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Retragerea cererii de autorizare de punere pe piata
pentru Jelrix (celule care formeaza cartilaj, autologe)

TETEC Tissue Engineering Technologies AG si-a retras cererea de autorizare de punere pe piata pentru
Jelrix pentru tratamentul defectelor de cartilaj la genunchi.

Compania si-a retras cererea la 11 noiembrie 2025.

Agentia Europeana pentru Medicamente a recomandat refuzul autorizatiei de punere pe piata in
iulie 2025. Compania a solicitat apoi reexaminarea avizului agentiei, dar si-a retras cererea inainte de
incheierea reexaminarii.

Ce este Jelrix si pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze?

Jelrix a fost dezvoltat ca medicament utilizat pentru repararea defectelor de cartilaj la genunchi la
pacienti care au simptome (cum ar fi dureri si probleme de miscare a genunchiului). Medicamentul
urma sa fie utilizat la pacientii la care oasele s-au oprit din crestere si care au defecte a caror suprafata
este cuprinsa intre 2 si 12 cm?2.

Jelrix este o dispersie si solutie pentru implantare care contine celule care formeaza cartilaj, preparate
din tesutul pacientului.

Cum actioneaza Jelrix?

Cartilajul genunchiului poate suferi leziuni din cauza unui accident, de exemplu o cadere sau o
accidentare la sport. Jelrix contine celule colectate din cartilajul sanatos al pacientului si, prin urmare,
a fost utilizat numai pentru tratarea pacientului pentru care a fost preparat. Dupa implantarea in
cartilajul genunchiului pacientului, se preconiza ca aceste celule se vor lega de zona defectului si vor
produce tesut nou, reparand astfel defectele articulatiei genunchiului.

Ce documentatie a prezentat compania in sprijinul cererii sale?

Compania a prezentat rezultatele unui studiu principal la care au participat 100 de adulti si adolescenti
cu varsta de cel putin 14 ani cu defecte de cartilaj la genunchi si la care oasele din articulatie s-au oprit
din crestere. Toti pacientii au primit Jelrix; principala masura a eficacitatii a fost scorul rezultatelor
leziunilor genunchiului si osteoartritei (KOOS), care evalueaza severitatea simptomelor, cum ar fi
durerea, impactul asupra vietii zilnice, sportul si alte activitati solicitante fizic, precum si calitatea vietii.
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Se noteazad pe o scard de la 0 la 100 (unde 0 inseamna cele mai severe simptome si 100 inseamna
fara simptome). Pe langa administrarea Jelrix, pacientii din studiu au fost supusi unei interventii
chirurgicale si au beneficiat de reabilitare. In acest studiu principal nu a existat niciun grup de
comparatie.

Pacientii au masurat singuri scorul KOOS la 24 de luni dupa tratament si rezultatul a fost comparat cu
rezultatele unui alt studiu in care pacientii au fost tratati cu microfracturi (un tip de operatie
chirurgicald utilizata pentru tratarea defectelor de cartilaj).

In ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea initiala s-a incheiat la 24 iulie 2025, iar Agentia Europeand pentru Medicamente a
recomandat refuzul autorizatiei de introducere pe piatda. Compania a solicitat apoi reexaminarea
recomandarii agentiei, dar si-a retras cererea inainte de incheierea acestei reexaminari.

Care a fost recomandarea agentiei in momentul respectiv?

La momentul evaluarii initiale, agentia avea motive de ingrijorare cu privire la lipsa datelor care sa
sustina caracterul adecvat al procesului de fabricatie si al strategiei sale de control pentru a se asigura
c& medicamentul respectd standardele de calitate impuse. In plus, nu s-a putut concluziona c3 efectele
pozitive observate la KOOS ar putea fi atribuite Jelrix, intrucat persoanele participante la studiu ar fi
putut prezenta ameliorari in urma operatiei si reabilitarii primite si nu tratamentului cu Jelrix.

Prin urmare, agentia a considerat ca beneficiile Jelrix nu depdsesc riscurile asociate si a recomandat
refuzul autorizatiei de punere pe piata pentru Jelrix pentru repararea defectelor de cartilaj la genunchi
la pacientii care au simptome.

Care au fost motivele invocate de companie pentru retragerea cererii?

In scrisoarea prin care compania instiinteaza agentia cu privire la retragerea cererii, compania a
declarat ca decizia sa s-a bazat pe informatiile primite de la agentie.

Retragerea acestei cereri afecteaza pacientii din studii clinice sau din
programe de uz compasional?

Compania a informat agentia ca nu sunt in derulare studii clinice sau programe de uz compasional cu
Jelrix.
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