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urolon™ perspectives




We wrzesniu 2016 r. zainicjowano
europejskie wieloosrodkowe badania
kliniczne na poparcie bezpieczenstwa i
skutecznosci Urolon™, bioresorbowalnego
wypetniacza cewki moczowej (UBA) do
leczenia tagodnego i umiarkowanego
wysitkowego nietrzymania moczu (WNM)
u kobiet. 50 badanych kobiet,
zrekrutowanych od wrzesnia 2016 r. do
lipca 2017 r., zostata poddana leczeniu
polegajacym na przezcewkowe;j

iniekcji pod$luzéwkowej preparatu
Urolon™. Wszystkie badane kobiety
uprzednio podejmowaly préby treningu
miesni dna miednicy, ktére to préby

zakonczyty sie niepowodzeniem.

Rys. 1: SGS na poczqtku badania, SGS przed
zabiegiem oraz 3, 6 i 12 miesiecy po zabiegu.
Wyzszy stopieri oceny wskazuje na wyzsze
nasilenie objawdw WNM. Wyniki pokazujq
przesuniecie w kierunki nizszego stopnia oceny,
a zatem poprawe WNM po zabiegu z

zastosowaniem Urolon™

Rys. 2: Wyniki catkowitej poprawy SGS
wskazujqgce na trwatq poprawe SGSw 3,61 12

miesigcu obserwacji po zabiegu
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Objawy WNM i sukces leczenia (skutecznosc) byty oceniane przy zastosowaniu systemow
oceny Stamey Grading System (SGS), oraz skal Ogdlnego Wrazenia klinicznego wedtug Pacjenta
Patient Global Impression of Severity (PGI-S) i Patient Global Impression of Improvement (PGI-).
Podczas gdy SGS jest stosowana jako obiektywna miara skutecznosci, PGI-S i PGI-| reprezentuja
subiektywne wskazniki skutecznosci. PGI-S to pojedyncze pytanie, ktére pozwala pacjentowi
oceni¢, w jakim stanie jest jego uktad moczowy w skali od 1-Normalny do 4-Ciezki. PGI-I jest
skala przejéciowa od pojedynczego pytania, ktore pozwala pacjentowi ocenic stan swoich drég
moczowych w danej chwili, w poréwnaniu do tego, jak byto przed rozpoczeciem leczenia,

w skali od 1 - znacznie lepiej do 7 - znacznie gorzej

Jakos¢ zycia (Qol) zostata oceniona przy uzyciu kwestionariusza International Consultation
on Incontinence Questionnaire - Short Form (ICIQ-SF) oraz skali jakosci zycia zwigzanej z
nietrzymaniem moczu (ang. Incontinence Quality of Life - I-QOL). Sita ICIQ-SF podzielona
jest na nastepujace kategorie: lekkie (1 - 5), umiarkowane (6 - 12), powazne (13 -18) i bardzo
powazne (19 - 21). -QOL to specyficzne dla choroby narzedzie zaprojektowane do pomiaru
wptywu nietrzymania moczu na jako$¢ zycia. Miary QoL sg istotnym punktem korncowym
oceny skutecznosci leczenia nietrzymania moczu. Bezpieczeristwo oceniano poprzez

zgtaszane zdarzenia niepozadane.
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Cho¢ nieznacznie obnizona, nadal oznacza to trwatg poprawe do 12
miesigca obserwacji po zabiegu. Rys. 4 pokazuje srednig poprawe
PGI-I'w 3,61 12 miesigcu obserwacji po zabiegu jako odpowiednio

86%, 75% i 79%.

Oproécz zmniejszenia nasilenia objawdw WNM i trwatg skutecznos¢,
dane wykazuja rowniez poprawe jakosci zycia (Qol). Wyniki
pokazuija, ze sredni wynik ICIQ-SF poprawit sie z,ciezkiego”na
poczatku badania do,umiarkowanego”w 3, 61 12 miesigcu
obserwacji po zabiegu (Rys. 5). Ta poprawa Qol. zostata dodatkowo
odzwierciedlona na Rys. 6, ktory pokazuje poprawe wynikéw I-Qol
w 3,61 12 miesigcu obserwacji po zabiegu, gdzie pacjentki zgtaszaty

poprawe w I-Qol. odpowiednio o 88%, 91% i 90%.

Tylko 6 z 49 pacjentek zgtosito dziatania niepozadane (DN) zwigzane
z zabiegiem, ktére miaty fagodny charakter i ustapity samoistnie po
zastosowaniu odpowiednich lekéw i/lub cewnikowania
(odnotowano 2 dodatkowe DN niezwigzane z Urolon™, tuszczyca

i ciezki kaszel). Jedno DN zostato odnotowane jako powazne z
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powodu koniecznosci hospitalizacji. Jednak miato ono réwniez
tagodny charakter (zatrzymanie moczu) i zostato zazegnane poprzez
zatozenie cewnika. Trzy DN wystapity bezposrednio po zabiegu
(krwiomocz, dysuria i zatrzymanie moczu), a 2 DN pomiedzy
zabiegiem a 6 miesigcem obserwacji po zabiegu (zakazenie drog
moczowych, nietrzymanie moczu). Podsumowujac, wskazuje to na

wysoki profil bezpieczenstwa dla Urolon™.

Wstepne dane pokazujg, ze 29% badanych kobiet zostato ponownie
poddanych zabiegowi, co jest korzystne w poréwnaniu z innymi
obecnie dostepnymi UBA, ktére podaja wskaznik powtdrnego
poddania zabiegowi jako 35% — 77%'*“. Podczas gdy ponowne
przeprowadzenie zabiegu byto czesto wymienione jako negatywny
aspekt UBA, nalezy zauwazy¢, ze pacjentki podczas badania
klinicznego domagaty sie ponownego przeprowadzenia zabiegu z
powodu niskiego oddziatywania zabiegu i checi dalszego podtrzy-
mania i/lub poprawy efektu leczenia. Srednia objetos¢ wstrzykniec

podczas leczenia wynosita 1,5 ml ze $rednig objetoscig powtdrnego

wstrzykniecia 1,3 ml (skorygowana dla objetosci wypetnienie 0,4 ml).
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Rys. 3: Ogdlna poprawa PGI-S wskazuje na
trwatq poprawe do 12 miesigca obserwadji skutecznos¢

po zabiegu
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Nasilenie ICIQ-SF: Lekkie (1-5), Umiarkowane (6-12), Powazne (13-18) , Bardzo powazne (19-21)

Rys. 5: Wyniki wskazujq na poprawe w medianie wynikdw ICIQ-SF od

powazne”w punkcie poczqtkowym do ,umiarkowane”w 3,6 12

miesiqcu obserwacji po zabiegu
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miesigcu obserwacji po zabiegu

Podsumowujac, analiza posrednia pokazuje Urolon™ jako
bezpieczng i skuteczng opcje leczenia dla kobiet z fagodnym do
umiarkowanego WNM, ktére podijety préby treningu miesni dna
miednicy, a ktore to proby zakoriczyly sie niepowodzeniem.
Wyniki wskazujg na poprawe stopnia nasilenia WNM i QoL przy
tym tylko 6 z 49 tagodnych DN zwiagzanych z zabiegiem, co
potwierdza wysoki profil bezpieczenstwa. Wszystkie osrodki badar
klinicznych potwierdzajg, ze Urolon™ jest najlepszy w poréwnaniu
do innych UBA dostepnych na rynku. Profil bioresorpcji Urolon™ jest
atrakcyjna cechg, a opinie zaréwno urologéw, ginekologdw jak i
uroginekologéw sugeruja, ze jest to bardzo pozgdana cecha UBA.
Poniewaz badanie jest w toku, w 24 miesigcu obserwacji po
zabiegu zostang przedstawione dodatkowe dane w celu dalszego

potwierdzenia profilu bezpieczenstwa i skutecznosci Urolon™.
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