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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Opgenra

Alfa-eptotermin

Ez a dokumentum az Opgenra-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és az Opgenra alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer az Opgenra?

Az Opgenra alfa-eptotermin nev( hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer. Két injekcids Giveget tartalmazo
kiszerelésben kaphato, amelyekbdl az egyik alfa-eptotermint, mig a masik egy karmell6z nevl anyagot
tartalmaz. A két porbdl gitthez hasonlé allagu ,szuszpenzido” (szilard részecskéket tartalmazo folyadék)
késziul, amely aztan belltetésre keril a szervezetbe.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Opgenra?

Az Opgenra felnétt betegek csigolyacsuszamlasa (spondylolisthesis) esetén hasznalatos. Ez egy olyan
allapot, amelyben az egyik agyéki csigolya (a gerinc alsé részén talalhatd egyik csont) elére csuszik,
igy tobbé nem lesz egy vonalban az alatta 1évé csigolyaval. Ez fajdalmat, instabilitast és az idegek
nyomasabol fakado problémakat okozhat, tgymint bizsergés, zsibbadas, gyengeség és bizonyos izmok
kontrollalasanak nehezitettsége. A csigolyacsuszamlas kezelése sebészeti Uton, a csuszamlas helye
feletti és alatti csigolyak egyesitésével (csigolyafuzid) torténhet.

Az Opgenra csak olyan betegek esetén alkalmazhatd, akiknél korabban mar hasznaltak autograftot
(olyan beliltetett csontot, amely a sajat testlikbdl, altaldban a csip6bdl szarmazik) mitét soran, de ez
végll sikertelen volt, illetve olyan esetben, amikor az autograft alkalmazasa ellenjavallt.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni az Opgenra-t?

Az Opgenra-t csak megfeleléen képzett sebész alkalmazhatja. A m(itét soran, a sebész kézvetlenll a
két csigolya oldalaira viszi fel az Opgenra-t, ezzel segitve az Uj csont képz6dését és a csigolyak
egyestilését (fuzio).

Hogyan fejti ki hatasat az Opgenra?

Az Opgenra hatdéanyaga, az alfa-eptotermin a csontra hat. Ez a szervezet altal természetes
koralmények kozott termelt fehérje az osteogen fehérje 1 vagy mas néven csont morfogén fehérje 7
(BMP-7) masolata, amely elGsegiti az Uj csontszévet képzodését. A beliltetett alfa-eptotermin serkenti
az Uj csont kialakuldsat. Ez el6segiti a csigolyacsuszamlas miatt m(itétt betegek két kezelt
csigolyajanak egyesitését (fuzio).

Az alfa-eptotermint egy ,rekombindns DNS-technoldgidnak” nevezett mddszer segitségével allitjak eld.
a hatdanyagot olyan sejtek termelik, amelyekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatasara
képesek alfa-eptotermint elGallitani. A pdtlasként bevitt alfa-eptotermin ugyanugy hat, mint a
természetesen termel6d6 BMP-7.

Az alfa-eptotermin az Eurdpai Unidban (EU) 2001 majusa 6ta engedélyezett, Osigraft néven. Az
Osigraft a tibia (sipcsont) toréseinek kezelésére szolgal.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Opgenra-t?

Az Opgenra hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elbtt el6szor kisérleti modelleken
tesztelték. A vallalat az Osigraft engedélyezésével kapcsolatos adatok kozll is felhasznalt néhanyat.

Az Opgenra-t egy févizsgalatban tanulmanyoztak, amelyben 336 olyan beteg vett részt, akiknél
csigolyacsuszamlas miatt gerincfuzios mitét valt sziikségessé. Minden beteg alkalmas volt autograft
befogadasara. A vizsgalat az Opgenra haszndlataval és csontautograft hasznalataval végzett m(itéteket
hasonlitotta 6ssze. A hatasossag f6 mértéke azon betegek szama volt, akiknél két év eltelte utan a
kezelés sikeresnek bizonyult. A kezelés akkor minéstilt ,sikeresnek” ha réntgenfelvételen
csontképzddést észleltek az érintett csigolydk kozott, valamint a beteg mozgaskorlatozottsaga javult
ugy, hogy nem igényelt tovabbi gerinckezelést, tovabba nem volt sulyos mellékhatas és nem
rosszabbodtak az idegek nyomésabol fakadd tiinetek.

A véllalat a szakirodalomban kozélt bizonyitékokat mutatott be az Amerikai Egyesult Allamokban (USA)
kezelt betegekkel kapcsolatban, ahol ez a gydgyszer 2004 6ta csigolyaflziés beavatkozasok soran
torténd hasznalatra orvosi eszkézként van forgalomban.

Milyen el6nyei voltak az Opgenra alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A fovizsgalatban az Opgenra nem bizonyult olyan hatasosnak, mint az autograft olyan betegek
esetében, akik alkalmasak voltak autograft beliltetésére. Két év eltelte utan, az Opgenra-val végzett
kezelés a betegek 39%-ban volt hatasos, szemben az autograftos betegek 49%-0s eredményével.

Az alacsonyabb hatasossag ellenére a vizsgalat és a szakirodalom elegend6 bizonyitékot szolgaltatott
az Opgenra alkalmazasanak alatémasztasara olyan betegekben, akiknél az autografttal végzett kezelés
sikertelen volt, vagy akik esetében a beavatkozas nem végezhetd el. Az Opgenra-nak voltak tovabba
elényei az autografttal szemben, a mitét rovidebb idétartamat, a kisebb vérveszteséget és a kevesebb
fajdalmat is ideértve.
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Milyen kockazatokkal jar az Opgenra alkalmazasa?

Az Opgenra alkalmazasa soran el6forduld leggyakoribb mellékhatdsok (100 betegbdl 1-10 fénél fordult
el6): heterotdp csontképzddés (csontképzddés a fuzios terlleten kivil) és pseudoarthrosis (a csigolyak
kozul 1-10 fénél fordul eld. Ilyenek tobbek k6zott a mitét utani fert6zés, a sebszétvalas, valamint a
valadékozas és eritéma (bbrpir). Az Opgenra alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdban!

Az Opgenra nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek lehetnek az alfa-eptoterminnel
vagy a készitmény barmely mas Osszetevéjével szemben. Nem alkalmazhaté az alabbi
betegcsoportokban:

e autoimmun betegségben szenveddk (ez egy olyan betegség, amelynek soran a szervezet sajat
védekezd rendszere az egészséges szoveteket tdmadja meg);

e olyan betegek, akiknek aktiv fertézése van a m(itét helyén vagy visszatéro fert6zései voltak;
e olyan betegek, akiknél a m(tét helyén nem megfelel6 a bor fedése vagy a vérellatas;

e olyan betegek, akik korabban mar kaptak BMP-t tartalmazd gyégyszert;

e rakos, illetve rakkezelésben részesll6 betegek;

e olyan betegek, akikben a csontnévekedés még mindig zajlik, Ugymint gyermekek és serdiilok.
Miért engedélyezték az Opgenra forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy dontott, hogy az Opgenra haszndlatanak eidnyei meghaladjak a kockazatokat a
csigolyacsuszamlas miatt, feln6tt betegeken végzett poszterolateralis agyéki gerincfizié soran olyan
esetekben, amikor az autograftos beavatkozas sikertelen volt vagy ellenjavallt. A bizottsag javasolta az
Opgenra-ra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Opgenra biztonsagos hasznalatanak
biztositasa céljabol?

Az Opgenra-t gyartd vallalat oktatdcsomagokat és DVD-ket biztosit a sebészek szamara minden
tagallamban. Ezek tartalmazzak az Opgenra biztonsagossagaval kapcsolatos informacidkat, illetve
emlékeztetik a sebészeket, hogy mitét soran hogyan kell a gyogyszert elékésziteni és hasznalni. A
vallalat hosszu tavua vizsgalatokkal kapcsolatos terveket is be fog nydjtani a CHMP-hez. Ezek a
vizsgalatok a gyogyszer biztonsagossagaval és hatasossagaval foglalkoznak, valamint azzal, hogy
hogyan hasznaljak azt a gyakorlatban.

Az Opgenra-val kapcsolatos egyéb informacio:

2009. februar 19-én az Eurdpai Bizottsdg az Opgenra-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Opgenra-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Opgenra-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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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