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Paraiskos gauti Jelrix (kremzles sudarancios lgstelés,
autologinés) registracijos pazyméjimg atsiémimas

Bendrové , TETEC Tissue Engineering Technologies AG" atsiémé savo paraiSkg gauti Jelrix, skirto kelio
sanario kremzlés pazeidimy gydymui, registracijos pazyméjima.

Bendrové paraiskg atsiémé 2025 m. lapkric¢io 11 d.

Europos vaisty agentlira 2025 m. liepos mén. rekomendavo nesuteikti Sio vaisto registracijos
pazymejimo. Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti agentiiros nuomone, bet atsiémé
paraisky, kai Si pakartotinio nagrinéjimo procedira dar nebuvo uzbaigta.

Kas yra Jelrix ir kokiais atvejais ji buvo numatyta vartoti?

Jelrix buvo sukurtas kaip vaistas, skirtas kelio sgnario kremzlés pazeidimams, diagnozuotiems
pacientams, kuriems pasireiskia tokiy pazeidimy simptomai (pvz., skausmas ir kelio sgnario judrumo
sutrikimai), gydyti. Sj vaista buvo numatyta skirti pacientams, kuriy kaulai baigé augti ir kuriems
nustatyti 2-12 cm2 pavirSiaus ploto pazeidimai.

Jelrix — tai implantacijos dispersija ir tirpalas, kuriame yra kremzles sudaranciy lasteliy, paruosty is$
paties paciento audinio.

Kaip veikia Jelrix?

Kelio sgnario kremzlé gali blti paZeista dél nelaimingo atsitikimo, pavyzdziui, nukritus ar patyrus
sportine trauma. Jelrix sudétyje yra lasteliy, surinkty i$ paties paciento sveikos kremzlés, todél sj
vaistg buvo numatyta skirti tik pacientui, kuriam jis buvo paruostas. Buvo numatyta, kad Sias Iasteles
implantavus | paciento kelio sanario kremzle, jos prikibs prie pazeistos vietos ir suformuos naujg
audinj, taip iSgydant kelio sgnario pazeidimus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Bendrové pateiké vieno pagrindinio tyrimo, kuriame dalyvavo 100 suaugusiyjy ir paaugliy nuo 14 mety
amziaus, kuriems buvo diagnozuoti kelio sgnario kremzlés pazeidimai ir kuriy sgnariy kaulai baige
augti, rezultatus. Visiems pacientams buvo skiriama Jelrix; pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo
kelio pazeidimy ir osteoartrito gydymo rezultaty balas (KOOS), pagal kurj vertinamas tokiy simptomy
kaip skausmas poveikis kasdieniam gyvenimui, sportui ir kitai fiziSkai intensyviai veiklai bei gyvenimo
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kokybe. Sis rodiklis vertinamas skalé&je nuo 0 iki 100 (kurioje 0 baly reikia sunkiausius simptomus, o
100 baly - jokiy simptomuy). Be gydymo Jelrix, tyrime dalyvavusiems pacientams buvo atlikta
operacija ir suteiktas reabilitacinis gydymas. Siame pagrindiniame tyrime nebuvo lyginamosios grupés.

Pacientai savarankiskai vertino KOOS praéjus 24 ménesiams po gydymo ir Sis vertinimas buvo
lyginamas su kito tyrimo, kurio metu pacientai buvo gydomi atliekant mikrolGziy procedirg (tam tikra
chirurginé procediira kremzlés pazeidimams gydyti), rezultatais.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Pirminis vertinimas uzbaigtas 2025 m. liepos 24 d. ir Europos vaisty agentira rekomendavo nesuteikti
Sio vaisto registracijos pazyméjimo. Tada bendrové paprasé pakartotinai iSnagrinéti agentiros pateiktg
rekomendacija, bet atsiémé paraiska, kai Si pakartotinio nagrinéjimo procedira dar nebuvo uzbaigta.

Kokia tuo metu buvo agenturos rekomendacija?

Pirminio vertinimo metu agentira turéjo abejoniy dél to, kad triuksta duomeny, kuriais baty galima
pagristi gamybos proceso ir jo kontrolés strategijos tinkamumag siekiant uztikrinti, kad vaisto kokybé
atitikty reikiamus standartus. Be to, nebuvo galima padaryti iSvados, kad teigiamag poveikj pagal KOOS
bty galima priskirti Jelrix, nes tyrime dalyvavusiy pacienty buklé galéjo pageréti po jiems atliktos
operacijos ir skirtos reabilitacijos, o ne po gydymo Jelrix.

Todél agentiira laikési nuomonés, kad Jelrix teikiama nauda néra didesné uz jo keliama rizika ir
rekomendavo nesuteikti Jelrix, skirto kelio sanario kremzlés pazeidimams, diagnozuotiems pacientams,
kuriems pasireiskia tokiy pazeidimy simptomai, gydyti, registracijos pazyméjimo.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiske, kuriuo agentirai pranesta apie paraiSkos atsiémimg, bendrové nurodé, kad sprendimas buvo
pagristas iS agentlros gauta informacija.

Ar Sios paraiskos atsiémimas turés jtakos pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

nevykdomi.
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