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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Inductos
alfa-dibotermins

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Inductos. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
redistracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Inductos lietoSanu.

Kas ir Inductos?

Inductos ir implanta komplekts. Komplekts sastav no pulvera, kas satur aktivo vielu alfa-diboterminu,

______

Kapec lieto Inductos?

Inductos tiek lietotas, lai veicinatu jaunu kaulaudu veidoSanos. Tas var tikt lietotas Sados gadijumos:

e operacijas, kuras tiek saaudzéti mugurkaula apakséjas dalas skriemeli. Sada veida kirurgiskas
iejaukSanas mérkis ir atvieglot muguras sapes, ko rada bojats starpskriemelu disks. Operacijas laika
bojato disku iznem un skriemelus saaudzé (savieno). Inductos tiek lietotas kopa ar apstiprinatam
mediciniskam iericém, kas korigé mugurkaula stavokli. Sada veida operacija Inductos var tikt
lietotas autogéna kaula transplantata vieta (kaula vieta, kas nemts no personas vienas kermena
dalas un ievietots cita kermena dala). Inductos tiek lietotas pieaugusiem pacientiem, kuriem vismaz
seSus ménesus pirms operacijas ir arstétas bojata diska izraisitas muguras sapes, neveicot
kirurgisku iejauksanos.

o lield lielakaula IGzumu operacijas. Inductos lieto papildus standarta arsté$anai un apripei. So
metodi pielieto tikai tad, kad kaulu fikséjosas naglas ievietoSanai nav nepiecieSama paplasinasana
(urbsana, lai bitu vieta naglas ievietoSanai).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Inductos?

Inductos jalieto kvalificétam kirurgam. Inductos Skidumu pagatavo pirms lietoSanas, aplicé uz matrices
un atstaj vismaz 15 mindtes (bet ne vairak ka divas stundas). Ja nepiecieSams, matrici pirms
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lietoSanas piegriez vajadzigaja izméra. Parasti pietiek ar vienu komplektu. Saaudz&jot mugurkaula
apakséjas dalas skriemelus, bojatais starpskriemelu disks tiek iznemts un aizstats ar vienu vai
vairakam mediciniskam iericEm un Inductos. Mediciniskas ierices fiksé skrieme|u stavokli, un Inductos
veicina kaulaudu veidoSanos starp diviem skriemeliem, lai savienotu tos permanenti pareizaja stavoklr.
Liela lielakaula lidzuma gadijuma Inductos tiek liktas ap salauzto kaulu, lai veicinatu ta dzisanu.

Ka darbojas Inductos?

Inductos aktiva viela alfa-dibotermins iedarbojas uz kaulu struktdru. Ta ir kopija olbaltumvielai, ko sauc
par kaulu morfogenétisko proteinu-2 (BMP-2), ko organisms izstrada dabiski un kas veicina jaunu
kaulaudu veidoSanos. P&c implantéSanas alfa-dibotermins stimulé kaulaudus ap matrici, liekot veidoties
jauniem kaulaudiem. Jaunie kaulaudi ieaug matricg, kas vélak noardas. Alfa-diboterminu razo,
izmantojot ta saucamo “rekombinanto DNS tehnologiju”. To producé siinas, kas ir sanémusas génu
(DNS) un tadé] sp&j sintezét alfa-diboterminu. Aizstasanai izmantotais alfa-dibotermins darbojas tapat
ka organisma sintezétais BMP-2.

Ka noritéja Inductos izpéete?

Inductos pétija, apsekojot 279 pacientus péc mugurkaula apakséjas dalas skriemelu saaudzésanas
operacijas. Mugurkaula skriemelu saaudzésana, izmantojot Inductos, tika salidzinata ar saaudzésanu,
izmantojot kaulu transplantatu, kas operacijas laika tika iegits no pacienta gizas. Galvenais
efektivitates raditajs bija mugurkaula skriemelu saaugSana, kas tika apstiprinata rentgenologiski, ka ari
sapju un funkciju traucéjumu mazinasanas, ko novértéja pats pacients un kas tika novérota divu gadu
laika péc operacijas.

Inductos tika pétitas, arstéjot 450 pacientus ar liela lielakaula lGzumu. Inductos tika salidzinatas ar
standarta apripi. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem gada laika péc
operacijas nebija vajadziga lauzta liela lielakaula papildus arstéSana (pieméram, kaula transplantata
ievietoSana vai ari kaula fiksacijai izmantota stiena stavokla maina).

Kadas bija Inductos prieksrocibas sajos péetijumos?

Mugurkaula skriemelu saaudzésanas gadijuma Inductos bija tikpat efektivas ka kaula transplantats.
P&c diviem gadiem uz arstéSanu bija reag&jusi 57 % pacientu, kuri tika arstéti ar Inductos (69 pacienti
no 122), salidzinot ar 59 % pacientu, kurus arst€ja ar kaula transplantatu (78 pacienti no 133).

Papildu pétijumi, ka ari datu analize no publicétas literatliras paradija, ka apakséjas dalas skriemelu
saaudzésana Inductos bija efektivakas neka kaula transplantats neatkarigi no kirurgijas metodes vai
kaula fiksacijai izmantotas apstiprinatas medicinas ierices tipa.

Arstéjot liela lielakaula lGzumu, standarta apripes papildinadana ar Inductos efektivak neka tikai
standarta apripe samazinaja neveiksmiga iznakuma iespé&ju. Standarta apripes grupa gada laika péc
IGzuma operacijas papildu iejauksanas lGzuma arstéSanai bija nepiecieSama 46 % pacientu, savukart
to pacientu grupa, kuru arstésana tikai izmantots ari Inductos, papildu iejauksanas bija nepiecieSama
26 % pacientu.

Kads risks pastav, lietojot Inductos?

Visizplatitakas Inductos blakusparadibas (ko novéro vairak neka 1 pacientam no 10) ir radikulopatija
(problémas, kas rodas pie nerva saknes vai tas tuvuma un izplatas pa mugurkaulu, izraisot sapes,
vajumu, nejatigumu, vai art apgriatina konkrétu muskulu kontroli), ja zales tiek lietotas mugurkaula
kirurgija, un viet€jas infekcijas, ja zales tiek lietotas liela lielakaula kirurgija. Visbiezak novérota
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blakusparadiba ir lokalizéta tlska (pietlikums operacijas vieta) péc augséja mugurkaula (kakla)
operacijas. Pilns visu Inductos izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Inductos nedrikst lietot:

e pacienti ar augosu skeletu;

e pacienti, kuriem ir diagnosticéts vai tiek arstéts vézis;

e pacienti ar aktivu infekciju operacijas vieta;

e pacienti ar nepietiekamu asinsapgadi |lizuma vieta;

e jallzums ir radies slimibas, pieméram, Pedzeta slimibas vai véza rezultata.

Pilns ierobezojumu saraksts attieciba uz Inductos ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Inductos tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Inductos,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP uzskatija, ka Inductos ir
efektivas mugurkaula jostas dalas skrieme|u saaudzésSanai, aizstajot autogéno kaulu transplantatu, ka
ari akatu liela lielakaula lGzumu arstéSanai pieaugusajiem, papildinot standartterapiju. Pacientiem,
kurus arsté ar Inductos, var pastavét heterotopiskas parkaulosanas risks (kad kauls lidzigi mikstajiem
audiem aug nepareiza vieta).

Kadi pasakumi tiek veikti, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Inductos
lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Inductos lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Inductos zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Inductos
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Turklat uznémums, kas tirgo Inductos, nodrosinas izglitojoSa materiala pieejamibu visas dalibvalstis
visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri varétu lietot Sis zales. éajé materiala bUs ieklauta
informacija par heterotopiskas parkaulosanas risku, ka ar par potencialo risku saistiba ar arstésanas
klGdam un nepareizu Inductos lietoSanu.

Cita informacija par Inductos

Eiropas Komisija 2002. gada 9. septembri izsniedza Inductos redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Inductos EPAR teksts ir atrodams adgentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Inductos
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 02.2015.
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