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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Opgenra

eptotermina alfa

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

Co to jest Opgenra?

Opgenra jest lekiem zawierajacym jako substancje czynna eptotermine alfa. Lek jest dostarczany w
postaci dwadch fiolek, z czego jedna zawiera eptotermine alfa, a druga — substancje o nazwie karmeloza.
Z tych dwéch rodzaje proszkdéw sporzadza sie zawiesine (ptyn zawierajacy czasteczki state)

o konsystencji podobnej do kitu, ktéra jest implantowana do organizmu.

W jakim celu stosuje sie lek Opgenra?

Lek Opgenra jest stosowany u dorostych pacjentow z kregozmykiem. Jest to schorzenie, w ktorym
jeden kreg ledzwiowy (jedna z kosci w dolnej czesci kregostupa) przesuwa sie do przodu i nie znajduje
sie juz w tej samej linii z kregiem lezacym ponizej. Moze to wywotywac bél, niestabilnos¢ i problemy
zwigzane z uciskiem na nerwy, w tym mrowienie, dretwienie, ostabienie i zaburzenia kontroli
niektorych miesni. Kregozmyk moze by¢ leczony operacyjnie poprzez zespolenie (pofaczenie) kregu
lezgcego powyzej i ponizej miejsca, w ktérym doszto do przesuniecia.

Lek Opgenra stosuje sie wytacznie u pacjentow, u ktérych wczesniej wykonano przeszczep
autologiczny (przeszczep kosci pobranej od tego samego pacjenta, przewaznie z biodra), ktéry sie nie
powiddt, lub w przypadkach, kiedy przeszczep autologiczny nie moze by¢ przeprowadzony.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Opgenra?

Lek Opgenra moze byc¢ stosowany wytgcznie przez chirurga majacego odpowiednie kwalifikacje.
Podczas zabiegu operacyjnego chirurg umieszcza lek Opgenra bezposrednio wzdtuz obu stron dwéch
kregdw, co pomaga w wytworzeniu nowej kosci i zespoleniu kregow.

Jak dziata lek Opgenra?

Substancja czynna leku Opgenra, eptotermina alfa, oddziatuje na strukture kosci. Jest to kopia biatka
okreslanego jako biatko osteogenne 1, znanego takze jako biatko morfogenetyczne kosci 7 (BMP-7),
ktore jest naturalnie wytwarzane przez organizm i wspomaga tworzenie nowej tkanki kostnej. Po
implantowaniu eptotermina alfa pobudza tworzenie nowej kosci. Pomaga to w zespoleniu dwdch
kregdéw u pacjentow poddanych operacji kregozmyku.

Eptotermina alfa jest wytwarzana za pomocg metody znanej jako technika rekombinacji DNA: jest
wytwarzana przez komorki, ktére otrzymaty odpowiedni gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie
eptoterminy alfa. Zastepcza eptotermina alfa dziata w taki sam sposéb jak naturalnie wytwarzane BMP-
7.

Eptotermina alfa jest zarejestrowana w Unii Europejskiej od maja 2001 r. jako lek Osigraft. Osigraft
stosuje sie w zabiegach naprawy ztaman kosci piszczelowej (kosci podudzia).

Jak badano lek Opgenra?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Opgenra zbadano w modelach
eksperymentalnych. Firma wykorzystata réwniez niektore dane zastosowane na poparcie rejestracji
leku Osigraft.

Opgenra oceniano w jednym badaniu gtdwnym, w ktdrym uczestniczyto 336 pacjentdw wymagajacych
zabiegu chirurgicznego polegajacego na zespoleniu kregdéw z powodu kregozmyku. Wszyscy pacjenci
zostali zakwalifikowani do wykonania przeszczepu autologicznego. W badaniu poréwnano zabieg
chirurgiczny z zastosowaniem leku Opgenra z zabiegiem wykorzystujgcym autoprzeszczep kostny.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktorych leczenie przyniosto poprawe
po dwdch latach. Leczenie uznano za skuteczne, kiedy na zdjeciu RTG widoczna byfa kos¢ pomiedzy
operowanymi kregami i u pacjenta doszto do zmniejszenia stopnia niepetnosprawnosci bez potrzeby
dalszego leczenia kregostupa, bez powaznych dziatan niepozgadanych i bez pogorszenia objawdéw
wywotanych uciskiem nerwow.

Firma przedstawita takze dowody z opublikowanej literatury naukowej dotyczace pacjentow leczonych
w Stanach Zjednoczonych, gdzie w 2004 r. lek zatwierdzono jako wyréb medyczny do zespolen
kregostupa.

Jakie korzysci ze stosowania leku Opgenra zaobserwowano w badaniach?

W badaniu gtéwnym lek Opgenra nie byt tak skuteczny jak przeszczep autologiczny kosci u pacjentow
zakwalifikowanych do takiego zabiegu. Po dwoch latach leczenie produktem Opgenra byto skuteczne u
39%, w poréwnaniu z 49% pacjentéw, u ktorych dokonano autoprzeszczepu.

Pomimo mniejszej skutecznosci istniaty wystarczajace dowody z badania i z opublikowanej literatury na
poparcie stosowania leku Opgenra u pacjentéw, u ktérych wykonanie przeszczepu autologicznego nie
powiodto sie lub istniejg przeciwwskazania do takiego leczenia. Ponadto przewaga leku Opgenra nad
przeszczepem autologicznym jest: krotszy czas trwania zabiegu chirurgicznego, mniejsza utrata krwi i
mniejszy bol.
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Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Opgenra?

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Opgenra (obserwowane u 1 do 10
pacjentow na 100) to: kostnienie heterotropowe (ogniska kostne poza obszarem zespolenia) i zmiany
pseudozwyrodnieniowe (niepowodzenie w zespoleniu kregéw). Ponadto niektore dziatania niepozadane,
obserwowane u 1 do 10 pacjentéow na 100, majg zwigzek z samym zabiegiem chirurgicznym i
obejmujg: zakazenie pooperacyjne, rozejscie sie brzegéw rany (otwarcie rany), wysiek (saczenie) i
rumien (zaczerwienienie). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Opgenra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Opgenra nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
eptotermine alfa lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych grupach
pacjentow:

e pacjenci ze schorzeniami o podtozu autoimmunologicznym (choroby wywotane przez wiasny uktad
odpornosciowy atakujacy zdrowe tkanki);

e pacjenci z czynnym zakazeniem w miejscu zabiegu chirurgicznego lub nawracajacymi zakazeniami
w wywiadzie;

e pacjenci, u ktorych stwierdza sie niedostateczne pokrycie skérne lub unaczynienie w miejscu
zabiegu;

e pacjenci, ktérzy otrzymywali leki zwierajace BMP w przesziosci;

e pacjenci z chorobami nowotworowymi obecnie lub w przesztosci;

e pacjenci w okresie wzrostu kosci, np. dzieci i mtodziez.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Opgenra?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Opgenra przewyzszajg ryzyko w przypadku tylno-bocznego
zespolenia kregow ledzwiowych u dorostych pacjentdéw z kregozmykiem, po nieudanym przeszczepie
autologicznym lub w przypadku przeciwwskazan do jego wykonania. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Opgenra do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Opgenra?

Firma wytwarzajaca iek Opgenra dostarczy pakiety edukacyjne i materiaty szkoleniowe na DVD
chirurgom we wszystkich panstwach cztonkowskich. Beda one zawierac informacje dotyczace
bezpieczenstwa leku Opgenra i przypomnienie, w jaki sposéb przygotowuje sie i stosuje lek podczas
zabiegu chirurgicznego. Ponadto firma przedstawi CHMP plany dtugoterminowych badan. Podczas
badan zostanie przeprowadzona ocena bezpieczenstwa i skutecznosci leku i sposobu jego
wykorzystania w praktyce.

Inne informacje dotyczace leku Opgenra:

W dniu 19 lutego 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Opgenra do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Opgenra znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000819/human_med_000950.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Opgenra nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2011.
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