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SKUTECZNOSCI KLINICZNE) (SSCP)
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Ten dokument stanowi podsumowanie bezpieczenstwa i parametrow dziatania klinicznego danego wyrobu
medycznego. Informacje przedstawione ponizej sg przeznaczone dla pacjentéw lub oséb niebedgcych
specjalistami.

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego nie ma na celu przekazania ogélnych porad w
zakresie leczenia schorzenia medycznego.

W przypadku pytan dotyczgcych schorzenia wystepujgcego u pacjenta lub uzycia wyrobu w danej sytuacji
nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts.

Niniejsze podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego nie ma na celu zastgpienia karty implantu lub
zalecen dotyczgcych uzycia wyrobu w celu zapewnienia informacji na temat bezpiecznego uzycia wyrobu.

I. Informacje na temat wyrobu i ogélne informacje

o Nazwa marki: GlassBone® Granules

Wyrob GlassBone Granules (GB-IP) dostepny jest na rynku pod kilkoma innymi nazwami handlowymi
(markami): wyroby te sg identyczne, maja tylko inng nazwe.

Te marki to: AktiBONE Granules (XAK-G), Bio Logic Glass Granules (XBG-G) i MectaGlass (XMG).

Uwaga: W celu ufatwienia czytania w tym dokumencie uzywana jest tylko nazwa GlassBone, jednak tekst
odnosi sie do wszystkich trzech znakéw towarowych.

o Kod Basic UDI-DI: 0376019113DT731M2

Ten numer stuzy do identyfikacji wyrobu GlassBone Granules oraz jego réwnowaznych numeréw
referencyjnych na rynku europejskim.

o Nazwai adres producenta

Nazwa: NORAKER

Adres: 60 Avenue Rockefeller 69008 LYON — Francja
Tel.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

o Rok uzyskania oznakowania CE po raz pierwszy

Oznakowanie CE zostalo przyznane po raz pierwszy w 2008 roku iod tego roku wyrdb znajduje sie w
sprzedazy.
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2. Opis wyrobu

GlassBone Granules to syntetyczny, resorbowalny i bioaktywny substytut kosci o wiasciwosciach
osteokondukcyjnych do wypetniania ubytkéw kostnych w uktadzie kostnym u dorostych i dzieci (o masie ciata
powyzej 10 kg).

» Sktad: Granulki bioaktywnego szkta 45S5

W sktad granulek bioaktywnego szkta 45S5 wchodzg jedynie pierwiastki i zwigzki obecne w naturalnej tkance
kostnej (wapn, fosforan, sod i krzem). Jony uwalniane podczas resorpcji szkta umozliwig utworzenie na
powierzchni warstwy mineralnej o sktadzie i budowie podobnej do kosci. Warstwa ta nadaje masie GlassBone
Granules wiasciwosci osteokondukcyjne: komorki uznajg granulki za naturalng kosé i moga sie z nig potgczyc,
produkujgc wtasng tkanke kostng. Zjawisko to umozliwia wytworzenie mocnego wigzania chemicznego miedzy
granulkami a zywymi tkankami.

Stopien resorpcji granulek rézni sie w zaleznosci od przemiany materii pacjenta, umiejscowienia kosci i
objetosci implantu. Zageszczanie kosci w miejscu ubytku trwa okoto 9-12 miesiecy (patrz tabela 1).

Ten wyrob jest bezpieczny i jatowy w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR safe).

3. Uzycie wyrobu

Chirurg podejmuje decyzje, czy wyrob moze zosta¢ bezpiecznie uzyty u danego pacjenta oraz czy
nadaje sie do wykorzystania w konkretnym zabiegu chirurgicznym.

> Przeznaczenie: Wypetnienie, rekonstrukcja i/lub scalanie ubytkdw kosci lub szczelin w uktadzie
kostnym.
> Wskazania i populacja docelowa:

Utrata lub brak tkanki kostnej w ubytkach kostnych pochodzenia urazowego, patologicznego lub

chirurgicznego, gdy nie mozna zastosowaé rozwigzan autologicznych lub rozwigzania te nie sg

wystarczajgce w ortopedii, neurochirurgii, chirurgii czaszkowo-szczekowo-twarzowej

i otorynolaryngologii u dorostych i dzieci (o masie ciata powyzej 10 kg):

- Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i choréb zwyrodnieniowych kregostupa

- Zespolenie lub rekonstrukcja znieksztatcen i chordb zwyrodnieniowych kosci w ortopedii

- Wypetnienie i rekonstrukcja ubytkéw kostnych spowodowanych wycieciem guza, torbieli lub
zakazeniem oraz w przypadku rewizji protetycznej

- Wypetnienie ubytkéw kostnych po zabiegach chirurgicznych (miejsca dawcze po usunieciu
autoprzeszczepu, ...)

- Wypetnianie po usunieciu guza perlistego
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- Wypetnienie i rekonstrukcja patologii szczeki i przyzebia.
Uwaga: GlassBone Granules mogg byc¢ wykorzystane do wypetnienia dowolnego ubytku kostnego po

zabiegu chirurgicznym bez bezposSredniego wskazania i bez bezposSredniej funkcji terapeutycznej i
diagnostycznej.

Rozmiar granulek

Przeznaczenie 0,5-1mm 1-3mm Populacja Trwatos¢
Kregostup X Dorosli i dzieci 12 miesiecy
Ortopedia X Dorosli 12 miesiecy

12 miesiecy (populacja pediatryczna)

CMF X Doroslii dzieci 9 miesiecy (populacja dorostych)

ENT X Dorosli 10 miesiecy

Tabela 1 : Przeznaczenie GlassBone Granules

>

Przeciwwskazania i ograniczenia:

Granulek GlassBone nie nalezy stosowac:

w przypadku przewlektego lub ostrego zakazenia, ktére nie zostato poddane odpowiedniemu leczeniu;

u pacjentow, ktérzy doznali ciezkiego urazu i majg otwarte rany zewnetrzne w okolicy ubytku, mogace ulec
zakazeniu;

u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na szkfo bioaktywne lub jego sktadniki (Ca?*, PO4% , Na* i Si (OH)a).

u pacjentow z istniejgcymi wczesniej schorzeniami lub chorobami, ktére mogg zaburza¢ prawidtowe gojenie
sie tkanek;

w napromienianej kosci (zgodnie z kryteriami radiologicznymi wskazujgcymi na martwice kosci);
w celu zastgpienia struktur poddawanych duzym obcigzeniom mechanicznym,;

podczas zakazen nerek i watroby o ciezkim przebiegu;

w potgczeniu z leczeniem, o ktérym wiadomo, ze ma wptyw na uktad kostny;

w przypadku niezaszycia przerwania opony mézgowej w chirurgii czaszkowo-kregostupowej;

w opiece nad noworodkami.

Do chwili obecnej nie dysponujemy zadnymi danymi z badan przeprowadzonych u kobiet w cigzy ani danymi
dotyczgcymi stosowania w okresie karmienia piersig. Ze wzgledow bezpieczenstwa nie zaleca sie wszczepiania
GlassBone Granules w okresie cigzy i laktacji. Ponadto, nalezy ostrzec pacjentéw otrzymujgcych leczenie w
specjalnych sytuacjach klinicznych (guz, trwajgca chemioterapia i radioterapia, niedobdr odpornosci...).
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4. Zagrozenia i ostrzezenia

Pacjent powinien skontaktowaé sie z lekarzem lub pracownikiem opieki zdrowotnej w razie podejrzenia
wystapienia jakichkolwiek dziatarn niepozgdanych zwigzanych z wyrobem, jego uzyciem lub jesli ma
obawy dotyczgce zagrozen. Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z profesjonalista.

Do tej pory nie zgtoszono zadnych dziatan niepozgdanych zwigzanych bezposrednio z wyrobem. Istnieje jednak
mozliwo$¢ wystgpienia nieznanego uczulenia na jeden ze skfadnikow produktu. Mozliwe powikfania to
ogodlne powiktania zwigzane z zabiegiem chirurgicznym lub znieczuleniem: Objawy pooperacyjne (bdl,
zaczerwienienie, stan zapalny, obrzek, krwiak, surowiczak, obrzek, krwawienie, ...), zakazenie pooperacyjne,
nawrot/choroba resztkowa, wyciek z ucha, zatorowos$é ptucna, zakrzepica zyt, wyciek z rany, porazenie nerwu
lub parestezje, niewydolnos¢ mechaniczna, opdznienie zageszczania, utrata redukcji ztamania, nieudane
zespolenie, ztamanie, utrata przeszczepu kostnego, guzowatos¢ przeszczepu.

Powyzsze powikfania sg takie same jak te, ktére mogg wystgpi¢ w przypadku autologicznych przeszczepow
kostnych (patrz punkt 6. Inne metody leczenia). Mozliwe dziatania niepozgdane nie sg powazniejsze niz
dziatania spodziewane w przypadku podobnych produktéw, jesli instrukcje sg przestrzegane prawidtowo przez
wykwalifikowanego chirurga zaznajomionego z technikami przeszczepu kosci.

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z wymienionych powyzej powiktan lub innych dziatan niepozgdanych
nalezy mozliwie jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, ktéry przeprowadzit zabieg. O kazdym powaznym
zdarzeniu, ktére moze wystgpi¢ w zwigzku ze stosowaniem Granulek Glassbone, nalezy powiadomi¢ firme
NORAKER oraz odpowiedni organ panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa pacjent lub chirurg.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej
po wprowadzeniu na rynek (ang. Post-Market Clinical
Follow-up, PMCF)

o Dane kliniczne dotyczace wyrobu

Wyréb GlassBone Granules otrzymat oznakowanie CE w 2008 roku i od tego czasu jest on stosowany. Zgodnie
z mapg stopnia nowatorstwa wyrobu medycznego, opublikowang przez Narodowg Agencje Bezpieczenstwa
Lekdéw i Produktéw Medycznych (fr. L’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé,
ANSM), wyrdb zostat zaklasyfikowany jako stopien nowatorstwa 1, co oznacza brak nowatorstwa lub niewielkie
nowatorstwo. Innymi stowy, wyréb GlassBone Granules jest klasyfikowany jako wyrdb niemajgcy charakteru
nowatorskiego lub o niewielkim nowatorskim charakterze. Wyrob jest niezmieniony lub w nieznacznym stopniu
zmieniony w stosunku do podobnych wyrobéw medycznych dostepnych na rynku.

o Dowody kliniczne przyznania oznakowania CE

Bezpieczenstwo stosowania i dziatanie wyrobu wykazano na podstawie opublikowanych danych klinicznych
pochodzgcych z: literatury, obserwacji klinicznej po wprowadzeniu na rynek oraz danych posiadanych przez
producenta.
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o Kliniczny kontekst wyrobu

Do dnia dzisiejszego sprzedano ponad 60 000 jednostek GlassBone Granules. Do badania klinicznego,
majgcego na celu wykazanie spetnienia wymogow dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania i dziatania wyrobu,
wigczono 2% pacjentdw, ktérym wszczepiono implant.

W 5 badaniach wzieto udziat 400 pacjentéw w wieku od 3 do 102 lat. Badania te uwzgledniaty wszystkie
wskazania. Sredni okres pooperacyjnej obserwacji pacjentdw uczestniczagcych w tych badaniach wynosit
12 miesiecy: dane te sg spodjne z literaturg (aktualnym stanem wiedzy). Wyniki w zakresie zespolenia,
rekonstrukcji i wypetniania po 12 miesigcach byly zgodne z aktualnym stanem wiedzy. Te dane kliniczne
potwierdzajg rownowage miedzy korzysciami i zagrozeniami w odniesieniu do produktu stosowanego zgodnie
ze wskazaniami.

o DBezpieczenstwo stosowania

Dzieki nadzorowi po wprowadzeniu na rynek NORAKER moze oceni¢ stosunek korzysci do zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem wyrobu GlassBone Granules na podstawie:

e badan klinicznych dotyczacych réznych wskazan wyrobu (patrz tabela 2 ponizej);

o dokumentacji szpitalnej umozliwiajgcej obserwacje pacjentow;

e reklamaciji otrzymanych od pacjentow;

e obserwacji materiatdw (co oznacza proces zbierania i analizowania informacji dotyczacych incydentow
zwigzanych ze stosowaniem wyrobow medycznych; celem tego procesu jest zapobieganie
(ponownemu) wystgpieniu incydentéw i potencjalnych powaznych incydentéw zwigzanych z wyrobem
medycznym poprzez podejmowanie odpowiednich dziatan zapobiegawczych i/lub korygujgcych).
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Dostepne dane kliniczne potwierdzajg osiggniecie deklarowanych parametrow dziatania dla kazdego

wskazania:

Wskazanie

Zespolenie lub rekonstrukcja
znieksztatcen i chordb
zwyrodnieniowych kregostupa

Zespolenie lub rekonstrukcja
znieksztatcen i choréb
zwyrodnieniowych kosci

w ortopedii

Wypetnienie i rekonstrukcja
ubytkow kostnych

spowodowanych wycieciem guza,

torbieli lub zakazeniem oraz w
przypadku rewizji protetycznej
Wypetnienie ubytkéw kostnych
po zabiegach chirurgicznych
(miejsca dawcze po usunieciu
autoprzeszczepu, ...)

Wypetnianie po usunieciu guza
perlistego

Wypetnienie i rekonstrukcja
patologii szczeki i przyzebia

Osiggniete parametry
dziatania

Zespolenie na poziomie co

najmniej 92% po
12 miesigcach

100% wypetnienia po
12 miesigcach

100% wypetnienia
Rekonstrukcja w co
najmniej 80%

Po 12 miesigcach

100% wypetnienia po
12 miesigcach

100% wypetnienia po
12 miesigcach

Rekonstrukcja w ponad
80% po 6 miesigcach
Rekonstrukcja w 100% po
10 miesigcach

Korzysci

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.
Brak zniszczenia kosci

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.
Brak zniszczenia kosci

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.
Brak zniszczenia kosci

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.

Poprawa jakosci zycia
pacjentow.
Brak zniszczenia kosci

Zagrozenia

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Brak stwierdzonych
powiktan zwigzanych ze
stosowaniem GlassBone
Granules

Tabela 2: Parametry dzialania, korzys$ci i zagrozenia okres$lone dla kazdego wskazania zgodnie z
dostepnymi danymi klinicznymi.

Do dnia dzisiejszego nie stwierdzono zadnych powikian w ramach czynnosci nadzoru po wprowadzeniu na
rynek, wdrozonych przez NORAKER. NORAKER rozwaza jednak mozliwo$¢ wystgpienia alergii i przekaze
informacje na ten temat w odpowiednim raporcie dotyczgcym trendow.

Dane dotyczace nadzoru po wprowadzeniu na rynek (a konkretnie badania kliniczne prowadzone w ramach
PMCF) umozliwiajg wyciggniecie wniosku, ze korzysci ze stosowania masy GlassBone Granules przewazajg
nad potencjalnymi zagrozeniami.

6. Inne metody leczenia

Chirurg dokonat wyboru odpowiedniej metody leczenia w ramach zabiegu chirurgicznego sposréd
istniejacych metod alternatywnych. Gwarantuje to bezpieczne zastosowanie tego wyrobu u pacjenta.
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Powszechne opcje przeprowadzenia zabiegu przeszczepu kosci obejmuja:

autoprzeszczep: uzycie kosci autologicznej (autoprzeszczepu), tj. tkanki kostnej pochodzacej od
danego pacjenta. Dawcg i biorcg jest w tym przypadku ta sama osoba. Obecnie jest to nadal
referencyjna metoda leczenia. Pobranie przeszczepu wymaga jednak utworzenia drugiego pola
operacyjnego w celu pobrania kosci, co moze prowadzi¢ do nastepujgcych powiklan w miejscu
dawczym: bdl, zakazenie, ztamanie, utrata czucia, krwiaki. Te powiktania, ograniczona ilos¢, zmienna
jakos¢ dostepnego materiatu kostnego oraz zakres zabiegu chirurgicznego stanowig gtéwne
ograniczenia autoprzeszczepu. Dlatego lekarza stosujg substytuty kosci.

przeszczep allogeniczny: uzycie tkanek pochodzenia ludzkiego, dystrybuowanych przez banki tkanek.
Tego rodzaju przeszczepy wymagajg uzyskania wczesniejszej zgody.

przeszczep ksenogeniczny: uzycie niezdolnych do przezycia tkanek lub pochodnych pochodzenia
zwierzecego. Tkanki mogg pochodzi¢ od koralowcow, matew, ssakow. Wiekszos¢ substytutow kosci
pochodzenia zwierzecego to tkanki bydlece.

syntetyczne substytuty kosci: uzycie syntetycznych materiatow, ktére nie zawierajg pochodnych lub
tkanek pochodzenia biologicznego ani nie sg pozyskiwane z takich zrédet. Majg rézny skiad (fosforan
wapnia, siarczan wapnia, szkio bioaktywne itd.). Te substytuty mogg by¢ resorbowalne lub
nieresorbowalne.

Przeszczepy stosowane sg w sytuacji, gdy zachowawcze metody leczenia (podejscia pierwszego rzutu, gdy
zmiany patologiczne nie sg powazne) nie powiodty sie lub gdy konieczny jest zabieg chirurgiczny. W takim
przypadku uzywane sg gtdwnie z potgczeniu z innymi implantami, takimi jak prety, sruby, ptytki i protezy. Moga
by¢ takze stosowane samodzielnie lub nie. Ich gtéwne funkcje (zapobieganie progresji choroby, wsparcie
mechaniczne itp.) sg inne niz funkcje przeszczepow kostnych. Dlatego tych alternatywnych metod leczenia nie
mozna poroéwnac z przeszczepami kostnymi. Sg uznawane za implanty uzupetniajgce.

Podobnie stosowanie lekéw, chemioterapia, radioterapia, fizjoterapia itp. stanowig uzupetnienie leczenia i nie
moga by¢ uznawane za w petni alternatywne rozwigzanie.

Alternatywnymi metodami leczenia w stosunku do GlassBone Granules sg: kos¢ autologiczna, przeszczep
allogeniczny, przeszczep ksenogeniczny oraz inne rodziny substytutéw syntetycznych.
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