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Otazky a odpovede tykajiice sa odporucania na zamietnutie povolenia na uvedenie na
trh
pre
Gemesis
bekaplermin

Dna 23. jila 2009 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) prijal negativne stanovisko,

v ktorom odporti¢a zamietnutie povolenia na uvedenie produktu Gemesis na trh uréeného na kostnu
a periodontalnu (v okoli zubov) regeneraciu u dospelych pacientov. Ziadatelom o povolenie je
spolo¢nost’ BioMimetic Therapeutics Ltd.

Ziadatel poziadal o opitovné preskiimanie stanoviska. Po zvazeni zdovodnenia tejto Ziadosti vybor
CHMP opitovne preskimal povodné stanovisko a 19. novembra 2009 potvrdil zamietnutie povolenia
na uvedenie na trh.

Co je produkt Gemesis?
Gemesis je siprava na implantaciu. Suprava obsahuje naplnent injekcénu striekacku s ucinnou latkou
bekaplermin a pohar s obsahom granul B-trikalciumfosfatu, ktoré sa maju pouzit’ ako matrix.

Aké bolo predpokladané pouzitie produktu Gemesis Glivec?
Produkt Gemesis bol uréeny na regeneraciu tkaniva u dospelych pacientov s poruchami v okoli zubov
vratane poruch v kosti a ustupovania d’asien.

Akym sposobom by mal produkt Gemesis u¢inkovat’?

Ucinna latka produktu Gemesis, bekaplermin, je rekombinantny Pudsky rastovy faktor odvodeny

z krvnych dosticiek (PDGF). Rastové faktory su proteiny, ktoré mézu stimulovat’ bunky, aby sa delili.
Rastové faktory odvodeny z krvnych dosticiek pdsobia na bunky, ktoré sa podiel’aju na hojeni ran.
Bekaplermin mal pdsobit’ rovnako ako l'udsky rastovy faktor odvodeny z krvnych dosticiek, ktory
stimuluje rast buniek v kosti a d’asnach v okoli zubov a poméha pri hojeni tkaniva.

Bekaplermin sa vyraba tzv. technolégiou rekombinantnej DNA: vyraba ho bunka, do ktorej bol
vlozeny gén (DNA), ktory jej umoziiuje, aby vytvarala l'udsky rastovy faktor odvodeny z krvnych
dostic¢iek. Produkt Gemesis sa mal pripravit’ zmieSanim roztoku s obsahom bekaplerminu a matrixu,
ktory sa mal nasledne umiestnit’ na porusené miesto v okoli zubov na podporu hojenia.

Akou dokumenticiou podloZzila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Utinok produktu Gemesis sa najprv skamal na pokusnych modeloch a potom na F'ud’och. V jednej
studii, na ktorej sa zucastnilo 180 dospelych pacientov s pokro¢ilym periodontalnym ochorenim,

sa produkt Gemesis porovnaval so samotnym matrixom. Hlavnym meradlom u¢innosti bola zmena tzv.
urovne klinického naviazania (CAL) po 24 tyzdiioch. CAL je meradlom straty podpory zubov

v okolitom tkanive.

Aké boli hlavné vyhrady, ktoré viedli vybor CHMP k odporiéaniu zamietnut’ povolenie na
uvedenie na trh?

Vybor CHMP sa domnieval, ze v hlavnej Studii sa nepodarilo preukazat’, Ze produkt Gemesis bol
uéinny pri lie€be periodontalnych portich. Vybor CHMP poznamenal, Ze spoloc¢nost’ v danej dobe
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nemala dostato¢né informacie o tom, ako silne sa bekaplermin viaze na receptory PDGF,

a dostatoc¢ne nepreukazala, Ze produkt Gemesis pouzivany v klinickych stadiach bol
porovnatel'ny s lieckom, ktory sa mal uviest’ na trh. Vybor CHMP takisto vyjadril obavy nad
uroviou necistot pritomnych v produkte.

V tej dobe sa preto vybor CHMP domnieval, ze prinos produktu Gemesis nebol vacsi ako jeho rizika.
Vybor CHMP preto odporucil zamietnut’ povolenie na uvedenie produktu Gemesis na trh. Zamietnutie
vyboru CHMP bolo po opédtovnom preskimani potvrdené.

Aké su dosledky zamietnutia pre pacientov, ktori sa zacastiiuju na klinickych skaskach
produktu Gemesis alebo na programoch na pouZzitie produktu v naliehavych pripadoch?
Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP, Ze v sucasnosti sa ziadni pacienti nezucastiiuji na klinickych
skuskach ani programoch na pouzitie produktu Gemesis v nalichavych pripadoch.
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