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Pytania i odpowiedzi dotyczgce zalecenia odmowy przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
preparatu
Gemesis
bekaplermina

W dniu 23 lipca 2009 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) wydat
negatywna opinig, zalecajac odmowe przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Gemesis, przeznaczonego do regeneracji kosci i tkanek przyzgbia u 0sob dorostych.

Firma ubiegajaca si¢ o przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest BioMimetic
Therapeutics Ltd.

Whioskodawca zwrdcit si¢ o ponowne rozpatrzenie opinii. Po rozwazeniu podstaw wniosku o
ponowne rozpatrzenie opinii, CHMP ponownie rozpatrzyt wstgpna opini¢ i w dniu 19 listopada 2009 r.
potwierdzil odmowg przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Co to jest Gemesis?

Gemesis jest zestawem do implantow. Zestaw sktada si¢ z napelnianej fabrycznie strzykawki
zawierajacej substancje¢ czynng bekaplerming i kubka zawierajacego granulki B-fosforanu
trojwapniowego do stosowania jako macierz.

W jakim celu mial by¢ stosowany preparat Gemesis?
Preparat Gemesis miat by¢ stosowany do regeneracji tkanek u os6b dorostych z ubytkami wokot
zgbow, w tym ubytkami przyzegbia i zanikiem dziasel.

Jakie bylo oczekiwane dzialanie preparatu Gemesis?

Substancja czynna preparatu Gemesis, bekaplermina, to rekombinowany ludzki ptytkowy czynnik
wzrostu (PDGF). Czynniki wzrostu to biatka stymulujace komorki do rozmnazania. Czynniki wzrostu
pochodzenia plytkowego dziataja na komorki biorace udziat w gojeniu ran. Bekaplermina miata
dziata¢ w ten sam sposob, co ludzki ptytkowy czynnik wzrostu, stymulujac wzrost komorek w
przyzebiu i dziastach oraz pomagajac w gojeniu sig tkanki.

Bekaplerming wytwarza si¢ metoda znana jako ,,technologia rekombinacji DNA”: jest ona
wytwarzana przez komorke, ktorej wszczepiono gen (DNA) umozliwiajacy jej wytwarzanie ludzkiego
ptytkowego czynnika wzrostu. Preparat Gemesis miat by¢ sporzadzany poprzez zmieszanie roztworu
zwierajacego bekaplerming z macierza, ktora miata by¢ nastgpnie naktadana na ubytki w przyzebiu,
aby wspomoc gojenie.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie wniosku zlozonego do
CHMP?

Zanim rozpoczgto badania z udzialem ludzi, dziatanie preparatu Gemesis testowano w modelach
eksperymentalnych. W jednym badaniu glownym z udziatlem 180 os6b dorostych z zaawansowana
choroba tkanek przyzgbia preparat Genesis porownywano z samg macierza. Gléwnym kryterium
oceny skutecznosci byta zmiana klinicznego poziomu przyczepu tacznotkankowego (ang. clinical
attachment level — CAL) po 24 tygodniach. CAL jest miarg utraty przyczepnosci tkanki przyzebia do
zebow.
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Jakie byly glowne zastrzezenia CHMP, ktore doprowadzily do zalecenia odmowy przyznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu?

CHMP uznat, Ze nie udato si¢ wykaza¢ w badaniu gldéwnym skuteczno$ci preparatu Gemesis w
leczeniu ubytkéw w tkance przyzebia. CHMP zwrocit uwagg, ze firma nie byta w tym czasie w
posiadaniu wystarczajacych informacji o mocy wiazania si¢ bekaplerminy z receptorami PDGF i nie
wykazata w wystarczajacy sposob, ze preparat Gemesis stosowany w badaniach klinicznych byt
poréwnywalny do produktu, ktory miat by¢ wprowadzony na rynek. CHMP miat rowniez watpliwosci,
co do poziomu wystepujacych zanieczyszczen zwiazanych z produktem.

Na tym etapie CHMP byl zatem zdania, ze korzysci stosowania preparatu Gemesis nie przewyzszaja
zwiazanego z tym ryzyka. Dlatego tez CHMP zalecit odmowg przyznania pozwolenia na
dopuszczenie preparatu Gemesis do obrotu. Odmowa CHMP zostata potwierdzona po ponownym
rozpatrzeniu.

Jakie sa skutki odmowy dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach klinicznych lub w
sprogramach wspélczucia” z uzyciem preparatu Gemesis?

Firma poinformowata CHMP, ze nie prowadzi obecnie zadnych badan klinicznych ani ,,programow
wspotczucia” z zastosowaniem preparatu Gemesis.
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