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Oggetto: Richiesta di agente volumizzante biocompatibile e completamente riassorbibile per il
trattamento dell’incontinenza urinaria da sforzo.

In riferimento alloggetto si richiede con cortese sollecitudine il seguente materiale prodotto dalla ditta
“Aglane Medical.”, e distribuito in esclusiva per la Regione Sardegna dalla Ditta “ AreaMed S.r.l. ” Corso
Margherita di Savoia,15. 07100 Sassari Tel.+39.3392302820. Fax. 079.4920861. e-mail :
infoareamed@gmail.com

Urolon & un'agente volumizzante, sintetico, biocompatibile, completamente hioriassorbibile, per il
trattamento dell'incontinenza urinaria da sforzo nella donna (1US) ed & intrinsecamente diverso dai
tradizionali agenti volumizzanti uretrali grazie alle sue prestazioni uniche, modalita d'azione e profilo di
hioriassorbimento. E un trattamento minimamente invasivo che utilizza materiali non permanenti ed &
indicato come prima opzione nel trattamento dell'incontinenza uretrale da sforzo nella donna.

{"effetto volumizzante di Urolon & immediato e le sue prestazioni durano nel tempo. il prodotio &
composto principalmente da microsfere di policaprolattone sintetico (PCL) sospese in un gel vettore di
soluzione salina tamponata con fosfato (PBS), glicerina e carbossimetilcellulosa {CMC), 1l CMC viene
riassorbito in circa 3 mesi mentre il PCL in circa 24 mesi. Ha proprieta di stimolazione del collagene
{neocollagenesi).

Nella costituzione della parete suburetrale un ruolo importante e svolto dal tessuto connettivo fibroso di
cui il collagene & il componente predominante. Le donne con 1US spesso presentano un metabolismo del
tessuto connettivo alterato, con conseguente diminuzione del contenuto di collagene. Dopo l'iniezione di
Urolon, grazie ad una risposta controllata da corpo estraneo, si nota che il prodotto iniettato ha la capacita
di stimolare la produzione di collagene (prevalentemente di tipo 1) attraverso il processo di neocollagenesi,
reintegrando il collagene peri-uretrale perso neile pazienti con IUS, ripristinando la funzione dello sfintere
urinario, aumentando la coaptazione dell'uretra e migliorando la resistenza uretrale.

| componenti di Urolon, il CMC e il PCL hanno temnpi di riassorbimento differenti. Il CMC, in particolare,
riassorbendosi nello spazio di tre mesi circa, contribuisce attivamente all'effetto bulking molto pit 3 lungo
di aitri carrier presenti in altri agenti volumizzanti. It PCL, essendo riassorbito in uno spazio di tempo
magegiore, 24 mesi circa, oltre 3 garantire un buon effetto bulking, ai fini della continenza, induce una valida
neocollagenesi sostitutiva.

Come gia detto Urolon viene completamente riassorbito per idrolisi e sostituito dal coliagene di cui stimola
la produzione. Gli agenti volumizzanti non riassorbibili stimolano una reazione fibrotica che induce la
formazione di una capsula pit 0 meno spessa che awolge interamente il prodotto iniettato. Altri agenti
volurnizzanti stimolano una bassa reazione fibrotica che non crea una capsula e 'effetto volumizzante e
dato dalla formazione di tessuto connettivo tra le particelle iniettate che perd non VENgono riassorbite.

Urolon viene impiantato con la tecnica transuretrale sotto guida endoscopica @ quindi sotto visione
permettendo la scelta del sito migliore in cul iniettarlo e permettendo Iiniezione della corretta quantita di

prodotto per ottenere la giusta coaptazione dell’uretra.

Urolon offre le seguenti proprieta:

. effetto volumizzante immediato

- prestazioni che durano nel tempo
- bioriassorbibile

- biocompatibile

- anallergico



< nonmigra

. rischi associati inferiori rispetto alla chirurgia (Ref: Pitt CG. Poly (e-caprolactone} and its
copolymers. In: Chassin M, Langer R, editors. Biodegradable polymers as drug delivery systems.
New York: Dekker ;1990:71-119.).

Il prodotto presenta il grande vantaggio della mini invasivita, dell’assenza pressaché completa di
sanguinamento della paziente, la possibilita che il trattamento sia effettuato in anestesia locale, la
possibilita di trattare la recidiva e I'incontinenza “de novo” in maniera non invasiva.

si dichiara che il materiale richiesto, ai sensi dell’articolo 9 punto 6 lettera ¢ del D, Lgs 358/92, puo essere
fornito con i requisiti tecnici ed il grado di perfezione richiesti, per I'uso cui & destinato, solo dalla ditta
AreaMed S.r.l. e non pud essere sostituito con similare avendo caratteristiche esclusive. Tale richiesta &
riferita a un fabbisogno annuale.

Kit composto da:

- UROLON - Agente volumizzante Codice del prodotto: 1001924
- Ago Chibell 20g 20 cm Codice del prodotto: 50F
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A CHI DI COMPETENZA

OGGETTO: Dichiarazione di unicita

il dispositivo Urolon & un agente volumizzante per il trattamento dellincontinenza urinaria da sforzo.

Urolon é composto da microsfere di policaprolatione sintetico (PCL) sospese in un gel vettore {carrier) di
soluzione salina tamponata con fosfata (PBS), glicerina e carbossimetilcaliulosa (CMC).

[t policaprolattone innesca una risposta controliata da corpo estraneo che poria alla neoccollaganesi. Ul
riassorbimento delle microsfere di PCL avviene in due fasi dando i seguenti vantaggi.

« fornisce un bioriassorbimento bifasico prevedibile e controliato;

+ le microsfere di PCL si bicriassorbono in prodotti di degradazione non tossici che vengano poi escreli
attraverso le nomali vie metaboliche e sono sostituiti progressivamente da fibre di collagene, principalmente
di tipo L.

Secondo Laeschke (Lasschke K. Semin Cutan Med Surg. 2004;23(4):214-217), la biocompatibilita ottimale

dellimpianto si raggiunge con microsfere lisce, rotonde e regolari. Le microsfere Urolon™ PCL sono lisce,
rotonde e regolan.

|l prodotto viene iniettato tramite un ago da 23 gauge senza la necessita di ulterion dispositivi.

Grazie alle caratteristiche sopra citate si dichiara che il dispositivo & unico nel suo genere.

Distinti saluti.
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qlme SCHEDA TECNICA . rolon

MEDICAL

Urolon™ & un’agente volumizzante biocompatibile, riassorbibile, sintetico per il trattamento dell’incontinenza

da sforzo nella donna.

Urclon™ ha progrieta di stimolazione del collagene {neocollagenesi). Il componente principale della parete
suburetrale & il tessuto connettivo fibroso e il collagene, dei tipi 1, Il & VI, ne & il componente predominante.
Le donne con IUS hanno un metabolismo del tessuto connettivo alterato, con conseguente diminuzione del
contenuto di collagene. Attraverso una risposta controliata da corpo estraneo dopo Viniezione di Urolon™, si
nota che esso ha la capacita di stimolare la produzione del collagene {prevalentemente di tipo 1) attraversa il
processe di neocollagenesi, sostituendo il collagene peri-uretrale perso nelle pazienti con 1US e ripristinando

ta funzipne dello sfintere urinario aumentando la coaptazione dell'uretra e migliorande la resistenza uretrale.

Urolon™ & un impianto non permanente, apirogenc e completamente bioriassorbibile, £ composto
principalmente da microsfere di policaprolattone sintetico {PCL) sospese in un gel vettore {carrier) di suluziong
salina tamponata con fosfato {PBS), glicerina e carbossimetilcellulosa {CMC). 1| PCL & un noto polimero
miedico, impiegato da decenni in svariate applicazioni per prodotti commerciali bioriassorbibili spprovati

dalla FDA: ha marchio CE e ha dimostrando un eccellente profilo di sicurezza.

Urolon ™ viene bioriassorbito tramite idrolisi. Cid si traduce in prodotti di bloriassorbimento non tossicl che
vengeno riassorbit] attraverso le normali vie metaboliche g completamente escreti dal corpo. Gueste
caratteristiche uniche ¢ la composizione di Urolon ™ lo rendono un candidato idesle per i trattamento

mininvasiveo della 1US,

SEZIONE TRASVERSALE DELL'URETRA

Strato muscolare

Tessuto cantrale di riempimento
Fiber i coflugene

Lume uretrale

Uretra competente Uretra incontinente

MODALITA' D'AZIONE DI UROLON™

Liniezione di Urolon™ Le microsfers oi PCL fintiossorbimento totale
dé un effetto forniscono un effetto delle microsfere i PFCL
volumizzonte immediato volumizzante duraturo sostituite dal collogene
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MEDICAL

UrolonT™ ¢ composto per il 30% di microsfere di policaprolattone (PCL) 2 per il 70% di gel vettore di
carbossimetileellulosa (CMC).

I policaprolattone inncsca una risposta controllata da corpo estraneo che porta alla neocollagenesi. 1l riassorbimento
delle microsters di PCL avvicne in due fasi:

* prima fase: il peso molccolare medio diminuisce mentre il volume e la massa del PCL rimangono gli stessi

* seconda fase: perdita di massa e bioriassorbimento totale delle microsfere di PCL

It riasorbimento bifasico ha i seguenti vantaggi:

+ fornisee un bioriassorbimento prevedibile ¢ controllato

* le microsfere di PCL si bioriassorbono in prodouti di degradazione non tossici che vengono poi escreti attraverso le

normali vie metaboliche.

#

Volume e i s
e Massa di Massa
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Particelle

Urolon™ ha le seguenti proprieti:
« effetto volumizzante immediato

» prestaziont che durano nel
tempo

+ bioriassorbibile
« biocompatibile
= non migra

= analiergico.
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