EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/521562/2011
EMEA/H/C/000819

SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Opgenra

eptotermin alfa

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Opgenra. Vysvetluje, akym
spOésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Opgenra.

€o je liek Opgenra?

Opgenra je liek, ktory obsahuje G¢innu latku eptotermin alfa. Dodava sa vo forme dvoch liekoviek,
z ktorych jedna obsahuje eptotermin alfa a druha obsahuje latku zvanu karmeléza. Z tychto dvoch
praskov sa pripravi tzv. suspenzia (kvapalina obsahujlca pevné castice) s konzistenciou podobnou
tmelu, ktora sa implantuje do tela.

Na co sa liek Opgenra pouziva?

Liek Opgenra sa pouziva u dospelych so spondylolistézou. Je to stav, ked jeden driekovy stavec (jedna
z kosti spodnej Casti chrbtice) je posunuty dopredu tak, Ze nie je v osi so stavcom pod nim. To mdze
zapricifiovat bolest, nestabilitu a problémy spdsobené tlakom na nervy vratane brnenia, znecitlivenia,
slabosti a tazkosti pri ovladani urcitych svalov. Spondylolistézu mozno liecit chirurgicky s vytvorenim
fazie (spojenia) stavcov nad a pod miestom posunutia.

Liek Opgenra sa pouziva len u pacientov, ktori predtym podstupili chirurgicky zakrok
s pouzitim autostepu (kostného Stepu odobratého z vlastného tela pacienta, obvykle z panvy), ktory
zlyhal, alebo vtedy, ak sa vlastny kostny $tep nesmie pouZzit.

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

Liek Opgenra pouziva len nalezite kvalifikovany chirurg. PoCas operacie chirurg aplikuje liek Opgenra
priamo pozdiz kazdej strany dvoch stavcov, aby pomohol rastu novej kosti a umoznil spojenie tychto
stavcov.

Akym sposobom liek Opgenra Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Opgenra, eptotermin alfa, pdsobi na kost. Je to képia proteinu s ndzvom osteogénny
protein 1, zndmeho tiez ako kostny morfogénny protein 7 (BMP-7), ktory vznika prirodzene v tele

a napomaha vytvaranie nového kostného tkaniva. Pri implantacii eptotermin alfa stimuluje vytvaranie
novej kosti. Toto pomaha spojit dva stavce u pacientov, ktori podstupili chirurgicky zakrok z dévodu
spondylolistézy.

Eptotermin alfa sa vyraba technoldgiou tzv. rekombinantnej DNA: vytvaraju ho bunky, do ktorych bol
vloZzeny gén (DNA) a preto dokazu produkovat eptotermin alfa. Tento nahradny eptotermin alfa pésobi
rovnako ako prirodzene vytvarany protein BMP-7.

Eptotermin alfa je v Eurépskej unii (EU) povoleny od maja 2001 v lieku Osigraft. Liek Osigraft sa
pouziva na lie¢bu fraktdr (zlomenin) tibie (pistaly).

Ako bol liek Opgenra skiimany?

Ucinky lieku Opgenra sa najprv skimali na pokusnych modeloch a potom na ludoch. Spolo¢nost
pouzila aj niektoré z Gdajov pouzitych na podporu povolenia lieku Osigraft.

Liek Opgenra bol skimany v jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 336 pacientov, ktori z
dovodu spondylolistézy potrebovali chirurgickd operaciu flzie chrbtice. VSetci pacienti boli spdsobili na
implantaciu autostepu. V Studii sa porovnaval chirurgicky zakrok s pouzitim lieku Opgenra

s chirurgickym zakrokom s pouzitim vlastnych kostnych stepov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet
pacientov, ktorych liecba bola po dvoch rokoch Uspesna. Liecba bola definovana ako ,Uspesna" vtedy,
ak kost medzi dvoma postihnutymi stavcami bolo mozné pozorovat na réntgenovom snimku

a u pacienta nastalo zlepsenie stavu postihnutia, pricom nepotreboval dalSiu lie¢bu chrbtice, neprejavili
sa u neho Ziadne vazne vedlajsie Gcinky, ani sa nezhorsili symptomy sposobené tlakom na nervy.

Vyrobca predloZil aj dokazy z publikovanej odbornej literatiry o pacientoch lieCenych v Spojenych
Statoch americkych (USA), kde je liek povoleny ako zdravotnicka pomdcka na spinalnu faziu od roku
2004.

Aky prinos preukazal liek Opgenra v tychto stadiach?

V hlavnej stadii liek Opgenra nebol taky Gcinny ako autostep u pacientov, ktori boli spésobili na
pouzitie autostepu. Po dvoch rokoch bola lieCba liekom Opgenra Uspesna u 39 % pacientov,
v porovnani so 49 % pacientov s autostepom.

Napriek tejto niz8ej G&innosti Stadia a publikovanad literatlra poskytujl dost dékazov na podporu
pouzitia lieku Opgenra u pacientov, u ktorych autostep zlyhal, alebo u tych, ktori tento zakrok nesmu
podstupit. Okrem toho liek Opgenra preukazal vyhody v porovnani s autostepom, medzi ktoré patria
kratSie operacie, mensia strata krvi a menej bolesti.
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Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Opgenra?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Opgenra (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su heterotopicka
tvorba kosti (tvorba kosti mimo oblasti fuzie) a pseudoartréza (nedoslo k spinalnej fuzii). Okrem toho
sa u 1 aZz 10 pacientov zo 100 pozoruju niektoré vedlajsie Ucinky po samotnej operacii chrbtice, ako
napr. infekcia po operacii, dehiscencia rany (samovolné otvorenie rany), sekrécia (vymokanie) a
erytém (sCervenanie pokozky). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Opgenra sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

Liek Opgenra nemaju uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené na eptotermin alfa alebo na int zloZzku
lieku. Liek nesmu uzivat tieto skupiny pacientov:

e pacienti s autoiminnou chorobou (choroba sp6sobena vlastnym obrannym systémom tela, ktory
napada normalne tkanivo);

e pacienti, ktori maju aktivnu infekciu v mieste operacie, alebo mali opakované infekcie;
e pacienti, ktori maju nedostatocné kozné pokrytie alebo nedostato¢né zasobovanie miesta
chirurgického zakroku krvou;

e pacienti, ktori v minulosti dostali liek obsahujlci BMP;
e pacienti s rakovinou alebo liec¢eni na rakovinu;

e pacienti, ktorych kosti este rastu, napr. deti a dospievajuci.

Preco bol liek Opgenra povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Opgenra je vacsi ako rizika spojené s jeho pouzivanim pri
posterolateralnej lumbalnej spinalnej fuzii u dospelych pacientov so spondylolistézou, kde autostep
nebol Uspedny alebo je kontraindikovany. Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Opgenra
na trh.

Aké opatrenia su nutné na bezpecné pouzivanie lieku Opgenra?

Spoloénost, ktora liek Opgenra vyréba, poskytne chirurgom vo vsetkych ¢lenskych $tatoch informacné
bali¢ky a indtruktdZne DVD. Ich sGéastou budd informécie o bezpeénosti lieku Opgenra a o spdsobe
pripravy a pouzitia lieku pri operécii. Spolo¢nost tiez predlozi vyboru CHMP plany dihodobych stddii. V
tychto Stddidch sa bude skiimat bezpecénost a ucinnost lieku a spdsob jeho pouZitia v praxi.

Dalsie informacie o lieku Opgenra

Dna 19. februara 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Opgenra na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Opgenra sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Opgenra, preditajte si pisomnl informaciu pre pouzivatelov (stuéast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 06-2011
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000819/human_med_000950.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



