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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Inductos
alfa-dibotermin

Ez a dokumentum az Inductos-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) dsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogato
véleményéhez és az Inductos alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gyodgyszer az Inductos?

Az Inductos egy implantacids készlet. A készlet alfa-dibotermin hatdanyagot tartalmazé porbdl,
olddszerbdl és egy matrixbol (kollagén szivacs) all.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Inductos?

Az Inductos-t Uj csont képz&désének az elbsegitésére alkalmazzak. A kdvetkezb esetekben
alkalmazhato:

e Az agyéki gerinc csigolyainak fuzids mltétje. Ez egy olyan tipust mutét, amelyet a hat
porckorongsérilés miatti fajdalmanak csokkentésére alkalmaznak, amikor a két csigolya (a gerinc
csontjai) kozotti korongot eltavolitjak, és a csigolyakat egyesitik. Az Inductos-t egy jovahagyott
orvosi eszkozzel egyltt alkalmazzak, amely korrigalja a gerinc helyzetét. Az ilyen tipusu sebészeti
beavatkozasnal az Inductos alkalmazhatd autoldg csonttranszplantadtum (a test egyik részébdl
eltavolitott és egy masik részébe helyezett csont) helyett. Az Inductos-t olyan felnGtteknél
alkalmazzak, akiket legalabb hat honapig kezeltek porckorong sértlés altal okozott hatfajas miatt,
de akik még nem estek at m(itéten.

e A sipcsont (tibia) -torés mUtéti kezelése. Az Inductos-t a standard kezelés és apolas
kiegészitéseként alkalmazzak. Csak abban az esetben alkalmazzak, ha a csont rogzitésére szolgald
szegecsnél nem kell tagitast (annak érdekében végzett furas, hogy a szegecsnek helyet
csinaljanak) végezni.

A gyodgyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Inductos-t?

Az Inductos-t megfeleléen képzett sebésznek kell alkalmaznia. Az Inductos-bdl a felhasznalas elott
oldatot készitenek, amelyet felvisznek a matrixra, majd legaldbb 15 percig (de legfeljebb két éraig)
allni hagyjak. A matrixot ezutan — amennyiben sziikséges - medfelelé méretlire vagjak a felhasznalas
elStt. Altaldban egy készlet elegendd. Az dgyéki gerinc csigolydinak fuzidjahoz eltavolitjdk a csigolyak
k6zotti sérilt korongot, és azt Inductos-szal és egy vagy tobb orvosi eszkozzel potoljak. Az orvosi
eszk6zok a csigolyakat megfeleld pozicidban rogzitik, az Inductos pedig el6segiti a két csigolya kozotti
csontképzOdést, hogy a megfeleld pozicidban allandé jelleggel egyesitse azokat. Sipcsonttorésnél az

Inductos-t a torott csont kortl helyezik el, hogy segitse annak gyogyulasat.
Hogyan fejti ki hatasat az Inductos?

Az Inductos hatéanyaga, az alfa-dibotermin, a csont szerkezetére fejti ki a hatasat. Ez a csont
morfogenetikus protein 2-nek (BMP-2) nevezett fehérje masolata, amelyet a szervezet természetes
kérilmények kozott termelt, és amely elGsegiti az Uj csontszovet kialakulasat. A beliltetett alfa-
dibotermin a matrix korili csontszdvetet Gj csont képzésére serkenti. Az Ujonnan képz6dott csont
belend a matrixba, amely ezutan elbomlik. Az alfa-dibotermint a ,rekombinans DNS-technoldgia”
néven ismert maddszerrel allitjdk el6: sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak,
amelynek hatasara képesek az alfa-dibotermin eldallitasara. A poétlasként bevitt alfa-dibotermin
ugyanugy feijti ki a hatdsat, mint a szervezetben természetesen termel6dé BMP-2.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Inductos-t?

Az Inductos-t 279, az agyéki gerinc csigolyainak fuziés mitétjén atesett betegen tanulmanyoztak. Az
Inductos-szal végzett gerincflzidt a csip6bdl mltéti Uton kivett csonttranszplantatum alkalmazasaval
végzett fuzidval hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutato a csigolyak rontgenfelvétellel igazolt
0sszecsontosodasa, a fajdalom csékkenése és a képességcsokkenés javulasa volt, a betegektdl a
mutét utdn két évvel kapott visszajelzések alapjan.

Az Inductos-t 450, torott sipcsontu betegnél is vizsgaltak. Az Inductos-t a szokasos kezeléssel
hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutaté azoknak a betegeknek a szama volt, akiknek torott
sipcsontja nem igényelt tovabbi kezelést (pl. csontbelltetést, vagy a csontok régzitésére hasznalt
szegecs cseréjét) a mitétet kovetd évben.

Milyen elonyei voltak az Inductos alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Gerincfuzio esetében az Inductos ugyanolyan hatasos volt, mint a csonttranszplantatumok. Két év utan
az Inductos-szal kezelt betegek 57%-a (122 kozll 69) reagalt a kezelésre, szemben a
csonttranszplantatummal kezelt betegek 59%-aval (133 kozull 78).

Tovabbi vizsgalatok és a kbézzétett irodalombdl szarmazé adatok elemzése igazoltak, hogy az Inductos
a csonttranszplantdtumnal hatékonyabban indukalja az agyéki csigolydk 6sszendvését, fliggetlendl a
sebészeti technikatdl, illetve a csontot a megfelel6 pozicidban tartd, jovahagyott sebészeti eszkoz
tipusatol.

Torott sipcsontl betegeknél az Inductos a sikertelen kezelések kockazatanak csokkentésében, a
szokasos ellatas kiegészitéseként alkalmazva hatdsosabb volt, mint a szokasos ellatds 6nmagaban. A
szokasos ellatasban részeslilé betegek 46%-a igényelt Ujabb beavatkozast egy éven belll a torés
helyreallitasa céljabdl, mig ezek ardnya 26% volt az Inductos-t is kapdknal.
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Milyen kockazatokkal jar az Inductos alkalmazasa?

Az Inductos leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziul tobb mint 1-nél jelentkezik) gerincmitét
esetén a radikulopatias események (az ideggyokérnél vagy annak kézelében fellép6 problémak a
gerinc mentén, amelyek fajdalmat, gyengeséget, zsibbadtsdgot, vagy bizonyos izmok szabalyozasanak
nehézségét okozzak), sipcsonttorés esetén pedig a helyi fert6zés. A fels6 gerinc (nyak) mutétnél
fellép6 legslulyosabb mellékhatas a lokalizalt 6déma (a mUtét helyén fellépé duzzanat). Az Inductos
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban
taladlhato.

Az Inductos nem alkalmazhaté az aldbbi esetekben:

¢ még nbvésben Iévl betegek;

o diagnosztizalt rdkbetegségben szenvedd, vagy rakbetegség elleni terdpidban részesild betegek;
e a mutét helyén aktiv fertézésben szenvedd betegek;

e a torés helyén nem megdfelel vérellatéssal rendelkezé betegek;

e olyan betegséggel, mint példaul Paget-kérral vagy rakbetegséggel 6sszefliggb torések kezelése.

Az Inductos-ra vonatkozo korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhato.
Miért engedélyezték az Inductos forgalomba hozatalat?

Az Ugynékséghez tartozd emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) megallapitotta,
hogy az Inductos alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer
EU-ban valo alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Inductos az
autoldg csonttranszplantatum helyettesit6jeként hatékony az egyetlen szintben Iévd agyéki csigolyak
kiegészitéseként alkalmazva. Az Inductos-szal kezelt betegek heterotop csontképzddés (csontképzidés
rendellenes helyen, példaul a lagy szévetekben) kockadzatanak lehetnek kitéve. Ez a kockazat a
javasolt kockazatminimalizalasi intézkedések betartdsa mellett kezelhetének tekinthetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Inductos biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Inductos lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Inductos-ra vonatkozo alkalmazasi el6irast és betegtajékoztatoét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal egészitették ki, ideértve az egészségligyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

Ezen kivil az Inductos-t forgalmazé vallalat gondoskodik arrél, hogy a gydgyszert varhatéan alkalmazoé
egészségligyi szakemberek szdmara az dsszes tagallamban oktatdsi anyagot biztositson. Az anyag a
heterotdp csontképzddés kockazataval, valamint a gydgyszerelési hibakkal és az Inductos helytelen
alkalmazasaval kapcsolatos potencialis kockazatokra vonatkozd informaciét is fog tartalmazni.

Az Inductos-szal kapcsolatos egyéb informacioé

2002. szeptember 9-én az Eurdpai Bizottsag az Inductos-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.
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Az Inductos-ra vonatkozd teljes EPAR az Ugynékség weboldalan taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Inductos-szal
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van szlksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezd) betegtajékoztatoét, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Gsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 02-2015.
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