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Jelrix (skrimsli veidojoSas Siinas, autologas) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksSana

TETEC Tissue Engineering Technologies AG atsauca Jelrix registracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales
izmanto cela locitavas skrims|a defektu arstésanai.

Uznémums pieteikumu atsauca 2025. gada 11. novembri.

Eiropas Zalu agentlira 2025. gada jUlija ieteica atteikt redistracijas apliecibas izsniegSanu. Uznémums
péc tam pieprasija agentiras atzinuma atkartotu parskatisanu, tacu tad tas atsauca pieteikumu, pirms
parskatiSana bija pabeigta.

Kas ir Jelrix, un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Jelrix tika izstradatas ka zales, ko lieto celgala skrims|a defektu labosanai pacientiem, kuriem ir
simptomi (pieméram, sapes un celgala kustindSanas trauc&jumi). Tas bija paredzéts lietot pacientiem,
kuriem kauli ir beigusi augt un kuriem ir defekti ar virsmas laukumu no 2 lidz 12 cm?2,

Jelrix ir dispersija un Skidums implantacijai, kas satur skrimsli veidojosas Slinas, kuras ir sagatavotas
no pasa pacienta audiem.

Ka Jelrix darbojas?

Cela locitavas skrimslis var tikt sabojats negadijuma laika, piemé&ram, nokritot vai gustot sporta
traumu. Jelrix satur Slinas, kas iegiitas no pasa pacienta vesela skrimsl|a, un tapéc tas bija paredzéts
lietot tikai ta pacienta arstésanai, kuram tas tika sagatavotas. Bija paredzéts, ka péc implantacija
pacienta cela locitavas skrimsli Sis Slinas piesaistisies defekta zonai un radis jaunus audus, tad&jadi
labojot cela locitavas defektus.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Uznémums iesniedza rezultatus no viena pamatpétijuma, kura piedalijas 100 pieaugusie un pusaudzi
no 14 gadu vecuma ar cela locitavas skrimsla defektiem, kuriem locitavas kaulu augSana bija
beigusies. Visi pacienti sanéma Jelrix; galvenais efektivitates raditajs bija cela locitavas traumu un
osteoartrita iznakuma raditajs (knee injury and osteoarthritis outcome score; KOOS), ar kuru tiek
Vvértéts simptomu, pieméram, sapju, smagums, ietekme uz ikdienas dzivi, sportoSanu un citam fiziski
smagam aktivitatém, ka ari dzives kvalitati. To novérte skala no 0 lidz 100 (kur 0 nozimé vissmagakos
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simptomus un 100 nozimég, ka simptomu nav). Papildus Jelrix implantacijai pétijuma iesaistitajiem
pacientiem tika veikta operacija un rehabilitacija. Saja pamatpétijuma nebija salidzinajuma grupas.

KOOS pacienti noteica pasi 24 ménesus péc arstéSanas, un to salidzinaja ar rezultatiem no cita
pétljuma, kura pacienti tika arstéti ar mikrolGzumu terapiju (kirurgiskas iejaukSanas veids, ko izmanto
skrims$la defektu arstésanai).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

registracijas apliecibas izsniegSanu. Uznémums pieprasija adentiiras ieteikuma atkartotu izvértésanu,
tacu tad tas atsauca pieteikumu, pirms ST atkartota izvértéSana bija pabeigta.

Kads tolaik bija agenturas ieteikums?

Sakotnéjas novéertésanas laika adgentirai bija bazas par to, ka trikst datu, kas pamatotu razosSanas
procesa un kontroles stratégijas piemérotibu, lai nodrosinatu, ka zalu kvalitate atbilst
nepiecieSamajiem standartiem. Turklat nebija iesp&jams secinat, ka novéroto pozitivo ietekmi uz KOOS
varétu attiecinat uz Jelrix, jo uzlabojumu pétijuma iesaistitajiem cilvékiem varéja nodrosinat veikta
operacija un rehabilitacija, nevis arstésanas ar Jelrix.

Tadél adentlira uzskatija, ka Jelrix sniegtie ieguvumi neatsver to radito risku, un ieteica atteikt Jelrix
registracijas apliecibas izsniegSanu cela locitavas skrimsla defektu laboSanai pacientiem, kuriem ir
simptomi.

Ka uzneémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Véstulg, kurd uznémums informé&ja agentiru par pieteikuma atsauksanu, tas noradija, ka Iémums ir
balstits uz informaciju, kas sanemta no agentdras.

Vai Sis atsaukums ietekmé pacientus, kuri piedalas kliniskajos pétijumos
vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas?

Uznémums informé&ja agentdru, ka paslaik nenotiek Jelrix kliniskie pétijumi un zalu lidzcietigas
lietosanas programmas.
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