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Julkinen EPAR-yhteenveto

Opgenra

eptotermiini alfa

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Opgenra-
valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja paatynyt
myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin Opgenran kayton ehdoista.

Mita Opgenra on?

Opgenra on ladke, joka sisaltda vaikuttavana aineena eptotermin alfaa. Sita on saatavilla kahtena
pullona, joista toinen siséaltad eptotermin alfaa ja toinen karmelloosi-nimista ainetta. Kaksi jauhetta
sekoitetaan tahnamaiseksi suspensioksi (neste, jossa on kiinteitd hiukkasia), joka implantoidaan
kehoon.

Mihin Opgenraa kaytetdin?

Opgenraa kaytetaan aikuisiila spondylolisteesin hoitoon. Se on tila, jossa yksi lannenikama (yksi
selkdrangan alaosan luista) on siirtynyt eteenpdin niin, etté se ei ole samassa linjassa alapuolellaan
sijaitsevan nikaman kanssa. Tdma saattaa aiheuttaa kipua, epavakaisuutta ja ongelmia hermoihin
kohdistuvan paineen vuoksi, kuten pistelya, tunnottomuutta, heikkoutta ja vaikeuksia eraiden lihasten
hallinnassa. Spondylolisteesid voidaan hoitaa leikkauksella siirtymékohdan yla- ja alapuolisten
nikamien fuusion (yhteenliittdmisen) aikaansaamiseksi.

Opgenraa kaytetdan vain potilailla, joiden aikaisempi omaluusiirrehoito (heidan omasta kehostaan,
yleensa lonkasta, saadulla luusiirteelld) on ep&onnistunut tai tapauksissa, joihin omaluusiirteen kaytto
ei sovellu.

Ladkevalmistetta saa vain laakérin méaarayksesta.
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Miten Opgenraa kaytetdan?

Opgenraa saa kayttaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut kirurgi. Leikkauksen aikana kirurgi
laittaa Opgenraa suoraan kahden nikaman molempia sivuja pitkin edistddkseen uuden luun kasvamista
ja liittddkseen nikamat yhteen.

Miten Opgenra vaikuttaa?

Opgenran vaikuttava aine eptotermin alfa vaikuttaa luuhun. Se on jaljennds osteogeenisesta 1-
proteiinista, joka tunnetaan myo6s luun morfogeneettisena proteiini 7:néd (BMP-7), jota keho tuottaa
luonnostaan ja joka edistad uuden luukudoksen muodostumista. Implantoituna eptotermin alfa stimuloi
uuden luun muodostumista. Se auttaa liittAméaan kaksi nikamaa yhteen potilailla, joiden
spondylolisteesia hoidetaan leikkauksella.

Eptotermin alfaa tuotetaan niin sanotulla rekombinantti-DNA-teknologialla: sita tuottavat solut, jotka
pystyvat niihin lisdtyn geenin (DNA) avulla tuottamaan eptotermin alfaa. Korvaava eptotermin alfa
vaikuttaa samoin kuin luonnollisesti tuotettu BMP-7.

Eptotermin alfa on hyvéksytty Euroopan unionin (EU) alueella toukokuusta 2001 lahtien Osigraft-
ladkevalmisteessa. Osigraftia kaytetaan saariluun murtumien korjaamiseen.

Miten Opgenraa on tutkittu?

Opgenran vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista. Yhtio kaytti myos
eréita Osigraftin myyntiluvan myontamista tukeneita tietoja.

Opgenraa on tutkittu yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 336 potilasta, jotka tarvitsivat
selkarangan fuusioleikkausta spondylolisteesin hoitoon. Kaikille potilaille soveltui omaluusiirre.
Tutkimuksessa vertailtiin leikkauksia, joissa kaytettiin Opgenraa ja omaluusiirteitéa. Tehon
paaasiallisena mittana oli niiden potilaiden maara, joiden hoito todettiin kahden vuoden jalkeen
onnistuneeksi. Hoito maariteltiin onnistuneeksi, kun réontgenkuvissa voitiin ndhda luuta kyseisten
nikamien vélissa ja kun potilaan vamma osoitti paranemisen merkkeja, han ei tarvinnut selkdrangan
lisdhoitoa, vakavia sivuvaikutuksia ei esiintynyt eivatkd hermoihin kohdistuvan paineen aiheuttamat
oireet pahentuneet.

Yhtio esitti myos Yhdysvalloissa hoidettuja potilaita koskevista tieteellisista kirjallisuusjulkaisuista
saamiaan todisteita. Yhdysvalloissa ladkevalmiste hyvéaksyttiin selkarangan fuusiossa kaytettavaksi
ladketieteelliseksi vélineeksi vuonna 2004.

Mita hyotya Opgenrasta on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimuksessa Opgenra ei ollut yhtd tehokas kuin omaluusiirre potilailla, joille omaluusiirre soveltui.
Kahden vuoden jalkeen Opgenra-hoito todettiin onnistuneeksi 39 %o:lla potilaista verrattuna 49 %:iin
omaluusiirteen saaneista potilaista.

Vaikka Opgenra ei ollut yhté tehokas, tutkimus ja julkaistu kirjallisuus tarjosivat riittavat todisteet
Opgenran kaytén tukemiseksi potilailla, joiden omaluusiirrehoito on epédonnistunut tai joille siirre ei
sovellu. Opgenraan liittyy liséksi etuja omaluusiirteeseen ndhden, mukaan lukien lyhyemmat
leikkaukset, pienempi verenhukka ja vahaisempi kipu.
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Mita riskeja Opgenraan liittyy?

Opgenran yleisimmat sivuvaikutukset (1—-10 potilaalla 100:sta) ovat heterotooppinen luutuminen
(murtuman ulkopuolinen luun muodostuminen) ja pseudoartroosi (selkarangan
yhteenkasvamattomuus). Liséksi 1-10 potilaalla sadasta esiintyi eréitéa sivuvaikutuksia itse
selkarankaleikkauksen jalkeen, mukaan lukien infektio leikkauksen jalkeen, haavan avautuminen,
haavan erittaminen (nesteen tihkuminen leikkaushaavasta) ja eryteema (ihon punoitus).
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Opgenran ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Opgenraa ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) eptotermin alfalle tai jollekin
muulle valmisteen sisaltamalle aineelle. Sita eivat myoskaan voi kayttda potilaat,

e joilla on jokin autoimmuunisairaus (elimistén oman, normaalia kudosta vastaan hydkkaavan
puolustusmekanismin aiheuttama sairaus);

e joilla on aktiivinen infektio leikkauskohdassa tai joilla on ollut toistuvia infektioita;
e joilla on riittamaton ihopeite tai verenkierto leikkauskohdassa;

e jotka ovat saaneet aiemmin BMP:ta sisaltavaa ladkevalmistetta;

e jotka sairastavat sybpaa tai saavat sydpahoitoa;

e joiden luut kasvavat edelleen, esim. lapset ja nuoret.
Miksi Opgenra on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Opgenran hyddyt ovat sen riskeja suuremmat
posterolateraalisen lumbaarisen spinaalisen fuusion aikaansaamisessa aikuisilla
spondylolisteesipotilailla, joilla omaluusiirre on epdonnistunut tai joilla se on vasta-aiheinen. Komitea
suositteli myyntiluvan myontamista Opgenraa varten.

Miten voidaan varmistaa Opgenian turvallinen kaytto?

Opgenraa valmistava yhti6 toimittaa kaikkien jasenvaltioiden kirurgeille koulutuspaketteja ja DVD-
levyja. Ne siséltavat tietoja Opgenran turvallisuudesta ja muistuttavat heité siita, miten ladkevalmiste
valmistellaan ja miten sitéd kaytetaan leikkauksessa. Yhtio toimittaa ladkevalmistekomitealle myos
pitkaaikaistutkimuksia koskevat suunnitelmat. Tutkimuksissa tarkastellaan ladkevalmisteen
turvallisuutta ja tehokkuutta seka sitd, miten sitad kaytanndssa kaytetaan.

Muita tietoja Opgenrasta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Opgenraa
varten 19. helmikuuta 2009.

Opgenraa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoja Opgenra-hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 06-2011.
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