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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Osigraft

eptotermin alfa

Toto je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Osigraft. 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
Osigraft.

€o je liek Osigraft?

Osigraft je prasok, z ktorého sa pripravuje implantacna suspenzia. Obsahuje Ucinnu latku eptotermin
alfa.

Na co sa liek Osigraft pouziva?

Liek Osigraft sa pouziva na hojenie fraktur tibie (holennej kosti), ktoré sa nezahojili najmenej po
deviatich mesiacoch. Liek sa pouziva u pacientov, ktori v minulosti dostali autoldgny step (kostny Step
odobraty z vlastnej kosti, zvycajne z bedra), ktory sa neujal, alebo ak takyto Step nie je realizovatelny.
Liek sa pouziva v pripade skeletovo vyspelych pacientov (pacienti, ktori prestali rast).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Osigraft uziva?

Liek Osigraft ma pouzivat kvalifikovany chirurg. Liek Osigraft sa bezprostredne pred pouzitim zmiesa

s 2 az 3 ml roztoku chloridu sodného, ¢im sa vytvori suspenzia, ktord ma konzistenciu mokrého piesku.
Tato zmes potom chirurg aplikuje priamo na miesto fraktury v kontakte s preparovanymi zlomenymi
koncami kosti. Okolité makké tkaniva, napriklad svaly a koza, sa potom okolo implantatu uzavra.
Zvycdajne stadi jedna liekovka, ale v pripade potreby sa mézZe pouzit aj dalSia liekovka.
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Akym sposobom liek Osigraft Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Osigraft, eptotermin alfa, pdsobi na Struktiru kosti. Je kdpiou proteinu, ktory sa

nazyva osteogenicky protein 1, znamy tiez ako kostny morfogeneticky protein 7 (BMP-7), ktory sa
prirodzene vytvara v tele a ktory pomaha pri tvorbe nového kostného tkaniva. Eptotermin alfa po
implantacii stimuluje tvorbu novej kosti, ¢o pomaha zahojit zlomen( kost. Eptotermin alfa sa vyraba
metddou, ktora je znama ako technoldgia rekombinantnej DNA: vytvaraju ho bunky, do ktorych bol
vlozeny gén (DNA), ktory im umozniuje vytvarat eptotermin alfa. Nahradeny eptotermin alfa G¢inkuje

rovnakym spO0sobom ako prirodzene vytvoreny BMP-7.

Ako bol liek Osigraft skiimany?

Hlavna Studia, v ktorej sa skimal liek Osigraft, sa uskutocnila u 122 pacientov s nezahojenymi
tibidlnymi fraktarami, ktori boli lie¢eni bud’ pomocou lieku alebo autolégneho Stepu. Hlavnym
meradlom Gcinnosti, ktoré bolo vyhodnotené po deviatich mesiacoch, bolo zahojenie zlomenej kosti.

Skumali sa znamky zahojenia fraktliry na réntgenovom snimku, to, ¢i ma pacient nejaké bolesti, Ci je
schopny prenasat vahu na tibiu a ¢ je potrebné dalej lie¢it zlomend tibiu.

AKky prinos preukazal liek Osigraft v tychto stadiach?

Liek Osigraft bol minimalne rovnako Uc¢inny ako kostny autoldgny Step, teda Standardna liecba.

Po deviatich mesiacoch odpovedalo na lie¢bu 81 % pacientoy, ktori dostavali liek Osigraft (menej
bolesti a vacsie prenasanie vahy) v porovnani so 77 % pacientov lieCenych autolégnym Stepom.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Osigraft?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Osigraft (pozorované v pripade 1 az 10 pacientov zo 100) su erytém
(s¢ervenanie), bolestivost, opuch nad miestom implantatu, heterotopicka osifikacia (tvorba kosti na
nezvycajnych miestach) alebo osifikujlica myozitida (nezvycCajny rast kosti vo svale) a tvorba protilatok
proti eptoterminu alfa. Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Osigraft

sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Osigraft by nemali uzivat osoby, ktoré mozu byt precitlivené (alergické) na eptotermin alfa alebo
na iné zlozky lieku. Liek Osigraft sa takisto nesmie pouzivat v pripade tychto skupin pacientov:

e skeletovo nevyspeli pacienti (ktori stale rastu),

e mladsi ako 18 rokov,

e s autoimunitnym ochorenim (ked imunitny systém napada Casti tela),

e s aktivnou infekciou na mieste operacie alebo s inou zavaznou infekciou,

e bez dostatocnej tvorby koze alebo krvného zasobovania na mieste fraktury,

e pacienti, u ktorych je fraktlra spojena s chorobou (napriklad s metabolickou chorobou kosti alebo
s rakovinou),

e s tumorom v blizkosti fraktury,

e pacienti, ktori dostdvaju chemoterapiu, radioterapiu alebo imunosupresiu.
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Preco bol liek Osigraft povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, zZe prinos lieku Osigraft je vac¢si nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku Osigraft na trh.

Dalsie informacie o lieku Osigraft:

Dfa 17. maja 2001 Eurdpska komisia vydala spolocnosti Howmedica International S. de R. L. povolenie
na uvedenie lieku Osigraft na trh platné v celej Eurdpskej Unii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je
c¢asovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Osigraft sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o liecbe liekom Osigraft, preditajte si pisomn( informaciu pre pouzivatelov (stucéast

spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho odetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2011
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000293/human_med_000962.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true



