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Kokkuvote lildsusele

Opgenra

alfaeptotermiin

Ké&esolev dokument on ravimi Opgenra Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Opgenra?

Opgenra on ravim, mis sisaldab toimeainet alfaeptotermiini. Ravimit turustatakse kahe viaalina: tks
sisaldab alfaeptotermiini ja teine sisaldab karimelioosi. Kahest pulbrist valmistatakse pastataoline
suspensioon (tahkeid osakesi sisaldav vedelik), mis implanteeritakse kehasse.

Milleks Opgenrat kasutatakse?

Opgenrat kasutatakse spondulolisteesiga tdiskasvanutel. Spondiilolistees on seisund, mille korral
lilisamba Uks llli on nihkunud teistest ettepoole, tavaliselt nimmepiirkonnas. Seisund vdib p&hjustada
valu, lulisamba ebastabiilsust ja probleeme, mis on tingitud survest narvidele, naiteks Kipitust,
tuimust, ndrkust ja teatud lihaste raskendatud juhitavust. Spondulolisteesi saab ravida operatsiooniga,
kus Uhendatakse omavahel nihkumise kohast lles- ja allapoole jaavad lulid.

Opgenrat kasutatakse ainult patsientidel, kellele varem tehtud operatsioon autoloogse
luuimplantaadiga (luuimplantaat, mis on véetud patsiendi enda kehast, enamasti puusapiirkonnast) ei
ole dnnestunud v&i kellel ei tohi autoloogset luuimplantaati kasutada.

Opgenra on retseptiravim.

Kuidas Opgenrat kasutatakse?

Opgenrat tohib kasutada Uksnes asjakohase padevusega kirurg. Operatsiooni ajal kannab kirurg
Opgenrat vahetult kahe luli m8lemale kuljele, et soodustada uue luukoe teket ja liita lulid kokku.
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Kuidas Opgenra toimib?

Opgenra toimeaine alfaeptotermiin mdjutab luukude. Alfaeptotermiin on valgu osteogeenne proteiin-1
ehk luukoe morfogeenne proteiin-7 (BMP-7) (organismis looduslikult tekkiva uue luukoe moodustumist
soodustav aine) koopia. Implanteeritud alfaeptotermiin stimuleerib uue luukoe teket, mis aitab
spondulolisteesi kirurgilises ravis tihendada kaht Ili.

Alfaeptotermiini valmistatakse rekombinant-DNA-tehnika abil: ainet toodab rakk, millesse on lisatud
alfaeptotermiini teket vimaldav geen (DNA). Tehislik alfaeptotermiin toimib samal viisil kui organismis
looduslikult tekkiv BMP-7.

Alfaeptotermiin on ravimina Osigraft Euroopa Liidus heaks kiidetud alates 2001. aasta maist. Osigrafti
kasutatakse saareluumurdude raviks.

Kuidas Opgenrat uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Opgenra toimet muude katsetega. Ettevdte kasutas ka Osigrafti
mudgiloa taotlemisel esitatud andmeid.

Opgenrat on uuritud Uhes pdhiuuringus, milles osales 336 patsienti, kellel oli spondulolisteesi tdttu vaja
teha lulide Uhendamise operatsioon. Kdikidel patsientidel oli vdimalik kasutada ka autoloogset
luuimplantaati. Uuringus vorreldi kirurgilist ravi Opgenra kasutamisel ja autoloogse luuimplantaadi
kasutamisel. Efektiivsuse pdhinaitaja oli patsientide arv, kelle ravi oli kahe aasta parast edukas. Ravi
loeti edukaks, kui kahjustatud lulide vahel oli réntgenipildil naha luukude, patsiendi puue oli vdhenenud
ja puudus vajadus lulisamba edasiseks raviks, puudusid rasked kdrvalndhud ning néarvide survest
tingitud sumptomid ei olnud halvenenud.

Ettevote esitas ka teaduskirjanduses avaldatud andmeid patsientide kohta, keda oli ravitud USAs, kus
ravim on olnud lilisamba lilide Ghendamiseks kasutatava meditsiinivahendina heaks kiidetud alates
2004. aastast.

Milles seisneb uuringute pohjal Opgenra kasulikkus?

P6hiuuringus ei olnud Opgenra patsientidel, kellel oli véimalik kasutada autoloogset luuimplantaati,
sama efektiivne kui luuimplantaat. Kahe aasta péarast oli ravi Opgenraga edukas 39% patsientidest,
samas kui ravi autoloogse fuuimplantaadiga oli edukas 49% patsientidest.

Vaatamata vaiksemale efektiivsusele saadi uuringust ja kirjandusallikatest killaldaselt andmeid, et
toetada Opgenra kasutamist patsientidel, kellel autoloogse luuimplantaadi kasutamine on
ebadnnestunud v&i kellele seda protseduuri teha ei tohi. Opgenral on autoloogse luuimplantaadi ees ka
eeliseid, sealhulgas lihem operatsiooniaeg, vaiksem verekaotus ja vahem valu.

Mis riskid Opgenraga kaasnevad?

Opgenra kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud 1-10 patsiendil 100st) on luukoe heterotoopne teke
(luukoe teke valjaspool lulide GUhendamise piirkonda) ja pseudoartroos (lilisamba lulide Gthendamise
ebadnnestumine). Lisaks esinevad 1-10 patsiendil 100st kérvalndhud, mis on seotud
lulisambaoperatsiooni endaga, sealhulgas operatsioonijdrgne infektsioon, haava lahtitulek, haavaeritis
ja nahapunetus. Opgenra kohta teatatud kérvalndhtude téielik loetelu on pakendi infolehel.

Opgenrat ei tohi kasutada patsientidel, kes vdivad olla alfaeptotermiini v8i selle ravimi mis tahes muu
koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada jargmiste patsiendirihmade
korral:
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e patsiendid, kellel on autoimmuunhaigus (haigus, kus organismi kaitsestisteem rtindab normaalseid
kudesid);

e patsiendid, kellel on operatsioonikohas aktiivne infektsioon v&i on olnud korduvaid infektsioone;

e patsiendid, kellel ei ole operatsioonikohas killaldaselt nahka pinna katmiseks v8i puudub piisav
verevarustus;

e patsiendid, kellel on varem kasutatud luu morfogeenset proteiini sisaldavat ravimit;
e vahiga patsiendid v0i patsiendid, kes saavad vahiravi;

e patsiendid, kelle luud veel kasvavad, naiteks lapsed ja noorukid.
Miks Opgenra heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Opgenra kasulikkus spondulolisteesiga taiskasvanud patsientide
lilisamba nimmeosa lilide posterolateraalsel thendamisel, kui autoloogse luuimplantaadi kasutamine
on ebadnnestunud vai vastunaidustatud, on suurem kui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas
anda Opgenra muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Opgenra kasutamise ohutus?

Opgenra tootja koostab dppepakme ja 6ppe-DVD iga liikmesriigi kirurgidele. Need sisaldavad Opgenra
ohutusteavet ja tuletavad meelde, kuidas ravimit operatsiooni ajal valmistada ja kasutada. Ettevote
esitab inimravimite komiteele ka pikaajaliste uuringute kava, milles vaadeldakse ravimi ohutust ja
efektiivsust ning tegelikku kasutamist.

Muu teave Opgenra kohta

Euroopa Komisjon andis Opgenra muudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
19. veebruaril 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Opgenra kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Eurcpean Public Assessment Reports. Kui vajate Opgenraga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
pddrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000819/human_med_000950.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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