MATERIAL

NFORMATIVO
SOBR
SEGURIDAD PARA

IndUCtOS® 1,5 mg/ml polvo, disolvente y matriz para matriz para implantacion.
dibotermina alfa (smp-2%)

Instrucciones para la preparacion y aplicacion quirdrgica en la cirugia de fusion intersomatica
lumbary en fracturas abiertas agudas de tibia.

El objetivo de este material informativo consiste en minimizar los riesgos asociados al uso

de InductOs. Concretamente el riesgo identificado de osificacion heterotopica, y los riesgos
potenciales de errores de medicacion y de uso incorrecto.

Para ello se realiza una descripcion detallada de la preparaciony aplicacion adecuada de InductOs.

Informacion sobre prevencion de riesgos autorizada por la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) - marzo 2020

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es

*proteina morfogenética dsea recombinante humana-2

Medtronic BioPharma B. Medtronic



La Agencia Europea de Medicamentos ha impuesto ciertas condiciones a la Autorizacion
de Comercializacion de InductOs. Esta informacion forma parte de las medidas
obligatorias de minimizacion de riesgos que se aplican para garantizar un uso seguroy
eficaz de InductOs.

El presente material no contiene toda la informacién relevante. Para obtener la
informacion completa, revise atentamente la Ficha Técnica (FT) de InductOs antes

de prescribirlo o utilizarlo. La FT esta disponible en el centro de informacién online de
medicamentos de la Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (CIMA):

y en el sitioweb



INDICACIONES

INnductOs esta indicado en el
tratamiento de fracturas agudas de
tibia en adultos, como adyuvante al
tratamiento estandar consistente en
la reduccion de la fractura abiertay la
fijacion de clavos intramedulares no
implantados.




|I‘IdUC'|'.OS 1,5 mg/ml polvo, disolvente y matriz para matriz para implantacion

INSTRUCCIONES
DE PREPARACION

InductOs se debe preparar siguiendo
exactamente las instrucciones de
preparacion. La dosis adecuada depende del
volumen de matriz humedecida necesaria
para la indicacion prevista.

Sila administracion de InductOs no se realiza
siguiendo las instrucciones, la seguridad

y la eficacia del producto pueden verse
comprometidas.

InductOs debe prepararse inmediatamente
antes de su utilizacion. Dibotermina alfa solo
debe utilizarse tras la reconstitucion con el
disolvente y la matriz proporcionados en el
envase de InductOs.

Una vez preparado, InductOs contiene
dibotermina alfa a una concentracion de
1,5 mg/ml (12 mg por vial).

InductOs no debe utilizarse en
concentraciones superioresa 1,5 mg/mi.

Para prevenir una sobrecarga de la matriz, es importante reconstituir la dibotermina alfa y
humedecer por completo la esponja tal como se describe en la pagina siguiente.




EN ZONA

Matriz

1. Siguiendounatécnica 2. Desinfecte los Inyecte lentamente el Hacer girar el vial
esteril, coloque una tapones de los viales disolvente en el vial que suavemente para ayudar
jeringa, una agujay el de disolvente y de contiene la dibotermina a la reconstitucion.
envase interior que dibotermin alfa. alfaliofilizada. N .
. : o agitar. Deseche
contiene la matrizen . . o .
L 3. Utilizando la jeringa lajeringay la aguja
la zona esteril. . ”
y aguja restantes del utilizadas.

envase, reconstituya
el vial de dibotermina
alfacon 8,4 mlde
disolvente.

4. Desinfecte el
tapon del vial de
dibotermina alfa
reconstituida.

EN ZONA

5. Abraelenvase 6. Utilizando una técnica 7. Dejando lamatrizen 8. Espere un MINIMO de
interior que contiene de transvase aséptica subandeja, distribuya 15 minutos antes de
la matriz y deje la asicomo lajeringay UNIFORMEMENTE utilizar la preparacion
matriz en la bandeja. laagujadelpasol, la solucion de de InductOs. El

extraiga del vial dibotermina alfa producto debe ser
8,0ml dela solucion sobre la matriz, utilizado enlas 2 horas
de dibotermina alfa siguiendo el posteriores a su
reconstituida en modelo de la figura preparacion.

la zona no esteril, que aparece a

sujetando el vial continuacion.

invertido para facilitar

la extraccion.
%

8.0ml
dibotermin alfa




Para esta indicacion InductOs no debe
usarse solo, sino que debe hacerse
junto con un(unos) dispositivo(s)

de fusion intersomatica lumbar

INSTRUCCIONES
DE USO EN LA

CIRUGIA

DE FUSION

INTERSOMATICA

LUMBAR

= Lamatrizhumedecida se debe cortar en

6 piezas iguales (aproximadamente de
2,5x5 cm) para facilitar la
dosis. Las piezas seleccionadas se pueden

selecciondela

recortar alin mas, sifuera necesario.

= Elvolumen necesario de InductOs

depende del espacio intervertebral,

como del tamafio, la formay el volumen

interno del (de los) dispos

5) de fusion
intersomaticalumbar que se esté(n)

utilizando. Se debe evitar comprimir el
breller
para la formacion

3r el volumen pre

producto o sc

1 de nuevo tejido 6seo

Generalmente, la dosis de InductOs que
se utiliza en el espacio intervertebral y que
se coloca en el(los) dispositivo(s) de fusion
intersomatica lumbar o en la parte anterior
delespaciointervertebral es de

4mg (2,7 cm?, 1/3 de lamatriz).
stablecidaen 8 mg

LLa dosis maxima esta es

(5,3cm?* 2/3delama enelespacio

interverte

- Elvolumen de InductOs correspondiente

al volumen interno del dispositivo de fusion

intersomatica lumbar se debe introducir en

la parte hueca del dispositivo con cu
sin comprimirlo demasiado

= De conformidad con

» Paralasinstrucciones

autorizado(s) (con marcado "CE"). Se ha
demostrado su compatibilidad con el
titanio, la polieteretercetona (PEEK) y el

a practica habitual, es

preciso eliminar el material c rtes

scalylas pa
rtebrale

cartilagin de los platillc

preservandc borciones corticales de los

platillos y se debe alcanzar lahemostasis.

sobre como implantar
tica
lumbar, consulte las instrucciones de uso del

a

el dispositivo de fusionintersor

fabricante.

* InductOs no se debe implantar posterior al

dispositivo de fus

Sion intersomatica lumbar,

se puede acceder de forma directa
tebraly/oa

donde

a(s) raiz(ces)

alconducto
nerviosa(s). Sihay riesgo de que se p
una filtracion en el conducto vertebral y la raiz

roduzca

se debe recrear una barrera fisica

nervio

entre lamatriz y el tejido neurologico usando,
por ejemplo, hueso local o aloinjerto

Unavez que InductOs y el(los) dispositivo(s)
defusioninters
implantados, no debeiirrig

matica lumbar hayan sido

rse elinterior del

esy

intervertebral, debe irrigarse el campo

eliminarse cualquier pérdida de liquido de la
matriz humedecida

ere undrenaje quirlrgico, este

debe colocarse lejos dellugar delimplante o

preferiblemente, en una capa mas superficial

allugar deimplantacion

aloinjerto.

+ La utilizacion de InductOs puede producir
osificacion heterotopica en ellugar de la

implantacion y/o en los tejidos circundantes,

que puede dar lugar a complicaciones.

sble la formacion
Osea fuera del espr

No es recomend:

io intervertebral

ya que puede danar las estructuras

neurovasculares locales.

tratd
la enfermedad degenerativa del disco
mediante un procedimiento de fusion
intersomatica lumbar posterior con

Enlos ensayos clinicos enlos que

dibotermin alfa, se observé la formacion
de hueso posteriorenlas TAC. En

determinados casos, esto puede provocar
la compresion de los nervios, lo que podria

precisaruna intervencion (,Mr';r'g\@;:

Como medida de precaucion, debe
recrearse una barrera fisica entre la matriz

y eltejido neurolog

Porcion de la matriz Dimensiones de la matriz Volumen de la matriz Concentracion de la matriz

Dosis de dibotermin alfa

humedecida de InductOs humedecida humedecida humedecida
1/6 de la matriz 2,5cmx5cm 1,3cm? 1,5mg/cm?® 2mg
1/3 de la matriz 2,5cmx10cm 2,7cm? 1,5 mg/cm?® 4mg
2/3 de la matriz 5cmx10cm 53cm? 1,5 mg/cm?® 8mg
Matriz entera 7,5cmx10cm 8cm? 1,5mg/cm?® 12mg




INSTRUCCIONES DE
USO EN CASO
DE FRACTURAS

AGUDAS DE TIBIA
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Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Se recuerda laimportancia de notificar las sospechas de reacciones
adversas al Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/
dir_serfv.pdf) o a través del formulario electrénico disponible en:

Para descargar la Ultima version de este material informativo de
seguridady ver los videos de la fusion intersomatica lumbar y
de la fractura abierta aguda de tibia, dirijase a:
http://www.inductoseducationalmaterials.eu
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