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Dibotermin alfa

Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Europaisehen offentlichen
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fir Tierarzneimittel (CVMP)
aufgrund der Beurteilung der vorgelegten Unterlagen zu den/Empfehlungen beziglich der Anwendung
des Tierarzneimittels gelangt ist.

Dieses Dokument kann das personliche Gesprach mit dem\Tierarzt nicht ersetzen. Wenn Sie weitere
Informationen Uber den Gesundheitszustand oder dieé Behandlung lhres Tieres bendtigen, wenden Sie
sich bitte an lhren Tierarzt. Wenn Sie weitere Inferqnationen bezuglich der Grundlage der Empfehlungen
des CVMP winschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussion (ebenfalls Teil des EPAR).

Was ist TruScient?

TruScient ist ein Arzneimittel, das deq Wirkstoff Dibotermin alfa enthélt. TruScient ist als Kit zur
Implantation erhéltlich. Das Kit erm@glicht dem Anwender die Herstellung einer den Wirkstoff
enthaltenden Losung (0,2 mg/ml) zum Auftragen auf Kollagenschwamme, die im Rahmen einer
Operation implantiert werden.

TruScient wurde auf der Grdndlage der zugelassenen Anwendung des Produktes InductOs beim
Menschen (EU/1/02/226/001) ftr die Anwendung bei Hunden entwickelt.

Wofur wird TruScient angewendet?

TruScient wird il Kembination mit chirurgischer Standardversorgung zur Behandlung von
Diaphysenfrakturen (d. h. Knochenbriichen, die die Diaphyse, den Hauptteil von R6hrenknochen,
betreffen) beiNHunden verwendet. Vor der Anwendung wird aus TruScient eine Lésung zubereitet, die
auf die Kellagenschwamme aufgetragen wird und dort mindestens 15 Minuten (maximal zwei Stunden)
einwirkt.“Anschliefend werden die vorbehandelten Kollagenschwdmme vor dem Gebrauch auf die
passende Grol3e zugeschnitten. Es sollte nur so viel von dem vorbehandelten Kollagenschwamm
verwendet werden, wie zur Abdeckung des betroffenen Knochenareals bendtigt wird. Die
vorbehandelten Kollagenschwédmme werden im Rahmen einer Operation implantiert, indem sie direkt
auf die Knochenfraktur platziert werden und dort verbleiben, wenn die Operationswunde vernéht wird.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



TruScient sollte nur von einem Tierarzt angewendet werden.
Wie wirkt TruScient?

Der Wirkstoff in TruScient, Dibotermin alfa, wirkt auf die Knochenstruktur. Es handelt sich um die
Kopie des sogenannten knochenmorphogenetischen Proteins 2 (BMP-2), das naturlich im Korper
vorkommt und den Aufbau von neuem Knochengewebe unterstitzt. Wenn der Kollagenschwammnin’die
Knochenfraktur implantiert wird, regt Dibotermin alfa das Knochengewebe rund um den Schwamm zur
Bildung von neuem Knochen an. Der neu gebildete Knochen wéchst in den Kollagenschwamm gin, der
sich spater auflést. Dibotermin alfa wird nach einer Methode hergestellt, die als ,,rekombinante DNA-
Technologie* bezeichnet wird: Es wird von Zellen produziert, in die ein Gen (DNA) eipgebracht wurde,
das sie zur Bildung von Dibotermin alfa beféhigt. Das kunstlich hergestellte Dibotermin-alfa wirkt
genauso wie naturlich im Kérper gebildetes BMP-2.

Wie wurde TruScient untersucht?

TruScient wurde in einer primaren Feldstudie bei 126 Hunden mit Diaphysenfrakturen untersucht. Die
Studie diente dem Vergleich zwischen der chirurgischen Standardversergung und der chirurgischen
Standardversorgung erganzt durch TruScient. Der Hauptindikator flu/die Wirksamkeit war der
Zeitraum bis zum Ausheilen der Fraktur im Rontgenbild (Zeitraum“is zur radiografischen Ausheilung
der Fraktur).

Welchen Nutzen hat TruScient in diesen,Studien gezeigt?

Wenn die Hunde mit TruScient in Kombination mit derchirurgischen Standardversorgung behandelt
wurden, war der Zeitraum bis zur radiografischen_Ausheilung der Fraktur kiirzer. Bei allen mit TruScient
in Kombination mit der chirurgischen Standardvégsorgung behandelten Hunden (84) waren die
Frakturen nach 18 Wochen ausgeheilt, bei den Hunden, die nur die chirurgische Standardversorgung
erhalten hatten, waren es dagegen 95 % (40 ven 42).

Welches Risiko ist mit TruScient verbunden?

Die haufigsten Nebenwirkungen vemJruScient (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Hunden) sind
Lahmheit und harte oder weichg” Selwellungen innerhalb der ersten drei Wochen nach der Operation.
Die vollstandige Auflistung demimvZusammenhang mit TruScient berichteten Nebenwirkungen ist der
Packungsbeilage zu entnehmenst

TruScient darf nicht beisllunden angewendet werden, die Uberempfindlich (allergisch) gegen
Dibotermin alfa oder_einen der sonstigen Bestandteile sind. Es darf ferner nicht angewendet werden bei
jungen Hunden,«€ren Knochen noch nicht vollstandig entwickelt sind, und bei Hunden mit aktiver
Infektion an dep’Operationsstelle, einer pathologischen (krankheitsbedingten) Fraktur oder einer
aktiven Tumoskerkrankung (kanzergses Geschwulst).

WelchesVVersichtsmalRnahmen mussen von Personen, die das Arzneimittel
verabreichen oder mit dem Tier in Kontakt kommen, getroffen werden?

WenmJruScient versehentlich auf die Haut oder in die Augen gelangt, muss es sofort abgesplult werden.
Warum wurde TruScient zugelassen?

Der Ausschuss fur Tierarzneimittel (CVMP) gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von TruScient
gegenuber den Risiken der Behandlung von diaphysealen Knochenfrakturen bei Hunden tberwiegt, und
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empfahl die Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen fur TruScient. Das Nutzen-Risiko-
Verhaéltnis ist in der wissenschaftlichen Diskussion dieses EPAR zu finden.

Weitere Informationen Uber TruScient:

Am 14. 12 2011 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung fur das Inverkehrbring on
TruScient in der gesamten Européaischen Union. Informationen Uber den Verschreibungsstatus@

Arzneimittels finden Sie auf dem Etikett bzw. der &uBeren Verpackung.
’\%
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Diese Zusammenfassung wurde zuletzt am 04-2013 aktualisiert.
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