EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/521562/2011
EMEA/H/C/000819

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Opgenra

alfa eptotermins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Opgenra. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu
regdistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Opgenra lietoSanu.

Kas ir Opgenra?

Opgenra ir zales, kas satur aktivo vielu alfa eptoterminu. To piegada divu pudeliSu veida - viena no
tam satur alfa eptoterminu, bet otra iepildita viela, ko sauc par karmelozi. No abiem pulveriem
pagatavo "suspensiju" (Skidrums ar taja izkliedétam cietvielas dalinam) izgatavosanai ar tepei lidzigu
konsistenci, ko ievada organisma.

Kapec lieto Opgenra?

Opgenra lieto pieaugusajiem ar spondilolistézi. Spondilolistéze ir stavoklis, kad viens jostas apvidus
skriemelis (viens no kauliem mugurkaula apakséja dala) ir noslidéjis uz prieksu, tapéc tas vairs
neatrodas viena linija ar skriemeli zem ta. Tas var izraisit sapes, lidzsvara zudumu un traucéjumus,
kas rodas uz nerviem izdarita spiediena dél, tostarp tirpSanu, nejutigumu, vajumu un gratibas
kontrolét noteiktus muskulus. Spondilolistézi var arstét kirurgiski, veicot operaciju, lai saaudzétu
(savienotu) skriemeli virs noslidéSanas punkta ar skriemeli zem ta.

Opgenra izmanto tikai pacientiem, kam ieprieks veikta operacija izradijusies neveiksmiga, izdarot
autogéno kaulu parstadiSanu (kaula transplantu, kas nemts no ta pasa cilvéka, parasti no vina gurna
dalas), vai gadijuma, kad autogénu kaulu parstadisanu veikt nedrikst.

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

Ar Opgenra atlauts rikoties tikai atbilstosi kvalificétam kirurgam. Operacijas laika kirurgs tiesSa veida
uzklaj Opgenra gar katru abu skriemelu malu, lai palidzétu jaunajam kaulam izveidoties un liktu
skriemeliem saaugt.

Ka Opgenra darbojas?

Opgenra aktiva viela alfa eptotermins iedarbojas uz kaulu. Ta ir kopija olbaltumvielai, ko sauc par
osteogéno proteinu 1, tas ir zinams ari ka kaula morfogénais proteins 7 (BMP-7), ko organisms
izstrada dabigi un kas palidz veidoties jauniem kaulu audiem. P&c ievadiSanas alfa eptotermins stimulé
jauna kaula veidoSanos. Tas palidz saaudzét abus skriemelus pacientiem, kam veic spondilolistézes
operaciju.

Alfa eptoterminu ieglst ar metodi, kas zinama ka "rekombiné&tas DNS tehnologija": to razo sinas, kas
sanémusas génu (DNS), kurs tam lauj izstradat alfa eptoterminu. Aizstajosais alfa eptotermins
darbojas tapat ka dabigi izstradata olbaltumviela BMP-7.

Alfa eptotermins Eiropas Savieniba (ES) ir apstiprinats ka Osigraft sastavdala kops 2001. gada maija.
Osigraft izmanto, lai labotu liela lielakaula [Gzumus.

Ka noriteja Opgenra izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Opgenra iedarbibu parbaudija eksperimentalos mode]os.
Uznémums izmantoja arf daju datu, kas tika lietoti Osigraft apstiprinasanas pamatojumam.

Opgenra pétija viena pamatpétijuma, kura piedalijas 336 pacienti, kam spondilolistézes arstésanai bija
nepiecieS5ama muguras skriemelu saaudzéSanas operacija. Visiem pacientiem drikstéja veikt autogéno
kaulu parstadisanu. P&tijuma salidzinaja operaciju, kura izmantoja Opgenra un operaciju, kura veica
autogéno kaulu parstadisanu. Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu skaits, kuru arstésana péc
diviem gadiem izradijas veiksmiga. Arsté3ana tika uzskatita par "veiksmigu", ja kaulu starp
ietekmeétajiem skriemeliem varéja redzét rentgenstaru izmekl€jumos un ja pacients bija izradijis
invaliditates mazinasanos bez nepieciesamibas veikt mugurkaula papildu arstéSanu, bez smagam
blakusparadibam un bez simptomu pasliktinasanas uz nerviem izdarita spiediena rezultata.

Uznémums shiedza ari pieradijurmus no publicétas zinatniskas literattiras par pacientiem, kas arstéti
Amerikas Savienotajas Valstis (ASV), kur Sis zales kops 2004. gada ir apstiprinats ka medicinisks
lidzeklis mugurkaula saaudzésanai.

Kads ir Opgenra iedarbigums sajos pétijumos?

Pamatpétijuma pacientiem, kam drikstéja veikt autogéno kaulu parstadisanu, Opgenra bija mazak
efektivas neka autogéna kaulu parstadisana. Péc diviem gadiem arstésSana ar Opgenra izradijas
veiksmiga 39% pacientu, salidzinot ar 49% pacientu, kam tika veikta autogéna kaulu parstadisana.

Par spiti mazakai efektivitatei, petijums un publicéta literatlra sniedza pietiekami daudz pieradijumu,
lai pamatotu Opgenra lietoSanu pacientiem, kam autogéna kaulu parstadisana bijusi neveiksmiga vai
kam tadu procediru nedrikst veikt. Turklat Opgenra ir vairdkas prieksrocibas, salidzinot ar autogéno
kaulu parstadisanu, tostarp isakas operacijas, mazaki asins zudumi un mazakas sapes.
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Kads pastav risks, lietojot Opgenra?

Visbiezak novérotas Opgenra blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) ir
heterotopisku kaulu veidoSanas (kaula veidoSanas arpus saaudzgésanas vietas) un pseidoartroze
(neizdoSanas saaudzét mugurkaulu). Turklat vienam lidz desmit pacientiem no simts ir novérotas
noteiktas blakusparadibas péc pasas mugurkaula operacijas, tostarp inficEsanas péc $is operacijas,
briices atvérSanas, izdalijumi (Skidruma stksSanas) un eritéma (adas apsartums). Pilns visu Opgenra
izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Opgenra nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu pret alfa eptoterminu vai kadu citu So zaju
sastavdalu. To nedrikst izmantot Sadam grupam:

e pacientiem ar autoiminu slimibu (slimibu, ko izraisa pasa organisma aizsardzibas sistéma, kas
uzbrik normaliem audiem);

e pacientiem, kam radusies aktiva inficESanas operacijas vieta vai kam ir bijusas atkartotas
inficéSanas;

e pacientiem, kam operacijas vieta nav atbilstosa adas parklajuma vai asins apgades;
e pacientiem, kas ieprieks sanémusi zales, kas satur BMP;
e pacientiem ar vézi vai pacientiem, kam arsté vézi;

e pacientiem, kuru kauli joprojam aug, pieméram, bérniem un pusaudziem.
Kapéec Opgenra tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka pacienta ieguvums, lietojot Opgenra posterolateralas jostasvietas mugurkaula
saaudzésSana pieaugusiem pacientiem ar spondilolistézi, ja autogéna kaulu parstadiSsana bijusi
neveiksmiga vai ja to veikt nedrikst, parsniedz So zaju radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Opgenra
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Opgenra lietosanu?

Uznémums, kas razo Opgenra, katras dalibvalsts kirurgiem izsniedz izglitojoSus materialus un
apmacibas DVD formata. Tajos ir informacija par Opgenra nekaitigumu un atgadinajumi par So zalu
sagatavosanu un izmantoSanu operacijas. Uznémumam ari jaiesniedz CHMP ilgstosu pétijumu plani.
Sajos pétijumos janoskaidro $o zalu nekaitigums un efektivitate, ka ari to praktiskais pielietojums.

Cita informacija par Opgenra.

Eiropas Komisija 2009. gada 19. februari izsniedza Opgenra registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Opgenra EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasdka informacija par arstéSanu ar Opgenra
pieejama zalu lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglistama, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06./2011.
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