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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veirejnost

Opgenra

eptoterminum alfa

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

Co je Opgenra?

Opgenra je |éCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku eptotermin alfa. Je dostupny ve formé dvou
injekCnich lahvicek, z nichz jedna obsahuje eptotermin alfa a druha latku, ktera se nazyva karmeldza.
Z téchto dvou praskl se pripravi ,suspenze® (tekutina s pevnymi ¢asticemi) s konzistenci podobnou
tmelu, ktera se implantuje do téla.

K ¢emu se pripravek Opgenra pouziva?

Pripravek Opgenra se pouziva u dospélych, ktefi trpi spondylolistézou. Jedna se o onemocnéni, pfi
kterém dojde k posunu jednoho bederniho obratle (jedné z kosti spodni Casti patefe) smérem dopredu
tak, Ze neni v ose s obratlem, ktery se nachazi pod nim. To mdze zplsobit bolest, nestabilitu a potize
v disledku tlaku na riervy, véetné brnéni, necitlivosti, ochablosti a obtizného ovladani uréitych svald.
Spondylolistézu Ize 1é¢&it chirurgicky spojenim obratld nad a pod mistem posunu.

Pripravek Opgenra se pouziva pouze u pacientd, ktef byli v minulosti netisp&$né Ié¢eni autogennim
stépem (kostnim Stépem odebranym z téla pacienta, obvykle z panevni kosti), nebo u nichz nelze
autogenni Stép pouzit.

Vydej tohoto IéCivého prFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek Opgenra pouziva?

Pfipravek Opgenra by mél pouzivat pouze nalezité kvalifikovany chirurg. Béhem operace nanese
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chirurg pripravek Opgenra primo na kazdou stranu obou obratlu, coz napomaha rustu nové kosti a
spojeni obratld.

Jak pripravek Opgenra ptlisobi?

Lé&iva latka v pripravku Opgenra, eptotermin alfa, ptsobi na kostni strukturu. Je kopii bilkoviny

s ndzvem osteogenni protein 1, rovnéz znamé jako morfogeneticky protein 7 (BMP-7), kterd se v téle
pfirozené tvofi a pomaha v tvorbé nové kostni tkané. Implantovany eptotermin alfa podporuje tvorbu
nové kosti. To napomaha spojeni obou obratl( u pacienta operovaného z divodu spondylolistézy.

Eptotermin alfa se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren
burikami, do kterych byl vlozen gen (DNA), diky némuz jsou schopny produkovat eptotermin alfa.
N&hradni eptotermin alfa plsobi stejnym zplsobem jako ptirozené vytvoreny BMP-7.

Eptotermin alfa je registrovan v Evropské unii (EU) v pFipravku Osigraft od kvétna 2001. Pripravek
Osigraft se pouziva k napravé fraktur (zlomenin) tibie (holenni kosti).

Jak byl pripravek Opgenra zkouman?

Ucinky pripravku Opgenra byly nejprve testovany na experimentainich modelech a teprve poté na
lidech. Spolecnost pouzila na podporu pouzivani pfipravku Opgenra také nékteré Udaje o pfipravku
Osigraft.

Pripravek Opgenra byl zkouman v jedné hlavni studii zahrnujici 336 pacientl, u kterych bylo z diivodu
vyskytu spondylolistézy nutné provést chirurgické spojeni patere. Vsichni pacienti byli vhodni pro
implantaci autogenniho stépu. Ve studii byla srovnavana operacni technika s pouzitim pfipravku
Opgenra a operacni technika s pouzitim autogenniho kostniho stépu. Hlavnim méritkem ucinnosti byl
pocet pacientl, u kterych byla po dvou letech 1é¢ba Uspé&sna. Lé¢ba byla povaZovana za , Uspésnou®,
pokud na rentgenovém snimku byla vidét kost mezi postizenymi obratli a pokud doslo u pacienta ke
zmirnéni invalidity bez potieby dal&i 1é¢by patefe, bez zavaznych vedlejsich G¢inkd a bez zhordeni
ptiznak( zplsobenych tlakem na nervy.

Spoleénost také predloZila diikazy z publikované védecké literatury tykajici se pacientt Ié¢enych ve
Spojenych statech americkych (USA), kde je pripravek od roku 2004 schvélen jako Iékaiskd pomUcka
pro spojeni patere.

Jaky pFinos pripravku Opgenra byl prokazan v priibéhu studii?

V hlavni studii nebyl pripravek Opgenra tak G¢inny jako autogenni $t&p u pacientd, ktefi byli vhodni pro
jeho implantaci. Po dvou letech byla lé¢ba pripravkem Opgenra Usp&$na u 39 % pacientl ve srovnani
se 49 % pacientd, ktefi byli 1é&eni autogennim $té&pem.

Navzdory niz$i G&innosti poskytla studie a publikovana literatura dostate¢né mnozstvi diikaz{ na
podporu uzivani pFipravku Opgenra u pacient(, u nichZ selhala pfedchazejici Ié¢ba autogennim $té&pem,
popfipadé u nichz nelze autogenni stép pouzit. Pfipravek Opgenra ma oproti autogennimu stépu navic
urcité vyhody, mezi néz patfi kratsi doba trvani operace, nizsi krevni ztraty a mensi bolest.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Opgenra?

Nejéast&jsimi nezaddoucimi G&inky pFipravku Opgenra (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100) jsou
heterotopicka tvorba kosti (tvorba kosti mimo oblast spojeni) a pseudoartréza (selhani spojeni patere).
Mezi nékteré dalsi nezadouci G&inky, které byly zaznamendany u 1 az 10 pacientd ze 100 po samotné
operaci patere, patfi infekce po operaci, dehiscence rany (otevreni rany), sekrece a erytém (zarudnuti
kdze). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldéenych v souvislosti s pfipravkem Opgenra je uveden

v pfibalové informaci.

Pripravek Opgenra by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na eptotermin alfa nebo na
kteroukoli dal&i slozku tohoto ptipravku. Dale nesmi byt poddvan témto skupindm pacientl:

o pacientdim, ktefi trpi autoimunitnim onemocné&nim (onemocné&nim zptsobenym vlastnim obrannym
systémem téla, ktery napada normalni tkan),

o pacientdim s aktivni infekci v misté operace & pacientdim, ktefi trpi opakovanymi infekcemi,
e pacientdim, ktefi v mist& operace nemaji dostatecny kozni kryt a krevni zésobeni,

o pacientdim, kterym byl dfive podavan lé¢ivy ptipravek obsahujici BMP,

e pacientlim, ktefi trpi rakovinou nebo podstupuji jeji 1é¢bu,

o pacientdm s nedokonéenym rlistem kosti, jako jsou déti a dospivajici.
Na zakladé ceho byl pripravek Opgenra schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Opgenra uzivaného pro posterolateralni spojeni bederni
patere u dospélych pacientl trpicich spondylolistézou, u nichZ selhala predchazejici 1é¢ba autogennim
Stépem, nebo u nichz je pouziti autogenniho stépu kontraindikovano, prevysuji jeho rizika. Vybor
doporucil, aby pripravku Opgenra bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Opgenra?

Vyrobce pfipravku Opgenra poskytne chirurgim ve vech ¢lenskych statech vzdélavaci bali¢ky a
instruktdzni DVD. Jejich soucasti budou informace o bezpecnosti, pfipravé a pouziti prfipravku Opgenra
béhem operace. Spolec¢nost také predlozi vyboru CHMP navrhy dlouhodobych studii. Tyto studie budou
zaméreny na bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku a jeho pouziti v praxi.

Dalsi informace o pripravku Opgenra

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Opgenra platné v celé Evropské unii dne
19. Unora 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Opgenra je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Opgenra naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého |Iékare Ci lékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2011.
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