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Aterkallande av ansdkan om godk&nnande for forsaljning
av Jelrix (broskbildande celler, autologa)

TETEC Tissue Engineering Technologies AG aterkallade sin ansékan om godkannande fér férsaljning av
Jelrix for behandling av broskskador i knat.

Foretaget aterkallade sin ansdkan den 11 november 2025.

Europeiska lakemedelsmyndigheten hade rekommenderat avslag pa ansékan om godkannande for
forsaljning i juli 2025. Foretaget hade d& begart omprévning av myndighetens yttrande, men drog
tillbaka ansdkan innan omprévningen hade avslutats.

Vad ar Jelrix och vad skulle det anvandas for?

Jelrix togs fram som ett lakemedel som anvénds fér att reparera broskskador i knit pd patienter som
har symtom (t.ex. smérta och svarigheter att réra knat). Det skulle ges till patienter vars skelett har
slutat vaxa och vars skador uppgar till en yta pd 2-12 cmz2.

Jelrix ar en dispersion och I6sning fér implantation som innehaller broskbildande celler som har
forberetts av patientens egen vavnad.

Hur verkar Jelrix?

Brosket i knat kan ha skadats till féljd av en olycka, sasom ett fall eller en idrottsskada. Jelrix
innehaller celler som samlats in fran patientens eget friska brosk och skulle darfér endast anvandas for
att behandla den patient det férbereddes for. Efter att dessa celler implanterats i patientens kndabrosk
forvantades de fésta vid det skadade omradet och producera ny vévnad sa att skadorna i knédleden
repareras.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Foretaget lade fram resultat frdn en huvudstudie p& 100 vuxna och ungdomar fran 14 3rs alder med
broskskador i knat och vars skelett i leden hade slutat vaxa. Alla patienter fick Jelrix.
Huvudeffektmattet utgjordes av det s.k. KOOS (Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score), som
bedémer svarighetsgraden av symtom sdsom smarta, paverkan pa de dagliga aktiviteterna, idrott och
andra fysiskt krévande aktiviteter och livskvalitet. Podngen graderas pa en skala fran 0 till 100 (d&ar 0
motsvarar de svaraste symtomen och 100 innebar att man inte har ndgra symtom alls). Férutom att
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de fick Jelrix genomgick patienterna i studien operation och fick rehabilitering. Det fanns ingen
jamférelsegrupp i denna huvudstudie.

KOOS-podngen sjdlvbedémdes av patienterna 24 manader efter behandlingen och jamférdes med
resultaten fran en annan studie dér patienterna behandlades med mikrofrakturering (en slags
operation for att behandla broskskador).

Hur langt hade utviarderingen kommit ndar ansdkan drogs tillbaka?

Den forsta utvarderingen avslutades den 24 juli 2025, och Europeiska lakemedelsmyndigheten
rekommenderade avslag pa ansdkan om godkénnande fér férsiljning. Féretaget begérde da
omprévning av myndighetens rekommendation, men drog tillbaka ansékan innan denna omprévning
hade avslutats.

Vad rekommenderade EMA vid den tidpunkten?

Vid tiden fér den ursprungliga utvdrderingen hyste EMA betankligheter om bristen pa data till stéd for

tillverkningsprocessens lamplighet och dess kontrollstrategi for att sakerstalla att lakemedlets kvalitet

uppfyller de nédvandiga standarderna. Det var dessutom inte mdjligt att dra slutsatsen att de positiva
effekter som sags pa KOOS kunde tillskrivas Jelrix, eftersom tillstandet hos personerna i studien skulle
kunna ha forbattrats av operationen och rehabiliteringen, och inte av behandling med Jelrix.

EMA ansag darfér att nyttan med Jelrix inte dvervédgde riskerna och rekommenderade avslag pa
ansdkan om godkannande for férséljning av Jelrix for reparation av broskskador i knat pa patienter
som har symtom.

Vilka skadl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansé6kan?

I skrivelsen till myndigheten om att ansékan aterkallas uppgav foretaget att beslutet byggde pa de
synpunkter som inkommit fran EMA.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Féretaget informerade EMA om att det inte finns nagra pagdende kliniska provningar eller s.k.
compassionate use-program med Jelrix.
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