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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Inductos
dibotermina alfa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Inductos. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Inductos do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Inductos?

Inductos jest zestawem do implantacji. Zestaw sktada sie z proszku zawierajgcego substancje czynna,
dibotermine alfa, z rozpuszczalnika i podfoza (gabki kolagenowej).

W jakim celu stosuje sie produkt Inductos?

Lek Inductos stosuje sie we wspomaganiu rozwoju nowej kosci. Lek mozna stosowaé w nastepujacych
sytuacjach:

e zabieg chirurgiczny usztywnienia kregostupa ledzwiowego. Jest to rodzaj zabiegu chirurgicznego
wykonywanego w celu zmniejszenia nasilenia bdlu plecéw zwigzanego z uszkodzeniem krazka
miedzykregowego, gdy usuwa sie krgzek pomiedzy dwoma kregami (kos¢mi kregostupa), a kregi
zespala (faczy) sie razem. Produkt Inductos stosuje sie z zatwierdzonymi wyrobami medycznymi,
ktore korygujg ustawienie kregostupa. W tego rodzaju zabiegu chirurgicznym produkt Inductos
mozna stosowac zamiast autogenicznego przeszczepu kostnego (kos¢ pobrana z jednej czesci ciata
pacjenta i umieszczona w innej czesci ciata). Produkt Inductos stosuje sie u oséb dorostych, ktére
byty leczone od co najmniej 6 miesiecy na bél plecéw spowodowany uszkodzonym krazkiem i ktore
nie przeszty operacji.

e zabieg chirurgiczny wykonywany w ztamaniach piszczeli (kosci podudzia). Produkt Inductos stosuje
sie jako uzupetnienie standardowego leczenia i opieki. Produkt stosuje sie wytacznie wtedy, kiedy
gwdézdz do potaczenia kosci nie wymaga rozwiercania (wiercenie, aby zrobi¢ miejsce na
umieszczenie gwozdzia).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Inductos?

Lek Inductos powinien podawac wykwalifikowany chirurg. Przed uzyciem przygotowuje sie roztwor z
produktu Inductos, nastepnie nanosi si€ go na podtoze i pozostawia na co najmniej 15 minut (lecz nie
wiecej niz dwie godziny). Nastepnie — w razie potrzeby - przed uzyciem podtoze przycina sie do
odpowiedniego rozmiaru. Zazwyczaj wystarcza jeden zestaw. W przypadku wykonywania usztywnienia
kregostupa ledzwiowego, uszkodzony krazek pomiedzy kregami usuwa sie i zastepuje sie go co
najmniej jednym wyrobem medycznym i lekiem Inductos. Wyroby medyczne ustalajg potozenie
kregéw, a produkt Inductos utatwia wrastanie kosci pomiedzy oba kregi w celu ich trwatego potaczenia
w odpowiednim potozeniu. W ztamaniach piszczeli lek Inductos umieszcza sie wokot peknietej kosci w
celu przyspieszenia gojenia.

Jak dziata produkt Inductos?

Substancja czynna produktu Inductos, dibotermina alfa, oddziatuje na strukture kosci. Jest to kopia
biatka okreslanego jako biatko morfogenetyczne kosci 2 (BMP-2), ktore jest wytwarzane naturalnie
przez organizm i ktére pomaga w tworzeniu nowej tkanki kostnej. Po wszczepieniu dibotermina alfa
stymuluje tkanke kostng wokét podtoza do wytwarzania nowej kosci. Nowo powstata ko$¢ wrasta w
podioze, ktore nastepnie ulega roztozeniu. Dibotermine alfa wytwarza sie metodg okreslang jako
technika rekombinacji DNA: jest ona wytwarzana przez komorki, ktére otrzymaty odpowiedni gen
(DNA), umozliwiajacy im wytwarzanie diboterminy alfa. Zastepcza dibotermina alfa dziata w taki sam
sposoéb, jak naturalne BMP-2 wytwarzane przez organizm.

Jak badano produkt Inductos?

Lek Inductos oceniano u 279 pacjentdw, u ktorych przeprowadzono operacje usztywnienia kregostupa
ledzwiowego. Usztywnienie kregostupa z zastosowaniem leku Inductos porownywano z usztywnieniem
przy uzyciu przeszczepu kostnego pobieranego z biodra podczas zabiegu chirurgicznego. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byto usztywnienie kregéw potwierdzone radiologicznie, a takze
zmniejszenie bolu i niepetnosprawnosci w ocenie pacjenta, okreslane dwa lata po zabiegu
chirurgicznym.

Lek Inductos oceniano u 450 pacjentéw ze ztamaniem piszczeli. Lek Inductos poréwnywano ze
standardowg opieka, a gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byla liczba pacjentéw, ktérzy rok po
operacji nie wymagali dalszego leczenia ztamania piszczeli (takiego jak przeszczep kosci lub zmiany
gwozdzi uzytych do potaczenia kosci).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Inductos zaobserwowano w
badaniach?

W usztywnieniu kregdéw lek Inductos byt tak samo skuteczny jak przeszczepy kostne. Po dwoch latach
odpowiedz na leczenie wystgpita u 57% pacjentéw leczonych lekiem Inductos (69 ze 122), w
poréwnaniu z 59% pacjentéw leczonych przeszczepem kostnym (78 ze 133).

W dodatkowych badaniach i analizie danych z opublikowanego pismiennictwa wykazano, ze produkt
Inductos byt skuteczniejszy od przeszczepu kosci w doprowadzeniu do usztywnienia kregéw kregostupa
ledzwiowego, niezaleznie od techniki chirurgicznej lub typu zatwierdzonego wyrobu medycznego
stosowanego do utrzymania kosci w odpowiednim potozeniu.

U pacjentéw ze ztamaniem piszczeli stosowanie leku Inductos jako uzupetnienia standardowego
leczenia byto skuteczniejsze niz samo standardowe leczenie pod wzgledem obnizania ryzyka
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niepowodzenia leczenia. W grupie pacjentdw, ktérzy otrzymali standardowe leczenie, 46% pacjentéw
wymagato dalszej interwencji w okresie jednego roku w celu naprawy ztamania, podczas gdy w grupie
0s0b, ktore otrzymaty takze lek Inductos, odsetek ten wynosit 26%.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Inductos?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Inductos (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to zdarzenia radikulopatyczne (problemy wystepujgce w korzeniu lub w poblizu
korzenia nerwu, wzdtuz kregostupa, powodujgce bodl, ostabienie, dretwienie lub trudnosé¢ w
kontrolowaniu okreslonych miesni) przy stosowaniu w chirurgii kregostupa oraz zakazenia miejscowe
przy stosowaniu w zabiegach zwigzanych ze ztamaniami piszczeli. Najpowazniejszym dziataniem
niepozadanym jest zlokalizowany obrzek (opuchlizna w miejscu operacji) w operacjach gérnego
odcinka kregostupa (szyi). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Inductos znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Inductos nie wolno stosowa¢ w nastepujacych sytuacjach:

e U pacjentéw, ktorzy nadal rosng;

e U pacjentow z rozpoznaniem nowotworu lub leczonych z powodu nowotworu;

e U pacjentow z aktywnymi zakazeniami w miejscu zabiegu chirurgicznego;

e U pacjentow z niewystarczajgcym ukrwieniem miejsca ztamania;

e W leczeniu ztaman zwigzanych z chorobg, jak np. choroba Pageta lub choroby nowotworowe.

Petny wykaz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Inductos znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Inductos?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Inductos przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznat, ze lek Inductos jest skuteczny w jednopoziomowym usztywnieniu kregostupa ledzwiowego
jako alternatywa dla autogenicznego przeszczepu kosci oraz w leczeniu ostrych ztaman kosci
piszczelowej u 0s6b dorostych, jako uzupetnienie postepowania standardowego. U pacjentéw leczonych
produktem Inductos moze wystgpic¢ kostnienie heterotropowe (wzrost kosci w nietypowych miejscach,
jak tkanka miekka; ryzyko to uznaje sie za mozliwe do opanowania z zastosowaniem
zaproponowanych $rodkéw ograniczenia ryzyka.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Inductos?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Inductos opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Inductos zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wprowadzajgca produkt Inductos do obrotu zadba o to, aby materiaty edukacyjne byty
dostepne we wszystkich panstwach cztonkowskich dla wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy
beda podawad lek. Materiaty te bedq obejmowac informacje o ryzyku wystgpienia kostnienia

Inductos
EMA/82654/2015 Strona 3/4



heterotropowego i potencjalnym ryzyku btedéw w stosowaniu leku i nieprawidtowego stosowania leku
Inductos.

Inne informacje dotyczace produktu Inductos:

W dniu 9 wrzesnia 2002 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Inductos do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Inductos znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Inductos nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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