
Prospektif n=46 Diz osteoartriti 5 uygulama 16. hafta son izlem USG eşliğinde
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VITARAN J
Yayımlanmış ürün-spesifik klinik veriyle desteklenen intraartiküler
polinükleotid ürünü

20 mg/mL
Polinükleotid sodyum

2 mL
Kullanıma hazır steril enjektör

40 mg
Enjektör başına toplam

ÜRÜN-SPESİFİK PROSPEKTİF KLİNİK SONUÇLAR
16. haftada başlangıca göre VAS skorlarında %64–73 azalma*

Toplam K-WOMAC skorunda %49 azalma*

*Başlangıç ve 16. hafta ortalama skorlarından tanımlayıcı olarak hesaplanmıştır.

01    •    FORMÜLASYON

20 mg/mL
Polinükleotid sodyum
Enjektör başına toplam 40 mg

02   •    KULLANIMA HAZIR SUNUM

2 mL
Hazır steril enjektör
Doğrudan uygulamaya hazır sunum

03   •    YAYIMLANMIŞ KLİNİK İZLEM

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

K A L İ T E  V E  R E G Ü L A T İ F  U Y G U N L U K
 MDR• GMP uyumlu

İNTRAARTİKÜLER PN YAKLAŞIMI
5 aşamada mekanik ve biyolojik destek

Azalan kayganlık, artan mekanik temas.

02 • HEDEFLİ İNTRAARTİKÜLER
UYGULAMA

PN eklem boşluğuna uygulanır.

03 • HİDRATE VİSKOELASTİK
MATRİKS

Polinükleotid-su etkileşimiyle hidrasyon.

04 • KAYGANLAŞTIRMA VE
TAMPONLAMA

Eklem yüzeyleri arasında mekanik destek.

05 • SİNOVYAL MİKROÇEVRE
DESTEĞİ

Eklem içi fizyolojik süreçlere destek.

01 • OSTEOARTRİTİK EKLEM
ORTAMI

Mekanizma şeması, intraartiküler PN sınıf literatüründe tanımlanan özellikleri özetler.

YAYIMLANMIŞ ÜRÜN-SPESİFİK KLİNİK VERİ Jang JY ve ark.1
J Clin Med, 2022

5 uygulama sonrası 16. haftaya kadar izlenen ağrı ve fonksiyon skorları

Tek merkezli, kontrolsüz vaka serisi

Ağırlık vererek VAS 59,3 → 37,3 → 21,5 %64
AZALMA

Ağırlıksız VAS 45,9 → 24,5 → 12,4 %73
AZALMA

Toplam K-WOMAC 49,7 → 27,6 → 25,3 %49
AZALMA

BAŞLANGIÇ 5. UYG. 16. HF.

Ürün-spesifik prospektif vaka serisinde, 5 uygulama sonrası VAS ve K-WOMAC skorlarında azalma
bildirilmiş; skor değişimi 16. hafta izleminde sürmüştür.

Bu yayın, Vitaran J için doğrudan ürün-spesifik klinik veri sunar.1

*Yüzdeler başlangıç ve 16. hafta ortalama skorlarından tanımlayıcı olarak hesaplanmıştır. Çalışma kontrollü vaka serisidir. Ürün
haftalık aralıklarla toplam beş kez uygulanmıştır.

YAPAY ZEKÂ DESTEKLİ GÖRÜNTÜLEME BULGUSU • Görüntüleme temelli araştırma çıktısı

Subkondral kemik tekstür analizinde parametre değişimi bildirilmiştir.

KLİNİK OLARAK ÖNE ÇIKANLAR
20 mg/mL polinükleotid • toplam 40 mg 2 mL kullanıma hazır steril enjektör

Yayımlanmış ürün-spesifik prospektif klinik
veri1

16. haftaya kadar bildirilen VAS ve K-
WOMAC sonuçları

Kayganlaştırma ve tamponlamaya
yönelik viskoelastik PN yaklaşımı

Uygun diz osteoartriti hastalarında hekim
değerlendirmesine dayalı kullanım

DESTEKLEYİCİ İNTRAARTİKÜLER PN LİTERATÜRÜ 2–7

PN sınıfına ilişkin yayımlanmış klinik çalışmalar

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 çalışmalar, intraartiküler PN yaklaşımının klinik olarak araştırılmış bir ürün sınıfı olduğunu gösterir.

Vitaran J, sınıf literatürüne ek olarak doğrudan ürüne ait prospektif klinik veriyle ayrışır.1

Kaynak 2–7 PN sınıf literatürüdür; Vitaran J’ye doğrudan ait ürün verisi değildir.

Ürün-spesifik prospektif vaka serisinde, 5 uygulama sonrası VAS ve K-WOMAC skorlarındaki azalma 16. hafta izleminde sürmüştür.1 Net formülasyon. Kullanıma hazır sunum. Ürün-spesifik klinik veri.

2265 CE 2265 işaretli Sınıf III tıbbi cihazdır.

Üretici: BRPHARM Co., Ltd. 
Merkez: Almanya 
Üretim: Wonju, Güney Kore

Endikasyon, kullanım, kontrendikasyon ve saklama koşulları için güncel ürün etiketi ve kullanım talimatı esas alınır.
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