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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Opgenra

eptotermin alfa

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Opgenra.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Opgenra?

Opgenra ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen eptotermin alfa. Lakemedlet levereras
i tva injektionsflaskor, dar den ena innehaller eptotermin alfa och den andra ett &mne som kallas
karmellos. De bada pulvren bereds till en ”suspension” (en vatska som innehaller fasta partiklar) med
en kittliknande konsistens, som implanteras i kroppen.

Vad anvands Opgenra for?

Opgenra ges till vuxna med spondylolisthes. Detta tillstdnd uppstar nar en landryggskota (ett av benen
i den nedre delen av ryggraden) har glidit framat i forhallande till den underliggande kotan. Detta kan
framkalla smarta, instabilitet och problem som beror pa tryck mot nerverna, sdsom stickningar,
domning, kraftloshet och svarighet att kontrollera vissa muskler. Spondylolisthes kan behandlas
kirurgiskt med fusion (sammanfogning) av de kotor som ligger ovanfor och under forskjutningen.

Opgenra ska endast ges till patienter som vid en tidigare operation har erhallit ett autologt transplantat
(ett bentransplantat fran den egna kroppen, vanligen fran hoften) men dar behandlingen har
misslyckats eller till patienter dar behandling med autologt transplantat inte far genomforas.

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Opgenra?

Opgenra ska endast anvéandas av kirurg med lamplig utbildning. Under operationen applicerar kirurgen
Opgenra direkt utmed de bada kotornas sidor i syfte att framja nybildningen av ben och astadkomma
en sammanfogning av kotorna.

Hur verkar Opgenra?

Den aktiva substansen i Opgenra, eptotermin alfa, verkar p& benvavnaden. Den ar en kopia av ett
protein som kallas osteogent protein 1 eller benmorfogent protein 7 (BMP-7), som produceras naturligt
i kroppen och bidrar till nybildningen av benvavnad. Implanterat eptotermin alfa stimulerar
nybildningen av ben. Detta bidrar till att sammanfoga de bada kotorna hos patienter som opereras for
spondylolisthes.

Eptotermin alfa framstalls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det
framstalls av celler som fatt en gen (DNA) som gor att cellerna kan producera eptotermin alfa.
Ersattningsproteinet eptotermin alfa verkar p4 samma satt som det BMP-7 som produceras naturligt i
kroppen.

Eptotermin alfa har varit godkant i EU sedan maj 2001 i Osigraft. Osigraft ges for att behandla
tibiafrakturer (skenbensbrott).

Hur har Opgenras effekt undersokts?

Effekterna av Opgenra prévades forst i olika experimentmodeller innan de studerades p& manniskor.
Foretaget utnyttjade aven en del av de data som anvéants som underlag fér ansékan om godkannande
av Osigraft.

Opgenra studerades i en huvudstudie med 336 patienter som var i behov av en fusionsoperation av
ryggen till féljd av spondylolisthes. Samtliga patienter uppfyllde kriterierna fér ett autologt transplantat.
| studien jamférde man operationer med anvandning av Opgenra med ingrepp dar autologt
transplantat anvandes. Det priméara effektmattet var antalet patienter dar behandlingen var
framgangsrik efter tva ar. Behandlingen betecknades som "framgangsrik” nar rontgen visade pa
forekomst av benvavnad mellan de drabbade kotorna och patienten uppvisade en forbattring av
funktionsnedsattningen. Behandlingen ansags dven som "framgangsrik” nar ingen ytterligare
behandling av ryggraden kravdes, inga allvarliga biverkningar upptradde eller nar symptomen inte
forvarrades till foljd av tryck mot nerverna.

Foretaget lade ocksa fram belagg fran den vetenskapliga litteraturen avseende patienter som
behandlats i USA, dar lakemedlet varit godkant som medicinteknisk produkt vid fusionsoperationer
sedan 2004.

Vilken nytta har Opgenra visat vid studierna?

| huvudstudien framkom att Opgenra inte var lika effektivt som autologt transplantat hos de patienter
som uppfyllde kriterierna for att fa ett autologt transplantat. Efter tva ar var behandling med Opgenra
framgangsrik hos 39 procent av patienterna, jamfort med 49 procent efter behandling med autologt
transplantat.

Trots att Opgenras effekt var sdmre gavs tillrackliga beldgg i studien och i den vetenskapliga
litteraturen fér anvandning av Opgenra hos patienter déar behandling med autologt transplantat
misslyckats eller hos patienter som inte bér genomga ingreppet. Opgenra hade dven andra fordelar
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jamfort med autologt transplantat, bland annat kortare operationer, mindre blodférlust och mindre
smarta.

Vilka ar riskerna med Opgenra?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar heterotopisk benbildning
(benbildning utanfér fusionsstallet) och pseudoartros (utebliven lakning av ryggraden). Dessutom
upptrader vissa biverkningar hos 1-10 patienter av 100 till foljd av sjalva ryggradsoperationen, sdsom
postoperativ infektion, sarruptur (saret brister), sekretion (vatskeutsondring) och erytem (hudrodnad).
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Opgenra finns i bipacksedeln.

Opgenra ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot eptotermin alfa eller
nagot annat innehallsamne. Det far inte heller ges till féljande grupper:

e Patienter med autoimmun sjukdom (dvs. en sjukdom som innebar att kroppens eget immunsystem
angriper normal vavnad).

e Patienter med pagaende infektion vid operationsstallet eller med upprepade infektioner.
e Patienter med otillrécklig hudtackning eller blodférsdrjning vid operationsstéallet.

e Patienter som tidigare har behandlats med nagot lakemedel som innehaller BMP.

e Patienter som har eller behandlas for cancer.

e Patienter vilkas skelett fortfarande vaxer, sdsom barn och ungdomar.
Varfor har Opgenra godkants?

CHMP fann att fordelarna med Opgenra ar stdrre &an riskerna vid posterolateral landryggsfusion hos
vuxna patienter med spondylolisthes, dar behandling med autologt transplantat har misslyckats eller
inte ska anvandas. Kommittén rekommenderade att Opgenra skulle godkénnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Opgenra?

Foretaget som tillverkar Opgenra kommer att erbjuda utbildningspaket och tréanings-DVD:er for
kirurger i varje enskild medlemsstat. Materialet kommer att innehalla information om Opgenras
sdkerhet och en paminnelse om hur man bereder och anvander lakemedlet i samband med operation.
Foretaget kommer aven att till CHMP lamna in uppgifter om planerade langtidsstudier. | dessa studier
ska lakemedlets sé&kerhet och effektivitet undersokas, liksom dess anvandning i den kliniska
verkligheten.

Mer information om Opgenra

Den 19 februari 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Opgenra
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Opgenra finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2011.

Opgenra
Sida 3/3


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



