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DER NACHSTE QUANTENSPRUNG IN DER i
DIALYSEIST NAHER-ALS SIE GLAUBEN . W

HDx MIT THERANOVA ERWEITERT IHRE MUGLICHKEITEN IN DER - s
- DIALYSE FUR ALLE HD- PATIENTEN e i SR T ¥

Die HDx-Therapie [erweiterte HD) ist die nachste Entwicklungsstufe'in der Hémodiélyse upidy 2 o 23 i R L
entfernt wirkungsvoll grofle Mittelmolekiile (25 bis <60 kDa). Viele dieser Molekiile werden 5 - :
mit der Entstehung von Entziindungen, kardiovaskularen Erkrankuhgenlund anderer S T ; . :
Komorbidititen bei Dialysepatienten in Verbindung gebracht.? -~ B R e it - _ ] B : :
- - - - : R J . b ’ ‘ P P o '. o ,'_‘.'..-_ ’ . “ : S % e : .Q’M‘KRUGLOB
Im Vergleich zu HD und HDF kann die HDx=Therapie mit Theranova wirkungsvoll grofie FAsi i A . - - i B oAb (/(/4/
Mittelmolekile entfernen — und das mit herkommhchem HD- Workfl-owund h,e,rkommhcher 2 e

HD Infrastruktur.® 2 - Lot AR : =
A '-‘-,':

Mdglich wird die HDx-Therapie durch den Theranova*- D|alysator mit selner rnnm/atl\brf - ".
Membran, die.im Vergleich zu gewthnlichen High- Flux.—Dlalysatoren eine h he ; 3 2
Permeab|l|tat mit elner effektwen Selektivitat fiir groBe Protelhe komb|n1e A

D|ese innovative: Theraple eroffnet eine neue Optlon fur Dlalysepatlefraten d;e v0
effektiven Entfernung groBer uréamischer Toxine prof|t|eren konnen, gerade in*
Dialysezentren,-die eine erweiterte Dlalyse anbieten wollen, ohne zusatzllchen Atg
den eine HDF-Therapie erfordert.® .

*Die Theranova-Dialysatoren diirfe
-nicht im HDF- und HF-Modus
eingesetzt werden.



[KLJEINE VERANDERUNG -
GROSSE WIRKUNG

LERNEN SIE DIE HDx-THERAPIE MIT THERANOVA KENNEN

Die Mortalitat von Dialysepatienten durch kardiovaskulare Erkrankungen und

Infektionen ist bei den konventionellen Dialysetherapien immer noch unbefriedigend

hoch.” Entziindungen, kardiovaskulare Ereignisse und andere dialysebedingte
Komorbiditaten werden mit groBen Mittelmolekiilen assoziiert.? Mit den derzeitigen -
Dialysetherapien lassen sich zwar kleine Molekiile effizient entfernen, aber grofle
Mittelmolekile nur in begrenztem Umfang.? : 5 2
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FOKUS AUF GROSSE

MITTELMOLEKULE

URAMISCHE TOXINE JENSEITS VON BETA-2-MIKROGLOBULIN

Uramie wird mit der Retention grof3er Mittelmolekiile, mit Entziindungen, kardiovaskularen

Ereignissen und verschiedenen Komorbiditéten in Verbindung gebracht. %"
-

KOMORBIDITATEN IM ZUSAMMENHANG MIT BESTIMMTEN GROSSEN MITTELMOLEKULEN®

Molekiil

Molekiil-
masse
(kDa)

Relevanz

Entziindungsfordernd, Immunmodulation,

Interleukin-6 (% 21-28 AtheroskiaTEs
: Akut-Phase-Protein; vermutlich beteiligt an
L i Verursachung von Endothelschaden
Neuartiger Marker; Spiegel steigt bei entziindungs-
YKL-40 40 assoziierten Erkrankungen; Auswirkung auf

klinisches Ergebnis

Saures Alpha-1-

Glykoprotein 43 Akut-Phase-Protein

Freie Lambda- Entziindungsfordernd; Plasmaspiegel korrelieren

@ e e e o

. 45 bei CKD-Patienten mit dem Outcome wie z.B.
Leichtketten ..
Uberleben
AGE (advanced Wird mit Entziindungen, Mangelernahrung, Athero-
glycation end ‘ 30-60 | sklerose, kardiovaskularen Erkrankungen und der

products) Uberlebensrate in Verbindung gebracht

GESAMTWIRKUNG EINER URAMIE DURCH GROSSE MITTELMOLEKULE®2%4

RETENTION
KOMORBIDITATEN URAMISCHER GELOSTER ol T
SUBSTANZEN

ENTZUNDUNGEN OXIDATIVER STRESS




EIN SCHRITT NAHER
AN DER GESUNDEN NIERE

Die HDx-Therapie wird durch die Kombination von 4 therapeutischen Prinzipien in
einem einzigen Dialysator ermoglicht:

1. HOHERE PERMEABILITAT

Aufgrund des gleichmaflig groferen Porenradius besitzt der Theranova-Dialysator
eine signifikant hohere Permeabilitat fir groBe Mittelmolekile als konventionelle
High-Flux-Membranen.

2. VERBESSERTE SELEKTIVITAT FUR GROSSE PROTEINE

Durch die Kombination einer einzigartigen, asymmetrischen 3-Schicht-Struktur mit
einer gleichmafligen Porengrof3enverteilung bleiben das Trennprofil und die
Selektivitat des Theranova-Dialysators wahrend der gesamten Behandlung stabil
und die Albumin-Entfernung wird begrenzt. '

3. RETENTION

Die Adsorptionseigenschaften der Theranova-Membran gewahrleisten das gleiche Mal
an Bakterien- und Endotoxinretention wie andere Standard-Dialysemembranen.”® -
Trotz ihrer hoheren Permeabilitat ist die Theranova-Membran eine sichere und effe

Barriere fiir eventuelle Verunreinigungen der Dialysierfliissigkeit. Diese entspric
Standard-Fliissigkeitsqualitat (1ISO 11663:2014) und erfordert keine zusatzliche

Mafinahmen zur Qualitatskontrolle der Flissigkeit. - -

4. INTERNE FILTRIERUNG

.~ groBer Mittelmolekiile fiihrt. =
‘ .

-
-

FILTRATION NACH DEM VORBILD DER NATURLICHEN NIERE

Diese 4 Prinzipien ergeben ein einzigartiges Membrankonzept fir den Theranova-
Dialysator. Die innovative Medium-Cut-off (MCO)-Membran erweitert das Spektrum
der bei der regularen Dialyse entfernten Stoffe und halt gleichzeitig wichtige Proteine
auf einem sicheren und kontrollierten Niveau. Dieses einzigartige Trenn- und
Retentionsprofil ermaglicht eine Filtrationsleistung nahe der natirlichen Niere.*?

Der Membranquerschnitt zeiﬂt die
Struktur und deren drei charakteris

e eine fingeri::i*Uche rr;akroporb'se'AUﬁensc ic

- - -
‘s eine schwammartige Mittelschicht

. eg sehr dinne Innenschicht

0,8 -1

0,6 -{-

0.4 -1

0,2 -1

Anzahl der Poren [a. E.]4

High Flux
Theranova
— High Cut-off
—\
Porenradius [nm]
/ | | | | i | | i L I A,
[ [ [ [ [ [ 1 1 1 1 1 1 1
2,0 4,0 6,0 8,0 10,0 12,0 14,0

Vgl. Boschetti-de-Fierro A, et al. MCO membranes: Enhanced Selectivity in High-Flux Class. Scientific Reports 2015; 5:18448.
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Vgl. Boschetti-de-Fierro A, et al. MCO membranes: Enhanced Selectivity in High-Flux Class. Scientific Reports 2015; 5:18448.




ERWEITERTE HAMODIALYSE (HDx):
BESSERE ENTFERNUNG GROSSER
MITTELMOLEKULE

WIRKSAMKEIT UND THERAPIE-IMPLIKATION (VS. HD)? WIRKSAMKEIT UND THERAPIE-IMPLIKATION (VS. HDF)?

HD-Therapien sind seit vielen Jahren die Therapie der Wahl - fiir zahlreiche Patienten Theranova erzielt eine bessere Entfernung grofler Mittelmolekiile als hochvolumige HDF.?
in vielen Zentren. Die Konstruktion und die Funktionsweise des Theranova-Dialysators Diese Leistung kann mit allen gangigen HD-Konfigurationen erreicht werden:
ermoglichen eine einfache Umsetzung der HDx-Therapie auf jedem HD-Gerét."” ; ' . ' - Die Einfachheit einer HDx-Therapie macht Uberlegungen zur Eignung von Patienten fiir ein
Das beutet, dass.jedes Zentrum durch einfachen Wechsel des Dialysators deutlich grbBére - ’ - bestimmtes Hamodialyseverfahren iiberfliissig. ' ‘
Clearance- und intradialytische Reduktionsraten erreichen kann als mit herkommlicher - e k2 '
HD - und das bei normalen Blutflussraten.

GESAMTCLEARANCE vs. HDF

GESAMTCLEARANCE

vs. HD

HDF mit Theranova-400-Dialysator *p<0,01 vs HDF
HDF mit High-Flux-Dialysator der neuesten Generation fir HDF **p<0,001 vs HDF
Qs = 400 ml/min - Behandlungszeit = 4,4 h - Vconv = 24 | (Mittelwert) - n = 20

HDx mit Theranova-400-Dialysator
HD mit High-Flux-Dialysator der neuesten Generation
Qs =300 ml/min - Behandlungszeit = 4 h (Mittelwert) - n = 19

*p<0,001 vs. High-Flux-HD
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DAS WISSEN VON HEUTE FUR

DIE ERKENNTNISSE VON MORGEN

ALBUMIN-ENTFERNUNG PRO BEHANDLUNG
Begrenzte und gleichmaBige Albumin-Entfernung von 1 bis 4 Gramm pro Dialysebehandlung.

ALBUMIN-ENTFERNUNG PRO BEHANDLUNG, IN GRAMM (n=39)*

Q, = 300 ml/min Q, = 400 ml/min
T=4h T=4,4h

Mittel (+ SD) 2,7£0,7 3,0+0,7
Median 25 3,2
1,5-3,9 1,9-3,9

Bereich

STABILITAT DES ALBUMINSPIEGELS NACH 6 MONATEN .
Die HDx—The_rapie‘ mit dem Theranova-Dialysator bewirkt eine begrenzte En
Albumin. Belegt wird dies durch den Plas:‘m'a':Albuminspiegg der auch nach
_ stabil ist (Veranderung von nur 5 %).'¢""" ’ :

.

ALBUMINAMIE - ZEITLICHER VERLAUF (n=524)"""

Albumin g/dl Differenz Differenz 95% ClI

(Mittelwert + SD) (g/dl) (%) Differenz (%)
""""""" Ausgangswert 4,05+0,32
Woche 2 3,98+0,32 -0,07 -1,7 -1,2 bis -2,2
Monat 1 3,97£0,31 -0,08 -1,9 -1,4 bis -2,4
Monat 3 3,93+0,29 -0,12 -2,9 -2,2 bis -3,4
Monat 6 3,95+0,33 -0,1 -2,4 -1,9 bis -3,4
NEUESTE ERKENNTNISSE KOMMENDE STUDIEN
A
..!

s




BIETEN SIE EINE
ERWEITERTE
HD-THERAPIE AN

e Theranova erzielt eine bessere
Entfernung grofBer Mittelmolekiile (25 kDa .
“bis < 60 kDa) als einé HD- und HDF-
Therapie und E)egrenzt zudem die
Albumin-Entfernung.®
elIn _giner' multizentrischen Ol
Beobachtungsstudie mit 41 HD-Patienten
~ sanken nach3und 6| i

"= ~ Therapie unter’ endun : y
. Theranova-Dialysators so /

[einem Kongress-Abstract vorgestellt wurde
: Jin einem Kongress-Abstract vorgestellt wurde
'm war nur einer von mehreren sekundaren Endp

e
. ']-Ii_nweig,e Zur sicheren und sachgerechten Handhak
elaghfnen e bitte der Gebrauchsanweisung.4£
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