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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Inductos. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Inductos.

Co je Inductos?

Inductos je kit (souprava) pro pfipravu implantatu. Sklada se z prasku, ktery obsahuje IéCivou latku
dibotermin alfa, rozpoustédla a matrice (kolagenové houbicky).

K cemu se pripravek Inductos pouziva?

Pripravek Inductos se pouZiva k podpote tvorby nové kosti. MlZe se pouZit v t&chto situacich:

e operace spojeni dolni Casti patefe. Jde o typ chirurgického zakroku pouzivany pro Ulevu od bolesti
zad v dUsledku pogkozeni ploténky, kdy se odstrani ploténka mezi dvéma obratli (kostmi patere)
a tyto obratle se spoji dohromady. Pripravek Inductos se pouziva spole¢né se schvalenymi
zdravotnickymi prostifedky, které upravi polohu patefe. PFi tomto typu chirurgického zakroku mize
byt pfipravek Inductos pouzit namisto autogenniho kostniho stépu (kosti, ktera se vyjme z jedné
Casti pacientova téla a umisti se do jiné ¢asti jeho téla). Pripravek Inductos se pouziva u
dospélych, ktefi byli 1é¢eni po dobu alespori Sesti mésicl s bolesti zad v dlsledku poskozené
ploténky, avSak nepodstoupili chirurgicky zakrok;

e chirurgicka lécba fraktur (zlomenin) tibie (holenni kosti). Pfipravek Inductos se pouziva jako
doplnék standardni |éCby a péCe. Pouziva se pouze v pfipadech, kdy hreb fixujici kost nevyzaduje
JVvystruzeni otvoru® (vrtani do kosti k vytvoreni otvoru pro umisténi hiebu).

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Inductos pouziva?

Pripravek Inductos by mél pouzivat pouze kvalifikovany chirurg. Pfipravek Inductos se pred pouzitim
rozpusti, aplikuje se na matrici a ponecha se nejméné 15 minut (ale ne vice nez dvé hodiny). Je-li
tfeba, matrice se pred pouzitim ofizne na spravnou velikost. Obvykle postacuje jedna souprava.

U spojeni dolni Casti patere se odstrani posSkozena ploténka mezi obratli a nahradi se jednim nebo
dvéma zdravotnickymi prostiedky s pripravkem Inductos. Tyto zdravotnické prostredky fixuji polohu
obratll a ptipravek Inductos podporuje rist kosti mezi dvéma obratli tak, aby se trvale spojily ve
spravné pozici. U zlomeniny tibie se pfipravek Inductos umisti kolem zlomené kosti, aby se usnadnilo
hojeni.

Jak pripravek Inductos plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Inductos, dibotermin alfa, plsobi na strukturu kosti. Je to kopie bilkoviny
oznacCované jako morfogenni protein-2 (BMP-2), ktera se vytvari pfirozené v téle a pomaha pfi tvorbé
nové kostni tkané. Po implantaci stimuluje dibotermin alfa kostni tkan kolem matrice k vytvoreni nové
kosti. Nové vytvorend kost vriistd do matrice, kterd se poté rozloZi. Dibotermin alfa se vyrabi metodou
oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren burikami, do kterych byl vlozen gen
(DNA), diky némuz jsou schopné produkovat dibotermin alfa. Nahradni dibotermin alfa plsobi stejnym
zplUsobem jako BMP-2, ktery vznika pfirozené v téle.

Jak byl pripravek Inductos zkouman?

PFipravek Inductos byl zkouman u 279 pacientl, ktefi podstoupili chirurgicky zékrok spoéivajici ve
spojeni dolni ¢asti patere. Spojeni patefe pomoci pfipravku Inductos bylo porovnavano se spojenim
pomoci kostniho $t&pu vyjmutého z kyéle v priib&hu chirurgického zakroku. Hlavnim méFitkem
G¢innosti bylo spojeni obratll potvrzené pomoci rentgenového snimku a zmirnéni bolesti a postizenti,
které pacient udaval dva roky po chirurgickém zakroku.

PFipravek Inductos byl zkouman u 450 pacientll se zlomeninou tibie. Byl srovnavan se standardni pé¢i.
Hlavnim méFitkem G¢innosti byl pocet pacient(, u kterych nebyla v roce nasledujicim po chirurgickém
zakroku nutna dalsi 1é¢ba zlomeniny tibie (jako je kostni Stép nebo Upravy hiebu pro fixaci kosti).

Jaky pFinos pripravku Inductos byl prokazan v prlibéhu studii?

U spojeni patere byl pfipravek Inductos stejné Ucinny jako kostni stépy. Po dvou letech byla o¢ekavana
reakce na lé&bu zaznamendéna u 57 % pacientd (69 ze 122) lé¢enych pFipravkem Inductos ve srovnani
s 59 % pacientl (78 ze 133) Ié&enych pomoci kostniho $tépu.

Dodateéné studie a analyza Gdajd z publikované literatury prokézaly, e v rdmci podpory spojeni
obratll dolni &asti patefe byl pfipravek Inductor (¢inn&jsi nez kostni §t&p, a to bez ohledu na pouZitou
chirurgickou techniku nebo typ schvaleného zdravotnického prostfedku ur¢eného k udrzeni kosti

v pozadované pozici.

U pacientl se zlomeninou tibie bylo pouZiti pFipravku Inductos spolu se standardni pééi ve snizeni
rizika selhdni 1é¢by G&inn&jsi nez samotna standardni péce. Z pacientt, kterym byla poskytovana pouze
standardni péce, potfebovalo béhem jednoho roku 46 % dalsi zadkrok k napravé zlomeniny, zatimco
tento podil ve skupiné pacientl Ié¢enych také pFipravkem Inductos byl 26 %.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inductos?

NejcastéjsSimi nezadoucimi ucinky pFipravku Inductos (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
v pfipadé jeho pouZiti pfi operaci patere radikulopatické pfihody (problémy objevujici se na nervovém
kofenu nebo v jeho blizkosti, podél patere, jez vedou k bolesti, slabosti, necitlivosti nebo obtiznému
ovladani uréitych svall), pfic¢emz v pFipadé jeho pouZiti pfi operaci zlomeniny tibie je to lokalizovana
infekce. V pripadé pouZiti tohoto pfipravku pfi chirurgickém zakroku na horni (kréni) Casti patere je
nejzavaznéj$im nezadoucim Gcinkem lokalizovany edém (otok v misté chirurgického zékroku). Upiny
seznam nezadoucich G¢ink{ hldSenych v souvislosti s pfipravkem Inductos je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Inductos se nesmi pouzivat v téchto situacich:
e u pacientl, ktefi jsou stale ve fazi ristu,
e u pacientl, u nich? je diagnostikovéna nebo Ié&ena rakovina,
e u pacientl s aktivni infekci v misté chirurgického zakroku,
. o v ’ ’ s ’ ’ v .
e U pacientu s nedostateCcnym krevnim zasobenim v misté zlomeniny,

e pfi lécbé zlomeniny, ktera souvisi s jinym onemocnénim, jako je napfiklad Pagetova choroba nebo
rakovina.

Uplny seznam omezeni piipravku Inductos je uveden v piibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Inductos schvalen?

Vybor CHMP agentury rozhodl, ze pfinosy pfipravku Inductos prevysuji jeho rizika, a proto doporudil,
aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze pfipravek Inductos je v ramci
monosegmentalni (L4-S1) fuze lumbalni patefe ucinny jako nahrada autogenniho kostniho stépu

a v ramci lécby akutnich zlomenin tibie u dospélych jako doplnék standardni péce. Pacienti podstupujici
lé¢bu pripravkem Inductos mohou byt vystaveni riziku heterotopické osifikace (rlistu kostni tkdné na
neobvyklych mistech v téle, napfiklad v mékkych tkanich), pricemz toto riziko se povazuje za
zvladnutelné pomoci navrhovanych opatfeni k minimalizaci rizik.

=V

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Inductos?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Inductos byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pribalové informace piipravku Inductos
zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spolec¢nost, kterd uvadi pripravek Inductos na trh, zajisti, aby ve vsech ¢lenskych statech méli
zdravotnicti pracovnici, u nichz se predpoklada, Ze budou tento pfipravek pouzivat, k dispozici
vzdélavaci materiadly. Tyto materidly budou obsahovat informace o riziku heterotopické osifikace a
mozném riziku vyplyvajicim z chybného podavéani nebo nespravného pouziti pfipravku Inductos.

Dalsi informace o pripravku Inductos

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Inductos platné v celé Evropské unii dne
9. zari 2002.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Inductos je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Inductos naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2015.
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