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Resumen del EPAR para el publico general

TruScient
alfa dibotermina

En el presente documento se resume el Informe Publico EuropeosdetiEvaluacion (EPAR). En él se
explica como el Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP)yha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Este documento no puede sustituir a una consulta persgnal con su veterinario. Si necesita mas
informacion sobre la dolencia médica o el tratamiento de Su animal, podngase en contacto con su
veterinario. Si desea mas informacién sobre el fundamento en el que se han basado las
recomendaciones del CVMP, le aconsejamos que Jea el"Debate Cientifico (también incluido en el EPAR).

¢, Qué es TruScient?

TruScient es un medicamento que contiene*elprincipio activo alfa dibotermina. TruScient se presenta
en un kit para implante. El usuario puede utilizar este kit para preparar una solucion con el principio
activo (0,2 mg/ml) que se aplicara en esponjas de colageno antes de su implantacién durante la
intervenciéon quirdrgica.

TruScient se ha desarrollado para,uso en perros sobre la base del uso ya aprobado del producto
InductOs en seres humanos“(EU/1/02/226/001).

¢Para qué se utiliza TruScient?

TruScient se utilizad"en combinacion con cirugia estandar para el tratamiento de fracturas Oseas
diafisarias (quegéfectan a la diafisis, la seccién principal de los huesos largos) en perros. La solucion de
TruScient se prepara justo antes de ser utilizada, se aplica en las esponjas de colageno y se deja
durante al menos 15 minutos (pero no mas de 2 horas). A continuacion, si es necesario, se cortan las
esponjag”de €0lageno preparadas al tamafio adecuado antes de su implantacion. Debe utilizarse sélo la
cantidad de esponja preparada que sea necesaria para cubrir la zona afectada del hueso. Las esponjas
de‘€olageno preparadas se implantan durante la intervencién quirdrgica colocandolas directamente
sobre 1a fractura 6sea y dejandolas alli cuando se suture la herida quirurgica.

TruScient debe ser utilizado Unicamente por un veterinario.
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¢, Como actua TruScient?

El principio activo de TruScient, la alfa dibotermina, actla sobre la estructura 6sea. Es una copia de una
proteina llamada «proteina-2 morfogenética 6sea» (BMP-2) que el organismo produce de forma natural
y que ayuda a la formacién de tejido 6seo nuevo. Cuando la esponja de colageno se implanta en la
fractura 6sea, la alfa dibotermina estimula al tejido dseo situado alrededor de la esponja para que
forme hueso nuevo. El hueso nuevo formado crece dentro de la esponja de colageno, que se disuelve
hasta desaparecer. La alfa dibotermina se obtiene mediante un método conocido como «tecnologfa del
ADN recombinante»: es fabricada por bacterias que han recibido un gen (ADN) que les permite
producirla. La alfa dibotermina actda del mismo modo que la BMP-2 producida por el organismo de
forma natural.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con TruScient?

TruScient se ha investigado en un estudio de campo fundamental en 126 pegrosieon fracturas de
diafisis. El estudio comparé la combinacién de TruScient con cirugia estandarfrente a sélo cirugia
estandar. El criterio principal de eficacia fue el tiempo transcurrido hasta qué se demostro la curacion
de la fractura mediante rayos x (tiempo hasta la curacion radiograficaide la fractura).

¢ Qué beneficio ha demostrado tener TruScient durante los estudios?

El tiempo hasta la curacién radiografica de la fractura fue mégor cuando los perros recibieron
tratamiento con TruScient en combinacidn con cirugia estandar. Al cabo de 18 semanas, se constato la
curacion de las fracturas en todos los perros tratados comNIruScient en combinacién con cirugia
estandar (84), en comparacion con el 95% de los perrgs tratados sélo con cirugia estandar (40 de 42).

¢Cudl es el riesgo asociado a TruScient?

Los efectos adversos mas frecuentes de TruScient (observados en mas de 1 perro de cada 10) fueron
cojera, e inflamacion dura y blanda durapte,las primeras tres semanas después de la intervencion
quirargica. Para consultar la lista completajde efectos adversos notificados sobre TruScient, véase el
prospecto.

TruScient no se debe utilizar en perr@s que sean hipersensibles (alérgicos) a la alfa dibotermina o a
alguno de los componentes del*medicamento. No debe usarse en perros jovenes cuyo esqueleto no
esté totalmente desarrollade, con una infeccién activa en el lugar de la fractura, con una fractura
patolégica (causada poruna enfermedad) o con algin cancer activo (crecimiento canceroso).

¢ Qué precauciones'debe tomar la persona que administra el medicamento o
entra en contacto con el animal?

Si TruScient«entra €n contacto accidentalmente con la piel o los ojos, lavese inmediatamente.
¢Por qué,se ha aprobado TruScient?

El Comité de Medicamentos de Uso Veterinario (CVMP) decidié que los beneficios de TruScient son
mayeres que sus riesgos para el tratamiento de fracturas 6seas diafisarias en perros y recomendo
autorizar su comercializacion. La relacion entre beneficio y riesgo puede encontrarse en el médulo del
debate cientifico de este EPAR.
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Otras informaciones sobre TruScient:

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea, para
el medicamento TruScient el 14-12-2011. En el etiquetado de la caja puede encontrarse informacion
sobre las condiciones de dispensacion de este medicamento.

Fecha de la dltima actualizaciéon del presente resumen: 04-2013.
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