HYALURONSAURE HYA_JECT®

ARZT-INFORMATION

HYA-JECT® TENDON

Endlich wieder aktiv -
Hyaluronsaure zur Behandlung

von Tendopathien

+
MOTION IS MEDICINE

e D IO

GLOBAL




Nur fir Fachkreise

Inhalt

HYA-JECT® TENDON im Uberblick

Hyaluronsdure zur Behandlung von Tendopathien
Eigenschaften und Wirkweise von HYA-JECT® TENDON
Symptomatische Wirksamkeit von HYA-JECT® TENDON

Gebrauchsinformation HYA-JECT® TENDON




HYA-JECT

HYA-JECT® TENDON - Ubersicht

Indikation HYA-JECT® TENDON dient der Behandlung von Schmerzen und eingeschrankter
Bewegungsfahigkeit bei Sehnenbeschwerden (Sehnen, Sehnenscheiden oder
Sehnenansatze).

Zusammensetzung HYA-JECT® TENDON ist eine 2%ige isotonsiche Losung (pH = 7,3) von linear

langkettigem Natriumhyaluronat mittleren Molekulargewichtes (ca. 1,5 Mio.
Dalton). Zur zusatzlichen Stabilisierung der Hyaluronsdure insbesondere bei
entzundlichen Veranderungen sind 10 mg Mannitol als Sauerstoffradikalfanger
zugesetzt.

Darreichung HYA-JECT® TENDON ist eine voll sterile Glas-Einmalspritze mit 2 ml Inhalt zur
Einmalanwendung. Die Spritze ist mit einem Luer-Loc™ und Back-Stop versehen
und in einen Steril-Blister eingesiegelt.

Herstellung Die Hyaluronsdure in HYA-JECT® TENDON wird durch Fermentation gewonnen
und enthalt keine Proteine tierischen Ursprungs: HYA-JECT® TENDON hat
deshalb praktisch kein allergenes Potenzial.

Die so gewonnene hochreine Hyaluronsdure wird dann steril in die Fertigspritze
filtriert und anschlieRend mittels Autoklavierung flr eine optimale Anwendungs-
sicherheit zusatzlich noch einmal terminal im Steril-Blister sterilisiert.

Anwendung HYA-JECT® TENDON wird um die erkrankte Sehne oder in die Sehnenscheide
injiziert (z. B. mit G25 bis G27 Nadel). Die Applikation erfolgt in der Regel 2 mal
in wochentlichem Abstand, wobei wiederholte Behandlungszyklen bei Bedarf
moglich sind.

Sicherheit Um lhnen als Anwender eine moglichst hohe Produktsicherheit gewdhren
zu konnen, ist bei HYA-JECT® TENDON sowohl der Spritzeninhalt als auch die
Spritzenoberflache steril.
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HYA-JECT® TENDON zur Behandlung von Tendopathien
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Die konservative Therapie der Tendopathie jedweder Genese (traumatisch,
chronisch oder degenerativ) stellt den behandelnden Arzt haufig vor die Heraus-
forderung zwischen dem Wunsch der raschen Schmerzlinderung und Beweglich-
keitsverbesserung des Patienten und der tatsachlich zu erwartenden Therapie-
dauer von bis zu 6 Monaten und langer.! Gerade bei akuten, gegebenenfalls
entzlindlichen Prozessen, werden gerne Glukokortikoide verabreicht, die jedoch
im weiteren Krankheitsverlauf zu einer erhéhten Rupturneigung der Sehne flihren
konnen.z* Zudem treten die Beschwerden unter Glukokortikoid-Therapie gerne
nach einer Weile wieder auf.’

Als neue konservative Therapie-Alternative auf Hyaluronsaure-Basis wurde HYA-
JECT® TENDON speziell zur Behandlung von Tendopathien (Tendinosen, Tendini-
den) entwickelt. Zahlreiche aktuelle Studien bei unterschiedlichen Tendopathien
uber einen Untersuchungs-Zeitraum von bis zu 24 Monaten zeigen eine deutliche
Uberlegenheit von periartikuldrer Hyaluronsaure im Vergleich zu Placebo.6°

Der Zusatz von Mannitol in HYA-JECT® TENDON ermoglicht zudem ein effektives
Abfangen freier Sauerstoff-Radikale zur Entziindungsreduktion und sorgt somit
fur eine Stabilisierung der Hyaluronsaure im Gewebe."

Nach der Injektion

Vor der Injektion

.Die Ultraschall-Bilder vor beziehungsweise nach der Injektion zeigen deutlich eine gleichmaRige
Verteilung der Hyaluronsaure entlang der geschadigten Sehne.”



HYA-JECT

Eigenschaften und Wirkweise von HYA-JECT® TENDON

Eigenschaften

Wirkweise

Untersuchungen der Sehnenscheide und des sehnenumgebenden Gewebes
haben gezeigt, dass die Sehne selbst von einer Flussigkeit umgeben ist, die der
Synovialflussigkeit im Gelenk sehr dhnlich ist.> Das braditrophe Sehnengewebe
wird so - ahnlich dem Knorpelgewebe — mit Nahrstoffen versorgt sowie eine
nahezu reibungsfreie Sehnenfuhrung ermaoglicht. Exogen zugefihrte Hyaluron-
sdure erhoht die Gleitfahigkeit der Sehnen in der Sehnenscheide, unterstitzt
die Reparaturmechanismen und vermindert Verklebungen.® Sowohl die
Konzentration der sehnenumgebenden Hyaluronsdure als auch deren Zusam-
mensetzung ist mit derjenigen in der Synovialflissigkeit equivalent. Auch hier
ist die Rolle der Hyaluronsdure nicht nur zur Verbesserung der Gleitfahigkeit,
sondern zudem als Nahrstofftransport-Vehikel essenziell.’s"

Eine ideale Therapie der Tendopathie ware somit die minimal invasive Wieder-
herstellung der Gleiteigenschaften der Sehne im umgebenden Gewebe. Hier-
durch sollte die Heilung der beschadigten Sehne auf keinen Fall beeintrachtigt
werden. Auf Grund seiner Zusammensetzung und Darreichung erfullt
HYA-JECT® TENDON diese Bedingungen in idealer Weise, da das Hyaluron-Hyd-
rogel die geforderten Mikroumgebungsbedingungen der extrazellularen Matrix
sehr gut nachbildet. Hierdurch kénnen potenziell offene Operationen vermieden
werden, da die mit Hyaluron-Hydrogel umgebenden Zellen zur Eigenproduktion
der extrazellularen Matrix animiert und so die Reparaturmechanismen des
geschadigten Gewebes gefordert werden.'®

Der schmerzlindernde Effekt der Hyaluronsdure resultiert im Wesentlichen aus
der mechanischen Abschirmung der freien Nervenenden nozizeptiver Schmerz-
Sensoren im sehnenumgebenden Zellgewebe in Analogie zur Behandlung der
Arthrose.®-2

Die Wirkweise von HYA-JECT® TENDON beruht somit auf:

e dem analgetischen Effekt durch Abschirmung freier Nervenenden durch die
Hyaluronsdure unter Vermeidung des Kontaktes mit Schmerz-Mediatoren

e dem Schmierungseffekt an der Sehnenscheide und sehnenumgebenden Gewebe

e der Bildung eines makromolekularen Netzes, welches Endziindungs-
Mediatoren und —Zellen von der Sehnenscheide fern halt

e der Forderung der adhadsionsfreien Sehnen- und Wundheilung
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Symptomatische Wirksamkeit von HYA-JECT® TENDON

Bei 87,5% der behandelten Patien-
ten ergab sich auch nach 3 Monaten
subjektiv eine deutliche Symptom-
Verbesserung.”

Die symptomatische Wirksamkeit von Hyaluronsdure und insbesondere
HYA-JECT® TENDON bei Tendopathien konnte in zahlreichen Studien nach-
gewiesen werden. Eine zweimalige Instillation einer 2 %igen Hyaluronsdure-
Losung in wdchentlichem Abstand an die Sehne bzw. in die Sehnenscheide
fuhrt am Wirkort zu einer langer anhaltenden erhohten Hyaluronsaure-
Konzentration mit den gewunschten Effekten.®1 23-24

In einer Placebo-kontrollierten Studie zur Beurteilung der Wirksamkeit und
Sicherheit von peri-artikuldarer Hyaluronsaure bei chronischer lateraler Epikon-
dylitis an 331 Patienten uber ein Jahr® konnte sowohl hinsichtlich der arztlichen
als auch der Patientenbeurteilung eine deutliche, statistisch signifikante Uber-
legenheit gegenuber Placebo schon nach 30 Tagen und Uber den gesamten
restlichen Studienzeitraum gezeigt werden.

Auch bei der Wirksamkeit von Hyaluronsdure bei Supraspinatus Tendinitis im
Vergleich zur konventionellen Physiotherapie® sind beide Behandlungsoptionen
in Kombination mit taglichen Heimubungen uber den Untersuchungszeitraum
gleich effektiv. Die Autoren befurworten die Applikation von Hyaluronsaure
bevorzugt vor anderen intra-artikuldaren Therapie-Optionen.

Auch bei Meloni et al. wurde in einer placebokontrollierten Studie die Wirk-
samkeit bei Supraspinatus Tendinitis an 56 Patienten Uber einen Beobachtungs-
zeitraum von 5 Monaten untersucht.?6 Hinsichtlich Schmerzlinderung und
Funktionsverbesserung bei vergleichbaren Ausgangswerten in beiden Gruppen
konnte eine deutliche Uberlegenheit der Hyaluronsaure gezeigt werden.

In der aktuellen Zulassungsstudie zum HYA-JECT® TENDON / Ostenil TENDON?#
konnte bei 3 verschiedenen Wirkorten (Achilles-Sehne, Ellenbogen und pero-
neal) eine ausgezeichnete Wirksamkeit gezeigt werden, die Uber mindestens

3 Monate anhalt.
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Gebrauchs-
information
HYA-JECT® TENDON

HYA-JECT

Natriumhyaluronat aus Fermentation 2,0%. Viskoelastische Losung zur peritendindsen Injektion
oder zur Injektion in die Sehnenscheide. Steril durch feuchte Hitze.

Zusammensetzung:

1 mlisotonische Losung enthdlt 20,0 mg Natriumhyaluronat sowie Natriumchlorid, Dinatriumhydrogen-
phosphat, Natriumdihydrogenphosphat, Mannitol und Wasser fir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete:

Zur Behandlung von Schmerzen und eingeschrankter Bewegungsfahigkeit bei Entziindungen und de-
generativen Veranderungen der Sehnen, Sehnenscheiden und Sehnenansatze, zum Beispiel verursacht
durch Uberbeanspruchung oder Fehlbelastung.

Gegenanzeigen:
HYA-JECT® TENDON nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe.

Wechselwirkungen:
Eine Inkompatibilitat (Unvertraglichkeit) von HYA-JECT® TENDON mit anderen an der Sehne anwend-
baren Mitteln ist bislang nicht bekannt geworden..

Nebenwirkungen:
Nach der Anwendung von HYA-JECT® TENDON konnen an der behandelten Sehne lokale Begleiter-
scheinungen wie Schmerzen, Hitzegeflihl, R6tung und Schwellung auftreten.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung:

HYA-JECT® TENDON um die erkrankte Sehne herum spritzen oder in die erkrankte Sehnenscheide
injizieren. Es konnen mehrere Sehnen gleichzeitig behandelt werden. Wiederholte Behandlungszyklen
sind bei Bedarf moglich.

Solange die Sterilverpackung nicht gedffnet ist, sind der Inhalt und die Oberflache der HYA-JECT®
TENDON Fertigspritze steril. Die Fertigspritze wird aus der Sterilverpackung genommen, die Kappe
vom Luer-Lok™ Anschluss entfernt, eine geeignete Kandle (z. B. 25 bis 27 G) aufgesetzt und diese durch
eine leichte Drehung arretiert. Vor der Injektion wird eine fallweise vorhandene Luftblase aus der
Spritze entfernt.

VorsichtsmaBnahmen:

Vorsicht bei der Anwendung von HYA-JECT® TENDON bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen Arzneimittel! Allgemeine VorsichtsmaRnahmen flr peritendindse Injektionen bzw. Injektionen

in die Sehnenscheide beachten. HYA-JECT® TENDON muss korrekt in die Sehnenscheide injiziert

bzw. korrekt um die betroffene Sehne herum gespritzt werden. Injektionen in BlutgefaRe vermeiden!
Da keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Natriumhyaluronat bei Kindern sowie bei
Schwangeren und stillenden Frauen vorliegen, wird die Anwendung von HYA-JECT ® TENDON in diesen
Fallen nicht empfohlen. Nicht anwenden, wenn die Fertigspritze oder die Sterilverpackung beschadigt
sind. Losung, die nicht unmittelbar nach Anbruch verwendet wird, muss verworfen werden. Andernfalls
ist die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet. Zwischen 2°C und 25°C aufbewahren! Verfalldatum beachten!
Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Eigenschaften und Wirkungsweise:

Eine Sehne ist eine robuste Struktur aus fibrésem Bindegewebe, welche dazu bestimmt ist, Krafte

von Muskeln auf Knochen zu tbertragen und um Spannungen wahrend einer Muskelkontraktion
standzuhalten. Sehnen kdnnen von unterschiedlichen Strukturen umgeben sein: z. B. fibrose Bander,
Synovialscheiden, Sehnenscheiden, Schleimbeutel. Exzessive wiederholte Uberbeanspruchung oder
Fehlbelastung der Sehnen kann als der pathologische Hauptreiz von Sehnenentztindungen (Tendino-
pathien) angesehen werden. Die Sehnen konnen auf wiederholte Uberbeanspruchung entweder mit
Entziindungen der Sehnenscheide oder mit degenerativen Verdanderungen der Sehnenstruktur oder
mit einer Kombination beider Reaktionen reagieren. Eine Strategie, den Bewegungsumfang der Sehne
zu verbessern und die Moglichkeit des Entstehens von Verklebungen zu vermindern, besteht darin, die
Sehne gleitfahiger zu machen.

Wegen seiner schmierenden und viskoelastischen Eigenschaften unterstiitzt HYA-JECT® TENDON die
Gleitfahigkeit der Sehnen sowie den physiologischen Regenerationsprozess. Zusatzlich vermindert
HYA-JECT® TENDON wegen seiner makromolekularen Struktur die freie Passage von entziindungsfor-
dernden Zellen und Molektilen durch die Sehnenscheide.

HYA-JECT® TENDON ist eine klare Losung aus nattrlichem, hochreinem Natriumhyaluronat, welches
durch Fermentation gewonnen wird und deshalb frei von tierischen EiweiRen ist. HYA-JECT® TENDON
ist zudem durch den Zusatz von Mannitol, einem Fanger freier Radikale, stabilisiert. In Biokompatibili-
tatsstudien hat sich HYA-JECT® TENDON als besonders gut vertraglich erwiesen.

PackungsgroRen:
Eine Fertigspritze HYA-JECT® TENDON zu 40 mg / 2,0 ml in Sterilverpackung.

HYA-JECT® TENDON ist ein Medizinprodukt. Nur von einem Arzt anzuwenden.
Stand der Information: Juli 2011.

Hersteller: TRB CHEMEDICA, Haar/MUlnchen
Vertrieb: ORMED GmbH, Freiburg

PZN
| 9482578 |

Peis / AVP
19,99 € |

Packung
‘ HYA-JECT® TENDON
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