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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Inductos
dibotermina alfa

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Inductos.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta’ uzu ghal Inductos.

X’inhu Inductos?

Inductos huwa kitt ghal impjant. Il-kitt jikkonsisti fi trab li fih is-sustanza attiva, dibotermina alfa,
f’'solvent u f'matric¢i (sponza tal-kollagene).

Ghal xiex jintuza Inductos?

Inductos jintuza biex jghin I-izvilupp ta’ ghadam gdid. Jista’ jintuza fis-sitwazzjonijiet li gejjin:

¢ f'interventi kirurgici ta’ fuzjoni spinali tal-parti t'isfel tas-sinsla tad-dahar. Dan it-tip ta’ intervent
kirurgiku jsir biex itaffi ugigh fid-dahar ikkawzat minn hsara fid-diska fejn id-diska bejn zewg
vertebri (I-ghadam fl-ispina) titnehha d-diska u I-vertebri jitwahhdu flimkien. Inductos jintuza
flimkien ma’ apparat mediku approvat li jikkoregi I-qaghda tas-sinsla tad-dahar. F'dan it-tip ta’
intervent kirurgiku, Inductos jista' jintuza minflok trapjant awtogenu tal-ghadam (ghadma mehuda
minn parti wahda tal-gisem ta' persuna u titgieghed f'parti ohra tal-gisem). Inductos jintuza f'adulti
li gew ikkurati ghal tal-anqgas sitt xhur ghall-ugigh fid-dahar ikkawzat minn hsara fid-diska
vertebrali izda li ma sarilhomx intervent kirurgiku.

o f'interventi kirurgici li jfejqu I-ksur tat-tibja (I-ghadma tal-qasba tas-sieq). Inductos jintuza bhala
zieda mat-trattament u |-kura standard. Jintuza biss meta I-musmar |li jsewwi |-ghadma ma jkunx
jehtieg ‘reaming’ (thaffir li jwessa’ I-ispazju biex jitgieghed il-musmar).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta' tabib.
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Kif jintuza Inductos?

Inductos ghandu jintuza minn kirurgu kkwalifikat. Qabel I-uzu Inductos isir f’soluzzjoni, jigi applikat fuq
il-matri¢i u jithalla ghal mill-ingas 15-il minuta (izda mhux ghal aktar minn saghtejn). Jekk ikun hemm
bzonn, gabel I-uzu I-matri¢i tingata’ sad-dags mehtieg. Generalment kitt wiehed ikun bizzejjed. FI-
intervent ta’ fuzjoni spinali tal-parti t'isfel tas-sinsla tad-dahar, id-diska bil-hsara bejn il-vertebri
titnehha u tinbidel b’apparat mediku wiehed jew aktar u b’Inductos. L-apparat mediku jikkoregi |-
pozizzjoni tal-vertebri, u Inductos jistimula I-ghadam biex jikber bejn iz-zewg vertebri halli jinghagdu
b’'mod permanenti fil-qaghda korretta. Ghal ksur tat-tibja, Inductos jigi applikat madwar I-ghadma
miksura biex jghinha tfieq.

Kif jahdem Inductos?

Is-sustanza attiva f'Inductos, id-dibotermina alfa, tagixxi fuq Il-istruttura tal-ghadam. Din hija kopja ta’
proteina msejha proteina-2 morfogenika tal-ghadam (bone morphogenetic protein 2), (BMP-2)) li tigi
prodotta mill-gisem b’mod naturali u tghin fil-formazzjoni ta’ tessut tal-ghadam gdid. Meta tigi
impjantata, id-dibotermina alfa tistimula t-tessut tal-ghadma madwar il-matrici biex jizviluppa ghadam
gdid. L-ghadma I-gdida tikber fil-matrici li mbaghad maz-zmien tiddegrada. Id-dibotermina alfa tigi
prodotta b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija tad-DNA rikombinanti’: hija maghmula minn ¢elluli li
jkunu rcevew gene (DNA) li jaghmilha kapaci tipproduci d-dibotermina alfa. Id-dibotermina alfa
sostituttiva tagixxi bl-istess mod bhall-proteina BMP-2 li tigi prodotta mill-gisem b’mod naturali.

Kif gie studjat Inductos?

Inductos gie studjat f'279 pazjent li kien sarilhom intervent ta’ fuzjoni spinali tal-parti t'isfel tas-sinsla
tad-dahar. IlI-fuzjoni spinali bl-uzu ta’ Inductos tgabblet ma’ fuzjoni bl-uzu ta’ trapjant tal-ghadam li
tnehha mill-genbejn matul intervent kirurgiku. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-fuzjoni tal-vertebri
accertata permezz ta’ raggi X, u t-titjib fl-ugigh u fid-dizabilita rrappurtat mill-pazjent, imkejjel sentejn
wara l-intervent kirurgiku.

Inductos gie studjat f'450 pazjent b’tibja miksura. Inductos tgabbel mal-kura standard. IlI-kejl ewlieni
tal-effikacja kien I-ghadd ta’ pazjenti li sena wara I-intervent kirurgiku ma kellhomx bzonn aktar kura
ghat-tibja miksura (bhal trapjant tal-ghadam jew il-bdil tal-musmar uzat biex jinghagdu |-ghadam
flimkien).

X'beneficc¢ju wera Inductos matul I-istudji?

Fil-fuzjoni spinali, Inductos kien effettiv daqgs it-trapjanti tal-ghadam. Wara sentejn, 57% tal-pazjenti
kkurati b'Inductos (69 minn 122) kienu rrispondew ghall-kura, meta mgabbla ma’ 59% tal-pazjenti
kkurati bi trapjant tal-ghadam (78 minn 133).

Studji addizzjonali u analizi ta’ data mid-dokumentazzjoni ppubblikata wrew li Inductos kien aktar
effettiv minn trapjant tal-ghadam fl-induzzjoni ta' fuzjoni tal-vertebri tal-parti t'isfel tad-dahar,
irrispettivament mit-teknika tal-intervent kirurgiku jew it-tip ta’ apparat mediku approvat biex izomm
I-ghadma fil-pozizzjoni.

Fil-pazjenti b'tibja miksura, I-uzu ta’ Inductos flimkien ma’ kura standard kien aktar effettiv mill-kura
standard wahedha ghat-tnaqqis tar-riskju tal-falliment tal-kura. 46% tal-pazjenti |li nghataw kura
standard kellhom bzonn intervent iehor fi zmien sena biex jitfejgilhom il-ksur, filwaqt li I-proporzjon ta’
dawk li nghataw Inductos ukoll kien 26%.
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X’inhu r-riskju assocjat ma’ Inductos?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Inductos (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma
avvenimenti radikulopatic¢i (problemi li jsehhu fl-gherqg tan-nerv jew hdejh, tul I-ispina tad-dahar, li
jirrizultaw f'ugigh, dghjufija, tnemnim, jew diffikulta fil-kontroll ta” muskoli specifi¢i) meta jintuza
f'intervent kirurgiku tal-ispina tad-dahar, u infezzjoni lokalizzata meta jintuza f'intervent kirurgiku tal-
ksur tat-tibja. L-effett sekondarju l-aktar gravi huwa edema lokalizzata (nefha fis-sit tal-intervent
kirurgiku) meta jintuza f'intervent kirurgiku fin-naha ta’ fug tas-sinsla tad-dahar (I-ghonq). Ghal-lista
shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b’Inductos, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Inductos ma ghandux jintuza fis-sitwazzjonijet li gejjin:

e pazjenti li ghadhom ged jikbru;

e pazjenti li kellhom dijanjosi ta’ kancer jew li jkunu ged jigu kkurati kontra I-kancer;

e pazjenti b'infezzjoni attiva fis-sit tal-intervent kirurgiku;

e pazjenti bi provvista insuffi¢jenti ta’ demm fis-sit tal-ksur;

e pazjenti li ged jigu kkurati ghall-ksur relatat ma’ mard bhall-marda ta’ Paget jew ma’ kancer.

Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet b’Inductos, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Inductos?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficdji
ta’ Inductos huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jigi approvat ghall-uzu fl-UE. Is-CHMP
ikkunsidra li Inductos huwa effettiv f'fuzjoni tal-ispina lombari b’livell singolu bhala sostitut ghal
trapjant awtogenu tal-ghadam u ghall-kura ta’ ksur tat-tibja akut f'adulti, bhala zieda mal-kura
standard. Pazjenti li jkunu ged jigu kkurati b’Inductos jistghu jkunu f’riskju ta’ ossifikazzjoni
eterotopika (l-izvilupp ta’ ghadam f’partijiet anomali bhat-tessut artab); ir-riskju huwa kkunsidrat
maniggabbli bil-mizuri proposti tal-minimizzazzjoni tar-riskju.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Inductos?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Inductos jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Inductos, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tqgieghed Inductos fis-suq se tizgura li materjal edukattiv ikun
disponibbli fl-Istati Membri kollha ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha kollha li huma mistennija
juzaw il-medic¢ina. Dan il-materjal se jinkludi informazzjoni dwar ir-riskju ta’ ossifikazzjoni eterotopika
u r-riskju potenzjali ta’ zbalji ta’ medikazzjoni u uzu mhux korrett ta’ Inductos.

Aktar informazzjoni dwar Inductos

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ghal Inductos valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fid-9 ta” Settembru 2002.

L-EPAR shih ghal Inductos jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b'Inductos,
aqgra |-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000408/human_med_000831.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000408/human_med_000831.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar fi 02-2015.
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