7ka leczenia EXOGEN

Czy leczenie urzgdzeniem Exogen jest

Swieze ztamanie

EXOGEN przyspiesza gojenie ztaman o 38%'2

Opozniony zrost

e odpowiednie dla mojego pacjenta?

Brak zrostu-+

EXOGEN umoiliwia gojenie 86% niezrastajgcych sie ztaman.’

Tak

Tok e———— | |

EXOGEN jest doskonatym sposobem nieinwazyjnego leczenia dla pacjentéw ze

stabilnymi ztamaniami.'4

Tok e—— | |

Badania kliniczne wykazvujq, ze w przypadku braku zrostu szczeliny ztamania o wielkosci
<10 mm nie majg negatywnego wptywu na dziatanie urzgdzenia EXOGEN.*

Czy nieprawidtowe gojenie kosci jest

Czy ztamanie jest stabilne?

e zwiqgzane z charakterem ztamania?

» Nie

Stabilnos¢ ztamania wptywa na odsetek ztaman zagojonych z zastosowaniem urzgdzenia

EXOGEN. Ztamanie wymaga stabilizacji chirurgicznej lub unieruchomienia w gipsie przed
zastosowaniem urzgdzenia EXOGEN. 4 Powrdt do etapu 2.

Czy szczelina ztamania wynosi <10 mm?

» Nie

Czy jest to ztamanie ztozone?

Szczeliny ztamania o wielkosci >10 mm mogg wymagac¢ dodatkowego zabiegu chirurgicznego
lub redukciji przed zastosowaniem urzgdzenia EXOGEN. 4 Powrdt do etapu 2.

Tak -—_ - Nie

U tych pacjentéw zaleca sie stosowanie urzgdzenia EXOGEN. Ztamania ztozone mogg by¢ to
m.in. ztamania otwarte, wieloodtamowe lub potgczone z uszkodzeniem naczyn krwionosnych.
Wykazano, ze EXOGEN wspomaga gojenie w 88,9% przypadkéw opdznionego zrostu lub braku

zrostu typu IlI-llIl C wedtug Gustilo.®

J 3 e zwigzanym z nieprawidtowym gojeniem sie ztaman?

Tak

U tych pacjentéw urzgdzenie EXOGEN mogtoby byé pomocne.

np. kos¢ tédeczkowata

Badania kliniczne wykazujq, ze urzgdzenie EXOGEN znacznie przyspiesza
gojenie swiezych ztaman kosci tédeczkowatej z 62 £10 do 43+ 10 dni

w przypadku standardowego leczenia (p=0,0055).* EXOGEN pozwala
réwniez uzyskaé wysoki wskaznik gojenia w przypadku braku zrostu
kosci todeczkowatej: zgodnie z zebranymi danymi jest to 85%.7

——

Tak

Przejdz do etapu 3. EXOGEN jest doskonalym sposobem leczenia pacjentéow ze ztamaniem
zlokalizowanym w miejscu zwigzanym z nieprawidiowym gojeniem bqdz pacjentow, u
ktérych wystepuje co najmniej jeden czynnik ryzyka.s"’

\

Czy ztamanie wystepuje v pacjenta w miejscu

Mogg to by¢ m.in. ztamania kosci todeczkowatej, kosci srodstopia lub kosci piszczelowe.

y 4 . 4 V4 Y

np. kosci srodstopia
Ztamania Jones'a sq czestym typem ztamania kosci srodstopia, w
przypadku ktérych brak zrostu wystepuje az w 28%.2 Badania kliniczne
wykazujq, ze u wszystkich pacjentéw (n=10) z ostrym ztamaniem
Jones’a leczonych urzgdzeniem EXOGEN nastgpito wygojenie w ciqgu
20 tygodni, w poréwnaniu z 30% w grupie kontrolnej (n=10), u ktérych
wystgpit brak zrostu.’

np. kos¢ piszczelowa

Dane kliniczne dowodzq, ze EXOGEN przyspiesza proces gojenia
swiezych, prostych ztaman kosci piszczelowej o 38% w badaniu
przedmiotowym i radiologicznym (p=0,0001) w poréwnaniuv z grupg
kontrolng przyjmujgcq placebo.! W badaniv radiograficznym ztozone

ztamania kosci piszczelowej leczone z zastosowaniem urzqgdzenia EXOGEN

goily sie 0 42,5% szybciej niz w grupie kontrolnej (p<0,05), a sredni czas
gojenia skracat sie z 20 tygodni do 11,5 tygodnia.'® Wiele czynnikow
przyczynia sie do braku zrostu ztaman kosci piszczelowej; jak wskazujg
modele przedkliniczne jednym z nich jest oddziatywanie nikotyny na

rewaskularyzacje wszczepu kostnego." W przypadku palgcych pacjentéow

ze Swiezymi ztamaniami kosci piszczelowej gojenie nastepowato o0 41%
szybciej w grupie leczonej urzgdzeniem EXOGEN (n=7) niz w grupie
kontrolnej (n=14).'2

!

Czy v pacjenta wystepujqg czynniki ryzyka

Pacjenci, u ktérych wystepuje co najmniej jeden sposrod wymienionych
czynnikéw ryzyka, sq idealnymi kandydatami do leczenia za pomocq

urzgdzenia EXOGEN.
Czy pacjent pali?

Zgodnie z modelem zastosowanym w badaniach
przedklinicznych nikotyna ma negatywny wptyw na
rewaskularyzacje wszczepu kostnego.

Badania przedkliniczne wykazaty, ze EXOGEN zwieksza
ekspresje czynnika VEGF."*Zebrane dane wskazujq,

ie u 79% palaczy doszto do wygojenia niezrosnietych
ztaman leczonych z jego zastosowaniem, w poréwnaniu
z 82% pacjentow, ktorzy rzucili palenie i 84% pacjentow,
ktérzy nigdy nie palili.”

v diabetykow.™

zlaman.”
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Czy pacjent jest cukrzykiem?

Pacjenci z cukrzycq czesto cierpiq z powodu
niewydolnosci naczyn krwionosnych, ktéra moze
przyczyniaé sie do problemoéw z gojeniem tkanek

i kosci. Dane przedkliniczne dowodzq, ze EXOGEN
zwieksza ekspresje czynnika VEGF i gestosé
unaczynienia w modelu zwierzecym leczenia ztaman

Zgromadzone dane wskazujq, ze u 82% pacjentéow
z cukrzycq doszto do wygojenia sie niezrosnietych

Czy pacjent ma uszkodzone naczynia

e zwigzane z nieprawidilowym gojeniem sie ztaman?

Przyktadowo: cukrzyca, palenie, uszkodzone naczynia krwionosne lub podeszty wiek.

[ ]
Nie
EXOGEN jest mozliwym do zastosowania sposobem leczenia

dla pacjentéw, ktérzy potrzebujq szybszego gojenia. EXOGEN
przyspiesza gojenie swiezych ztaman o 38%.'2

Czy pacjent jest osobq starszg?

krwionosne w miejscu ztamania?

typu li Il wedtug Gustilo.™

Wykazano takze, ze EXOGEN wspomaga gojenie w
88,9% przypadkow opoznionego zrostu lub braku zrostu

typu II-lll C wedtug Gustilo.®
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Streszczenie wskazan uzycia

Urzadzenie EXOGEN przeznaczone jest do nieinwazyjnego leczenia wszystkich defektow (ubytkow) kostnych

Do uszkodzenia naczyn moze dojs¢ w trakcie pierwotnego
urazu, zwitaszcza wskutek urazu wysokoenergetycznego.
Moze by¢ ono takze nastepstwem odpreparowania
okostnej podczas zabiegu chirurgicznego. Uszkodzenie
naczyn moze spowodowaé atroficzny brak zrostu
ztamania. Badania przedkliniczne wykazaty, ze EXOGEN
zwieksza wydzielanie VEGF."* EXOGEN przyspiesza proces
gojenia o 40% w badaniu przedmiotowym i o0 42,5%

w badaniv radiologicznym u pacjentéw ze ztamaniami

Wraz z wiekiem zmniejsza sie poziom COX-2 w
organizmie. Skutkuje to zmniejszeniem mineralizaciji
kosci i ukrwienia.’”* EXOGEN pomaga poradzi¢ sobie
z tym problemem, podnoszqgc poziom COX-2 i VEGF.
131¢ Dane kliniczne wykazaty przyspieszenie gojenia
swiezych, prostych ztaman kosci piszczelowej o 45%
U pacjentow w wieku powyzej 30 lat.'”” Niedawne
badanie wykazato, ze w przypadku pacjentéw w wieku
powyzej 60 lat ze swiezymi ztamaniami leczonymi z
zastosowaniem urzgdzenia EXOGEN (n=554) gojenie
nastgpito u 95,2%, co wskazuje, ze EXOGEN pozwala
ograniczy¢ wptyw wieku jako czynnika ryzyka
zZwigzanego z gojeniem ztaman.'®
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exogen

uiteeionsred Do haolng rlem

(z wytaczeniem obszaru kregéw oraz czaszki) obejmujgcego leczenie opdznionego zrastania kosci, braku zrostuf,
ztaman przecigzeniowych oraz zespolenia stawow. Urzgdzenie EXOGEN wskazane jest réwniez do przyspieszania
procesu gojenia swiezych ztaman, naprawy po zabiegach osteotomii, naprawy po zabiegach transportu fragmentu
kostnego i naprawy w zabiegach osteogenezy dystrakcyjnej.

T Za brak zrostu uznaje sie sytuacje, gdy miejsce ztamania nie wykazuje widocznych oznak postepu procesu gojenia.
Nie istniejg znane przeciwwskazania dotyczgce stosowania urzagdzenia EXOGEN. Nie ustalono bezpieczenstwa

i skutecznosci stosowania tego urzadzenia u oséb o niedojrzatym uktadzie kostnym, kobiet w cigzy i karmigcych
piersiag, pacjentéw ze stymulatorami serca, w przypadku ztaman spowodowanych nowotworem kos$ci ani u pacjentow
z niewydolnoscig krgzenia lub zaburzeniami krzepliwosci krwi. Niektérzy pacjenci moga by¢ uczuleni na zel do
ultrasonografii.

Petng informacje dotyczaca produktu mozna znalez¢ w ulotce dotgczonej do opakowania, na stronie
www.exogen.com.
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