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Klausimai ir atsakymai dél rekomendacijos nesuteikti vaistinio preparato Gemesis
(bekaplerminas)
rinkodaros teisés

2009 m. liepos 23 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priémé neigiama
nuomong, kuria rekomenduoja nesuteikti vaistinio preparato Gemesis rinkodaros teisés. Sis vaistas
skiriamas kaului ir periodontui (priedancio audiniams) atkurti suaugusiems. Rinkodaros teisés
paraiska pateiké bendrové ,,BioMimetic Therapeutics Ltd.*.

Pareiskéjas pateiké praSyma pakartotinai apsvarstyti nuomong. I$nagrinéjes Sio praSymo pagrinda,
CHMP pakartotinai apsvarsté pirming savo nuomong ir 2009 m. lapkricio 19 d. patvirtino savo
rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés.

Kas yra Gemesis?

Gemesis yra priemoniy rinkinys implantui paruosti. Jame yra i$ anksto uzpildytas Svirkstas, kuriame
yra veikliosios medziagos bekaplermino ir B-trikalcio fosfato granuliy uzpildas, kuris naudojamas kaip
riSamoji medziaga.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Gemesis?
Buvo tikimasi, kad Gemesis bus skiriamas suaugusiy pacienty pazeistiems priedanciy audiniams, Salia
esantiems pazeistiems kaulams ir atsitraukusioms dantenoms atkurti.

Kokio buvo tikimasi Gemesis veikimo?

Veiklioji Gemesis medziaga bekaplerminas yra zmogaus augimo faktoriaus rekombinantinis
trombocitas (PDGF). Augimo faktoriai — tai lasteliy dalijimasi skatinantys baltymai. Trombocity
i§skiriami augimo faktoriai veikia zaizdy gijima skatinancias lasteles. Buvo tikimasi, kad
bekaplermino poveikis bus toks pat kaip ir zmogaus augimo faktoriaus rekombinantinis trombocitas —
jis skatins kauly ir aplink dantis esan¢iy danteny lasteliy atsinaujinima ir padés audiniams sugyti.
Bekaplerminas gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu: ji gamina lastelé, i kuria buvo
implantuotas atitinkamas Zzmogaus trombocity iSskiriamo augimo faktoriaus gamyba uztikrinantis
genas (DNR). Gemesis turéjo biiti gaminamas sumaisant tirpala, kurio sudétyje yra bekaplermino, su
riSamaja medziaga. Gautas miSinys turéjo buti iterpiamas | pazeista vieta aplink dantj, kad paskatinty
audiniy gijima.

Kokius dokumentus bendrové pateiké Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui kartu su
paraiska?

Pirmiausia Gemesis poveikis buvo isbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas
jo poveikis Zmonéms. Viename pagrindiniame tyrime su 180 suaugusiy asmeny, sirgusiy pazengusiu
periodontitu, buvo lyginamas Gemesis ir atskirai naudojamos riSamosios medziagos poveikis.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo klinikinio prisitvirtinimo lygio (angl. clinical attachment
level (CAL)) po 24 savaiciy pokytis. CAL parodo, kiek sumazéja prilaikanciy audiniy teikiama
atrama dantims.
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Kokios buvo pagrindinés CHMP abejonés, dél kuriy jis rekomendavo nesuteikti rinkodaros
teisés?

CHMP laikési nuomonés, kad pagrindiniame tyrime nebuvo irodyta, kad Gemesis veiksmingai Salina
periodonto defektus. CHMP pazyméjo, kad tiuo metu bendrové neturéjo pakankamai informacijos
apie tai, ar stipriai bekaplerminas prisijungia prie PDGF receptoriy ir nepateiké pakankamai jrodymuy,
kad klinikiniuose tyrimuose naudoto Gemesis poveikis buvo panasus i kity i rinka numatyty tiekti
preparaty veiksminguma. CHMP susiriipinima taip pat kélé vaistiniame preparate esanciy priemaisy
lygis.

Tuo metu CHMP laikési nuomonés, kad Gemesis nauda néra didesné uz keliama rizika. Taigi CHMP
rekomendavo nesuteikti Gemesis rinkodaros teisés. CHMP rekomendacija nesuteikti rinkodaros teisés
buvo patvirtinta pakartotinai apsvars¢ius nuomong.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose, arba Gemesis
naudojimo labdaros programose?

Bendrové pranesé CHMP, kad Siuo metu nevykdomi jokie Gemesis klinikiniai tyrimai arba vaisto
naudojimo labdaros programos.
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