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VUR treatment

DIE LANGFRISTIGE LOSUNG ZUR
BEHANDLUNG DES VUR

ZUVERLASSIGE ERGEBNISSE SELBST %
BEI SCHWERWIEGENDEM REFLUX
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Endoskopische Behandlung
von vesikoureteralem
Reflux

Vorteile der endoskopischen
Behandlung

Minimal invasives Verfahren
Behandlung kann ambulant erfolgen
Unmittelbare Ergebnisse

Hohere Wirksamkeitsrate als bei der Prophylaxe
mit Antibiotika

Wegfall der mit einem chirurgischen Eingriff
einhergehenden Risiken

Im Vergleich zum chirurgischen Eingriff sind
signifikant weniger Klinikbesuche notwendig,
die Kosten der Behandlung werden erheblich
gesenkt
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Sichere und effektive Behandlung

Vantris ist ein biokompatibler, nicht absorbierbarer synthetischer
Bulking Agent zur Behandlung von vesikoureteralem Reflux (VUR)
bei Kindern.

Dabei handelt es sich um ein Hydrogel, das aus stabilen, stark
verformbaren Makropartikeln besteht, die migrationsbesténdig sind.

Warum Vantris?

e Sehr hohe Erfolgsraten von 96,9% bis 97,77 % bei einem durchschnittlichen
Injektionsvolumen von 0,4 ml - 0,7 ml und einer Nachsorge von bis zu 54
Monaten.(1-2-3)

e | anganhaltende Wirkung des Bulking Agent.

e Vantris hat sich selbst bei schwerwiegendem Reflux und in sehr komplexen Féllen
als effektiv erwiesen.(3-4-5-6)

e Den durchgefiihrten Studien zufolge ist die Migrationsbestandigkeit hauptsachlich
auf die GroBe der Makropartikel (durchschnittlich 300 Mikrometer) zurickzufihren.

e Vantris besteht aus biokompatiblem Material, das weder immunogen noch antigen
ist. Weil das Produkt und seine Bestandteile keinen tierischen Ursprung haben, wird
das Risiko einer allergischen Reaktion betréchtlich reduziert (7).

e Moglichkeit zur prazisen Injektion aufgrund des sehr fllissigen Hydrogels, das aus
amorphen, flexiblen Makropartikeln besteht, die mit 22- und 23-Gauge-Nadeln
injiziert werden kénnen.

Verglichen mit der Beschreibung eines idealen Gewebefullstoffs ) besitzt Vantris die
notwendigen Merkmale, um sichere, effektive und lang anhaltende Ergebnisse zu
erzielen.

Vantris: Substanzeigenschaften

Vantris besteht aus Polyacrylat/Polyalkohol-Copolymer (PPC)-Partikeln in einer
Tragerlésung, die 40 % Glycerol enthalt.

Nach der Implantation wird die Tragerlésung vom retikuloendothelialen System
abgebaut und Uber die Nieren ausgeschieden. Im Gewebe bleiben somit
ausschlieBlich die Vantris Partikel zurtick, die eine langanhaltende
VolumenvergréBerung bewirken.

@ Strukturelles Wasser
@ Glycerol

B Gewebe

@ PPC - Partikel

Tag der Behandlung 12 Wochen 2 Jahre
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Sicherheit und Innovation: Vantris

¢ Hohe Stabilitat, Widerstandsfahigkeit und die langfristige Wirksamkeit standen bei der Entwicklung des nicht
absorbierbaren, synthetischen und injizierbaren Materials im Vordergrund

¢ Die Vantris-Hydrogel-Partikel bestehen aus Polyacrylat/Polyalkohol-Copolymeren.

e In den letzten Jahren wurden die Komponenten von
Vantris erfolgreich und umfassend in der gesamten
Medizin- und Biotechnologie-Branche fir folgende
Anwendungen eingesetzt:

- Intraokularlinsen
- Kunstliche Organe

- Injizierbares Material fir plastische und
rekonstruktive Chirurgie

- Medikamentenverabreichungs-Systeme

- Fullstoff fur die Embolisierung
hypervaskularisierter Tumore

e Biokompatibilitat: Das Material wurde erfolgreich auf Zytotoxizitat,
Sensitivierung, Reizung und intrakutane Reaktivitat, akute Systemtoxizitat,
subchronische und subakute Toxizitat, Genotoxizitat, Implantation, chronische
Toxizitat, Karzinogenitat und Migration getestet.

¢ Die biochemischen Eigenschaften von Vantris machen es zu einem hoch
stabilen Material, das thermischen und pH-Anderungen widersteht, wie sie im
behandelten Gewebe auftreten kénnen.

e Vantris-Partikel erfillen die Anforderungen an ein ideales Biomaterial(®):

- Nicht toxisch, nicht pyrogen, nicht hamolytisch und nicht
inflammatorisch

- Nicht allergen, nicht karzinogen, nicht teratogen, nicht zytotoxisch und
fur Patienten schmerzlos

- Effektiv: funktional, migrationsbestandig, zuverlassig, widerstandsfahig
und leicht zu implantierend

- Biokompatibel

e Biologische Tests haben gezeigt, dass keine Migration in andere Organe
erfolgt. Dies ist auf die GroBe der Makropartikel zurtickzufihren(9). Das
Produkt verursacht keine allergischen Reaktionen oder chronischen
Entzindungsprozesse (Granulombildung).

e\antris hat sich bei Vergleichen der histopathologischen Veranderungen tber
die Zeit mit zwei haufig verwendeten Bulking Agents als das Produkt
erwiesen, das die geringste Gewebereaktion und Entzindungsinfiltration zeigt
sowie am wenigsten fibrotisches Gewebe verursacht. Zudem bedingt Vantris in
keiner Weise eine Kalzifizierung(10).
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Makropartikel

e Bei Kompression verandert sich die Form der Vantris-Makropar-
tikel. Somit wird die Injektion durch 22 und 23-Gauge Nadeln
ermoglicht.

e Werden diese Partikel unterhalb der Ureter6ffnung implantiert,
vergroBert die injizierte FlUssigkeit das Volumen des Gewebes und
korrigiert somit die Anatomie des Meatus sowie des distalen
Ureters. Dadurch wird verhindert, dass Urin in den Ureter zurlick-
flieBen kann.

¢ Die Vantris-Partikel vergroBern das Volumen des Gewebes und

erzeugen um sie herum ein minimales fibrotisches Wachstum mit
einer Dicke von 70 Mikrometer.

Abb. 1: Vergleich der PartikelgroBe
HerVO rragende verschiedener Bulking Agents.

Eigenschaften N
Vantris-Makropartikel weisen 350
eine durchschnittliche GroBe antris

von 300 pm auf. Dies stellt eine | Nt -

Partikelgrofe: 300 um,

wichtige Eigenschaft hinsichtlich
der in der Literatur

beschriebenen 0
Migrationsbestandigkeit dar
(Abb 1) silik 0
Tests von Vantris an Tieren B )
haben gezeigt, dass keine 50
Partikelmigration erfolgt.(7) o
100
50
Migrati

0
Das Migrationsrisiko korreliert

direkt mit der PartikelgréBe.
(Abb. 1).
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Ein wirksames, einfaches
und sicheres Verfahren

Als minimal invasives Verfahren erfordert die endoskopische
Injektion von Vantris keinen Krankenhausaufenthalt und
verursacht in der Regel keine kurz- und langfristigen
Komplikationen. Durch die kurze Erholungszeit sowie der
sofortigen Korrektur des VUR wird den Patienten die Teilnahme
am normalen Leben bereits nach kurzer Zeit wieder ermoglicht.
Vantris flhrt bereits nach einer einzigen endoskopischen
Injektion zu betréachtlichen Erfolgsraten®. Durch die niedrige
Rezidivrate hat sich Vantris als hoch wirkungsvolle Alternative
bewiesen, im Gegensatz zu biologisch abbaubaren Fullstoffen
die eine Rezidivrate von bis zu 26% verzeichnen.®
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Schritt-fiir-Schritt STING Verfahren:

In den meisten Fallen wird Vantris unter Vollnarkose injiziert.
Fur den Eingriff sind folgende Komponenten erforderlich:

e 1 Spritze. Die Anzahl der verwendeten Spritzen hangt vom jeweiligen Einzelfall ab. [Abb. A] Ureteraler Meatus vor

. . . . . L . . der Injektion.
e 1 flexible Injektionsnadel oder alternativ eine semi-rigide Injektionsnadel aus Metall.

Es wird empfohlen, die von Promedon entwickelten Injektionsnadeln mit folgenden
Merkmalen zu verwenden:

o 3,7 Fr/ 5 Fr Flexible Injektionsnadel, geschliffene 23 G Spitze.

o 3,6 Fr. semi-rigide Metallnadel mit geschliffener 22 G Spitze oder mit seitlicher
konkaver Offnung.

[Abb. B] Einflihrstelle der Nadel.
e 1 Zystoskop mit geradem Arbeitskanal (4 Fr oder groBer), je nach gewdhlter Nadel

1. Die Durchgéngigkeit der Injektionsnadel wird mit Kochsalzlésung tberpriift.

2. Die Spritze wird mit der Injektionsnadel verbunden und gefillt, bis die Flissigkeit
an der Nadelspitze austritt. Die Injektionsnadel wird in das Zystoskop eingefiihrt.

[Abb. C] Position der Nadel

3. Vor der Injektion sollte der Meatus bei verschiedenen Blasenfillstanden beobachtet ;
wahrend der Injektion.

werden, um die ideale Ausgangssituation wahlen zu kénnen (Abbildung A).

Es muss sichergestellt werden dass die Nadelspitze zur ureteralen Seite zeigt (auf 6-
Uhr-Position).

4. Die Submukosa der Blase wird auf Hohe der 6-Uhr-Position punktiert, 3 mm
unterhalb des ureteralen Meatus, mit einer Tiefe von 4 bis 5 mm Tiefe (Abbildung B).
Die Anatomie des ureteralen l\/leatus definiert die Auswahl der Punktionsstelle und die [Abb. D] Gewebewachstum im
Anzahl der erforderlichen Punktionen. Meatus nach erfolgreicher Injektion.

5. Das Material wird anschlieBend langsam injiziert, bis die Harnleiterwand
angemessen modelliert wurde (Flllwirkung). Es kénnen weitere Punktionen
durchgefihrt werden, bis der gewlnschte Effekt erzielt worden ist (Abb. C und D).

6. Nach Abschluss der Injektion muss die Nadel 30 Sekunden in Position gehalten
werden. Danach wird die Nadel entfernt.

[Abb. E] AbschlieBende Fuill-
wirkung im Ureter-Meatus.

7. Ist der Eingriff beendet, wird die Blase entleert, das Zystoskop entfernt und
optional ein Zysturethrogramm durchgefihrt, um den Erfolg der Reflux-Reparatur zu
Uberprufen.
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