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A Jelrix-re (porcképzd sejtek, autoldg) vonatkozé
forgalombahozatali engedély iranti kérelem visszavonasa

A TETEC Tissue Engineering Technologies AG visszavonta a térdben |év6 porchianyok kezelésére szant
Jelrix-re vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmét.

A vallalat 2025. november 11-én vonta vissza a kérelmet.

Az Europai Gydgyszerligynckség 2025 juliusaban a forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta.
A vallalat ezt kévetSen az Ugyndkség véleményének fellilvizsgalatat kérte, de a kérelmet a
fellilvizsgalat befejezése el6tt visszavonta.

Milyen tipusi gyogyszer a Jelrix és milyen alkalmazasra szantak?

A Jelrix-et olyan gydgyszerként fejlesztették ki, amelyet a térd porchibainak kijavitdsara alkalmaznak
olyan betegeknél, akik tlineteket (példaul fajdalmat és a térd mozgatasaval kapcsolatos problémakat)
tapasztalnak. A gydégyszert olyan betegeknél kivantak alkalmazni, akiknek a csontjai mar teljesen
kifejlédtek, és akiknél a hibdk 2 és 12 cm?2 kozotti felliletliek.

A Jelrix egy porcképz0 sejteket tartalmazd diszperzié és implantacids oldat, amelyet a beteg sajat
szOvetébdl allitottak eld.

Hogyan fejti ki hatasat a Jelrix?

A térdben talalhat6 porc karosodhat baleset, példaul elesés vagy sportsérilés kovetkeztében. A Jelrix a
beteg sajat egészséges porcabdl gylijtott sejteket tartalmaz, ezért csak annak a betegnek a kezelésére
szantak, akinek készitették. A beteg térdporcaba torténd belltetést kovetéen ezektdl a sejtektdl azt
vartak, hogy a hibas teriilethez kétédnek és (j szovetet termelnek, ezaltal helyreéllitjdk a térdizilet
defektusait.

Milyen dokumentaciot nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vdllalat egy f6 vizsgalat eredményeit nyljtotta be, amelyben 100, térdiikben porcdefektusokban
szenvedo feln6tt és legalabb 14 éves serdUld vett részt, akiknek az izlileteiben a névekedés mar
befejez6dott. Minden beteg Jelrix-et kapott; a hatasossag f6 mutatdja a térdsérilés és az
oszteoartrozis kimeneteli pontszam (KOOS) volt, amely az olyan tiinetek sllyossagat értékeli, mint a
fajdalom, a mindennapi életre, a sportra és mas fizikailag megterheld tevékenységekre gyakorolt
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hatds, valamint az életmindség. A korilményeket 0-tél 100-ig terjed6 skalan osztalyozzak (ahola 0 a
legsulyosabb tlineteket, a 100 pedig a tiinetek hianyat jelenti). A Jelrix alkalmazédsa mellett a
vizsgalatban részt vevlo betegek mitéten estek at, és rehabilitaciéban részesliltek. Ebben a f6
vizsgalatban nem volt 6sszehasonlité csoport.

A KOOS-t a kezelés utan 24 hénappal a betegek sajat maguk értékelték, és egy masik vizsgalat
eredményeivel hasonlitottdk 6ssze, amelyben a betegeket mikrofraktlraval (a porchibak kezelésére
alkalmazott m(itéttipus) kezelték.

A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az eredeti értékelés 2025. julius 24-én zarult le, és az Eurdpai Gydgyszerigynokség a
forgalombahozatali engedély elutasitasat javasolta. A vallalat ezutdn az Ugynékség ajanldsanak
felUlvizsgalatat kérte, ez a fellilvizsgalat azonban még nem fejezddott be, amikor a vallalat visszavonta
a kérelmét.

Mit tartalmazott az Ugyndkség ajanlasa az adott idépontban?

Az eredeti értékelés idején az Ugyndkségnek aggalyai meriiltek fel a gyartasi folyamat alkalmassagat
kapcsolatban, hogy a gydgyszer minGsége megfeleljen az el6irt szabvanyoknak. Tovabba nem lehetett
azt a kovetkeztetést levonni, hogy a KOOS-ra kifejtett pozitiv hatdsok a Jelrix-nek tulajdonithatok,
mivel a vizsgalatban részt vevé személyek allapota a Jelrix-szel végzett kezelés helyett javulhatott az
elvégzett mitét és rehabilitacio soran is.

Ezért az Ugyndkség azon a véleményen volt, hogy a Jelrix elényei nem haladjdk meg a kockazatokat,
és a térdben taldlhatd porchianyok potlasara vonatkozé forgalombahozatali engedély kiadasanak
elutasitasat javasolta azoknal a betegeknél, akiknél tinetek jelentkeznek.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Az Ugynodkséget a kérelem visszavonasardl értesitd levelében a vallalat gy nyilatkozott, hogy déntése
az Ugyndkségtdl kapott észrevételeken alapult.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vesznek klinikai vizsgalatokban vagy engedélyezés el6tti kezelési
programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy a Jelrix-szel kapcsolatban jelenleg nincsenek folyamatban
klinikai vizsgalatok vagy engedélyezés elétti alkalmazasi programok.
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