TERE Sammanfattning av sékerheten och den
kliniska prestandan hos INNOTERE 3D
Scaffold for patienter och lekman Sida 1 fran 4
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Den har rapporten ar en sammanfattning av de viktigaste aspekterna av sakerheten och den kliniska
prestandan hos produkten INNOTERE 3D Scaffold. Féljande information ar avsedd for patienter eller
lekman och ersatter inte bruksanvisningen eller implantationsintyget. Den ar inte heller avsedd att ge
patienten allmanna rad om behandlingen av ett medicinskt problem. Om du har n&gra fragor om ditt
medicinska tillstand eller behandling med INNOTERE 3D Scaffold, kontakta din lakare.

Medicinska termer har i stort sett undvikits for att underlatta forstaelsen eller namns endast inom
parentes.

1. Allman information om produkten
Handelsnamn
INNOTERE 3D Scaffold

Tillverkarens namn och adress
INNOTERE GmbH

MeilZner Str. 191

01445 Radebeul

Tyskland

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

Ar da produkten lanserades pa marknaden (CE-certifikat)
2017

2. Anvandning av INNOTERE 3D Scaffold
INNOTERE 3D Scaffold ar en gjuten kropp som anvands for att fylla bendefekter.

2.1 Medicinska behandlingar
INNOTERE 3D Scaffold ar avsedd for att fylla bendefekter i icke viktbarande ben. Om INNOTERE 3D
Scaffold ska anvandas i barande ben maste benet vara tillrackligt stabiliserat genom lamplig fixering.

INNOTERE 3D Scaffold kan anvandas inom foéljande omraden:
o Frakturer pa ldnga ben, t.ex. frakturer pa radius, tibia eller humerus
e Korrigering av benfelstallningar (osteotomi)
o Bendefekter efter avlagsnande eller utbyte av implantat

2.2 Patientgrupp
INNOTERE 3D Scaffold ar lamplig for vuxna.

2.3 Kontraindikationer
INNOTERE 3D Scaffold far inte anvandas vid:
e Infektioner i benet pa implantatplatsen (osteomyelit)
o Bendefekter pa grund av maligna tumorer
e Bendefekter i omradet mellan skaftet och andan av ett ben (epifysled)
e Stdorningar i kalciummetabolismen (t.ex. hyperkalcemi)
e Gravida och ammande kvinnor

Lékaren granskar kritiskt anvandningen av INNOTERE 3D Scaffold om féljande tillstand féreligger:
e Stdrningar av tillvaxtprocesser i benet (benmetabolism)
e Sjukdomar i hormonsystemet (endokrinopati)
e Intagande av lakemedel for att behandla autoimmuna sjukdomar (immunosuppressiva
medel)
e Intagande av ldkemedel som paverkar benomsattningen
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3. Produktbeskrivning
INNOTERE 3D Scaffold ar en pords formad kropp som huvudsakligen bestar av kalciumfosfater
(hydroxyapatit och trikalciumfosfat). Eftersom hydroxyapatit ar benets fasta komponent kanns
INNOTERE 3D Scaffold latt igen av och inforlivas i benet. Med tiden bryts INNOTERE 3D Scaffold ner
av kroppen och samtidigt bildas nytt ben. Tiden tills INNOTERE 3D Scaffold ar helt nedbruten beror
pa olika faktorer, t.ex. storleken pa den inférda formen samt patientens alder.

Tabell 1: Komponenter i INNOTERE 3D Scaffold
Komponenter

Kalciumfattig hydroxyapatit (CDHA) S 75%
Alfa-trikalciumfosfat (a-TCP)

Kalciumvatefosfat (monetit) <25%
Kalciumkarbonat (kalcit) -

INNOTERE 3D Scaffold finns i olika former (block, cylinder, kil) och storlekar. Formen och mangden
INNOTERE 3D Scaffold som kravs for att fylla en defekt beror pa bendefektens typ och storlek.

D Scaffold

INNOTERE 3

Fig. 1: INNOTERE 3D Scaffold i olika former (block, cylinder, kil)

INNOTERE 3D Scaffold syns tydligt p& réntgenbilden efter implantation. Sa snart
nedbrytningsprocessen for INNOTERE 3D Scaffold bérjar minskar synligheten.

INNOTERE 3D Scaffold innehaller inga lakemedel.
INNOTERE 3D Scaffold ar avsedd fér engangsbruk.

4. Risker och varningar
Kontakta din lakare om du upplever biverkningar relaterade till INNOTERE 3D Scaffold eller om du ar
orolig for eventuella risker. Den har rapporten ar inte en ersattning for att tala med din lakare.

4.1 Restrisker och biverkningar

Normala biverkningar av kirurgi ar blédning, blamarken (hematom), ansamling av vatskor (serom),
svullnad, feber, sarlakningsproblem, infektion, férsenad eller onormal frakturlékning (pseudarthros)
och smarta.

Allergiska reaktioner eller avstotningsreaktioner kan ocksd férekomma vid anvandning av
benplantatersattningar. Dessa reaktioner har aldrig observerats for INNOTERE 3D Scaffold. Med de
kilformade produkterna har frakturer setts pa rdntgen i sallsynta fall. Frakturer pa
benersattningsmaterialet utgdr dock ingen klinisk risk eftersom materialet inte har nagon barande
funktion och benet stabiliseras genom andra atgarder.
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4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder
Lakaren har skyldighet att informera dig om eventuella risker f&re operationen. | det féljande laser du
varningar och forsiktighetsatgarder fran bruksanvisningen for INNOTERE 3D Scaffold. Kontakta din
lakare om du har nagra fragor.

e Patienter med forsvagat immunforsvar (t.ex. reumatiker eller diabetiker) samt rokare och
alkoholmissbrukare l6per 6kad risk for infektioner och implantatsvikt.

e INNOTERE 3D Scaffold kan innehalla mycket sma mangder av en ricinolja (polyoxyl-35
ricinolja) for vilken mycket sallsynta fall av allergiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner
i immunsystemet (anafylaktisk chock) har beskrivits i litteraturen.

e Behandling av infektioner efter operation kan krava ytterligare operation fér att avldgsna
INNOTERE 3D Scaffold fran kroppen.

e Kirurgen kommer att fylla din bendefekt helt och hallet med INNOTERE 3D Scaffold. Om en
fullstdndig fyllning av defekten inte ar mojlig kan den aterstdende defekten fyllas med
kroppens eget ben eller ldmpligt frammande ben.

o INNOTERE 3D Scaffold ar ett benersattningsmaterial och kan endast stddja benets stabilitet.
Sjalva bendefekten halls stabil av andra implantat (t.ex. plattor eller skruvar).

o | sallsynta fall kan INNOTERE 3D Scaffold ga sénder i bendefekten. Frakturen ar synlig pa
rontgenbilden. Benets lakningsprocess paverkas inte negativt av detta.

e INNOTERE 3D Scaffold kan blandas med kroppens eget material under operationen, sarskilt
med blod, blodprodukter, celler fran benmargen (benmargsaspirat) eller genom benets
svampiga inre vavnad (spongios ben).

o INNOTERE 3D Scaffold bryts ner (l6ses upp) av biologiska processer och ersatts av ditt eget
ben. Nedbrytningsprocessens varaktighet beror pd manga faktorer, t.ex. storleken pa
INNOTERE 3D Scaffold och ditt benets skick. | sallsynta fall kan INNOTERE 3D Scaffold stanna
kvar i ditt ben permanent.

5. Klinisk utvardering
INNOTERE 3D Scaffold tillhor en grupp benersattningsmaterial som har anvants framgangsrikt i
kliniska tillampningar i artionden. INNOTERE 3D Scaffold sjalv har varit i klinisk anvandning sedan
2017. Den foredragna anvandningen av kalciumfosfater for produktion av benersattningsmaterial
harror fran deras nara likhet med benets mineralkomponent.

INNOTERE har genomfort en klinisk studie om anvandningen av INNOTERE 3D Scaffold (kilformad)
vid korrigering av benfelstallning (realignment osteotomi). | denna studie undersdktes INNOTERE 3D
Scaffolds benldkning och resorption i jamférelse med produkten OSferion®. Osferion® tillhdér ocksa
gruppen kalciumfosfatinnehallande benersattningsmaterial och har funnits pa marknaden sedan
1999. Syftet med studien var att bevisa att INNOTERE 3D Scaffold ar minst lika bra som den etablerade
produkten OSferion®. Studien omfattade 71 patienter. Studiens statistiskt validerade resultat visar att
benldkningen av INNOTERE 3D Scaffold inte ar samre an den jamférande produkten OSferion®. Ingen
misslyckad benlakning observerades hos nagon patient. INNOTERE 3D Scaffold inférlivades val i
benet i samtliga fall. INNOTERE 3D Scaffold ar inte heller samre an jamférelseprodukten OSferion®
néar det galler resorption. Fyra biverkningar (smarta, fraktur pd benersattningen, gangjarnsfraktur,
sarlakningsstdrning) och en infektion observerades i studien. Med undantag foér frakturen av
benersattningen ar dessa biverkningar inte relaterade till anvandningen av INNOTERE 3D Scaffold,
utan beror pa allmanna risker med kirurgi.

INNOTERE 3D Scaffold har en omfattande klinisk utvarderingsrapport som visar sakerheten och den
kliniska prestandan hos INNOTERE 3D Scaffold. Bevisen f&r denna utvarderingsrapport kommer fran
litteraturdatabaser och den beskrivna kliniska studien samt fran feedback fran klinisk praxis. Det finns
tillrackliga bevis for klinisk nytta. Inga oacceptabla, odnskade biverkningar samt restrisker
identifierades. Fdrhallandet mellan nytta och risk kan tydligt bedémas f&r anvandningen av
INNOTERE 3D Scaffold-materialet.
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6. Terapeutiska alternativ
INNOTERE 3D Scaffold ar ett av de syntetiska benersattningsmaterial for vilka foljande terapeutiska
alternativ i princip finns:

e anvandning av patientens eget ben (autologt bensubstitut)

e anvandning av humant frammande ben (allogent benersattning)

e anvandning av andra syntetiska benersattningsmaterial av hydroxyapatit eller andra

sammansattningar (t.ex. kalciumsulfater)
e kombinationen av ovan namnda benersattningsmaterial
e uteldmnande av ett benersattningsmaterial (om noédvandigt for mindre defekter)

Lakningen av ett bendefekt paverkas av valdigt manga faktorer, till exempel defektens storlek,
bendefektens anatomiska lage, patientens halsotillstand och underliggande sjukdomar. Om du
overvager alternativa behandlingsmetoder bér du radgdéra med din lakare, eftersom han eller hon
bast kan ta hansyn till din individuella situation.



