EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/183641/2011
EMEA/H/C/000293

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Osigraft

eptoterminas alfa

Sis dokumentas yra vaisto Osigraft Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Osigraft rinkodaros teisg, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Osigraft?

Osigraft - tai milteliai, naudojami kauly implantacijai skirtai suspensijai ruosti. Jy sudétyje yra
veikliosios medziagos eptotermino alfa.

Kam vartojamas Osigraft?

Osigraft naudojamas maziausiai 9 ménesius trunkantiems blauzdikaulio nesuaugimams gydyti. Jis

naudojamas anksciau autotransplantacija (kaulo transplantatu, paimtu i$ paties paciento kaulo,
dazniausiai klubo) gydytiems pacientams, jei Sis gydymas jiems buvo nesékmingas arba jei
autotransplantacija nejmanoma. Jis skiriamas pacientams, kuriy kauly sistema jau subrendusi
(nustojusiems augti pacientams).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Osigraft?

Gydyti Osigraft gali tik kvalifikuotas chirurgas. Prie$ pat naudojimg Osigraft sumaiSomas su 2-3 ml
natrio chlorido tirpalo ir gaunama $lapio smélio tirstumo suspensija. Sj miinj chirurgas uzdeda tiesiai
ant l0zZio vietos, kad jis liesty tinkamai paruostus IGzusio kaulo galus. Minkstieji audiniai, t. y.,
raumenys ir oda susiuvami aplink Osigraft uzdéjimo vietg. Paprastai pakanka vieno buteliuko, taciau
esant reikalui galima panaudoti dar vieng buteliuka.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Osigraft?

Osigraft veiklioji medziaga eptoterminas alfa veikia kauly struktiirg. Tai yra proteino, vadinamojo
osteogeninio proteino 1, taip pat zinomo kaip kauly morfogenetinis proteinas 7 (BMP-7), kuris
organizme gaminamas naturaliu budu ir padeda susidaryti naujam kauliniam audiniui, kopija.
Implantuotas eptoterminas alfa skatina naujo kaulo susidarymg ir taip padeda gydyti kaulo 1GZj.
Eptoterminas alfa gaminamas rekombinantinés DNR technologijos bidu: jj gamina Igstelé, kuriai buvo
implantuotas atitinkamas $ios veikliosios medziagos gamyba uztikrinantis genas (DNR). Pakaitinis
eptoterminas alfa veikia taip pat kaip ir naturaliai gaminamas BMP-7.

Kaip buvo tiriamas Osigraft?

Pagrindiniame Osigraft tyrime dalyvavo 122 pacientai su neuzgijusiais blauzdikaulio |Gziais, kurie buvo
gydomi arba vaistais, arba autotransplantacija. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis, kuris buvo
nustatomas po devyniy ménesiy, buvo IGzusio kaulo sugijimas. Jis nustatytas pagal sugijimo pozymius,
matomus lZio vietos rentgeno nuotraukoje, pagal paciento skausmo pojtcius ir pagal tai, ar jo
blauzdikaulis gali iSlaikyti svorj, taip pat buvo jvertinta, ar |GZusiam blauzdikauliui reikalingas tolesnis
gydymas.

Kokia Osigraft nauda nustatyta tyrimuose?

Osigraft buvo ne maziau veiksmingas kaip standartinis gydymas - kaulo transplantacija. Po devyniy
meénesiy nustatyta, kad gydymas buvo veiksmingas 81 proc. Osigraft gydyty pacienty (mazesnis
skausmas ir didesnés svorio iSlaikymo galimybés), palyginti su 77 proc. autotransplantacija gydyty
pacienty.

Kokia rizika siejama su Osigraft?

Dazniausi gydymo Osigraft Salutiniai reisSkiniai (nustatyti 1-10 pacienty iS 100) yra eritema (odos
paraudimas), jautrumas, pabrinkimas implanto vietoje, heterotopiné osifikacija (kaulo susidarymas
netinkamose vietose) arba osifikacinis miozitas (nenormalus kaulo augimas raumenyje) ir eptoterming
alfa veikianciy antikliny susidarymas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Osigraft, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Osigraft negalima skirti pacientams, kurie gali bati itin jautrds (alergiski) eptoterminui alfa ar
kolagenui. Osigraft taip pat negalima skirti pacientams:

e kuriy kauly sistema dar nesubrendusi (jie dar auga);

e kurie yra jaunesni nei 18 mety;

e kurie serga autoimunine liga (kai imuniné sistema pazeidzia kiino organus);

o kurie turi neiSgydytq infekcijg operacijos vietoje arba serga kita sunkia infekcija;

e kurie lGzio vietoje turi nepakankamai odos ar kencia nuo kraujotakos nepakankamumo;
e kurie patyré I0zj, kurio priezastis yra liga (pavyzdziui, metaboliné kauly liga ar vézys);
e kuriems Salia I0Zio vietos nustatytas navikas;

e kurie gydomi chemoterapija, radiacine terapija arba imunosupresija.

Osigraft
EMA/183641/2011 2/3



Kodél Osigraft buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Osigraft nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Osigraft

Europos Komisija 2001 m. geguzés 17 d. bendrovei ,Howmedica International S. de R. L." suteike
visoje Europos Sgjungoje galiojancig Osigraft rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg
laikotarpj.

ISsamy Osigraft EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Osigraft galima rasti pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba gauti iS savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2011-03.
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