TERE Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego INNOTERE 3D Scaffold dla
pacjentow i laikow Strona 1z 4

L

,>‘C/\/1(_\’f‘(zr.¢\l

Niniejszy raport jest podsumowaniem najwazniejszych aspektow bezpieczenstwa i klinicznego
dziatania produktu INNOTERE 3D Scaffold. Ponizsze informacje przeznaczone sg dla pacjentow lub
laikow i nie zastepujg instrukcji uzytkowania ani certyfikatu implantacji. Ponadto nie ma na celu
dostarczenia pacjentowi ogolnych porad dotyczacych leczenia problemu medycznego. W
przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych stanu zdrowia lub leczenia za pomocg INNOTERE 3D
Scaffold, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Terminy medyczne zostaty w duzej mierze unikniete dla lepszego zrozumienia lub sg wymienione
tylko w nawiasach.

1. Ogodlne informacje o produkcie
Nazwa handlowa
INNOTERE 3D Scaffold

Nazwa i adres producenta
INNOTERE GmbH

MeiRner Str. 191

01445 Radebeul

Niemcy

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

Rok wprowadzenia na rynek (certyfikat CE)
2017

2. Zastosowanie INNOTERE 3D Scaffold
INNOTERE 3D Scaffold to uformowany korpus stosowany do wypetniania ubytkéw kostnych.

2.1 Zabiegi medyczne
INNOTERE 3D Scaffold jest przeznaczony do wypetniania ubytkow kostnych w kosci nienosnej. W
przypadku, gdy INNOTERE 3D Scaffold ma by¢ zastosowany w kosci nosnej, kos¢ musi byc¢
wystarczajgco ustabilizowana przez odpowiednie umocowanie.

Obszary zastosowania INNOTERE 3D Scaffold to:
e Ztamania kosci dtugich, np. ztamania kosci promieniowej, piszczelowej lub ramiennegj
e Korekcja wadliwego ustawienia kosci (osteotomia)
e Ubytki kostne po usunieciu lub wymianie implantow

2.2 Grupa pacjentow
INNOTERE 3D Scaffold jest odpowiedni dla osob dorostych.

2.3 Przeciwwskazania
INNOTERE 3D Scaffold nie moze byc¢ stosowany w przypadku:
e Zakazenia kosci w miejscu implantu (osteomyelitis)
o Ubytkow kostnych spowodowanych nowotworami ztosliwymi
o Ubytki kostne w obszarze pomiedzy trzonem a koncem kosci (staw nasadowy)
e Zaburzenia metabolizmu wapnia (np. hiperkalcemia)
o kobiety w cigzy i karmigce piersig

Lekarz krytycznie ocenia stosowanie INNOTERE 3D Scaffold, jesli wystepujg nastepujgce stany:
e Zaburzenia proceséw wzrostu w kosci (metabolizm kostny).
e Choroby uktadu hormonalnego (endokrynopatia)
e Przyjmowanie lekdw stosowanych w leczeniu chordb autoimmunologicznych (leki
immunosupresyjne)
e Przyjmowanie lekow, ktore wptywajg na metabolizm kosci.



Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania
klinicznego INNOTERE 3D Scaffold dla
pacjentow i laikow Strona 2 z 4

INNOTERE
L

,—)\OM&'\L(’,:’rc«‘

3. Opis produktu
INNOTERE 3D Scaffold jest porowatym ksztattowanym ciatem sktadajgcym sie gtdwnie z fosforanow
wapnia (hydroksyapatyt i fosforan trojwapniowy). Poniewaz hydroksyapatyt jest statym sktadnikiem
kosci, INNOTERE 3D Scaffold jest tatwo rozpoznawany przez kosc i wtgczany do niej. Z czasem
INNOTERE 3D Scaffold jest rozktadany przez organizm i jednoczesnie tworzy sie nowa kos¢. Czas
do catkowitej degradacji INNOTERE 3D Scaffold zalezy od roznych czynnikdw, np. od wielkosci
wprowadzonej formy, jak rowniez od wieku pacjenta.

Tabela 1. Komponenty systemu INNOTERE 3D Scaffold
Komponenty

Hydroksyapatyt z niedoborem wapnia (CDHA) S 759
Fosforan alfa-trojwapniowy (a-TCP) °
Wodorofosforan wapnia (monetyt) o

- < 25%
Weglan wapnia (kalcyt)

INNOTERE 3D Scaffold jest dostepny w roznych ksztattach (blok, cylinder, klin) i rozmiarach. Ksztatt
i ilos¢ INNOTERE 3D Scaffold wymagana do wypetnienia ubytku zalezy od rodzaju i wielkosci ubytku
kostnego.

Rys. 1: INNOTERE 3D Scaffold w réznych ksztattach (blok, cylinder, klin).

INNOTERE 3D Scaffold jest wyraznie widoczny na zdjeciu rentgenowskim po implantacji. Gdy tylko
rozpocznie sie proces degradacji INNOTERE 3D Scaffold, widocznos¢ maleje.

INNOTERE 3D Scaffold nie zawiera zadnych lekow.
INNOTERE 3D Scaffold jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

4. Ryzyko i ostrzezenia
Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozgdane zwigzane ze
stosowaniem leku INNOTERE 3D Scaffold lub jesli pacjent jest zaniepokojony mozliwym ryzykiem.
Niniejsze sprawozdanie nie zastepuje rozmowy z lekarzem.

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane

Normalne dziatania niepozgdane zabiegu obejmujg krwawienie, zasinienie (krwiak), gromadzenie sig
ptynéw (surowica), obrzek, gorgczke, problemy z gojeniem sie ran, zakazenie, opdznione lub
nieprawidtowe gojenie sie ztaman (pseudartroza) i bol.

Podczas stosowania substytutow przeszczepow kostnych moga rowniez wystapic reakcje alergiczne
lub reakcje odrzucenia. Reakcje te nigdy nie byty obserwowane w przypadku produktu INNOTERE
3D Scaffold. W przypadku produktow w ksztatcie klina w rzadkich przypadkach na zdjeciu
rentgenowskim widoczne byty ztamania. Jednak ztamanie materiatu kosciozastepczego nie stanowi
zagrozenia klinicznego, poniewaz materiat nie petni funkcji nosnej, a kosc jest stabilizowana innymi
srodkami.
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4.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Lekarz ma obowigzek poinformowac Panstwa o mozliwych zagrozeniach przed operacjg. W dalszej
czesci artykutu przeczytasz ostrzezenia i srodki ostroznosci z instrukcji uzycia INNOTERE 3D
Scaffold. W razie jakichkolwiek pytan nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

e Pacjenci z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. reumatycy lub diabetycy), a takze
palacze i osoby naduzywajgce alkoholu sg narazeni na zwiekszone ryzyko zakazen i awarii
implantu.

e INNOTERE 3D Scaffold moze zawiera¢ bardzo mate ilosci oleju rycynowego (polyoxyl-35
castor oil), dla ktorego w literaturze opisano bardzo rzadkie przypadki reakcji alergicznych i
reakcji nadwrazliwosci uktadu odpornosciowego (wstrzas anafilaktyczny).

e leczenie zakazen po zabiegu operacyjnym moze wymagac¢ dodatkowego zabiegu
chirurgicznego w celu usuniecia rusztowania INNOTERE 3D Scaffold z organizmu.

o Chirurg catkowicie wypetni Twoj ubytek kostny za pomocg INNOTERE 3D Scaffold. Jesli
catkowite wypetnienie ubytku nie jest mozliwe, pozostaty ubytek moze zosta¢ wypetniony
koscig wtasng organizmu lub odpowiednig kosScig obca.

o INNOTERE 3D Scaffold jest materiatem zastepczym dla kosci i moze jedynie wspomagac jej
stabilnos¢. Sam ubytek kostny jest utrzymywany stabilnie przez inne implanty (np. ptytki lub
$ruby).

e W rzadkich przypadkach INNOTERE 3D Scaffold moze pekngc¢ w ubytku kostnym. Ztamanie
jest widoczne na zdjeciu rentgenowskim. Nie ma to negatywnego wptywu na proces
gojenia sie kosci.

e INNOTERE 3D Scaffold moze by¢ podczas operacji zmieszany z materiatem wtasnym
organizmu, w szczegolnosci z krwig, preparatami krwiopochodnymi, komaorkami ze szpiku
kostnego (aspirat szpiku kostnego) lub poprzez ggbczastg tkanke wewnetrzng kosci (kos¢
trzonowa).

e INNOTERE 3D Scaffold jest degradowany (rozpuszczany) przez procesy biologiczne i
zastepowany przez Twojg wtasng kosc. Czas trwania procesu degradacji zalezy od wielu
czynnikoéw, np. od rozmiaru INNOTERE 3D Scaffold i stanu Twojej kosci. W rzadkich
przypadkach, INNOTERE 3D Scaffold moze pozosta¢ w Twojej kosci na state.

5. Ocena kliniczna
INNOTERE 3D Scaffold nalezy do grupy materiatow kosciozastepczych, ktére sg z powodzeniem
stosowane w aplikacjach klinicznych od dziesiecioleci. Sam INNOTERE 3D Scaffold jest w uzyciu
klinicznym od 2017 roku. Preferowane wykorzystanie fosforanow wapnia do produkcji materiatow
kosciozastepczych wynika z ich bliskiego podobienstwa do mineralnego sktadnika kosci.

Firma INNOTERE przeprowadzita badania kliniczne nad zastosowaniem rusztowania INNOTERE 3D
(ksztatt klina) w korekcji nieprawidtowej pozycji kosci (osteotomia realignment). W tym badaniu
badano gojenie sie i resorpcje kosci przy uzyciu INNOTERE 3D Scaffold w porownaniu z produktem,
OSferion®. Osferion® rowniez nalezy do grupy materiatow kosciozastepczych zawierajgcych
fosforan wapnia i jest obecny na rynku od 1999 roku. Celem badania byto udowodnienie, ze
INNOTERE 3D Scaffold jest co najmniej tak dobry jak uznany produkt OSferion®. W badaniu wzieto
udziat 71 pacjentow. Statystycznie potwierdzone wyniki badania dowodzg, ze gojenie sie kosci przy
uzyciu INNOTERE 3D Scaffold nie jest gorsze od produktu poréwnawczego, OSferion®. U zadnego
pacjenta nie zaobserwowano niepowodzenia w gojeniu kosci. W kazdym przypadku rusztowanie
INNOTERE 3D Scaffold byto dobrze zintegrowane z koscig. INNOTERE 3D Scaffold jest rowniez nie
gorszy od produktu porownawczego, OSferion®, pod wzgledem resorpcji. W badaniu
zaobserwowano cztery zdarzenia niepozadane (bol, ztamanie substytutu kosci, ztamanie zawiasu,
zaburzenia gojenia sie rany) i jedno zakazenie. Z wyjatkiem ztamania substytutu kosci, te zdarzenia
niepozadane nie s zwigzane ze stosowaniem INNOTERE 3D Scaffold, ale wynikajg z ogdlnego
ryzyka zwigzanego z zabiegami chirurgicznymi.

INNOTERE 3D Scaffold posiada kompleksowy raport oceny klinicznej, ktory wykazuje
bezpieczenstwo i skutecznos¢ kliniczng INNOTERE 3D Scaffold. Dowody dla tego raportu oceny
pochodzg z literaturowych baz danych i opisanego badania klinicznego, a takze z opinii z praktyki
klinicznej. Istniejg wystarczajgce dowody na korzysci kliniczne. Nie zidentyfikowano zadnych
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nieakceptowalnych, niepozgdanych dziatan niepozgdanych, jak rowniez ryzyka resztkowego. Mozna
jednoznacznie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka w przypadku stosowania materiatu INNOTERE 3D
Scaffold.

6. Alternatywy terapeutyczne
Materiat INNOTERE 3D Scaffold jest jednym z syntetycznych materiatow kosciozastepczych, dla
ktorych istniejg zasadniczo nastepujgce alternatywy terapeutyczne:
e zastosowanie wtasnej kosci pacjenta (autologiczny materiat kosciozastepczy)
e wykorzystanie obcej kosci ludzkiej (allogeniczny materiat kosciozastepczy)
e zastosowanie innych syntetycznych materiatow kosciozastepczych wykonanych z
hydroksyapatytu lub innych kompozycji (np. siarczandw wapnia)
e potaczenie wyzej wymienionych materiatow kosciozastepczych
e pominiecie materiatu kosciozastepczego (w razie potrzeby, w przypadku mniejszych
ubytkow)

Na gojenie sie ubytku kostnego ma wptyw bardzo wiele czynnikow, takich jak wielkos¢ ubytku,
anatomiczna lokalizacja ubytku kostnego, stan zdrowia pacjenta i choroby podstawowe. Jesli
rozwazasz alternatywne sposoby leczenia, skonsultuj sie ze swoim lekarzem, poniewaz moze on
najlepiej uwzgledni¢ Twojg indywidualng sytuacje.



