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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Osigraft

alfa eptotermins

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

Kas ir Osigraft?

Osigraft ir pulveris, no kura pagatavo implantéjamo suspensiju. Sis zales satur aktivo vielu alfa
eptoterminu.

Kapéc lieto Osigraft?

Osigraft lieto, arstéjot liela lielakaula IGzumus, kas nav sadzijusi péc vismaz deviniem meénesiem.
Zales lieto pacientiem, kas ieprieks tika arstéti, izmantojot autotransplantatu (no pacienta pasa
kauliem, parasti glzas, iegltus audus), un arstésana bija nesekmiga, ka ari pacientiem, kuru
arstésana Sadus transplantatus izmantot nav iespéjams. To izmanto, arstéjot pacientus ar nobriedusu
skeletu (kas vairs neaug).

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

Osigraft ir jalieto kvalificetam kirurgam. Tiesi pirms lietoSanas Osigraft ir jasajauc (jasamaisa) ar 2-3
ml natrija hlorida skiduma, lai ieglitu suspensiju ar mitru smilSu konsistenci. Tad kirurgs maisijumu
ievieto tieSi lGzuma vieta, ta, lai tas saskartos ar sagatavotajiem lauzta kaula galiem. P&c tam implants
tiek nosegts ar apkart esoSajiem mikstajiem audiem, tas ir, muskuliem un adu. Parasti pietiek ar vienu
flakonu, tacu, ja nepiecieSams, var izmantot vél vienu flakonu.
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Ka Osigraft darbojas?

Osigraft aktiva viela alfa eptotermins iedarbojas uz kaulu struktdru. Ta ir proteina, ta saucama kaulu
osteogéna proteina 1, pazistams ari ka kaulu morfogenétiskais proteins 7 (BMP-7), kopija. BMP-7
sintezeé organisms un tas palidz veidot jaunus kaulaudus. Implantétais alfa eptotermins stimulé& jaunu
kaulaudu veidosanos, palidzot sadziedét lauzto kaulu. Alfa eptoterminu razo, izmantojot ta saucamo
~rekombinantas DNS tehnologiju”: to veido Siinas, kas ir sapnémusas génu (DNS), lidz ar to iegistot
spé&ju veidot alfa eptoterminu. Aizstasanai izmantotais alfa eptotermins darbojas tapat ka dabiski
sintezé&tais BMP-7.

Ka noriteja Osigraft izpéete?

Osigraft pamatpétijuma tika apsekoti 122 pacienti ar nesadzijusiem liela lielakaula lGzumiem, kas
ieprieks bija arstéti vai nu ar zalém, vai izmantojot autotransplantatu. Galvenais iedarbiguma raditajs,
kuru vértéja péc deviniem ménesiem, bija salauzta kaula sadziSana. To noteica, izmekiéjot kaulu
rentgenolodiski, ka ari iztaujajot pacientus, lai uzzinatu, vai viniem sap un vai lielais lielakauls spgj
izturét slodzi, turklat vertejot rezultatus néma veéra, vai lauztajam lielajam lielakaulam bija
nepiecieSama papildu arstésana.

Kads ir Osigraft iedarbigums sajos pétijumos?

Osigraft standarta terapija bija vismaz tikpat efektivas ka kaula autotransplantats. Péc deviniem
ménesiem uz arstéSanu bija reag€jusi (par ko liecinaja sapju mazinasanas un lielaka slodzes izturiba)
81% pacientu, kas bija sanémusi Osigraft, salidzinot ar 77% pacientu, kas tika arstéti, izmantojot
autotransplantatu.

Kads pastav risks, lietojot Osigraft?

Visbiezak novérotas Osigraft blakusparadibas (vienam lidz desmit pacientiem no simts) bija eritéma
(apsartums), jutigums, uztikumus implanta vieta un heterotopiska parkaulosanas (kaulaudu
veidoSanas nepareizas vietas) vai ari myositis ossificans (patologiska kaulaudu veidosanas muskulos)
un antivielu veidoSanas pret alfa eptcterminu. Pilns visu Osigraft izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Osigraft nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret eptoterminu alfa vai kolagénu.
Osigraft nedrikst lietot, ari arst&jot Sadus pacientus:

e cilvékus, kuru skelets nav nobriedis (kas vél aizvien aug),
e cilvekus, kas jaunaki par 18 gadiem,
e cilvékus, kas slimo ar kadu autoimunu slimibu (kad imdnsistéma uzbrik kermena dalam),

e cilvekus, kuriem operacijas vieta ir aktiva infekcija vai ar1 vini slimo ar kadu citu smagu
infekcijas slimibu,

e cilvékus ar nepietiekamu adas daudzumu vai asinsapgadi lizuma vieta;
e kuru lGzumu ir radijusi slimiba (pieméram, kaulu vielmainas slimiba vai vézis),
e ar audz€ju blakus lGzuma vietai,

e kas sanem Kimijterapiju, staru terapiju vai imlnsupresivu terapiju.
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Kapeéec Osigraft tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Osigraft, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Osigraft.

Eiropas Komisija 2001. gada 17. maija izsniedza Osigraft redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Howmedica International S. de R. L. Registracijas apliecibas deriguma
termins nav ierobeZots.

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

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 03./2011.
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