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Ubersicht
In dieser Zusammenstellung der Evidenz wird die klinische Evidenz zum ADVANCED HEALING SOLUTIONS Portfolio

zusammengefasst.

Biologische Heilung bei der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette neu definiert

Klicken Sie auf die nachstehenden Produkte, um die Ubersicht fiir
das jeweilige Produkt anzuzeigen.
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Navigationstipps

Diese gesamte Unterlage
wurde interaktiv gestaltet, um
die Navigation zu erleichtern.
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- Klicken Sie auf den Pfeil P2
neben der Literaturangabe, um REGENETEN HEALICOIL REGENESORB
den Uberblick tber die Studie Bioinduktives Implantat Fadenanker Material
anzuzeigen. P A
Haupt Unterstiitzend
o
Autor - Wichtigste Ergebnisse @ J?SE x ﬁ\f\

Hauptevidenz

Das REGENETEN Implantat wurde schnell resorbiert und innerhalb von 6 Monaten
- durch sehnen&hnliches Gewebe ersetzt

Arnoczky SP, et al. 2017*

Das REGENETEN Implantat férderte die rasche und langanhaltende Heilung von
-~ Partial-Rissen (Partial-Thickness, PT) der Rotatorenmanschette

Keine Abnahme der Sehnenintegritat zwischen 2 und 5 Jahren postoperativ bei den
meisten mit dem REGENETEN Implantat behandelten Patienten

Das REGENETEN Implantat fuhrte zu einer signifikanten Verbesserung der Schmerzen,
~ Bushnell BD, et al. 20214 der Schulterfunktion und der HRQoL nach 3, 6 und 12 Monaten bei Patienten mit ‘
- Partial-Rissen der Rotatorenmanschette

Das REGENETEN Implantat fuhrte zu hohen Heilungsraten und einer guten
amacho-Chacon JA, et al. - Implantatintegration bei kompletten (Full-Thickness, und Partial-Rissen der
> Ko ho-Ch JA l. 20225 - Impl g bei k L Full-Thick FT dp -R d
- Rotatorenmanschette

- Die Verwendung des REGENETEN Implantats zur Augmentation der Rekonstruktion
~~  Ruizlban M, et al. 2023¢ - von mittleren und grofen kompletten Rissen der Rotatorenmanschette fihrte zu
- signifikant niedrigeren Re-Ruptur-Raten im Vergleich zur Rekonstruktion alleine

- Das REGENETEN Implantat reduzierte Partial-Risse der Rotatorenmanschette um tber
- 50 % an allen Rissstellen

Das REGENETEN Implantat fihrte zu einer Gewebeinduktion und hohen Raten der
- Sehnenheilung bei groen und massiven Rissen der Rotatorenmanschette
Legende der Symbole

Bildeebung- O Patientener- \ J Komplette Risse Komplette und Nicht zutreffend
SCOLTE - 6§ Biopsie © . Biomechanisch Partial-Risse (n.z)
sergebnisse gebnisse 3\ " ’ ’\ ) Partial-Risse Praklinisch

Thon SG, et al. 2019°®
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Inhaltsverzeichnis

—> Klicken Sie auf den Pfeil
neben der Literaturangabe, um REGENETEN o o

den Uberblick Uber die Studie L :
anzuzeigen. Bioinduktives Implantat

Unterstitzend

Wichtigste Ergebnisse

Unterstiitzende Evidenz

Das REGENETEN Implantat bewahrte die Integritat der Rekonstruktion der

° .
[l Bokor DJ, etal. 2015 - Rotatorenmanschette bei kompletten Rissen

- Das REGENETEN Implantat, eingesetzt im Rahmen der Rekonstruktion
Bushnell BD, et al. 2022*° - mittelgroBer und groRer kompletter RM-Risse, flihrte zu einer geringen
- Re-Ruptur-Rate nach 24 Monaten

; - Eine unabhangige Fallserienstudie zu Partial-Rissen der Rotatorenmanschette
Dai AZ, et al. 2020**  zeigte signifikante postoperative Verbesserungen von Schmerzen und Funktion
' - nach Versorgung mit dem REGENETEN Implantat

- Das REGENETEN Implantat fihrte zu klinisch bedeutsamen Verbesserungen
Mclintyre L, et al. 20192 von Schmerzen und Funktion bei Patienten mit Partial- und kompletten Rissen
- der Rotatorenmanschette.

- Das REGENETEN Implantat fihrte zu signifikanten Verbesserungen der
Mcintyre LF, et al. 20213 Schmerzen, der Schulterfunktion und der HRQoL nach 12 Monaten bei
- kompletten Rissen der Rotatorenmanschette

Legende der Symbole
Bildeebung- O Patientener- J Komplette Risse Komplette und Nicht zutreffend
@ serggebnissi gebnisse Biopsie < . Biomechanisch Partial-Risse (n.z)
’ }\J Partial-Risse Praklinisch
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- Klicken Sie auf den Pfeil Q@ aa
ISen e e et Ul REGENETEN HEALICOIL REGENESORB
den Uberblick tber die Studie Bioinduktives Implantat Fadenanker Material
anzuzeigen. - P B
Haupt Unterstiitzend
I
Autor Wichtigste Ergebnisse @ J’?ﬁé ;@E

Hauptevidenz

6 Monate nach Rekonstruktion der Rotatorenmanschette signifikant hdohere
~~  Chahla J, et al. 2020 - Knochendichte um die HEALICOIL PK Fadenanker gegenlber TWINFIX® PK Ultra
- Fadenankern

Signifikant hohere Dicke der Rotatorenmanschetten nach 6 Wochen bei
- Patienten, die mit offenen anstelle von soliden Fadenankern versorgt wurden

5 - HEALICOIL Fadenanker fihrten im Vergleich zu einer Reihe verschiedener
Yamauchi S, et al. 20211¢ - Fadenanker, die bei der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette verwendet
5 “wurden, zu einer hohen Versagenslast

Legende der Symbole

Bildeebung- O Patientener- \ J Komplette Risse Komplette und Nicht zutreffend
SCOLTE - 6§ Biopsie © . Biomechanisch Partial-Risse (n.z)
sergebnisse gebnisse 3\ " ’ ’\ ) Partial-Risse Praklinisch
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- Klicken Sie auf den Pfeil Qa@
neben der Literaturangabe, um o o
den Uberblick Uber die Studie II;IE(':IALICOkIL
anzuzeigen. sl
Unterstiitzend
2 -
- Autor - Wichtigste Ergebnisse @ Jﬁ?& ',@B

Unterstitzende Evidenz

6 Monate nach Rekonstruktion der Rotatorenmanschette signifikant
¥al Kim J-H, et al. 2020"7 - verbesserter Knocheneinwuchs bei HEALICOIL PK Fadenankern gegenlber
- TWINFIX® HA Ultra Fadenankern

5 Fixationseigenschaften, Kraftverteilung und Versagensmuster unterschieden
SanoH, etal.2016*¢ - sich zwischen offenen und soliden Fadenankern fur die Rekonstruktion der (/)
5 - Rotatorenmanschette '

Legende der Symbole

: o .
(\ Bildgebung- Patientener-
sergebnisse gebnisse

@)’ Komplette Risse Komplette und Nicht zutreffend
Biopsie N\

Biomechanisch Partial-Risse (n.z.)
’ }\J Partial-Risse Praklinisch
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—> Klicken Sie auf den Pfeil -
neben der Literaturangabe, um REGENETEN HEALICOIL REGENESORB
den Uberblick Uber die Studie Bioinduktives Implantat Fadenanker Material
anzuzeigen. - P —
Haupt
o
Autor Wichtigste Ergebnisse @ j?jé ;@(\

Hauptevidenz

REGENESORB Fadenanker zeigten Osteokonduktivitat 2 Jahre nach einer
“arthroskopischen Labrumrekonstruktion an der Schulter

Der HEALICOIL REGENESORB Fadenanker wurde innerhalb von 21 Monaten
~~ Vonhoegen J, et al. 20192° - nach arthroskopischer Rekonstruktion der Rotatorenmanschette gréftenteils
- resorbiert und durch neues Knochenmaterial ersetzt

~~ SugayaH, etal.2019%°

Legende der Symbole

Bildeebung- O Patientener- \ J Komplette Risse Komplette und Nicht zutreffend
SCOLTE - 6§ Biopsie © . Biomechanisch Partial-Risse (n.z)
sergebnisse gebnisse 3\ " ’ ’\ ) Partial-Risse Praklinisch




( Inhaltsverzeichnis )

Produktlbersicht:

7] N
’
y
VA /
>

Smith+Nephew ADVANCED HEALING SOLUTIONS

Zusammenstellung der Evidenz

REGENETEN® bioinduktives Implantat

Das REGENETEN Implantat verfugt Uber eine breite und wachsende Evidenzbasis fur die Rekonstruktion der
Rotatorenmanschette.t#4-089111321=23 Dyrch die Forderung der Bildung von neuem, sehnenahnlichem Gewebe!?#2324 verandert das
REGENETEN Implantat den Verlauf der Progression von Rissen der Rotatorenmanschette.?1223

Das REGENETEN Implantat wird innerhalb
von 6 Monaten resorbiert und durch
sehnenahnliches Gewebe ersetzt.124*

Der Einsatz des REGENETEN Implantats bei der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette
wurde in der Literatur ausfthrlich bewertet (>10 verdffentlichte klinische Studien und
>650 Patientent#4-689111321-231) ‘Dabei wurde das REGENETEN Implantat mit folgenden

Eigenschaften in Verbindung gebracht:

s

*In humanen Biopsien (n=1) und In-vivo-Proben.

Geringere Re-Ruptur-Raten

bei kompletten Rissen @ J
gegenUber standard- N\ Schnelle postoperative
mafdigen Rekonstrukti- ’ ’\ ) Genesung!?132°

onstechniken®8221

Signifikante und
klinisch bedeutsame Niedrige Komplikati-
postoperative onsraten246-9111321,22

Verbesserungen der
klinischen Ergebnisse*”*?

TStand September 2022.

Die wirksame Behandlung von Rissen der Rotatorenmanschette kann eine Herausforderung sein. Die konventionelle Behandlung
von Partial-Rissen beinhaltet in der Regel die Entfernung von gesundem Gewebe?® und fuhrt zu einer langwierigen Rehabilitation,?”
wahrend die Rekonstruktion grof3er kompletter Risse mit Re-Ruptur-Raten von > 50 % verbunden ist.?
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Produktlbersicht:
> HEALICOIL® Fadenanker

Das einzigartige Design mit offener Architektur der HEALICOIL Anker, bei dem die Faden in einer offenen Helixform entlang des Ankers
verlaufen, ermdglicht den Zugang von Blut, Knochenmark und Stammzellen zur Stelle der Rotatorenmanschettenrekonstruktion.***> In
klinischen Studien hat sich gezeigt, dass HEALICOIL Anker die Sehnen- und Knochenheilung férdern: Im Vergleich zu soliden Ankern erhéhen
sie sowohl die Sehnendicke als auch die Knochendichte um den Anker herum.*#*>

( ) ( )
Das Design mit offener Architektur HEALICOIL Anker unterstiitzen nachweislich die Sehnen- und Knochenheilung:
ermoglicht den Zugang von Blut,

Knochenmark und Stammzellen zur 6 Wochen 6 Monate
Rekonstruktionsstelle!**>
Frisch geheiltes Gewebe Frisch
Biologisch aktive Kno- Blutzellen ; gebildeter

chenmarkselemente Knochen

........
'''''

Stammzellen Signifikant héhere Sehnendicke Signifikant héhere Knochendichte um
im Vergleich zu geschlossenen den Anker herum im Vergleich zu
Ankern (p = 0,0074)* geschlossenen Ankern (p < 0,05)*°
N J J

Die Technologie der Fadenanker wird standig weiterentwickelt. Das Endziel ist eine Fixation, die der Rehabilitation
standhalt, eine schnellere Heilung ermdglicht und das Versagen reduziert.*
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Produktlbersicht:

REGENESORB‘ Material

REGENESORB Material besteht aus einer einzigartigen Zusammensetzung bewahrter Materialien, die die Knochenheilung und
-bildung stimulieren sollen.?*-34 Das Material wird innerhalb von 24 Monaten resorbiert und durch Knochen ersetzt,??*>3¢ bietet eine
anhaltende mechanische Stabilitat?®3>3¢ und ist nicht mit schwerer Osteolyse verbunden.?°

e N N
REGENESORB Material: eine Wird schneller als andere Das REGENESORB Material
einzigartige Zusammensetzung Biokompositmaterialien resorbiert und durch wird seit langem klinisch
bewahrter Materialien*-34 Knochen ersetzt?03738 verwendet und ist mit folgenden
Kalziumsulfat: Poly-L-Lactid-co-Glycolsa Eigenschaf‘ten verbunden:
Kalziumsulfat: Wirkt in den ure (PLGA):
friihen Stadien der Einheilung  Besteht aus naturlichen 100
inden Wochen 4-12303134  pProdukten — Milchsdure und
............................. Glykolsaure?* — und bietet g g0

strukturelle Integritat é
<
............................... [
S 60
N 21 Monate 28 Monate
[0}
8 40 A
c
(V]
N
R-Trikalzium- © 20-
phosphat o
(R-TCP):
Machhaltige . . REGENESORB  Arthrex BioC it
Knochenbildung =~ rthrex Bio _02r8|p05| e
tber 18 Material Material
Monate”®?2 7 [ Nichtsichtbar [ Teilweise sichtbar [l Sichtbar Ml Deutlich sichtbar
N J J

Zu den wichtigen Eigenschaften von Fadenankern, fir eine erfolgreiche RM-Rekonstruktion, gehdren eine hohe
Primarstabilitat, die rasche und komplikationslose Resorption und die Méglichkeit der Bildung von neuem Knochen.203839
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Histologic evaluation of biopsy specimens obtained after rotator cuff repair

augmented with a highly porous collagen implant?
Arnoczky SP, Bishai SK, Schofield B, et al. Arthroscopy. 2017;33:278-283.

Komplette und
Partial-Risse

Ubersicht

4 N
Retrospektive Studie zur histologischen Bewertung des Einwachsens, der Reifung sowie der Biokompatibilitat von Wirtsgewebe
und Implantat bei Biopsien, die von 7 Patienten (komplette Risse, n = 6; Partial-Risse, n = 1) zwischen 5 Wochen und 6 Monaten
nach der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette und Augmentation mit dem REGENETEN? bioinduktiven Implantat
entnommen wurden

- J
Ergebnisse
( )

- Rasches Einwachsen von Wirtszellen und frahzeitige
Kollagenbildung nach 5 Wochen

= Im Vergleich zu Proben aus Woche 5 gesteigerte
Kollagenbildung, Reifung und Organisation auf der
Implantatoberflache nach 3 Monaten (Abbildung 1)

» Das Implantat war nach 6 Monaten nicht mehr sichtbar
und es fanden sich an der Implantatstelle neues,
sehnenahnliches Gewebe und stark ausgerichtetes
Kollagen, was auf eine funktionelle Belastung hinweist

. Abbildung 1. Mikroskopische Aufnahme Abbildung 2. Mikroskopische
(Abb'ldung 2). der Implantatoberfldche nach 3 Monaten.  Aufnahme der Implantatoberfldche
Implantatreste sind noch vorhanden (=) nach 6 Monaten. Keine Evidenz
(Hamatoxylin und Eosin x 100) vorhandener Implantatreste

(Hamatoxylin und Eosin x 100)
Fotos mit freundlicher Genehmigung von Dr. Craig L. Van Kampen

Schlussfolgerung o
: : : : : : _ Vollstandige Zusammenfassung
In einer Reihe von Kontroll-Biopsien zeigte das REGENETEN Implantat ein rasches Einwachsen

von Wirtszellen und eine rasche Kollagenbildung mit nachfolgender progressiver Reifung und funktioneller

Belastung des neuen Gewebes.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/7c0a2161f766470eb12c7ddfdb75991e?v=3893e979
https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S074980631630456X?via%3Dihub
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Evidence of healing of partial-thickness rotator cuff tears following

arthroscopic augmentation with a collagen implant: a 2-year MRI follow-up?
Bokor DJ, Sonnabend D, Deady L, et al. Muscles Ligaments Tendons J. 2016;6:16-25.

Partial-Risse

Ubersicht

Prospektive Studie zur Bewertung der Bildung von neuem Gewebe, der Rissprogression, der Schmerzen und der Funktion bei 13 Patienten
mit Partial-Rissen, die nach einer subakromialen Dekompression ohne Rekonstruktion das REGENETEN? bioinduktive Implantat erhielten

Ergebnisse

- Signifikante Zunahme der mittleren Sehnendicke gegentber M Kein Riss M Niedergradiger =~ M Mittelgradiger Riss B Hochgradiger
Riss Riss

dem praoperativen Wert nach 3 und 24 Monaten (jeweils 8-
p < 0,0001)

- Nach 12 Monaten war das neue Gewebe bei 92 % (12/13) der
Patienten nicht von der unterliegenden Sehne zu unterscheiden

» Sowohl nach 12 als auch nach 24 Monaten zeigten alle
Patienten mit messbaren praoperativen Rissgréfien eine
Verringerung der Rissgréfée um = 1 Grad (n = 10; Abbildung)
und bei 70 % (7/10) dieser Patienten war der Riss vollstandig
ausgeheilt

Anzahl der Patienten

- Signifikante Verbesserungen der klinischen Ergebnisse 3 6 12 24
im Vergleich zu den praoperativen Werten wahrend der Préoperativ Postoperativ (Monate seit der Operation)
24-monatigen Follow-up-Zeit (CMS; CMS-Schmerzen; ASES- Abbildung. Sequenzielle Besserung und Heilung von Defekten der Rotatorenmanschette (iber

Gesamtpunktzahl; ASES-Schmerzpunktzahl (p < 0,01)) 24 Monate (n=10)

Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

Das REGENETEN Implantat stand mit einer Verringerung der Rissgréfde und einer signifikanten
Zunahme der mittleren Sehnendicke nach 3 und 24 Monaten in Verbindung.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/5e47729e050240f7a8f01a7c20662013?v=54911a08
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4915456/
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Healing of partial-thickness rotator cuff tears following arthroscopic
augmentation with a highly-porous collagen implant: a 5-year clinical and
MRI follow-up?

Bokor DJ, Sonnabend DH, Deady L, et al. Muscles Ligaments Tendons J. 2019;9:338-347.

Ubersicht

5-jahriger Follow-up-Zeitraum einer prospektiven, einarmigen Studie zur Bewertung von Sehnenintegritat, Sehnendicke, Schmerzen und Funktion bei
Patienten mit Partial-Rissen der Rotatorenmanschette, die anstelle einer Standardrekonstruktion das REGENETEN? bioinduktive Implantat erhielten.
11 von 13 teilnehmenden Patienten standen nach 5 Jahren flr eine Untersuchung zur Verfugung.

Ergebnisse
( )

- Bei 73 % (8/11) der Patienten kam es zwischen 2 und 11 Patienten fiir das 5-jéhrige Follow-up verfiigbar
5 Jahren zu keiner Abnahme der Sehnenintegritat
(Abbildung)

» Die mittlere Sehnendicke nahm zwischen 2 und 5 Jahren E'LD Ei\D iﬂ
signifikant ab (5,9 vs. 5,2 mm; p = 0,0012), blieb jedoch
signifikant grofder als die praoperativen Werte (4,3 mm; [OD [OU EOU

p < 0,0001).

Rl

- Signifikante Verbesserungen von Schmerzen und
Funktion gegenuber Studienbeginn blieben bis nach

5 Jahren erhalten (p < 0,01) und unterschieden sich nicht n=8 n=2 _ n=tL -
. Keine Abnahme der Neue niedergradige Neue niedergradige Risse
signifikant von den Werten nach 2 Jahren Sehnenintegritat Risse an der an einer anderen als der
urspringlichen Stelle urspriinglichen Stelle

Abbildung. Verénderung der Sehnenintegritit (MRT) zwischen 2 und 5 Jahren Follow-up

hlussfolgerun
Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

Die meisten Patienten, die mit dem REGENETEN Implantat behandelt wurden, wiesen zwischen
2 und 5 Jahren keine Abnahme der Sehnenintegritat auf, wobei die von den Patienten berichteten M

Ergebnisse nach 5 Jahren langanhaltende Verbesserungen zeigten.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/f91fcafe29874a76afcb478c4a931bf2?v=47d71c33
http://www.mltj.online/healing-of-partial-thickness-rotator-cuff-tears-following-arthroscopic-augmentation-with-a-highly-porous-collagen-implant-a-5-year-clinical-and-mri-follow-up/
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Treatment of partial-thickness rotator cuff tears with a resorbable
bioinductive bovine collagen implant: 1-year results from a prospective

multicenter registry”
Bushnell BD, Bishai SK, Krupp RJ, et al. Orthop J Sports Med. 2021;9:23259671211027850.

Ubersicht

Prospektive, multizentrische Registeranalyse zur Bewertung der von den Patienten berichteten Ergebnisse bei 272 Patienten mit
Partial-Rissen (REGENETEN? bioinduktives Implantat allein, n = 241; oder REGENETEN Implantat mit augmentierter Fadenanker-
Rekonstruktion nach Risskomplettierung (kombiniertes Verfahren) bei Patienten mit Rissen der Grade 2 oder 3, n = 31)

Ergebnisse
e A
» Die mittleren PROM-Punktzahlen waren nach 3, 6 und 12 Monaten postoperativ Praoperativ 3 Monate 12 Monate
gegenUber den praoperativen Werten signifikant verbessert (jeweils p < 0,02), mit . .
Ausnahme des VR-12 MCS, der lediglich nach 12 Monaten signifikant verbessert 2SS Schmerzen 93224 21247 ~ 11=200 ..
war (p = 0,016; Tabelle) ASES Funktion 141:62  18,9:69"  26,1+501
 Die MCIDS fiir die ASES- SANE- und WORC-PUnKtzahlen worden von - 50 % ASESmSgesamt .......... 46,81182 ......... 71’9i205+ ......... 88,11179T ......
der Patienten nach 12 Monaten erreiCht Oder D erSC i tte N e ettt ettt e st e et e s e bt e s st shee e s bt e e s e bt e e s bt e et a et e ee s nae e e st e e e bt e s naeseraeeens
SANE 41,7+ 199 69,9+ 194f 86,2+ 1821

= m Verg[eich zZur Gruppe, die mit augmentierter Fadenanker-ReKONSLIUKLION =110 crrrrrrerrreimiiie ettt et e et e e e st e e e e e e e s a e e e e e s e s aa e e e e e e e ses s eee s ssteeaassaneesasnsnaeaannnes
nach Risskomplettierung versorgten wurde, fiihrte die alleinige Verwendung VR-12 MCS 51,9+132 54,6+120 55,4+ 8,97
des REGENETEN Implantats bei hshergradigen Rissen (Grad > 2) zu folgenden
Ergebnissen:

— Signifikant bessere ASES-, SANE- und WORC-Punktzahlen nach 2 und 6
Wochen (p < 0,05 fur alle Vergleiche)

Tabelle. Mittlere + SD PROM-Punktzahlen vor und nach der Behandlung von

— Keine signifikanten Unterschiede bei den mittleren PROM-Punktzahlen Partial-Rissen der Rotatorenmanschette mit dem REGENETEN Implantat*
nach 12 Monaten, mit Ausnahme des VR-12 PCS, der sich bei der alleinigen *Gesamtpopulation (n = 227), einschlief3lich der nur mit dem REGENETEN Implantat und
Verwendung des REGENETEN Implantats signifikant verbesserte (p = 0,0213) der mit augmentierter Fadenanker-Rekonstruktion nach Risskomplettierung versorgten

Gruppe. 'p < 0,02 gegenlber prdoperativen Werten

Schlussfolgerung o
Das REGENETEN Implantat, ob allein oder in Verbindung mit einem kombinierten Verfahren eingesetzt,

verbesserte die Schmerzen, die Schulterfunktion und die HRQoL nach 3, 6 und 12 Monaten signifikant.
Die Verwendung des REGENETEN Implantats anstelle einer Standardrekonstruktion zeigte verbesserte frihe S

klinische Ergebnisse und vergleichbare 12-Monats-Ergebnisse wie beim kombinierten Verfahren.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/70ef0dbf13c9457c8c189331364e5aed?v=566c1a42
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Bioinductive collagen implants facilitate tendon regeneration in rotator
cuff tears®
Camacho-Chacon JA, Cuenca-Espierrez J, Roda-Rojo V, et al. J Exp Orthop. 2022;9:53.

Komplette und
Partial-Risse

Ubersicht
4 N
Prospektive Studie zur Bewertung von Sehnenintegritat, histologischen Merkmalen von Sehnenbiopsieproben, Schmerzen

und Funktion bei 30 aufeinanderfolgenden Patienten mit Rissen der Rotatorenmanschette, die bei Partial-Rissen (n = 18) das
REGENETEN? bioinduktive Implantat allein und bei kompletten Rissen (n = 12) eine mit dem REGENETEN Implantat augmentierte,
transossar-aquivalente Double-Row-Rekonstruktion erhielten

- J
Ergebnisse
4 N

» Die nach 6 Monaten entnommenen Biopsien des Rekonstruktionsgewebes
zeigten keine entztndlichen, narbigen oder ischamischen Veranderungen
(Abbildung)

» Neues sehnenahnliches Gewebe, das im MRT-Bild nicht von der nativen Sehne zu
unterscheiden war, wurde in allen Proben nach 6 Monaten beobachtet und blieb
nach 12 Monaten unverandert

- MRT-Befunde zeigten bei 27/30 Patienten nach 6 Monaten eine vollstandige
Heilung und in den restlichen 3 Fallen eine Verringerung der Defektgréfie um

mehr als 50 % gegenliber der praoperativen G roRe Abb:ldu:"ig. Llchtmikroskopische Aufnahme von fI’IS'Ch
regeneriertem Wirtsgewebe 6 Monate postoperativ
- 6 Monate postoperativ zeigten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen Abbildung nach Camacho-Chacon JA et al J Exp Orthop. 2022, 9:53.
. . . . Artikel lizenziert unter einer Creative Commons Namensnennung 4.0
gegenu ber den praope rativen Werten bei VAS-Schmerzen (p =0,00 3) , ASES- International-Lizenz (https.//creativecommons.org licenses/by/4.0)

Punktzahl (p = 0,001) und CMS (p = 0,001), die auch nach 12 Monaten anhielten

Schlussfolgerung

Die Rekonstruktion der Rotatorenmanschette mit dem REGENETEN Implantat flhrte in allen Volistandige Zusammenfassung

Biopsieproben nachweislich zu sehnenahnlichem Gewebe, das von der nativen Sehne nicht zu Versffentlichun
unterscheiden war, wobei bei 90 % der Patienten 6 Monate postoperativ eine vollstandige Heilung erreicht wurde. :



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/bbc6f2a1086a41fb8eacb90c87e76426?v=91fe62ec
https://jeo-esska.springeropen.com/articles/10.1186/s40634-022-00495-7

( Inhaltsverzeichnis ) Smith+Nephew ADVANCED HEALING SOLUTIONS Zusammenstellung der Evidenz

Augmentation of a transosseous equivalent repair in posterosuperior non-
acute rotator cuff tears with a bioinductive collagen implant decreases the

re-tear rate at one year
Ruiz Iban MA, Navlet MG, Marco SM, et al. Arthroscopy. 2023 Dec 28. [Online-Veréffentlichung vor Druckversion]

Ubersicht

( )
Eine verblindete, multizentrische, randomisierte, kontrollierte Studie zum Vergleich der Heilungsraten von RM-Rupturen bei
Patienten mit mittleren bis grofden kompletten Rissen. Die Patienten erhielten entweder eine arthroskopische DoubleRow
Rekonstruktion der Rotatorenmanschette (TOE) allein (Kontrollgruppe; n = 62) oder dieselbe Rekonstruktion, augmentiert mit dem
REGENETEN? bioinduktiven Implantat (n = 60).

\ y,

Ergebnisse

4 )\
- Nach 12 Monaten zeigten Patienten, die mit dem REGENETEN W Kontrollgruppe @ REGENETEN-Gruppe

Implantat behandelt wurden, im Vergleich zur alleinigen
Rekonstruktion:

— Signifikant niedrigere Re-Ruptur-Rate (8,3 % vs. 25,8 %;
p = 0,01; Abbildung)

— Signifikant bessere Sehnenintegritat (91,7 % vs. 74,2%;
p=0,03)

— Dreimal geringeres Risiko einer Re-Ruptur (RR = 0,32; 95 %-KI:
0,13-0,83; Abbildung)

— Keine Unterschiede bei den klinischen Ergebnismessgréfien
zwischen den Gruppen

Prozentsatz der Patienten (%)
=
ul
|

O_
Re-Ruptur-Rate

— Kein Unterschied bei der Anzahl der schwerwiegenden oder

nafiigi y likati Abbildung. Prozentsatz der Patienten mit einer Re-Ruptur, beurteilt mittels MRT in der
geringflgigen Komplikationen

Kontrollgruppe und der REGENETEN-Implantat-Gruppe 12 Monate nach der Operation

Schlussfolgerung
Die in einer randomisierten kontrollierten Studie mittels MRT beurteilten Ergebnisse 12 Monate nach der Vollstandige Zusammenfassung

Operation zeigten, dass die Rekonstruktion von mittelgrofsen und grofsen kompletten Rissen, die mit dem . :
REGENETEN bioinduktiven Implantat erganzt wurden, zu einer besseren Sehnenintegritat, einem reduzierten

Re-Ruptur-Risiko und einer signifikant niedrigeren Re-Ruptur-Rate fuhrte als die alleinige Rekonstruktion.
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https://doi.org/10.1016/j.arthro.2023.12.014
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Isolated bioinductive repair of partial-thickness rotator cuff tears using
a resorbable bovine collagen implant: two-year radiologic and clinical

outcomes from a prospective multicenter study’
Schlegel TF, Abrams JS, Angelo RL, Getelman MH, Ho CP, Bushnell BD. J Shoulder Elbow Surg. 2021;30:1938-1948.

Ubersicht

Prospektive, multizentrische Fallserie zur Bewertung von Rissgrofde, Sehnendicke, Schmerzen und Funktion bei 33 Patienten, die
ein REGENETEN? bioinduktives Implantat anstelle einer Standardrekonstruktion bei mittelgradigen (n = 12) oder hochgradigen
(n = 21) Partial-Rissen erhielten

Ergebnisse
( )
- Nach 24 Monaten waren 87 % der Risse (26/30) Insgesamt konnte bei 87 % der Risse eine Verkleinerung
.. . . um > 50 % erzielt werden
gegenuber den praoperativen Messwerten um > 50 %
] I 100
zurUckgegangen (Abbildung). .
c O
- Keine Progression zu kompletten Rissen bei Patienten, die $ %7 © eenerung
sich an das Rehabilitationsprotokoll hielten (n = 32) o 60 - der Rissgrofie
Q
- Die Verbesserungen des CMS erreichten oder tbertrafen fg" 40 - W eremering
die MCIDs bei allen Patienten mit mittelgradigen Rissen S 20 - der Rissgrde
. . . . (]
und 94 % der Patienten mit hochgradigen Rissen. SR
. . . . . Mittelgradige Risse Hochgradi
» Es wurden keine signifikanten Unterschiede bei (gn= 1g1) Rivee (g,: 1'g9e+)
Schmerzen, Funktion oder Sehnenheilung an
verschiedenen Rissstellen beobachtet, einschlieflich Abbildung. Riickgang der Rissgréf3e vom Ausgangswert bis zu 24 Monaten bei
gelenkseitiger (n = 11), bursaseitiger (n = 10), Patienten, die das REGENETEN Implantat erhielten
_ — i ri - Die Rissgrofie konnte bei einem Patienten mit hochgradigem Riss nicht ermittelt werden.
Intrasubstanz- (n = 4) und Hybridrisse (n = 8).

Schlussfolgeru ng Vollstandige Zusammenfassung

Das REGENETEN Implantat reduzierte die Grofde von 87 % der Partial-Risse um m
> 50 % nach 24 Monaten. Die Verbesserungen bei Schmerzen, Funktion, Rissheilung und ero entiichung

Sehnendicke waren an allen Rissstellen konsistent.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/457827c8331c474e8255a4a47ce7b79a?v=92f825aa
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Evaluation of healing rates and safety with a bioinductive collagen patch for

large and massive rotator cuff tears: 2-year safety and clinical outcomes®
Thon SG, O'Malley L 2nd, O'Brien MJ, Savoie FH 3rd. Am J Sports Med. 2019;47:1901-1908.

Ubersicht

Prospektive Studie zur Bewertung der Sehnenheilung, Versagensraten, Sehnendicke, ASES-Punktzahl und Sicherheit bei
23 Patienten, die mit einem REGENETEN® bioinduktiven Implantat in Verbindung mit einer Double-Row-Rekonstruktion grofder
(n = 11) oder massiver (n = 12) Risse der Rotatorenmanschette versorgt wurden

Ergebnisse

- Keine implantatbedingten unerwdnschten Ereignisse W Primary M Revision

. Sehnenheilung bei 22/23 Patienten (96 %) im Ultraschall 00 p=0,33 P =0,62 P =0,38
nach 24 Monaten
- Behandlungserfolg bei 21/23 Patienten (91 %) %, 80
nach 24 Monaten, einschliefdlich 100 % (7/7) Erfolg q_'g o
bei Primarrekonstruktionen und 88 % (14/16) bei @o
Revisionsrekonstruktionen (Abbildung); ein zusatzliches 5 40
klinisches Versagen aufgrund einer fortschreitenden "%
glenohumeralen Arthrose S 20
o
» Die durchschnittliche Sehnendicke im Ultraschall nahm o- :
von 6,29 mm nach 3 Monaten auf 7,72 mm nach Gesamt Grof3e Risse Massive Risse
12 Monaten zu und verringerte sich auf 7,28 mm nach Abbildung. Prozentsatz der Patienten mit Behandlungserfolg bei Primér- und Revi-
24 Monaten. sionsrekonstruktionen

Schlussfolgeru ng Vollstandige Zusammenfassung

In Verbindung mit der Double-Row-Rekonstruktion grofder und massiver Risse der Rotatorenmanschette war

das REGENETEN Implantat sicher, induzierte die Gewebebildung und flihrte sowohl bei Primar- als auch bei Veroffentlichung

Revisionseingriffen zu einer hohen Rate der Sehnenheilung.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/53a890c243844d9aaf09ca52e9d1ec4f?v=5bcd9146
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/0363546519850795
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Preliminary investigation of a biological augmentation of rotator cuff repairs

using a collagen implant: a 2-year MRI follow-up?
Bokor DJ, Sonnabend D, Deady L, et al. Muscles Ligaments Tendons J. 2015;5:144-150.

Ubersicht

Prospektive Studie zur Bewertung von Re-Ruptur-Rate, Sehnendicke, Schmerzen und Funktion mit 9 Patienten mit Rissen
der Supraspinatus-Sehne (8 mittelgrofde komplette Risse; 1 Partial-Riss, der wahrend der Operation in einen kompletten Riss
umgewandelt wurde), die das REGENETEN? bioinduktive Implantat in Verbindung mit einer Standardrekonstruktion erhielten

Ergebnisse

( )

» Keine MRT-Evidenz von Re-Rupturen oder Gap-Formation W Ménner B Frauen
nach 24 Monaten

=
(@]
|

- Signifikant starkere mittlere Sehnendicke der
Studienpatienten (im MRT-Bild) gegenuber den
verdffentlichten Werten von jungen, gesunden
Erwachsenen ohne vorherige Schulterprobleme, auch
noch nach 24 Monaten (p < 0,01; Abbildung)

Mittlere Sehnendicke (mm)

» Das neue Gewebe war nach 12 Monaten im MRT-Bild
nicht von der nativen Sehne zu unterscheiden. 3 Monate 6 Monate 12 Monate 24 Monate
Zeit nach der Operation

- Nach 24 Monaten signifikante Verbesserungen der Abbildunc. Mitt] SEM Sehnendicke bei ménnlichen (n = 6) und weiblichen (= 3)
. ildung. Mittlere + ehnendicke bei ménnlichen (n = 6) und weiblichen (n =
AS__ES —Pun'ktzahl und de; CM_S gegenuber den Patienten verglichen mit veréffentlichten durchschnittlichen Dicken (horizontale
praoperativen Werten (jeweils p < 0,001) Linien) bei gesunden Ménnern (---) und Frauen (---); p < 0,01 zu allen Zeitpunkten

Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

Das REGENETEN Implantat erméglicht die Wiederherstellung des normalen Footprints der

Sehne und bewahrt die Integritat der Rekonstruktion von kompletten Rissen nach 24 Monaten. VER AT



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/08a836c7fdc94acb888deed7c07e0e3d?v=4368e528
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Two-year outcomes with a bioinductive collagen implant used in augmentation
of arthroscopic repair of full-thickness rotator cuff tears: final results of a

prospective multi-center study*°

Bushnell BD, Connor P, Harris HW, Ho CP, Trenhaile SW, Abrams JS. J Shoulder Elbow Surg. 2022 Jul 1. [Online-
Veroffentlichung vor Druckversion]

Ubersicht

Prospektive, multizentrische Studie zur Bewertung von Re-Ruptur-Raten, Sehnendicke, Implantatresorption, Schmerzen und Funktion bei
Patienten, bei denen entweder eine Single- oder Double-Row-Rekonstruktion von mittelgrof3en (n = 66) und grofden (n = 49) kompletten
Rotatorenmanschettenrissen und eine Augmentation mit einem REGENETEN? bioinduktiven Implantat durchgefihrt wurde

Ergebnisse
e N
- Gesamte Re-Ruptur-Rate von 4,6 % nach 3 Monaten 100 - : > 90 % der Patienten
(3/66), 10,6 % nach 12 Monaten und 24 Monaten (7/66) bei $ : srrel\ihtgn postopera-
mittelgrofden Rissen. Gesamte Re-Ruptur-Rate von 20,4 % nach -,E 80 d'iVeeUbeerr j;;el;%;%esn’
3 Monaten (10/49), 24,5 % nach 12 Monaten (12/49) und 28,6 % £ lagen (p < 0,001
x gen (P )
nach 24 Monaten (14/49) bei grofRen Rissen 5 60~
a
- Signifikant niedrigere Re-Ruptur-Rate bei Patienten, die mit der 240 M'Jf;égmﬁe Risse
zweireihigen (13,2 %, 12/91) Technik versorgt wurden, als bei der g : oMS
einreihigen (37,5 %, 9/24) nach 24 Monaten (p = 0,0061) 220 -
o Grofe Risse
» Mehr als 90 % der Patienten mit mittelgrofden und grofden Rissen § m ASES
erreichten eine postoperative Verbesserung der ASES-Schulter- 'c W eMs
Punktzahl und des CMS nach 24 Monaten, die Uber der MCID lag X

(p < 0,001; Abbildung).

« 971 % der Patienten waren mit dem Verfahren zufrieden: 100 9%  Abbildung. Ausgangs-ASES-Punktzahl und -CMS der Patienten fir mittelgrofie und grof3e Risse im
. . ’ Vergleich zu den Werten 24 Monate nach der Rekonstruktion
wirden das Verfahren einem Freund empfehlen.

Schlussfolgerung o
In Kombination mit einer Rekonstruktion fuhrte das REGENETEN Implantat zu niedrigen
Re-Ruptur-Raten nach 2 Jahren, Verbesserungen bei Schmerzen und Funktion und hoher

Patientenzufriedenheit. Die Autoren stellen fest, dass diese Studie niedrigere
Re-Ruptur-Raten aufweist als Studien zur Bewertung von Standardrekonstruktionen.
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Collagen-based bioinductive implant for treatment of partial thickness

rotator cuff tearst?
Dai A, Campbell A, Bloom D, Baron S, Begly J, Meislin R. Bull Hosp Jt Dis. 2020;78:195-201.

Partial-Risse

Ubersicht

Retrospektive Fallserie zur Bewertung von Schmerzen, Funktion, Patientenzufriedenheit, Sehnendicke und implantatbedingten
Komplikationen bei 24 Patienten, die das REGENETEN bioinduktive Implantat anstelle einer Standardrekonstruktion erhielten

Ergebnisse
e A
- Signifikante Steigerung der mittleren ASES-Punktzahl (p = 0,001) ) . _
und signifikanter Rtckgang der mittleren VAS-Schmerzen (p < 0,001) B Prdoperativ. M Postoperativ
19,1 Monate postoperativ im Vergleich zu den praoperativen Werten 90
£ 801
— Verbesserungen der ASES-Punktzahl (Abbildung) und des g 70 -
VAS-Schmerzwerts waren bei gelenkseitigen (n =16) und <
. . s 60-
Intrasubstanzrissen (n =3) am gréften. a
& ]
- Die mittlere Punktzahl fur Patientenzufriedenheit lag 19,1 Monate B 40
postoperativ bei 7,5/10. ﬁ 30 -
o
- Die mittlere Sehnendicke verbesserte sich signifikant von 5,7 mm £ 20
praoperativ auf 6,5 mm 9,9 Monate postoperativ (p = 0,007). Z 10-
» Keine implantatbedingten Komplikationen; bei einem Patienten kam 0~ Gelenkseitig (n = 16) Bursaseitig (n = 5) Intrasubstanz (n = 3)
es 4 Monate postoperativ zu einer traumatischen Re-Ruptur
Abbildung. Mittlere ASES-Punktzahl vor und im Mittel 19,1 Monate nach der
Versorgung mit dem REGENETEN Implantat

Schlussfolgeru ng Vollstandige Zusammenfassung

Die Verwendung des REGENETEN Implantats anstelle der Standardrekonstruktion verbesserte die - :
postoperativen Schmerz- und Funktionspunktzahlen bei Patienten mit Partial-Rissen der Rotatorenmanschette

signifikant, wobei die Verbesserungen bei gelenkseitigen und Intrasubstanzrissen am gréfdten waren.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/cf92047636ec4f0c9bab25c8ab8a0cb3?v=090a2e9c
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( Inhaltsverzeichnis )

Patient-reported outcomes after use of a bioabsorbable collagen implant to

treat partial and full-thickness rotator cuff tears**
Mcintyre LF, Bishai SK, Brown PB 3rd, Bushnell BD, Trenhaile SW. Arthroscopy. 2019;35:2262-2271.
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Komplette und
Partial-Risse

Ubersicht

Multizentrische Registerstudie zur Bewertung der postoperativen Genesung und der von Patienten angegebenen Schmerz- und
Funktionspunktzahlen bei 173 Patienten, die ein REGENETEN? bioinduktives Implantat anstelle einer Standardrekonstruktion von
Partial-Rissen (n = 90) oder in Verbindung mit einer Standardrekonstruktion von kompletten Rissen (n = 83) erhielten

Ergebnisse
( )

- Bei Partial-Rissen lagen die durchschnittlichen

Verbesserungen beim VAS-Schmerzwert ab 2 Wochen und
bei der ASES-Punktzahl ab 6 Wochen postoperativ Giber den
MCIDs (jeweils p < 0,001).

- Bei kompletten Rissen lagen die durchschnittlichen

» Die postoperative Genesung war bei Partial-Rissen

schnell (Tabelle).

Messgrofie

REGENETEN Implantat

Tragedauer der
Armschlinge

Wiederaufnahme des

10,6 Tage
Keine Bizepsoperation

27,7 Tage
Begleitende Tendinose

Verbesserungen beim VAS-Schmerzwert ab 2 Wochen und Autofahrens 14,6 Tage
bei der ASES—Punktzahl. ab 3 Monaten pOStOperatiV Uber den ..........................................................................................................................................................................
MCIDs (jeweils p < 0,001). Rickkehr zum 9,4 Tage 72,9 Tage
Arbeitsplatz Sitzende Tatigkeiten Korperliche Tatigkeiten
. S,A:[r\]jE-P(;Jgktzahl,d\_/VOR(_Z und VRt;l'sz'((:jS verbesserten_smh e é 56Tage1179Tage ....................
wanhrend des Stu |enze|tra.l._|ms ei beiden Arten von Rissen von sportlicher G’ . Sportarten mit
ebenfalls signifikant gegentber dem Ausgangswert BELAtIBUNG e (.e. sam ................................. Uberkopfbelastung.......
(alle p < 0,001). Dauer des Opioid- 18,3 Tage
Gebrauchs

Tabelle. Dauer der postoperativen Genesung bei Patienten mit Partial-Rissen

Vollstandige Zusammenfassung
Veroffentlichung

Schlussfolgerung

Das REGENETEN Implantat flhrte zu klinisch bedeutsamen Verbesserungen von Schmerzen und Funktion
bei Patienten mit Partial- und kompletten Rissen, mit schneller postoperativer Genesung bei Partial-Rissen.



https://smith-nephew.stylelabs.cloud/api/public/content/9cfef6e6dafd402f8bc764c8f0ccbba1?v=10698313
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Full-thickness rotator cuff tears can be safely treated with a resorbable
bioinductive bovine collagen implant: one-year results of a prospective,

multicenter registry?*’
Mcintyre LF, McMillan S, Trenhaile SW, Bishai SK, Bushnell BD. Arthrosc Sports Med Rehabil. 2021;3:e1473-e1479.

Ubersicht
Prospektive, multizentrische Registerstudie zur Bewertung von Schmerzen, Funktion und postoperativer Genesung bei
210 Patienten, bei denen komplette Risse mit dem REGENETEN? bioinduktiven Implantat rekonstruiert und augmentiert wurden
Ergebnisse
e 2
= ASES, SANE, VR-12 PCS und WORC waren gegentber den ) _ _
praoperativen Werten nach 6 und 12 Monaten signifikant besser 100 - t W Praoperativ. [ Postoperativ
(p < 0,001; Abbildung). 878 870 810
— Nach 12 Monaten wurden die MCIDs von 90,5 % (86/95) der E’ 807
Patienten bei ASES, 84,3 % (161/191) bei SANE und 87,2 % k+] 60 4
(116/133) bei WORC erreicht oder Ubertroffen. é
— Die mittleren PROM-Punktzahlen waren nach 12 Monaten fir alle g 407
Kriterien bei unterschiedlichen praoperativen Rissgréfien (kleine B
und mittlere gegenliber groRen und massiven Rissen) gleich. z 20-
- Revisionsrate von 9,4 % (18/192 Patienten, insgesamt 22 Eingriffe); 0 -

ASES SANE VR-12 PCS WORC

Re-Ruptur (n = 11), Infektion (n = 3), Schultersteifigkeit/adhasive
Kapsulitis (n = 3), Bursitis (n = 1) oder Dislokation des Implantats
nach Sturz (n = 1)*

Abbildung. Mittlere PROM-Punktzahlen vor und 12 Monate nach der Rekonstruktion
von mit dem REGENETEN Implantat augmentierten kompletten Rissen

VR-12 PCS: standardisierte Messgréfde, hdhere Punktzahlen spiegeln bessere HRQoL wider

*Revisionen konnten mehreren Griinden zugewiesen werden. (ur kérperliche Aspekte) fp < 0,001 gegentiber dem praoperativen Wert

Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

Die Verwendung des REGENETEN Implantats flhrte bei Patienten mit kompletten Rissen nach
12 Monaten zu signifikanten Verbesserungen von Schmerzen, Schulterfunktion und HRQoL im

Vergleich zu den praoperativen Werten, unabhangig von der praoperativen Rissgrofie.
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a randomized controlled trial'*
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Bony ingrowth of coil-type open-architecture anchors compared with
screw-type PEEK anchors for the medial row in rotator cuff repair:

Chahla J, Liu JN, Manderle B, et al. Arthroscopy. 2020;36:952-961.

Ubersicht

Monozentrische randomisierte kontrollierte Studie zur Bewertung von Knochendichte, Knochenmasse, Schmerzen und
Schulterfunktion nach Double-Row-Rekonstruktion von kompletten Rissen der Rotatorenmanschette, wobei die mediale Reihe
entweder mit HEALICOIL” PK Ankern mit offener Architektur (n = 21) oder mit soliden TWINFIX® PK Ankern (n = 19) fixiert wurde

Ergebnisse
( )
= Verglichen mit TWINFIX PK Ankern wiesen HEALICOIL PK —— HEALICOIL PK Anker ~ —— TWINFIX PK Anker
Anker nach 6 Monaten eine signifikant hohere Knochendichte ‘E 400 - . . « . i}
an und bis zu 1,50 mm von der Ankeroberflache auf (p < 0,05; g 304 ¢ - 4\._1:\7:\.\g
Abbildung). g0+ 0 T—
o 250 - o
» Verglichen mit TWINFIX PK Ankern wiesen HEALICOIL % 200 -
PK Anker nach 6 Monaten signifikant mehr T 150 -
Gesamtknochenmasse innerhalb der Ankerstelle auf 2 100 -
(p < 0,01); es gab keinen signifikanten Unterschied in 8 50 -
der Dichte. < 0 . . . , , , , , , : :

» Schmerzen und Schulterfunktion verbesserten sich in
beiden Gruppen innerhalb eines Zeitraums von 12 Monaten
signifikant gegentber dem Ausgangswert (p < 0,05).

Schlussfolgerung

O 025 050 0,75 1,00 1,25 150 1,75 200 225 2,50
Abstand von der Ankeroberflache (mm)

Abbildung. Knochendichte nach Abstand von der Ankeroberfléche bei HEALICOIL PK
Ankern (n = 21) und TWINFIX PK Ankern (n = 19) auf CT-Scans nach 6 Monaten
*p <0,01,7p <0,05

: : : Vollstandige Zusammenfassung
6 Monate nach der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette wiesen HEALICOIL PK Anker mit offener
Architektur, verglichen mit soliden TWINFIX PK Ankern, eine signifikant héhere Knochendichte um den Veroffentlichung

Anker auf. Die Autoren legten nahe, dass eine erhéhte Knochendichte um den Anker wahrend der

postoperativen Rehabilitation modglicherweise zu einem festeren Konstrukt beitragen kann.
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Do vented suture anchors make a difference in rotator cuff healing®>
Clark TR, Guerrero EM, Song A, O'Brien MJ, Savoie FH. Ann Sports Med Res. 2016;3:1068.

Ubersicht

Retrospektive Studie zum Vergleich der Sehnendicke nach primarer Rekonstruktion der Rotatorenmanschette bei Patienten, die
entweder mit Fadenankern mit offener Architektur (HEALICOIL® REGENESORB® Fadenanker; n = 40) oder soliden Fadenankern
(Healix Advance™ Anker*; n = 30) versorgt wurden

Ergebnisse
( )
» Die mittlere Dicke der Rotatorenmanschette war im 1,0 -
Ultraschall nach 6 Wochen signifikant héher bei Patienten, ’g‘
die den HEALICOIL REGENESORB Anker erhielten, als g 08 -
bei jenen mit den Healix Advance Ankern (p = 0,0074; 2 p=0,0074
Abbildung). E 06
- Zusatzlich zur Art des Ankers war die mittlere g’
postoperative Dicke der Rotatorenmanschette ebenfalls g 047
signifikant mit dem Geschlecht (p = 0,022), dem Alter o
(p < 0,001) und den Tagen seit der Operation (p = 0,004) e 02-
verknupft. 'é
g O
% HEALICOIL REGENESORB Healix Advance Anker
Anker (n = 40) (n=30)

*Hergestellt von DePuy Synthes, Raynham, MA, USA. Figure. Mean+SD rotator cuff thickness at 6 weeks post-operatively

Schlussfolgerung
Bei Patienten, die mit offenen HEALICOIL REGENESORB Ankern versorgt wurden, war die Dicke der

Rotatorenmanschette nach 6 Wochen gegentber Patienten, die mit Ankern mit solidem Ankerdesign

Vollstandige Zusammenfassung

behandelt wurden, signifikant hoher.
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Biomechanical analysis of bioabsorbable suture anchors for rotator cuff

repair using osteoporotic and normal bone models®®
Yamauchi S, Tsukada H, Sasaki E, et al. J Orthop Sci. 2022;27:115-121.

Praklinisch

Ubersicht

Biomechanische Studie zum Vergleich der Versagenslast von 16 verschiedenen, bei der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette
verwendeten Fadenankern (die sich hinsichtlich Materialzusammensetzung, Durchmesser und Design unterschieden) anhand von
normalen und osteoporotischen Knochenmodellen

Ergebnisse
( N
- Unter den Ankern der Gréfie 4,5-4,75 mm wies HEALICOIL Anker wiesen die héchste Versagenslast B Metal
HEALICOIL® REGENESORB® 4,75 mm die héchste unter den Ankern der Grofe 4,5-4,75 mm auf W PEEK

Versagenslast im normalen Modell (237,9 £ 3,5 N; -

Abbildung) und im osteoporotischen Modell

(119,0 + 1,4 N) auf o
100 -
- Unter den 5,5-mm-Ankern wies HEALICOIL REGENESORB 50 -
die héchste Versagenslast (266,1 + 7,9 N) im normalen 0
& & &

Modell und HEALICOIL PK die héchste Versagenslast
(146,3 £ 5,8 N) im osteoporotischen Modell auf.

200 -

Versagenslast (N)

« Im normalen Knochenmodell wiesen TWINFIX® Ti 6,5 mm
o . < @} & Q
die hochste mittlere + SD Versagenslast (304,0 + 15,2 N) & O

im normalen Modell auf. _ _ _ _
Abbildung. Vergleich der Versagenslast im normalen Knochenmodell zwischen Ankern der

Gréf3e 4,5-4,75 mm
*Hergestellt von Arthrex, Naples, FL, USA. fBioComposite

Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

HEALICOIL Anker zeigten von allen Ankern die héchste Versagenslast, mit Ausnahme von : :
TWINFIX Ti 6,5 mm im normalen Knochenmodell.
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A comparison of open-construct PEEK suture anchor and non-vented
biocomposite suture anchor in arthroscopic rotator cuff repair: a

prospective randomized clinical trial*’
ParbalRsse Kim JH, Kim YS, Park |, et al. Arthroscopy. 2020;36:389-396.

e

Ubersicht

Randomisierte kontrollierte Studie in zwei sidkoreanischen Krankenhausern zur Bewertung von Knocheneinwuchs, Zystenbildung,
Re-Ruptur-Raten, Schmerzen und Schulterfunktion 6 Monate nach der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette mit HEALICOIL®
PK Ankern mit offener Architektur (n = 36) oder soliden TWINFIX" HA Ankern (n = 33)

Ergebnisse
( )
- Signifikant mehr HEALICOIL PK Anker wiesen, Mschiecht MM Ausreichend B8 Gut I Hervorragend
verglichen mit TWINFIX HA Ankern, einen guten oder 100 3.0%
hervorragenden Knocheneinwuchs auf (69,5 % vs. c 3069
36,3 %; p < 0,001; Abbildung). g 80 A 333%
» Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen der E 60 _
Gruppe mit dem HEALICOIL PK Anker und der Gruppe g 3899
mit dem TWINFIX HA Anker bezlglich der Rate der 8 0 ’ 39,4 %
Zystenbildung (14 % vs. 12 %) und der Re-Ruptur £
(5vs. 5 %). g 50
-~ - a 27,8% 242 %
- Signifikante Verbesserungen der Schulterfunktion und 589 ’
. - . 0 ,© /o
Schmerzhnderung gegeniber dem A.usga.ngswert in HEALICOIL PK (n = 36) TWINFIX HA (n = 33)
beiden Ankergruppen (p < 0,001); keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen Abbildung. Knocheneinwuchs (Modified Barber’s Ossification Scale) bei HEALICOIL PK
Ankern und TWINFIX HA Ankern auf CT-Scans nach 6 Monaten

Schlussfolgeru ng Vollstandige Zusammenfassung

6 Monate nach der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette zeigte sich bei offenen : :
HEALICOIL PK Ankern gegentber soliden TWINFIX HA Ankern ein signifikant verbesserter Knocheneinwuchs.
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Comparison of fixation properties between coil-type and screw-type
anchors for rotator cuff repair: a virtual pullout testing using 3-dimensional

finite element method?®
Sano H, Tokunaga M, Noguchi M, et al. J Orthop Sci. 2016;21:452-457.

Praklinisch

Ubersicht

( N
Biomechanische Studie mit virtueller 3D-FEM-Ausreif3prifung zum Vergleich der Fixationseigenschaften, der Spannungsverteilung
und der Versagensmuster von soliden Fadenankern (TWINFIX® Ti Fadenanker) und Fadenankern mit offener Architektur
(HEALICOIL® PK Fadenanker und HEALICOIL REGENESORB® Fadenanker). Computermodelle des jeweiligen Ankers wurden in ein

L Spongiosamodell eingebracht, woraufhin eine Zugkraft simuliert wurde.

J
Ergebnisse
( A
- Die Stelle der héchsten Belastungsverteilung und des — TWINFIX Ti Fadenanker;, 5,0 mm
deutlichsten Elementversagens unterschied sich je nach 020 - ~~~ HEALICOIL PK Fadenanker, 4,5 mm '
Ankerart: ! — HEALICOIL REGENESORB Anker, 4,75 mm 0

— Um die proximalen Gewindegange des soliden
TWINFIX Ti Ankers

— Nahe der distalen Spitze und der Stelle der
Nahtmaterialbefestigung bei beiden offenen
HEALICOIL Ankern

0,05

Displacement (mm)
o o
= =
o Ul
| |

T T T T
- Von den drei Ankern zeigte der HEALICOIL REGENESORB 0 100 200 300 400 500

Anker das geringste Displacement (Abbildung). Zugbelastung (N)
Abbildung. Mittlerer Displacement-Wert bei Fadenankern mit offener Architektur und

Schlussfolgerung
In virtuellen Ausreif3prifungen versagte der solide TWINFIX Ti Anker naher an der Knochenflache als die

HEALICOIL PK Anker mit offener Architektur. Da das proximale Knochengewebe im Rahmen der
Rekonstruktion haufig verletzt wird, bedeutet dies eventuell ein héheres Ausreiférisiko bei soliden Ankern.

Vollstandige Zusammenfassung
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Osteointegration of a biocomposite suture anchor after arthroscopic
shoulder labral repair®®
Sugaya H, Suzuki K, Yoshimura H, et al. Arthroscopy. 2019;35:3173-3178.

Ubersicht

Klinische Studie zur Bewertung von Osteokonduktivitat, Gewebedichte der Ankerstellen, Schulterfunktion und unerwinschten
Ereignissen 2 Jahre nach einer arthroskopischen Labrumrekonstruktion mit 148 REGENESORB® Ankern*, die in 37 Schultern mit
traumatischer Instabilitat implantiert wurden (n = 37 Patienten)

Ergebnisse

Vs

- Ossifikation wurde bei 89,9 % (133/148) der Ankerstellen beobachtet, wobei
kein signifikanter Unterschied zwischen 2,3-mm- und 2,9-mm-Ankern oder
zwischen den Ankerstellen bestand (Abbildung).

Ossifikations-Qualitats-Score

Typ 1 (geringe/keine Ossifikation): 10,1 %

- Die mittlere Gewebedichte der Ankerstellen war signifikant héher als die des 89 ,9 % g (te'lv_velse .Oss'ﬁkat_'on)' 64_f2 &
M. infraspinatus (p < 0,001), aber signifikant niedriger als die der Spongiosa der REGENESORB YR 3 (Cssifikation LG S
(p < 0,001). Anker wiesen :

Osteokonduktivitat Typ 4 (gute Ossifikation): 2,0 %t

- 2 Jahre nach der OP wurden signifikante Verbesserungen der auf

Schulterfunktionswerte im Vergleich zu den praoperativen Werten

beobachtet: @ Osteokonduktivitdt

© Keine Osteokonduktivitét

— J55-515:96,324,7 versus 63,1£13,9 Punkte (p < 0,001) Abbildung. OQS-Punktzahlen zwei Jahre nach einer

— Rowe-Punktzahl: 96,6+4,6 versus 39,9+18,0 Punkte (p < 0,001) arthroskopischen Labrumrekonstruktion |
Aufgrund der Rundungen summieren sich die Anteile der Anker in den
. . o einzelnen Typkategorien nicht genau zu den Gesamtwerten flr Osteokon-
Es wurden weder unerwiinschte Ereignisse noch Ankerversagen beobachtet. QuKtivitat/Keine OteokonduKLivitat.
*Bei den in dieser Studie verwendeten Fadenankern handelte es sich um nicht kommerziell vertriebene 'Beiden Typen 2, 3 und 4 wird nach friiheren Studien davon ausgegangen,
REGENESORB Anker in einer OSTEORAPTOR® Geometrie. dass sie eine Osteokonduktivitat aufweisen

Schlussfolgerung
REGENESORB Fadenanker, die fur arthroskopische Labrumrekonstruktionen verwendet wurden,

wiesen eine hohe Osteokonduktivitat auf und fuhrten zu signifikanten Verbesserungen der Punktzahlen fur

Vollstandige Zusammenfassung

die Schulterfunktion im Vergleich zu den praoperativen Werten.
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Osteoconductive resorption characteristics of a novel biocomposite suture

anchor material in rotator cuff repair<°
Vonhoegen J, John D, Hagermann C. J Orthop Surg Res. 2019;14:12.

Ubersicht

Retrospektive Studie zur Bewertung von Implantatresorption, Osteolyse, Re-Ruptur-Raten und Komplikationen durch Ausreif3en
bei 48 Patienten, die mit 82 HEALICOIL® REGENESORB® Fadenankern versorgt wurden, mit einer durchschnittlichen Follow-up-Zeit
von 21 Monaten nach der Rekonstruktion der Rotatorenmanschette

Ergebnisse

- Nach 21 Monaten konnten 79 % (65/82) der Anker im
MRT-Bild nicht mehr vom angrenzenden Knochenmaterial
unterschieden werden (Abbildung).

= Beinur 2,4 % (2/82) der Anker wurden Osteolysen
festgestellt, wobei keine der Reaktionen den Durchmesser
des friheren Fadenankers (5,5 mm) Uberschritt und sich
auch keine Zysten um den Anker herum bildeten.

Prozentsatz der Anker

. . o . . ST Riss Grad 4, RissGrad3,kaum Riss Grad 2, Riss Grad 1,
Bei 96 % (46/48) der Patienten wurde eine vollstandige vollsténdige  sichtbar, partiell cichtbar deutlich

Heilung erreicht und es wurden keine Komplikationen Resorption sdematéses sichtbar
durch Ausreif3en des Ankers festgestellt. Bleichen

Abbildung. Resorption des HEALICOIL REGENESORB Ankers 21 Monate postoperativ

Schlussfolgerung Vollstandige Zusammenfassung

Die HEALICOIL REGENESORB Anker bieten eine hohe Primarstabilitat, werden : :
zuverlassig abgebaut und erhalten die Knochenqualitat des Rotatorenmanschetten-Footprints.

C Vergleich mit Arthrex BioComposite )
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