contribuye a reparar la
barrera protectora frente
a los irritantes urinarios’
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IR EIUIONiIco (AFThes un Cystistat® es una sal de AH de alto peso
componente fundamental de la

molecular que repone temporalmente
la capa GAG de la vejiga urinaria'?

capa de glucosaminoglicanos
(GAG) que proporciona una
barrera protectora contra
microorganismos, carcindgenos,
cristales y otros agentes irritantes
presentesen la orina?

Cystistat® mejora la calidad de vida

de los pacientes con cistitis®*

CISTITIS BACTERIANA
RECURRENTE

Las instilaciones con Cystistat®
A reducen la incidencia de [TUs
recurrentes:®

Existe un alto nivel de

recurrencia (25%-35%) desde 7 09/, de los pacientes sin recurrencias
el primer episodio de ITU? tras 1 afio de seguimiento

Tiempo hasta ITU recurrente (Antes y después del tratamiento)°

100
90 DESPUES DEL TRATAMIENTO
80 Tiempo Medio (rango) hasta
recurrencia después del

tratamiento con Cystistat:

498 (150-810)

70
60
50

40 ANTES DEL TRATAMIENTO
30 Tiempo Medio (rango)

20 hasta recurrencia antes del
10 tratamiento con Cystistat:

96 (40-182)

Probabilidad de ausencia de recurrencia

0
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Constantinides C. 2004°



CISTITIS
INTERSTICIAL

La cistitis intersticial se trata de una
entidad de elevado gasto sanitario,
costes directos y comorbilidades en el
primer afio tras su diagndstico’

El tratamiento de la cistitis intersticial con Cystistat®
resulta mas coste-efectivo que con los demas agentes
empleados en pautas similares’

Cystistat® 10 o 12 instilaciones
son las pautas de tratamiento que
obtienen la maxima efectividad?

Compuesto Pauta tqtal de gt
instilaciones

A o Acido Hialurénico de alto peso 10-12 1.6
Cystlstat? aqlmlmstrado durante molecular al 0,8% 6 2124
10 instilaciones semanales e
puede presentar mas efectividad 10 217
clinica relativa en términos de Condroitin sulfato sédico al 2%

mejora en la EVA de dolory 6 5/5

en la tasa de respuesta que :
administrado durante 6 semanas ACidO hia|urénico de bajo peSO 10 3,9

o que otros preparados? molecular al 1,6% + condroitin

sulfato al 2% 12 41

Arance |. 2013?

ESCALA SINTOMAS EVAS® Representacion de la puntuacion

de los sintomas en la EVA durante
Cystistat® obtiene una Fucoipfielic

.7 . .o . S 10
reducaon S|gn|flcatlva Yy § 75 8,15
prolongada de los sintomas g
" 4 S 25
vesicales incluso a los 5 afios i 271 27 2,14
a > O
)
Antes del Después de 1 ciclo A los A los
tratamiento de Cystistat® 6 meses 5 afios

Promedio de instilaciones: 11,8 (8-25)

Engelhardt PF. 20118



CISTITIS
RADICA

Los datos de incidencia de cistitis
radica varian entre un 23% - 80% en
funcién de la dosis de radioterapia
de las diferentes subespecialidades
médicas’

Entre un 5-8% de los pacientes
desarrollaran hematuria severa?

B Resultados en cancer cervical y endometrial
tratados con braquiterapia (BT)

Las instilaciones vesicales semanales de AH en pacientes que
reciben radioterapia para el tratamiento de tumores ginecolégicos
proporcionan un efecto protector contra la toxicidad vesical™®

Disminuyen la incidencia y Disminuyen el porcentaje de
el grado de toxicidad aguda pacientes que puedan presentar
: : : *10 A inr*10
inducida por altas dosis de BT toxicidad grado 2 o superior
Los indices semanales La incidencia total
100 solian ser mas bajos en 100 de toxicidad grado 2
B Grupo AH el grupo AH, y todavia Grado > 2 o superior fue
B Grupo no-AH més bajos después de la significativamente mas

80 segunda sesién y tras la 80 baja en el grupo del
b cuarta sesién 9 AH que en el grupo del
5 6 5 60 no-AH
2 g
3 *1 8
g 40 2 @ 40
® ® * ‘

2,1%
L BN N N B . .
1°TDA 2°TDA 3*TDA 4*TDA 5°TDA 6*TDA Grupo AH Grupo no-AH
*p < 0,05 mediante test exacto de Fisher *p < 0,05 mediante test exacto de Fisher
1. OR: 2,58 [1,04-6,4] 2.0R:3,84[1,3-11-7]
Porcentaje de pacientes que presentan toxicidad Porcentaje de pacientes que presentan toxicidad
vesical aguda antes de cada tasa de dosis alta de vesical grado 2 o superior
BT (TDA)
Samper Ots P. 2009 Samper Ots P. 2009'°

* 95 pacientes afectadas por tumores ginecoldgicos. Las sesiones de BT eran semanales. El grupo AH incluye 48 pacientes y el 47 en el grupo no-AH



En tumores pélvicos, la instilacién
con HA resulta tan efectivo como el
tratamiento con oxigeno hiperbarico™

La estrategia ideal para la cistitis
hemorrégica iatrogénica inducida por
radiacién o quimioterapia deberia ser

la PREVENCION™?

Las instilaciones vesicales con AH han
sido propuestas como tratamiento
preventivo para la cistitis inducida por
radiacion'

Resultados en
cancer de préstata*

Antes de las instilaciones con AH, el
70% de los pacientes presentaban
cistitis grado Ill con:™

e Disuria severa y frecuente

e Telangiectasia severa generalizada

e Hematuria frecuente

e Sintomas de reduccion de la
capacidad vesical

Las barras verticales
presentan las
desviaciones estandar
3 (SD)

3,5

2,5

1,5

0,5

Puntuacién media de la morbilidad

Antes de Cystistat Después de Cystistat

Puntuacién media de la cistitis inducida por
radiacién antes y después de la instilacién de
Cystistat® (P<0,01, Test de Wilcoxon).

Vasssilis K. 2014

#20 pacientes que presentaron cistitis inducida por radiacion en cancer de préstata. Cystistat fue administrado una vez a la semana durante cuatro semanas y

Cystistat® es una
modalidad factible y
segura para tratar a los
pacientes con cistitis
inducida por radiacion™

Cistoscopia antes y después
de la instilacién con Cystistat®'

Tras el tratamiento con Cystistat®
|a citoscopia reveld que:™

459/, de los pacientes presenté
toxicidad grado |

559/, de los pacientes presenté
toxicidad grado Il

O% de los pacientes presenté
toxicidad grado il

luego una vez al mes durante los siguientes 2 meses. En total, el tratamiento tuvo una duracién de 3 meses
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Para la reposicién temporal de la capa de glicosaminoglicanos (GAG) de la vejiga urinaria. DESCRIPCION: La capa de glicosa-
minoglicanos (GAG) de la superficie luminal de la pared de la vejiga se considera que proporciona una barrera protectora con-
tra los microorganismos, carcindgenos, cristales y otros agentes presentes en la orina, y se ha identificado como el mecanismo
de defensa primario en la proteccion del epitelio transicional de los irritantes urinarios. El deterioro de esta capa de GAG del
epitelio de la vejiga puede anular su funcién de barrera y permitir la adherencia de bacterias, microcristales, proteinas e iones,
o el trénsito de residuos solubles iénicos y no idénicos como la urea a través del epitelio. CYSTISTAT®, se ha desarrollado para
reponer temporalmente la capa deteriorada de GAG del epitelio de la vejiga. La substancia activa es una sal sédica del 4cido
hialurénico altamente depurada. Cada vial de CYSTISTAT® contiene 40 mg de hialuronato sédico. INSTRUCCIONES DE USO:
Instilar todo el volumen de la solucién en la vejiga después de haber eliminado la orina residual que pudiera haber. Descartar
la porcidn de solucién no utilizada. Para obtener los mejores resultados se recomienda retener CYSTISTAT® el maximo tiempo
posible en la vejiga (como minimo 30 minutos). Hay evidencia de que existen deficiencias en la capa GAG de la vejiga cuando
se produce una cistitis. Esta deficiencia contribuye a los sintomas clinicos que se presentan en enfermedades tales como la
cistitis intersticial, la cistitis causada por infecciones, traumatismo, urolitiasis, retencién de la orina, neoplasia y cistitis inducida
por radiacion. Para aliviar la cistitis asociada a estas condiciones, se recomienda la instilacién de CYSTISTAT® en la vejiga todas
las semanas durante 4-12 tratamientos y después instilar CYSTISTAT® mensualmente hasta que los sintomas desaparezcan. El
médico, urdlogo o radidlogo debiera dirigir el uso profilactico de CYSTISTAT®. PRECAUCIONES: No administrar a pacientes
con reacciones de hipersensibilidad conocidas. Interrumpir el uso si se observan reacciones adversas. Dado que no se dis-
pone de evidencias clinicas acerca del uso del acido hialurénico en nifios, mujeres embarazadas y en periodo de lactancia, el
tratamiento con CYSTISTAT® no esta recomendado en estos pacientes. ADVERTENCIA: MANTENER FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS. CONDICIONES DE CONSERVACION: Mantener a temperatura ambiente (15-30°C). No congelar. PRESEN-
TACION: 1 vial de 50 ml de CYSTISTAT®, 40 mg. Producto de un solo uso. No reutilizar. Fecha de preparacién: Enero 2017.
Revisado: Primera distribucion. Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland. ® Mylan Teoranta, Ireland.
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