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VUR treatment

UMA SOLUCAO DEFINITIVA PARA O RVU

RESULTADOS CONFIAVEIS,
EM GRAUS ELEVADOS DE REFLUXO
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Tratamento Endoscopico
do Refluxo Vesico-ureteral

Beneficios do Tratamento
Endoscopico

L) o, . . .
@ ¢® Tratamento cirtrgico minimamente invasivo.

"o Resultados imediatos.

[ RN . . N . . e
@@ Toxa de eficiéncia superior a profilaxia antibidtica.

[ . . . . ~
.0 Evita os riscos derivados da realizacdo de uma

cirurgia convencional.

P
“‘_"g- e

.‘O Reduz significativamente os custos e tempos de

internacdo comparados com um procedimento
cirdrgico convencional.
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Tratamento Seguro e Eficaz

O Vantris ¢ um agente de aumento tissular biocompativel, ndo
absorvivel e sintético para o tratamento do Refluxo Vesico-ureteral
(RVU) em criancas.

O Vantris ¢ um hidrogel formado por macroparticulas altamente
deforméveis, estaveis e resistentes a migracao.

Razobes para escolher o Vantris:

e Alta taxa de sucesso - 96,9% a 97,77% - com um volume médio de injecdo entre
0,4 e 0,7 ml. Acompanhamento médio de até 54 meses.(1-2-3)

e Efeito bulking de longa duracao.

e O Vantris demonstrou ser eficiente em graus elevados de refluxo: e também en casos
complexos.3-4-56)

e Auséncia de migracdo, de acordo com os relatérios de estudos realizados, devido, em
grande medida, ao tamanho de suas macroparticulas, cuja média é de 300 microns.

e Material biocompativel: ndo imunogénico e nao antigénico. Sua origem nao animal
reduz os riscos de alergia.(?

e Hidrogel de grande fluidez, formado por macroparticulas amorfas e flexiveis que
podem ser injetadas por agulhas de 22G e 23G, permitindo uma étima precisdo da
injecao.

De acordo com a descricdo de um agente de aumento tissular ideal ®), o Vantris retine

as caracteristicas necessarias para obter um resultado seguro, eficiente e de longo
prazo.

Vantris: Propriedades da substancia

O Vantris € uma substancia composta por particulas de um copolimero de Poliacrilato- 4
Polidlcool imersas em um carrier que contém glicerol-40%.

Uma vez implantado, o carrier é eliminado pelo sistema reticuloendotelial sem
metabolizar e excretado por via renal, enquanto que as particulas do Vantris
permanecem para garantir um aumento do volume tissular a longo prazo.

@ Agua estrutural
@ Glicerol

@ Tecido

@ PPC

Dia da aplicacao 12 Semanas. 2 Anos.



Tecnologia Vantris: Inovacao e seguranca

¢ O Vantris foi desenvolvido como um material injetavel de origem sintética nao absorvivel, de alta estabilidade e
durabilidade, com o objetivo de obter eficiéncia a longo prazo.

¢ As particulas do hidrogel Vantris sdo formadas por um copolimero de Poliacrilato Polialcool.

Seus componentes foram amplamente usados no
campo da medicina e da biotecnologia durante os
Ultimos anos em:

e Lentes intra-oculares.

* Orgéos artificiais.

e Injetaveis para cirurgia plastica e
reconstrutiva.

e Sistemas de administracao de drogas.

¢ Bulking para embolizacao de tumores
hipervascularizados.

e Biocompatibilidade: o material superou os testes de citotoxicidade,
sensitizacao, irritacdo ou reatividade intracutanea, toxicidade sistémica aguda,
toxicidade subcronica e subaguda, genotoxicidade, implantacado, toxicidade
crbnica, carcinogenicidade e migracao.

e O Vantris é um hidrogel com excelentes propriedades fisicoquimicas. Estes
atributos fazem do Vantris um material estavel ante mudancas térmicas ou de
pH que possam ocorrer nos tecidos tratados.

e As particulas do Vantris cumprem os requisitos do que se considera um
biomaterial ideal (8):

e N&o toxico, ndo pirogénio, ndo hemolitico, ndo inflamatério.

e Nao alergénico, ndo carcindégeno, nao teratogénico, nao citotéxico
e indolor para o paciente.

e Eficiente: funcional, auséncia de migracao, bom desempenho,
duravel, facilmente implantavel.

e Biocompativel.

e Testes biologicos realizados com o Vantris demonstraram auséncia de
migracao em direcao a outros érgaos, devido ao tamanho de suas particulas
(9); que nao geram reacdes alérgicas e ndo provocam processos inflamatorios
cronicos (formacdo de granuloma).

¢ O Vantris demonstrou, em uma avaliacdo comparativa de mudancas
histopatoldgicas ao longo do tempo com outras duas substancias, ser o agente
de aumento do volume que gera minima reacdo tissular e infiltrado
inflamatdrio, minimo tecido fibrético e também demonstrou que ndo gera
nenhum tipo de calcificagao (10).




O

Qnris

VUR treatment

As Macroparticulas

e Ao serem comprimidas, as macroparticulas maleaveis do Vantris
modificam sua forma e tamanho, permitindo sua extrusdo através
de agulhas de 22G e 23 G.

e Quando estas particulas sdo implantadas na unido uretero-
vesical, o material reage, aumentando o volume da zona e
corrigindo a anatomia do meato e do ureter distal, evitando que a
urina retorne ao ureter apos ter sido armazenada na bexiga.

e Uma vez implantadas, as particulas produzem um aumento de
volume do tecido, gerando ao redor de si um minimo crescimento
fibrético: 70 microns de espessura.

4 - Fig. 1: Comparag¢do do tamanho
Ot I I I l O de particulas de materiais
injetaveis. Tamanho médio da
d ese m e n h O particula: 300um.
P '
sem riscos. a0
As macroparticulas do Vantris -
tém um tamanho médio de antris
. | ("]

300um, fator determinante na | G 300

. . P T A particula: 300um.
auséncia de migracao que
informam os estudos 250
realizados. (Fig. 1)
A evidéncia experimental em 200

Silicone

animais demonstra auséncia de v g
migracao ). 150

Risco di
migra

O risco da migracdo do material
implantado esta associado ao
tamanho da particula (Fig. 1).
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Um procedimento eficaz, simples
e seguro

O tratamento por injecdo endoscépica com Vantris € minimamente
invasivo, ndo envolve complicacdes a curto ou longo prazo.

Na maioria dos casos, resulta em uma rapida recuperacao da
anestesia, o RVU ¢é corrigido de maneira imediata e definitiva,
permitindo que o paciente volte, brevemente, a sua vida habitual.

O Vantris oferece um alto nivel de resolucao do refluxo com o uso
de apenas uma injecao endoscopica. Devido as caracteristicas da
substancia, o Vantris demonstrou um alto desempenho com um
baixissimo retorno do RVU, diferentemente de outros agentes de
aumento do volume tissular biodegradaveis que mostram até 26%
de retorno do refluxo apds um ano da aplicacao (11).
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O Procedimento STING Passo a Passo:

A aplicacdo do Vantris é feita na maioria dos casos sob anestesia geral.

Os componentes necessarios para realizar o procedimento sao os seguintes:

e Seringa: a quantidade a ser usada sera de acordo com cada caso.

[Figura A] Orificio ureteral antes

e 1 Agulha Flexivel de injecdo ou opcionalmente 1 Agulha metalica semi-rigida de da aplicacao.
injecao. Recomenda-se o uso das agulhas desenvolvidas pela Promedon, com as
seguintes caracteristicas:

e Agulha flexivel de 3,7 Fr ou 5 Fr com ponta biselada de 23 G.

e Agulha metélica semi-rigida de injecao 3,7 Fr com ponta biselada ou com orificio
lateral de 22 G.

e 1 cistoscopio com um canal de trabalho reto de 4Fr ou maior, de acordo com a
agulha selecionada. [Figura B] Ponto de insercdo da

agulha.

1. Verifica-se o livre fluxo através da agulha de injecao, utilizando solucao salina.

2. Conecta-se a seringa a agulha de injecao, fazendo o material passar através
desta, até se observar a saida da substancia pelo extremo da agulha. Introduzir a
agulha de injecdao no cistoscépio.

3. Antes de realizar a injecdo deve-se observar o meato em diferentes volumes de
enchimento vesical, optando pela melhor situacdo: a melhor posicao ureteral e visao
livre de artefatos (Figura A).

[Figura C] Localizacdo da agulha
durante a aplicacao

Certifique-se de que a ponta/orificio da agulha se encontra virada para a face
ureteral em posicao 6 horas dos ponteiros do relégio.

4. Realiza-se uma puncao, na posicao 6 horas do reldgio, na submucosa da bexiga,
3 mm por baixo do meato ureteral e alcancando uma profundidade de 4 a 5 mm
(Figura B). A escolha do local da puncao e a quantidade de puncdes se define de
acordo com a anatomia do meato ureteral.

5. Injeta-se o conteldo lentamente até obter uma modificacdo adequada da parede
[Figura D] Crescimento do tecido no

ureteral (aumento do volume tissular). Podem ser realizadas outras puncoes até orificio apés uma aplicaco bem sucedida
obter-se o efeito desejado (Figuras C e D).

6. Finalizada a injecdo, mantém-se a agulha em posicao durante 30 segundos. Em
seguida, a agulha deve ser retirada.

7. Ao finalizar o procedimento, deixa-se a bexiga vazia, retira-se a 6tica e
opcionalmente pode ser realizada uma cistoureterografia miccional (VCUG) para
verificar o desaparecimento do refluxo (Figura E).

[Figura E] Vista final do aumento do
volume tissular no orificio ureteral.
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Informac¢6es do Produto

Codigo do Producto: BAR 1J
1 seringa Vantris de 1 ml - Ref: BARI-1J

Registro Anvisa: 10306840088
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