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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

TruScient
dibotermina alfa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego PublicznegosSprawozdania Oceniajgcego.
Jego celem jest wyjasnienie, w jaki sposob ocena dokonana przez Kamitet ds. Weterynaryjnych
Produktéw Leczniczych (CVMP) na podstawie przedstawionej/dokumentacji doprowadzita do ustalenia
zalecen dotyczacych warunkdw stosowania produktu leczniczego.

Dokument ten nie moze zastgpi¢ bezposredniej konsultacjinz weterynarzem. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat stanu zdrowia lubfleézenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie

z weterynarzem. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecert CVMP nalezy zapoznac
sie z dyskusjg naukowgq (réwniez czescig EPAR).

Co to jest TruScient?

TruScient jest lekiem zawierajacym Substancje czynng dibotermine alfa. Preparat jest dostepny
w postaci zestawu do implantacji. Zestaw umozliwia uzytkownikowi sporzadzenie roztworu
zawierajacego substancje czynnaf(0,2 mg/ml) do natozenia na gabki kolagenowe, ktére sq
implantowane w czasie zabiegu/chirurgicznego.

TruScient zostat opracowanyadolstosowania u pséw na podstawie zatwierdzonego do stosowania u ludzi
produktu InductOs (UE/2/{02/226/001).

W jakim celu stosuje sie TruScient?

TruScient stosujé sfe w skojarzeniu ze standardowym postepowaniem chirurgicznym w leczeniu ztaman
trzonu kosci ‘diugieh (gtdwnej czes¢ kosci dtugich) u pséw. Przed zastosowaniem z preparatu TruScient
sporzadza giewoztwor, ktéry rozprowadza sie na ggbkach kolagenowych i pozostawia na co najmniej
15 minuf*(alé®nie na diuzej niz dwie godziny). W razie potrzeby przed zastosowaniem przygotowane
gabkikolagenowe przycina sie do odpowiedniej wielkosci. Nalezy zastosowac tylko taka ilos¢
prZygetowanej gabki, jaka jest potrzebna do pokrycia zajetej powierzchni kosci. Przygotowane gabki
kolagénowe implantuje sie podczas zabiegu chirurgicznego bezposrednio w miejscu ztamania kosci i
pozostawia tam po zszyciu rany.

Preparat TruScient moze by¢ stosowany wytacznie przez weterynarza.
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Jak dziata preparat TruScient?

Substancja czynna preparatu TruScient, dibotermina alfa, oddziatuje na strukture kosci. Jest kopig
biatka o nazwie ,biatko morfogenetyczne kosci 2” (ang. bone morphogenetic protein 2, BMP-2),
wytwarzanego w sposob naturalny przez organizm i wspomagajacego budowe nowej tkanki kostnej.
Po implantowaniu gabki kolagenowej do ztamania kostnego dibotermina alfa pobudza tkanke kosthg
wokét gabki do wytwarzania nowej kosci. Nowo wytworzona kos$¢ wrasta w gabke kolagenowa,

ktéra nastepnie ulega rozpuszczeniu. Dibotermina alfa jest wytwarzana za pomoca metody znahej jako
technologia rekombinacji DNA: wytwarzana jest przez komorki, ktére otrzymaty gen (DNA)
umozliwiajacy im produkcje tej substancji. Zastepcza dibotermina alfa dziata w ten sam/sp0sdb jak
BMP-2 w spos6b naturalny wytwarzane przez organizm.

Jak badano preparat TruScient?

Preparat TruScient zostat zbadany w jednym gtdwnym badaniu terenowym z,udziatem 126 psow ze
ztamaniami trzonu kosci diugiej. W badaniu oceniano produkt TruScient stosewany jednoczesnie ze
standardowym zabiegiem chirurgicznym w poréwnaniu z samym standardowym zabiegiem
chirurgicznym. Gtéwng miarg skutecznosci byt czas do wygojenia ztarmania widocznego na zdjeciu RTG
(czas do radiograficznego wygojenia ztamania).

Jakie korzysci ze stosowania preparatu TruScient zaobserwowano w
badaniach?

Czas do radiograficznego wygojenia ztamania byt krétszysw pséw leczonych za pomocg produktu
TruScient stosowanego jednoczesnie ze standardowym, zabiegiem chirurgicznym. Po 18 tygodniach
ztamanie ulegto wygojeniu u wszystkich psow leczonych produktem TruScient jednoczesnie ze
standardowym zabiegiem chirurgicznym (84) w fporownaniu z 95% pséw, u ktérych zastosowano tylko
standardowy zabieg chirurgiczny (40 z 42).

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem preparatu TruScient?

Gtowne dziatania niepozadane zwigz@neyze stosowaniem preparatu TruScient (obserwowane u wiecej
niz 1 psa na 10) to: kulawizna orazezwarty, miekki obrzek w okresie pierwszych trzech tygodni po
zabiegu chirurgicznym. Petny wykazswszystkich zgtaszanych dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem preparatu TruSeientvznajduje sie w ulotce informacyjnej.

Preparatu TruScient nieynalezy“stosowac u pséw z nadwrazliwoscig (alergiq) na dibotermine alfa lub
ktdérykolwiek ze sktadnikdéwapreparatu. Produktu nie nalezy stosowac¢ u mtodych pséw, ktérych kosci nie
sq jeszcze w petni dojrzate; u psow z aktywnym zakazeniem w miejscu operacyjnym, ze ztamaniem
patologicznym (powstatym wskutek choroby) lub jakimkolwiek czynnym ztosliwym procesem

nowotwo rowymny

Jakie sa/$rodki ostroznosci dla osoby, ktéra podaje lek lub ma kontakt ze
zwierzeciem?

W gazie ‘przypadkowego rozlania na skore lub dostania sie preparatu TruScient do oczu nalezy
natychmiast sptukac¢ go woda.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat TruScient?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (CVMP) uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania
preparatu TruScient przewyzszajg ryzyko przy leczeniu ztaman kosci dtugich u pséw, i zalecit
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przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu TruScient do obrotu. Stosunek korzysci do ryzyka
przedstawiono w module niniejszego sprawozdania EPAR dotyczacym dyskusji naukowej.

Inne informacje dotyczace preparatu TruScient:

W dniu 14-12-2011 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu TruSci do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacje na temat kategorii dostepnosci tego produ

znajdujq sie na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym. :

Data ostatniej aktualizacji: 04-2013. {
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