NEOIAL HC

IPEK BOCEGI KOLLAJENLI
HYALURONIK ASIT INOVASYONU




NEOIAL HC

STERIL HIDROJEL, SEFFAF, VISKOELASTIK, ABSORBABL

Iki MOLEKULER AGIRLIKLI ve
IPEK BOCEGI REKOMBINANT KOLLAJENLI
YUKSEK DERECEDE SAFLASTIRILMIS
HYALURONIK SODYUM bazli
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NEOIAL

SIFRA

4 ml'de 80 mg




NEOIAL HC

INTRAARTIKULER KULLANIM icin Sinif lil’e ait TIBBI CIHAZ
C € 0477 numarali Onaylanmig Kurulug tarafindan onaylanmistir

- OSTEOARTRIT AGRI TEDAVISI

- DIZ, KALCA ve OMUZ dejeneratif ve travmatik degisikliklerinde
AZALAN MOBILITE

- EKLEM SIVISININ VISKOELASTISITINI ARTTIRMA



E NEDEN BU [SiM
g~@l LHC 2

INNOVASYON

HYALU RONIK

N ILK

U)

O

I

Irun, ipek boceadi kollajeni iceren




Kollajenin temel yapisi, tip a1 ve tip
a2 polipeptit zincirlerinin farkli
kombinasyonlariyla olusan bir
UCLU HELIKSTIR (TRIPLE
HELIX).

Tipik kollajen molekulinun ana
ozelligi, uclu kollajen polipeptit
zincirinin (a zincirleri) bir halata
benzeyen SUPER HELIKS (SUPER
HELIX) igerisinde birbirlerine
baglandiklari uzun sarmal, sabit,
uclu iplikgik yapisidir.

KOLLAJEN
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Standart
KOLLAJENE

SIGIR, KOYUN ve DOMUZ
gibi tip | standart Uclu heliks

kollajenler, sindirim sureci
biyoyararlanimlarini buyuk
olgude azaltmasi sebebiyle
farkl bilesimlerinde yuksek
miktarlarda eklenmesi
gerekmektedir.

Karsi

NEQSILK

Bu KOLLAJEN, standart bir Gclu heliks
kollajeni degildir ancak dogrudan bir

a1 hidrolize tip |
KOLLAJENIDIR.

Bu, endojen kollajen uretimi surecinin temel
elementidir.

KOLLAJEN FiBRIL OLUSTURMA
SURECIiINi DOGRUDAN UYARIR, yiiksek
BiYOYARARLANIMI herhangi bir bozulma

olmadan surdurerek, rejeneratif streci
kolaylastirir ve hizlandirir.




NEQSILK

ipek bocegdi bezlerinde Uretilen ve ipek liflerini
olusturan proteinlerden birisi olan fibrosinin
tam olarak yerini alan REKOMBINASYON
KOLLAJENI veya R a1 kollajen polipeptit
zinciri, ipek bocegi genetik mirasina kollajen
ureten bir gen ekleyen Hiroshima
Universitesi’nden bir grup biyolog tarafindan
elde edilmistir.

Kollajen geni
insan kollejini

Kollajen cikarilan

ipek

bocegi kozalari

PATENTLI TEKNOLOJI

Transgenic silkworm

Collagen gene E

Human collagen

s

Transjenik ipek bocegi

= Kollajen geni
insan kollajeni

IBL’nin Patentli Teknolojisi

Patented technology
of IBL



NEQSILK

Ipegi cikarmak ve ipliklerine ayirmak icin kozayi
Isitip icindeki lavrayi oldirmek yeterlidir. Kimyasal
surecin bir sonraki asamasi, ticari olarak
NEOSILK olarak adlandirilan KOLLAJENIN

cikarilmasidir.
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NEOIAL HC

Tip | Kolajen a1 R polipeptit zinciri

* INSAN TiPi KOLLAJENE %99,9 BENZERLIK

« ANALERJIK OLDUGUNDAN ve IMMUNNOJENIK OLMADIGINDAN
DOLAYI KULLANIM GUVENLIGI DAHA YUKSEKTIR

» a1 zinciri sebebiyle HIZLI VE YUKSEK ORANDA BIYOYARARLANIM

» KIKIRDAK HUCRELERI PROLIFERASYONUNU UYARIR

Prokollajen olarak tanimlanabilir.



REKOMBINANT PROKOLLAJEN

Insan organizmasinda sentezlenen a1 zinciri kollajende bulunabilen
ayni aminoasidik zincir tarafindan yapilirken, alerjen tasiyabilen a2
zincirini tagsimaz.

Bu sebeple Neosilk, madde uzerinde gerceklestirilen biyolojik
degerlendirmenin de destekledigi gibi, herhangi bir alerjik reaksiyon
riski gostermez.



NEOIAL HC

BILESENLERI

100 birime yeterli miktarda enjeksiyon igin su, %17,8000 hyaluronik asit LW, %0,2000 hyaluronik asit
MW, %0,0005 rekombinant kollajen, %1,8000 sodyum karboksimetil seluloz, %0,8000 sodyum Kklorit,
%0,1500 dibazik sodyum fosfat dodekahidrat, %0,0300 monobazik sodyum fosfat dihidrat.

Rekombinant kollajenin bu tur
dusuk bir konsantrasyonu
YETERLI ve ETKILIDIR.

HUCRESEL
Insan dizi kikirdak PROLIFERASYON
i ) - ARTISI, DUSUK
kondrositleri hakkindaki “IN
. DOZLARLA elde
VITRO” caligsmalanyla edilir

gosterildigi gibi



NEOIAL HC
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48 saatin hemen sonunda HUCRESEL PROLIFERASYON BUYUMESI.

In vitro gcalismalari ayni zamanda SITOTOKSISITE, HIPERSENSIBILITE, CILT
REAKTIVITESI OLMADIGINI ve KISTLER, GRANULOMLAR veya
ADEZYONLAR gibi implante edilebilirlik sonucglarinin olmadigini gostermistir.



NEOIAL HC

BILESIMI

100 birime yeterli miktarda enjeksiyon igin su, %1,8000 hyaluronik asit LW, %0,2000 hyaluronik asit
MW, %0,0005 rekombinant kollajen, %1,8000 sodyum karboksimetil seliiloz, %0,8000 sodyum
klorit, %0,1500 dibazik sodyum fosfat dodekahidrat, %0,0300 monobazik sodyum fosfat dihidrat.

HYALURONIK ASIT
hareket sirasinda kemiklerin temas etmesini

engelleyen, artikuler kikirdak uzerinde mekanik MW ve LW’deki HA, yiiksek
bir koruma sunan ve eklem sivisinin Hyaluronik Asit konsantrasyonuna
vizkoelastisitesini arttiran bir viskosuplement izin verir ve arttirilmis
Islevi gorur. viskosuplementasyonu garanti
eder ve bunlara ek olarak,
hidrojelin

siringadan daha kolay ¢cikmasini
saglar.




NEOIAL HC

BILESENLERI

100 birime yeterli miktarda enjeksiyon igin su, %1,8000 hyaluronik asit LW, %0,2000 hyaluronik asit
MW, %0,0005 rekombinant kollajen, %1,8000 sodyum karboksimetil seluloz, %0,8000 sodyum
klorit, %0,1500 dibazik sodyum fosfat dodekahidrat, %0,0300 monobazik sodyum fosfat dihidrat.

KARBOKSIMETIL SELULOZ (CMC)

Eksipiyan ve gida koyulastirici olarak
kullanilan selulozdan elde edilen,
REOLOJIK OZELLIKLERI ve urun

: : TSTIPRTIPY Ayni zamanda hyaluronidaz enzim
VISKOZITESINI gelistiren, tamamen NS ;
absorbabl ve biyouyumlu bir INHIBISYONU sayesinde kikirdak

el : . rejenerasyonunu destekledigi ve
RETIKULE polimerdir. endojen hyaluronik asit barindirdigi
gorulmektedir.



NEOIAL HC’NIN ANA GOREVLERI NEO’AL HC
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Kikirdak
Kondrosi
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NEOIAL HC’NIN ANA HEDEFLERI NEOIAL HC
GENC SPORCU
HASTA HASTA
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GONARTROZ KOKSARTROZ OMUZ ARTRORIZI
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GUNCEL KLINIK S
CALISMA

Pazar oncesi, tek merkezli klinik ¢calisma

=

“Siddetli diz osteoartritte intraartikiler kullanim icin NEOIAL HC'nin
(hyaluronik asit + kollajen) klinik etkinligi ve guvenligi”




CALISMA PROTOKOLU)

Amag :

Siddetli diz osteoartrit igin infiltratif tedavisinde, NEOIAL HC’nin (hyaluronik asit + kollajen) etkinligi ve
guvenliginin degerlendiriimesi. Siddetli diz osteoartritinden mustarip hastalar, 3 adet 40 mg ile tedavi

edilecektir. Bir hafta aralikla NEOIAL HG infiltrasyonlarinin ardindan, tguincisunden bir ay sonra
ayni urunun bir dorduncu infiltrasyonu alinir.

15 hasta, infiltratif tedaviden gececektir. Hastalar, temel klinik bir degerlendirme ile takip edilecek,

her bir infiltrasyondan sonra yan etkiler rapor edilecek ve tedavinin sonunda, 3 ve 6 aylhik
takipler gerceklestirilecektir.




NEOIAL HC

KULLANIM YONTEMLERI

40 mg (2 ml) - 1 hafta araliklarla 3 infiltrasyon, doktor kararina
bagli olarak 1 ay sonrasinda olasi bir infiltrasyon ile takip

60 mg (4 ml) — 1 hafta araliklarla 2 infiltrasyon, doktor kararina
bagli olarak 1-2 ay sonrasinda olasi bir infiltrasyon ile takip

80 mg (4 ml) — 1 tek infiltrasyon, doktor kararina bagli olarak 1-
2 ay sonrasinda olasi bir infiltrasyon ile takip




NEOIAL HC

ONLEMLER - UYARILAR-FAYDALI BILGILER

« Urlin, eklemde var olan enfeksiyon veya ciddi inflamasyon durumlarinda ve infiltrasyon boélgesi yakinindaki
ciltte var olan enfeksiyon ve inflamasyon durumlarinda enjekte edilmemelidir.

« Enjeksiyon oncesinde, olasi eklem efuizyonlari emilmelidir ve uygun bir dezenfektan ile bolge hazirlanmalidir.
Hyaluronik asit varligi cokelti olusumuna sebebiyet verebilecegi icin kuaterner amonyum bilesenleri iceren
dezenfektan kullanimi tavsiye edilmez

« NEOIAL HC'yi eklem icine yavasca, mumkunse oda sicakliginda enjekte edin.
« Enjeksiyon sonrasindaki saatlerde, eklemi asgiri agirliga maruz birakmayin.
« Hamilelik veya emzirme ile ilgili klinik calismalarda kanit bulunmadigindan kullanimi onerilmemektedir.

» Diger intraartiktler tedavilerle NEOIL HC’nin birlikte kullaniminin guvenligi ve etkinligi saptanamamigstir. Bu nedenle
olasi bir degisikligi onlemek icin NEIOAL HC'yi diger intraartikuler urunlerle ayni anda vermekten kaginin.

» Enjeksiyon bolgesinde agri, sigsme/eflizyon, sicaklik, kizariklik, kaginti ve sinovit gibi reaksiyonlar nadiren rapor
edilmistir. Semptomlar katlanilabilir ve gecicidir; ilgili uzuv birka¢ giin boyunca buz igerisinde dinlenmeye alindiginda
kendiliginden iyilesecektir. Her intraartikuler tedavide oldugu gibi, enfeksiyonun genel asepsi dnlemlerine uygun
olarak yonetilememesi sebebiyle nadir durumlarda septik arterit gelisebilir.




NEOIAL HC

1. GIFT MOLEKULER AGIRLIKLI IPEK BOCEGI KOLLAJENI iLE HYALURONIK ASIDI
BIRLESTIREN ILK INTRAARTIKULER TEDAVIDIR.

2. IPEK BOCEGI KOLLAJENININ INSAN KOLLAJENI ILE BENZERLIGI %99,9'DUR.
BU SEBEPLE ALERJI RISKI PRATIKTE YOKTUR.

1. VISKOSUPLEMENTASYON ETKISINi KISITLAMAZ ANCAK KOLLAJENIN
KONDROSITLER UZERINDEKI DOGRUDAN ETKISI SAYESINDE KIKIRDAK
OLUSUMUNU DESTEKLER VE UYARIR.
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