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Fragor och svar om rekommendationen att avsla ansékan om godkannande for
forsaljning
for
Gemesis
bekaplermin

Den 23 juli 2009 antog Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) ett negativt yttrande med
rekommendationen att avsla ansokan om godkédnnande for forsédljning av ldkemedlet Gemesis avsett
for dterbildning av ben och parodontal vivnad (vdvnad runt tand) hos vuxna. Féretaget som ansokte
om godkdnnande for forsédljning &r BioMimetic Therapeutics Ltd.

Den sokande begéirde omprovning av yttrandet. Efter att ha beaktat grunderna for begéran omprovade
CHMP det ursprungliga yttrandet och den 19 november 2009 bekriftade CHMP rekommendationen
att avsla ansdkan om godkidnnande for forséljning.

Vad &r Gemesis?

Gemesis ar en sats for implantat. Satsen bestéar av en forfylld spruta som innehéller den aktiva
substansen bekaplermin och en bégare med granulat av B-trikalciumfosfat som ska anvéndas som
matris.

Vad skulle Gemesis anvéndas for?
Gemesis var tinkt att anvidndas for aterbildning av vdvnad hos vuxna som har skador runt tdnderna,
som t.ex. skador i omgivande ben eller i form av tillbakadragande tandkétt.

Hur var det tankt att Gemesis skulle verka?

Den aktiva substansen i Gemesis, bekaplermin, dr en sa kallad rekombinant human
trombocytderiverad tillviaxtfaktor (PDGF). Tillvéxtfaktorer &r proteiner som stimulerar cellerna att
dela sig. Trombocytderiverade tillvixtfaktorer aktiverar celler som dr involverade i sarldkning.
Bekaplermin var tdnkt att verka pa samma séitt som human trombocytderiverad tillvaxtfaktor och
dérigenom stimulera till celltillvéxt i ben och tandkétt och hjilpa vivnaden att léka.

Bekaplermin framstills med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebér att det
framstélls av en cell som har fatt en gen (DNA) som gor att cellen kan producera human
trombocytderiverad tillvaxtfaktor. Gemesis skulle beredas genom att blanda bekaplerminldsningen
med matrisen, som sedan skulle placeras pa det skadade stillet runt tanden och bidra till l&kningen.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stdd for sin anstkan?

Effekterna av Gemesis provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor. I
en studie pa 180 vuxna med avancerad parodontal sjukdom jadmfordes Gemesis med att enbart
anvinda matrisen. Det frimsta effektmattet var fordndringen av den kliniska fastenivan (CAL) efter
24 veckor. CAL ér ett méatt pa forlusten av stodjevdvnad kring tdnderna.

Vad var det som framst fick CHMP att rekommendera att ansdkan om godkannande for
forsaljning skulle avslas?

CHMP ansag att man i huvudstudien inte lyckats visa att Gemesis var effektivt nir det géller att
behandla parodontala skador. CHMP fann att foretaget vid denna tidpunkt inte hade tillrécklig
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information om hur starkt bekaplermin binder till PDGF-receptorerna och inte i tillricklig utstrickning
kunde visa i de kliniska studierna att Gemesis var jamforbart med det likemedel som var avsett att
sldppas ut pd marknaden. CHMP hade ocksé betinkligheter om nivan av produktrelaterade
fororeningar.

Vid denna tidpunkt fann séledes CHMP att férdelarna med Gemesis inte var storre &n riskerna. Darfor
rekommenderade CHMP att Gemesis inte skulle godkénnas for forséljning. Efter omprévning
bekraftade CHMP sin rekommendation att avsla ansokan.

Vilka foljder far avslaget for patienter som deltar i kliniska prévningar/humanitéra program
(s.k. compassionate use-program) med Gemesis?

Foretaget har informerat CHMP om att det inte pdgar ndgra kliniska provningar eller humanitira
program med Gemesis.
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