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Kokkuvote iildsusele

Inductos
alfadibotermiin

See on ravimi Inductos Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mutgiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Inductos?

Inductos on implantatsioonikomplekt. Komplekt koosneb toimeainet alfadibotermiini sisaldavast
pulbrist, lahustist ja maatriksist (kollageenkasnast).

Milleks Inductost kasutatakse?

Inductost kasutatakse uue luukoe tekke soodustamiseks. Seda tohib kasutada jargmistel juhtudel:

e nimmelllide fusioonldikus. Seda liiki 16ikusega leevendatakse seljavalu, mida pohjustab
kahjustatud lllivaheketas: lilisamba kahe Illi vaheline ketas eemaldatakse ja lilid Ghendatakse.
Inductost kasutatakse koos heakskiidetud meditsiiniseadmetega, mis korrigeerivad lilisamba
asendit. Seda liiki 1dikuse korral saab autogeense luusiirdamise (patsiendi organismist voetud luu
siirdamine organismis mujale) asemel kasutada Inductost. Inductost kasutatakse taiskasvanutel,
kellel on kahjustatud lllivahekettast pdhjustatud seljavalu ravitud vahemalt 6 kuud, kuid keda ei
ole opereeritud;

e saareluu murdude operatsioon. Inductost kasutatakse lisaks standardravile ja hooldusele. Seda
kasutatakse Uiksnes juhul, kui luud fikseeriva naela paigaldamiseks ei ole vaja luud taiendavalt
puurida.

Inductos on retseptiravim.
Kuidas Inductost kasutatakse?

Inductost tohib kasutada Uksnes padev kirurg. Enne kasutamist valmistatakse Inductosest lahus, mis
kantakse maatriksi pinnale ja jaetakse sinna vahemalt 15 minutiks (kuid mitte rohkem kui 2 tunniks).
Enne kasutamist v8ib vajaduse korral 18igata maatriksi sobivasse suurusesse. Tavaliselt piisab Uhest
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komplektist. Nimmelillide fusiooni korral eemaldatakse kahjustatud lllivaheketas, mis asendatakse the
vOi mitme meditsiiniseadme ja Inductosega. Meditsiiniseadmed fikseerivad lllide asendi ja Inductos
soodustab luukoe tekkimist lllide vahel, et lhendada need pusivalt digesse asendisse. Saareluumurru
korral paigaldatakse Inductos imber murdunud luu, et aidata luul paraneda.

Kuidas Inductos toimib?

Inductose toimeaine alfadibotermiin mdjutab luukoe struktuuri. Alfadibotermiin on organismis
looduslikult tekkiva uue luukoe moodustamist soodustava aine luu morfogeneetilise valgu 2 (BMP-2)
koopia. Implanteeritud alfadibotermiin soodustab maatriksi imbruses uue luukoe teket. Uus
moodustuv luukude kasvab maatriksisse, mis seejdrel laguneb. Alfadibotermiini valmistatakse
rekombinant-DNA-tehnika abil: seda toodavad rakud, millesse on viidud alfadibotermiini tekkimist
voimaldav geen (DNA). Tehislik alfadibotermiin toimib samal viisil kui organismis looduslikult tekkiv
BMP-2.

Kuidas Inductost uuriti?

Inductose kasutamist uuriti 279 nimmelilide fusioonldikusega patsiendil. Lilisamba fusioonldikust
Inductose kasutamisega vorreldi fusioonldikusega, mille kdigus siirati puusast v@etud luud. Efektiivsuse
pohinaitajad olid lllide fusioon, mida kinnitas réntgenuuring, ning patsiendi hinnang valu ja puude
kohta. Naitajaid hinnati 2 aastat pdrast I0ikust.

Inductose kasutamist uuriti ka 450 saareluumurruga patsiendil. Inductose kasutamist vorreldi
standardraviga. Efektiivsuse pohinditajaks oli nende patsientide arv, kelle saareluumurdu ei olnud vaja
operatsioonijargsel aastal tdiendavalt ravida (néiteks luud siirata voi luude fikseerimiseks kasutatud
naela korrigeerida).

Milles seisneb uuringute pohjal Inductose kasulikkus?

Lulisamba fusioonldikuse korral oli Inductos sama efektiivhe kui luu siirdamine. 2 aasta méédumisel
tekkis ravivastus 57%-| Inductosega ravitud patsientidest (69 patsienti 122st) ja 59%-I luu
siirdamisega ravitud patsientidest (78 patsienti 133st).

Taiendavad uuringud ja avaldatud teaduskirjandusandmete analilils toendasid, et Inductos oli
nimmellide fusioonlGikusel efektiivsem kui luu siirdamine, olenemata luu diges asendis hoidmise
kirurgilisest meetodist voi heakskiidetud meditsiiniseadme liigist.

Saareluumurruga patsientidel vahendas Inductos koos standardraviga ravi ebadnnestumise riski
efektiivsemalt kui lGksnes standardravi. Standardravi rihmas vajas aasta jooksul lisaravi 46%
patsientidest, standardravile lisaks Inductost kasutanud patsientidest vajas lisaravi 26%.

Mis riskid Inductosega kaasnevad?

Inductose kdige sagedamad korvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on
lGlisambaoperatsioonil radikulopaatia (llGlisambanéarvi juures voi laheduses esinevad ndhud, mis
tekitavad valu, norkust, tuimust vdi teatud lihaste juhitavuse raskusi) ja sddreluumurru operatsioonil
paikne infektsioon. Kdige raskem korvalnaht on lilisamba Ulaosa (kaelapiirkonna) operatsioonil paikne
0deem (operatsioonikoha turse). Inductose kohta teatatud kérvalndhtude tdielik loetelu on pakendi
infolehel.

Inductost ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:
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e kasvueas patsiendid;

e patsiendid, kellel on diagnoositud vahk voi kes saavad véhiravi;

e patsiendid, kellel on operatsioonikohal aktiivhe infektsioon;

e patsiendid, kellel on luumurru kohal ebapiisav verevarustus;

e haigusega seotud (naiteks Pageti tovest voi vahist pohjustatud) luumurdude ravi.

Inductose piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Inductos heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Inductose kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Inimravimite komitee jareldas, et Inductos on
efektiivne nimmelllide Ghetasapinnalisel eesmisel fusioonldikusel, mis asendab autogeenset
luusiirdamist, samuti tdiskasvanute raskete saareluumurdude ravis lisaks standardravile. Inductosega
ravitavaid patsiente voib ohustada heterotoopne luustumine (luukoe teke mujal, naiteks pehmetes
kudedes); riski on voimalik ohjata kavandatavate riskivdhendusmeetmetega.

Mis meetmed voetakse, et tagada Inductose ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Inductose voimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Inductose omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide voetavad meetmed.

Lisaks annab Inductose turustaja kdigis liikmesriikides teabematerjalid kdigile tervishoiutdotajatele,
kes hakkavad eeldatavalt ravimit kasutama. Materjalis on heterotoopse luustumise riski, ravivigade
voimaliku riski ja Inductose vddra manustamise teave.

Muu teave Inductose kohta

Euroopa Komisjon andis Inductose mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
9. septembril 2002.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Inductose kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Inductosega toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6orduge oma arsti vOi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000408/human_med_000831.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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