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Soporte de acido hialurénico que induce
laregeneracion de cartilago hialino similar
en lesiones condrales y osteocondrales.
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UNICO SOPORTE COMPUESTO TOTALMENTE
DE ACIDO HIALURONICO

Promueve la regeneracion natural de cartilago hialino
similar para el tratamiento de lesiones condrales y
osteocondrales, en combinacion con células madre
mesenquimales (MSCs).

HYALOFAST es un soporte disponible en tamanos 2x2 cm. y bxb cm., que promueve la
regeneracion de cartilago hialino similar y que puede ser aplicado con la técnica de un

solo paso, principalmente mediante artroscopia para lesiones grado 'y IV (clasificacion
ICRS).

A diferencia de otros productos de colageno o sintéticos de multiples capas, Hyalofast
es un soporte 3D no entrelazado compuesto por una capa Unica de fibras HYAFF, un
éster de acido hialurénico, uno de los componentes esenciales del cartilago humano.

El acido hialurénico promueve la adhesion, proliferacién y diferenciacion de MSCs, para
ocupar completamente la lesion con tejido regenerado, lo cual mejora los marcadores
clinicos y permite a las personas volver a sus actividades normales.

Mejoras significativas en marcadores clinicos IKDC, KOOS, Tegner y VAS para lesiones
condrales patelofemorales en estudios con seguimiento hasta 5 anos.

HYALOFAST is not approved for use in the United States.



SOPORTE VERSATIL

Soporte que puede ser utilizado en los diferentes tipos de
abordaje para la reparacion de cartilago.

HYALOFAST® con HYALOFAST con Concentrado
microfractura Aspirado de Médula Osea (BMACQ)

» Microfractura es una técnica de uso » HYALOFAST acttia como un soporte
comun para obtener MSCs desde la (Scaffold) para el Concentrado Aspirado de
médula 6sea para el tratamiento de Médula Osea (BMAC).
lesiones condrales. » Debido a sus propiedades hidrofilicas,

» Sin embargo, la necesidad de mantener HYALOFAST permite una distribucién
las celulas in situ luego de su movilizacion rapida y homogeénea del BMAC.

desde el hueso subcondral ha
representado hasta ahora un desafio.

» HYALOFAST supera este desafio como
una capa condroprotectora que favorece
la permanencia in situ de las MSCs
después de su movilizacion, y que facilita
la formacién de un coagulo sanguineo
adhesivo y estable, el cual ocupa
completamente el defecto condral.
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ESTRUCTURA DE UNA SOLA CAPA

Estructura 3D no entrelazada que puede ser implantada
facilmente y que favorece la regeneracion tisular para
rellenar la lesion.

FORMA ADAPTABLE

Dada su textura suave, HYALOFAST® se integra, cubre y
rellena lesiones tanto regulares como irregulares. Debido
a su estructura uniforme de una sola capa de HYAFF, el
soporte puede ser aplicado en cualquier orientacion o
ser apilado.

OPCIONES FLEXIBLES DE
APLICACION

HYALOFAST se puede implantar faciimente por
medio de artroscopia, miniartrotomia o
procedimiento abierto. Gracias a sus propiedades
adherentes naturales, puede ser aplicado sin
requerir fijacion adicional en la mayoria de los
€asos.

MATRIZ 3D NO ENTRELAZADA

Una vez implantado, HYALOFAST mantiene su
estructura como un soporte funcional que favorece la
adhesion de las células madre mesenquimales (MSC).
Su estructura no entrelazada permite una organizacion
3D del tejido regenerado para rellenar la lesion.



COMPOSICION UNICA HYAFF

Favorece la adhesion, proliferacion y diferenciacion de Células
Madre Mesenquimales (MSC). A medida que HYAFF se degrada,
crea un ambiente rico en acido hialuronico dentro de la lesion.

. AMBIENTE SIMILAR AL EMBRIONARIO
W{ S ‘ A medida que las fibras HYAFF se degradan, el 4cido
o o, ‘f‘l hialurénico (HA) es liberado en la lesién, creando un
r /"'{;—" S micro-ambiente similar al embrionario, rico en acido
'\ "‘/ ¢ hialurénico.
<

BIO-REABSORBIBLE

El 4cido hialurénico es un componente
principal y natural del cartilago humano y
es altamente biocompatible. Una vez que
HYAFF se degrada en HA, es reabsorbido
de manera natural en el cuerpo.

EXCELENTE PERFIL DE SEGURIDAD

HA es obtenido a partir de bacterias, por lo cual
HYALOFAST es un producto de origen no animal. HYAFF
ha sido utilizado en regeneracion tisular por mas de 15
anos con un excelente perfil de seguridad y eficacia.




CASO CLINICO: RODILLA

HYALOFAST® MEJORO LA PUNTUIQ)CSI_?gPCLI'NICA IKDC DE 40 PRE-OP A 83

» 64 anos. Masculino. Abogado y corredor.
» Grado IV condilo femoral medial.

» Implantado por medio de cirugia abierta con osteotomia tibial alta. Soporte
HYALOFAST cargado con Células Madre Mesenquimales por medio de
Concentrado Aspirado de Médula Osea (BMAC)

IRM Pre-Op

Articulacién de la rodilla derecha en varo con defecto condral Grado IV que afecta la
superficie articular del condilo femoral medial.




IMPLANTACION QUIRURGICA

1. Desbridamiento y
preparacion posterior a
osteotomia tibial.

2. Soporte HYALOFAST
cargado con
Concentrado Aspirado de

__—___ Meédula Osea (BMAC)

Yo

4. BMAC con
implantacion de

HYALOFAST 3. BMAC soporte

adherido a la lesion.

CONCLUSION DEL CASO

- MRI 1Aifio Post-Op: Buena integracion 7~ Rayos X 3 Afios Post-Op: La rodilla derecha
homogénea del injerto con sefial isointensa. = muestra que mantuvo un buen espacio articular y

(
o

buena integracion del injerto.

Case details kindly provided by Dr. Alberto Gobbi at the Orthopaedic Arthroscopic Surgery International Bioresearch Foundation
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CASO CLINICO: TOBILLO

HYALOFAST® MEJORO EN LA PUNTUACION CLINICA
AOFAS DE 65 PRE-OP A 95 POST-OP.

» 37 Anos. Masculino. Servicio militar y » Implantacion artroscopica

corredor. » Soporte HYALOFAST cargado con
» Lesion osteocondral Grado IV en Celulas Madre Mesenquimales por

region posteromedial del domo medio de Concentrado Aspirado de

astragalino. (20x7mm) Médula Osea (BMAC)

IRM Pre-Op

Defecto condral Grado IV en cara posteromedial del domo astragalino




IMPLANTACION QUIRURGICA ARTROSCOPICA

2. Plantilla

_-— — 3. HYALOFAST
‘ y ! | cargado con
RN s ( BMAC

4. Transferencia

de BMAC con
soporte
5. Sellado del
soporte
CONCLUSION DEL CASO
U 1 Ao Post-Op: Buena integracion & . 2 Anos Post-Op: Estable a 2

homogénea del injerto con senal isointensa anos.

Case details kindly provided by Dr. Alberto Gobbi at the Orthopaedic Arthroscopic Surgery International Bioresearch Foundation
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INDICACIONES DE
HYALOFAST

HYALOFAST tiene aprobacion en la
Comunidad Europea (CE mark) para el
aprisionamiento de células madre
mesenqguimales en la reparacion de
lesiones condrales y osteocondrales.

HYALOFAST en primer término ocupa
totalmente el defecto y sustituye
temporalmente el tejido condral y
osteocondral en la lesion hasta que es
absorbido y reemplazado por tejido
0seo.

HYALOFAST puede actuar como
soporte para Concentrado Aspirado de
Médula Osea o como capa
condroprotectora que favorece la
permanencia in situ de las células
madre mesenquimales, después de su
movilizacion debido a procedimientos
de microfractura o perforacion.

HYALOFAST es una malla no
entrelazada compuesta
completamente de HYAFF und
semisintético de acido hialuroni
molécula natural presente en la
extracelular y que es un compo
principal del cartilago humano.
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HYALOFAST EN COMBINACION CON MSCs HA
MOSTRADO:
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HYAFF® is a registered trademark of Anika
Therapeutics S.r.l. HYALOFAST® is a registered
trademark of Fidia Farmaceutici S.p.a.

HYALOFAST is not approved for use in
the United States.

HYAFF is 100% esterified hyaluronic acid. VARICLINIC

Registro Sanitario Cofepris 2796C2017 SSA
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Regeneraciéon condral y
osteocondral

A

Excelentes resultados clinicos y en IRM mantenidos

en el tiempo en el tratamiento de lesiones
osteocondrales del astragalo "2 y en pacientes jovenes
con osteocondritis disecante (OCD) hasta 3 afos™

La mejora en marcadores clinicos puede ser equivalente
0 mayor a los obtenidos en Implantacién de Condrocitos
Autologos Inducidos en Matriz (MACI) ®™

Mejora significativa de marcadores clinicos IKDC, KOOS, Tegner y VAS
para lesiones condrales patelofemoral en seguimientos de casi 5 anos en
promedio.™

Regeneracion de cartilago hialino similar confirmado por mapeo T2. 8

Acido hialuronico induce la adhesién, proliferacién y diferenciacion de MSC. 122
Induce la regeneracion de hueso y cartilago en defectos osteocondrales en

conejos.®
FIND YOUR LOCAL CONTACT AND VIEW SURGICAL VIDEOS AT:
A HYALOFAST.COM.MX
HYAlOFAST

O ANIKA
THERAPEUTICS
Anika Therapeutics S.r.l., Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padova, Italy

+39-049-295-8311
MEDICAL DEVICES

The information contained in this brochure applies

C€ 0459 exclusively to territories outside of North America.

www.anikatherapeutics.com



