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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

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

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

V pfipadé dotazll tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prostfedku ve vasi situaci se obratte na
svého |ékare nebo Iékarnika.

Souhrn bezpeénostnich a klinickych Udaji nenahrazuje kartu implantatu ani navod k pouziti, které poskytu;ji
informace o bezpe¢ném pouzivani prostfedku.

I. ldentifikace prostredku a vSeobecné informace

o Nazev znacky: GlassBone™ Granules

Existuje nékolik dalSich obchodnich nazvu (znacek), pod kterymi se prostfedek GlassBone™ Granules(GB)
prodava: tyto prostfedky jsou identické, liSi se pouze nazev.

Jedna se o tyto znacky: AktiBone™ Granules (XAK-G), BiologicGlass™ Granules (XBG-G), MectaGlass™
(XMG-G), BioActys™ Granules (XBA-G), CicaGlass™ Granules (CIG-G), CareGlass™ Granules (CAG-G).

Poznamka: Pro usnadnéni ¢teni je v tomto dokumentu pouzit pouze obchodni nazev GlassBone ™, ale tyka se
to v8ech ochrannych znamek

o Zakladni UDI-DI: 0376019113DT731M2

Cislo slouzi k identifikaci prostfedku GlassBone™ Granulesa 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 2008.
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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

2. Popis prostredku

GlassBone™ Granulesje synteticka, resorbovatelnd a bioaktivni kostni nahrada s osteokonduk&nimi
vlastnostmi pro vypliovani kostnich defektl v kosternim systému u dospélé a détské populace (nad 10 kg).

» SlozZeni: Granule z bioaktivniho skla 45S5

Granule z bioaktivniho skla 45S5 jsou slozeny pouze z prvkl pfirozené pfitomnych v kostni tkani (vapnik,
fosfore¢nan, sodik, kfemik). Uvolfiovani téchto iontll umozni v pribéhu resorpce skla vytvoreni povrchové
mineralni vrstvy, ktera se slozenim a strukturou podoba vrstvé z kosti. Vrstva poskytuje granulim GlassBone
osteokondukéni vlastnost: bufiky povazuji granule za pfirozenou kost, a proto se k nim mohou pfipojit a vytvaret
vlastni kostni tkan. Tento jev umoziuje vytvorit silné chemické spojeni mezi granulemi a zivymi tkanémi.

Rychlost resorpce granuli se lisi v zavislosti na metabolismu pacienta, umisténi kosti a objemu implantatu.
Kostni defekty se konsoliduji pfiblizné za 9—12 mésicl (viz tabulka 1 nize).

Prostfedek je bezpecny pro MR a je sterilni.

3. Pouziti prostredku

Vas chirurg se ujistil, Ze muzete prostrfedek bezpecné prijmout a Ze je vhodny pro vasi operaci.

> Zamyslené pouziti: VypInéni, rekonstrukce nebo spojeni kostnich defektll nebo mezer ve skeletalnim
systému.
> Indikace a cilova populace:

Ztrata nebo nedostatek kostni hmoty u kostnich defektld traumatického, patologického nebo

chirurgického plivodu, kdy autologni FeSeni neni pouzitelné nebo dostate¢né v ortopedii, neurochirurgii,

kraniomaxilofacialni a otorinolaryngologické chirurgii u dospélé populace a déti (nad 10 kg):

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich onemocnéni patefe

- Fuze nebo rekonstrukce deformit a degenerativnich kostnich patologii v ortopedii

- Vypli a rekonstrukce kostnich defekt v disledku resekce nador(, cyst nebo infekce a v pfipadé
protetické revize

- Vypln po chirurgickém kostnim defektu (darcovska mista po odbéru autotransplantatu, ...)

- Vypli po odstranéni cholesteatomu

- Vypli a rekonstrukce v dusledku patologii maxily a parodontu.

Poznamka: GlassBone™ Granulesize pouZit k vyplnéni jakékoli kostni dutiny po chirurgickém zakroku bez
pfimé indikace a bez pfimé terapeutické nebo diagnostické funkce.
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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

Velikost granuli

Ucel 0,5-1 mm 1-3 mm Populace Dozivotni

pater X Dospéli a déti 12 mésicl

Orto X Dospély 12 mésicl

CMF X Dospéli a déti 12 mésicl (détska populace)
9 meésicl (dospéla populace)

ORL X Dospély 10 mésicl

Tabulka 1: Umisténi GlassBone™ Granules

>

Kontraindikace a omezeni:

Prostfedek GlassBone Granules se nesmi pouzivat:

V pfipadé chronické nebo akutni infekce nelécené vhodnou terapii.

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

U pacientt se znamou alergii na bioaktivni sklo nebo jeho slozky (Ca2*, PO43~, Na* a Si (OH)a4).
U pacientu s jiz existujicimi stavy nebo nemocemi, které mohou naru$ovat spravné hojeni tkani.

U pacientd, ktefi podstoupili nebo podstoupi chemoterapii nebo radioterapii v misté implantace nebo v jeho
blizkosti

V ozafované kosti (podle radiologickych kritérii indikujicich osteonekrézu).
K vyméné konstrukci vystavenych vysokému mechanickému namahani.
PFi zavaznych infekcich ledvin a jater.

Ve spojeni s léCbou, o které je znamo, ze ovliviiuje kostru.

V pfipadé nesesitého meningealniho poruseni pfi kraniospinalni chirurgii.

V neonatologii.

Dosud nemame zadné studie provedené u téhotnych zen ani udaje tykajici se pouziti b&éhem kojeni. Z
bezpecnostnich divod( se implantace prostfedku GlassBone™ Granulesnedoporucuje v obdobi t€hotenstvi a
kojeni.
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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

4. Rizika a varovani

Pokud si myslite, Ze mate nezadouci ucinky souvisejici s prostfedkem, jeho pouzivanim nebo pokud se
obavate rizik, obratte se na svého Ilékare nebo zdravotnického pracovnika. Tento dokument
nenahrazuje konzultaci s odbornikem.

Dosud nebyl hlasen zadny pfimy vedlejsi u€inek spojeny s timto prostfedkem.
Nicméné je mozna neznama alergie na jednu ze slozek prostfedku, od uvedeni na trh bylo zjisténo 0,001 %.

Mozné komplikace jsou celkové komplikace zpUsobené operaci nebo anestezii (primérné 18 % a az 22 %):
Pooperacni pfiznaky (bolest, zarudnuti, zanét, otok, hematomy, seromy, otok, krvaceni, ...), pooperacni
infekce, recidiva / rezidualni onemocnéni, otorea, plicni embolie, trombdza Zil, prosaknuti rany, ochrnuti nebo
paréza nervu, mechanické selhani, opozdéni konsolidace, ztrata redukce zlomeniny, selhani fuze, zlomenina,
ztrata kostniho $tépu, protruze Stépu.

Tyto komplikace jsou stejné jako komplikace, které se mohou vyskytnout pfi autolognim kostnim $tépu (viz ¢ast

podobnych prostfedk(, pokud kvalifikovany chirurg znaly technik kostnich $tépa spravné dodrzuje pokyny.

Pokud se u vas vyskytne néktera z vySe uvedenych komplikaci nebo jiné nezadouci ucinky, kontaktujte co
nejdfive svého chirurga. Jakykoli vazny incident, ktery mize nastat v souvislosti s prostfedkem granule
GlassBone, musi byt oznamen spole¢nosti NORAKER® a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma
pacient nebo chirurg sidlo.

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

o Klinické informace o prostiedku

Prostfedek GlassBone™ Granulesma oznaceni CE a pouziva se od ¢ervna 2008. Podle mapy stupné novosti
pro DM ANSM je jeho stupen novosti 1: chybé&jici nebo mensi novost. Jinymi slovy, GlassBone™ Granulesjsou
klasifikovany jako prostfedek, jehoz novost neexistuje nebo je zanedbatelna. Prostfedek je bez Uprav nebo jsou
zanedbatelné ve srovnani s podobnym zdravotnickym prostfedkem, ktery je jiz na trhu.

o Klinické diikazy pro oznaceni CE

Prokazani bezpecnosti a funkéni zpusobilosti prostfedku je zaloZeno na klinickych udajich z literatury, klinickych
sledovanich po uvedeni na trh a udajich vyrobce.
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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

o Klinicky kontext prostredku

K dnesnimu dni bylo prodano 47 926 jednotek granuli GlassBone ™ a ekvivalentnich prostfedkud (Gdaje do 31.
10. 2025). Asi 2% implantovanych pacientt byla zafazena do klinické studie k prokazani spinéni pozadavku na
bezpecnost a vykon zafizeni.

Do studii bylo zafazeno 984 pacientt ve véku od 3 do 85 let, pokryvajicich v§echna pouziti zafizeni. Primérna
pooperacni doba sledovani téchto pacientl je 12 mésicu: Udaje jsou v souladu s literaturou (stav poznani).
Vysledky fuze, rekonstrukce nebo vyplné po 12 mésicich jsou v souladu se stavem poznani. Tato klinicka data
potvrzuji pomér pfinosu a rizika produktu pfi pouziti podle indikaci.

o Bezpecnost

Diky sledovani po uvedeni na trh muze spole¢nost NORAKER® vyhodnotit pomér pfinosu a rizik spojenych s
pouzitim prostfedku GlassBone™ Granulesna zakladé:

e Vytvoreni klinickych studii pro rGizné indikace prostfedku (viz tabulka 2 nize)

e Nemocni¢ni zaznamy, které umoznuji sledovani pacient(

e Prijaté stiznosti zakazniku

e Sledovani materialu (= proces shromazdovani a analyzy informaci o udalostech souvisejicich s
pouzivanim zdravotnickych prostfedkd). Cilem tohoto procesu je zabranit (opétovnému) vyskytu
udalosti a rizik zavaznych pfihod tykajicich se zdravotnického prostiedku pfijetim vhodnych
preventivnich nebo napravnych opatfeni).

Dostupné klinické udaje prokazuji dosazeni deklarovanych parametrt pro kazdou indikaci:

Indikace

Fuze nebo rekonstrukce deformit
a degenerativnich onemocnéni

patere

Fuze nebo rekonstrukce deformit

a degenerativnich kostnich
patologii v ortopedii

Vypln a rekonstrukce kostnich
defektl v disledku resekce
nadord, cyst nebo infekce a v

pfipadé protetické revize

Vypli po chirurgickém kostnim
defektu (darcovska mista po
odbéru autotransplantatu, ...)

Vypli po odstranéni
cholesteatomu

Vypln a rekonstrukce v ddsledku
patologii horni Celisti a parodontu

DosaZené parametry

Minimalné 92% fuze po 12
meésicich

100% vypli po 12 mésicich

100% vypln
Minimalni podil
rekonstrukce 80 %
Po 12 mésicich

100% vypli po 12 mésicich

100% vypln po 12 mésicich

Vice nez 80% rekonstrukce
po 6 mésicich

100% rekonstrukce po 10
mésicich

Vyhody

Zlepseni kvality Zivota
pacient(.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality Zivota
pacientd.
Bez odbéru kosti

ZlepSeni kvality Zivota
pacient(.
Bez odbéru kosti

Zlepseni kvality Zivota
pacientd.

ZlepSeni kvality Zivota
pacientd.

Zlepseni kvality Zivota
pacient(.
Bez odbéru kosti

Riziko

Nebyly zjistény Zzadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Nebyly zjistény zadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Nebyly zjistény Zadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Nebyly zjistény Zadné
komplikace souvisejici s
granulemi GlassBone

Tabulka &. 2: Uéinky, prinosy a rizika uvadénd pro kazdou indikaci podle dostupnych klinickych tdaju.
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SOUHRN BEZPECNOSTNICH A KLINICKYCH UDAJU (SSCP)
Verze pro pacienty

K dneSnimu dni nebyla u prostfedku identifikovana zadna komplikace ve sledovani trhu provadéném
spolec¢nosti NORAKER®. Presto se spole¢nost NORAKER® domniva, Ze by se mohlo vyskytnout riziko alergie,
a sleduje je ve zpravé o specifickych trendech.

Udaje ziskané po uvedeni prosttedku na trh (konkrétné klinické studie PMCF) umozfiuji uginit zavér, Ze prinosy
pripravku GlassBone™ Granulespfevazuji nad rizikem.

6. Dalsi terapeuticka reseni

Vvas chirurg vybral pro vasi operaci z mozZnych alternativ tu spravnou lécbu. Ujistil se, Ze tento
prostredek muzZete bezpecné prijmout.

Mezi bézné moznosti provedeni kostniho Stépu patfi:

- Autotransplantat: pouziti autologni kosti (autotransplantatu), tj. kostni tkané od samotného pacienta.
Darce a prijemce jsou tedy jedna a tatdaz osoba. Dnes je tato |éCba stalereferencni IéCbou.
Transplanta¢ni odbér v§ak 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 proménliva 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 puvodu distribuovanych tkarnovymi bankami. Tyto
transplantace podléhaji pfedchozimu schvaleni.

- Xenotransplantat: pouziti nezivych tkani nebo derivatl Zivocisného plvodu. Jsou rlizného pulvodu:
korali, sépie, savci. VétSina kostnich nahrazek zZivociSného puvodu pochazi ze skotu.

- Syntetické kostni nahrady: pouziti syntetickych materiall, 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 1é8by, pokud neni patologie zavazna)
a kdy je nutny chirurgicky zakrok. V tomto pfipadé se pouzivaji hlavné v kombinaci s dalSimi implantaty, jako
jsou tyc€inky, Srouby, destiCky a protézy. Lze je také pouzivat samostatné nebo vubec. 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 farmakologickd l1é¢ba, chemoterapie, radioterapie, fyzioterapie... jsou doplikové a nelze je
povazovat za Uplné alternativni feSeni.

Terapeutickymi alternativami ke granulim GlassBone jsou autologni kost, alotransplantat, xenotransplantat a
dal$i skupiny syntetickych nahrad.
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