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Bewegung neu erleben!
Fermentative Hyaluronsaure fiir kleine Gelenke.

Produktinformation
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Die natlrliche Arthrosebehandlung
kleiner Synovialgelenke

Die Arthrose Therapie n Die Arthrose ist eine degenerative Gelenkerkrankung, die

mit Hyaluronsaure mit Schmerzen und Einschrankungen der Gelenkfunktion
einhergeht. Die Lebensqualitat davon betroffener
Menschen ist stark eingeschrankt; besonders dann wenn
kleinere Gelenke betroffen sind, wie beispielsweise die
Gelenke der Hand.

» OSTENIL® mini ist eine sterile, isotonische L&ésung von
hochreiner Hyaluronsdure, welche speziell zur Behandlung
der Arthrose kleiner Synovialgelenke entwickelt wurde.
OSTENIL® mini wird ein bis drei Mal in das erkrankte Gelenk
injiziert, bei wiederholter Verabreichung in wdchentlichen
Abstanden. Eine Behandlungsserie mit OSTENIL® mini kann
die Beschwerden fir bis zu sechs Monate lindern.

A OSTENIL® mini ist indiziert bei Schmerzen und einge-
schrankter Bewegungsfahigkeit aufgrund degenerativer
und traumatischer Veranderungen an den kleinen
Synovialgelenken, wie z.B. den Facettengelenken der
Lendenwirbelsdule, dem Daumensattelgelenk, den Inter-
phalangealgelenken von Fingern und Zehen, dem Grof3-
zehengrundgelenk und dem Temporomandibulargelenk.

n Die Hyaluronsaure in OSTENIL® mini wird fermentativ
gewonnen und hoch rein aufbereitet. Sie enthalt keinerlei
tierische EiweiB3e und ist deshalb besonders gut vertraglich.

A OSTENIL® mini ist eine sterile, isotonische Losung von
Hyaluronsdure. OSTENIL® mini-Fertigspritzen werden steril
abgepackt und autoklaviert.



Im gesunden Gelenk spielt Hyaluronsaure eine entscheidende
Rolle. Bei der Arthrose ist die Homdéostase gestort und dadurch
wird die Hyaluronsdure depolymerisiert und fragmentiert.

Dies ist der Beginn einer Kaskade von Ereignissen, an deren
Ende der Verlust des Gelenkknorpels steht.

Die Verabreichung von
Hyaluronsaure zeigt folgende
Wirkungen im Gelenk:

Die Viskositat der Synovialflissigkeit,
welche durch die Arthrose erniedrigt
ist, wird erhdht' und somit werden
deren schmierende, stoBdampfende
und Filter-Eigenschaften wieder
hergestellt.

Die von der Arthrose angegriffene
hyaluronsaurereiche Schutzschicht
auf den Gelenkoberflachen wird
wieder hergestellt? und schiitzt
so die Gewebe vor weiterer
Schadigung.

Die Entziindung der
Synovialmembran geht zurlick.*

Klinische Studien belegen, Das Zusammenspiel dieser Wirkungen, sowie die

. erneute Produktion endogener Hyaluronsaure®,
dass exogene Hyaluronsaure bringen das Gelenk in Richtung Homoostase.
den Abbau des Knorpels

verlangsamen kann. ¢
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Injektionstechniken Daumensattelgelenk

fir kleine Synovialgelenke Lokalisieren Sie den Gelenkspalt wihrend
der Patient den Daumen Uber der Hand-
flache in Richtung Spitze des kleinen
Fingers anwinkelt und markieren Sie die
Injektionsstelle. Fihren Sie die Kandle
von seitlich, am Rande der Tabatiere
(lange Strecksehne des Daumens) zum
proximalen Ende des vierten Mittelhand-
knochens.

Interphalangealgelenke
der Finger

Lokalisieren Sie die Gelenklinie durch
leichtes Strecken und Beugen des
Gelenks. Bei gestrecktem oder leicht
gebeugtem Gelenk kann nun die Kanule
von der Seite unterhalb der Streckersehne
in den Gelenkspalt eingefuhrt werden.



Intra-artikulare Injektionen sollten unter sterilen Kautelen
und, falls nétig, unter radiologischer Kontrolle erfolgen.

GrofBBzehengrundgelenk

Uben Sie einen leichten Zug auf die GroB-
zehe aus, um die dorsolaterale Gelenklinie
an der Seite des Zehenballens besser er-
tasten zu kénnen. Fihren Sie die Kanule
vom Zehenrlcken aus in den Gelenkspalt.
Die Kandle sollte dabei tangential von der
lateralen Seite der Streckersehne einge-
fahrt werden.

Temporomandibulargelenk

Lokalisieren Sie den Gelenkspalt, indem
Sie einen Finger 1 bis 2 cm vor dem
Tragus plazieren und den Condylus beim
SchlieBen und Offnen des Mundes er-
tasten. Markieren Sie die Injektionsstelle.
Die Kanule wird nun, bei getffnetem
Mund des Patienten, senkrecht zur Haut
inseriert und leicht posterior und superior
gerichtet in den oberen Teil des Gelenk-
spalts gefuhrt.
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Wirksame und lang
anhaltende Linderung der
Symptome

Abbildung 1
Schmerzreduktion nach HS-Behandlung
VAS (0-100 mm)

80

60
40

20

p<0.001

o 1 2 3 15
Wochen

Abbildung 2
Anteil der Patienten mit Schmerzsymptomatik
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Fermentative Hyaluronsadure
Die natlrliche Arthrosebehandlung
kleiner Synovialgelenke

Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit intra-artikuldarer Hyaluron-
saure bei der Behandlung der Arthrose kleiner Gelenke wurde in
mehreren klinischer Studien untersucht”'?. Diese Studien zeigen,
dass Hyaluronsadure Schmerzen verringert und die Gelenk-
beweglichkeit verbessert.

Spurbare Schmerzlinderung

In einer offenen, prospektiven klinischen Studie,” erhielten 22 Patienten mit einer
Arhrose des Daumensattelgelenks 2-3 Injektionen von OSTENIL® mini in wdchentlichem
Abstand. Vor Behandlungsbeginn litten die Patienten seit mindestens drei Monaten
unter erheblichen Schmerzen im Daumensattelgelenk. Die Schmerzintensitat wurde
durch die Visuelle Analogskala (VAS) nach Huskisson vor jeder Injektion sowie eine
Woche und zwolf Wochen nach der letzten Injektion ermittelt. Die Ergebnisse zeigten
eine signifikante Verringerung der Schmerzen nach der zweiten Injektion, welche tber
einen Zeitraum von 12 Wochen nach Behandlungsende anhielt (p 0,001 Friedman-Test;
Abb. 1). Parallel zum Ruickgang der Schmerzen kam es auch zu einer signifikanten
Zunahme der Griffstarke und der Gelenkfunktion.

Eine weitere Studie® belegt, dass Hyaluronsdure bei Patienten mit einem dislozierten
Diskus des Temporomandibulargelenks fur einen Zeitraum von sechs Monaten die
Schmerzen zurticknimmt. 26 Patienten erhielten Hyaluronsaureinjektionen, in den
oberen Gelenkspalt wahrend eine Kontrollgruppe von 50 weiteren Patienten unbe-
handelt blieb. Klinische Zeichen und Symptome wurden Gber einen Zeitraum von
sechs Monaten erhoben. Die Schmerzintensitat wurde mittels VAS drei und sechs
Monate nach Behandlungsende ermittelt (Abb. 2). Hierbei fanden sich im Studien-
verlauf innerhalb als auch zwischen den Gruppen signifikanten Unterschiede
(Chi-Quadrat Test, p 0,001).

Die auf der VAS erfassten Schmerzen waren nach sechs Monaten in der Hyaluron-
sauregruppe um 81%, in der Kontrollgruppe hingegen nur um 48% zuriickgegangen.
Bei 73% der Patienten in der Hyaluronsauregruppe konnte 6 Monate nach Behan-
dlungsbeginn eine Besserung der klinischen Symptome festgestellt werden. In der
Kontrollgruppe lag die Rate nur bei 36%. Die Unterschiede waren statistisch signifikant.



Abbildung 3

Besserung von Befindlichkeit und Leistung
Low Back Pain Outcome Score (0-75)
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Bessere Gelenkfunktion, mehr Lebensqualitat

In einer kontrollierten klinischen Studie mit blind-observer-Design, ® wurde die Sicherheit
und Wirksamkeit einer Behandlung chronischer nicht-radikuldrer Schmerzen im Bereich
der Lendenwirbelsdule mittels OSTENIL® mini im Vergleich zu Triamcinolon-Acetonid (TA)
untersucht. Es wurden 60 Patienten aufgenommen, von denen 30 OSTENIL® mini und
30 TA (10 mg) erhielten. Den Patienten wurde unter CT Kontrolle, je eine Injektion des
jeweiligen Prifproduktes in beide Facettengelenke einer , Etage” verabreicht. Drei
.Etagen” der Lendenwirbelsaule (S1-L5, L5-L4 und L4-L3) wurden jeweils in wdchent-
lichem Abdstand behandelt. Insgesamt erhielten die Patienten 3 x 2 Injektionen.

Die Wochen 0 (erste Injektion), 1 (zweite Injektion), 2 (dritte Injektion), 3, 4, 12 und 26
wurden als Untersuchungszeitpunkte festgelegt. Die beiden letzten Untersuchungs-
termine sollten Auskunft Uber eine Langzeitwirkung der Substanzen geben. Befindlich-
keit und Leistungsfahigkeit der Patienten wurde durch Patientenfragebtgen ermittelt.
Die Ergebnisse des Low Back Pain Outcome Score zeigen, dass OSTENIL mini die Be-
findlichkeit und Leistungsfahigkeit der Patienten im Vergleich zu TA Uber den gesamten
Untersuchungszeitraum deutlich verbessert. Dies spricht fur den mitteltberdauernden
(,,carry-over”) Effekt der Hyaluronsaure (Abb. 3). Die Wirksamkeit der Behandlung
konnte auch anhand weiterer Funktions- und Befindlichkeitsskalen untermauert werden.

Gunstiges Sicherheitsprofil

Klinische Studien belegen, dass OSTENIL® mini sehr gut vertraglich ist”*. Eine verglei-
chende Risiko-Nutzen Analyse kommt zu dem Ergebnis, dass bei der Behandlung des
Facettensyndrom mittels intra-artikularer Therapie Hyaluronsaure den Glukokortikoiden
vorzuziehen sei. Im Gegensatz zu Hyaluronsdure ist der Einsatz von Glukokortikoiden
durch Kontraindikation und Begleitwirkungen stark eingeschrankt.
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Gebrauchsinformation

OSTENIL® mini — Hyaluronsaure, Natriumsalz 1,0 %.
Viskoelastische Losung zur Injektion in kleine Gelenke.

Steril durch feuchte Hitze.

Zusammensetzung:

1 ml isotonische L6sung enthalt 10,0 mg Hyaluronsaure, Natriumsalz aus
Fermentation sowie Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat,
Natriumdihydrogenphosphat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Anwendungsgebiete:

Schmerzen und eingeschrankte Bewegungsfahigkeit bei degenerativen und
traumatischen Veranderungen kleiner Synovialgelenke, wie z.B. der Facetten-
gelenke der Lendenwirbelséule, des Daumensattelgelenks, der Interphalangeal-
gelenke von Fingern und Zehen, des GroBzehengrundgelenks und des
Temporomandibulargelenks.

Fiir die Behandlung groBer Gelenke, wie Knie-, Hift- oder Schultergelenk, sollten
OSTENIL® Fertigspritzen zu 20 mg/2,0 ml verwendet werden.

Gegenanzeigen: )
OSTENIL® mini nicht anwenden bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen
der Inhaltsstoffe.

VorsichtsmaBnahmen:

Vorsicht bei der Anwendung von OSTENIL® mini bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen Arzneimittel. Allgemeine VorsichtsmaBnahmen fiir
intra-artikuldre Injektionen beachten, einschlieBlich der MaBnahmen zur
Vermeidung einer Gelenkinfektion. OSTENIL® mini sollte korrekt in den Gelenk-
spalt injiziert werden, falls erforderlich unter Bildwandlerkontrolle. Injektionen
in BlutgefaBe und umliegendes Gewebe vermeiden! Da keine ausreichenden
Erfahrungen zur Anwendung von Hyaluronsaure bei Kindern sowie bei
Schwangeren und stillenden Frauen oder bei Patienten mit entzlindlichen
Gelenkerkrankungen, wie rheumatoider Arthritis und M. Bechterew, vorliegen,
wird die Anwendung von OSTENIL® mini in diesen Fallen nicht empfohlen.
Nicht anwenden, wenn die Fertigspritze oder der Sterilbeutel beschadigt sind.
Bei Zimmertemperatur (unter 25° C) aufbewahren! Verfalldatum beachten.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Nebenwirkungen:

Bei der Anwendung von OSTENIL® mini kénnen am behandelten Gelenk lokale
Begleiterscheinungen, wie Schmerzen, Hitzegefiihl, R6tung und Schwellung/
Gelenkerguss auftreten. Das Auflegen eines Eisbeutels auf das behandelte
Gelenk fiir finf bis zehn Minuten reduziert das Auftreten solcher Begleit-
erscheinungen. In seltenen Fallen sind Begleitwirkungen auf die intra-artikulare
Injektion per se mdglich.

8. Sato S, Ohta M, Ohki H, Kawamura H, Motegi K. Effect of lavage with injection
of sodium hyaluronate for patients with nonreducing disk displacement of the
temporomandibular joint. Oral Surg Oral Med Oral Pathol Oral Radiol Endod
1997; 84: 241-4.

9. Fuchs S, Erbe T, Fischer HL. Intra-articular hyaluronic acid for non-radicular low
back pain. A randomised, controlled, blind-observer clinical study. 12th Annual
Meeting of the European Orthopaedic Research Society, Lausanne, October
11-13, 2002.

10. Bertolami CN, Gay T, Clark GT et al. Use of sodium hyaluronate in treating
temporomandibular joint disorders: a randomised double-blind, placebo-
controlled clinical trial. J Oral Maxillofac Surg 1993; 51(3): 232-42.

11. Kopp S, Carlsson GE, Haraldson T, Wenneberg B. Long-term effect of intra-
articular injections of sodium hyaluronate and corticosteroid on
temporomandibular joint pain and dysfunction. J Oral Maxillofac Surg 1987;
45(11): 929-35.

12. Sato S, Oguri S, Yamaguchi K, Kawamura H, Motegi K. Pumping injection of
sodium hyaluronate for patients with non-reducing disc displacement of the
temporomandibular joint: two-year follow-up. J Maxillofac Surg 2001; 29(2):
89-93.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Nicht mit Instrumenten in Berlihrung bringen, welche mit Ldsungen von
quarterndren Ammoniumsalzen sterilisiert wurden. Eine Inkompatibilitat
(Unvertraglichkeit) von OSTENIL® mini mit anderen intra-artikular anwendbaren
Losungen ist bislang nicht bekannt geworden. Die gleichzeitige Anwendung von
oral einzunehmenden schmerzstillenden und entziindungshemmenden Arznei-
mitteln wéhrend der ersten Behandlungstage kann fiir den Patienten hilfreich sein.

Dosierungsanleitung und Art der Anwendung:

OSTENIL® mini insgesamt 1-3 mal in wéchentlichen Absténden in das erkrankte
Gelenk injizieren. Es kdnnen mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt werden.

Je nach Schweregrad der Gelenkerkrankung kann der Effekt einer Behandlung
mehr als sechs Monate anhalten. Wiederholte Behandlungszyklen sind bei Bedarf
moglich. Bei Vorliegen eines Gelenkergusses wird eine Punktion des Ergusses, die
Ruhigstellung des Gelenks sowie das Auflegens eines Eisheutels und/oder die
intra-artikuldre Verabreichung von Kortikosteroiden angeraten. Zwei bis drei Tage
danach wird die Behandlung mit OSTENIL® mini aufgenommen. Solange der
Sterilbeutel nicht gedffnet ist, sind Inhalt und Oberflache der Fertigspritze steril.
Die Fertigspritze wird aus dem Sterilbeutel genommen, die Kappe vom
Luer-Lok-Anschluss entfernt, eine geeignete Kaniile (z.B. 19 bis 25 G) aufgesetzt
und diese durch eine leichte Drehung arretiert.

Eigenschaften und Wirkungsweise:

Gelenkschmiere, die sich durch ihren Gehalt an Hyaluronsdure viskoelastisch
verhélt, kommt in allen Synovialgelenken vor, wo sie aufgrund ihrer schmierenden
und stoBdampfenden Eigenschaften fiir einen normalen, schmerzfreien Bewe-
gungsablauf sorgt. Sie ist zudem fiir die Versorgung des Gelenkknorpels mit
Nahrstoffen zusténdig. Bei degenerativen Gelenkerkrankungen, wie der Osteo-
arthrose, ist die Viskoelastizitat der Gelenkschmiere erheblich beeintrachtigt, was
ihre schmierende und stoBdampfende Wirkung mindert. Dadurch nehmen die
mechanische Belastung des Gelenks und der Abbau des Gelenkknorpels soweit
zu, dass es im betroffenen Gelenk zu Schmerzen und eingeschrankter
Beweglichkeit kommt. Eine qualitative Aufbesserung der Gelenkschmiere durch
die intra-artikuldre Verabreichung von hochreiner Hyaluronsdure kann die
viskoelastischen Eigenschaften der Gelenkschmiere verbessern. So werden ihre
schmierende und stoBdampfende Wirkung verbessert und die mechanische
Uberbelastung des Gelenks verringert. Das Ergebnis ist in der Regel ein
Riickgang der Schmerzen und eine Verbesserung der Gelenkbeweglichkeit,

die nach einem Behandlungszyklus mehrere Monate anhalten kdnnen.

Darreichungsform und PackungsgroBe:
Eine Fertigspritze OSTENIL® mini zu 10 mg/1,0 ml im Sterilbeutel.

Nur von einem Arzt anzuwenden.
Stand der Information: August 2001.
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