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VUR treatment

UNA SOLUCION DEFINITIVA PARA EL RVU

RESULTADOS CONFIABLES,
TAMBIEN EN REFLUJOS DE ALTO GRADO.
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Tratamiento Endoscépico
del Reflujo Vesicoureteral

Beneficios del Tratamiento
Endoscépico

Procedimiento minimamente invasivo.
Tratamiento ambulatorio.

Resultados inmediatos.

Tasa de eficacia superior a la profilaxis
antibiotica.

Evita los riesgos derivados de la
realizacion de una cirugia.

Reduce significativamente los costos y
tiempos de internacién respecto a un
procedimiento quirudrgico.
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Tratamiento Seguro y Eficaz

Vantris es un agente de aumento tisular biocompatible, no
absorbible y sintético para el tratamiento del Reflujo
Vesicoureteral (RVU) en nifos.

Vantris es un hidrogel formado por macroparticulas altamente
deformables, estables y resistentes a la migracion.

Razones para elegir Vantris:

e Alta tasa de éxito --96,9% a 97,77 %-- con un volimen de inyeccion promedio entre
0,4y 0,7 ml. Seguimiento promedio de hasta 54 meses.(12-3)

e Efecto bulking de larga duracion.

e\/antris ha demostrado ser efectivo aun en reflujos de alto grado y también en
casos complejos.3-4-5-6)

® Ausencia de migracion, de acuerdo a los reportes de estudios realizados, debido
en gran medida al tamafo de sus macroparticulas, cuyo promedio es de 300
micrones.

e Material biocompatible: no inmunogénico y no antigénico. Su origen no animal
reduce riesgos de alergia.”)

e Hidrogel de gran fluidez, formado por macroparticulas amorfas y flexibles que
pueden ser extruidas por agujas de 22G y 23G, permitiendo 6ptima precision de la
inyeccion.

De acuerdo a la descripcién de un agente de aumento tisular ideal®, Vantris retine

las caracteristicas necesarias para obtener un resultado seguro, efectivo y a largo
plazo.

Vantris: Propiedades de la sustancia

Vantris es una sustancia compuesta de particulas de un copolimero de Poliacrilato-
Polialcohol inmersas en un carrier que contiene glicerol al 40%.

Una vez implantado, el carrier es eliminado por el sistema reticuloendotelial sin
metabolizar y excretado por via renal, mientras que las particulas de Vantris
permanecen para asegurar un abultamiento a largo plazo.

@ Agua estructural
@ Glicerol

@ Tejido

@ prC

Dia de inyeccion. 12 Semanas.



Tecnologia Vantris: Innovaciéon y sequridad

e Vantris ha sido desarrollado como un material inyectable de origen sintético no absorbible, de alta estabilidad
y durabilidad, con el objetivo de lograr efectividad a largo plazo.

e Las particulas del hidrogel Vantris estan formadas por un copolimero de Poliacrilato Polialcohol.

Sus componentes han sido ampliamente usados en el
campo de la medicina y la biotecnologia durante los
ultimos afos en:

® |entes intraoculares.

® Organos artificiales.

® |nyectables para cirugia plastica y reconstructiva.

® Sistemas de administracion de drogas.

® Bulking para embolizacién de tumores
hipervascularizados.

e Biocompatibilidad: El material ha superado los tests de citotoxicidad,
sensitizacion, irritacion o reactividad intracutanea, toxicidad sistémica aguda,
toxicidad subcrénica y subaguda, genotoxicidad, implantacion, toxicidad cronica,
carcinogenicidad y migracion.

¢ Vantris es un hidrogel con excelentes propiedades fisicoquimicas. Estos
atributos hacen de Vantris un material estable ante cambios térmicos o de
pH que puedan ocurrir en los tejidos tratados.

e Las particulas de Vantris cumplen con los requisitos de lo que se considera un
biomaterial ideal ®:

® No toxico, No pirégeno, No hemolitico, No inflamatorio.

® No alergénico, No carcinégeno, No teratogénico, No citotdxico e indoloro
para el paciente.

® Ffectivo: funcional, ausencia de migracién, buena performance,
durable, facilmente implantable.

® Esterilizable.

® Biocompatible.

e Tests biolégicos realizados con Vantris han demostrado ausencia de
migracion hacia otros 6rganos, debido al tamafio de sus particulas . Vantris
no genera reacciones alérgicas ni provoca procesos inflamatorios crénicos
(formacion de granuloma).

e Vantris ha demostrado, en una evaluacién comparativa de cambios
histopatoldgicos a través del tiempo con otras dos sustancias, ser el agente de
abultamiento que genera minima reaccién tisular e infiltracion inflamatoria,
minimo tejido fibrético y también demostrd que no genera ningun tipo de
calcificaciones (10).
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Las Macroparticulas

e Al ser comprimidas, las macroparticulas maleables de Vantris
cambian de forma y tamafio permitiendo su extrusion a través de
agujas de 22G y 23G.

e Cuando estas particulas son implantadas en la union
uretero—vesical, el material acttia aumentando el volumen de la
zona y corrigiendo la anatomia del meato y el uréter distal,
evitando que la orina retorne al uréter después de haber sido
almacenada en la vejiga.

e Una vez implantadas, las particulas producen un aumento de
volumen del tejido, generando a su alrededor un minimo
crecimiento fibrético: 70 micrones de espesor.
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El riesgo de migracion de
material implantado esta
asociado con el tamano de
particula. (Fig. 1).
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Un procedimiento eficaz, simple
y seguro

El tratamiento por inyeccién endoscopica con Vantris es
minimamente invasivo, no involucra complicaciones a corto o largo
plazo ni requiere internacion.

En la mayoria de los casos, mediante un procedimiento ambulatorio
que resulta en una rapida recuperacion de la anestesia, el RVU se
corrige de manera inmediata y definitiva, permitiendo al paciente
retornar a su vida habitual en un breve plazo.

Vantris ofrece un alto nivel de resolucion del reflujo mediante sélo
una inyeccion endoscopica. Debido a las caracteristicas de la

sustancia, Vantris ha demostrado una alta performance con una
muy baja recurrencia del RVU, a diferencia de otros agentes de
abultamiento biodegradables que muestran hasta un 26% de

recurrencia del reflujo luego de un afio 7.
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El Procedimiento STING Paso a Paso:

La aplicacion de Vantris se realiza en la mayoria de los casos bajo anestesia general.

Los componentes necesarios para realizar el procedimiento son los siguientes:
e Jeringa: La cantidad a usar sera de acuerdo a cada caso.

e 1 Aguja Flexible de inyeccién u opcionalmente 1 Aguja metalica semi-rigida de
inyeccion. Se recomienda el uso de las agujas desarrolladas por Promedon, con las
siguientes caracteristicas:

e Aguja flexible de 3,7 Fr o 5 Fr con punta bisel de 23 G.
U opcionalmente:

* Aguja metalica semi-rigida de inyeccion de 3,6 Fr con punta bisel de 22 G. u orificio
lateral.

e 1 cistoscopio con un canal de trabajo recto de 4 Fr 6 mayor, de acuerdo a la aguja
elegida.

1. Se verifica el libre flujo a través de la aguja de inyeccion utilizando solucion salina.

2. Se conecta la jeringa a la aguja de inyeccién haciendo pasar material a través de la
misma, hasta observar la salida de la sustancia por el extremo de la aguja. Introducir
la aguja de inyeccién en el cistoscopio.

3. Antes de realizar la inyeccion se debe observar el meato a distintos volumenes de
llenado vesical, eligiendo una 6ptima situacion: la mejor posicion ureteral y vision libre
de artefactos. (Figura A).

Asegurese de que la punta/ojo de la aguja se encuentre hacia la cara ureteral en
posicion hora 6 de las agujas del reloj.

4. Se realiza una puncién en hora 6 en la submucosa de la vejiga, 3 mm por debajo
del meato ureteral y alcanzando una profundidad de 4 a 5 mm (Figura B). La elecion
del lugar de puncion y la cantidad de punciones se define de acuerdo a la anatomia
del meato ureteral.

5. Se procede a inyectar el material lentamente hasta lograr una adecuada
modificacion de la pared ureteral (abultamiento). Se pueden realizar mas punciones
hasta lograr el efecto deseado (Figuras C y D).

6. Finalizada la inyeccion, se mantiene la aguja en posicion por 30 segundos. Luego
se extrae la aguja.

7. Alfinalizar el procedimiento se deja la vejiga vacia, se retira la dptica y se puede realizar
opcionalmente una cistoureterografia miccional (VCUG), para verificar la desaparicion del
reflujo (Figura E).
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[Figura A] Orificio ureteral antes
de la inyeccion

[Figura B] Punto de insercion de la
aguja

[Figura C] Ubicacién de la aguja
durante la inyeccién

[Figura D] Crecimiento del tejido en el
orificio luego de una inyeccién exitosa

[Figura E] Vista final del abultamiento
en el orificio ureteral
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Informacion de Producto

Codigo de Producto: BAR 1J
1 jeringa Vantris de 1 ml - Ref: BARI-1J
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