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TruScient
dibotermina alfa

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european ‘defevaluare. Scopul documentului
este sa explice modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetulpentru produse medicamentoase
de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate, a candus Ia recomandarile privind conditiile

de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directa cu medicul veterinar. Daca aveti nevoie de
informatii suplimentare privind starea de sanatate sdlMratamentul animalului dumneavoastra,
adresati-va medicului veterinar. Daca doriti inforgnatii=Suplimentare pe baza recomandarilor CVMP, cititi
Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este TruScient?

TruScient este un medicament care eonting substanta activa dibotermina alfa. TruScient este disponibil
sub forma de kit pentru implant. KitQl permite utilizatorului sa prepare o solutie care contine substanta
activa (0,2 mg/ml) ce urmeaza a(fi dplicata pe bureti din colagen care se implanteaza in timpul
interventiei chirurgicale.

TruScient a fost dezvoltat pé&rtru utilizare la caini pe baza utilizarii aprobate a produsului InductOs la
om (EU/1/02/226/001)"

Pentru ce se utilizeaza TruScient?

TruScient se utilizeaza in asociere cu tratamentul chirurgical standard pentru tratarea fracturilor osoase
diafizare (care afecteaza diafiza, sectiunea principala a osului lung) la caini. TruScient este reconstituit
intr-o solutie‘fnainte de utilizare, aplicata pe bureti din colagen si I3sata sa actioneze timp de cel putin
15 minugey(dar nu mai mult de doua ore). Buretii din colagen preparati sunt apoi tadiati, daca este
neceS$ar,Yasdimensiunea corectd inainte de utilizare. Trebuie sa se utilizeze doar cantitatea de burete
préparat hecesara pentru acoperirea zonei afectate a osului. Buretii din colagen pregatiti sunt implantati
in timpul interventiei chirurgicale amplasandu-i direct pe fractura osoasa si ldsandu-i in pozitie atunci
cand plaga chirurgicala este suturata.

TruScient trebuie utilizat doar de un medic veterinar.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Cum actioneaza TruScient?

Substanta activa din TruScient, dibotermina alfa, actioneaza asupra structurii osoase. Este o copie a
unei proteine numite ,proteina-2 osoasa morfogenetica” (BMP-2), care este produsa in mod natural de
organism si care ajuta la formarea de tesut osos nou. Cand buretele din colagen este implantat n
fractura osoasa, dibotermina alfa stimuleaza tesutul osos din jurul buretelui sa creeze os nou. Ostihnou
format creste in buretele din colagen, care apoi se dizolva. Dibotermina alfa este produsa printk=0
metoda numita ,tehnologia ADN-ului recombinant”: este produsa de celule care au primit o_gefa
(ADN), devenind astfel capabile de producerea substantei dibotermina alfa. Diboterminaralfa’de
substitutie actioneaza in acelasi mod ca proteina BMP-2 produsa in mod natural de orgahism.

Cum a fost studiat TruScient?

TruScient a fost investigat intr-un studiu de teren principal pe 126 de caini cu fracturi ale diafizei.
Studiul a evaluat TruScient utilizat in asociere cu tratamentul chirurgical standatd, in comparatie cu
tratamentul chirurgical standard separat. Principala masura a eficacitatii g’fost timpul pana la
observarea vindecarii fracturii prin intermediul unei radiografii (timpul pana+a vindecarea din puct de
vedere radiografic a fracturii).

Ce beneficii a prezentat TruScient pe parcursulgstudiilor?

Timpul pana la vindecarea radiografica a fracturii a fost mai fic atunci cand céinii au fost tratati cu
TruScient in asociere cu tratamentul chirurgical standard.(Dupa 18 saptamani, s-a observat ca
fracturile tuturor cainilor tratati cu TruScient in asociere ¢u tratamentul chirurgical standard (84) se
vindecaserd, comparativ cu 95% din cainii tratati doamprin tratament chirurgical standard (40 din 42).

Care sunt riscurile asociate cu TruScient?

Principalele efecte secundare asociate cu TruSeient (observate la mai mult de 1 caine din 10) au fost
schiopaturile si unele umflaturi ferme si moiin’ primele trei séptdmani dupa interventia chirurgicala.
Pentru lista completd a efectelor secundarerraportate in urma tratamentului cu TruScient, vezi
prospectul.

TruScient este contraindicat la caini care sunt hipersensibili (alergici) la dibotermina alfa sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Este,contraindicat la caini tineri ale caror oase nu sunt complet dezvoltate,
care prezinta o infectie activa lajlocul operatiei, o fractura patologicad (cauzata de o boald) sau orice
proces malign activ (formatiunescanceroasa).

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra in contact cu animalul?

Daca TruScient'ia gontact accidental cu pielea sau ochii, clatiti imediat.
De ce a fost aprobat TruScient?

Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP) a concluzionat ca beneficiile TruScient sunt mai
marindecat riscurile asociate pentru tratamentul fracturilor osoase diafizare la caini si a recomandat
acordarea unei autorizatii de introducere pe piata pentru TruScient. Raportul beneficiu/risc poate fi
gasit in modului dezbaterii stiintifice din prezentul EPAR.
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Alte informatii despre TruScient:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru TruScient, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 14/12/2011. Informatiile privind modul de eliberare a acestui produs pot
fi gasite pe etichetd/ambalajul exterior.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2013.
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