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Inductos
dibotermin alfa

El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién (EPAR) de Inductos. En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacion de comercializacién y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

éQué es Inductos?

Inductos es un kit para implante. formado por un polvo que contiene el principio activo dibotermina
alfa, un disolvente y una matriz (esponja de colageno).

éPara qué se utiliza Inductos?

Inductos se utiliza para facilitar la formaciéon de hueso nuevo. Se puede emplear en los siguientes
casos:

e en la cirugia de fusién de la columna lumbar. Se trata de un tipo de cirugia que se emplea para
aliviar el dolor de espalda causado por un problema discal, en la que se extirpa el disco situado
entre dos vértebras (los huesos de la columna), de forma que ambas se fusionen (se unen).
Inductos se usa junto con un dispositivo médico autorizado que corrige la posicion de la columna.
En este tipo de cirugia, Inductos puede utilizarse en lugar del autoinjerto 6seo (hueso que se toma
de una parte del cuerpo de una persona para injertarlo en otra parte). Inductos se utiliza en
adultos que han sido tratados durante al menos seis meses de dolor de espalda por dafio discal
pero no han sido operados.

e en la cirugia para reparar las fracturas (roturas) de tibia (el hueso de la espinilla). Inductos se
utiliza ademas del tratamiento y los cuidados habituales. Sélo se utiliza cuando el clavo para fijar el
hueso no necesita escariado (perforacion para dejar espacio para la colocacién del clavo).

El medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.
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éComo se usa Inductos?

Inductos debe utilizarlo un cirujano cualificado. Se mezcla para formar una solucién antes de usarlo, se
aplica a la matriz y se deja reposar al menos 15 minutos (pero no mas de dos horas). después de lo
cual se corta la matriz al tamano deseado antes de utilizarlo. Normalmente basta con un solo equipo.
En la fusién de columna lumbar, se extirpa el disco dafiado entre las vértebras y se sustituye por uno o
mas dispositivos médicos de Inductos. Los dispositivos médicos fijan la posicidon de las vértebras e
Inductos facilita el crecimiento de hueso entre ellas para fusionarlas de forma permanente en la
posicién correcta. En las fracturas de tibia, Inductos se coloca alrededor del hueso roto para facilitar su
curacién.

éComo actua Inductos?

El principio activo de Inductos, la dibotermina alfa, actla sobre la estructura 6sea. Es una copia de una
proteina llamada proteina morfogenética 6sea 2 (BMP-2) que el organismo produce de forma natural y
gue ayuda en la formacion de tejido 6seo nuevo. Cuando se implanta, la dibotermina alfa estimula al
tejido 0seo situado alrededor de la matriz para que forme hueso nuevo. El hueso recién formado se
incorpora a la matriz, que se disuelve y desaparece. La dibotermina alfa se produce mediante un
método llamado «tecnologia del ADN recombinante»: es fabricada por células que han recibido un gen
(ADN) que les permite producir dibotermina alfa. La dibotermina alfa de sustitucién actia del mismo
modo que la BMP-2 producida por el organismo de forma natural.

éQué tipo de estudios se han realizado con Inductos?

Inductos se ha estudiado en 279 pacientes sometidos a fusién de columna lumbar. La fusién vertebral
con Inductos se compard con la fusion mediante un injerto 6seo obtenido de la cadera durante la
operacion. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue la fusion de las vértebras, confirmada por
radiografias, y la mejoria del dolor y la discapacidad referidos por el paciente medidos dos afios
después de la cirugia.

Inductos se ha estudiado en 450 pacientes con fractura de tibia. Inductos se comparo con los cuidados
habituales. El criterio principal de valoracion de la eficacia fue el nUmero de pacientes que ya no
necesitaban mas tratamiento para su fractura de tibia (como un injerto éseo o cambiar los clavos
empleados para mantener unidos los huesos) durante el afio posterior a la cirugia.

éQué beneficio ha demostrado tener Inductos durante los estudios?

En la fusién vertebral, Inductos fue tan eficaz como los injertos dseos. Al cabo de dos afios, el 57% de
los pacientes tratados con Inductos (69 de 122) habia respondido al tratamiento, frente al 59% de los
pacientes tratados con un injerto 6seo (78 de 133).

Otros estudios y el analisis de los datos de la literatura publicada pusieron de manifiesto que Inductos
era mas eficaz que el injerto 6seo para producir la fusion de las vértebras lumbares,
independientemente de la técnica quirdrgica o el tipo de dispositivo médico autorizado utilizado para
mantener el hueso en la posicién correcta.

En los pacientes con fractura de tibia, el uso de Inductos ademas del tratamiento habitual fue mas
eficaz que el tratamiento habitual en solitario para reducir el riesgo de fracaso del tratamiento. Entre
los pacientes del grupo tratado de la forma habitual, el 46% precisé otra intervencién en el plazo de un
afo para reparar la fractura, mientras que esta proporcion fue del 26% entre los que también
recibieron Inductos.
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éCual es el riesgo asociado a Inductos?

Los efectos secundarios mas comunes de Inductos (observados en mas de uno de cada diez pacientes)
son episodios radiculopaticos (problemas en o cerca de la raiz del nervio, a lo largo de la columna, y
que producen dolor, debilidad, entumecimiento o dificultad para controlar determinados musculos)
cuando se utiliza en cirugia de la columna, e infecciones locales cuando se utiliza en cirugia de fractura
de tibia. El efecto secundario mas grave es el edema localizado (inflamacién en el lugar de la
intervencion) cuando se utiliza en la cirugia de la parte superior de la columna (cuello). Para consultar
la lista completa de efectos adversos notificados sobre Inductos, ver el prospecto.

Inductos no debe utilizarse en las siguientes situaciones:

e pacientes todavia en crecimiento;

e pacientes con diagndstico de cancer o en tratamiento;

e pacientes con una infeccion activa en el lugar de la intervencion;

e pacientes con irrigacion sanguinea insuficiente en el lugar de la fractura;

e el tratamiento de fracturas debidas a una enfermedad como la enfermedad de Paget o el cancer.

Para consultar la lista completa de restricciones con Inductos, ver el prospecto.
éPor qué se ha aprobado Inductos?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia decidié que los beneficios de
Inductos son mayores que sus riesgos y recomendo que se autorizara en la UE. El CHMP consider que
Inductos es eficaz en la fusion de la columna lumbar de nivel Unico en sustitucion del injerto déseo
autdgeno y para el tratamiento de las fracturas de tibia agudas en adultos, como auxiliar del
tratamiento normal. Los pacientes que se someten a tratamiento con Inductos pueden estar en riesgo
de osificacion heterotopica (crecimiento del hueso en lugares anormales como el tejido blando); el
riesgo se considera manejable con las medidas de minimizacion de riesgo propuestas.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Inductos?

Se ha elaborado un plan de gestién de riesgos para garantizar que Inductos se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, la informacién sobre seguridad se ha incluido en
el Resumen de las Caracteristicas del Producto y el prospecto de Inductos, incluidas las precauciones
pertinentes que deberan seguir los profesionales sanitarios y los pacientes.

Ademas, la empresa que comercializa Inductos se encargara de la difusidon de material formativo
dirigido a los profesionales sanitarios que previsiblemente utilizaran el medicamento. Este material
incluird informaciones sobre el riesgo de osificacién heterotdpica y el riesgo potencial de errores en la
medicacion y el uso incorrecto de Inductos.

Otras informaciones sobre Inductos:

La Comisidn Europea emitié una autorizacién de comercializacién valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Inductos el 09.09.02.

El EPAR completo de Inductos se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Si desea mas informacion sobre el
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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
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

tratamiento con Inductos, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o pongase en contacto con su
médico o farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 02-2015.
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