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Inductos
dibotermin alfa

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Inductos. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Inductos.

Co je liek Inductos?

Inductos je sUprava na implantaciu. Stprava sa sklada z prasku obsahujlceho Gcinnu latku dibotermin
alfa, z rozpustadla a matrice (kolagénovej hubky).

Na co sa liek Inductos pouziva?

Liek Inductos sa pouZiva na pomoc pri tvorbe novej kosti. MdZe sa pouZit v tychto pripadoch:

e operacia s fuziou dolnych stavcov chrbtice. Ide o typ operacie, ktora sa pouziva na zmiernenie
bolesti chrbta v désledku poskodenej platnicky, pricom sa odstrani platnicka medzi dvomi stavcami
(kosti v chrbtici) a stavce sa spoja (fuzia). Liek Inductos sa pouziva spolu so schvalenymi
zdravotnickymi pomockami, ktorymi sa koriguje pozicia chrbtice. Pri tomto type operacie sa liek
Inductos mdze pouzit namiesto autogénneho kostného Stepu (ked sa kost odoberie z jednej Casti
tela pacienta a umiestni do inej Casti tela). Liek Inductos sa pouziva u dospelych, ktori boli aspon
$est mesiacov lie¢eni na bolest chrbta spdsobend poskodenou platni¢kou, ale zatial nepodstupili
operaciu.

e operacia na zahojenie fraktur (zlomenin) tibie (holennej kosti). Liek Inductos sa pouziva ako
doplnok k Standardnej liecbe a starostlivosti. Pouziva sa iba vtedy, ked' si umiestnenie klinu na
fixaciu kosti nevyzaduje rozsirenie (vftanie na vytvorenie miesta na umiestnenie klinu).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Inductos pouziva?

Liek Inductos ma pouzivat kvalifikovany chirurg. Z lieku Inductos sa pred pouZitim pripravi roztok,
ktory sa aplikuje na matricu a necha sa na nej pdsobit najmenej 15 mindt (nie vsak dlhsie ako dve
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hodiny). Ak je to potrebné, matrica sa nasledne pred pouzitim oreze na spravnu velkost. Vaésinou stadi
jedna suprava. Pri fuzii dolnych stavcov chrbtice sa odstrani poskodena platnicka medzi stavcami

a nahradi sa jednym alebo viacerymi zdravotnickymi pomo6ckami a liekom Inductos. Zdravotnickymi
pomockami sa zafixuje pozicia stavcov a liek Inductos podporuje rast kosti medzi dvomi stavcami, aby
sa natrvalo zrastli v spravnej pozicii. V pripade zlomeniny holennej kosti sa liek Inductos aplikuje okolo
zlomenej kosti, aby sa mohla zahojit.

Akym sposobom liek Inductos ucinkuje?

U¢inna latka lieku Inductos, dibotermin alfa, pdsobi na $trukturu kosti. Je to kdpia proteinu, ktory sa
nazyva kostny morfogeneticky protein 2 (BMP-2), ktory telo prirodzene vytvara a ktory pomaha pri
tvorbe nového kostného tkaniva. Dibotermin alfa po implantacii stimuluje kostné tkanivo v okoli
matrice, aby vytvaralo novl kost. Novovytvorena kost vrastd do matrice, ktord sa potom rozloZi.
Dibotermin alfa sa vyraba tzv. technoldgiou rekombinantnej DNA: tvoria ho bunky, do ktorych bol
vlozeny gén (DNA) umoziujuci im produkovat dibotermin alfa. Nahradzajlci dibotermin alfa G&inkuje
rovnakym spésobom ako BMP-2, ktory prirodzene vytvara telo.

Ako bol liek Inductos skiimany?

Liek Inductos sa skimal v pripade 279 pacientov, ktori podstupili fiziu dolnych stavcov chrbtice.
Spinalna fuzia pomocou lieku Inductos sa porovnavala s fuziou pomocou kostného Stepu odobratého z
bedra pocas operacie. Hlavhym meradlom ucinnosti bola flzia stavcov potvrdena réntgenom

a zmiernenie bolesti a miery postihnutia, ktoré udaval pacient dva roky po operacii.

Liek Inductos sa skimal v pripade 450 pacientov so zlomenou holennou kostou. Liek Inductos sa
porovnaval so $tandardnou starostlivostou. Hlavnym meradlom Géinnosti bol pocet pacientov, ktori
nepotrebovali dalsiu liecbu zlomeniny holennej kosti (napriklad kostny Step alebo Upravy klinu, ktory sa
pouzil na spojenie kosti) v roku nasledujiucom po operacii.

AKky prinos preukazal liek Inductos v tychto stadiach?

Liek Inductos bol pri spinalnej fuzii rovnako Gcinny ako kostné stepy. Po dvoch rokoch reagovalo
na lieCbu 57 % pacientov lieCenych liekom Inductos (69 zo 122) v porovnani s 59 % (78 zo 133)
pacientov lieenych kostnym Stepom.

Dodato¢nymi Studiami a analyzou Udajov z uverejnenej literatliry sa preukazalo, ze liek Inductos bol
pri dosiahnuti fuzie dolnych stavcov Uc¢innejsi nez kostny Step, bez ohladu na chirurgickd techniku
alebo typ schvalenej zdravotnickej pomocky pouzitej na udrzanie kosti v spravnej pozicii.

V pripade pacientov so zlomeninou holennej kosti bolo pouzitie lieku Inductos okrem Standardnej
starostlivosti U¢innejsie pri zniZovani rizika zlyhania lie¢by ako Standardna starostlivost samotna.

Z pacientov, ktori dostavali standardn( starostlivost, 46 % potrebovalo do jedného roka dalsi zakrok
na opravu zlomeniny v porovnani s 26 % pacientov, ktori dostavali aj liek Inductos.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Inductos?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Inductos (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su radikulopatické
udalosti (problémy vznikajlce na koreni nervu alebo v jeho blizkosti, pozdiZ chrbtice, ktorych
vysledkom je bolest, slabost, necitlivost alebo tazkosti pri ovlddani $pecifickych svalov), ak sa liek
pouziva pri operacii chrbtice, a lokalizovana infekcia, ak sa liek pouziva pri operacii zlomeniny holennej
kosti. Najvaznejsi vedlajsi Gcinok je lokalizovany edém (opuch na mieste operacie), ak sa liek pouziva
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pri operacii hornej chrbtice (krku). Zoznam vsetkych vedlajSich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani
lieku Inductos sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Inductos sa nesmie pouzivat v tychto pripadoch:

e U pacientov, ktori stale rastu;

e U pacientov s diagnodzou alebo lieCbou rakoviny;

e U pacientov s aktivnou infekciou na mieste operacie;

e U pacientov s nedostatocnym krvnym zasobovanim na mieste zlomeniny;

e v pripade liecby fraktury spojenej s chorobou, napr. Pagetovou chorobou alebo rakovinou.

Zoznam vsSetkych obmedzeni lieku Inductos sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Preco bol liek Inductos povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, zZe prinosy lieku Inductos su vacsie nez
rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP
usudil, Ze liek Inductos je ucinny pri jednodrovnovej lumbalnej spindlnej fuzii ako nahrada za autogénny
kostny Step a pri lieCbe akutnych zlomenin holennej kosti u dospelych ako doplnok k standardnej liecbe.
Pacientom podstupujtcim lieé¢bu liekom Inductos méze hrozit riziko heterotopickej osifikacie (tvorbe
kosti na abnormalnych miestach, napr. v mékkom tkanive). Toto riziko sa povazuje za zvladnutelné

v pripade, Ze sa uplatfiuju navrhované opatrenia na minimalizaciu rizik.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Inductos?

Na zaistenie o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Inductos bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Inductos vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Okrem toho spolo¢nost, ktord liek Inductos uvéddza na trh, zabezpedi, aby vetci zdravotnicki odbornici
vo vdetkych Elenskych Statoch, ktori budl pouzivat tento liek, dostali vzdeldvaci materidl vysvetlujdci
pouzivanie lieku. St¢astou tohto materiadlu budd informacie o riziku heterotopickej osifikacie

a potencidlnom riziku chybného podania a nespravneho pouzivania lieku Inductos.

Dalsie informacie o lieku Inductos

Dria 9. septembra 2002 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Inductos na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Inductos sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Inductos, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekdra, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 02-2015
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