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Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Jelrix (autologiczne komoérki budujgce tkanke
chrzestng)

Firma TETEC Tissue Engineering Technologies AG wycofata wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu
Jelrix, ktory miat by¢ stosowany w leczeniu ubytkow tkanki chrzestnej w obrebie kolana.

Firma wycofata wniosek 11 listopada 2025 r.

W lipcu 2025 r. Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Firma wystgpita o ponowng ocene opinii Agencji, ale wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Co to jest produkt Jelrix i w jakim celu miat by¢ stosowany?

Jelrix opracowano jako lek stosowany w celu naprawy ubytkow tkanki chrzestnej w obrebie kolana

u pacjentéw, u ktorych wystepujg objawy (takie jak bdl i problemy z poruszaniem kolanem). Miat on
by¢ stosowany u pacjentdw, u ktorych wzrost kosci sie zakonczyt, a powierzchnia ubytkéw wynosi od 2
do 12 cm?2,

Lek Jelrix ma postac dyspersiji i roztworu do implantacji zawierajacego komorki tworzace tkanke
chrzestng, ktdre zostaty przygotowane z tkanki wtasnej pacjenta.

Jak dziata produkt Jelrix?

Chrzastka w kolanie moze ulec uszkodzeniu w wyniku wypadku, takiego jak upadek lub uraz sportowy.
Produkt Jelrix zawiera komoérki pobrane z wiasnej zdrowej tkanki chrzestnej pacjenta i dlatego miat by¢
stosowany wytgacznie w leczeniu osoby, dla ktdrej zostat przygotowany. Po implantacji do chrzastki
stawu kolanowego pacjenta komérki te miaty przytaczy¢ sie do obszaru ubytku, wytworzy¢ nowg
tkanke i w ten sposob naprawi¢ ubytki w stawie kolanowym.

Jaka dokumentacje przedstawita firma na poparcie wniosku?

Firma przedstawita wyniki jednego badania gtdwnego z udziatem 100 oséb dorostych i mtodziezy od 14.
roku zycia z ubytkami chrzastki w stawie kolanowym, u ktérych wzrost kosci w obrebie stawu sie
zakonczyt. Wszyscy pacjenci otrzymali produkt Jelrix; gtdwng miarg skutecznosci byt wynik w skali
oceny urazdéw i choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego (KOOS, ang. knee injury and osteoarthritis
outcome score), ktéra ocenia nasilenie objawdw takich jak bdl, wptyw na codzienne zycie, uprawianie

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

sportu i inne czynnosci wymagajace wysitku fizycznego oraz jakos¢ zycia. Wynik oceny w tej skali
wynosi od 0 do 100 (gdzie 0 oznacza najciezsze objawy, a 100 — brak jakichkolwiek objawdéw). Poza
otrzymywaniem produktu Jelrix pacjenci uczestniczacy w badaniu przeszli zabieg chirurgiczny i byli
rehabilitowani. W badaniu gtéwnym nie byto grupy poréwnawczej.

Ocena w skali KOOS byta dokonywana samodzielnie przez pacjentéw po 24 miesigcach od leczenia,
a wynik poréwnywano z wynikami innego badania, w ktérym pacjenci byli leczeni za pomocg
mikroztamania (rodzaju zabiegu chirurgicznego stosowanego w leczeniu ubytkéw w tkance chrzestnej).

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Wstepna ocena zostata zakonczona 24 lipca 2025 r., a Europejska Agencja Lekdw zalecita odmowe
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Firma zwrdcita sie nastepnie o ponowng ocene
zalecenia wydanego przez Agencje, ale wycofata wniosek przed jej zakonczeniem.

Jakie zalecenia wydata wéwczas Agencja?

W momencie wstepnej oceny Agencja miata zastrzezenia dotyczace braku danych potwierdzajacych
odpowiednio$¢ procesu wytwarzania i strategii jego kontroli w celu zapewnienia, ze jakos$¢ leku spetnia
wymagane normy. Ponadto nie byto mozliwe stwierdzenie, ze pozytywny wptyw na wynik w skali KOOS
mozna przypisac produktowi Jelrix, poniewaz w przypadku uczestnikow badania poprawa mogta
wynikac¢ z zastosowania zabiegu chirurgicznego i rehabilitacji, a nie leczenia produktem Jelrix.

Dlatego tez zdaniem Agencji korzysci ze stosowania produktu Jelrix nie przewyzszaty ryzyka i Agencja
zalecita odmowe wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Jelrix ze wskazaniem do
stosowania w naprawie ubytkdw tkanki chrzestnej w obrebie kolana u pacjentow, u ktérych wystepuja,
objawy.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W swoim pismie powiadamiajacym Agencje o wycofaniu wniosku firma o$wiadczylta, ze jej decyzja
opierata sie na informacjach otrzymanych od Agencji.

Jakie sa skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy?

Firma powiadomita Agencje, ze nie trwaja obecnie zadne badania kliniczne ani programy leczenia
ostatniej szansy z uzyciem produktu Jelrix.
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