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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

TruScient
dibotermin alfa

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropewta®\Valutazzjoni. Ghandu |-ghan li
jispjega kif il-valutazzjoni maghmula mill-Kumitat ghall-Prodotti\Medicinali ghall-Uzu Veterinarju
(CVMP) abbazi tad-dokumentazzjoni pprovduta, wasslet ghat-rakkomandazzjonijiet dwar il-
kundizzjonijiet tal-uzu.

Dan id-dokument ma jistax jissostitwixxi diskussjoni wi¢¢ imb wi¢¢ mal-veterinarju tieghek. Jekk
tehtieg iktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medikKajew it-trattament tal-annimal tieghek,
ikkuntattja lil-veterinarju tieghek. Jekk tixtieq iktaminformazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet
tas-CVMP, agra d-Diskussjoni Xjentifika (parti wKall mill-EPAR).

X’inhu TruScient?

TruScient huwa medicina li fiha s-sustanza/attiva dibotermina alfa. TruScient jigi " kitt ghall-
impjantazzjoni. ll-kitt jippermetti lillzutent jaghmel soluzzjoni li jkun fiha s-sustanza attiva (0.2 mg/ml)
biex tigi applikata fug sponoz maghmula mill-kollagen li jigu impjantati matul il-kirurgija.

TruScient gie zviluppat ghall-uzUnfil-klieb abbazi tal-uzu approvat tal-prodott InductOs fuq il-bnedmin
(EU/1/02/226/001).

Ghal xiex jintuzafruScient?

TruScient jintuza flimkién ma’ kura kirurgika standard fil-kura ta’ fratturi dijafizarji tal-ghadam (li
jaffettwaw id-dijafiziy is-sezzjoni ewlenija tal-ghadma t-twila) fil-klieb. TruScient jigi maghmul
f'soluzzjoni,gabekl“uzu, jigi applikat fuq I-isponz maghmula mill-kollagen u jithalla tul mill-ingas kwarta
(izda mhuxfaktar minn saghtejn). Imbaghad I-isponz tal-kollagen ippreparati jingatghu, jekk ikun
mehtieggghad-dags it-tajjeb gabel I-uzu. Ghandu jintuza biss I-ammont tal-isponza ppreparata li jkun
mehtieg biex jghatti z-zona affettwata. L-isponoz tal-kollagen ippreparati jigu impjantati matul il-
kirdrgija billi jitgieghdu direttament fuq il-frattura tal-ghadma u jithallew hemm meta |-ferita kirurgika
tigi mehjuta.

TruScient ghandu jintuza biss minn veterinarju.
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Kif jahdem TruScient?

Is-sustanza attiva fi TruScient, id-dibotermina alfa, tagixxi fuq l-istruttura tal-ghadam. Hija kopja ta’
proteina msejha ‘proteina morfogenika ossea ’ (BMP-2), li tigi prodotta b’mod naturali mill-gisem u
tghin fil-formazzjoni ta’ tessut gdid tal-ghadam. Meta l-isponza tal-kollagen tigi impjantata fil-frattura
tal-ghadam, id-dibotermina alfa tistimula t-tessut tal-ghadam madwar l-isponza biex tipproduci
ghadam gdid. Dan I-ghadam il-gdid iffurmat jikber gol-isponza tal-kollagen, |li mbaghad tinhallmld=
dibotermin alfa tigi prodotta permezz ta’ metodu maghruf bhala ‘teknologija rikombinanti tad-DNA':
issir minn celloli li jkunu réevew gene (DNA) li jaghmilhom kapaci jipproducu d-dibotermina«alfa. 1d-
dibotermina alfa sostitutiva tagixxi bl-istess mod bhal BMP-2 li tigi prodotta b’mod naturali fil-gisem.

Kif gie studjat TruScient?

TruScient gie studjat fi studju ewlieni wiehed fuq il-post fuq 126 kelb bil-fratturitad-dijafizi. L-istudju
evalwa TruScient uzat flimkien ma’ kura kirurgika standard, apparagun ma’&uravkirurgika standard
wehidha. Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien iz-zmien mehtieg sakemm il-frattura tidher imfejga bl-uzu
tar-radjografija (zmien ghal fejgan radjografiku ta’ frattura).

X’benefi¢¢ju wera TruScient waqt l-istudji?

Iz-zmien ghal fejgan radjografiku tal-frattura kien igsar meta l-klieb kienu nghataw kura bi TruScient
flimkien ma’ kura kirurgika standard. Wara 18-il gimgha, il-frattutri tal-klieb kollha li kienu nghataw
kura bi TruScient flimkien ma’ kura kirurgika standard (84) kienu dehru mfejga, apparagun ma’ 95%
tal-klieb li kienu nghataw kura permezz ta’ kura kirurgikasxstandard wehidha (40 minn 42).

X’'riskji huma assocjati ma’ TruScient?

L-effetti sekondarji ewlenin bi TruScient (li dehru f'aktar minn kelb 1 minn kull 10) kienu zapzip u
nefha iebsa u ratba matul I-ewwel tliet gimghatwara I-kirurgija. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji
kollha rrappurtata bi TruScient, ara I-fuljettta’ taghrif.

TruScient ma ghandux jintuza fuq klieb lisjkunu ipersensittivi (allergici) ghad-dibotermina alfa jew ghal
Xi wahda mis-sustanzi |-ohra tieghu.\Ma’'ghandux jintuza fuq klieb zghar li I-ghadam taghhom ma
jkunx ghadu zviluppa sew, li jkollhom infezzjoni attiva fis-sit tal-operazzjoni, frattura patologika
(ikkawzata b’'marda), jew xi tufaur malinn attiv (tkabbir karcinogeniku).

Xi prekawzjonijiet irid'jiehu min jaghti I-medic¢ina jew jigi f’kuntatt mal-
annimal?

Jekk TruScient accidentalment jinxtered fuq il-gilda jew fl-ghajnejn, ghandu jitlahlah minnufih.
Ghaliex gielapprovat TruScient?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu Veterinarju (CVMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’” TruScient
jeghlbu [r#fiskji ghall-kura ta’ fratturi dijafizarji tal-ghadam fil-klieb, u rrakkomanda li TruScient
jinghatayawtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq. ll-bilan¢ tal-benefi¢¢ju/riskju jista' jinstab fil-modulu tad-
diskussjoni xjentifika ta’ dan I-EPAR.
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Taghrif iehor dwar TruScient:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
TruScient fi 14-12-2011. L-informazzjoni dwar il-preskrizzjoni ta’ dan il-prodott tista’ tigi kkonsultata
fuq it-tikketta jew fuq il-qoxra tal-pakkett.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 04-2013.
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