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Kérdések és valaszok a forgalomba hozatali engedély elutasitasara vonatkozo javaslattal
kapcsolatban

Gemesis
bekaplermin

2009. julius 23-an az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) negativ véleményt
fogadott el, amelyben felndttek csontozatanak és periodontalis (fog kornyéki) teriiletének a
regeneralasara szant Gemesis gyogyszerkészitményre vonatkozo forgalomba hozatali engedély iranti
kérelem elutasitasat javasolta. Az engedély iranti kérelmet a BioMimetic Therapeutics Ltd nytjtotta be.
A kérelmez6 a vélemény feliilvizsgalatat kérte. E kérelem indokainak mérlegelését kovetden a CHMP
feliilvizsgalta az eredeti véleményt, €s 2009. november 19-én megerdsitette a forgalomba hozatali
engedély modositasa iranti kérelem elutasitasat.

Milyen tipusu gyogyszer a Gemesis?
A Gemesis implantacios készlet. A készlet a bekaplermin hatéanyagot tartalmazé eléretoltott
fecskend6bol és a matrixot képzo B-trikalcium foszfat garnuldtumot tartalmazoé csé€szeébol all.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Gemesis-t?
A Gemesis-t felnétteknek szantak a fogazat koriili karosodott szovetek regeneralasara, beleértve a
koriilvevo csontszovetet €s fognyaki kopast is.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Gemesis-t61?

A Gemesis hatéanyaga, a bekaplermin, rekombinans human trombocita eredetli ndvekedési faktor
(PDGF). A novekedési faktorok fehérjék, amelyek serkentik a sejtek szaporodasat. A trombocita
eredetli novekedési faktorok a sebgyogyulasban szerepet jatszo sejtekre hatnak. A bekaplermintdl
ugyanolyan hatdsmechanizmust vartak, mint a human trombocita eredet(i novekedési faktortol, a
csontszdvetben és a fognyaki szovetekben sejtnovekedés gyodgyulast eldsegitd stimulaciojat.

A bekaplermint a ,,rekombinans DNS-technologiaként” ismert eljarassal allitjak eld: egy sejt termeli,
amelybe olyan gént (DNS-t) juttattak, melynek hatasara képes human trombocita eredetli ndvekedési
faktort eldallitani. A Gemesis-t a bekaplermint tartalmazo6 oldat matrixszal valo dsszekeverésével
készitették elo, amelyet a sériilt teriiletre helyeztek a gyogyulast elosegitésére.

Milyen dokumentaciot nyujtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Gemesis hatasat kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken probaltak volna ki. A £6
vizsgalatban, ahol 180 elérehaladott periodontalis betegségben szenvedo felnott vett részt, a Gemesis-t
kizarolag a matrixszal hasonlitottak dssze. A hatékonysag f6 mértéke a ,.klinikai kdtodési szintben”
(CAL) bekovetkezett valtozas volt 24 hét utan. A CAL a fogkornyéki szovet csokkend tartasanak
mértéke.

Melyek voltak a fobb aggalyok, amelyek alapjan a CHMP elutasitotta a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelmet?

A CHMP véleménye szerint a f6 vizsgalat nem igazolta, hogy a Gemesis hatékony a periodontalis
karosodasok kezelésében. A CHMP megjegyezte, hogy a vallalat ez idaig nem rendelkezett elegendd
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informacioval arrol, hogy milyen er6sen kotédik a bekaplermin a PDGF receptorokhoz, és nem
igazolta megfelelden azt sem, hogy a klinikai vizsgalatban alkalmazott Gemesis hasonl6 a forgalmazni
kivant termékkel. A CHMP aggalyat fejezte ki a készitményben jelenlévo szennyezodések szintje
miatt is.

Ezért a CHMP ekkor azon a véleményen volt, hogy a Gemesis alkalmazasaval jaré elonydk nem
haladjak meg a kockézatokat. Ezért a CHMP a Gemesis-re vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély
iranti kérelem elutasitasat javasolta. A CHMP elutasitasat a feliilvizsgalat is megerdsitette.

Milyen kovetkezményekkel jar az elutasitias azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Gemesis-szel folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elétti kezelési programokban?
A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arr6l, hogy nem zajlanak klinikai vizsgalatok, illetve engedélyezés
elotti kezelési programok a Gemesis-szel kapcsolatban.
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