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Osigraft

eptoterminum alfa

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

Co je Osigraft?

Osigraft je prasek pro pfipravu implantacni suspenze (suspenze urcené k implantaci). Obsahuje IéCivou
latku eptotermin alfa.

Na co se pripravek Osigraft pouziva?

PFipravek Osigraft se pouZziva k napravé zlomenin tibie (holenni kosti), jejichz 1é¢ba trva jiz nejméné
devét mésicl. PouZiva se u pacientd, kteFi byli v minulosti nelispé$né Ié¢eni autogennim $té&pem
(podstoupili transplantaci kostniho Stépu odebraného z jejich téla, obvykle z kosti kycelni), nebo u
kterych nelze autogenni §t&p provést. PFipravek se pouZiva u pacientt s ukonéenym vyvojem kostry
(ktefi jiz nejsou ve fazi rlstu).

Tento Iék je dostupny pouze na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Osigraft pouziva?

Pripravek Osigraft by mél pouzivat pouze kvalifikovany chirurg. Bezprostifedné pred pouzitim se
pfipravek Osigraft smicha s 2 az 3 ml roztoku chloridu sodného a pfipravi se suspenze, kterd ma
konzistenci mokrého pisku. Tuto smés pak chirurg aplikuje do mista zlomeniny tak, aby byla v pfimém
kontaktu s naleZité pfipravenym povrchem koncl zlomené kosti. Okolni mé&kké tkané&, naptiklad svaly a
klze, se poté kolem implantatu uzavifou. Obvykle sta&i jedna lahvicka, ale v pfipadé potieby Ize pouZit
i dalsi.
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Jak pripravek Osigraft pdsobi?

Léc&iva latka v pripravku Osigraft, eptotermin alfa, plsobi na kostni strukturu. Je kopii proteinu

s nazvem osteogenni protein 1, rovnéz znamého jako morfogeneticky protein kostni tkané 7 (BMP-7),
ktery se v téle pfirozené tvofi a napomaha tvorbé nové kostni tkdné. Implantovany eptotermin alfa
podporuje tvorbu nové kosti, ¢imz prispiva ke zhojeni zlomeniny. Eptotermin alfa se vyrabi metodou
oznacovanou jako ,technologie rekombinantni DNA": je vytvaren burikou, do které byl vloZzen gen
(DNA), diky némuz je schopna produkovat eptotermin alfa. Nahradni eptotermin alfa plsobi stejnym
zplsobem jako pfirozené vytvoreny BMP-7.

Jak byl pripravek Osigraft zkouman?

Hlavni studie pfipravku Osigraft byla provedena na 122 pacientech s nezhojenou zlomeninou holenni
kosti, ktefi byli Ié¢eni bud’ timto 1&Civym pfipravkem, nebo transplantaci autogennim Stépem. Hlavnim
meéritkem ucinnosti hodnocené po deviti mésicich byla skutecnost, zda doslo ke zhojeni zlomené kosti.
Hodnoceni vychazelo jak z posouzeni znamek hojeni zlomeniny na rentgenovych snimcich, tak

z informaci tykajicich se bolestivosti zlomeniny, miry mozného zatiZzeni holenni kosti a potfeby dalsi
IéCby této zlomeniny.

Jaky pFinos pFipravku Osigraft byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Osigraft byl prfinejmensim stejné ucinny jako standardni IéCba, tj. transplantace autogenniho
kostniho Stépu. Po deviti mésicich reagovalo na lIéCbu (mensi bolestivost, moznost vétsi zatéze) 81 %
pacient(, kterym byl implantovan pfipravek Osigraft, oproti 77 % pacientd, jimZ byl transplantovén
autogenni stép.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Osigraft?

Mezi nejb&znéjéi vedleji Ucinky pfipravku Osigraft (zaznamenané u 1 az 10 pacientd ze 100) patfi
erytém (zarudnuti), citlivost, otok nad mistem implantace, heterotopicka osifikace (vytvoreni kostni
tkdné na neobvyklych mistech v téle) ¢ myositis ossificans (neobvykly nardst kostni tkdné ve svalech)
a vytvareni protildtek proti eptoterminu alfa. Upiny seznam vedlejéich G&inkd hldenych v souvislosti

s pripravkem Osigraft je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Osigraft by se nemél pouzivat u osob s moznou precitlivélosti (alergii) na eptotermin alfa
nebo na kolagen. P¥{pravek Osigraft se nesmi pouZivat ani u nasledujicich pacient(:

e u osob s nedokoncenym vyvojem kostry (stale ve fazi rdstu),

e u pacient( do 18 let véku,

e u pacientl s autoimunitni poruchou (kdy imunitni systém napada urcité ¢asti téla),

e u pacientl s probihajici infekci v misté chirurgického zakroku nebo s jinou zavaznou infekci,
e u pacientl bez dostate¢ného kozniho pokryti nebo krevniho zasobeni v misté zlomeniny,

e u pacient(, jejichz zlomenina souvisi s uréitym onemocnénim (napfiklad s metabolickym kostnim
onemocnénim nebo s rakovinou),

. o 7 s .
e U pacientu s nadorem v okoli zlomeniny,

e u pacientl podstupujicich chemoterapii, 1é¢bu ozafovanim nebo imunosupresivni [é¢bu.
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Na zakladé ceho byl pripravek Osigraft schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Osigraft prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Osigraft

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Osigraft platné v celé Evropské unii
spole¢nosti Howmedica International S. de R. L. dne 17. kvétna 2001. Registrace je platna po
neomezenou dobu.

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

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2011.
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