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El reparador de cartilago de un solo paso.

Esta hecho de unandamio tridimensional no tejido compuesto de Hyaff, que es un
ésterbencilico al 100% del acido hialuronico (HA). Cuando se combina con células madre
mesenquimales (MSCs), Hyalofast apoya la regeneracion de un cartilago similar al hialino.
Hyalofast se hautilizado comercialmente con éxito para tratar a mas de 30,000pacientes en
mas de 30 paises en los ultimos 14 anos. Presentaciones de 2x2 cm y 5x5 cm.
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Adaptabilidad de Hyalofast

Hyalofast se puede utilizar con células madre mesenquimales humanas (MSC)
actuando como un andamio para las MSC o como una cobertura condroprotectora
después de procedimientos de estimulacion de la médula osea.

+ Es efectivo para + Se adapta facilmente a <+ Se puede utilizar en
defectos condrales y la formay el tamano de defectos grandes y
osteocondrales en el la lesion. pequenos.

tobillo y la rodilla.
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Caracteristicas de Hyalofast

)) Es facil de aplicar en miniartrotomia o en procedimientos de artroscopia.

)) Tiene una estructura tridimensional uniforme que se puede aplicar en ambos
lados, doblar y apilar si es necesario.

y) Poseeuna buena autoadherencia, por lo que en la mayoria de los casos no se
requiere fijacidn adicional ni instrumentacion.
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Rol Estructural

El andamio tridimensional Hyafftiene
un papel estructural al apoyarla
adhesion de las células madre
mesenquimales (MSC) y su

A medida que las fibras de Hyaff se
degradan, el polimero libera la
molécula madre, enriqueciendo el
sitio de trasplante con acido
organizacion tridimensional, lo que hialuronico. Esto crea un entorno
facilita la recuperacion de la rico en acido hialurénico similar al
anatomia original del tejido. embrionico, favorable para la
regeneracion de tejidos.

v + Hyalofast se utiliza para tratar lesiones condrales y
osteocondrales de Grado 3 y 4 segun la clasificacion del

Ti pOS de LeSiOneS ICR§ (Socied.ad Internaciona} de Reparacion del

N Cartilago Articular). Estas lesiones pueden ser causadas

en el. Carti lagO por traumatismos agudos, microtraumatismos
repetidos, inestabilidad y/o mal alineamiento (en
asociacion con cirugia reconstructiva y/o correctiva) u
osteocondritis disecante (OCD).

+ Se utiliza en pacientes con desafios clinicos, como
lesiones grandes en la patelofemoral, lesiones de
OCD y pacientes mayores de 45 anos.

Hyalofast,
un producto del
futuro, ahora

+ Los resultados clinicos son duraderos y pueden
mantenerse hasta 10 anos.

+ Comparacion con Microfractura: Hyalofastproduce
resultados superiores a lamicrofractura sola,
confirmados por mapeoT?2.
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Conoce las evidencias que nos respaldan

La membrana de acido hialurénico de marca HYALOFAST® Matriz HYAFF®, producida por la farmacéutica ANIKA® esta registrada en
36 paises en 5 continentes. De acuerdo al PROTOCOLO PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE LA OMS, una vez el producto
obtiene el registro sanitario en por lo menos una entidad regulatoria de cualquier pais del mundo, este sale de la fase experimental.

PAIS CONTINENTE 1. Estamos adjuntando estudios de diferentes puntos de investigacion, incluido uno realizado en
Columbia, Equador & Colombia en UNISANITAS. Para mayor claridad en este tema nos permitimos citar algunas de las con-
'—Ema’“a clusiones basadas en las evidencias cientificas de la marca HYALOFAST®

e SOUTH AMERICA
Meglco, Guaternala,
Belize, Honduras, 2. Hyalofast® - Un Avance en la Reparacion de Cartilago*
Nicaragua, Costa Rica, ¥
Austri
B:;i:.aaniNetherlands a. Introduccion: Hyalofast® es un andamio de acido hialuronico reabsorbible que se utiliza en la
Finland reparacion de cartilago. Se ha demostrado ser seguro y efectivo en mas de 35 paises fuera de los
Hungary Estados Unidos y ha recibido la designacion de Dispositivo Innovador de la FDA. Hyalofast® ha
221?3;@1 demostrado ser una solucion revolucionaria para pacientes con dolor y disminucion de la funcion
Estonia causada por lesiones de cartilago. Su disefo tipo andamio preserva el hueso y permite a los ciru-
Ireland _ janos reparar lesiones de cartilago de manera rapida y eficiente, sin necesidad de una segunda
gze’-‘»h Rep., Slovakia |EUROPE cirugia costosa e invasiva. La FDA ha otorgado a ANIKA® la Designacion de Dispositivo Innovador
Bzr;';:': para el producto combinado Hyalofast y aspirado de médula ¢sea autoéloga (BMAC). Esto permite
Slovenia ' a ANIKA® interactuar de manera prioritaria y eficiente con la FDA durante el proceso de revision
| GermanySwitzerland previa al mercado, lo que acelerara el acceso de los pacientes a estas nuevas terapias.
E'elece b. Estudio 1: Evaluacién de la Efectividad de Hyalofast en Pacientes Mayores de 45 anos - Proposito:
Sor ugal Evaluar la efectividad y capacidad regenerativa de BMAC y Hyalofast en pacientes mayores de 45
| Op3ain i i ] . 4
Sweden, Norway, anos con lesiones de cartilago de grado 4.- Resultados: Todos los puntajes, incluyendo KOOS,
India, Sri Lanka_ Tegner, IKDC y mas, mejoraron significativamente. La resonancia magnética (MRI) mostré una tasa
Malaysia Brunel | de llenado del 80% en el grupo de estudio. El analisis histolégico mostré una buena reparacion
Vietnam - - ! . .
Singapore del tejido. - Conclusion: BMAC y Hyalofast son una opcion efectiva, independientemente de la
Philippines ASIA edad, para abordar lesiones de cartilago.
Hong Kong, Macau c. Estudio 2: Comparacion de Hyalofast con Microfractura - Propodsito: Comparar los resultados
Taiwan clinicos a medio plazo de HA-BMAC y microfractura en pacientes con lesiones de cartilago. -
UAE ) — 3 .
B Resultados: Ambos grupos mostraron mejoras significativas en los puntajes. El grupo HA-BMAC
[Datar mantuvo resultados positivos a los 5 anos, mientras que el grupo de microfractura experimento
[NEW 2EALAND OCEANIA un declive. Las mejores puntuaciones se observaron en HA-BMAC. - Conclusién: HA-BMAC
| South Africa AFRICA

ofrece una reparacion de cartilago mas duradera que la microfractura a medio plazo, indepen-
dientemente de la edad o el tamano de la lesion.

d. Estudio (3): Comparacion entre ACl y BMDCT para OLT - Proposito: Comparar el tratamiento de lesiones osteocondrales del astragalo (OLT)
utilizando ACI y BMDCT. - Resultados: Los resultados clinicos fueron similares en ambos grupos. BMDCT mostrdé una mayor presencia de
valores similares al hialino en la secuencia T2 en MRI, y una menor incidencia de fibrocartilago.- Conclusion: Tanto ACI como BMDCT son téc-
nicas efectivas para el tratamiento de OLT. BMDCT podria preferirse por su procedimiento de un solo paso, comodidad para el paciente y
costos mas bajos.

e. Estudio (4): Trasplante con andamio de acido hialurénico con concentrado de médula ésea para el tratamiento de lesiones osteocondrales
del astragalo: resultados duraderos hasta un minimo de 10 afos. Propdsito: El objetivo de este estudio fue evaluar los resultados clinicos a
largo plazo del trasplante con andamio de acido hialurénico con concentrado de aspirado de médula 6sea (BMAC) en una técnica de un solo
paso para el tratamiento de pacientes Afectados por lesiones osteocondrales del astragalo (OLT). — Métodos: Un total de 101 pacientes (64
hombres, 37 mujeres, edad 32,9 +10,9) fueron evaluados durante un minimo de 10 anos de seguimiento (151,5 + 18,4 meses). El tamano medio
de la lesion fue de 2,2 = 1,4 cm2, la lesidon tuvo un origen postraumatico en 73 pacientes, 15 de los pacientes habian tenido previamente una
fractura de tobillo, 22 pacientes tenian osteoartritis de tobillo. Todos los pacientes fueron evaluados clinicamente al inicio del estudio y a los
2,5y un minimo de 10 anos después del tratamiento utilizando la puntuacion AOFAS, la NRS para el dolor y la puntuacion de Tegner. Se reali-
z6 un analisis de supervivencia para comprobar la supervivencia hasta el fracaso hasta el ultimo seguimiento.- Resultados: La puntuacion
AOFAS mejoro significativamente desde el inicio (59,6 + 13,9) hasta el seguimiento final (82,3 + 14,2) (p <0,0005). Se encontré una reduccion
significativa en el puntaje AOFAS de 2 a 10 anos (p<0,0005). La NRS para el dolor cambio de 7,0+1,3 al inicio del estudio a 3,9+2,7 en el segui-
miento final (p<0,0005). Se documentd un empeoramiento significativo entre 5 anos y eﬁeguimiento final (p<0,0005). La puntuacion de
Tegner mejord del valor preoperatorio de 2,0 (rango 1-7) a 3,0 (rangol1-7) en el seguimiento final (p<0,0005), aunque se mantuvo mas bajo en
comparacion con el nivel previo a la lesion de 4,0 (rango 1-9) (p<0,0005). Se documentaron mejores resultados en pacientes masculinos y
mas jovenes con lesiones mas pegquenas, sin cirugia previa y sin las fracturas de tobillo previas ni artrosis. En el seguimiento final, 85 pacientes
consideraron su salud general en estado "satisfactorio”" y 84 pacientes informaron sentirse "mejor" que la condicion preoperatoria. Se consi-
deraron cinco pacientes fracasos y se sometio a un reemplazo protésico de tobillo o repitio la misma cirugia. — Conclusion: Esta técnica de un
solo paso demostro ser un procedimiento eficaz para el tratamiento del OLT, proporcionando una baja tasa de fracaso y ofreciendo mejoria
clinica duradera hasta un minimo de 10 afnos de seguimiento. Adicional, esta técnica demostré una disminucion pequefia pero significativa a
lo largo de los afios en términos de dolor y funcion y malos resultados en términos de nivel de actividad deportiva.

f. Estudio (5) Resultados clinicos satisfactorios con terapia autéloga inducida por Andamio de acido hialurénico, Condrogénesis en el trata-
miento de las lesiones condrales de grado IV de la rodilla. Objetivo: La investigacion tiene como objetivo evaluar los resultados a corto y me-
diano plazo de los pacientes tratados con medicamentos autdlogos. Condrogénesis inducida por matriz (AMIC) con una estructura de acido
hialurénico (Hyalofast, Anika Therapeutics, MA, EE. UU.) en lesiones condrales grado IV segun la clasificacion de Outerbridge en la rodilla. -
Meétodos: Se trata de un estudio retrospectivo, multicéntrico, no aleatorizado, realizado entre 2017y 2022. Para determinar el resultado clinico
de los pacientes, el seguimiento se realizd con el cuestionario subjetivo Internacional de Rodilla. Puntuacion del Comité de Documentacion
(IKDQ), prequirurgico y con seguimiento a los 12, 24 y 32 meses. - Resultados: Se reclutaron cincuenta pacientes (28 mujeres) con una edad
media de 45,9 + 12,7 anos. El tamano medio de la lesion. era de 3,5 cm2 y las lesiones localizadas en rotula (30%) y surco troclear (24%) fueron
las mas frecuentes. La puntuacion clinica total del IKDC aumento significativamente desde el inicio hasta los 32 meses de seguimiento con
una diferencia media de 36,4 (IC del 95 %, 29,1-43,7, p <0,001). Ademas, hubo una mejora estadisticamente significativa en todas las catego-
rias del IKDC (sintomas, actividades deportivas, funcion y actividad de la vida diaria) comparadas entre el preoperatorio y los 24 y 32 meses
de seguimiento. Los pacientes menores de 45 anos presentaron mejores resultados clinicos que los mayores con una diferencia entre media-
nas de 10,40 (IC 95%, 1,10-11,50, p = 0,0247) y se encontrd correlacion negativa entre el puntaje IKDC de 32 meses y la edad. Ademas, no se
encontro diferencia estadisticamente significativa al comparar los ultimos resultados del IKDC entre pacientes con y sin procedimientos qui-
rurgicos asociados o entre pacientes con lesiones Unicas y multiples, ni entre hombres y mujeres. El nivel de satisfaccion con el procedimiento
de todos los pacientes, con una puntuacion de 1a 10, fue en promedio de 8 - 1,5. Conclusion: Los resultados de este estudio indican que los
pacientes que se sometieron al procedimiento AMIC con andamio de acido hialurénico para el tratamiento de lesiones condrales grado IV en
la rodilla presento resultados satisfactorios durante todo el seguimiento.

+

Conclusion General:

Los estudios respaldan la seguridad y efectividad de Hyalofast® en la reparacion de lesiones de cartilago. Esta innovadora técnica,
junto con la aprobacion de la FDA, posiciona a Anika® como lider en el campo de la regeneracion del cartilago. Su uso beneficia a
pacientes de todas las edades y ofrece una solucién prometedora en el campo de la atencion médica.
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