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Entschlossene gesucht

Wir stellen vor: Das Behandlungssystem VIDION®
Anti-Neovascular (ANV®) — eine lokalisierte und auf
choroidale Neovaskularisationen (CNV) abzielende

Behandlungsform fur neovaskulare AMD (CNV).

VIDION

ANV°THERAPY SYSTEM




Das Behandlu ngssystem VIDION® Verfahrensiiberblick
Anti-Neovascular (ANV®) — eine
neue Behandlungsmethode fUr
neovaskulare AMD

Ungedeckter Bedarf

Vitrektomie

Vor der epimakularen Brachytherapie
wird eine posteriore Vitrektomie
durchgefiihrt, um die mechanische
Zugwirkung auf die periphere Netzhaut
auf ein Mindestmal zu beschranken die
Sauerstoffversorgung der ischamischen
Netzhautbereiche zu verbessern und um
die Bildung freier Sauerstoffradikale zu
fordern, was die therapeutische Wirkung
der Strahlung verstarkt.

 Bei den meisten Patienten bewirken Anti-VEGF-Mittel eine Flussigkeits-
reduzierung oder-eliminierung. Zur Erzielung einer anhaltenden Wirkung
sind jedoch auf unbestimmte Zeit wiederholte Injektionen erforderlich.'

« Die haufigen und chronischen Injektionen der Anti-VEGF-Therapie
stellen eine erhebliche Belastung fiir Patient, Arzt, Pflegepersonen
und das Gesundheitssystem insgesamt dar.’

Epimakulare Brachytherapie

Im Rahmen einer einmaligen epimakularen
Brachytherapie gibt VIDION® aus einer
Strontium-90-Quelle zielgerichtete
24-Gray-Beta-lonenstrahlung an die CNV-
Lasion ab, was die einmalige epimakulare
Brachytherapie darstellt.

e Mit der zunehmend alternden Bevdlkerung steigen auch die
soziomedizinischen Auswirkungen der neovaskularen AMD.

Zum VIDION® ANV°-Behandlungssystem

 Die Behandlung der subfovealen CNV mit dem VIDION®-Gerat
umfasst eine posteriore Vitrektomie und ein lokalisiertes Verfahren,
das als epimakulare Brachytherapie bezeichnet wird.

— einmaliges ambulantes Verfahren mit ortlicher Betaubung,
dauert weniger als 1 Std.

Anvisierte Zelltypen

VIDION® zielt auf wuchernde und
reife Endothelzellen, Fibroblasten
und Entziindungszellen ab, um eine
Ruickbildung der CNV-Lasion zu
bewirken.

« Bei vorlaufigen klinischen Studien fuhrte die epimakulare
Brachytherapie nachweislich zu Folgendem:*#

— Aufrechterhaltung und Verbesserung der Resultate in Bezug auf
die Sehscharfe

— Minimierung der Notwendigkeit wiederholter intravitrealer

Injektionen A. retinales Pigmentepithel

B. CNV-Lasion
C. Fibroblast
D. lokale Entziindung

e Im Unterschied zur Anti-VEGF-Therapie zeigt VIDION® ein breites
Wirkungsspektrum:**

— VIDION® wirkt antiangiogen, antiphlogistisch und antifibrotisch




Gezielte epimakulare Verabreichung von Strontium-90-Energie Klinische Wirksamkeit der epimakularen Brachytherapie**
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*Prospektive, randomisierte, multizentrische Studie an unbehandelten Patienten mit subfovealer CNV auf Grund von
AMD (N=34). Die Patienten erhielten eine einzige intraokulare epimakuldre Brachytherapie mit 24-Gray-Strontium-90
und 2 Injektionen des Anti-VEGF-Antikorpers Bevacizumab. Gruppe 1 erhielt die erste Anti-VEGF-Injektion 10 Tage vor
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« Bei den beobachteten unerwiinschten Ereignissen handelt es sich um
solche, die gemeinhin mit der Vitrektomie in Zusammenhang stehen.'®
— subretinale Blutung, 1/34; Netzhautriss, 1/34; subretinale Fibrose, 2/34;
epiretinale Membran, 1/34; und Katarakt, 6/24 (24 Patienten waren bei
der Ausgangsuntersuchung phakisch).’




Behandlungssystem VIDION®
Anti-Neovascular (ANV®) —
GerateUberblick

Das VIDION® ANV®-Behandlungssystem ist das erste Medizinprodukt, das
die epimakuldre Brachytherapie zur Behandlung der neovaskularen AMD
nutzt. Als solches ist es flir Folgendes konzipiert:

» Abgabe von Strontium-90-Energie unmittelbar an die CNV-Ziellasion ohne
Schadigung umliegender Augengewebe

 Schutz von Patient, Chirurgen und medizinischen Fachkraften
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Wenn Sie weitere Informationen zum VIDION®-Gerat oder Einsicht
in das VIDION®-Schulungshandbuch wiinschen, wenden Sie sich
bitte an lhren zustandigen Verkaufsreprasentanten.
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Das Behandlungssystem VIDION® Anti-Neovascular (ANV®)

— eine neuartige Einmalbehandlung fur Patienten mit
neovaskularer AMD

Beibehaltung der Sehscharfe bei nahezu allen Patienten’

» 91 % der Patienten hatten in Monat 12 weniger als 15 Buchstaben
eingebuft.

Verbesserung der Sehkraft bei den meisten Patienten’

* 68 % der Patienten wiesen in Monat 12 eine stabile oder verbesserte
Sehkraft auf.

Klinisch relevante Verbesserung der Sehkraft bei 38 % der Patienten’
 Verbesserung der mittleren Sehscharfe um 8,9 Buchstaben in Monat 12

Reduzierung der mittleren Dicke der Netzhautmitte um 71,8 pm-**
e von 321,5 um bei der Ausgangsuntersuchung auf 249,7 um in Monat 12

Kein Bedarf an zusatzlichen Anti-VEGF-Therapie-Injektionen
bei einem Grof3teil der Patienten (73 %) nach 12 Monaten’

Kein Zusammenhang zwischen strahlungsbezogenen
Komplikationen und epimakularer Brachytherapie nach 12 Monaten**'°

 VIDION® beschrankt die Strontium-90-Exposition auf einen festgelegten
Bereich der CNV-Ziellasion.

 Bei den im Zusammenhang mit der epimakularen Brachytherapie
beobachteten unerwtinschten Ereignissen handelt es sich um die
gleichen, die auch bei der alleinigen Durchfiihrung von Vitrektomien
auftreten.

*Dicke der Netzhautmitte/Dicke der Lasion, gemessen mittels der optischen Koharenztomographie.?

Wenn Sie weitere Informationen zu VIDION® wiinschen, wenden
Sie sich bitte an lhren zustdndigen Verkaufsreprasentanten.
Weitere Angaben zu NeoVista® finden Sie unter www.neovistainc.com.
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