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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 kiiniskas veiktspéjas 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 droduma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums neaizstaj implanta karti vai lieto§anas pamacibu ka ierices
drosas lietoSanas informacijas avots.

I. lerices identifikacija un vispariga informacija

I. Zimola nosaukums: GlassBone™ Granules Dental

Ir vél vairaki tirdzniecibas nosaukumi (zimoli), ar kuriem tiek tirgota ierice GlassBone™ Granules Dental
(GBD-G): §Ts ierices ir identiskas, atSkirigs ir tikai nosaukums.

Sie zimoli ir: Activioss™ Granules (ACT-G), AktiBone™ Granules Dental (XAKD-G), BiologicGlass™ Granules
Dental (XBGD-G).

2. Pamata UDI-DI: 0376019113DT739M])

Sis numurs tiek izmantots ierices GlassBone Granules Dental un tas ekvivalentu identificé$anai Eiropas tirga.

3. RazZotaja nosaukums un adrese
Nosaukums: NORAKER®
Adrese: 60 Avenue Rockefeller 69008 LIONA — Francija
Talr.: +33 4 78 93 30 92

www.noraker.com

4. Pirmas CE zimes iegisanas gads

CE zimes pirmas pievienoSanas un laiSanas tirgl datums no 2008. gada (GlassBone Granules, kas ieklauj
zobarstniecibas indikacijas).

ENR 72-035_B.1_LV Versija: 08-2025
Konfidenciali — neizpaust bez NORAKER iepriek$éjas piekriSanas

217


http://www.noraker.com/

DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Pacienta versija

2. lerices apraksts

4585), kas paredzéta kaulu defektu aizpildiSanai vai rekonstrukcijai, vai kaulu saglabasanai zobu, sejas un
zokla sistému operacijas.
» Sastavs: 45S5 bioaktivas stikla granulas

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 lidziga kaula sastdvam un struktdrai. Sis slanis pieskir GlassBone Granules Dental to
osteokonduktivo Tpasibu: Slinas uzskata granulas par dabigiem kauliem un tapéc piesaistas tam, lai veidotu
savus kaulaudus. ST paradiba lauj radit spécigu saiti starp granuldm un dzivajiem audiem.

Granulu rezorbcijas atrums ir atkarigs no pacienta vielmainas, kaulu atradanas vietas un implantéta daudzuma.
Kaulu defekti konsolidéjas aptuveni 6 ménesu laika.

lerices kalpoSanas laiks (cik ilgi ta nodroSina veiktspéju) ir 6 ménesi.

St ierice ir droda MR vidé un sterila.

3. lerices lietojums

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

> Paredzétais lietojums. Kaulu defektu aizpildisana un rekonstrukcija audzéju vai kaulu saglabasana
zobu, sejas un Zokla sistému operacijas.

> Indikacijas un mérka populacija.

Kaulu vielas zudums vai trakums, ja ir kirurgiskas, traumatiskas vai patologiskas izcelsmes kaulu defekti, ja nav
pieméroti vai pietiekami autologie risindjumi zobu kirurgija pieauguso populacija:

e augSzokla dobuma pamatnes paaugstinaSana un aizpildiSana pirms implantéSanas;

e periodonta defektu aizpildiSana un rekonstrukcija;

e ekstrakcijas vietas (alveolaro kaulu saglabaSana, implanta sagatavoSana, rekonstrukcija vai
paaugstinasana);

e cistu dobumu aizpildi$ana.

> Kontrindikacijas un ierobezojumi.

Granulas GlassBone Granules Dental nedrikst lietot:

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

- pacientiem, kuri guvusi smagu traumu ar atvértam aréjam bricém defekta tuvuma, kas var tiks inficétas;
- pacientiem ar zinamu alergiju pret bioaktivo stiklu vai ta sastavdalam (Ca?*, PO4*, Na* un Si (OH)4);

- pacientiem ar jau eso$am saslim$anam vai slimibam, kas var traucét labai audu dziSanai;
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- apstarota kaula (saskana ar radiologijas kritérijiem, kuri liecina par osteonekrozi) un Tpasos kliniskos
apstaklos (audzéjs, kimijterapija un radioterapija, imdndeficits utt.);

- smagu nieru un aknu infekciju gadijuma;

- saistiba ar arsteSanu, kas ietekmé kaulus.

LTdz Sim madsu riciba nav pétijumu ar gratniecém vai datu par lietoSanu zidi8anas laika. DroSibas noldkos
granulu GlassBone Granules Dental implanté$ana nav ieteicama gritniecibas 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 $im nav zinots par blakusparadibam, kas batu tieSi saistitas ar ierici. Tomér iesp&jama nezinama alergija
pret kadu no produkta sastavdalam.

lespe&jamas komplikacijas ir visparéjas komplikacijas operacijas vai anestézijas dél, tas nav smagakas par tam,
kas gaidamas, izmantojot Idzigus izstradajumus: pécoperacijas simptomi (sapes, diskomforts, abscess,
apsartums, iekaisums, tlska, hematomas, seroma, pietikums, asinoSana utt.), pécoperacijas infekcija,
recidivéjosal/reziduala slimiba, brices atvérSanas, Skidruma tecéSana no brices, kavéta sacietéSana, kaula
transplantata zudums, membranas atsegSana (ja piemérojams), transplantata izvirziSanas, zobu jutigums,
smaganu recesija, smaganu kabatu padzilinaSanas, abscesa veidoSanas, apstradatas saknes rezorbcija vai
ankiloze u. c. Pirmo 6 ménesu laika ir mazak neka 5% blakusparadibu (literatara ir atrasti dati par 4,6%).

Sis komplikacijas ir tadas pasas ka tas, kas var rasties ar autologiem kaulu transplantatiem (sk. 6. dalu. Citi
terapeitiskie risinajumi). lespéjamas blakusparadibas nav smagakas par tam, kas gaidamas, izmantojot ltldzigus
izstradajumus, ja kvalificéts kirurgs, kas parzina kaulu transplantacijas metodes, pareizi seko instrukcijam.

Ja jums rodas kadas iepriek$ uzskaititas komplikacijas vai kadas blakusparadibas, péc iespéjas atrak
sazinieties ar savu kirurgu. Par jebkuru nopietnu incidentu, kas var rasties saistiba ar granulam GlassBone
Granules Dental, ir japazino NORAKER un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura pacients vai kirurgs ir
registréts.

Novérosanas rekomendacijas.

— Kirurgam ir jainformé pacienti, kuri ir §Ts ierices sanéméji, par potencialajiem implantacijas riskiem un
kaulu aizstaSanas nevélamam blakusparadibam, un pacientam ir japiekrit piedavatajai proceddrai.

— Kirurgam ir jainformé pacienti, kuri ir $Ts ierices sanéméji, ka kaulu aizstaSanas panakumi ir atkarigi no
vinu uzvedibas un pécoperacijas higiénas noradijumu pienacigas ievérosanas.

— Ir nepiecieSama pécoperacijas novérosanas konsultacija, lai novértétu dziSanu un nodrosinatu, ka viss
notiek péc plana. NovéroSanu izskaidro Kirurgs, kurs jaapmeklé vismaz vienu reizi pirmajos 6 ménesos.

— Pacientiem, kuri ir STs ierices sanéméji, jazino savam kirurgam par visiem incidentiem, kas var
apdraudeét kaulu aizstajeja pareizu integraciju, un javeic pécoperacijas parbaudes.

— Peéc operacijas mediciniskais personals aizpilda implanta karti ar tas informativo bukletu un izsniedz to
pacientam. Vinam tas bus jasaglaba visu mdzu. Tapat, atgriezoties majas, vélams to ieskenét.
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5. Kliniskas izvértésanas un péctirgus kliniskas
péckontroles (PTKP) kopsavilkums

I. lerices kliniska vésture
GlassBone Granules Dental ir CE mark&jums un tas tiek izmantotas kop$ 2008. gada.

Atbilstosi ANSM MI novitates pakapes kartei, to novitates pakape ir 1: nav novitates vai maznozimiga novitate.
Citiem vardiem, GlassBone Granules Dental ir klasificétas ka ierice, kurai nav novitates vai ir maznozimiga
novitate. lerice ir bez jebkddam modifikacijam vai ar maznozimigdm modifikacijam, salidzinot ar tirgd jau
pieejamam MI.

2. Kliniskie pieradijumi CE zimes iegusanai

lerices droSuma un kliniskas veiktspéjas demonstréjums pamatojas uz kliniskajiem datiem, kas iegdti no:
literatdras avotiem, péctirgus kliniskas péckontroles un razotaja glabatiem datiem.

3. lerices kliniskais konteksts

Kops$ laiSanas tirgh un lidz 30.04.2025 ir pardotas 31 050 vienibas Activloss Granules.

1,2% no implantus sanémus$ajiem pacientiem piedalijas kliniskaja pétijuma, lai demonstrétu ierices droSuma
un kliniskas veiktsp&jas prasibu sasniegSanu zobu kirurgija.

7 pétijumos bija ieklauti 376 pacienti, parbaudot visas ierices indikacijas. Sajos pétijumos ieklauto pacientu
vidgjais péctirgus kliniskas péckontroles ilgums ir 12 ménesi: Sie dati saskan ar literatiras avotu datiem
(visjaunakajiem). Rekonstrukcijas vai aizpildiSanas veiktspé&ja péc 6 ménesiem atbilst visjaunakajiem datiem.
Kliniskie dati atbilst izstradajuma ieguvumu un risku lidzsvaram saskana ar lietoSanas indikacijam.

4. Drosums

Pateicoties péctirgus uzraudzibai, NORAKER var izvértét ar ierices GlassBone Granules Dental lietoSanu
saistito ieguvumu un risku attiecibu, pamatojoties uz:

- klniskajiem pétijumiem, kas izveidoti dazadam ierices indikacijam (sk. tabulu talak);

- slimnicu datiem, kurus var izmantot pacientu péckontrolei;

- sanemtajam pacientu sudzibam;

- materialu vigilanci (= informacijas par ar medicinas ieri¢u lietoSanu saistitajiem incidentiem vakSanu un
analizi. ST procesa mérkis ir nepielaut, lai notiek vai atkartojas ar medicinas ierici saistiti incidenti, ka
arT nepielaut nopietnu incidentu riskus, veicot atbilstoSus preventivos un/vai korigéjosos pasakumus).
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Indikacija

AugsZokla dobuma
pamatnes
paaugstinasana
un aizpildisana

Periodonta kabata

Ekstrakcija un implanta
ievietoSana

Cistiski bojajumi

L1dz Sim NORAKER veiktas péctirgus uzraudzibas ietvaros netika identificétas nekadas komplikacijas. Tomér

Sasniegta veiktspéja

9,0 £ 3,4 mm [min. 2 - maks.
17,5] ir vidéjais augszokla
dobuma pamatnes augstuma
palielinajums. 99% veiksmiga
implanta integracija
(implanta oseointegracija)
péc 6 ménesSiem.
Periodonta kabatas, kas
arstétas ar Activioss Granules,
péc 12 ménesiem patologijas
neveidojas 100% pacientu
100% veiksmiga implanta
integracija
(implanta oseointegracija)
péc 6 méneSiem

100% aizpildisana

leguvumi

Nekadas kaulaudu
ieguves.
99% veiksmiga
implanta integracija
péc 6 méneSiem

Nekadas kaulaudu
ieguves

Nekadas kaulaudu
ieguves.
100% veiksmiga
implanta integracija
péc 6 ménesiem

Rezidualas slimibas
nav identificétas

Risks

Nav identificétas ar
GlassBone Granules
Dental saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
GlassBone Granules
Dental saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
GlassBone Granules
Dental saistitas
komplikacijas

Nav identificétas ar
GlassBone Granules
Dental saistitas
komplikacijas

NORAKER uzskata, ka ir iesp&jams alergijas risks, un seko tam 1pasa zinojuma par tendencém.

Péctirgus uzraudzibas dati (it Tpasi PTKP kliiniskie pétijumi) lauj secinat, ka GlassBone Granules Dental

ieguvumi atsver risku.

6. Citi terapeitiskie risinajumi

Jasu 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 (autotransplantata), t. i., pa3a pacienta kaulaudu izmanto$ana. Tatad
donors un sanémé;js ir viena un ta pati persona. Sodien &1 arsté$ana ir arstédanas etalons. Tomér, lai
iegUtu transplantatu, jaizveido otra kirurgiska vieta kaulu iegt$anai, kas var izraistt komplikacijas $aja
donora vieta: sapes, infekciju, lGzumu, jutibas zudumu, hematomas. Sis komplikacijas, ierobeZotais
daudzums un pieejama kaulu materiala mainiga kvalitate, ka arT operacijas ilguma pagarinaSana ir
galvenie autotransplantacijas ierobezojumi, kuru rezultata veselibas apriipes 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 materidlu izmanto$ana, kas nesatur biologiskas izcelsmes
atvasinajumus vai audus un nav iegati no $8adiem avotiem. To sastavi ir dazadi (kalcija fosfats, kalcija
sulfats, bioaktivais stikls utt.). Sie aizstajéji var bt absorb&jami vai neabsorb&jami.
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Transplantatus lieto, ja konservativa arstéSana (pirmas Inijas pieejas, kad patologijas nav smagas) nav
izdevusies un nepiecieS$ama operacija. Saja gadijuma tos galvenokart izmanto kombinacija ar citiem
implantiem, pieméram, stieniem, skrivém, plaksném un protézém. Tas var lietot arT atseviski vai nelietot vispar.
To galvenas funkcijas (noveérst slimibas progreséSanu, mehaniskais atbalsts u. c.) ir atSkirigas, tapat ka kaulu
transplantatu funkcijas. Tadégjadi 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 Granules Dental terapeitiskas alternativas ir autologie kauli, allotransplantats, ksenotransplantats
un citas sintétisko aizvietotaju saimes.

Apsverot alternativas arstéSanas iespéjas, ieteicams sazinaties ar savu kirurgu, kurs nems véra jusu individualo
situaciju.
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