EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/183641/2011
EMEA/H/C/000293

EPAR - sammendrag for offentligheden

Osigraft

eptotermin alfa

Dette dokument er et sammendrag af den europeeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Osigraft.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede lsegemidlet og ndede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Osigraft.

Hvad er Osigraft?

Osigraft er et pulver, der blandes til en suspension til implantation. Det indeholder det aktive stof
eptotermin alfa.

Hvad anvendes Osigraft til?

Osigraft anvendes til at reparere brud pa tibia (skinnebenet), der ikke er helet efter mindst ni maneder.
Det anvendes hos patienter, som tidligere har faet et autotransplantat (et knogletransplantat taget fra
patienternes egne knogler, saedvanligvis fra hoften), der ikke fungerede, eller hos hvem en sddan
transplantation ikke er mulig. Det bruges hos patienter med fuldt udvokset skelet (som ikke lzengere
vokser).

Leegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Osigraft?

Osigraft skal anvendes af en kvalificeret kirurg. Osigraft blandes umiddelbart inden brug med 2-3 ml
natriumchloridoplgsning til en suspension med konsistens som vadt sand. Kirurgen pafgrer herefter
blandingen direkte pd brudstedet pa de klargjorte ender af den breekkede knogle. De omgivende blgde
veaev, bl.a. muskler og hud, lukkes herefter omkring implantatet. Normalt er det tilstraekkeligt med ét
haetteglas, men der kan bruges endnu et, hvis det er ngdvendigt.
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Hvordan virker Osigraft?

Det aktive stof i Osigraft, eptotermin alfa, indvirker pa knoglestrukturen. Det er en kopi af et protein
kaldet osteogent protein 1, ogsd kendt som knoglemorfogenetisk protein 7 (BMP-7), der produceres
naturligt i kroppen og fremmer dannelsen af nyt knogleveev. Nar det implanteres, stimulerer
eptotermin alfa dannelsen af nyt knoglevaev og er med til at reparere den braekkede knogle.
Eptotermin alfa fremstilles ved hjelp af en metode, der kaldes "rekombinant dna-teknologi”. Det
dannes af celler, som har faet indsat et gen (dna), der szetter dem i stand til at producere det. Det
supplerende eptotermin alfa fungerer p& samme made som BMP-7, der produceres naturligt i kroppen.

Hvordan blev Osigraft undersggt?

Der blev gennemfgrt en hovedundersggelse med Osigraft hos 122 patienter med uhelede
skinnebensbrud, som blev behandlet med enten Osigraft eller et autotransplantat. Virkningen, der blev
vurderet efter ni maneder, blev hovedsagelig bedgmt p&, hvorvidt den breekkede knogle var helet.
Dette blev malt ved at se pa tegnene pa sammenvoksning af bruddet pa et rgntgenbillede; pa,
hvorvidt patienten havde smerter og var i stand til at belaste skinnebenet; og pd, hvorvidt der var
behov for yderligere behandling af det braekkede skinneben.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Osigraft?

Osigraft var mindst lige sa effektivt som et knogleautotransplantat, hvilket er standardbehandlingen.
Efter ni maneder havde 81 % af de patienter, der fik Osigraft, responderet pa behandlingen (faerre
smerter og stgrre belastning) sammenlignet med 77 % af de patienter, der blev behandlet med et
autotransplantat.

Hvilken risiko er der forbundet med Osigraft?

De hyppigste bivirkninger ved Osigraft (som optraeder hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter) er
erytem (rédmen), smhed, haevelse pd implantatstedet, heterotopisk ossifikation (knogledannelse i
abnorme omrader) eller myositis ossificans (abnorm knoglevaekst i musklen) og dannelse af antistoffer
mod eptotermin alfa. Den fuldstaendige liste over de indberettede bivirkninger ved Osigraft fremgar af
indlaegssedlen.

Osigraft ma ikke anvendes til personer, som kan vaere overfglsomme (allergiske) over for eptotermin
alfa eller kollagen. Osigraft ma heller ikke anvendes til fglgende patientgrupper:

e patienter, hvis skelet endnu ikke er fuldt udvokset (som stadig vokser)

e Patienter under 18 ar

e patienter med en autoimmun sygdom (hvor immunsystemet angriber dele af kroppen)
«  patienter med en aktiv infektion pa operationsstedet eller en anden alvorlig infektion

o patienter med utilstraekkelig huddaekning eller blodtilfgrsel pa brudstedet

e patienter, hvis brud er sygdomsrelateret (f.eks. metabolisk knoglesygdom eller kreeft)
e patienter, som har en tumor i naerheden af bruddet

» patienter, som far kemoterapi, stradlebehandling eller immunosuppressiv behandling.
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Hvorfor blev Osigraft godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Osigraft er stgrre end risiciene, og anbefalede udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Osigraft.

Andre oplysninger om Osigraft:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Osigraft til Howmedica International S. de R. L. den 17. maj 2001. Markedsfgringstilladelsen
er gyldig pa ubegraenset tid.

Den fuldstaendige EPAR for Osigraft findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Osigraft, kan du leese indlaagssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 03-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000293/human_med_000962.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000293/human_med_000962.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true



