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Osigraft

eptotermin alfa

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

Milyen tipusl gyogyszer az Osigraft?

Az Osigraft egy por, implantaciohoz alkalmazott szuszpenzid készitéséhez Hatdanyagként eptotermin
alfat tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Osigraft ?

Az Osigraft-ot olyan tibia (sipcsont) torések helyreallitasahoz hasznaljak, melyek legkevesebb kilenc
hénap alatt nem forrnak ¢ssze Korabban sajat csontpdtlassal folytatott kezelést (egy olyan
csonttranszplantatum, amit a beteg sajat csontjabdl, rendszerint a csipécsontjabdl vesznek ki) kapott
olyan betegeknél alkalmazzak, akiknél a belltetés nem sikertlt, vagy akiknél az ilyen belltetés nem
lehetséges Kifejlett csontozatu betegeknél (akiknek a ndvekedése mar leallt) alkalmazzak.

A gydgyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Osigraft-ot?

Az Osigraft-ot egy megfeleléen képzett sebésznek kell alkalmaznia. Az Osigraft-bdl kozvetlendl a
felhasznalads el6tt 2-3 ml natrium-klorid oldattal 6sszekeverve szuszpenzidt készitenek, mely olyan
halmazallapotl, mint a nedves homok. Ezutan a sebész ezt a keveréket kozvetlenil az el6készitett
csontvégekkel érintkez6 torés helyére helyezi. A kérnyez6 lagy szoveteket, igy az izmokat és a bort,
ezutan visszazarja az implantatum koéril Egy fiola altaldban elegendd, de szlikség esetén egy tovabbi
fiola is felhasznalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Osigraft ?

Az Osigraft hatéanyaga, az alfa-eptotermin, a csont szerkezetére fejti ki a hatasat. Ez a szervezet altal
természetes korlilmények kozott termelt, oszteogenikus fehérje 1-nek, nevezett, de csont
morfogenetikai fehérje 7 (BMP-7) néven is ismert fehérje méasolata, ami elésegiti az Uj csontszovet
képzbdését. A belltetet alfa-eptotermin serkenti az Uj csont kialakuldsat és ezaltal el6segiti a torott
csont helyreallitasat. Az alfa-eptotermint egy ,rekombinans DNS technoldgianak” nevezett mddszerrel
allitjak eld: a sejtekbe olyan gént (DNS-t) juttattak, amelynek hatdséra képes annak elGéllitdsara. . A
potlasként bevitt alfa-eptotermin ugyanugy fejti ki a hatasat, mint a szervezetben természetesen
termel6d6 BMP-7.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Osigraft-ot?

Az Osigraft f6 vizsgalatédban 122 olyan torott, be nem gyodgyult sipcsontl beteg vett részt, akiket a
gydgyszerrel vagy sajat csontpdtlassal kezeltek. A hatasossag f6 mértéke, amit kilenc honap eltelte
utan értékeltek, az volt, hogy Gsszeforrt-e a torott csont. Ezt a helyreallitott torésrol készitett
rontgenfelvétellel allapitottak meg, valamint annak alapjan, hogy a betegnek voltak-e fajdalmai,
sipcsontja képes volt-e teherviselésre, és hogy sziikség volt-e a torétt sipcsont tovabbi kezelésére.

Milyen elonyei voltak az Osigraft alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Osigraft legalabb ugyanolyan hatdsos volt, mint a sajat csontpotidssal végzett szokasos kezelés.
Kilenc honap utan az Osigraft-ot kapd betegek 81%-a reagdlt a kezelésre (kevesebb fajdalom, jobb
tehervisel6 képesség), szemben a sajat csontpotlassal folytatott kezelésen atesett betegek 77%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Osigraft aikalmazasa?

Az Osigraft leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koztl 1-10-nél jelentkezik) a borpir, érzékenység,
duzzanat az implantatum feletti terlleten, heterotop csontképzédés (nem a megfelel6 helyen térténd
csontképzddés) vagy miozitisz osszifikansz (rendellenes csontnévekedés az izmokban), illetve a alfa-
eptotermin elleni antitest képz6dés. Az Osigraft alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat l1asd a betegtajékoztatdban!

Az Osigraft nem alkalmazhatd olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek az alfa-
eptoterminnel vagy a készitmény barmely mas 0sszetev6jével szemben Az Osigraft nem alkalmazhaté
az alabbi betegcsoportoknal sem:

o fejletlen csontozatd (még névésben 1évl) betegek;
e 18 év alatti betegek;

e autoimmun betegségben szenvedd betegek (ahol az immunrendszer megtdmadja a szervezet egy
részét);

e aktiv fert6zés a m(itét helyén vagy mas sulyos fert6zés;

e atorés helyén nem elegendé mennyiségli bérrel és nem megfelel6 vérellatassal rendelkez6
betegek;

e ahol a torés egy betegséggel van 6sszefliggésben (mint példaul csontmetabolikus betegségek vagy
rak);

e tumor van a toréshez kozeli terlleten;

e kemoterapiaban, sugarkezelésben vagy immunszuppresszids kezelésben részesil6é betegek.
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Miért engedélyezték az Osigraft forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Osigraft alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Osigraft-tal kapcsolatos egyéb informacio:

2001. majus 17-én az Eurdpai Bizottsag az Howmedica International S. de R. L. részére az Osigraft-
ralvonatkozdan kiadta az Eurdpai Unié egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A
forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

Az Osigraft-ra-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az Osigraft-tal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az osszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2011.
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