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Osigraft

eptotermin alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR) pentru Osigraft.
Documentul explicd 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 Osigraft.

Ce este Osigraft?

Osigraft este o pulbere din care se obtine o suspensie pentru implantare. Contine substanta activa
eptotermin alfa.

Pentru ce se utilizeaza Osigraft?

Osigraft se utilizeaza pentru tratarea fracturilor de tibie (fluierul piciorului) care nu s-au vindecat in
minim nouad luni de la fracturare. Se utilizeaza la pacientii cu esec anterior de autogrefa (o grefa
osoasa prelevata din propriul tesut osos, de obicei din sold) sau la pacientii pentru care utilizarea
autogrefei nu este posibila. Se utilizeaza la pacientii cu schelet matur (care au incetat sa mai creasca).

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

Osigraft trebuie sa fie utilizat de un chirurg cu calificare corespunzatoare. Osigraft se amesteca cu
2-3 ml de solutie de clorura de sodiu, imediat inaintea utilizarii, pentru a obtine o suspensie de
consistenta nisipului umed. Amestecul se aplica de catre medicul chirurg direct pe locul fracturii, in
contact cu terminatiile osului fracturat pregatite anterior. Ulterior, tesuturile moi care inconjoara
defectul osos, precum muschii si pielea, se inchid in jurul implantului. In general, un flacon este
suficient, dar daca este nevoie, se mai poate utiliza inca un flacon.
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Cum actioneaza Osigraft?

Substanta activa continuta de Osigraft, eptotermin alfa, actioneaza asupra structurii osoase. Aceasta
este o copie a unei proteine numite proteina 1 osteogenica, cunoscuta si ca proteina 7 osoasa
morfogenetica (BMP-7) care este produsa in mod natural de organismul uman si care induce formarea
de tesut osos nou. In momentul implantarii, eptotermin alfa stimuleaza formarea de tesut 0sos nou,
ajutand la vindecarea osului fracturat. Eptotermin alfa este produsa printr-o metoda cunoscuta sub
numele de ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este obtinuta din celule care au primit o gena (ADN),
care le face capabile sa produca aceasta substanta. Substituentul eptotermin alfa actioneaza in mod
similar cu BMP-7 produsa in mod natural.

Cum a fost studiat Osigraft?

Studiul principal cu Osigraft s-a desfasurat pe 122 de pacienti cu fracturi de tibie nevindecate tratati fie
cu medicamente, fie prin autogrefd. Principala masura a eficacitatii, care a fost evaluatd dupa noua
luni, a fost rata de vindecare a osului fracturat. Evaluarea ratei de vindecare s-a efectuat prin
radiografierea semnelor de consolidare a fracturii, prin evaluarea prezentei la pacient a oricarei forme
de durere si a sustinerii greutatii pe tibie, precum si prin evaluarea necesitatii aplicarii unui tratament
ulterior pentru tibia fracturata.

Ce beneficii a prezentat Osigraft pe parcursul studiiior?

Osigraft s-a dovedit cel putin la fel de eficace ca si autogrefa osoasa, tratamentul standard al acestui

tip de fractura. Dupa noua luni, 81% dintre pacientii carora li s-a administrat Osigraft raspunsesera la
tratament (mai putina durere si capacitate mai mare de sustinere a greutatii), in comparatie cu 77%

dintre pacientii tratati prin autogrefa osoasa.

Care sunt riscurile asociate cu Osigraft?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Osigraft (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt eritemul (inrosirea), sensibilitatea, tumefierea la locul de implantare, osificarea heterotopica
(formarea tesutului osos in zone anormale) sau miozita osificanta (formarea anormala a tesutului osos
in muschi), precum si formarea de anticorpi impotriva eptotermin alfa. Pentru lista completd a
efectelor secundare raportate asociate cu Osigraft, a se consulta prospectul.

Osigraft nu se administreaza persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la eptotermin
alfa sau la colagen. De asemenea, Osigraft este contraindicat la urmatoarele grupe de pacient;i:

e pacienti cu imaturitate a scheletului (in crestere);

e pacienti sub 18 ani;

e pacienti cu o boald autoimuna (caz in care sistemul imunitar ataca parti ale organismului);
e pacienti cu infectie activa la locul interventiei chirurgicale sau alta infectie grava;

e pacienti cu acoperire cutanata sau vascularizatie insuficienta la locul fracturii;

e pacienti la care fractura se datoreaza prezentei unei boli (precum bolile osoase metabolice sau
tumorile);

e pacienti care au o tumora in vecinatatea fracturii;

e pacienti carora li se administreaza chimioterapie, radioterapie sau terapie imunosupresoare.
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De ce a fost aprobat Osigraft?

CHMP a hotarat ca beneficiile Osigraft sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Osigraft

Comisia Europeana a acordat Howmedica International S. de R. L. o autorizatie de introducere pe piata
pentru Osigraft, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 17 mai 2001. Autorizatia de
introducere pe piata este valabild pe perioada nelimitata.

EPAR-ul complet pentru Osigraft este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Osigraft, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2011.
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