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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Osigraft

eptotermina alfa

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

Co to jest Osigraft?

Preparat Osigraft ma postac proszku, z ktérego przygotowuje sie zawiesine do wszczepienia. Preparat

zawiera substancje czynng eptotermine aifa.
W jakim celu stosuje sie preparat Osigraft?

Preparat Osigraft stosuje sie w zabiegach naprawy ztamania piszczeli (kosci podudzia), ktore po co
najmniej dziewieciu miesiacach nadal pozostajg niewygojone. Stosuje sie go u pacjentdéw, u ktorych
wczesniej wykonano przeszczep autologiczny (przeszczep kosci pobranej z innego miejsca u tego
samego pacjenta, zazwyczaj z biodra), lecz u ktdrych leczenie to zakonczyto sie niepowodzeniem,

a takze w przypadkach, gdy nie ma mozliwosci wykonania przeszczepu. Preparat ten stosuje sie

u pacjentéw z dojrzatym uktadem szkieletowym (ktérzy juz nie rosna).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowaé preparat Osigraft?

Preparat Osigraft powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanego chirurga. Bezposrednio przed
uzyciem preparat Osigraft miesza sie z 2-3 ml roztworu chlorku sodu w celu przygotowania zawiesiny
o konsystencji mokrego piasku. Nastepnie chirurg umieszcza te mieszanine bezposrednio w miejscu
ztamania, w kontakcie z przygotowanymi koricami peknietej kosci. Nastepnie wokdt implantu zamyka
sie otaczajace tkanki miekkie, takie jak miesnie i skdra. Zazwyczaj wystarcza jedna fiolka, lecz w razie
potrzeby mozna uzy¢ kolejnej fiolki.
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Jak dziata preparat Osigraft?

Substancja czynna preparatu Osigraft, eptotermina alfa, dziata na strukture kosci. Jest to kopia biatka
okreslanego jako biatko osteogenne 1, znane takze jako biatko morfogenetyczne kosci 7 (bone
morphogenetic protein 7 - BMP-7), ktére jest wytwarzane naturalnie przez organizm i ktére pomaga w
tworzeniu nowej tkanki kostnej. Po wszczepieniu eptotermina alfa stymuluje tworzenie nowej kosci,
wspomagajac naprawe peknietej kosci. Eptotermina alfa jest wytwarzana metoda okreslang jako
~technologia rekombinacji DNA”: jest ona produkowana przez bakterie, ktére otrzymaty odpowiedni
gen (DNA) umozliwiajacy im wytwarzanie tej substancji. Zastepcza eptotermina alfa dziata w taki sam
sposob, jak naturalnie wytwarzane BMP-7,

Jak badano preparat Osigraft?

W badaniu gtdwnym preparatu Osigraft uczestniczyto 122 pacjentéw ze Zle gojacymi sie ztamaniami
piszczeli, ktérzy byli leczeni farmakologicznie lub z zastosowaniem autoprzeszczepu. Gtdwnym
kryterium oceny skutecznosci, ocenianym po dziewieciu miesigcach, byto wygojenie peknietej kosci.
Okreslano to na podstawie oznak naprawy ztamania w badaniu rentgenowskim, wystepowania

u pacjenta dolegliwosci bolowych oraz mozliwoéci obcigzania piszczeli, a takze tego, czy konieczne byto
dalsze leczenie ztamanej piszczeli.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Osigraft zaobserwowano w
badaniach?

Preparat Osigraft byt co najmniej tak samo skuteczny jak przeszczep autologiczny kosci stanowiacy
standardowe leczenie. Po dziewieciu miesigcach odpowiedz na leczenie (zmniejszenie dolegliwosci
bélowych i mozliwos$¢ wiekszego obcigzania) wynosita 81% w grupie pacjentow, ktorzy otrzymali
preparat Osigraft, w poréwnaniu z 77% pacjentéw leczonych przeszczepem autologicznym.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stoscwaniem preparatu Osigraft?

Najczestszymi dziataniami niepozgadanymi zwigzanymi ze stosowaniem preparatu Osigraft
(obserwowanymi u 1 do 10 pacjentow na 100) sq: rumien (zaczerwienienie), tkliwos¢ uciskowa, obrzek
nad miejscem wszczepienia, kostnienie heterotopowe (rozwdj tkanki kostnej w nieprawidtowych
miejscach) lub kostniejace zapalenie miesni (rozwdj nieprawidtowej tkanki kostnej w miesniach) oraz
powstawanie przeciwciat przeciw eptoterminie alfa. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu Osigraft znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Osigraft nie nalezy stosowa¢ u oséb, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwos¢ (alergia) na
eptotermine alfa lub kolagen. Preparatu Osigraft nie nalezy rowniez stosowac¢ w nastepujacych grupach
pacjentow:

ez niedojrzatym uktadem szkieletowym (ktérzy nadal rosng),

e w wieku ponizej 18 lat,

e z chorobami autoimmunologicznymi (w ktorych ukfad immunologiczny atakuje czesci organizmu),
e z aktywnymi zakazeniami w miejscu zabiegu chirurgicznego lub innymi ciezkimi zakazeniami,
ez niewystarczajacq iloscig skory lub niewystarczajgcym ukrwieniem w miejscu ztamania,

e ze ztamaniami patologicznymi (np. wystepujacymi w chorobach metabolicznych kosci lub
chorobach nowotworowych),

e z nowotworami zlokalizowanymi w poblizu miejsca ztamania,
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e otrzymujacych chemioterapig, radioterapie lub leczenie immunosupresyjne.
Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Osigraft?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Osigraft przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie preparatu do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Osigraft

W dniu 17 maja 2001 r. Komisja Europejska przyznata firmie Howmedica International S. de R. L.
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Osigraft do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydano na czas nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Osigraft 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 preparatem Osigraft nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2011.
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