Doppelter Schutz
fur die Blase.

Die bewahrte Instillationstherapie mit
Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat zur
Behandlung von Interstitieller Cystitis,
rezidivierenden Harnwegsinfekten und
Strahlencystitis.
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Instillamed®

Schadigung der GAG-
Schicht - chronisches Leid
fur den Patienten.

Die gesunde Blase ist mit einer schitzenden Glykosaminoglykan (GAG)-Schicht ausgekleidet, die sie vor
dem Eindringen toxischer und reizauslosender Substanzen aus dem Urin schutzt. Wichtige Komponenten
dieser Blasenschutzschicht sind Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat.
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Abbildung: Aufbau der Blasenwand und der GAG-Schicht.

Bei chronischen Blasenerkrankungen ist die GAG-Schicht haufig geschadigt und kann ihre Schutzwirkung
nicht mehr in vollem Umfang ausuben. Die Folgen:
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Die Instillationstherapie -
deutliche Verbesserung der

Lebensqualitat.

Unabhangig von der ursachlichen Erkrankung kann es bei allen andauernden Entzindungen der Harnblase
zu einer Schadigung der Blasenschutzschicht (CAG-Schicht) kommen. Eine Instillationstherapie mit Hyal-
uronsaure und Chondroitinsulfat unterstutzt die Reparatur der GAG-Schicht und stellt die Schutzbarriere
gegen Reizstoffe und Bakterien wieder her'. Pathogene und entzUndliche Prozesse, die ursachlich fur den

chronischen Krankheitsverlauf sind, kbnnen so wirksam gehemmt werden.
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Eine Instillationstherapie mit exogenen Glykosaminoglykanen (GAG) kann
den pathogenen Kreislauf bei chronischen Blasenerkrankungen unterbrechen und
die Lebensqualitat der Patienten deutlich verbessern!
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Der 2-Komponenten-
Schutz — mit korpereigenen
Wirkstoffen.

Instillamed® kombiniert Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat in einem Praparat und bietet so einen effektiven
GAG-Ersatz in der Harnblase. Die GAG-Schicht wird nachweislich wiederhergestellt!
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Instillamed® eignet sich insbesondere fiur die Behandlung von
— Interstitieller Cystitis (IC)

— chronisch rezidivierenden Harnwegsinfekten (rHWI)

— Strahlencystitis (SC)

Durch intensive Regeneration der GAG-Schicht

Deutliche Reduktion von Schmerzen und Drangsymptomatik?
77% weniger UTI/HWI nach 12 Monaten gegenuber Placebo (p=0.0002)3
Verbesserung der Lebensqualitat*

Case Study Daten untermauern Wirksamkeit von
Kombinationspraparaten wie z.B. Instillamed®.

,Die intravesikale Instillation von Hyaluronsdure in Kombination mit Chondro-
itinsulfat hat sich als nebenwirkungsarme und effektive Alternative zu
medikamentoésen Therapien etabliert. Bestehende Symptome der chronischen
Cystitis konnen auf vertragliche Weise langfristig verbessert werden.”

PROF. DR. MED. DANIELA SCHULTZ-LAMPEL
Facharztin fur Urologie und spezielle Urologische Chirurgie,
Direktorin des Kontinenzzentrums Stdwest, Schwarzwald-Baar Klinikum
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Sichere Anwendung -
durch gebrauchsfertige,
sterile Spritze.

Bei Therapiebeginn werden, je nach Symptomverlauf, eine Instillation pro Woche fur 4-6 Behandlungs-
wochen empfohlen. AnschlieRend sollte die Behandlung bis zu 6 Monate in monatlichem Abstand erfolgen.

Empfohlene Behandlungsintervalle

Therapiebeginn Im 1. Monat % ‘ ‘

Je nach Schweregrad woéchentlich eine Instillation fur 4—6Wochen

Erhaltungstherapie Ab 2. Monat %

Monatlich eine Instillation

Der 2-Komponenten-Schutz Instillamed® steht in einer gebrauchsfertigen, sterilen Einmalspritze zur Ver-
flgung. Der beigefugte Safety-Adapter stellt sicher, dass der Luer-Lock-Konus fest mit allen handelstblichen
Kathetermodellen verbunden werden kann.

Anwendung

— Zunachst ist die Harnblase vollstandig zu entleeren.

— AnschlieBend wird der gesamte Inhalt der Instillamed® Fertigspritze Uber einen Einmalkatheter in die
Blase instilliert.

— Hierzu kann die Spritze
A Uber den Luer-Lock-Anschluss B mithilfe des beiliegenden Adapters an
an einen entsprechenden Katheter einen Katheter ohne Luer-Lock-Anschluss

angeschlossen werden. angeschlossen werden.

SAFETY-ADAPTER

Instillamed® soll nach der Instillation bis zum nachsten Wasserlassen, flir mindestens
( 30 Minuten, wenn méglich auch langer, in der Harnblase behalten werden.
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Studienbelegte Wirksamkeit
bei rHWI.

Deutlich weniger rezidivierende Harnwegsinfekte

In der urologischen Praxis sind rHWI ein weitverbreitetes Krankheitsbild bei weiblichen Patienten. Der
Therapieansatz beschrankt sich haufig auf die wiederholte Gabe von Antibiotika. Dies birgt u. a. die Gefahr von
Resistenzbildung der entzindungsauslosenden Bakterien. Weiterhin wirken sich Antibiotika wahrscheinlich
negativ auf den Aufbau der natUrlichen Blasenschutzschicht aus.* Dies schwacht die naturliche Abwehr der
Blase gegenuber Erregern und erhoht das Risiko fur eine Interstitielle Cystitis als Folgeerkrankung.®

Die Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat stellt den naturlichen Schutz der Blase
gegen Bakterien und Reizstoffe wieder her. Zahlreiche Studien belegen, dass die Anzahl von rHWI durch die
Therapie signifikant verringert werden kann.®”
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Unter Anwendung einer Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Losung konnte eine signifikante Verlangerung der Zeitspanne bis zum
Auftreten der nachsten HWI um durchschnittlich 133 Tage erreicht werden. Nach 12 Monaten war das Auftreten von HWI pro Jahr in
der Verumgruppe signifikant um durchschnittlich 77 % reduziert (p = 0,0002)”

Wirksame Alternative zu Antibiotika

Die Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat stellt eine vielversprechende und wirk-
same Alternative zur Antibiotika-Prophylaxe dar. So kann die Anzahl neu auftretender HWI im Vergleich zu
einer Antibiotika-basierten Behandlung signifikant gesenkt werden.®?

Deutlich weniger rezidivierende Harnwegsinfekte nach 6 Monaten®
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Alleine oder in Kombination mit dem Antibiotikum Fosfomycin zeigte Hyaluronsaure/Chondroitinsulfat (HS/CS) eine deutlich Uber-

legene Wirkung im Vergleich zur ausschlieRlichen Anwendung des Antibiotikums: mehr als doppelt so viele Patienten blieben
innerhalb von 6 Monaten frei von HWI.2
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Eigene Case Study Daten
untermauern Wirksamkeit
von Instillamed®

Die vorliegende Anwendungsbeobachtung Uber ca. 6 Monate lieferte trotz der relativ geringen Patientenzahl
(n=15, durchgehend auswertbar n=14) aufschlussreiche Informationen zur Wirksamkeit und Vertraglichkeit
dieses Behandlungsansatzes bei Beckenschmerzsyndrom, rezidivierenden Cystitiden und Interstitieller Cystitis.
Die Wirksamkeit der Therapie wurde u. a. anhand der Dokumentation der spezifischen Krankheitssymptome
(Pollakisurie, Nykturie, Inkontinenz), der Selbstbeurteilung der Patienten (Schmerzintensitat, Belastung durch
die Krankheitssymptome) sowie ein abschlieRendes Gesamturteil des behandelnden Arztes evaluiert.
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Abbildung 1Indikationen fur die Behandlung mit Instillamed® bei den Abbildung 2 Symptomatik der 15 rekrutierten Patienten bei Studien-
15 rekrutierten Patienten (Mehrfachnennungen maoglich). beginn (Mehrfachnennungen maoglich).

Beurteilung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Instillamed® durch den Arzt

Arztliche Beurteilung von FortfUhrung und Wiederholung
Wirksamkeit und Vertraglichkeit der Therapie
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Abbildung 3 AbschlieBende Beurteilung der Wirksamkeit und Ver- Abbildung 4 AbschlieBende Absichtserklarung des behandelnden
traglichkeit von Instillamed® durch den behandelnden Arzt bei den Arztes zur Fortfuhrung und Wiederholung der Therapie mit Instillamed®

Patienten der auswertbaren Studienpopulation (n=14). bei den Patienten der auswertbaren Studienpopulation (n=14).
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Studienbelegte Wirksamkeit
bei IC.

Deutliche Linderung der Symptome
B) Beeintrachtigung

A) Schmerzen? Drangsymptomatik? der Lebensqualitat?
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Vor Therapie B Nach Therapie

Durch eine Instillationstherapie mit einer Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Lo6sung konnte bei Patienten mit Interstitieller Cystitis A)
eine hochsignifikante Verbesserung der Schmerz- und der Drangsymptomatik sowie B) ein positiver Einfluss auf die Lebensqualitat
(gemaB dem Symptom/Problem-Index nach O‘Leary) erreicht werden.?

Langfrististige Wirkung
Eine vesikale Instillation von Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat tragt nachweislich zur Wiederherstellung

der CGAG-Schicht bei!® Die nachhaltige Regeneration fUhrt dabei zu einer langfristigen Verbesserung der
Blasenfunktion. Harndrang, Schmerzen und Miktionshaufigkeit sind deutlich reduziert."
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Schmerzen Miktionshaufigkeit Drangsymptomatik

Baseline H 9 Monate M3 Jahre

Nach dreijahrigem Follow-up waren die Schmerzen und die Drangsymptomatik bei Patienten mit Interstitieller Cystitis durch eine
Instillationstherapie mit Chondroitinsulfat-Hyaluronsaure-Losung nachhaltig verringert. Schmerzen, Miktionshaufigkeit und
Harndrang hatten um mehr als die Halfte abgenommen.”
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Studienbelegte Wirksamkeit
bei Strahlencystitis.

Deutlicher Ruckgang von Schmerzen und Drangsymptomatik
und Erhéhung der Blasenkapazitat

Andauernde Schmerzen und starker Harndrang belasten Patienten mit chronischen Blasenbeschwerden
schwer. Die Wirksamkeit einer Instillationstherapie mit Hyaluronsaure und Chondroitinsulfat zur Linderung
der Symptome und eine Erhohung der Blasenkapazitat konnte in vielen Studien nachgewiesen werden. 2311213
Hierdurch kann bei den Patienten eine deutliche Verbesserung der Lebensqualitat erreicht werden.*'*
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A) Bei Patienten mit Strahlencystitis konnte in einer prospektiven Pilotstudie eine signifikante Erhdhung der Blasenkapazitat (p <
0,001) nach 3 und 12 Monaten nachgewiesen werden. B) Die Lebensqualitat der Patienten (gemessen nach dem European Quality
of Life 5-Dimensions [EQ-5D]-Fragebogen) EQ-5D VAS: O (sehr schlecht) bis 10 (bestmoglicher Gesundheitszustand), zeigte ebenfalls
eine signifikante Verbesserung nach 3 und 12 Monaten im Vergleich zur Baseline (p < 0,001) sowie nach 12 Monaten im Vergleich zu
3 Monaten (p <0,001).2

Verwendung von Instillationstherapien wie z. B. Instillamed®
bei radiogener Urozystitis

Wir behandeln Patienten mit postradiogenen Miktionsstérungen bei Dysurie
und Urge-Symptomatik erfolgreich mit intravesikalen Instillationen mit
Chondroitinsulfat/Hyaluronsciure. Die Rationale dafiir ist der Ersatz der durch
die Bestrahlung geschadigten GAG-Schicht der Harnblase als kausale und
nach unserer Erfahrung Erfolg versprechenden Therapie.”

PROF. DR. MED. ULLRICH OTTO
Facharzt fUr Urologie, Arztlicher Direktor und Leitender Chefarzt des Urologischen
Kompetenzzentrum fur die Rehabilitation (UKR) der Kliniken Hartenstein

DR. MED. OLIVER BROCK
Facharzt fur Urologie, Oberarzt,
Urologisches Kompetenzzentrum fur die Rehabilitation (UKR) der Kliniken Hartenstein
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Instillamed®- der 2-Komponenten-
Schutz zur intensiven Regeneration
der GAG-Schicht.
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Einmalspritze mit 50 ml Chondroitinsulfat und Hyaluronsaure-Losung. Zur Verwendung mit allen handelstblichen Kathetern.
Zusammensetzung: 50 ml Instillamed® enthalten 800 mg Natriumhyaluronat, 1000 mg Chondroitinsulfat.

Gegenanzeigen: Instillamed® sollte nicht bei Kindern unter 12 Jahren und Schwangeren angewendet werden, da keine Anwendungserfahrungen
vorliegen. Instillamed® nicht bei Makrohamaturie sowie bei Vorliegen einer Verletzung der Harnréhre und/oder der Harnblase verwenden.
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