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Stiahnutie ziadosti o povolenie na uvedenie na trh pre liek
Jelrix (autoldogne bunky vytvarajuce chrupavku)

Spolo¢nost TETEC Tissue Engineering Technologies AG stiahla svoju Ziadost o povolenie na uvedenie na
trh pre liek Jelrix na lieCbu defektov chrupavky v kolene.

Spolo¢nost stiahla svoju ziadost 11. novembra 2025.

Eurdpska agentura pre lieky odporucila zamietnut povolenie na uvedenie na trh v juli 2025. Spolo¢nost
nasledne poziadala o opatovné preskimanie stanoviska agentlry, ale pred ukoncenim opatovného
preskimania Ziadost stiahla.

Co je liek Jelrix a aké bolo jeho predpokladané pouzitie?

Jelrix bol vyvinuty ako liek pouzivany na opravu defektov chrupavky v kolene u dospelych, ktori maju
symptémy (ako je bolest a problémy s pohyblivostou kolena). Liek sa mal pouzZivat u pacientov,
ktorych kosti uz prestali rast a ktori maju defekty s plochou od 2 do 12 cm2,

Jelrix je disperzia a roztok na implantaciu obsahujlci bunky vytvarajldce chrupavku, ktoré boli
pripravené z vlastného tkaniva pacienta.

Akym sposobom liek Jelrix acinkuje?

Chrupavka v kolene sa mdze poskodit nasledkom nehody, napriklad padu alebo Grazu pri $porte. Liek
Jelrix obsahuje bunky odobraté z vlastnej zdravej chrupavky pacienta, a preto sa mal pouzit len na
lieCbu pacienta, pre ktorého bol pripraveny. Ocakavalo sa, Ze po implantacii do kolennej chrupavky
pacienta sa tieto bunky pripoja na miesto defektu a vytvoria nové tkanivo, ¢im sa opravia defekty

v kolennom kibe.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Spoloénost predlozila vysledky jednej hlavnej Stadie, do ktorej bolo zapojenych 100 dospelych a
dospievajtcich od 14 rokov s defektmi chrupavky v kolene, ktorych kosti v kibe uz prestali rast. Vsetci
pacienti dostavali liek Jelrix; hlavnym meradlom ucinnosti bolo vysledné skdre poranenia kolena

a osteoartrdzy (KOOS), ktoré hodnoti zadvaznost symptémov, ako je bolest, vplyv na kazdodenny Zivot,
Sport a iné fyzicky narocné aktivity a kvalitu zivota. Hodnoti sa na stupnici od 0 do 100 (kde 0
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znamena najzavaznejsie symptomy a 100 znamena ziadne symptdmy). Okrem podavania lieku Jelrix
pacienti v $tudii podstupili operaciu a rehabilitaciu. V tejto hlavnej stddii nebola porovnavacia skupina.

Skdre KOOS si pacienti merali sami 24 mesiacov po liecbe a porovnalo sa s vysledkami inej Studie, v
ktorej boli pacienti lieceni mikrofraktirou (typ chirurgického zakroku pouzivaného na liecbu defektov
chrupavky).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Podiato¢né hodnotenie sa skondilo 24. jala 2025 a Eurdpska agentura pre lieky odporudila zamietnut
povolenie na uvedenie na trh. Spolo¢nost nasledne poziadala o opitovné preskimanie odporddéania
agentury, ale pred ukonéenim tohto opatovného preskiimania svoju Ziadost stiahla.

Aké bolo v tom case odporicanie agentiry?

V case pociato¢ného hodnotenia mala agentura vyhrady tykajlce sa nedostato¢nych udajov na
podporu vhodnosti vyrobného procesu a jeho kontrolnej stratégie na zabezpecenie toho, aby kvalita
lieku spifiala poZzadované normy. Okrem toho nebolo mozné dospiet k zaveru, Ze pozitivne Gcinky
pozorované na zaklade skére KOOS mozno pripisat lieku Jelrix, pretoze stav ludi v $tadii sa mohol
zlepsit skdr vdaka operécii a rehabilitacii, ktoré absolvovali, nez vdaka lie¢be liekom Jelrix.

Agentura preto dospela k nazoru, Ze prinosy lieku Jelrix neprevysuju jeho rizika, a odporucila
zamietnut povolenie na uvedenie na trh pre liek Jelrix na opravu defektov chrupavky v kolene u
pacientov, ktori pocituji symptomy.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Vo svojom liste oznamujlcom agentuire stiahnutie Ziadosti spolo¢nost uviedla, Ze jej rozhodnutie
vychadza z informacii, ktoré dostala od agentury.

Ma stiahnutie Ziadosti nejaké dosledky pre pacientov, ktori sa zacastiuja
na klinickych skdsaniach alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala agenturu, Ze neprebiehajl Ziadne klinické skGsania ani programy na pouzitie
lieku Jelrix v naliehavych pripadoch.
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