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Este documento € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seu objectivo é
explicar o modo como a avaliagdo do Comité dos Medicamentosipara Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacao fornecida, conduziu as recomendacdes sobré as condi¢des de utilizagdo do

medicamento.

Este documento néo substitui a consulta do veterinario. Séynecessitar de informacado adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendacdes do CVMP, lejana Discussédo Cientifica (também parte do EPAR).

O gue é o TruScient?

O TruScient é um medicamento que contémea substancia activa dibotermina alfa. O TruScient
encontra-se disponivel na forma de amkit/para implante. O kit permite ao utilizador preparar uma
solucdo que contém a substancia activa(0,2 mg/ml) para ser aplicada em esponjas de colagénio que
sédo implantadas durante um procedimento cirdrgico.

O TruScient foi desenvolvido para utilizagéo em cées, com base na utilizagdo autorizada do produto
InductOs em seres humanoSy(EU/1/02/226/001).

Para que é utilizado“o TruScient?

O TruScient é utiliZado em associa¢cdo com o procedimento cirdrgico padréo para tratar fracturas
diafisarias (quegafeétam a diafise, a seccao principal de ossos longos) em cées. O TruScient é
preparado numassolucao antes da utilizagdo, aplicado nas esponjas de colagénio, e deixado em
repouso dufante, pelo menos, 15 minutos (mas nao mais do que duas horas). As esponjas de
colagénig=préparadas sao entdo cortadas a medida, se necessario, antes da utilizacdo. Apenas deve ser
utilizada*wma quantidade de esponja preparada suficiente para cobrir a zona afectada do 0sso. As
esponjas de colagénio preparadas sdo implantadas durante o procedimento cirdrgico, sendo colocadas
directamente na fractura 6ssea e deixadas no local quando a ferida cirdrgica é suturada.

O TruScient apenas deve ser utilizado por um veterinario.
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Como funciona o TruScient?

A substancia activa do TruScient, a dibotermina alfa, actua sobre a estrutura 6ssea. Esta substancia é
uma copia de uma proteina denominada “proteina-2 6ssea morfogenética” (BMP-2), que é produzida
naturalmente pelo organismo e que contribui para a formacgédo de novo tecido 6sseo. Quando a esponja
de colagénio é implantada na fractura 6ssea, a dibotermina alfa estimula o tecido 6sseo em torng“da
esponja a produzir osso novo. O osso recém-formado cresce ao longo da esponja de colagéniomgue
depois se dissolve. A dibotermina alfa é produzida por meio de um método denominado “tecnelogia de
ADN recombinante”: é produzida por células que receberam um gene (ADN) que as torng capazes de
produzir dibotermina alfa. A dibotermina alfa de substituicdo actua de forma idéntica a BMP+2,
produzida de forma natural pelo organismo.

Como foi estudado o TruScient?

O TruScient foi investigado num estudo de campo principal em 126 cdes com fraeturas diafisarias. O
estudo avaliou a utilizacdo do TruScient em associagdo com o procedimento*eirurgico padrao, em
comparacao com a aplicacdo de apenas o procedimento cirurgico padréo. O"principal parametro de
eficacia foi o tempo necesséario para a cicatrizacdo da fractura avaliada,por radiografia (tempo de
consolidagdo 6ssea avaliada radiograficamente).

Qual o beneficio demonstrado pelo TruScient,durante os estudos?

O tempo de consolidacdo 6ssea avaliada radiograficamente fai inferior quando os caes foram tratados
com o TruScient em associagcdo com o procedimento cirurgico padrdao. Apos 18 semanas, observou-se
que as fracturas de todos os cdes tratados com o TruScient em associacdo com o procedimento
cirargico padréo (84) estavam curadas, em comparagdo com 95% dos caes que apenas foram tratados
com o procedimento cirdrgico padrédo (40 num tétal de 42).

Qual é o risco associado ao Truscient?

Os principais efeitos secundarios associados ao TruScient (observados em mais do que 1 em cada 10
caes) foram claudicacao, e tumefacgao“eyidente e ligeira durante as primeiras trés semanas apos a
cirurgia. Para a lista completa dosrefeitos secundarios comunicados relativamente ao TruScient,
consulte o Folheto Informativo,

O TruScient ndo deve ser utilizado em caes que possam ser hipersensiveis (alérgicos) a dibotermina
alfa ou a qualquer outre,componente do medicamento. Também néo deve ser utilizado em caes jovens
cujos 0ssos ndo estejamytotalmente desenvolvidos, em caes com uma infec¢do activa no local da
cirurgia, com fracturas patolégicas (causadas por uma doeng¢a), ou com qualquer malignidade activa
(crescimento cancékigeno).

Quais as precaucdes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra emreontacto com o animal?

Se odruScient for acidentalmente derramado sobre a pele ou olhos, deve lavar-se imediatamente.
Porgue foi aprovado o TruScient?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do TruScient sdo
superiores aos seus riscos no tratamento de fracturas diafisarias em cées e recomendou que fosse
concedida uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado para o medicamento TruScient. A relacdo
risco-beneficio pode ser encontrada no médulo da discussao cientifica do presente EPAR.
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Outras informacoes sobre o TruScient

Em 14-12-2011, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento TruScient. A informacgéo sobre a classificagdo do
medicamento quanto a dispensa ao publico encontra-se no rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi actualizado pela ultima vez em 04-2013.
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