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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

Sis dokuments ir konkrétas medicinas ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums. Turpmak
sniegta informacija ir paredzéta pacientiem vai neprofesionaliem.

DroSuma un kitniskas veiktsp€jas kopsavilkums nav paredzéts visparigiem ieteikumiem par mediciniska
stavokla arstésanu.

Ja jums ir jautajumi par savu medicinisko stavokli vai par ierices lietoSanu jlsu situacija, sazinieties ar savu
arstu vai farmaceitu.

Sis droSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums neaizstaj implanta karti vai lietoSanas pamacibu ka ierices
dro3as lietoSanas informacijas avots.

. lerices identifikacija un vispariga informacija

o Zimola nosaukums: GlassBone® Injectable Putty.

Ir vél vairaki tirdzniecibas nosaukumi (zimoli), ar kuriem tiek tirgota ierice GlassBone Injectable Putty (GB-IP)
injicéjama pasta: $Ts ierices ir identiskas, at3kirigs ir tikai nosaukums.

Sie zimoli ir: AktiBONE Injectable Putty (XAK-IP), BiologicGlass Injectable Putty (XBG-IP) un MectaGlass
Injectable Putty (XMG-IP).

o Pamata UDI-DI: 0376019113DT735MA

Sis numurs tiek izmantots ierices GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta un tas ekvivalentu identificé$anai
Eiropas tirga.

o Razotaja nosaukums un adrese

Nosaukums: NORAKER

Adrese: 60 Avenue Rockefeller 69008 LIONA — Francija
Talr.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

o Pirmas CE zimes ieguSanas gads

CE zimes pirmas pievienoSanas un laiSanas tirgt datums no 2017. gada.
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

2. lerices apraksts

GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta ir sintétiska, bioaktiva un absorb&ama ierice kaulu defektu
aizpildiSanai pieauguSajiem un bérniem.
» Sastavs: 4585 bioaktivas stikla granulas, polietilénglikols un glicerins.

4585 bioaktivas stikla granulas sastav tikai no elementiem, kas dabiski atrodami kaulaudos (kalcija, fosfata,
natrija, silicija). So jonu izdali$anas stikla rezorbcijas laika laus veidoties virsmas mineralu slanim, kura sastavs
un struktdra ir lTdziga kaula sastdvam un struktarai. Sis slanis pieSkir GlassBone Injectable Putty injic&jamai
pastai tas osteokonduktivo Tpasibu: SUnas uzskata granulas par dabigiem kauliem un tapéc piesaistas tam, lai
veidotu savus kaulaudus. ST paradiba lauj radtt spécigu kKimisko saiti starp granulam un dzivajiem audiem.

In vitro $dnu kultdras testi liecina arl, ka atbrivotiem joniem ir stimuléjo$s efekts uz to Stnu proliferaciju,
diferenciaciju un aktivitati, kas ir atbildigas par kaulaudu veidosanos.

Granulu rezorbcijas atrums ir atkarigs no pacienta vielmainas, kaulu atraSanas vietas un implantéta daudzuma.
Kaulu defekti konsolidéjas aptuveni 12 ménesu laika.

Siierice ir drosa MR vidé.

3. lerices lietojums

Jasu kirurgs ir parliecinéjies, ka jums var droSi ievietot So ierici un ta ir piemérota jisu operacijai.

> Paredzétais lietojums: kaulu defektu vai spraugu skeleta sistema aizpildidana, sintézé un/vai
rekonstrukcija, ortopédiskaja kirurgija, mugurkaula kirurgija, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgija un
LOR kirurgija.

> Indikacijas un mérka populacija. Kaulu vielas zudums vai trikums, ja ir traumatiskas, patologiskas vai

kirurgiskas izcelsmes kaulu defekti, ja nav pieméroti vai pietiekami autologie risindjumi ortopédija,
neirokirurgija, galvaskausa, sejas un Zokla kirurgija un otorinolaringologiskaja kirurgija bérnu un
pieauguso populacija:
- mugurkaula deformacija un degenerativo slimibu sintéze vai rekonstrukcija;

- deformacija un degenerativu kaulu patologiju sintéze vai rekonstrukcija ortopédija;

- kaulu defektu aizpildid8ana un rekonstrukcija audzéju, cistu vai infekcijas rezekcijas un protezéSanas
revizijas gadijuma;

- aizpildisana péc kirurgiska kaula defekta (donoru vietas péc autotransplantdta nonems$anas,
trepanacijas utt.);

- aizpildiS8ana péc holesteatomas nonemsanas;

- aizpildiSana un rekonstrukcija aug$zokla un periodonta patologiju dé| (tikai pieaugusajiem).

> Kontrindikacijas un ierobezojumi.

GlassBone Injectable Putty injicéjamo pastu nedrikst lietot:

- hroniskas vai akdtas infekcijas gadijuma, kas netiek arstéta ar atbilstoSu terapiju;

- pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam bracém defekta tuvuma, kas var tiks inficétas;

- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca?*, PO4%, Na* un Si (OH)a4);

- pacientiem ar jau eso$am saslim3anam vai slimibam, kas var traucét labai audu dzi8anai (pieméram,
pacientiem, kas tiek arstéti ar bifosfonatiem);
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

- pacientiem, kuriem ir veikta vai tiks veikta kimijterapija vai radioterapija implantacijas vieta vai tas tuvuma;
- apstarota kaula (saskana ar radiologiskiem kritérijiem norada uz osteonekrozi);

- lai nomainitu konstrukcijas, kuras paklautas lielai mehaniskai slodzei;

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arstéSanu, kas ietekmé kaulus;

- neSuta meningeala bojajuma gadijuma galvaskausa-mugurkaula operacija;

- neonatologija.

LTdz Sim madsu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietoSanu zidi8anas laika. DroSibas noltkos
GlassBone Injectable Putty injicéjamas pastas implantacija nav ieteicama gratniecibas un zidiSanas perioda.

4. Riski un bridinajumi

Ja domajat, ka jums ir blakusparadibas, kas saistitas ar ierici vai tas lietosanu, vai ja jums ir bazas par
riskiem, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apripes specialistu. Sis dokuments neaizstaj
konsultaciju ar specialistu.

Lidz Sim nav zinots par nevélamam blakusparadibam, kas batu tieSi saistitas ar ierici. Tomér var rasties
nezinama alergija pret kadu no produkta sastavdalam. Atkariba no pacienta vielmainas var rasties ar aizkavéta
savienoSanas vai neveiksmiga sintéze.

lespejamas komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas déel: pécoperacijas simptomi
(sapes, apsartums, iekaisums, tliska, hematomas, seroma, pietikums utt.), pécoperacijas infekcija, kavéta
sacietéSana, llzumu samazinasanas zudums, neveiksmiga sintéze, lizums, kaula transplantata zudums un
transplantata izvirzisanas.

Sis komplikacijas ir tadas pa$as ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu transplantatiem (sk. 6. dalu. Citi
terapeitiskie risinajumi). Ja jums rodas kadas iepriek$ uzskaititas komplikacijas vai kadas blakusparadibas, péc
iespéjas atrak sazinieties ar savu kirurgu.

5. Kliniskas izvértésanas un péctirgus kliniskas
péckontroles (PTKP) kopsavilkums

o lerices kliniska vésture
GlassBone Injectable Putty injicéjamai pastai ir CE markéjums un ta tiek izmantota kops 2017. gada jnija.

AtbilstoSi ANSM MI novitates pakapes kartei, to novitates pakape ir 1: nav novitates vai maznozimiga novitate.
Citiem vardiem, GlassBone Injectable Putty injicéjama pasta ir klasificéta ka ierice, kurai nav novitates vai ir
maznozimiga novitate. lerice ir bez jebkddam modifikacijam vai ar maznozimigam modifikacijam, salidzinot ar
tirgQd jau pieejamam M.

o Kiiniskie pieradijumi CE zimes iegtiSanai
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

lerices droSuma un kliniskas veiktsp&jas demonstréjums pamatojas uz kliniskajiem datiem, kas ieguti no:
literatdras avotiem, péctirgus kliniskas péckontroles un razotaja glabatiem datiem.

o lerices kliniskais konteksts

Lidz Sim tika pardots vairak nekd 80 998 GlassBone Injectable Putty injicéjamas pastas vienibu (dati lidz
30/06/24). 2% no implantus ieguvusajiem pacientiem piedalijas klniskaja pétijuma, lai demonstrétu ierices
droSuma un kliiniskas veiktspéjas prasibu sasniegSanu.

Pétijumos bija ieklauti 1268 pacienti vecuma no 7 [idz 80 gadiem, parbaudot visas ierices indikacijas. Sajos
pétijumos ieklauto pacientu vidéjais péctirgus kliniskas péckontroles ilgums ir 12 ménesi: Sie dati saskan ar
literatdras avotu datiem (visjaunakajiem). Sintézes, rekonstrukcijas vai aizpildiSanas veikisp&ja péc
12 ménesiem atbilst visjaunakajiem datiem. Kliniskie dati atbilst izstradajuma ieguvumu un risku lidzsvaram
saskana ar lietoSanas indikacijam.

o Drosums

Pateicoties péctirgus uzraudzibai, NORAKER var izvértét ar ierices GlassBone Injectable Putty injicEjamas
pastas lieto$anu saistito ieguvumu un risku attiecibu, pamatojoties uz:

- kitniskajiem pétijumiem, kas izveidoti dazadam ierices indikacijam (sk. tabulu talak);
- slimnicu datiem, kurus var izmantot pacientu péckontrolei;
- sanemtajam pacientu sadzibam;
- materialu vigilanci (= informacijas par ar medicinas iericu lietoSanu saistitajiem incidentiem vaksanu un
analizi. ST procesa merkis ir nepielaut, lai notiek vai atkartojas ar medicinas ierici saistiti incidenti, ka
arT nepielaut nopietnu incidentu riskus, veicot atbilstoSus preventivos un/vai korigéjoSos pasakumus).

Indikacija

Mugurkaula deformacija un
degenerativo slimibu sintéze
vai rekonstrukcija

Deformacija un degenerativu
kaulu patologiju sintéze vai
rekonstrukcija ortopédija

Kaulu defektu aizpildiSana un
rekonstrukcija audzéju, cistu
vai infekcijas rezekcijas un
protez€Sanas revizijas
gadijuma
AizpildiSana péc kirurgiska
kaula defekta (donoru vietas
péc autotransplantata
nonems$anas, trepanacijas utt.)

AizpildiSana péc
holesteatomas nonemsanas

Sasniegta veiktspéja

Vismaz 92% sintéze péc
12 ménesiem

100% aizpildisana péc
12 ménesiem

100% aizpildisana
Vismaz 88%
rekonstrukcija

Péc 12 méneSiem

100% aizpildiSana péc
12 ménesSiem

100% aizpildiSana péc
12 ménesSiem

leguvumi

Pacienta dzives
kvalitates
uzlaboSanas.
Nekadas
kaulaudu ieguves
Pacienta dzives
kvalitates
uzlabo$anas.
Nekadas
kaulaudu ieguves
Pacienta dzives
kvalitates
uzlabo$anas.
Nekadas
kaulaudu ieguves

Pacienta dzives
kvalitates
uzlaboSanas.

Pacienta dzives
kvalitates
uzlabo$anas.
Nekadas
kaulaudu ieguves

Risks

Nav identificétas ar
Injectable Putty injicéjamo
pastu saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
Injectable Putty injicéjamo
pastu saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
Injectable Putty injicéjamo
pastu saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
Injectable Putty injicéjamo
pastu saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
Injectable Putty injicéjamo
pastu saistitas
komplikacijas
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)

Pacienta versija
Indikacija Sasniegta veiktspéja leguvumi Risks
Vairak neka 90% Pacienta dzives Nav identificat
Aizpildi$ana un rekonstrukcija rekonstrukcija pac kvalitates In.ecgél'eeF[‘ 'tt'cfn?}zé"’.‘;mo
augszokla un periodonta 6 ménesiem uzlabosanas. ) astu :a?/sﬁtjas d
patologiju dél 100% rekonstrukcija péc Nekadas P I
’ o . komplikacijas
10 ménesiem kaulaudu ieguves

Lidz Sim NORAKER veiktas péctirgus uzraudzibas ietvaros netika identificétas nekadas komplikacijas. Tomér
NORAKER uzskata, ka ir iesp&jams alergijas risks, un seko tam Tpasa zinojuma par tendencém.

Péctirgus uzraudzibas dati (it Tpasi PTKP kliniskie pétijumi) lauj secinat, ka GlassBone Injectable Putty
injicéjamas pastas ieguvumi atsver risku.

6. Citi terapeitiskie risinajumi

Juasu kirurgs ir izvéléjies jisu operacijai pieméroto arstéSanu no iespéjamam alternativam. Tas
apliecina, ka varat drosi sanemt So ierici.

Izplatitakie kaulu transplantacijas varianti ir:

- autotransplantats: autologo kaulu (autotranslantata), t. i., pasa pacienta kaulaudu izmantoSana. Tatad
donors un sanémé;js ir viena un ta pati persona. Sodien &1 arsté$ana ir arsté$anas etalons. Tomér, lai
iegQtu transplantatu, jaizveido otra kirurgiska vieta kaulu iegG$anai, kas var izraisit komplikacijas $aja
donora vieta: sapes, infekciju, lizumu, jutibas zudumu, hematomas. Sis komplikacijas, ierobeZotais
daudzums un pieejama kaulu materiala mainiga kvalitate, k& art operacijas ilguma pagarinaSana ir
galvenie autotransplantacijas ierobezojumi, kuru rezultata veselibas apripes specialisti izmanto kaulu
aizstajejus;

- alogéna transplantacija: no audu bankas iegito cilvéka izcelsmes audu izmanto$ana. So transplantatu
lietoSanai nepiecieSama iepriek3€&ja atlauja;

- ksenotransplantats: dzivotnespéjigu audu dzivnieku izcelsmes atvasindjumu izmanto$ana. Tie ir
dazadas izcelsmes: koralli, tinteszivis, ziditaji. Lielaka dala dzivnieku izcelsmes kaulu aizstajéju nak no
liellopiem;

- sintétiskie kaulu aizvietotaji: sintétisko materialu izmantoSana, kas nesatur biologiskas izcelsmes
atvasinajumus vai audus un nav iegati no Sadiem avotiem. Vinu sastavi ir dazadi (kalcija fosfats, kalcija
sulfats, bioaktivais stikls utt.). Sie aizstajgji var bat absorb&jami vai neabsorbéjami.

Transplantatus lieto, ja konservativa arstéSana (pirmas Inijas pieejas, kad patologijas nav smagas) nav
izdevusies un nepiecieS$ama operacija. Saja gadijuma tos galvenokart izmanto kombinacija ar citiem
implantiem, pieméram, stieniem, skriivém, plaksném un protézém. Tas var lietot arT atsevi$ki vai nelietot vispar.
To galvenas funkcijas (noveérst slimibas progreséSanu, mehaniskais atbalsts u. c.) ir atSkirigas, tapat ka kaulu
transplantatu funkcijas. Tadéejadi Sos alternativos arstéSanas veidus nevar salidzinat ar kaulu transplantatiem.
Tos uzskata par komplementariem implantiem.

Komplementara ir arT arstéSana ar zalém, kimijterapija, staru terapija, fizioterapija u. c., un tas nevar uzskatit
par pilnigu alternativu risinajumu.

GlassBone Injectable Putty injicéjamas pastas terapeitiskas alternativas ir autologie kauli, allotransplantats,
ksenotransplantats un citas sintétisko aizvietotaju saimes.
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

1. lerices atteli

Kartona kastes, kas satur maisinus un $lirci, attéls (nemarkéta puse)

Mazo un vidéjo Slir€u, kas satur pastu, attéls
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DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
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Brosura attélotas $lirces attéls

Maisinu attéls (sterila barjera ir tikai aréjais maisins)
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Kartona kastes, kas satur maisinus un $lirci, attéls (markéta puse)
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