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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Inductos. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Inductos.

Ce este Inductos?

Inductos este un kit pentru implant. Kitul este alcatuit dintr-o pulbere care contine substanta activa,
dibotermina alfa, un solvent si o matrice (burete de colagen).

Pentru ce se utilizeaza Inductos?

Inductos se utilizeaza pentru a facilita formarea de tesut osos nou. Se poate utiliza in urmatoarele
situatii:

e operatii chirurgicale pentru fuziunea vertebrala la nivel lombar. Fuziunea vertebrala este un tip de
operatie chirurgicala utilizata pentru a ameliora durerea de spate cauzata de un disc vertebral
deteriorat, prin care discul aflat intre doua vertebre (oasele coloanei vertebrale) este indepartat,
iar vertebrele respective sunt lipite una de cealalta (fuzionate). Inductos se utilizeaza in combinatie
cu dispozitive medicale aprobate care corecteaza pozitia coloanei vertebrale. In acest tip de
operatie chirurgicald, Inductos poate fi utilizat in locul recoltarii unei grefe osoase autogene (tesut
osos recoltat dintr-o parte a corpului unei persoane si plasat in alta parte a corpului). Inductos se
utilizeaza la adultii care au fost tratati cel putin sase luni pentru dureri de spate cauzate de un disc
deteriorat, dar nu au suferit o operatie chirurgicala.

e operatii chirurgicale pentru vindecarea fracturilor (ruperilor) de tibie (fluierul piciorului). Inductos
se utilizeaza in plus fata de tratamentul si asistenta medicala standard. Se utilizeaza numai atunci
cand tija pentru fixarea osului nu trebuie ,frezate” (gaurite pentru a face loc pentru amplasarea
tijei).

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Inductos?

Inductos trebuie s& fie utilizat de un chirurg cu calificare corespunzitoare. inainte de utilizare,
Inductos se prepara sub forma de solutie, se distribuie in matrice si se lasa aici cel putin 15 minute
(dar nu mai mult de doua ore). Matricea poate fi apoi tdiatd, daca este necesar, la dimensiunea dorita
inainte de utilizare. In general, este suficientd utilizarea unui singur kit. In cazul fuziunii vertebrale la
nivel lombar, discul intervertebral deteriorat este indepartat si inlocuit cu unul sau mai multe
dispozitive medicale si Inductos. Dispozitivele medicale fixeaza pozitia vertebrelor, iar Inductos ajuta la
formarea tesutului osos intre cele doua vertebre, astfel incat sa le uneasca permanent in pozitia
corectd. in cazul unei tibii fracturate, Inductos se aplicd in jurul osului fracturat pentru a ajuta la
vindecarea acestuia.

Cum actioneaza Inductos?

Substanta activa din Inductos, dibotermina alfa, actioneaza asupra structurii osoase. Este o copie a
unei proteine numite proteina-2 osoasa morfogenetica (BMP-2) care este produsa in mod natural de
organism si care ajutd la formarea de tesut osos nou. La implantare, dibotermina alfa stimuleaza
tesutul osos din jurul matricei sa formeze tesut osos nou. Tesutul osos nou format creste in interiorul
matricei, care ulterior se degradeaza. Dibotermina alfa este produsa printr-o metoda cunoscuta ca
~tehnologia ADN-ului recombinant”: este produsa de celule care au primit o gena (ADN) care le face
capabile sa produca dibotermina alfa. Dibotermina alfa de substitutie actioneaza in mod similar cu
BMP-2 produsa in mod natural de organism.

Cum a fost studiat Inductos?

Inductos a fost studiat la 279 de pacienti care au suferit o operatie chirurgicala de fuziune vertebrala la
nivel lombar. Fuziunea vertebrald cu Inductos a fost comparata cu fuziunea cu grefa osoasa prelevata
din sold in timpul operatiei chirurgicale. Principalul indicator al eficacitatii a fost fuziunea vertebrelor
confirmata prin radiografie si ameliorarea durerii si a invaliditatii raportate de pacient, determinata la
doi ani dupa operatia chirurgicala.

Inductos a fost studiat la 450 de pacienti cu fractura de tibie. Inductos a fost comparat cu asistenta
medicala standard. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pacienti care, in anul care a
urmat operatiei chirurgicale, nu au mai avut nevoie de tratamente suplimentare pentru tibia fracturata
(precum grefa osoasa sau modificarile tijei utilizate pentru fixarea oaselor).

Ce beneficii a prezentat Inductos pe parcursul studiilor?

in cazul fuziunii vertebrale, Inductos s-a dovedit la fel de eficace ca si grefele osoase. Dupd doi ani,
57% din pacientii tratati cu Inductos (69 din 122) raspunsesera la tratament, comparativ cu 59% din
pacientii tratati prin grefa osoasa (78 din 133).

Studiile suplimentare si analiza datelor din literatura publicata au aratat ca Inductos a fost mai eficace
decéat grefa osoasa pentru fuziunea vertebrala la nivel lombar, indiferent de tehnica chirurgicala sau de
tipul dispozitivului medical aprobat utilizat pentru mentinerea tesutului osos in pozitie.

in cazul pacientilor cu fracturd de tibie, utilizarea Inductos in plus fatd de asistenta medicald standard
s-a dovedit mai eficace decéat asistenta medicala standard fara utilizarea Inductos, in ceea ce priveste
reducerea riscului de esec al tratamentului. Dintre pacientii din grupul caruia i s-a acordat asistenta
medicala standard, 46% au avut nevoie de operatii suplimentare in decursul unui an, pentru
corectarea fracturii, in timp ce procentul a fost de 26% in cazul celor care au primit si Inductos.
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Care sunt riscurile asociate cu Inductos?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Inductos (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt evenimente de radiculopatie (afectiuni ale radacinilor nervilor spinali, care cauzeaza durere,
slabiciune, amorteala sau dificultate in controlarea anumitor muschi) cand se utilizeaza la operatii
chirurgicale pe coloana si infectia localizata cand se utilizeaza la operatii chirurgicale pentru fractura
tibiei. Cel mai grav efect secundar este edemul localizat (umflare la locul operatiei chirurgicale) in cazul
operatiilor chirurgicale ale coloanei vertebrale superioare (ale gatului). Pentru lista completa a efectelor
secundare raportate asociate cu Inductos, consultati prospectul.

Inductos este contraindicat in urmatoarele situatii:

e la pacientii in crestere;

e la pacientii diagnosticati cu cancer sau care urmeaza un tratament impotriva cancerului;
e la pacientii cu infectie activa la locul operatiei chirurgicale;

e la pacientii cu irigare inadecvata cu sange la locul fracturii;

e pentru tratarea unei fracturi asociate unei boli, cum ar fi boala Paget sau cancerul.

Pentru lista completa de restrictii asociate cu Inductos, consultati prospectul.
De ce a fost aprobat Inductos?

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile Inductos sunt
mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. CHMP a considerat ca
Inductos este eficace in artrodeza vertebrald lombara pe nivel unic ca alternativa la grefa osoasa
autogena si pentru tratamentul fracturilor acute de tibie la pacientii adulti, ca adjuvant la masurile
standard de ingrijire. Pacientii care urmeaza un tratament cu Inductos pot prezenta risc de osificare
heterotopica (formare de tesut osos in zone anormale, precum tesuturile moi); se considera ca acest
risc poate fi controlat prin masurile propuse de reducere a riscurilor.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Inductos?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Inductos sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Inductos, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

In plus, compania care comercializeazd Inductos se va asigura c& in toate statele membre existd
materiale educative pentru intregul personal medical care urmeaza sa utilizeze medicamentul. Aceste
materiale vor include informatii despre riscul de osificare heterotopica si riscul potential de erori de
medicatie si de utilizare incorecta a Inductos.

Alte informatii despre Inductos

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Inductos, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 9 septembrie 2002.

EPAR-ul complet pentru Inductos este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000408/human_med_000831.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000408/human_med_000831.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

referitoare la tratamentul cu Inductos, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2015.
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