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Julkinen EPAR-yhteenveto

TruScient
dibotermiini alfa

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta®EPAR). Tekstissa selitetaan, miten
eladinlaakekomitea (CVMP) on p&atynyt suosituksiin laékkeen kaytosta toimitetun aineiston perusteella.

Tama teksti ei korvaa henkilokohtaista keskustelua elainldgkaxsin kanssa. Jos tarvitset lisatietoja
eldimesi terveydentilasta tai hoidosta, ota yhteytta eléinlagkariisi. Jos haluat lisatietoa CVMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (Siséltyy myds arviointilausuntoon).

Mita TruScient on?

TruScient on ladke, jonka vaikuttava aine op dibotermiini alfa. TruScient-valmistetta saa
implantaatiopakkauksena. Pakkauksen avulfa kdyttaja voi valmistaa vaikuttavaa ainetta (0,2 mg/ml)
sisaltavan liuoksen. Sita laitetaan kollageenisieniin, jotka asetetaan eldimeen leikkauksessa.

TruScient on kehitetty kaytettavaksigairilla ihmisille tarkoitetun InductOs-tuotteen hyvaksytyn kayton
perusteella (EU/1/02/226/001).

Mihin TruScientia kaytetaan?

TruScientia kaytetaan kirurgisen vakiohoidon lisana, ja silla hoidetaan koirien diafysiaalisia
luunmurtumia (murturpat pitkan luun varressa). Ennen kayttéa TruScientisté valmistetaan liuosta, jota
laitetaan kollageenisieniin. Ne jatetddn imeytymaan vahintddn 15 minuutiksi (mutta ei yli kahdeksi
tunniksi). Nain valmistellut kollageenisienet leikataan tarvittaessa oikeankokoisiksi ennen kayttoa.
Valmistelluista gienista tulee kayttaa vain luunmurtuman peittamiseen tarvittava maara. Valmistellut
kollageenisienetrasetetaan leikkauksessa suoraan luunmurtumaan. Ne jatetddn paikalleen, ja
leikkaushaavayommellaan kiinni.

Vain glainlagkarit saavat kayttaa TruScientia.
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Miten TruScient vaikuttaa?

TruScientin vaikuttava aine, dibotermiini alfa, vaikuttaa luun rakenteeseen. Se on kopio proteiinista
nimelta luun morfogeneettinen proteiini 2 (BMP-2), joka on kehon luonnollisesti tuottama aine. Se
edistad uuden luukudoksen muodostumista. Kun kollageenisieni asetetaan luunmurtumaan,
dibotermiini alfa stimuloi sienen ymparilla olevaa luukudosta tuottamaan uutta luuta. Muodostuva upsi
luukudos kasvaa kiinni kollageenisieneen, joka liukenee ajan my6ta pois. Dibotermiini alfaa
valmistetaan ns. yhdistelmé&-DNA-tekniikalla: sitd valmistavat solut, joissa on sen tuottamisen
mahdollistava geeni (DNA). Nain valmistettu dibotermiini alfa vaikuttaa samalla tavalla kbin kehon
luonnollisesti tuottama BMP-2.

Miten TruScientia on tutkittu?

TruScientia tutkittiin yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 126 diafyysinsmurtumasta karsivaa
koiraa. Tutkimuksessa TruScientia arvioitiin vakioleikkaushoitoon yhdistettynasmita verrattiin pelkkaan
vakioleikkaushoitoon. Tehon paaasiallinen mittari oli murtuman havaittavaan/paranemiseen kulunut
aika, mita tutkittiin rontgenkuvauksen avulla (rontgenkuvan perusteella paranemiseen kulunut aika).

Mita hyotya TruScientista on havaittu tutkimuksissa®?

Rontgenkuvan perusteella murtuman paranemiseen kulunut aika oliflyhyempi, kun koiria hoidettiin
vakioleikkaushoidon lisaksi TruScientilla. Kaikkien vakioleikkaushoidon lisaksi TruScientilla hoidettujen
koirien (84) murtumien havaittiin parantuneen verrattima‘siinen, etta pelkastaan vakioleikkaushoidolla
hoidetuista koirista oli parantunut 95 prosenttia (40 koiraa’42:sta).

Mita riskeja TruScientiin liittyy?

TruScientin yleisimmat sivuvaikutukset (uséammalla kuin yhdella koiralla kymmenesta) olivat
ontuminen seka kiintea ja pehmea turvotu$s kalmen ensimmaisen viikon aikana leikkauksen jalkeen.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista TruScientin ilmoitetusta sivuvaikutuksista.

TruScientia ei saa antaa koirille, jotka owvat yliherkkia (allergisia) dibotermiini alfalle tai jollekin muulle
valmisteen sisaltamalle aineelle. 3ité, € saa kayttaa nuorilla koirilla, joiden luut eivét ole kehittyneet
vield kokonaan tai joilla on aktiivinen infektio leikkauspaikassa, patologinen murtuma (sairauden
aiheuttama) tai jokin muu aktiivinen pahanlaatuinen vamma (syopakasvain).

Mita varotoimenpiteita henkilon, joka antaa elainlaakevalmistetta tai on
kosketuksessa elaimen kanssa, on noudatettava?

Jos TruScientia joutuu vahingossa iholle tai silmiin, se on huuhdeltava pois valittomasti.
Miksi TruSclent on hyvaksytty?

Elainlaakekomitea (CVMP) katsoi, ettd TruScientin hyoty on sen riskeja suurempi hoidettaessa koirien
diafySiaalisia luunmurtumia, ja suositteli myyntiluvan myontadmista TruScientille. Hydty-riskisuhde
esitetaan’taman EPAR-arviointilausunnon tieteellinen keskustelu -kohdassa.
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Muita tietoja TruScientista

Euroopan komissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan TruScientiéa
varten 14.12.2011. Tietoja valmisteen reseptistatuksesta on
myyntipaallysmerkinndissa/ulkopakkauksessa.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2013.
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