ARTHROSA
T —

VEILIGE EN LANGDURIGE
PUNVERLICHTING MET EEN INJECTIE'

Neem de volgende stap in het beheersen van uw pijn




Wat is artrose?

Artrose is een chronische aandoening die de gewrichten aantast en na verloop
van tijd erger wordt, waardoor pijn eninvaliditeit ontstaan. Het komt het meest
voor in het kniegewricht,? waar het schokdempende kraakbeen wegslit,
waardoor hotten tegen elkaar schuren en het gewricht stijf, gezwollen en
pijnlijk wordt. Ongeveer 1op de 5 mensen ouder dan 45 in Engeland heeft last
van knieartrose.?
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De oorzaak van artrose is onbekend. Er is geen blijvende genezing en tot nu toe waren de
behandelingen gericht op het bestrijden van de symptomen. Dit zijn onder andere:

- Lichaamsheweging
- Gewichtsverlies

- Pijnstillende medicatie
(inclusief opioiden die alleen op recept verkrijgbaar zijn en off-label corticosteroideninjecties)

- Knie-injecties met viscosupplementatie

- Chirurgische ingrepen zoals gewrichtsosteotomie of knieprothese

Afgezien van een knieprothese-operatie bieden deze
therapieén geen voordelen op lange termijn.

Wat is
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Arthrosamid® is een nieuw type behandeling voor knieartrose dat
patiénten een doeltreffend alternatief biedt voor de momenteel
beschikbare therapieén! Arthrosamid® is gebaseerd op een
innovatieve  niet-biologisch ~ afbreekbare  hydrogeltechnologie
en bestaat voor 975% uit water en voor 2,5% uit een gekruiste
polyacrylamide structuur. Wanneer hetin de knie wordt geinjecteerd,
vangt Arthrosamid® het gewricht op en vermindert het de pijn. Het
biedt veilige en langdurige verlichting, allemaal met één injectie.




Hoe wordt Arthrosamid® toegediend?

Arthrosamid®wordt toegediend als een enkele injectie in de intra-articulaire holte
van de knie door een gekwalificeerde specialist - een orthopedisch chirurg of een
reumatoloog. Voordat u een injectie met Arthrosamid® krijgt, krijgt u een plaatselijk
verdovingsmiddel, dat een beetje kan prikken, om het gebied rond uw knie te
verdoven. In tegenstelling tot een operatie is de injectie een minimaal invasieve
ingreep die u poliklinisch kunt ondergaan.* Voor de injectie moet u antibiotica
toegediend krijgen om u te beschermen tegen een mogelijk infectierisico.

Stap 1 Stap?2
Voor de De injectie met
injectie met Arthrosamid® wordt
Arthrosamid® gegeven met behulp
wordt de knie van echografie.®
schoongemaakt.®
Stap 3 Stap 4
Arthrosamid® De naald wordt
wordt met verwijderd en er
een naald wordt een pleister
geinjecteerd’ over de injectieplaats
aangebracht.
Hoe werkt het?

Arthrosamid® is een intra-articulaire polyacrylamide hydrogel-injectie voor de
symptomatische behandeling van knieartrose. Nadat het geinjecteerd is in de
binnenste gewrichtsholte herstelt het de viscositeit in de synoviale vlogistof,
waardoor de smering en de demping van het gewricht worden verbeterd.
Arthrosamid® wordt ook opgenomen in het synovium (de gewrichtsvlogistof) van
het binnenste gewrichtskapsel, waardoor een dempend effect ontstaat.

ARTHBOSAMID
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Wat zijn de voordelen?

Doordat Arthrosamid® het gewricht dempt, kan het uw pijn en stijfheid
verminderen en beweging bevorderen!®® De hydrogel zelf breekt niet af
en biedt daarom langdurige verlichting, waardoor uw kwaliteit van leven
verbetert.” In klinische onderzoeken meldden patiénten een aanzienlijke
vermindering van hun pijnsymptomen in week 4 na hun injectie en, in
tegenstelling tot andere injecteerbare behandelingen, bleef de vermindering
behouden tijdens de follow-up-periode van 1jaar’
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Wat zijn de bijwerkingen?

In een aantal klinische onderzogken met Arthrosamid® waren er geen
ernstige bijwerkingen die verband hielden met de hydrogel. De meest
gemelde bijwerkingen waren milde tot matige pijn en zwelling op de
injectieplaats, die over het algemeen van voorbijgaande aard waren. Het
algemene veiligheidsprofiel van de hydrogel is in de afgelopen 20 jaar
vastgesteld bij het gebruik ervan voor diverse indicaties in het lichaam.
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Is Arthrosamid® voor mij geschikt?

Arthrosamid® is goedgekeurd voor de symptomatische behandeling van
knieartrose, zodat elke patiént met deze aandoening ervoor in aanmerking kan
komen.Indeafgelopen 10jaar hebben veel patiénten baat gehad bijeenbehandeling
met de hydrogel in Arthrosamid®. Behandeling met Arthrosamid® is echter niet
voor iedereen geschikt. Uw arts is de beste persoon om u te adviseren, maar er
zijn situaties waarin u Arthrosamid®niet moet gebruiken (contra-indicaties)*:

- Als u een infectie heeft op of in de buurt van de injectieplaats.
- Als u hemofilie heeft of een antistollingsbehandeling krijgt.
- Als u in de afgelopen 6 maanden een knieartroscopie heeft ondergaan,

Daarnaast kan uw arts u adviseren geen behandeling met Arthrosamid® te
volgen als uw diabetes slecht onder controle is, als u een grote tandheelkundige
ingreep moet ondergaan of als bij u een auto-immuunziekte is vastgesteld (zoals
Multiple Sclerose, de ziekte van Addison of coeliakie]. Als ujonger bent dan 18 jaar,
zwanger bent, borstvoeding geeft of een lichaamsvreemd voorwerp in uw knie
heeft, kan uw arts u de injectie afraden. De reden hiervoor is dat de veiligheid en
werkzaamheid van Arthrosamid® bij deze groepen nog niet zijn vastgesteld.



Waarin verschilt Arthrosamid® van
andere injecteerbare behandelingen?

Arthrosamid® verschilt van de viscosupplementatieinjecties voor de knie zoals
hyaluronzuur (HA), plaatjesrijk plasma (PRP) en regeneratieve stamceltherapie.
In tegenstelling tot deze behandelingen is Arthrosamid® een niet-afbreekbare
hydrogel, wat betekent dat het de eigenschappen heeft om langer te smeren en te
dempen. In tegenstelling tot de andere behandelingen heeft Arthrosamid® ook het
vermogen om een geintegreerd deel te worden van het zachte synoviale weefsel
in het gewrichtskapsel, wat kan leiden tot een langduriger verlichting van de pijn.°

Neem de volgende stap in het
beheersen van uw pijn van knieartrose

Knieartrose kan een invaliderende aandoening zijn die de

kwaliteit van uw leven aantast. Vrij verkrijgbare pijnstillers
of veranderingen in de levensstijl, zoals in dieet en
lichaamsheweging, zijn vaak niet genoeg. Praat met uw arts
over Arthrosamid®.

ARTHROSAMID

VEILIGE EN LANGDURIGE PIINVERLICH-
TING MET EEN INJECTIE




ARTHROSAMID

VEILIGE EN LANGDURIGE
PLINVERLICHTING MET
EEN INJECTIE

Lees de gebruiksaanwijzing voor meer informatie en voor alle details
over waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. De gebruiksaanwijzing

INDICATIES,
PATIENTENGROEP
EN GEBRUIK
Arthrosamid® is bestemd
voor gebruik hij de
symptomatische hehandeling van
volwassen patiénten met knieartrose.

CONTRA-INDICATIES®
Arthrosamid® mag niet worden geinjecteerd:

- Als er een actieve huidziekte of infectie op of nabij de

injectieplaats aanwezig is.

- Als het gewricht geinfecteerd of ernstig ontstoken is.

is ook beschikbaar op http://www.arthrosamid.com
of via info@arthrosamid.com.
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- Als de patiént eerder is met een andere niet:

stof/implantaat - Als de patiént een knie
materiaal in de knie heeft.

- Als de patiént in de laatste 6 maanden een knieartroscopie heeft ondergaan.

- Bij hemofiliepatiénten of hij patiénten die een
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