HP CELL

"VITARAN J

Yayimlanmis Uruin-spesifik klinik veriyle desteklenen intraartikuler
polintikleotid Grund

20 mg/mL

Polinlikleotid sodyum

2mL

Kullanima hazir steril enjektor

40 mg

Enjektor basina toplam

URUN-SPESIFiK PROSPEKTIF KLiNiK SONUGLAR
16. haftada baslangica gore VAS skorlarinda %64-73 azalma*

Toplam K-WOMAC skorunda %49 azalma*

*Baslangig ve 16. hafta ortalama skorlarindan tanimlayici olarak hesaplanmistir.
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INTRAARTIKULER PN YAKLASIMI

5 asamada mekanik ve biyolojik destek

02 « HEDEFLi INTRAARTIKULER
UYGULAMA

PN eklem bosluguna uygulanir.

01+ OSTEOARTRITIK EKLEM
ORTAMI

Azalan kayganlik, artan mekanik temas.

.\ - .. -

Jang JY ve ark.1
J Clin Med, 2022

| YAYIMLANMIS URUN-SPESIFiK KLiNiK VERI

5 uygulama sonrasi 16. haftaya kadar izlenen agr ve fonksiyon skorlari

Prospektif n=46 Diz osteoartriti 5 uygulama 16. hafta son izlem USG esliginde
Tek merkezli, kontrolsliz vaka serisi
i o .\
Agirlik vererek VAS 59 3 5 37,3 > 21,5 /064 =,
¥ AZALMA
. o °
Agirliksiz VAS 459 - 24,5 > 12,4 /073 TT————— R
¥ AZALMA
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Toplam K-WOMAC 49,7 - 27,6 - 25,3 /049 — .
¥ AZALMA
BASLANGIG 5.UYG. 16. HF.

Uriin-spesifik prospektif vaka serisinde, 5 uygulama sonrasi VAS ve K-WOMAC skorlarinda azalma
bildirilmis; skor degisimi 16. hafta izleminde slrmdistir.

Bu yayn, Vitaran J i¢in dogrudan tiriin-spesifik klinik veri sunar.1

*Y{izdeler baslangic ve 16. hafta ortalama skorlarindan tanimlayici olarak hesaplanmistir. Calisma kontrollii vaka serisidir. Uriin
haftalik araliklarla toplam bes kez uygulanmistir.

YAPAY ZEKA DESTEKLi GORUNTULEME BULGUSU - Gériintiileme temelli arastirma ciktisi
Subkondral kemik tekstiir analizinde parametre degisimi bildirilmistir.
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ANA KLiNiK iLETiSIM MESAJI

Uriin-spesifik prospektif vaka serisinde, 5 uygulama sonrasi VAS ve K-WOMAC skorlarindaki azalma 16. hafta izleminde siirmiistiir.1

KALITE VE REGULATIF UYGUNLUK REFERANSLAR

CE 2265

Uretici: BRPHARM Co., Ltd.
Merkez: Almanya
Uretim: Wonju, Giiney Kore

MDRe GMP uyumlu
CE 2265 isaretli Sinif Il tibbi cihazdir.
\ 3.Vanelli R, ve ark. 2010.
ﬁ \
. @ @ 4.Zagyva P, ve ark. 2013.

03 « HIDRATE VISKOELASTIK
MATRIKS

Polinlikleotid-su etkilesimiyle hidrasyon.

1.Jang JY ve ark. J Clin Med. 2022;11:2845.
2.Meccariello L, ve ark. Euromediterr Biomed J. 2013;8(7):35-41.

BiLIMSEL URUN OZETi HCP SCIENTiIFiC PRODUCT OVERVIEW
YALNIZCA SAGLIK MESLEK MENSUPLARINA YONELIKTIR

01 FORMULASYON

20 mg/mL

Poliniikleotid sodyum
Enjektor basina toplam 40 mg

/il
02 o KULLANIMA HAZIR SUNUM
Hazir steril enjektor
Dogrudan uygulamaya hazir sunum

a

03 « YAYIMLANMIS KLiNiK iZLEM

5 uygulama

16. haftaya kadar klinik izlem
Jang JY ve ark., 20221

04 « KAYGANLASTIRMA VE
TAMPONLAMA

Eklem ylzeyleri arasinda mekanik destek.

05 « SINOVYAL MiKROGEVRE
DESTEGI

Eklem ici fizyolojik slireglere destek.

Mekanizma semasi, intraartikiiler PN sinif literatiirlinde tanimlanan 6zellikleri 6zetler.

| KLINiIK OLARAK ONE CIKANLAR
20 mg/mL polinlkleotid « toplam 40 mg 2 mL kullanima hazir steril enjektor

Kayganlastirma ve tamponlamaya
yonelik viskoelastik PN yaklasimi

16. haftaya kadar bildirilen VAS ve K-
WOMAC sonuclari

Yayimlanmis iirlin-spesifik prospektif klinik
veril

Uygun diz osteoartriti hastalarinda hekim
dederlendirmesine dayali kullanim

DESTEKLEYiCi INTRAARTIKULER PN LITERATURU 2-7

PN sinifina iliskin yayimlanmis klinik galismalar

Vanelli R, ve ark. - 2010 3 Saggini R, ve ark. - 2013 5

Zagyva P, ve ark. - 2013 4 Giarratana S, ve ark. - 2014 6

Meccariello L, ve ark. - 2013 2 Dallari D, ve ark. - 2018 7

Bu calismalar, intraartikiiler PN yaklasiminin klinik olarak arastirilmis bir tGriin sinifi oldugunu gosterir.
I Vitaran J, sinff literatliriine ek olarak dogrudan driine ait prospektif klinik veriyle ayrisir.1

Kaynak 2-7 PN sinif literaturtidir; Vitaran J'ye dogrudan ait tirlin verisi degildir.

Endikasyon, kullanim, kontrendikasyon ve saklama kosullari i¢in gtincel Urlin etiketi ve kullanim talimati esas alinir.

Net formiilasyon. Kullanima hazir sunum. Uriin-spesifik klinik veri.

5.Saggini R, ve ark. 2013.
6.Giarratana S, ve ark. 2014.
7.Dallari D, ve ark. 2018.

Yalnizca saglik meslek mensuplari
icindir - For healthcare professionals only
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