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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
Patients version

I. Informacdes gerais e identificacao de dispositivo

o Nome da marca: Massa Injetavel GlassBone®.

Existem varios nomes comerciais (marcas) sob as quais o dispositivo Massa Injetavel GlassBone (GP-IP) é
comercializado: estes dispositivos séo idénticos, apenas o nhome muda.

Estas marcas sdo: Massa Injetavel AktiBONE (XAK-IP) e Massa Injetavel Bio Logic Glass (XBG-IP).

O UDI-DI Basico : 0376019113DT735MA

Este nimero é utilizado para identificar o dispositivo de Massa Injetavel GlassBone e suas referéncias
equivalentes no mercado Europeu.

o Nome e morada do fabricante

Nome: NORAKER

Morada: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON — Franca
Tel: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

o Ano de obtencéo da primeira marcagao CE

A primeira afixacéo da marcacdo CE e a colocag&o no mercado datam de 2017.

2. Descricao do dispositivo

A Massa Injetavel GlassBone é um dispositivo sintético, bioativo e absorvivel para preenchimento de defeitos
0sseos em adultos e criangas.

» Composicdo: Granulos de vidro bioativo 45S5, polietilenoglicol e glicerol.

Os gréanulos de vidro bioativo 45S5 séo apenas compostos por elementos naturalmente presentes em tecido
0sseo (Célcio, Fosfato, Sodio, Silicone). Através da reabsorcéo, a libertacdo destes ides permitira a formacgéo
de uma camada mineral de superficie cuja composi¢cédo e estrutura sdo similares as do osso. Esta camada
proporciona a Massa Injetavel GlassBone uma propriedade de osteoconducéo: as células olham para os
granulos como osso natural e, assim, juntam-se a estes para produzir o seu préprio tecido ésseo. Este
fendmeno faz com que seja possivel criar uma ligacéo quimica forte entre granulos e tecidos vivos.

Ensaios de cultura celular in vitro também demonstraram que os ides libertados tém um efeito estimulante na
proliferacéo, diferenciacdo e atividade das células responsaveis pela formacgéo de tecido 6sseo.

A taxa de reabsorcé@o de granulos varia dependendo do metabolismo do paciente, local do osso e volume
implantado. Os defeitos 6sseos sdo consolidados em cerca de 12 meses.

Este dispositivo é seguro para RM.
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3.

Utilizacao do dispositivo

O seu cirurgido certificou-se de que consegue receber, de forma segura, este dispositivo e de que o
mesmo é adequado a sua cirurgia.

>

>

Utilizacao pretendida: preenchimento, fusédo e/ou reconstrucdo de defeitos ou falhas 6sseas no sistema
esquelético, em cirurgia ortopédica, cirurgia a coluna, craniomaxilofacial (CMF) e ORL.

Indicacdes e populacado alvo: A perda ou a falta de substancia 6ssea para defeitos 6sseos de origem
traumatica, patologica ou cirdrgica quando as solugfes autélogas nao sdo aplicaveis ou suficientes em
ortopedia, neurocirurgia, cirurgia craniomaxilofacial e de otorrinolaringologia em criangas e na
populacdo adulta:

- Fuséo ou reconstrucéo de deformidades e doencas degenerativas na coluna

- Fuséo ou reconstrucéo de deformidades e patologias ésseas degenerativas em ortopedia

- Preenchimento e reconstrugéo de defeitos 6sseos devido a resseccao de tumores, quistos ou infegéo
€ no caso de revisao prostética

- Preenchimento apds defeito 6sseo cirdrgico (locais dadores apds remocdo de autoenxerto,
trepanacéo, ...)

- Preenchimento ap6s remocéo de colesteatoma

- Preenchimento e reconstrugéo devido a patologias da maxila e do periodonto (apenas em adultos).

Contraindicacodes e limitacoes:

A Massa Injetavel GlassBone n&o deve ser usada:

No caso de infecdo crénica ou aguda ndo tratada com terapéutica apropriada.

Em doentes que tenham sofrido traumatismo grave com feridas externas abertas préximas do defeito, que
possam ficar infetadas.

Em doentes com alergia conhecida vidro bioativo ou aos seus constituintes (Ca2 +, PO43-, Na + e Si (OH)
4).

Em pacientes com problemas pré-existentes ou doenga que possa interferir com a cicatrizacdo adequada
de tecidos (pacientes tratados com bisfosfonatos, por exemplo).

Em doentes que tenham sido ou que vao ser submetidos a quimioterapia ou radioterapia no local da
implantagdo ou na proximidade.

Em osso irradiado (segundo critérios radioldgicos que indicam osteonecrose).

Para substituir estruturas sujeitas a altos desgastes mecanicos.

Durante infecdes renais e hepéticas graves.

Em conjunto com um tratamento que se sabe afetar o esqueleto.

No caso de falha meningea na cirurgia cranioespinhal.

No servigco de neonatologia

Até a data ndo temos quaisquer estudos realizados em gravidas nem dados relacionados com a utiliza¢éo
durante a amamentagdo. Como medida de seguranca, a implantacdo de Massa Injetavel GlassBone néo é
recomendada durante os periodos de gravidez e amamentacéo.

4.

Riscos e avisos

Contacte o seu médico ou profissional de sadde se considerar que tem quaisquer efeitos secundarios
relacionados com o dispositivo, a sua utilizacdo ou se estiver preocupado(a) com os riscos. Este
documento ndo tem como objetivo substituir uma consulta com um profissional.
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Até a data ndo foram relatados efeitos secundarios relacionados com o dispositivo. Contudo, pode ocorrer uma
alergia desconhecida a um dos constituintes do produto. Também pode ocorrer atraso da unido ou falha da
fuséo, dependendo do metabolismo do doente.

Possiveis complicacBes sdo complicacdes gerais devido a cirurgia ou anestesia: sintomas pés-cirirgicos (dor,
vermelhiddo, inflamacdo, edema, hematomas, seroma, inchaco...), infecdo pds-operatdria, atraso na
consolidacado, perda de reducéo de fratura, falha da fusao, fratura, perda de enxerto ésseo, protuberancia do
enxerto.

Estas complicagdes sdo as mesmas que podem ocorrer com enxertos 0sseos autélogos (ver

parte 6. Outras solucGes terapéuticas). Se experienciar qualquer uma das complicagGes listadas acima ou
guaisquer outros efeitos secundarios, contacte o seu cirurgido assim que possivel.

5. Resumo da Avaliacdao Clinica e Acompanhamento
Clinico P6s-Comercializacao (PMCF)

o Antecedentes clinicos no dispositivo
A Massa Injetavel GlassBone tem marcacao CE e € utilizada desde JUN de 2017.

De acordo com o0 mapa do grau de inovacao de uma DM da ANSM, o seu grau de inovacgéo € de 1: falta de ou
nenhuma inovacao. Por outras palavras, a Massa Injetavel GlassBone é classificada como um dispositivo cuja
inovacao é ndo existente ou menor. O dispositivo ndo tem modificacdo ou é insignificante quando comparado
com uma DM similar j& no mercado.

o Evidéncias clinicas para marcacéo CE

A demonstragdo da seguranca e do desempenho de seguranca do dispositivo baseiam-se na emissdo de
dados clinicos de: literatura, acompanhamento clinico pés-comercializacéo e dados do fabricante.

o Contexto clinico do dispositivo
A data, foram vendidas mais de 30 000 unidades de Massa Injetavel GlassBone. 3% dos
pacientes implantados foram incluidos num estudo clinico para demonstrar a obtencdo de requisitos de
desempenho e seguranca de dispositivo.

773 pacientes entre os 7 e os 80 anos foram incluidos em 8 estudos, abarcando todas as indicagGes do
dispositivo. O acompanhamento médio pds-operatorio de pacientes incluido nestes estudos é de 12 meses:
estes dados sdo consistentes com a literatura (estado da arte). Os resultados da fuséo, reconstrugéo ou
desempenho de preenchimento aos 12 meses estdo de acordo com o estado da arte. Estes dados clinicos
confirmam o equilibrio de beneficio/risco do produto utilizado de acordo com as indicac¢des de utilizacao.

o Segurancga
Gragas a vigilancia pés-comercializacéo, a NORAKER consegue avaliar a razdo de beneficio/risco associada
a utilizacéo do dispositivo de Massa Injetavel GlassBone baseada em:
- Estudos clinicos estabelecem diferentes indicacfes do dispositivo (consultar tabela

infra)
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- Registos hospitalares, permitindo o acompanhamento do paciente

- Reclamacdes do cliente

- Vigilancia de material (= processo de recolha e analise de informac8es sobre incidentes relacionados
com a utilizacao de dispositivos médicos). O objetivo deste processo é evitar a (re)ocorréncia de
incidentes e riscos de incidentes graves envolvendo um dispositivo médico, tomando as medidas
corretivas e/ou preventivas adequadas.

Os dados clinicos disponiveis demonstram a obtencéo dos desempenhos adequados para cada indicacao:

Indicacéo

Fuséo ou reconstrucéo de
deformidades e doencas
degenerativas na coluna

Fus&o ou reconstrugéo de

deformidades e patologias

Osseas degenerativas em
ortopedia

Preenchimento e reconstrucéo
de defeitos 6sseos devido a
resseccgéo de tumores, quistos
ou infecéo e no caso de
revisdo prostética

Preenchimento apos defeito
6sseo cirargico (locais de
doador apos remogéo de

autoenxerto, trepanagao, ...)

Preenchimento apds remocao
de colesteatoma

Preenchimento e reconstrucao
devido a patologias da maxila
e do periodonto

Desempenho atingido

92% de fusdo minima
aos 12 meses

100% de enchimento
aos 12 meses

100% de enchimento
88% de reconstrucéo
minima
Aos 12 meses

100% de enchimento
aos 12 meses

100% de enchimento
aos 12 meses

Mais de 90% de
reconstrucéo aos 6
meses
100% de reconstrucéo
aos 10 meses

Beneficios

Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.
Sem colheita
O6ssea
Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.
Sem colheita
O6ssea
Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.
Sem colheita
O6ssea

Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.

Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.
Sem colheita
Ossea
Melhoria da
qualidade de vida
do paciente.
Sem colheita
Ossea

Risco

N&o foram identificadas
complicacles
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

Nao foram identificadas
complicacgdes
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

Nao foram identificadas
complicagdes
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

Nao foram identificadas
complicacgdes
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

Nao foram identificadas
complicacfes
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

Nao foram identificadas
complicacfes
relacionadas com a
Massa Injetavel
GlassBone

A data, qualquer complicacéo foi identificada na vigilancia po6s-comercializagéo implementada pela NORAKER.
No entanto, a NORAKER considera que poderia ocorrer risco de alergia e acompanhéa-la num relatério de

tendéncia especifico.

Os dados de vigilancia pds-comercializacao (especificamente estudos clinicos PMCF) permitem concluir que
os beneficios da Massa Injetavel GlassBone ultrapassa o risco.

ENR 72-030_A.1_PT

Revisédo: MAIO- 2022

Confidencial - Nao divulgar sem autorizagéo prévia da NORAKER

5/6



SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)
Patients version

6. Outras solucoes terapéuticas

O seu cirurgido selecionou o tratamento correto para a sua cirurgia de entre possiveis alternativas.
Certificou-se de que poderia receber, de forma segura, este dispositivo.

As opcdes comuns para a realizacdo de um enxerto 0sseo incluem:

- autoenxerto: utilizagdo de osso autdlogo (autoenxerto), ou seja, tecido 6sseo do préprio paciente. O
doador e o recetor sao, assim, o mesmo individuo. Hoje em dia, este tratamento mantém-se o
tratamento de referéncia. No entanto, a colheita de transplante requer a criacao de um segundo local
cirtrgico para colheita 6ssea e podera levar a complicages neste local do doador: dor, infecao, fratura,
perda de sensacédo, hematomas. Estas complicagcGes, a quantidade limitada e a qualidade variavel do
material 6sseo disponivel e ainda a extensdo da duracao da cirurgia sdo as principais limitacdes do
autoenxerto, levando a que profissionais de saude utilizem substitutos 6sseos.

- transplante alogénico: utilizagdo de tecidos de origem humana, distribuidos por bancos de tecidos.
Estes transplantes estao sujeitos a autorizacéo prévia.

- Xenoenxertos: a utilizacdo de tecidos nao viaveis ou derivados de origem animal. Sdo de varias
origens: coral, choco, mamiferos. A maioria dos substitutos 6sseos de origem animal advém de gado.

- Substitutos de 0sso sintético: utilizagcdo de materiais sintéticos que nao contém qualquer derivado ou
tecido de origem biolégica e ndo advém de tais fontes. As suas composic¢des sdo variadas (fosfato de
célcio, sulfato de célcio, vidros bioativos...). Estes substitutos poderdo ser absorviveis ou nao
absorviveis.

Os enxertos sao utilizados quando tratamentos de conservagdo (abordagens de primeira linha quando as
patologias ndo sao graves) falharam e qualquer é necessaria cirurgia. Neste caso, séo principalmente utilizados
em combinacdo com outros implantes como, por exemplo, hastes, parafusos, placas e préteses. Podem ainda
ser utilizados de forma singular, ou néo utilizados de todo. As suas principais funcdes (evitar a progresséo de
doenca, apoio mecénico, etc.) sdo diferentes como fungdes de enxertos 0sseos. Assim, estes tratamentos
alternativos ndo podem ser comparados com enxertos 6sseos. Sao considerados como implantes
complementares

Do mesmo modo, tratamentos com medicamentos, quimioterapia, radioterapia, fisioterapia... séo
complementares e ndo podem ser considerados como solugéo alternativa total.

As alternativas terapéuticas a Massa Injetavel GlassBone sao 0sso autélogo, aloenxerto, xenoenxerto e outras
familias de substitutos sintéticos.
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