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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Inductos
alfa diboterminas

Sis dokumentas yra Inductos Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Inductos rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Inductos?

Inductos yra implantavimo priemoniy rinkinys. Rinkinj sudaro milteliai, kuriuose yra veikliosios
medziagos alfa dibotermino, tirpiklis ir matrica (kolageniné kemping).

Kam vartojamas Inductos?

Inductos skatina naujo kaulinio audinio susidaryma. Sio vaisto gali biti skiriama:

e atliekant apatiniy stuburo slanksteliy sujungimo operacijg. Tai operacija, kuria siekiama sumazinti
pazeisto stuburo disko sukeliama nugaros skausma. Atliekant Sig operacijg pasalinamas tarp dviejy
slanksteliy (stuburo kauly) esantis diskas ir slanksteliai sujungiami. Inductos naudojamas su
patvirtintais medicininiais prietaisais, palaikanciais taisyklinga stuburo padétj. Atliekant tokig
operacijg Inductos vartojamas vietoj kaulo transplantato (i$ kitos to paties paciento kiino vietos
arba donoro organizmo imamo ir pazeidimo vietoje jsodinamo kaulo). Inductos naudojamas dar
neoperuotiems suaugusiesiems, kurie ne maziau kaip Sesis ménesius buvo gydomi nuo pazeisto
disko sukeliamo nugaros skausmo.

e atliekant blauzdikaulio lGzio operacijg. Inductos skiriamas su jprastinémis gydymo ir slaugos
priemonémis. Jis naudojamas tik tuo atveju, kai kaulas sutvirtinamas neplatéjanciu varztu (kuriam
isukti nereikia pragrezti didesnes skylés).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Inductos?

Inductos gali naudoti tik kvalifikuotas chirurgas. Pries$ vartojimg paruosiamas Inductos tirpalas ir juo ne
trumpiau kaip 15 minuciy (bet ne ilgiau kaip 2 valandas) drékinama matrica. Prie$ naudojant, jei
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reikia, atkerpamas reikiamo dydzio matricos gabalas. Dazniausiai pakanka vieno rinkinio. Atliekant
apatinés stuburo dalies slanksteliy sujungimo operacijg pasalinamas tarp slanksteliy esantis paZeistas
diskas ir jis pakei¢iamas vienu ar daugiau medicininiy jtaisy ir Inductos. Medicininiai jtaisai palaiko
taisyklingg stuburo padétj, o Inductos skatina tarp slanksteliy esancio kaulinio audinio augima, kad
slanksteliai suaugty taisyklingai. LGzus blauzdikauliui, Inductos iSdéstomas aplink IGzusj kaulg kaip
pagalbiné suaugimg skatinanti priemoné.

Kaip veikia Inductos?

Inductos veiklioji medZiaga alfa diboterminas veikia kauly struktlirg. Tai organizmo natdraliai
gaminamo baltymo, vadinamo kauly morfogenezés baltymu 2 (KMB-2), atitikmuo, kuris skatina naujo
kaulinio audinio formavimasi. Isodintas alfa diboterminas skatina aplink matricg esantj kaulinj audinj
gaminti naujg kauline medziaga. Naujai susidares kaulas jauga | matricg, kuri ilgainiui iStirpsta. Alfa
diboterminas gaminamas pagal vadinamaja DNR rekombinacijos technologijag, t. y. ji gamina lastelé,
kuriai implantuotas atitinkamas alfa dibotermino gamyba uztikrinantis genas (DNR). Pakaitinis alfa
dibotermino baltymas veikia taip pat kaip nattralus BMP-2.

Kaip buvo tiriamas Inductos?

Inductos tirtas su 279 pacientais, kuriems buvo atliekama apatinés stuburo dalies slanksteliy
sujungimo operacija. Stuburo slanksteliy sujungimas naudojant Inductos buvo lyginamas su sujungimu
naudojant kaulo transplantata, operacijos metu paimta iS klubo. Pagrindinis veiksmingumo matas buvo
slanksteliy susijungimas, patvirtintas rentgeno tyrimu, ir praéjus dvejiems metams nuo operacijos
pacienty pateiktas nugaros skausmo ir nejgalumo sumazéjimo jvertinimas.

Inductos tirtas su 450 pacienty, kuriems buvo lGzes blauzdikaulis. Jis buvo lyginamas su jprastinémis
slaugos priemonémis. Pagrindinis veiksmingumo matas buvo pacienty, kuriems praéjus metams po
operacijos nereikéjo toliau gydyti lGZusio blauzdikaulio (pvz., jsodinti kaulo transplantato kaulams
sujungti arba kauly sutvirtinti iS naujo), skaiCius.

Kokia Inductos nauda nustatyta tyrimuose?

Inductos taip pat veiksmingai sujunge stuburo slankstelius kaip ir kauly transplantatai. Po dvejy mety
nustatyta, kad gydymas Inductos buvo veiksmingas 57 proc. (69 i$ 122) pacienty, palyginti su
59 proc. (78 i$ 133) pacienty, kuriems jsodintas kaulo transplantatas.

Papildomi tyrimai ir paskelbtos literatiros duomeny analizé parode, kad Inductos buvo veiksmingesnis
nei kauly transplantatai sujungiant stuburo slankstelius, nepriklausomai nuo pasirinktos chirurgines
metodikos ar patvirtinto medicininio jtaiso, skirto palaikyti taisyklinga kaulo padét;.

Pacientams, nuo blauzdikaulio |GZio be jprastiniy gydymo priemoniy dar gydomiems Inductos,
nesékmingo gydymo pavojus buvo mazesnis nei gydomiems vien jprastinémis gydymo priemonémis.
Praéjus metams po blauzdikaulio |Gzio tolesnio operacinio gydymo reikéjo 46 proc. jprasto gydymo
grupés pacienty, o papildomai Inductos gydytoje grupéje tolesnio operacinio gydymo reikéjo 26 proc.
pacienty.

Kokia rizika siejama su Inductos vartojimu?
Dazniausi Inductos Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra radikulopatijos

reiskiniai (netoli stuburo nervy ar nervy Sakneliy pasireiskiantys sutrikimai, skausmas, silpnumas,
tirpimas ar tam tikry raumeny_kontrolés problemos), kai jis naudojamas stuburo operacijose ir vietiné
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infekcija blauzdikaulio operacijos metu. Sunkiausias Salutinis poveikis yra vietiné edema (operuojamos
vietos patinimas), pasireiSkianti operuojant kakline stuburo dalj. ISsamy visy Salutiniy_reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Inductos, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Inductos negalima skirti:

e dar augantiems pacientams;

e pacientams, kuriems diagnozuotas vézys arba kurie gydomi nuo vézio;
e pacientams, kuriems operuojamoje vietoje pasireiské aktyvi infekcija;
e pacientams, kuriems sutrikusi kraujotaka IGzio vietoje;

e suliga, pvz., Pedzeto liga arba véZiu, susijusiems lGziams gydyti.

ISsamy visy Inductos naudojimo apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
Kodél Inductos buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendeé, kad Inductos nauda yra
didesné uz jo keliama rizikq, ir rekomendavo leisti vartoti Sj vaistg ES. CHMP nusprende, kad Inductos
yra veiksmingas, kai naudojamas vieno lygio stuburo slanksteliams sujungti, kaip kaulo transplantato
pakaitalas ir kai jis naudojamas stipriems blauzdikaulio lGZiams gydyti suaugusiems, kaip papildoma
gydymo priemone. Inductos gydomiems pacientams kyla heterotopinés osifikacijos rizika (kaulinio
audinio augimas nejprastose vietose, pvz., minkstuose audiniuose). Laikoma, kad Si rizika yra
kontroliuojama taikant rizikos mazinimo priemones.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Inductos
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Inductos vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Inductos preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Inductos gaminanti bendroveé uztikrins, kad Sj vaistg skirsiantys sveikatos prieziliros specialistai
visose valstybése narése turéty Svie¢iamaja medziaga. Si medziaga apims informacija apie
heterotopinés osifikacijos rizikg ir galima gydymo klaidy ir netinkamo Inductos vartojimo rizika.

Kita informacija apie Inductos

Europos Komisija 2002 m. rugséjo 9 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Inductos rinkodaros
leidima.

ISsamy Inductos EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Inductos galite rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-02.
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