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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Opgenra

eptotermina alfa

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Opgenra.
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-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Opgenra.

X’inhu Opgenra?

Opgenra huwa medic¢ina li fiha s-sustanza attiva eptotermina alfa. Jigi bhala zewg kunjetti, wiehed li fih
eptotermina alfa u iehor li fih sustanza msejha karmelloza (carmellose). Iz-zewq trabijiet jithalltu
f"sospensjoni’ (likwidu li fih partikuli solidi gewwa fih) b’konsistenza gisha tajn, li tigi impjantata fil-
gisem.

Ghalxiex jintuza Opgenra?

Opgenra jintuza fl-adulti bl-ispondilolistezi. Din hija kundizzjoni fejn vertebra lumbari (wahda mill-
ghadmiet fil-parti t'isfel tas-sinsla) wahda tkun zelget ‘il quddiem u ghalhekk ma tkunx f’linja mal-
vertebra ta’ tahtha. Dan jista’ jikkaguna wgigh, instabilita, u problemi minhabba taghfis fuq in-nervituri,
inkluz tnemnim, tirzih, djughfija u diffikulta fil-kontroll ta’ certi muskoli. L-ispondilolistezi tista’ tigi
ttrattata bl-uzu tal-kirurgija biex iggongi (tghaqgad) il-vertebri ta’ fug u ta’ taht is-sit fejn tkun sehhet
iz-zelga.

Opgenra jintuza biss f'pazjenti li diga kellhom kirurgija permezz ta’ awtograft (graft tal-ghadma
mehuda minn gisimhom stess, generalment il-genbejn) li ma jkunx irnexxa jew meta ma jkunx jista’
jsir awtograft.

II-medicina tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jintuza Opgenra?

Opgenra jintuza biss minn kirurgu li huwa kkwalifikat kif xieraq. Waqt operazzjoni, il-kirurgu japplika
Opgenra direttament ma’ kull genb taz-zewg vertebrae biex jghin fl-izvilupp ta’ ghadam gdid u biex

igieghel lill-vertebrae jehlu ma’ xulxin.
Kif jahdem Opgenra?

Is-sustanza attiva f'Opgenra, eptotermina alfa, tagixxi fug I-ghadam. Hija kopja ta’ proteina msejha
proteina osteogenika 1, maghrufa wkoll bhala proteina morfogenika tal-ghadam 7 (BMP-7), li hija
maghmula b’‘mod naturali mill-gisem u tghin fil-formazzjoni ta’ tessut gdid tal-ghadam. Meta tkun
impjantata, eptotermina alfa tistimula I-formazzjoni ta’ ghadam gdid. Dan jghin biex iz-zewg vertebri

f'pazjenti li se issirilhom kirurgija ghall-ispondilolistezi, jehlu flimkien.

Eptotermina alfa tigi prodotta b’'metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA’: hija
maghmula minn celluli li jkunu réievew gene (DNA), li jaghmilhom kapaci jipproducu eptotermina alfa.
L-eptotermina alfa sostituta tagixxi bl-istess mod bhal BMP-7 maghmul b’'mod naturali.

Eptotermina alfa giet awtorizzata fl-Unjoni Ewropea (UE) minn Mejju 2001 f'Osigraft. Osigraft jintuza
biex isewwi fratturi (ksur) tat-tibja (I-ghadma tal-qasba tas-sieq).

Kif gie studjat Opgenra?

L-effetti ta’ Opgenra ghall-ewwel gew ittestjati fug mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem. Il-kumpanija uzat ukoll xi whud mid-dejta uzati biex jappoggjaw |-awtorizzazzjoni ta’ Osigraft.

Opgenra giet studjata fi studju ewlieni li involva 336 pazjent li kellhom bzonn kirurgija ta’ fuzjoni tas-
sinsla ghall-ispondilolistezi. Il-pazjenti kollha kienu eligibbli ghall-awtograft. L-istudju gabbel kirurgija
bl-uzu ta’ Opgenra u kirurgija bl-uzu ta’ awtografts tal-ghadam. II-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-
numru ta’ pazjenti li I-kirurgija taghhom kienet ta’ suc¢ess wara sentejn. It-trattament gie definit bhala
‘ta’ success’ meta seta’ jidher |-ghadam bejn il-vertebri effettwati fuq ir-raggi-X, u I-pazjent wera titjib
fid-dizabilita, minghajr htiega ta’ iktar trattament tas-sinsla, I-ebda effetti sekondarji serji u I-ebda
aggravar tas-sintomi kkagunati mit-taghfis fuq in-nervituri.

Il-kumpanija pprezentat ukoll evidenza mil-letteratura xjentifika ppubblikata fuq pazjenti kkurati fl-
Istati Uniti tal-Amerika (USA), fejn il-medicina giet approvata bhala apparat mediku ghall-fuzjoni tas-
sinsla mill-2004.

Liema benefi¢c¢ju wera Opgenra waqt l-istudji mwettqa?

Fl-istudju ewlieni, Opgenra ma kienx effettiv dags awtograft f'pazjenti li kienu eligibbli ghall-awtograft.
Wara sentejn, il-kura b’'Opgenra kienet ta’ success f'39% tal-pazjenti, meta mqgabbla ma’ 49%
b’awtograft.

Minkejja I-effikacja iktar baxxa, kien hemm bizzejjed evidenza mill-istudju u mil-letteratura
ppubblikata li tappoggja I-uzu ta’ Opgenra f'pazjenti li fughom, awtograft ma jkunx irnexxa jew li ma
jkollhomx ghalfejn jghaddu mill-procedura. Barra minn hekk, Opgenra ghandu vantaggi fug awtograft,
inkluzi, operazzjonijiet igsar, inqas telf ta’ demm u ingas ugigh.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Opgenra?

L-iktar effetti sekondarji komuni b’Opgenra (li dehru f’bejn pazjent 1 u 10 minn kull 100) huma
formazzjoni ta’ ghadam eterotopiku (formazzjoni ta’ ghadam barra z-zona ta’ fuzjoni) u psewdoartrozi
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(nuggas ta’ fuzjoni tal-ispina). Barra minn hekk, xi effetti sekondarji jidhru f'bejn pazjent 1 u 10 minn
kull 100 wara kirurgija fuqg I-ispina nfisha, inkluzi infezzjoni wara |-operazzjoni, deixxenza (ftuh) tal-
ferita, tnixxija u eritema (hmura tal-gilda). Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji kollha rrappurtati

b’Opgenra ara I-Fuljett ta’ Taghrif.

Opgenra m’‘ghandux jintuza f'nies li huma ipersensittivi (allergic¢i) ghal eptotermina alfa jew ghal xi
sustanza ohra tieghu. M'ghandux jintuza fil-gruppi li gejjin:

e pazjenti b’mard awtoimmuni (mard ikkagunat mis-sistema difensiva tal-gisem innifsu li tattakka t-
tessut normali);

e pazjenti li ghandhom infezzjoni attiva fis-sit tal-operazzjoni jew li kellhom infezzjonijiet ripetuti;
e pazjenti li m‘ghandhomx kisja ta’ gilda jew forniment tad-demm adegwati fis-sit tal-operazzjoni;
e pazjenti li fil-passat kienu rcievew medicina li fiha BMP;
e pazjenti bil-kancer jew li ged jigu kkurati ghall-kancer;

e pazjenti li -ghadam taghhom ghadu qged jikber bhal tfal u adolexxenti.
Ghaliex gie approvat Opgenra?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefic¢cji ta” Opgenra
huma ikbar mir-riskji f'pazjenti adulti bi spondilolistezi fejn awtograft ma kienx irnexxa jew huwa
kontraindikat. II-Kumitat irrakkomanda li Opgenra jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Liema mizuri qed jittiehdu sabiex jigi assigurat uzu sigur ghal Opgenra?

Il-kumpanija li taghmel Opgenra se jipprovdi pakketti edukattivi u DVDs ta’ tahrig ghall-kirurgi f'kull
Stat Membru. Dawn jinkludu informazzjoni dwar is-sigurta ta’ Opgenra u tfakkarhom fuq kif
jippreparaw u juzaw il-medic¢ina f'operazzjoni. Il-kumpanija se tissottometti wkoll pjanijiet ghal studji
fit-tul lis-CHMP. Dawn l-istudji se jharsu lejn is-sigurta u l|-effikac¢ja tal-medic¢ina, u kif tintuza fil-hajja
ta’ vera.

Informazzjoni ohra dwar Opgenra:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Opgenra valida madwar I-Unjoni
Ewropea kollha fid-19 ta’ Frar 2009.

L-EPAR shih ghal Opgenra jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Opgenra,
agra |-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2011.
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