EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/848040/2011
EMEA/V/C/002000

EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

TruScient
dibotermin alfa

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékels jelentés 6sszefoglaleja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapuld értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkozo“ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal €6rténd személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbivinformaciora van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP"ajénlasainak alapjairol, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a TruScient?

A TruScient egy dibotermin alfa nev( hatéanyagot tartalmazdé gydgyszer. A TruScient
implantatumkészletként kaphaté. A készlet segitségével a felhasznalé hatéanyagot (0,2 mg/ml)
tartalmazé oldatot készithet, amelyet miitét soran belltetend6 kollagén szivacsokra kell felvinni.

A TruScient-et kutyaknal végzett alkalmazasra fejlesztették ki, az InductOs termék embereknél
végzett, engedélyezett alkalmazésa alapjan (EU/1/02/226/001).

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a TruScient?

A TruScient-et standard,sebészi ellatassal kombinalva alkalmazzak kutyak diafizistoréseinek (a hosszu
csontok f6 szakaszat, a‘diafizist érint6 csonttdrések) kezelésére. A TruScient-bdl alkalmazasa el6tt
oldatot késziten€k, ‘azt kollagén szivacsokra viszik fel, és legalabb 15 percig (de két 6ranél nem tovabb)
allni hagyjak.«AzeelGkészitett kollagén szivacsokat ekkor szlikség szerint a megdfelel6 méretre vagjak
felhasznaldaduk,el6tt. Csak a csont érintett teriletének befedéséhez szliikséges mennyiségl el6készitett
szivacsotrszabad felhasznalni. Az el6készitett kollagén szivacsokat mitét soran ugy ultetik be, hogy
azokatkézvetlentl a csonttorésre helyezik, és azokat a helylikén hagyjak, amikor a m{téti sebet
lezdrjak.

A TruScient-et csak allatorvos alkalmazhatja.
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Hogyan fejti ki hatasat a TruScient?

A TruScient hatéanyaga, a dibotermin alfa, a csont szerkezetére hat. Ez a szervezet altal természetes
korulmények kozott termelt fehérje, a ,,csont morfogenetikus fehérje-2” (BMP-2) masolata, amely
elGsegiti az Uj csontszévet képz6dését. Amikor a kollagén szivacsot a csonttorésbe ultetik, a dibotermin
alfa a szivacs koérul taldlhatd csontszévetet Uj csont eléallitdsara 6sztonzi. Az Ujonnan képz&d6 csont
belend a kollagén szivacsba, amely ezutan feloldodik. A dibotermin alfat ,rekombinans DNS-
technoldgia” néven ismert modszerrel allitjak elé: olyan sejtek termelik, amelyekbe egy gént (DNS)
Ultettek be, amely képessé teszi Gket az dibotermin alfa eldallitasara. A potlasként bevitt dibGtermin
alfa ugyanugy hat, mint a szervezetben természetesen termel6d6 BMP-2.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a TruScient-et?

A TruScient-et egy f6 terepi vizsgalatban tanulmanyoztak, 126, diafizistorést elszepvedett kutyan. A
vizsgalat a standard sebészi ellatassal egyitt alkalmazott TruScient-et értékeltevdnmagaban
alkalmazott standard sebészi ellatassal 6sszehasonlitva. A hatasossag f6 mérceje az az id6 volt, amig a
torést rontgenfelvétel alapjan gyogyultnak talaltak (a térés réntgennel megéllapitott gyodgyulasaig eltelt
idg).

Milyen elonyei voltak a TruScient alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A torés rontgennel megallapitott gydgyuldsaig eltelt id6 rovidebb*volt, amikor a kutyakat standard
sebészi ellatas mellett TruScient-tel kezelték. 18 hét elteltével a standard sebészi ellatas mellett
TruScient-tel kezelt kutyak mindegyikének térését gyogyultnak talaltak (84), mig a kizarélag standard
sebészi ellatassal kezelt kutydknal ez az arany 95% avelt (42-bdl 40).

Milyen kockazatokkal jar a TruScient atkalmazasa?

A TruScient f6 mellékhatasai (10 kutyabdl tébbmint 1-nél fordult el6) a sdntasag, valamint a m{tétet
kovetd els6é harom hét soran jelentkez6 kemény és lagy duzzanat. A TruScient alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a hasznalati utasitasban!

A TruScient nem alkalmazhaté olyanikutyaknal, akik tulérzékenyek (allergiasak) a dibotermin alfaval
vagy a készitmény barmely mas @sszetevijével szemben. Tilos alkalmazni nem teljesen kifejlett
csontozatu fiatal kutyaknal, vafamint a mUtét helyén kialakult aktiv fert6zés, betegség okozta
(patoldgiéas) torés vagy barmiilyen aktiv rosszindulatd folyamat (rakos sejtburjanzas) esetén.

Milyen ovintézkedesek vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo'személyre?

Ha a TruScient véletlenlil a b6rre vagy szembe froccsen, azonnal le kell mosni.
Miért engedélyezték a TruScient forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a TruScient
elényeida kutyak diafizistoréseinek kezelése terén meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
TruSegient forgalomba hozatali engedélyének kiadasat. Az elény-kockazat profil az EPAR tudomanyos
indokolast tartalmazé moduljaban talalhaté.
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A TruScient-tel kapcsolatos egyéb informacio:

Az Eurdpai Bizottsag 2011-12-14- részére a TruScient-re vonatkozoan kiadta az Eurdpai Unio egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozé informéacié a
doboz cimkéjén/klils6 csomagolasan talalhatd.

Az Osszefoglal6 utolsé aktualizaldsa: 2013-04.
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