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dibotermina alfa

Este é um resumo do Relatdrio Pablico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Inductos. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdao de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacgdes sobre as condicdes de utilizagdo de Inductos.

O que é o Inductos?

O Inductos é um kit para implante. O kit é constituido por um p6 que contém a substancia ativa,
dibotermina alfa, um solvente e uma matriz (esponja de colagénio).

Para que é utilizado o Inductos?

O Inductos é utilizado para ajudar no desenvolvimento de osso novo. Pode ser utilizado nas seguintes
situacoes:

e cirurgia da artrodese da coluna lombar (regido inferior da coluna). Este € um tipo de cirurgia
utilizado para o alivio da dor nas costas causada por um disco danificado, em que o disco entre
duas vértebras (0s 0ssos na coluna) é removido e as vértebras sdo fundidas (unidas). O Inductos é
utilizado em associagdo com dispositivos médicos aprovados que corrigem a posigdo da coluna.
Neste tipo de cirurgia, o Inductos pode ser utilizado em vez de um enxerto ésseo autogéneo (0sso
retirado de uma parte do corpo da pessoa e colocado noutra parte). O Inductos é utilizado em
adultos que foram tratados durante pelo menos seis meses contra dores nas costas devido a um
disco danificado, mas que nao foram operados;

e cirurgia para cicatrizagao de fraturas da tibia (osso da canela da perna). O Inductos € utilizado
como complemento ao tratamento e cuidados padrdo. E utilizado unicamente quando a cavilha
para fixacao do osso ndo precisa de fresagem (alargamento para colocagdo da cavilha).

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Inductos?

O Inductos deve ser utilizado por um cirurgido qualificado. O Inductos é reconstituido numa solucdo
antes de ser utilizado e é aplicado na matriz, onde é deixado durante pelo menos 15 minutos (e um
maximo de duas horas). A matriz pode, em seguida, ser cortada segundo o tamanho adequado antes
de ser utilizada. Um kit é, geralmente, suficiente. Na cirurgia da artrodese da coluna lombar, o disco
danificado entre as vértebras é removido e substituido por um ou mais dispositivos médicos
preenchidos com o Inductos. Os dispositivos médicos corrigem a posicdo das vértebras e o Inductos
favorece o crescimento do osso entre as duas vértebras para as unir permanentemente na posigao
correta. Na cirurgia de fratura da tibia, o Inductos é colocado a volta do osso partido para ajudar na
cicatrizagao.

Como funciona o Inductos?

A substéncia ativa do Inductos, a dibotermina alfa, atua na estrutura 6ssea. Esta substdncia € uma
copia de uma proteina denominada proteina éssea morfogenética 2 (BMP-2), que é produzida de forma
natural pelo organismo e que contribui para a formacdo de novo tecido 6sseo. Quando implantada, a
dibotermina alfa estimula o tecido dsseo a volta da matriz a produzir osso novo. O 0sso
recém-formado cresce para dentro da matriz, que depois se degrada. A dibotermina alfa é produzida
por meio de um método denominado tecnologia de ADN recombinante: é produzida por células que
receberam um gene (ADN), que torna possivel a sua produgdo. A dibotermina alfa de substituicdo atua
de forma idéntica a BMP 2 produzida naturalmente pelo organismo.

Como foi estudado o Inductos?

O Inductos foi estudado em 279 doentes com artrodese da coluna lombar. A artrodese da coluna
utilizando o Inductos foi comparada a artrodese utilizando um enxerto dsseo retirado da anca durante
a cirurgia. O parametro principal de eficacia foi a fusdo das vértebras confirmada por radiografia e a
melhoria da dor e da incapacidade notificadas pelo doente, determinadas dois anos apds a cirurgia.

O Inductos foi estudado em 450 doentes com uma tibia fraturada. O Inductos foi comparado com o
tratamento padrao, tendo o pardametro principal de eficacia sido o nimero de doentes que, um ano
apos a cirurgia, ndo necessitavam de novo tratamento para a cura da fratura (designadamente um
enxerto dsseo ou a substituicdo da cavilha de fixacdo dos 0ssos).

Qual o beneficio demonstrado pelo Inductos durante os estudos?

Na artrodese da coluna, o Inductos foi tdo eficaz como os enxertos 6sseos. Ao fim de dois anos, 57 %
dos doentes (69 em 122) tratados com o Inductos tinham respondido ao tratamento, em comparacao
com 59 % (78 em 133) dos doentes tratados com um enxerto 4sseo.

Estudos adicionais e a analise de dados da literatura publicada mostraram que o Inductos foi mais
eficaz do que o enxerto 6sseo na inducao da fusdo lombar, independentemente da técnica cirdrgica
utilizada e dos dispositivos médicos aprovados utilizados para corrigir a posicao dos 0ssos.

Nos doentes com uma tibia fraturada, a utilizacdo do Inductos em complemento do tratamento padrao
foi mais eficaz do que o tratamento padrado isoladamente na reducdo do risco de faléncia do
tratamento. Dos doentes no grupo do tratamento padrdao, 46 % necessitaram de uma intervencao
adicional no espaco de um ano para reparagao da fratura, ao passo que esta proporgao foi de 26 %
nos doentes que receberam também o Inductos.
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Qual é o risco associado ao Inductos?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Inductos (observados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo acontecimentos radiculopaticos (problemas nas raizes nervosas ou na suas proximidades,
ao longo da coluna, que causam dor, fraqueza, dorméncia ou dificuldade de controlo de determinados
musculos) quando utilizado na cirurgia da coluna, e infecdo localizada quando utilizado na cirurgia da
fratura da tibia. O efeito secundario mais grave é o edema localizado (inchago no local da cirurgia) na
cirurgia da coluna lombar. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Inductos, consulte o Folheto Informativo.

O Inductos é contraindicado nas seguintes situacoes:

e doentes ainda em crescimento;

e doentes diagnosticados com cancro ou a receberem tratamento para o cancro;
e doentes com uma infecdo ativa no local da cirurgia;

e doentes com um fornecimento inadequado de sangue no local da fratura;

e no tratamento de uma fratura relacionada com uma doenga, nomeadamente doenga de Paget ou
cancro.

Para a lista completa de restrigdes de utilizacao do Inductos, consulte o Folheto Informativo.
Por que foi aprovado o Inductos?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Inductos sao superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovagao para utilizacdao na UE. O
(CHMP) concluiu que os beneficios do Inductos sdo superiores aos seus riscos na artrodese de nivel
Unico coluna lombar como substituto do enxerto 6sseo autogéneo e no tratamento de fraturas agudas
da tibia em adultos, como adjuvante do tratamento padrdo. Os doentes submetidos ao tratamento com
o Inductos correm risco de ossificacdo heterotépica (crescimento de osso em locais onde normalmente
ndo ha osso, designadamente os tecidos moles); este risco é considerado controlavel com as medidas
de minimizacao de risco propostas.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
do Inductos?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizagdo segura do Inductos. Com
base neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Inductos, incluindo as precaugdes apropriadas a observar
pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Além disso, a empresa que fabrica o Inductos garantira a disponibilidade, em todos os
Estado-Membros, de material educacional dirigido aos profissionais de salde que utilizem o
medicamento. O referido material incluird informacgdo sobre o risco de ossificacdo heterotépica e o
risco potencial de erros de medicagdo e de utilizagdo incorreta do Inductos.

Outras informacoes sobre o Inductos

Em 9 de setembro de 2002, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugdo no
Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Inductos.
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O EPAR completo sobre o Inductos pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Inductos, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2015.
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