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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

TruScient
alfa dibotermins

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Veterinaro zalu komiteja (CVMP) novértéja iesniegtos dokumentus,/pirms sniegt ieteikumus par So zalu
lietoSanu.

Sis dokuments nevar aizvietot tie$as parrunas ar JUsu «eterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas sikakas
zinas par dzivnieka veselibas stavokli vai arstésanu, sazinieties ar veterinararstu. Ja Jums ir vajadzigas
sikakas zinas, kas pamato CVMP ieteikumus, izlasiet’zinatnisko iztirzajumu (kas ari ir dala no EPAR).

Kas ir TruScient?

TruScient ir zales, kas satur aktivo vielu alfd diboterminu. TruScient ir pieejams ka komplekts
implantam. Komplekts sniedz iespé&ju lietetdjam pagatavot skidumu, kas satur aktivo vielu (0,2 mg/ml),
kura lietojama uz operacijas laika implant&jamiem kolagéna sukliem.

TruScient ir izstradatas lietoSanai suniem, pamatojoties uz apstiprinatu InductOs lietoSanu cilvékiem
(EU/1/02/226/001).

Kapeéc lieto TruScient?

TruScient lieto kombinaeijavar standarta kirurgisko apripi diafizu lGzumu (kas skar diafizi, garo kaulu
galveno dalu) arstésanaisuniem. Pirms lieto3anas pagatavo TruScient skidumu, to uzklaj uz kolagéna
sukliem un atstaj Vismaz uz 15 mintatém (bet ne ilgak ka divam stundam). P&c tam sagatavotos
kolagéna sliklus#pirms lietoSanas piegriez nepiecieSama izméra. Jaizmanto tikai tads sagatavota sikla
gabals, kads nepieCieSams skartas kaula vietas parklaSanai. Sagatavotos kolagéna siklus implanté
operacijas laika, ‘'uzliekot tos tiesi uz kaula IGzuma vietas, atstajot tur un aizSujot kirurdisko brici.

TruScient/drikst lietot vienigi veterinararsts.
Ka'darbojas TruScient?

TruScient aktiva viela alfa dibotermins iedarbojas uz kaula struktiru. Ta ir tadas olbaltumvielas kopija,
ko dévé par “kaulu morfogenétisko olbaltumvielu-2” (BMP-2). Si olbaltumviela organisma tiek sintezéta
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dabiga cela un palidz veidoties jauniem kaulaudiem. Implanté&jot kolagéna sukli kaula lGzuma vieta,
alfa dibotermins stimulé kaulaudus ap sukli, un veidojas jauni kaulaudi. Jaunizveidotie kaulaudi ieaug
kolagéna sikli, kas péc tam izSkist. Alfa diboterminu razo ar “rekombinantas DNS tehnologijas”
palidzibu: tas notiek Sitinas, kuras sanémusas génu (DNS), kas padara tas spéjigas sintezéet alfa
diboterminu. AizvietoSanai izmantotais alfa dibotermins darbojas tiesi tapat, ka organisma dabiga
veida sintezéta BMP-2 olbaltumviela.

Ka noritéja TruScient izpéte?

TruScient pétija viena lauka pamatpétijuma 126 suniem ar diafizes |[Gzumu. Pétijuma véarteja TruScient
lietoSanu kopa ar standarta kirurgisko apriipi, salidzinot to ar tikai kirurgiskas apriipestizmanto3anu.
Galvenais efektivitates raditajs bija laiks Iidz IGzuma sadziSanas konstatésanai rentgenegramma (laiks
lidz rentgenologiskai IGzuma sadzisanai).

Kadas ir TruScient prieksrocibas sajos péetijumos?

Laiks Iidz rentgenologiskai IGzuma sadziSanai suniem, kas arstéti ar TruScient un standarta kirurgisko
apriupi, bija 1saks. Péc 18 nedélam bija redzams, ka IGzumi visiem sufiiem, kas arstéeti ar TruScient un
standarta kirurdgisko apripi (84), ir sadzijusi, salidzinot ar 95 % sunu, kuri arstéti tikai ar standarta
kirurgisko apripi (40 no 42).

Kads risks pastav, lietojot TruScient?

Visbiezak novérotas TruScient blakusparadibas (vairak neka vienam sunim no 10) bija klibums un ciets
un miksts pietukums pirmajas tris nedé€las péc operaeijas. Pilns visu TruScient izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

TruScient nedrikst lietot suniem, kam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret alfa diboterminu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. To nedrikst lietot jauniem suniem, kuru kauli nav pilniba attistijusies, kuriem ir
infekcija operacijas vieta, patolodisks (slimibas izraisits) lGzums vai aktivs laundabigs audzéjs (vézis).

Kadi piesardzibas pasakuminjaievero personai, kas ievada zales vai nonak
saskare ar dzivnieku?

Ja TruScient nejausi uzslakstastuz adas vai noklist acis, tas nekavéjoties janoskalo.
Kapec TruScient tika apstiprinatas?

Veterinaro zalu komitéja (€VMP) secinaja, ka, arstéjot suniem diafizu IGzumus ar TruScient, So zalu
ieguvums parsniedZ risku, un ieteica izsniegt TruScient redistracijas apliecibu. Informaciju par
ieguvumu un riskanattiecibu var aplikot $3 EPAR zinatnisko apspriezu moduli.

Cita informacija par TruScient.

Eiropas Komisija 14-12-2011 izsniedza TruScient redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Saviehtba uznémumam. Informacija par So zalu izsniegsanas noteikumiem ir atrodama uz
markeéjuma/areja iepakojuma.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 04-2013.
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