EL MOMENTO DEL CAMBIO OXINIUM

Circonio oxidado




A medida que aumenta el nimero de casos y se amplia el rango

de edad de los pacientes,' las aplicaciones ortopédicas exigen

un material de implante de alto rendimiento que ofrezca un
funcionamiento clinico demostrado en la artroplastia de cadera y de
rodilla.*®

FL IV]IOMENT_O DEL CAMBIO

En Smith+Nephew, sabemos que quiere los mejores resultados
clinicos posibles para sus pacientes de artroplastia de rodilla. Para
lograrlo, es necesario tener confianza en que el material del implante
que utiliza proporcionara tanto

El problema es que existe una amplia variedad de materiales de
implante disponibles que pueden generar incertidumbre respecto
a cudl es el mas adecuado para satisfacer las expectativas de sus
pacientes.




EL MOMENTO DEL CAMBIO

¢Su implante

La tecnologia OXINIUM® exclusiva de Smith+Nephew es de rOdllla tlene
un material de implante avanzado, que ha recibido varios g

premios,*® disponible para la artroplastia de rodilla y de IS . OXI N I U M?

cadera. '

Con mas de 20 afos de experiencia clinica en 120 paises,
la tecnologia OXINIUM aporta

a una gama de productos que contiene los
11,14,15,19,20

La tecnologia OXINIUM muestra
y proporciona valor a los
pacientes, pagadores y proveedores.*#21:22



;Qué es el circonio oxidado
OXINIUM??

» Un implante de OXINIUM esta compuesto de una galardonada aleacion'® de
circonio oxidado (OxZr). El metal original se transforma por calentamiento en
aire a mas de 500 °C para crear un 6xido ceramizado de 5 pm de espesor.*? Proceso de
oxidacion

» El exclusivo proceso de fabricacion significa que, a diferencia de otros materiales
que se utilizan en artroplastias totales, el metal ceramizado no tiene un
recubrimiento aplicado externamente. El resultado es una transformacion de
la superficie realmente uniforme que proporciona al implante la durabilidad del
metal, el desgaste de un par de friccién ceramico y una resistencia al desgaste/
corrosién superior a la de cada uno por separado.***3

» Combinada con los disefos de implante de Smith+Nephew, la tecnologia
OXINIUM ofrece propiedades Gnicas del material que permiten obtener
excelentes resultados clinicos y econémicos para los pacientes.?*2324

No es un recubrimiento sino una
transformacion del material

Conozca con mas detalle el
valor que puede proporcionarle
OXINIUM

Ciencia de Beneficios
materiales I:I econdmicos

inigualablet*-*>1° D [I demostrados 2%°

;VC Funcionamiento \{\ Ideal para
h clinico probado®2* J revisiones?6:27:33



}gﬁ Ciencia de materiales inigualable

45 mlllones es el nimero de ciclos de desgaste simulados evaluado en los simuladores de
rodilla sin pérdida medible del espesor del éxido — 9 veces el estandar del sector, que se calcula que es de
30 afios de uso**®

2 VeCes :dureza superficial del cromo cobalto, lo que contribuye a la resistencia al desgaste*?

4900 VEeCES s resistente a la abrasion que el cromo cobalto después de 10 millones de
ciclos en pruebas de laboratorio de «pin en disco», utilizando cemento 6seo0?®

1 60 VeCesS rssiisa que una superficie de cromo cobalto después de 10 millones de ciclos en
pruebas de «pin en disco»?®

» ]
Pl‘actlcamente cero niquel, cobalto y cromo,?%?° sensibilizantes metalicos frecuentes

detectados en el 10-15 % de la poblacion®*

El OXINIUM?® también puede tener un impacto reducido sobre la respuesta inflamatoria, tal como se
demostré mediante una menor expresién de citocinas proinflamatorias en células expuestas a OXINIUM
frente a CoCrMo y aleaciones de Tif*®

Una ciencia de materiales inigualable elimina sus preocupaciones
relacionadas con el desgaste vy la resistencia, con niveles practicamente
indetectables de niquel, cobalto y cromo - ¢Por qué no elegir OXINIUM?

*El sistema de rodilla LEGION® Primary CR completé 45 millones de ciclos de ensayos de desgaste simulados in vitro, que representan
aproximadamente 30 afos de actividad. Otros sistemas de rodilla primarios LEGION VERILAST se sometieron a ensayos de laboratorio
similares, frente a los estandares del sector. No se ha demostrado que los resultados de los ensayos de simulacién in vitro puedan predecir
cuantitativamente el funcionamiento del desgaste clinico. Asimismo, la reduccién del volumen total de desgaste del polietileno o la tasa de
desgaste, por si mismas, no mejoran los resultados clinicos, ya que la morfologia y el tamafio de las particulas de desgaste también son factores
criticos para evaluar el potencial de ostedlisis mediada por el desgaste y el aflojamiento aséptico del implante asociado. La morfologfa y el
tamafio de las particulas no se evaluaron como parte de los ensayos.

+No se ha demostrado que los resultados de un andlisis de expresién de citocinas in vitro puedan predecir cuantitativamente la expresion clinica
de citocinas.
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Espesor medio (+/- desviacion estandar) de éxido en los
componentes femorales de OXINIUM durante los ensayos de
desgaste en el laboratorio*®

Comparacion del contenido metalico entre las
aleaciones de OXINIUM® y de CrCo?52°

Contenido de niquel (max.)
Aleacién de
OXINIUM Ninguno*

Aleacién
de CrCo

[o] 0,2 0,4 0,6

% del peso

Contenido de cobalto (méax.)

Aleacién de
OXINIUM

Aleacién
de CrCo
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Contenido de cromo (max.)

Aleacién de
OXINIUM Ninguno*

Aleacién
de CrCo

(o] 10 20 30
% del peso

*Todos los implantes metalicos contienen niveles residuales de
elementos metalicos Puede contener <0,01 % por peso.



Hay muchos estudios que demuestran una excelente supervivencia a los 10 afos
= 95,4% (n=44) en pacientes <50 afoss¥
= 97,1% (100% de supervivencia para el aflojamiento aséptico; n=303)™!

= 97,8% (aflojamiento aséptico de revisién; n=98)™

A*/A La evaluacién independiente llevada a cabo por el Panel de evaluacién de
datos ortopédicos (ODEP) muestra que los implantes de rodilla de OXINIUM® funcionan
con el nivel mas alto de supervivencia (o por encima de este) hasta 15 afios después

de la implantacién.??

2 vecesS MEeNOS th un analisis de datos del registro, el uso de la

tecnologia OXINIUM produjo una tasa de revisiones dos veces menor que el cromo
cobalto en pacientes menores de 65 afios,* que suele ser una poblacién dificil en
cuanto a la supervivencia del implante.”

La tecnologia OXINIUM proporciona un funcionamiento
clinico probado en pacientes de distintas edades y
expectativas de actividad, lo que refuerza la importancia
de utilizar OXINIUM.

§ con implantes de OXINIUM PROFIX, T con implantes de OXINIUM GENESIS ||

Puntuaciones ODEP de rodilla®?
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JOURNEY Il BCS

OXINIUM con tibia JOURNEY, inserto
JOURNEY Il XLPE y Resurfacing Patella
JOURNEY.
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-
LEGION®
Sistema total de rodilla i

CR OXINIUM

con base tibial GENESIS I, inserto de alta
flexibilidad GENESIS Il PS de PE, y Resurfacing
Patella GENESIS Il redondeada y ovalada

GENESIS® I
Sistema total de rodilla
CR OXINIUM

Inserto de placa de PE y patela biconvexa
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JOURNEY UNI
Sistema de rodilla

OXINIUM
Tibia JOURNEY UNI, inserto JOURNEY UNI
y sin patela.

” ‘
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LEGION
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PS OXINIUM

Inserto de alta flexibilidad GENESIS Il PS de PE,
y patela GENESIS Il redondeada y ovalada.

GENESIS 1l
Sistema total de rodilla

PS OXINIUM

con base tibial GENESIS Il, inserto de alta
flexibilidad GENESIS Il PS de PE, y Resurfacing
Patella GENESIS Il redondeada y ovalada

Tabla de calificaciones del Panel de evaluacién de datos ortopédicos (ODEP)

3ax Sax T

Mayor evidencia cientifica

- a
Sy -
e




@i[llﬂ Beneficios econdmicos demostrados

Duracién de la @ Alta domiciliaria Q} Alta a un centro de cuidados
especializados

estancia hospltalarla Los pacientes con JOURNEY Il BCS tuvieron un

35 % mas de probabilidades de recibir el alta para Los pacientes con JOURNEY Il BCS tuvieron un 41 %

Los implantes JOURNEY® I| . > o -
continuar con la atencién domiciliaria (p<0,0001)? menos de probabilidades de ser derivados a un centro

BCS con OXINIUM® redujeron
significativamente la estancia 26 % mas probabilidades frente al sistema de rodilla
hospitalaria frente a otros sistemas Triathlon™ (p=0,003)* 28 % menos probabilidades que con el sistema de
totales de rodilla (p<0,0001) rodilla Triathlon™ (p=0,0003)%

de cuidados especializados tras el alta (p<;0.0001)%*

L] n s
Q]? Readmision
Los pacientes que recibieron el JOURNEY Il BCS con OXINIUM tuvieron un 51 % menos probabilidades de

readmisién en los 30 dfas siguientes al alta frente a otros sistemas de ATR (p=0,0037)%

27 % menos probabilidades de readmision en 1 afio frente al sistema de rodilla Triathlon™ (p=0,0264)%

Q} $1690 | Los disefios de implante con OXINIUM,
SRR como el JOURNEY Il BCS, pueden permitir al

hospitalarios al comparar )
el sistema JOURNEY Il BCS paC|ente volver antes a su Casaq, recuperar su

mejorado con OXINIUM con vida con un menor riesgo de complicaciones

todos los demas sistemas de

ATR, utilizando datos de US CMS/ y ahorrar dinero durante todo el proceso

Medicare, muestra un ahorro asistencial — ¢Puede permitirse no usar
significativo, incluido el coste del

implante (p<0,0001)! OXINIUM?




¢ 7 Ideal para revisiones

O es la proporcién de pacientes con artroplastias que tienen un
funcionamiento deficiente y muestran reaccién al niquel, el cobalto o el cromo**

Précticamente cero niquel, cobalto y cromo?®?°en el

circonio oxidado OXINIUM

La tecnOI-ogia OXI N I U M° en las aplicaciones de rodilla

ha demostrado minimizar los artefactos metalicos en las imagenes de resonancia
magnética realizadas para confirmar la colocacién durante el seguimiento, en
comparacioén con el cromo cobalto®?

MenOr tasa de revision a los 13 afios del LEGION® Revisiéon mejorado con
OXINIUM frente al promedio de su categoria para ATR de revisién en el Registro
nacional de articulaciones de Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte (National Joint
Registry for England, Wales and Northern Ireland)*?7 (11,9 % frente al 12,7 %)

LEGION Revisién mejorado con OXINIUM mostré un ndmero significativamente
menor de nuevas revisiones por aflojamiento aséptico del fémur en comparacién con
el promedio de su categorfa (p=0,01)#"

La misma ciencia de materiales inigualable que hace que la tecnologia OXINIUM
sea ideal para las intervenciones primarias también puede ofrecer beneficios en las
revisiones — ¢Por qué no elegir OXINIUM?



+ Expresamos nuestro agradecimiento a los pacientes y al personal de todos los hospitales de Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte que han aportado datos al UK National Joint Registry. Nuestro agradecimiento al Healthcare Quality
Improvement Partnership (HQIP), al NJR Steering Committee y al personal del NJR Centre por haber facilitado este trabajo. Las opiniones expresadas representan las de Smith+Nephew y no reflejan necesariamente las del Comité de
direccién del UK National Joint Registry ni las de la Health Quality Improvement Partnership (HQIP), que no avalan la forma en que se presenta la informacion.

Los datos utilizados para este andlisis se obtuvieron del UK National Joint Registry («NJR»), que forma parte de la Healthcare Quality Improvement Partnership («HQIP»). La HQIP el NJR y su contratista, Northgate Public Services (UK)
Limited («NPS») no asumen ninguna responsabilidad (excepto en los casos en la que la legislacién lo prohiba) por la precision, relevancia, fiabilidad o correccién de ninguno de los datos utilizados o mencionados en este informe, ni por la
precision, relevancia, fiabilidad o correccién de los enlaces o referencias a otras fuentes de informacioén, y no ofrecen ninguna garantia en relacién con dichos datos, enlaces y referencias hasta el méximo nivel que la legislacién permita,
incluido el deber de asistencia a terceros lectores del andlisis de los datos.
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