UN SOULAGEMENT SUR ET
DURABLE DE LA DOULEUR
AVEC UNE SEULE INJECTION1

n hydrogel viscoélastique non-
dégradable pour les adultes souffrant /-
d'arthrose du genou
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Arthrose du genou

Sur 2 005 personnes interrogées
au Royaume-Uni en septembre
2021 :

Bien que l'arthrose soit le type d'arthrite le plus courant et la cause
d'invalidité qui connait la croissance la plus rapide dans le monde?,
le domaine du traitement n'a connu qu'une progression minime au

cours des 20 dernieres années.
Les causes exactes de I'arthrose du genou étant mal connues,
aucun traitement permanent n'a encore été découvert.

Jusqu'a présent, les traitements se sont concentrés sur le soulagement de la douleur et
la gestion des symptomes de la maladie.

L'intervention chirurgicale par remplacement de l'articulation étant la seule option
possible au stade terminal de la maladie, il existe un réel besoin d'améliorer les
stratégies de traitement.3

La douleur est le symptéme le plus courant chez les patients souffrant d'arthrose du
genou.* Bien que la cause exacte et le développement de la douleur liée a I'arthrose du
genou ne soient pas dairs, I'imagerie clinique et les observations biochimiques indiquent
que l'inflammation peut contribuer a la fois a la douleur et a la progression structurelle de
la maladie.>

L'inflammation du tissu synovial
étant présente a tous les stades de
I'arthrose dans les premiers stades,
il a été suggéré que cette
inflammation, plutdt que les Iésions
du cartilage, pourrait étre un
précurseur de l'arthrose.®

J419%

paieraient pour des traitemen
non chirurgicaux,’

'53%

s'inquietent de la douleur et de
l'inconfort postopératoires’

sont anxieux a l'idée d'une
intervention chirurgicale.’




Synovite - Les faits douloureux

Les caractéristiques de la synovie chez les patients souffrant d'arthrose du genou
sont I'hyperplasie de la paroi synoviale, la fibrose sous-jacente et la vascularisation
stromale.®

En cas d'inflammation, les cellules immunitaires prédominantes dans la synoviale
d'un patient souffrant d'arthrose du genou sont les macrophages et les
lymphocytes T. Cela est d{ a un afflux de globules blancs/leucocytes répondant
aux cytokines et aux molécules d'adhésion cellulaire.8

Qu'est-ce que la membrane synoviale ?
La membrane synoviale est un tissu conjonctif spécialisé
qui tapisse l'intérieur de la capsule articulaire. Dans le

genou, la membrane synoviale scelle la cavité synoviale,
maintient le liquide synovial et contribue a la nutrition des
chondrocytes et de l'os sous-chondral.?
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Le lien entre la synovite et I'arthrose du genou

Le traitement de linflammation synoviale au stade
précoce de l'arthrose pourrait donc s'avérer une
approche thérapeutique prometteuse pour soulager
les symptomes des patients, ralentir la progression de
la maladie,'! et peut-étre méme prévenir la
destruction du cartilage articulaire.

Le traitement de la synovite
arthrosique représente

une cible importante pour
'intervention thérapeutique.8
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Présentation d'Arthrosamid® - Une
nouvelle classe de thérapie injectable
pour traiter l'arthrose du genou

- — - , Fourni sous forme de 6
L Implant hydrogel In]ectable non blodegradable, seringues préremplies stériles
. 2 de 1 ml 3 i R
Arthrosamid®, procure un soulagement de la douleur a destinbes & etre injectees par
longue durée d'action, améliorant ainsi la qualité de vie . voie intra-articulaire dans
. ] larticulation du genou a l'aide
des patients souffrant d'arthrose du genou.! d'une seule aiguille 21G x 2

pouces (0,8 x 50 mm).

iPAAG: Injectable polyacrylamide
hvdrogel

Sar Durable

Il s'agit d'une procédure mini- L'Arthrosamid® est sir pour Dans les essais cliniques, les patients
invasive realisee en l'utilisation prévue?? et a fait ont signalé une réduction de la
ambulatoire sous anesthésie

l'objet de plus de 20 ans de douleur des la 4° semaine Cette
locale, avec guidage par recherche et de réduction s'est maintenue pendant
ultrasons.'? développement.’ 3 ans.'3




Testé et approuvé Qu'est-ce que I'iPAAG ?

L'iPAAG, qui soulage durablement
la douleur, a été utilisé pour
d'autres indications avec un suivi
a long terme de 10 ans sans

migration.t4 O®©

o BIOCOMPATIBLE VISCOELASTIQUE NON-DEGRADABLE
Cet hydrogel, qui fait | OBJet, de rec,h(,arctmes Perméable aux sels et Les chaines de polymeres  La stabilité structurelle de
depuis p!us de vingt ans’, s'est avere sur et aux molécules réticulés permettent un I'hydrogel assure la
efficace : organiques, I'hydrogel cisaillement souple.” longévité de I'action.”

est capable de s'intégrer
aux tissus mous.”’

Images au microscope €lectronique d'un
hydrogel de polyacrylamide cryocongelé et
seringues d'’Aquamid® fracture.

Reconstruction’ Le grossissement sur l'image de gauche est
de x1.600 et de x6.000 sur I'image de

La science derriere iPAAG

- 0 La structure
" O~0 tridimensionnelle de
seringues d'Arthramid® Vet’ 'hydrogel de polyacrylamide

se présente sous la forme
d'une structure en nid

d'abeille uniforme et serrée,
fournissant une matrice

W pour la croissance
cellulaire.”

Seringues de Bulkamide?

iPAAG: Injectable polyacrylamide
hydrogel



Comment fonctionne Arthrosamid® (iPAAG) ?

Arthrosamid® est le seul traitement iPAAG approuvé au monde qui s'integre de facon
permanente dans le tissu synovial de la capsule interne'> et diminue la raideur de l'articulation,
réduisant ainsi la douleur et améliorant la fonction du genou affecté par larthrose. 617

Sa permanence signifie qu'il peut fournir un soulagement de la douleur a long terme dans le
traitement de larthrose du genou.’
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Agissant comme un
échafaudage,
Arthrosamid®
s'intégre
compléetement dans
la membrane
synoviale'®,
épaississant et
foumnissant une
barriere physique qui
amortit la capsule l:nterrompt Fe cycle
interne de inflammatoire” -
larticulation. 1617 réduisant ainsi la
douleur.

Membrane synoviale
(recouverte de
villosités synoviales)
avec de multiples
cellules
inflammatoires.

I Arthrosamid® est
injecté dans la

' cavité synoviale, ou
' il se loge dans le
liquide synovial -
fournissant une
lubrification qui

iPAAG: Injectable polyacrylamide 6
hydrogel



Mode d'action - Regardons de plus pres

‘ Cellules
inflammatoires

(MLS)

L
Membrane
synoviale

Arthrose du genou non traitée : le liquide synovial perd ses
propriétés viscoélastiques. La membrane synoviale
contient une accumulation de cellules inflammatoires qui
sont un précurseur de la douleur et du gonflement. '8

LJ
Membrane
synoviale

Les cellules MLS se différencient en synoviocytes de type
fibroblaste (FLS) qui commencent a s'intégrer a travers
lhydrogel, créant un fin réseau fibreux porteur de
vaisseaux.'?

Synoviocytes de type macrophage

Hydrogel Arthrosamid®
iPAAG

L

Membrane

synoviale

L’Arthrosamid® est injecté dans la cavité articulaire,
se répartit dans le liquide synovial et commence a
adhérer a la membrane synoviale."

Synoviocytes de
type fibroblaste

Membrane
synoviale

Une nouvelle couche d'intima se forme sur la membrane
synoviale intégrée par iPAAG." Cette nouvelle couche est
constituée de cellules éparses de type non inflammatoire,

Synoviocytes de type
fibroblaste (FLS)

o
Membrane #
synoviale

Les synoviocytes de type macrophage (MLS) pénétrent dans
l'hydrogel mais sont incapables de le phagocyter.'

Arthrosamid® disperse les
cellules inflammatoires dans la

Membrane
synoviale

L'épaississement de la couche synoviale sous-intima?®
entraine une distanciation des cellules inflammatoires’
et rompt le cycle inflammatoire.

liPAAG jouant le role déchafaudage au sein de la couche
sous-intima. Ce processus dure un mois.2°
iPAAG : Hydrogel de polyacrylamide injectable



Comment injecter Arthrosamid® (iPAAG) ?

;‘

Les antibiotiques oraux doivent étre pris 1 a 2 Effectuer la proc‘édure dans des conditions d'asepsie et pacinfecter a nouveau le genou, & 5 cm autour du site
heures avant linjection pour réduire le risque selon une technique sans contact. d'injection. Idéalement, utiliser une aiguille stérile 21G
d'infection. Si possible utiliser l'échographie pour Eteii;?;fﬁtr?raﬁ:s?hoégisngT ;:f%‘gﬁj‘:iﬁg&?%ﬂ‘ T;e;é;%" et 3vel§ lrltf! FalCCtQFd I&uer Lock ?_ans le creux l{ﬁérgl it prc:ximal
' P : nesthesiqu . T e larticulation du genou. La méme aiguille doit rester
Zassu t:er que la1g'u1lle' est correcte:r;ent placee aytour du point dinjection. Préparer 6 seringues dans le genou pendant toute la procédure. Retirer
ans l'espace articulaire du genou. d’Arthrosamid® de 1 mlen les retirant de leur emballage (¢panchement articulaire, le cas échéant, avant d'injecter
et en les posant sur la table pour en faciliter lacces. I'Arthrosamid®. 12

y : mﬁm.q .

Retirer la seringue si elle est utilisee pour un Tourner la seringue sur le Luer Lock pour sassurer que laiguille A laide dune pince, retirez laiguille du genou.

épanchement, mais laisser laiguille en place. Retirer le o, . - s . .
capuchon protecteur de la seringue d'Arthrosamid® a est bien insérée dans l'embase et fixée correctement. Appuyer ~ Désinfecter le genou une troisieme fois sur le site

l'aide d'une pince Kelly pour garantir une technique sans  fermement sur la seringue et injecter 1 ml dArthrosamid dans ~ d'injection et recouvrez-le d’un pansement. Jeter la
contact.' l'espace articulaire du genou. Répéter ['opération jusqu'a ce seringue, laiguille et tout matériel non utilisé aprés le
iPAAG: Injectable polyacrylamide que la dose recommandée de 6 ml d'Arthrosamid® soit traitement."?

hydrogel administrée dans l'espace articulaire du genou. 2



Arthrosamid® - Un traitement de
I'arthrose en gestation depuis 20 ans’

En avril 2021, a l'issue d'une étude prospective ouverte de douze mois
qui a permis aux participants de constater une réduction significative de
la douleur??, Arthrosamid® a obtenu le marquage CE pour le traitement
symptomatique des patients adultes souffrant d'arthrose du genou.

Ce marquage CE représente une étape importante pour un produit qui est en cours de
développement depuis plus de 20 ans’ et qui constitue un traitement efficace, sir, a longue
durée daction' et peu invasif permettant de retarder, voire d'éviter, une opération du
genou chez les personnes souffrant d'arthrose.!

Etudes
Les hydrogels Contura iPAAG utilisés dans d'autres indications Etudes humames chez des patients cliniques
souffrant d'arthrose du genou en cours
r 1 T 1 T 1
. o . Emile le chat recoit un traitement Le premier patient
LiPAAG est utilise Date de la premiére avec iPAAG (Date de la premiére humain recoit un DAISY DAISY IDA' IDA LUNA
dans des indications utilisation de utilisation d'Arthramid® Vet) traitement par iPAAG Efficacité Sécurité 26 semaines’ 2 ans'3 Label ouvert
humaines Bulkamid® marqué CE Lancement 56 semaines!® 2 ans22
d'Arthramid® Vet
L'ét'utd’elsur ’les lta{)ins a Le premier cheval est TNIBAR Obtention
éte lancee et les s i ROSA
résultats positifs traite Les études sur les chevaux marquage CE
Date de la 8 positi - disparition de la démontrent ffet U Arthrosamid® 52
" montrent quil n'y a pas boiterie et 4¢ place dans emontrent un efie semaines?3
pr.e-mle.re d'effets indésirables et L 17 durable (2 ans) avec ,80 %
dL'l:cl]E:rtr:?;® que le produit s'intégre a course de boiteries supprimées!?
, parfaitement dans la
marqué CE 119
membrane synoviale IDA
52 semaines?! 9

Début de l'étude sur les chévres - les résultats
démontrent que le développement de larthrose

est stoppé par l'hydrogel(20
iPAAG: Injectable polyacrylamide ppep yaros
hydrogel



Hydrogel de polyacrylamide a 2,5 % intra-
articulaire pour le traitement de l'arthrose Changement stable et statistiquement

significatif sur toutes les sous-échelles

du genou de la WOMAC et sur le total de la

WOMAC au cours de la période
d'observation de 56 semaines. 6

Objectif de l'étude
Cette étude a été menée pour établir une premiere efficacité

d'injection intra-articulaire d'iPAAG pour le traitement des Résultats

symptomes de l'arthrose du genou.

Moyenne de base 0

Méthode =43

« 84 patients souffrant d'arthrose du genou ont été recrutés
dans le cadre d'une étude de cohorte prospective ouverte,
recevant jusqu'a 6 ml diPAAG.

« Résultat primaire - changement par rapport a l'état initial
de la sous-échelle de la douleur WOMACT aprés 4 mois. Le
questionnaire WOMAC a été utilisé pour estimer l'efficacité
et a été recueilli au départ et apres 4, 7 et 13 mois.

-10 +

Le résultat primaire a dépassé la
MCID** de 9 points. Leffet semble

étre a long teme, lefficacité
étant maintenue jusqua 13 mois

Conclusion 20
Le résultat primaire a dépassé la MCID** de 9 points. L'effet

~ > ' . .y s ¥ . . B N=84 Temps écoulé depuis le
semble éetre a long terme, lefficacite etant maintenue jusqu'a d2but de Létude
13 mois. (semaines)

t WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptémes et de I'incapacité physique LSMeans sont des moyennes modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent
les données des autres visites ainsi que les covariables.

**MCID - Minimal Clinically Important Difference (différence minimale cliniquement importante)

10

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



Injection d'hydrogel de polyacrylamide
(iPAAG) pour I'arthrose du genou slre et efficace et peut étre

réalisée en une seule injection.!

L'utilisation clinique de ['IPAAG est

Objectif de l'étude

Cette étude a évalué l'efficacité et la sécurité d'une injection
unique de 6 ml d'iPAAG intra-articulaire pendant 26 semaines.

Méthode Résultats

« Etude ouverte chez des patients souffrant d'arthrose du genou
symptomatique et confirmée par radiographie. Moyenne de base

o Le résultat principal était la variation de la douleur WOMACT a =503
13 semaines.

1 *P<0.0001

8 ¢
» Les résultats secondaires étaient les sous-échelles WOMAC, le L, 8 !
PGA** et la proportion de répondeurs a 'TOMERACT-OARSI***, Les o) §%10' !
. Ao Lrn N q 0 - !
points de suivi étaient a 4, 13 et 26 semaines. g g§’ 3
g 35 %15, :
283 -
. o5 |
Conclusion ESTE m
L'étude a montré une amélioration significative de la sous-échelle %”@ 8 % :
N . oy . N ©
de douleur WOMAC a 4 et 13 semaines, qui sest maintenue a 26 5>=2E

1
N
(8]

semaines. Deux tiers des patients ont répondu a lOMERACT-OARSI. 4 13 @

L'application clinique de l'iPAAG est slire et efficace et peut étre N Temps écoulé depuis le début de Létude (semaines) N=46
réalisée en une seule injection.’

t WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptémes et de l'incapacité physique LSMeans sont des moyennes modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les données
des autres visites ainsi que les covariables.

** PGA était basé sur les réponses a la question "Dans quelle mesure |'arthrose du genou (traitement du genou) dans son ensemble affecte-t-elle votre vie actuelle ?" indiquée sur une échelle visuelle analogique (EVA) de 100 mm avec des
points d'ancrage de 0 = "Pas du tout" et 100 = "Le pire que I'on puisse imaginer".

**% |3 réponse a |'OMERACT-OARSI a été définie comme (1) une amélioration de la douleur ou de la fonction physique WOMAC >50% et un changement absolu >20% en unités normalisées (0-100) ; ou (2) une amélioration >20% et un
changement absolu >10 points dans deux des trois catégories : WOMAC douleur, WOMAC fonction physique et PGA.

11

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



InjECtiOn d'hydrogel de pOlyaCI‘YIamide Aprés 13 semaines, 64,6 % des patients
repondaient a 'OMERACT-OARSI, et cette

(iPAAG) pour I'arthrose du genou proportion s'est maintenue jusqu'a 52

semaines.?’

Objectif de l'étude

L'objectif principal de cette étude était d'évaluer lefficacité et la
sécurité d'une injection unique d'iPAAG sur les symptomes du genou
chez des participants souffrant d'arthrose modérée a sévere.

Résultats
Méthode
» Etude ouverte chez des patients souffrant d'arthrose du -15.4*  -18.3* -20.8* -17.7*
. . , . . Moyenne de base () ) —- -~ ------=i== == == =-----r - -
genou symptomatique et confirmee par radiographie. 503 *P<0.0001

« Le résultat principal était la variation de la douleur
WOMACT a 13 semaines.

« Les résultats secondaires étaient les sous-échelles
WOMAC, le PGA** et la proportion de répondeurs a
'OMERACT-OARSI***, Les points de suivi étaient a 4, 13, 26
et 52 semaines.

-10 1

-15 +

20t
Conclusion

L'iPAAG peut étre administré en une seule injection et cet

25 — ‘ '
essai non randomisé suggere que les bons effets cliniques N 4 1‘3 2 %
observés a 13 semaines se sont maintenus a 52 semaines chez Temps écoulé depuis le début de
des patients souffrant darthrose modérée a sévere du genou. L (semaines)
Ces résultats encourageants doivent étre confirmés par des

études controlées.

WOMACT par rapport alavaleur de

Changement moyen de la valeur de
la sous-échelle de la douleur
, base

1t WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de l'incapacité physique LSMeans sont des moyennes mod élisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les

données des autres visites ainsi que les covariables.

** e PGA était basé sur les réponses a la question "Dans quelle mesure |'arthrose du genou (traitement du genou) dans son ensemble affecte-t-elle votre vie actuelle ?" indiquée sur une échelle visuelle analogique (EVA) de 100 12
mm avec des points d'ancrage de 0 = "Pas du tout" et 100 = "Le pire que I'on puisse imaginer".

***OMERACT-OARSI response was defined as either (1) improvement in WOMAC pain or physical function 250% and an absolute change >20% normalised units (0-100); or (2) 220% improvement and an absolute change >10

points two of the three categories: WOMAC pain,WOMAC physical function, and PGA.

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



Etude prospective de I'injection d'hydrogel
de pOIyacrylamide (iPAAG) pour I'arthrose Réduction statistiquement

significative de la douleur

du genou maintenue a 2 ans.'3

Objectif de l'étude
L'objectif principal de cette étude était d'évaluer l'efficacité et la

sécurité d'une injection unique d'iPAAG sur les symptomes du genou
chez des participants souffrant d'arthrose modérée a sévere.

Méthode Résultats
« Etude prospective multicentrique (3 sites au Danemark)
dans laquelle 49 patients ont recu une seule injection SI5=E"JRERD* -2057E -17.7* -18.2*
. . . . . Moyenne de base
intra-articulaire de 6 ml d'Arthrosamid®. i
« Les résultats comprenaient les sous-échelles transformées 5
de la douleur, de la raideur et de la fonction, ainsi que le 253
PGA** de l'impact de la maladie. ¥ 5210
» Les changements entre la ligne de base et les 52 = c§ §
semaines et 104 semaines ont eté analysés a l'aide dun = 5
modeéle mixte de mesures répétées (MMRM). 52 g
&% B0
Conclusion S
"Les injections uniques de 6 ml d'Arthrosamid® intra-articulaire e
continuent détre bien tolérées et démontrent une efficacité Ay s N=32
cliniquement pertinente et statistiquement significative, telle que JR: ccoute. deputs le
mesurée par les sous-échelles WOMACt de la douleur, de la raideur et (semaines)
de la fonction physique, ainsi que par le PGA** a 2 ans apres le
traitement.”

t WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de I'incapacité physique LSMeans sont des moyennes modélisées/estimées. Les moyennes
estimées utilisent les données des autres visites ainsi que les covariables.

**Le PGA était basé sur les réponses a la question "Dans quelle mesure I'arthrose du genou (traitement du genou) dans son ensemble affecte-t-elle votre vie actuelle ?" indiquée sur une échelle visuelle analogique
(EVA) de 100 mm avec des points d'ancrage de 0 = "Pas du tout" et 100 = "Le pire que I'on puisse imaginer".

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



Performance a un an de I'hydrogel de
polyacrylamide (iPAAG) par rapport a

Cinquante-deux semaines apreés le
traitement, 74 % des patients ayant recy
Arthrosamid® ont répondu’ avec une

ameélioration de 40 % du score de dodletr

I'acide hyaluronique

Objectif de l'étude
Cette étude controlée randomisée a comparé l'efficacité dune

injection intra-articulaire unique d’hydrogel de

Moyenne de base: (¥

WOMAC.?23

Arthrosamid®

polyacrylamide (Arthrosamid®) a celle d'une injection unique Arthrosamid® = 45.1 P<0.0572 1 — Synvisc-One®
. . . . ® ' Synvisc-One® = 46.5
d'acide hyaluronique (Synvisc-One®) chez des participants r
souffrant d'arthrose modérée a sévére du genou. Ly o R Différence de
axgy traitement
E W) am -10
, 1 O ~
Méthode Eo . 0 13,3
» Etude prospective en double aveugle (participants et 2292 .15 .:\:,\ /O
, , k 'c o .
évaluateurs) menée sur 3 sites au Danemark. 2 = = AN
L . , \ q © <
 Evaluation des résultats aprés 4, 12, 26 et 52 semaines. 228 20
. 7,7 o 2 o (%]
» Les sujets ont été randomisés 1:1 pour recevoir une seule - T3 ,
injection intra-articulaire de 6 ml dArthrosamid® ou de 6 = 4 12 2 @
ml de Synvisc-One®. o
X
LN
R
Conclusion | I~
. . . - . 0 £ ! |
26 semaines apres le traitement, l'efficacite de U'Arthrosamid g 5 | 4.61
était non inférieure a celle de l'acide hyaluronique, telle que E 1ol |
mesurée par la sous-échelle de douleur WOMACT. 52 semaines S ’
apres le traitement, lefficacité de lArthrosamid® était 5 , , { @
numériquement supérieure a celle de l'acide hyaluronique, mais o 4 12 26
. 14 0 0 . . . . 23 . _ . _
sans difference statistiquement significative. Arthrosamid® N = 119 Temps écoulé depuis le Arthrosamid® N = 107
Synvisc-One®N = 120 , s Synvisc-One®N = 109
début de l'étude
(semaines)
T WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de lincapacité physique LSMeans sont des moyennes 14

modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les données des autres visites ainsi que les covariables.
Synvisc-One est une marque déposée de Sanofi-Aventis U.S. LLC.Arthrosamid est une marque déposée de Contura International A/S. copyright 2022 Contura International Ltd.

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



Différence significative de
changement par rapport a la ligne

Performance a un an de I'hydrogel
de polyacrylamide (iPAAG) par
rapport a lI'acide hyaluronique

de base entre Arthrosamid® et
Synvisc-One® a 52 semaines.?*

Objectif de l'étude

Moyenne de base:

. (0} * Arthrosamide
, Y " , Arthrosamid® = P<0.0195
Cette etude controlée randomisée a analysé le sous-groupe des 44.9 .
<70 ans pour déterminer l'efficacité dune injection intra- SRl ) E‘(;‘;’,‘Sc‘one
. . . . . ‘cor 1nmrerence
articulaire unique d’hydrogel de polyacrylamide (Arthrosamid®) L Différence Traitement
par rapport a celle d'une injection unique d'acide hyaluronique $=E -10 7, 3
(Synvisc-One®) chez des participants souffrant d'arthrose §§ g .
J4 4 \ Ja \ (o] — N
moderee a severe du genou. ET < 245 Q| -
EEGRaN © Sl
= o v 14.0
E-Q g .
s <L — — :
Méthode 93 220 !
z 5 . . . © 0 ot
« Etude prospective, en double aveugle, multicentrique (3 sites au =
Danemark) ou des sujets randomisés 1:1 ont recu une injection intra- 25| 0 | |

7.3

articulaire unique de 6 ml d'Arthrosamid® ou de 6 ml de Synvisc-One®. g 4 13 26
o Les résultats ont été évalués apres 4, 12, 26 et 52 semaines. ;
« Les sujets ont été randomisés 1:1 pour recevoir une injection 2 - |
. . N 0 g o O a
mtra.-artlculalre unique de 6 ml d'Arthrosamid® ou de 6 ml de £ o 1\ | |
Synvisc-One®. B g |\
s * |
: g 10;
Conclusion I
Chez les participants agés de moins de 70 ans, l'Arthrosamid® a donné = : | :
des résultats statistiquement significativement meilleurs que l'acide 4 13 26

hyaluronique 52 semaines aprés le traitement.%* Arthrosamid® N = 70

Synvisc-One®N = 68

Temps écoulé depuis le début de
l'étude (semaines)

T WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de lincapacité physique LSMeans sont des moyennes

&

Arthrosamid®N = 63
Synvisc-One®N = 62

15

modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les données des autres visites ainsi que les covariables. Synvisc-One est une marque déposée de Sanofi-Aventis U.S. LLC.

Arthrosamid est une marque déposée de Contura International A/S. copyright 2022 Contura International Ltd.
iPAAG : Hydrogel de polyacrylamide injectable



Taux de réponse avec Arthrosamid®7:23,24

Une étude randomisée sur les performances a un an de 'hydrogel de
polyacrylamide (iPAAG) par rapport a l'acide hyaluronique.?3

Patients
Arthrosamide

|
|
I
[

>70
L <70 80% | | 3
) . i | 1 - e
e -0 -
© <0 2
<50 B

-dP -

0%  10% 20%  30% 40%  50% 60% 70%  80% 90%  100% r—

Taux de réponse basé sur le changement par rapport a la ligne de base de la douleur WOMACt

s Amélioré Inchangé Réduit

t WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de lincapacitéphysique LSMeans sont des moyennes

16
modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les données des autres visites ainsi que les covariables. g



Etude randomisée des performances sur un
an de I'hydrogel de polyacrylamide par
rapport a lI'acide hyaluronique.?3

Diagramme de dispersion de l'age par rapport au changement de l'état
initial a la semaine 52 dans la sous-échelle de douleur WOMAC
transformée pour Arthrosamid®.”
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T WOMAC ou The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index est une mesure des symptomes et de lincapacitéphysique LSMeans
sont des moyennes modélisées/estimées. Les moyennes estimées utilisent les données des autres visites ainsi que les covariabks.

traités
avec Arthrosamid® ont atteint un

niveau de douleur WOMAC

a un an.’



L 'utilisation clinique de
I'Arthrosamid® (iPAAG)

est fiable et efficace.!

Sécurité de I'hydrogel de polyacrylamide intra-articulaire (iPAAG)
pour le traitement des symptomes de I'arthrose du genou

DAISY IDA2021 [IDA2021 IDA 2022 ROSA
2019 26 52 104 2022
104 semaines’-semaines’-2' semaines’! 52
semaines’ .22 ! semazgnes7

Caractéristiques 49 49 49 121
de base

Nombre

d'incidents liés 14 16 14 41
aux dispositifs

d'AE

Sensation
de
distension

Douleur du genou
cible

Réduction de
lamplitude des
mouvements

Gonflement des

| 16% des participants avaient bénéficié d'une il

arthroplastie pour I'arthrose du genou traité.22 Autre
Les rapports d'intervention chirurgicale ne font état "Aucune infection intra-articulaire ou
d'aucune description inattendue d'anomalies ' réaction allergique n'a été rapportée
susceptibles d'étre associées au traitement antérieur par dans cette étude rétrospective. "22
iPAAG.22 ’ )
"Aucun patient n‘a presente
"Parmi ces patients, aucun ne s'est déclaré insatisfait d'effets indésirables .
du résultat de l'opération et les arthroplasties ont bien graves liés a
fonctionné". 22 I'Arthrosamid®"?,

iPAAG: Injectable polyacrylamide hydrogel



Etude de cas n°17
Patiente agée de 81 ans

Antécédents du patient 4 mois apreés l'injection
(avant linjection)

« Douleur antérieure du genou

o KL4 -PFJ, KL2 -MFT, LFT

v

A utilisé une canne Pas de canne

Incapable de se lever Capable de se lever

v

d’une chaise sans aide d'une chaise sans aide

Arrét — Paracetamol,

v

Paracétamol, Tramadol

Tramadol
PRN - AINS »  PRN - AINS
VAS - 9/10 > VAS-2/10
OKS - 27/48 ¥ OKS-42/48

Lysholm - 33/100 Lysholm - 78/100

[
\

N

h Y ;‘-4“%\ |

Pré-traitement 4 mois apres l'injection 6 mois apres l'injection



Etude de cas n°27
Patient, age de 38 ans

Antécédents du patient (avant _ o
l'injection) 4 mois apres l'injection

e Genou gauche luxation récurrente de ¢ Moins de douleur
la rotule, insuffisance du LCA, o Amélioration de la fonction

déchirure du ménisque .
_ ) « Moins de claquage
e Juin 2019 - Reconstruction du
ligament croisé antérieur, réparation °
du ménisque latéral, reconstruction
du ligament patello-femoral médial

“Se sent plus fort, est plus
fort”

Hypertrophie des quadriceps

v

Sauts - 8/10 Douleur Saut - 2/10 douleur mais tres

faible
Descente (25cm) ) Descente (25 cm)
- 6/10 Douleur - SANS DOULEUR

Flexion des jambes - sans
Squats fractionnés -

v

douleur sur toute la longueur,

4/10 Douleur faible sur l'excentrique
Assis a une jambe, Assis-debout avec une
debout, 10 répétitions - g seule jambe - SANS
4/10 DOULEUR mais faible
Course a pied - 55% du Course a pied - 85 % du

v

du poids du corps
avant la douleur

poids du corps avant la
douleur

« On se sent plus fort,
on est plus fort »




Avantages clés de I'Arthrosamid®

Le traitement Arthrosamid®
est une procédure
ambulatoire peu invasive.12

Arthrosamid® est fiable
pour |'utilisation prévue.22

Sir

Arthrosamid® est s(ir pour I'utilisation
prévue et biocompatible, ce qui lui
permet de s'intégrer dans la
membrane synoviale du genou du
patient. Le profil de sécurité global
de I'nydrogel a fait I'objet de plus de
deux décennies de recherche et de
développement’, avec environ 1 000

Arthrosamid® est biocompatible, non résorbable, QAU AU SRIEEES
non biodégradable et non migratoire.” bour diverses indications dans lg

Arthrosamid® s'intégre dans le tissu
synovial de la capsule interne.1920

Arthrosamid® améliore la

fonction du genou chez les
patients souffrant
d'arthrose.1®

Améliore la qualité de vie des patients souffrant
d'arthrose du genou.!

Parce que |'Arthrosamid® agit comme un
amortisseur de l'articulation, il peut réduire la
douleur du patient, diminuer la raideur et
faciliter le mouvement.

Il a été démontré qu'il était slr et qu'il pouvait
apporter un soulagement a long terme,
améliorant ainsi la qualité de vie.!

Arthrosamid® diminue la douleur de
I'articulation du genou chez les
patients souffrant d'arthrose.16:21



Indications et effets indesirables

Indications, groupe de patients et utilisation

Arthrosamid® est destiné au traitement symptomatique des
patients adultes souffrant d'arthrose du genou.

Contre-indications

Arthrosamid® ne doit pas étre injecté :

- En cas de maladie ou d'infection cutanée active au niveau du

site d'injection ou a proximité de celui-ci.

- Si l'articulation est infectée ou gravement enflammée.

- Si le patient a déja regu un traitement avec un autre
produit injectable/implant non résorbable.

- Si le patient a subi une alloplastie du genou ou présente un
corps étranger dans le genou.

- Si le patient a subi une arthroscopie du genou au cours des 6
derniers mois.

- Chez les patients hémophiles ou sous traitement anticoagulant
non controlé.

Si un produit injectable intra-articulaire dégradable tel
que l'acide hyaluronique est présent, il faut s'attendre a
ce qu'il soit absorbé conformément aux informations du
fabricant pour le produit spécifique avant I'injection avec
Arthrosamid®.

Un autre implant non résorbable ne doit pas étre injecté
suite a une injection d’Arthrosamid.

Pour plus d'informations, lisez I'TFU pour
obtenir des détails complets sur les
avertissements et les précautions. L'IFU est
également disponible a I'adresse suivante
www.arthrosamid.com


http://www.arthrosamid.com/
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Informations pour la commande
Plus d'informations sont disponibles sur les sites Arthrosamid.com et cjtpharma.fr ou _ m— by s

contactez nous pour utiliser Arthrosamid® chez vos patients souffrant d'arthrose du CG]’][UI’E
genou a l'adresse suivante contact@cjtpharma.fr



mailto:contact@cjtpharma.fr
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