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Tama raportti sisaltaa tarkeitd tietoja INNOTERE 3D Scaffold turvallisuudesta ja Kkliinisesta
suorituskyvysta. Huomaa, ettd seuraavat tiedot on tarkoitettu potilaille ja maallikoille. Ne eivat korvaa
kayttdohjetta tai implantointikorttia. Lisaksi tdma raportti ei anna yleisida neuvoja minkdan sairauden
hoitoon. Jos sinulla on kysyttavaa tilastasi tai INNOTERE 3D Scaffold kaytdsta tai jos epailet
INNOTERE 3D Scaffold liittyvia sivuvaikutuksia, ota yhteytta laakariisi.

Laaketieteellisia termeja on suurelta osin valtetty paremman ymmarryksen vuoksi tai ne on mainittu
vain suluissa.

1. Yleista tietoa tuotteesta
Kauppanimi
INNOTERE 3D Scaffold

Valmistajan nimi ja osoite
INNOTERE GmbH
Meilner Str. 191

01445 Radebeul

Saksa

Puh: +49 351 2599 9410
www.innotere.de

Markkinoille saattamisen vuosi (CE-todistus)
2017

2. INNOTERE 3D Scaffold kayttdalueet
INNOTERE 3D Scaffold on valettu kappale, jota kaytetaan luun defektien tayttamiseen.

2.1. L33ketieteelliset hoidot
INNOTERE 3D Scaffold on tarkoitettu luun defektien tayttamiseen ei-painoa kantavassa luussa. Jos
INNOTERE 3D Scaffold aiotaan kayttad kantavassa luussa, luu on stabiloitava riittavasti sopivalla
kiinnityksella.

INNOTERE 3D Scaffold kayttdalueet ovat:
e Pitkien luiden murtumat, esim. sade-, saari- tai olkaluun murtumat
e Luun virheasentojen korjaaminen (osteotomia)
e Implanttien poiston tai vaihdon jalkeiset luuviat

2.2. Potilasryhma
INNOTERE 3D Scaffold soveltuu aikuisille.

2.3. Vasta-aiheet
INNOTERE 3D Scaffold ei saa kayttaa, jos:
e Implanttipaikan luun infektiot (osteomyeliitti)
o Pahanlaatuisista kasvaimista johtuvat luupuutokset
e Luuviat luun varren ja luun paan valisella alueella (epifyysinen nivel)
e Kalsiumaineenvaihdunnan hairiot (esim. hyperkalsemia)
o Raskaana olevat ja imettavat naiset

Laakarisi tarkastelee kriittisesti INNOTERE 3D Scaffold kayttda, jos seuraavat olosuhteet ovat
olemassa:

e Luun kasvuprosessien hairiot (luun aineenvaihdunta)

e Hormonitoiminnan sairaudet (endokrinopatia)
Autoimmuunisairauksien hoitoon kaytettavien laakkeiden (immunosuppressantit) ottaminen
Luun aineenvaihduntaan vaikuttavien laakkeiden kayttd
jos potilas on lapsi
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3. Tuotteen kuvaus

INNOTERE 3D Scaffold on huokoinen muotoiltu kappale, joka koostuu paaasiassa kalsiumfosfaateista
(hydroksiapatiitti ja trikalsiumfosfaatti). Koska hydroksiapatiitti on luun kiintea komponentti,
INNOTERE 3D Scaffold tunnistetaan helposti luusta ja se sulautuu luuhun. Ajan mittaan elimisté
hajottaa INNOTERE 3D Scaffold ja samalla muodostuu uutta luuta. Aika, jonka kuluessa INNOTERE
3D Scaffold on taysin hajonnut, riippuu useista tekijoista, kuten asetetun muotin koosta ja potilaan
iasta.

Taulukko 1: INNOTERE 3D Scaffold komponentit
Komponentit
Kalsiumpuutteinen hydroksiapatiitti (CDHA)
Alfa-trikalsumifosfaatti (a-TCP)
Kalsiumvetyfosfaatti (monetiitti)
Kalsiumkarbonaatti (kalsiitti)

>75%

< 25%

INNOTERE 3D Scaffold on saatavana eri muodoissa (lohko, sylinteri, kiila) ja koossa. Defektin
tayttamiseen tarvittava INNOTERE 3D Scaffold muoto ja maara riippuu luun defektin tyypista ja
koosta.

——
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INNOTERE 3D Scaffold

Kuva 1: INNOTERE 3D Scaffold eri muodoissa (lohko, sylinteri, kiila)

INNOTERE 3D Scaffold nakyy selvasti rontgenkuvassa implantoinnin jalkeen. Heti kun INNOTERE 3D
Scaffold hajoamisprosessi alkaa, nakyvyys heikkenee.

INNOTERE 3D Scaffold ei sisalla laakkeita.
INNOTERE 3D Scaffold on tarkoitettu kertakayttdoon yhdelle potilaalle.

4. Riskit ja varoitukset
Ota yhteytta laakariin, jos havaitset INNOTERE 3D Scaffold liittyvia haittavaikutuksia tai jos olet
huolissasi mahdollisista riskeista. Tama raportti ei korvaa keskustelua ladkarin kanssa.

4.1. Jaljelld olevat riskit ja haittavaikutukset

Leikkauksen tavanomaisia haittavaikutuksia ovat verenvuoto, mustelmat (hematooma), nesteiden
kertyminen (serooma), turvotus, kuume, haavan paranemisongelmat, infektio, murtuman viivastynyt
tai epanormaali paraneminen (pseudartroosi) ja kipu.

Luusiirrdnnaisia kaytettaessa voi esiintya myds allergisia reaktioita tai hylkimisreaktioita. Tallaisia
reaktioita ei ole koskaan havaittu INNOTERE 3D Scaffold valmisteen kohdalla. Kiilamaisilla tuotteilla
on harvoissa tapauksissa havaittu murtumia réntgenkuvassa. Luuta korvaavan materiaalin
murtuminen ei kuitenkaan aiheuta kliinista riskia, koska materiaali ei toimi kuormitusta kantavana ja
luu on stabiloitu muilla toimenpiteilla.
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4.2. Varoitukset ja varotoimet
Laakarin velvollisuus on kertoa sinulle mahdollisista riskeista ennen leikkausta. Seuraavassa luet
varoitukset ja varotoimet INNOTERE 3D Scaffold kayttdohjeesta. Ota yhteytta laakariin, jos sinulla on
kysyttavaa.

e Potilailla, joiden immuunijarjestelma on heikentynyt (esim. reumaatikot tai diabeetikot) seka
tupakoitsijoilla ja alkoholin vaarinkayttdjilla on suurentunut infektioiden ja implantin
pettamisen riski.

e INNOTERE 3D Scaffold saattaa sisaltéa hyvin pienia maaria risiinidljya (polyoksyyli-35
risiinidljy), jonka osalta kirjallisuudessa on kuvattu hyvin harvinaisia tapauksia, joissa on
esiintynyt allergisia reaktioita ja immuunijarjestelman ylinerkkyysreaktioita (anafylaktinen
sokki).

o leikkauksen jalkeisten infektioiden hoito voi vaatia ylimaaraista leikkausta INNOTERE 3D
Scaffold poistamiseksi kehosta.

o Kirurgi tayttaa luupuutoksesi kokonaan INNOTERE 3D Scaffold. Jos defektin taydellinen
tayttaminen ei ole mahdollista, jaljelle jaava defekti voidaan tayttdd kehon omalla luulla tai
sopivalla vieraalla luulla.

o INNOTERE 3D Scaffold on luun korvaava materiaali, ja se voi ainoastaan tukea luun vakautta.
Itse luuvika pidetaan vakaana muiden implanttien (esim. levyjen tai ruuvien) avulla.

e Harvinaisissa tapauksissa INNOTERE 3D Scaffold voi murtua luun defektissa. Murtuma nakyy
rontgenkuvassa. Tama ei vaikuta negatiivisesti luun paranemisprosessiin.

e INNOTERE 3D Scaffold voi leikkauksen aikana sekoittua elimistdbn omaan materiaaliin,
erityisesti vereen, verituotteisiin, luuytimen soluihin (luuydinaspiraatti) tai luun sisemman
sienimaisen kudoksen (sarveiskalvon) kautta.

e INNOTERE 3D Scaffold hajoaa (liukenee) biologisten prosessien vaikutuksesta ja korvautuu
omalla luulla. Hajoamisprosessin kesto riippuu monista tekijoista, kuten INNOTERE 3D
Scaffoldin koosta ja luusi kunnosta. Harvoissa tapauksissa INNOTERE 3D Scaffold voi jaada
luustoosi pysyvasti.

5. Kliininen arviointi

INNOTERE 3D Scaffold kuuluu luusiirrannaisten korvikkeiden ryhmaan, joita on kaytetty
menestyksekkaasti kliinisessa kaytdssa jo vuosikymmenia. INNOTERE 3D Scaffold itse on ollut
kliinisessa kaytdssa vuodesta 2017 lahtien. Kalsiumfosfaattien ensisijainen kaytté luun
korvikemateriaalien  valmistuksessa johtuu niiden laheisesta samankaltaisuudesta luun
mineraalikomponentin kanssa.

INNOTERE on tehnyt kliinisen tutkimuksen INNOTERE 3D Scaffold (kiilamaisen) kaytosta luun
virheasennon korjauksessa (realignment osteotomia). Tassa tutkimuksessa tutkittiin INNOTERE 3D
Scaffold luun paranemista ja resorptiota verrattuna tuotteeseen OSferion®. Osferion® kuuluu myos
kalsiumfosfaattia sisaltavien luun korvikemateriaalien ryhmaan, ja se on ollut markkinoilla vuodesta
1999. Tutkimuksen tavoitteena oli osoittaa, ettd INNOTERE 3D Scaffold on vahintaadn yhta hyva kuin
vakiintunut tuote OSferion®. Tutkimukseen osallistui 71 potilasta. Tutkimuksen tilastollisesti validoidut
tulokset osoittavat, etta INNOTERE 3D Scaffold luun paraneminen ei ole huonompi kuin
vertailutuotteen OSferion®. Yhdelldkdan potilaalla ei havaittu luun paranemisen epaonnistumista.
INNOTERE 3D Scaffold sulautui hyvin luuhun kaikissa tapauksissa. INNOTERE 3D Scaffold ei
myo6skaan ole huonompi kuin vertailutuote OSferion® resorption suhteen. Tutkimuksessa havaittiin
nelja haittatapahtumaa (kipu, luunkorvikkeen murtuma, saranamurtuma, haavan paranemishairid) ja
yksi infektio. Lukuun ottamatta luunkorvikkeen murtumaa nama haittatapahtumat eivat liittyneet
INNOTERE 3D Scaffold -valmisteen kayttéon, vaan johtuivat yleisista leikkausriskista.

INNOTERE 3D Scaffold on laadittu kattava kliininen arviointiraportti, joka osoittaa INNOTERE 3D
Scaffold turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn. Taman arviointiraportin todisteet ovat peraisin
kirjallisuustietokannoista ja kuvatusta kliinisesta tutkimuksesta seka kliinisesta kaytanndsta saadusta
palautteesta. Kliinisesta hyddysta on riittavasti nayttéa. Ei havaittu kohtuuttomia, ei-toivottuja
sivuvaikutuksia eika jaannosriskeja. INNOTERE 3D Scaffold materiaalin kayton hydty-riskisuhde
voidaan arvioida selkeasti.
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6. Terapeuttiset vaihtoehdot
INNOTERE 3D Scaffold on yksi synteettisista luun korvikemateriaaleista, joille on periaatteessa
olemassa seuraavat terapeuttiset vaihtoehdot:

e potilaan oman luun kayttd (autologinen luunkorvike)

e ihmisen vieraan luun kaytto (allogeeninen luunkorvike)

e muiden synteettisten luunkorvausmateriaalien kayttd, jotka on valmistettu hydroksiapatiitista

tai muista koostumuksista (esim. kalsiumsulfaateista)
e edelld mainittujen luunkorvausmateriaalien yhdistelma
e luunkorvausmateriaalin pois jattaminen (jos se on tarpeen pienemmissa defekteissa)

Luuvaurion paranemiseen vaikuttavat hyvin monet tekijat, kuten vauriokoko, luuvaurion anatominen
sijainti, potilaan terveydentila ja perussairaudet. Jos harkitset vaihtoehtoisia hoitomuotoja, ota
yhteytta laakariisi, silla han voi parhaiten ottaa huomioon yksiléllisen tilanteesi.



