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Jautajumi un atbildes par ieteikumu atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu
zaléem
Gemesis
bekaplermins

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2009. g. 23. julija pien€ma negativu atzinumu, iesakot
atteikt registracijas apliecibas izsniegSanu zalem Gemesis, kas paredz&tas kaulu un periodonta (zoba
ligzdinas apvidus) atjaunoSanai pieaugus$ajiem. Registracijas pieteikuma iesniedzgjs ir uznémums
BioMimetic Therapeutics Ltd.

Pieteikuma iesniedzgjs pieprasija atzinuma parskatiSanu. [zvert&jusi §is prasibas pamatojumu, CHMP
vélreiz parbaudija sakotngjo atzinumu un 2009. gada 19. novembrT apstiprinaja registracijas apliecibas
izsniegSanas atteikumu.

Kas ir Gemesis?
Gemesis ir implanta komplekts. Komplekta ieklauta pilnslirce, kas satur aktivo vielu bekaplerminu, un
trauks, kas satur B-trikalcija fosfata granulas, ko lieto ka matricu.

Kadam nolikam bija paredzets lietot Gemesis?
Gemesis bija paredzgts lietot audu atjaunoSanai pieaugusajiem ar periodontalu defektu, tostarp
ietveroSo kaulaudu defektu un smaganu atkapSanas arsteésanai.

Kada ir paredzama Gemesis iedarbiba?

Gemesis aktiva viela bekaplermins ir rekombinants no cilvéka trombocitiem iegiits augSanas
faktors (PDGF). Augsanas faktori ir olbaltumvielas, kas veicina $tinu vairo§anos. No trombocitiem
ieglitie augSanas faktori iedarbojas uz $tinam, kas piedalas briicu atveselo$ana. Bija paredzgts, ka
bekaplermins iedarbosies tapat, ka no cilvéka trombocitiem iegiits augSanas faktors, stimulgjot Stinu
augSanu kaulaudos un smaganas ap zobiem, ka arT veicinot audu atveseloSanos.

Bekaplerminu iegiist ar panémienu, ko sauc par ,,rekombinantas DNS tehnologiju”: to razo $tnas,
kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodrosina cilvéka trombocitu atvasinajumu augsanas faktora sintézi.
Gemesis bija paredzets pagatavot, samaisot bekaplermina $kidumu ar matricu, iegiito masu ievietojot
bojajuma ap zobiem, lai sekm&tu dziSanu.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem, Gemesis iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos. Viena
pamatpétijuma, iesaistot 180 pieaugusos ar progresgjusu perodontalu slimibu, Gemesis salidzinaja ar
matricas lietoSanu atseviski. Galvenais efektivitates raditajs bija , kliniskas piesaistiSanas [Tmena”
(CAL) izmainas p&c 24 ned€lam. CAL rada, kads ir zobus aptveroso audu balsta samazinajums.

Kadas bija CHMP galvenas bazas, kas bija pamata ieteikumam neizsniegt registracijas apliecibu?
CHMP uzskatija, ka pamatpétijuma nebija pieradita Gemesis efektivitate perodontalu defektu
arsteéSana. CHMP atzimgja, ka attiecigaja bridi uzn@mumam triika informacijas, cik stipri
bekaplermins piesaistas PDGF receptoriem, un tas nesniedza pietickamus pieradijumus, ka Gemesis
lietosana kliniskajos pétijumos biitu salidzinama ar zalém, ko paredz laist tirgii. CHMP bija baZzas ar1
par eso$o zalu piemaisTjumu ITmeni.
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Tadel tobrid CHMP uzskatija, ka Gemesis sniegtais ieguvums neparsniedz $o zalu radito risku. Tapéc
CHMP ieteica atteikt Gemesis registracijas apliecibas izsnieg§anu. CHMP atteikums péc atkartotas
izskatiSanas tika apstiprinats.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kas piedalas Gemesis kliniskaja izpete vai zalu
lidzjiitigas lietoSanas programmas?

Uzpémums pazinoja CHMP, ka pacienti paSlaik nepiedalas Gemesis kliniskas izp&tes vai zalu
lidzjiitigas lietoSanas programmas.
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