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SOUHRN UDAjl°J O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientum verze

Tento dokument je souhrnem bezpecénostnich a klinickych udaju daného zdravotnického prostfedku. Nize
uvedené informace jsou uréeny pacientim nebo laikiim.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych Gdaju neni uréen k poskytovani obecnych rad ohledné Ié¢by zdravotniho
stavu.

V pfipadé dotazu tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prostfedku ve vasi situaci se obratte na
svého lékafe nebo lékarnika.

Souhrn bezpecénostnich a klinickych udajl nenahrazuje kartu implantatu ani navod k pouziti, které poskytuji
informace o bezpecném pouzivani prostredku.

I. ldentifikace pripravku a vSeobecné informace

o Nazev znaéky: GlassBone™ Injectable Putty.
Existuje nékolik dalSich obchodnich nazvl (znacek), pod kterymi se pfipravek GlassBone Injectable Putty (GB-
IP) prodava: tyto pfipravky jsou identické, méni se pouze nazev.

se o tyto znaCky: AktiBone™ Injectable Putty (XAK-IP), BiologicGlass™ Injectable Putty (XBG-IP),
MectaGlass™ Injectable Putty (XMG-IP), BioActys™ Injectable Putty (XBA-IP), CicaGlass™ Injectable Putty
(CIG-IP), CareGlass™ Injectable Putty (CAG-IP).

o Zakladni UDI-DI: 0376019113DT735MA

Toto Cislo slouzi k identifikaci pfipravku GlassBone Injectable Putty a jeho ekvivalentnich referenci na
evropském trhu.

o Nazev a adresa vyrobce

Nazev: NORAKER®

Adresa: 60, Avenue Rockefeller- 69008 LYON - FRANCIE
Tel.: +33 4 78 93 30 92

www.NORAKER.com

o Rok ziskani prvniho oznaceni CE

Prvni ozna€eni CE a uvedeni na trh se datuje od roku 2017.
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientim verze

2. Popis pripravku

GlassBone Injectable Putty je synteticky, bioaktivni a vstfebatelny pfipravek pro vyplfiovani kostnich defektd u
dospélych a déti.

» Slozeni: Granule z bioaktivniho skla 45S5, polyetylenglykol a glycerol.

Granule z bioaktivniho skla 45S5 jsou sloZzeny pouze z prvku pfirozené pfitomnych v kostni tkani (vapnik, fosfat,
sodik, kfemik). Uvolfiovani téchto iontd umozni v pribéhu resorpce skla vytvoreni povrchové mineralni vrstvy,
ktera se slozenim a strukturou podoba vrstvé z kosti. Tato vrstva poskytuje injekénimu tmelu GlassBone
osteokondukéni vlastnost: burfiky povazuji granule za pfirozenou kost, a proto se k nim mohou pfipojit a vytvaret
vlastni kostni tkan. Tento jev umoziiuje vytvofit silné chemické spojeni mezi granulemi a zivymi tkanémi.

Testy na buné&&nych kulturach in vitro rovnéz ukazaly, ze uvolnéné ionty maji stimulacni u€inek na proliferaci,
diferenciaci a aktivitu bunék odpovédnych za tvorbu kostni tkané.

Rychlost resorpce granuli se li§i v zavislosti na metabolismu pacienta, umisténi kosti a objemu implantatu.
Kostni defekty se konsoliduji pfiblizné za 12 mésicu.

Tento pfipravek je bezpecny pro MR.

3. Pouziti pripravku

Vas chirurg se ujistil, Ze tento pripravek mizZete bezpecéné pFijmout a Ze je pro vasi operaci vhodny.

> Urcené pouziti: vypln, fuze a/nebo rekonstrukce kostnich defektti nebo mezer ve skeletalnim systému,
v ortopedické chirurgii, patefi, kraniomaxilofacialni chirurgii (CMF) a ORL.

> Indikace a cilova populace: Ztrata nebo nedostatek kostni hmoty u kostnich defektl traumatického,
patologického nebo chirurgického plvodu, kdy autologni feSeni neni pouzitelné nebo dostatecné v
ortopedii, neurochirurgii, kraniomaxilofacialni a otorinolaryngologické chirurgii u déti a dospélé
populace:
- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patere
- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii
- Vypln a rekonstrukce kostnich defektld v dusledku resekce nador(, cyst nebo infekce a v pripadé
protetické revize
- Vypli po chirurgickém kostnim defektu (darcovska mista po odbéru autotransplantatu, trepanaci, ...)
- Vypln po odstranéni cholesteatomu
- Vypln a rekonstrukce v dusledku patologii horni Celisti a parodontu (pouze u dospélych).
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientim verze

> Kontraindikace a omezeni:

GlassBone Injectable Putty by se nemél pouzivat:

-V pfipadé chronické nebo akutni infekce, ktera neni Ié€ena vhodnou terapii

- U pacientl, ktefi utrpéli zavazné poranéni s otevienymi vnéjSimi ranami v blizkosti defektu, které by se
mohly infikovat.

- U pacientli se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca2+, PO43-, Na+ a Si(OH)4).

- U pacientu s jiz existujicimi stavy nebo onemocnénim, které mohou narusit dobré hojeni tkani (napfiklad
pacienti Ié¢eni bisfosfonaty).

- U pacientq, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radioterapii v misté implantace nebo v jeji
blizkosti.

-V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu)

- Knahrazeni konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani

- PFi zavaznych infekcich ledvin a jater.

- Ve spojeni s lé€bou, o které je znamo, ze ovlivriuje kostru.

-V pfipadé neseSitého meningealniho poruseni pfi kraniospinalni chirurgii.

-V neonatologii

Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych zZen ani udaje tykajici se pouziti béhem kojeni. Z
bezpecnostnich divodu se implantace Injekéniho tmelu GlassBone nedoporucuje v obdobi téhotenstvi a kojeni.

4. Rizika a varovani

Pokud si myslite, Ze mate nezadouci ucinky souvisejici s pripravkem, jeho pouzZivanim nebo pokud se
obdvdte rizik, obratte se na svého Iékare nebo zdravotnického pracovnika. Tento dokument
nenahrazuje konzultaci s odbornikem.

Dosud nebyly hlaSeny zadné vedlejsi UCinky pfimo souvisejici s pfipravkem. Mlze se vSak objevit neznama
alergie na nékterou ze slozek pfipravku. V zavislosti na pacientové metabolismu se mize také objevit opozdéné
sristani nebo neuspésna fuze.

Mozné komplikace jsou obecné komplikace v dusledku chirurgického zakroku nebo anestezie: pooperacni
pfiznaky (bolest, zarudnuti, zanét, edém, hematomy, sérom, otok...), pooperacni infekce, opozdéna
konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani fuze, zlomenina, ztrata kostniho §tépu, protuberance stépu.

Tyto komplikace jsou stejné jako komplikace, které se mohou vyskytnout pfi autolognim kostnim Stépu (viz &ast
6. DalSi terapeuticka feSeni). Pokud se u vas vyskytne néktera z vysSe uvedenych komplikaci nebo jiné
nezadouci U€inky, kontaktujte co nejdfive svého chirurga.
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SOUHRN UDAjl°J O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientum verze

5. Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického
sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

o Klinické informace o prostiedku
GlassBone Injectable Putty ma oznaceni CE a pouziva se od ¢ervna 2017.

Podle mapy stupné novosti pro DM ANSM je jeho stupen novosti 1: chybé&jici nebo men&i novost. Jinymi slovy,
GlassBone Injectable Putty je klasifikovan jako zafizeni, jehoZ novost neexistuje nebo je zanedbatelna.
Pfipravek je bez uprav nebo jsou zanedbatelné ve srovnani s podobnym DM, ktery je jiz na trhu.

o Klinické dukazy pro oznaceni CE

Prokazani bezpecnosti a funkéni zpusobilosti pfipravku je zalozeno na klinickych udajich z literatury, klinickych
sledovanich po uvedeni na trh a udajich vyrobce

o Klinicky kontext pfripravku

K dnesnimu dni bylo prodano vice nez 102 826 kusU Injekéniho tmelu GlassBone (Udaje do 30.6.25). 0.02 %
pacientl s implantaty byla zafazena do klinické studie, ktera méla prokazat spinéni pozadavk( na bezpecnost
a funkénost pfipravku.

Do studii bylo zafazeno 1233 pacient( ve véku od 7 do 80 let, které zahrnovaly vSechny indikace pfipravku.
Priimérna doba pooperaéniho sledovani pacientt zahrnutych do téchto studii je 12 mésicl: tyto udaje jsou v
souladu s aktualni literaturou. Vysledky fuze, rekonstrukce nebo vypiné po 12 mésicich odpovidaji sou€asnému
stavu poznani. Tyto klinické udaje potvrzuji pomér pfinosu a rizik pfipravku pouzivaného v souladu s indikacemi
k pouziti.

o Bezpecnost

Diky sledovani po uvedeni na trh mize spole¢nost NORAKER® vyhodnotit pomér pfinosu a rizik spojenych s
pouzitim pFipravku injekéniho tmelu GlassBone na zakladé:

- Vytvoreni klinickych studii pro rizné indikace pfipravku (viz tabulka nize)

- Nemocniéni zaznamy, které umozriuji sledovani pacientu

- Prijaté stiznosti zakazniku

- Materialova bdélost (= proces shromazdovani a analyzy informaci o udalostech souvisejicich s
pouzivanim zdravotnickych pFipravkd. Cilem tohoto procesu je zabranit (opétovnému) vyskytu udalosti
a rizik zavaznych pfihod tykajicich se zdravotnického pfipravku pfijetim vhodnych preventivnich a/nebo
napravnych opatfeni).
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)

Pacientiim verze

Dostupné klinické Udaje prokazuji dosazeni deklarovanych parametr(i pro kazdou indikaci:

Indikace

Fuze nebo rekonstrukce
deformit a degenerativnich
onemocnéni patefe

Fuze nebo rekonstrukce
deformit a degenerativnich
kostnich patologii v ortopedii

Vyplh a rekonstrukce kostnich
defektu v disledku resekce
nadoru, cyst nebo infekce a v
pfipadé protetické revize
Vyplii po chirurgickém kostnim
defektu (darcovska mista po
odbéru autotransplantatu,
trepanaci, ...)

Vyplfi po odstranéni
cholesteatomu

Vyplf a rekonstrukce v
dusledku patologii horni Celisti
a parodontu

Dosazené parametry

Minimalné 92% fluze po
12 mésicich

100% vypli po 12
mésicich

100% vypli
Minimalni podil
rekonstrukce 88 %
Po 12 mésicich

100% vypli po 12
mésicich

100% vypli po 12
meésicich

Vice nez 90%
rekonstrukce po 6
meésicich
100% rekonstrukce v 10
meésicich

Vyhody

ZlepSeni kvality
Zivota pacientd.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality
Zivota pacienta.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality
Zivota pacientu.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality
Zivota pacientu.

ZlepSeni kvality
Zivota pacientd.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality
Zivota pacientu.
Bez odbéru kosti

Riziko

Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone
Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone
Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone
Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone
Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone
Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
Injek&nim tmelem
GlassBone

V ramci sledovani po uvedeni pfipravku NORAKER® na trh nebyly dosud zjistény zadné komplikace. Presto se
spole¢nost NORAKER® domnivd, Ze by se mohlo vyskytnout riziko alergie, a sleduje je ve zpravé o specifickych
trendech.

Udaje ziskané po uvedeni pfipravku na trh (konkrétné klinické studie PMCF) umozfiuji uginit zavér, Ze pfinosy
pfipravku GlassBone Injectable Putty pfevazuji nad rizikem.
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientim verze

6. Dalsi terapeuticka reseni

Vas chirurg vybral pro vasi operaci z mozZnych alternativ tu spravnou Ié¢bu. Ujistil se, Ze tento pripravek
muzZete bezpecné prijmout.

Mezi bézné moznosti provedeni kostniho $tépu patfi:

- autotransplantat: pouziti autologni kosti (autotransplantatu), tj. kostni tkané od samotného pacienta.
Darce a prijemce jsou tedy jedna a tatdz osoba. Dnes je tato |éCba stalereferencni IéCbou.
Transplanta¢ni odbér vSak vyZaduje vytvoreni druhého chirurgického mista pro odbér kosti a mlze vést
ke komplikacim v tomto darcovském misté: bolest, infekce, zlomenina, ztrata citlivosti, hematomy. Tyto
komplikace, omezené mnozstvi a promeénliva kvalita dostupného kostniho materialu a prodlouzeni doby
trvani operace jsou hlavnimi omezenimi autotransplantatu, ktera vedou zdravotniky k pouzivani
kostnich nahrad.

- alogenni transplantace: pouziti tkani lidského plvodu distribuovanych tkafnovymi bankami. Tyto
transplantace podléhaji pfedchozimu schvaleni.

- xenotransplantat: pouziti nezivych tkani nebo derivatd zZivoc¢isného puvodu. Jsou rizného plvodu:
korali, sépie, savci. VétSina kostnich nahrazek zZivocisného puvodu pochazi ze skotu.

- syntetické kostni nahrady: pouziti syntetickych materiald, které neobsahuji zadné derivaty nebo tkané
biologického plvodu a nejsou z takovych zdrojli ziskavany. Jejich sloZeni je rizné (fosfore¢nan
vapenaty, siran vapenaty, bioaktivni skla...). Tyto nahrady mohou byt vstfebatelné nebo nevstrebatelné.

Stépy se pouzivaji v pfipadech, kdy selhala konzervativni Ié&ba (prvni linie 168by, pokud neni patologie zavazna)
a kdy je nutny chirurgicky zakrok. V tomto pfipadé se pouzivaji hlavné v kombinaci s dalSimi implantaty, jako
jsou tycinky, Srouby, desticky a protézy. Lze je také pouzivat samostatné nebo vibec. Jejich hlavni funkce
(prevence progrese onemocnéni, mechanicka podpora atd.) jsou odliSné od funkci kostnich $tépl. Tyto
alternativni IéCebné postupy tedy nelze srovnavat s kostnimi $tépy. Jsou povaZovany za doplfikové implantaty

Stejné tak farmakologicka IéCba, chemoterapie, radioterapie, fyzioterapie... jsou doplfikové a nelze je povazovat
za uplné alternativni feSeni.

Terapeutickymi alternativami  k Injekénimu tmeluGlassBone jsou autologni kost, alotransplantat,
xenotransplantat a dal$i skupiny syntetickych nahrad.

PFi zvazovani alternativnich l1é¢ebnych postupt se doporucuje kontaktovat svého chirurga, ktery zohledni vasi
individualni situaci.
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
Pacientim verze

1. Fotografie pripravku

|NJECTABLE PUTTY

Fotografie kartonové krabice obsahujici sacky a injekéni stfikacku (neoznaena strana)

Fotografie malé a stfedni injekCni stfikacky obsahujici tmel
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SOUHRN UDAJU O BEZPENOSTI A KLINICKE (SSCP)
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Fotografie injekeni stfikacky, jak je znazornén v brozufe

Fotografie sacku (jediny vnéjsi sacek je sterilni bariéra)
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