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L-irtirar tal-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Jelrix (cCelloli li jiffurmaw il-garquca,
awtologi)

TETEC Tissue Engineering Technologies AG irtirat I-applikazzjoni taghha ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Jelrix ghat-trattament ta’ difetti fil-qarquca fl-irkoppa.

II-kumpanija rtirat I-applikazzjoni fl-11 ta’ Novembru 2025.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kienet irrakkomandat ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq f'Lulju 2025. II-kumpanija kienet imbaghad talbet ezami mill-gdid tal-opinjoni tal-Agenzija, izda
rtirat I-applikazzjoni gabel ma kien intemm [-ezami mill-gdid.

X'inhu Jelrix u ghal xiex kien mistenni li jintuza?

Jelrix gie zviluppat bhala medicina li tintuza biex issewwi difetti fil-qarquca fl-irkoppa f’pazjenti li ged
jesperjenzaw sintomi (bhal ugigh u problemi biex i¢agilqu I-irkoppa). Kellu jintuza f’pazjenti li I-ghadam
taghhom ikun wagqaf jikber u li jkollhom difetti ta’ erja tas-superfi¢je ta’ bejn 2 u 12 cm=2.

Jelrix huwa dispersjoni u soluzzjoni ghall-impjantazzjoni li fiha celloli li jiffurmaw il-garquca, li gew
ippreparati mit-tessut tal-pazjent innifsu.

Kif jahdem Jelrix?

Il-garquca fl-irkoppa tista’ ssirilha hsara minhabba acc¢ident, bhal waggha jew korriment wagqt I-isport.
Jelrix fih celloli migbura mill-garquca b’sahhitha tal-pazjent innifsu u ghalhekk kellu jintuza biss ghat-
trattament tal-pazjent li ghalih gie ppreparat. Ladarba jigu impjantati fil-qarquca tal-irkoppa tal-
pazjent, dawn ic-celloli kienu mistennija li jehlu mal-parti tad-difett u jipproducu tessut gdid, u b’hekk
isewwu d-difetti fil-gog tal-irkoppa.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija biex tappoggja I-applikazzjoni
taghha?

Il-kumpanija pprezentat rizultati minn studju ewlieni wiehed li involva 100 adult u adolexxenti mill-eta
ta’ 14-il sena 'il fug b’difetti fil-garquca fl-irkoppa u li I-ghadam taghhom fil-gog kien waqaf jikber. II-
pazjenti kollha nghataw Jelrix; il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien il-puntegg tal-korriment fl-irkoppa u r-
rizultat tal-osteoartrite (KOOS), li jivvaluta s-severita tas-sintomi bhall-ugigh, I-impatt fuq il-hajja ta’
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kuljum, I-isport u attivitajiet ohra fizikament ezigenti, u I-kwalita tal-hajja. Jigi kklassifikat fug skala
minn 0 sa 100 (fejn O ifisser I-aktar sintomi severi u 100 ifisser I-ebda sintomu). Minbarra li nghataw
Jelrix, il-pazjenti fl-istudju saritilhom kirurgija u ghaddew minn riabilitazzjoni. Ma kien hemm I-ebda
grupp ta’ tqabbil f'dan I-istudju ewlieni.

II-KOOS tkejjel mill-pazjenti nnifishom 24 xahar wara t-trattament u tgabbel mar-rizultati minn studju
iehor fejn il-pazjenti gew ittrattati b’'mikrofrattura (tip ta’ kirurgija li ntuzat biex tittratta difetti fil-
garquca).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-applikazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-evalwazzjoni inizjali ntemmet flI-24 ta’ Lulju 2025, u |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomandat
li tigi rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. Il-kumpanija mbaghad talbet li jsir ezami mill-
gdid tar-rakkomandazzjoni tal-Agenzija, izda rtirat |-applikazzjoni gabel ma ntemm dan |-ezami mill-
gdid.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tal-Agenzija dak iz-zmien?

Fiz-zmien tal-valutazzjoni inizjali, |-Agenzija kellha thassib dwar in-nugqgas ta’ data ghall-appogg tal-
adegwatezza tal-process ta’ manifattura u I-istrategija ta’ kontroll taghha biex tizgura li I-kwalita tal-
medicina tissodisfa I-istandards mehtiega. Barra minn hekk, ma kienx possibbli li jigi konkluz li |-effetti
pozittivi li dehru fil-KOOS setghu jigu attribwiti ghal Jelrix peress |i n-nies fl-istudju setghu marru ghall-
ahjar bis-sahha tal-kirurgija u r-riabilitazzjoni li sarulhom, aktar milli bit-trattament b'Jelrix.

Ghalhekk, I-opinjoni tal-Agenzija kienet i I-benefi¢cji ta’ Jelrix ma kinux akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomandat li tigi rrifjutata I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Jelrix ghat-tiswija ta’ difetti
fil-garquca fl-irkoppa f'pazjenti li ged jesperjenzaw sintomi.

X’'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

Fl-ittra li baghtet lill-Agenzija biex tgharrafha bl-irtirar tal-applikazzjoni, il-kumpanija sostniet li d-
decizjoni taghha kienet ibbazata fuq I-input li réeviet mill-agenzija.

X'inhuma I-konsegwenzi ta' dan l-irtirar ghall-pazjenti fi provi klinic¢i jew fi
programmi ta’ uzu b’kompassjoni?

Il-kumpanija infurmat lill-Agenzija li m’hemm ebda prova klinika jew programm ta’ uzu b’kumpassjoni
li ghaddej bhalissa b'Jelrix.
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