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Thérapie HDx
Rendue possible grace au dialyseur Theranova

Pour usage interne seulement
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BROCHURE CONCEPTUELLE THERANOVA ANNOTEE (THERAPIE HDx)
COMMENT UTILISER CE GUIDE

DANS CE GUIDE, VOUS TROUVEREZ CE QUI SUIT :

> Proposition éclair - une bréve introduction a la valeur de la thérapie HDx

> Amorces de conversation pour chaque section - des questions simples pour aider vos
clients a reconnaitre la valeur et le potentiel de la thérapie HDx

> Réponses structurées sous forme d'avantages clés et d'éléments de preuve a l'appui
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PROPOSITION ECLAIR
LA THERAPIE HDx RENDUE

POSSIBLE GRACE AU P
DIALYSEUR THERANOVA

A QUOI SERT LA PROPOSITION ECLAIR?

C'est l'occasion de présenter brievement l'essentiel du message en quelques
instants, comme lors d'un court trajet en ascenseur.

Elle résume la valeur principale que la nouvelle thérapie HDx, rendue possible
grace au dialyseur Theranova, peut offrir aux clients en proposant une
thérapie de haut rendement pour tous les patients sous HD chronique, axée
sur I'élimination des moyennes molécules de haute masse moléculaire.

RENDEMENT COMPARABLE ET MEME SUPERIEUR A L'HDF, AUSSI
SIMPLE QUE L'HD :

Le dialyseur Theranova, équipé d'une membrane novatrice, cible
activement les moyennes molécules de haute masse moléculaire qui
ne sont pas épurées de maniére efficace par les modalités de dialyse
actuelles.

Il permet d'offrir une thérapie d'hémodialyse a plus large spectre
d'épuration, la thérapie HDx, qui offre un rendement comparable et méme
supérieur a I'hémodiafiltration (HDF) pour I"élimination des moyennes
molécules de masse moléculaire moyenne et élevée en utilisant une
infrastructure d'hémodialyse (HD) traditionnelle.

Le rendement supérieur et la facilité d'utilisation de la thérapie HDX,

N’UTILISEZ PAS LES DIALYSEURS THERANOVA POUR L'HDF OU L'HEMOFILTRATION (HF) rendue possible par le dialyseur Theranova, offrent une nouvelle option
EN RAISON D'’UNE PERMEABILITE ACCRUE AUX PROTEINES DE MASSE MOLECULAIRE pour les patients atteints d'insuffisance rénale chronique ou aigué
PLUS ELEVEE COMME L'ALBUMINE nécessitant une hémodialyse.
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BESOINS MEDICAUX NON SATISFAITS

THERAPIE HDx : FOCUS SUR LES MOYENNES
MOLECULES DE HAUTE MASSE MOLECULAIRE

g AMORCE DE CONVERSATION :

Présentez a vos clients la classification

des solutés urémiques et les limites des
thérapies a haut flux actuelles (HD, HDF)
pour |'élimination des moyennes molécules
de haute masse moléculaire.

Questions typiques :

> Quelle est I'importance d'éliminer les
moyennes molécules de haute masse
moléculaire, au-dela de la béta ,-
i microglobuline?

POINTS CLES A RETENIR DE
CETTE SECTION

1. Lélimination des moyennes molécules
de haute masse moléculaire constitue
un nouveau paradigme en dialyse.

2. La clairance est limitée avec les filtres
a haut flux utilisés en HD ou en HDF,
et il existe un besoin de membranes
plus perméables et plus sélectives.

1. MOYENNES MOLECQLES DE
HAUTE MASSE MOLECULAIRE
UN NOUVEAU PARADIGME

THERABRARY

FOCUS SUR LES

LES TRAITEMENTS DE DIALYSE CLASSIQUES NE PARVIENNENT PAS A TRAITER TOUS
LES SOLUTES UREMIQUES

I eiste avjourd'hui des besoins non satisaits concernant la prise en charge et la préservation de
la santé des patients  long terme*

L'adéquation de Ia dialyse a d'abord été déinie par le degré de réduction de I'urée, et le KV de
I'urée demeure un indicateur de dose'. Par a suite la béta ,-microglobuline est devenue un point
central lorsque la dilyse & haut flux 'est généralisée, en raison de son role dans Iamyloidose
liée & Ia dlyse® Aujourdhui, les moyennes molécules de haute masse moléculaire, plus grandes
que labéta -microglobuline, sont de plus en plus reconnues comme des éléments importants

& considérer lors de a prescripton de la dialyse". 'dimination de ces moyennes molécules de
haute masse moléculaire est désormais nécessaire™

> Saviez-vous que |'€limination des moyennes
molécules de haute masse moléculaire
demeure tres limitée avec les membranes

FOCUS MAINTENANT AXE SUR LES MOYENNES MOLECULES
DE HAUTE MASSE MOLECULAIRE ET UNE PLUS GRANDE
PERMEABILITE DE LA MEMBRANE

La perte progressive de a fonction rénale entraine I'accumulation de
plusieurs composeés dans les liuides biologiques; leur masse se stue
entre 15 55 kDa. Ce sont des moyennes molécules de haute masse
moléculaie; les modalités dialytiques actuelles ne permettent pas
leur élimination efficace a moins que la dimension des pores de fa
membrane du dialyseur ne soitsuffisamment large*

« Chaines légéres lires (CLL, 22,5 et 45 kDa)  les concentrations
plasmatiques des CLL kappa et lambda augmentent
progressivement & mesure que la fonction rénale se détériore”

« Facteur D du complément (24 kDa) : enzyme limitante circulant
dans le systéme du complément alternatf® qui,en présence d'une
maladie rénale avancée, montre une augmentation muliiiée par
10 environ dans e plasma®

« Alpha-1-microglobuiine (33 kD) : marqueur couramment utiisé
pour I'dimination par dialyse de moyennes molécules de haute
masse moléculare'”

a haut flux, méme lorsque la convection
(HDF) est utilisée?

2. LE BESOIN DE
MEMBRANES PLUS
PERMEABLES

 YKL-40 (40 kD) :la concentration piasmatique est & peu prés:
doublée chez les patients en dialyse comparativement a cell des
personnes en bonne santé et elle montre une corréation postive:
avec la concentration plasmatique de la protéine C-réactive!"

La conception actuelle des dialyseurs, imitée par la perméabilté de
Ia membrane, ne procure pas une réduction efficace et durable des
moyennes molécuies, méme lorsque leur utilisation est amélorée:
gréce au transport convecti”. Il existe un besoin non safsfat de
réduie ces substances toxiques; par conséquent, lfaut mettre au

Les données s'accumulent sur
I'importance et la toxicité des
moyennes molécules de haute
masse moléculaire. L'élimination

point des stratégies pour leur élimination efficace’ < .
EN DIALYSE de ces molécules exige des
membranes offrant une perméabilité
\0 supérieure a celle des dialyseurs a
> Classification des solutés urémiques : haut flux actuels.
il existe un monde au-dela de la CATEGORISATION DES SOLUTES Poites moléulos <500 Da Woyontes malécules dohaut masse
A ; ; UREMIQUES B o bimiam s s
béta-2-microglobuline Soluts urémiques non s aux i v 10 pormitg

protéines qui s'accumulent dans Plus élevée
> L'élimination avec les traitements f:uizsn‘d;v”eezi"vg:‘::‘z?nm > 9 9 D . B ‘ B O A ‘ N ' e ‘
de dialyse a haut flux actuels (HD s
ou HDF) demeure limitée par la
perméabilité de la membrane

Cassication des soués uemiques par masse moléculaie mygtine cnaines s s gpa s Do compiment - micogoie
¢ @2500) 24000 @300

s gpres res
{en datons 0 i (17000 d5000)
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SOLUTION TECHNOLOGIQUE

d@ AMORCE DE CONVERSATION :

TH ERAPI E H DX . R EALISE G RACE Présenter Theranova comme |'étape
P = logique suivante dans I'innovation
A L'I N N OVATI O N EN MATI ER E D E en matiére de dialyse. Cela découle
d'une optimisation de I'équilibre entre
M EM BRAN ES la perméabilité et la sélectivité de la
membrane, La perméabilité accrue

permet d'offrir un rendement comparable
a celui de I'HDF (et méme supérieur

pour les moyennes molécules de haute
masse moléculaire) en mode HD, tandis
que la sélectivité améliorée assure

une élimination contrélée des solutés
essentiels et constitue une barriere
sécuritaire contre les endotoxines.

POINTS CLES A RETENIR DE 4 F ae————
CETTE SECTION HEFMEBAP ¢ =

1. Theranova représente I'évolution REALISE GRACE A

logique des membranes, alliant une
perméabilité accrue a une sélectivité
améliorée.

S Question typiques
~ LASTRUCTURE
ET SE CARACTERISE

CONGUE POUR CIBLER EFFICACEMENT LES MOYENNES MOLECULES AVEC LA SECURITE COMME PRIORITE RSALE DE LA MEMBRANE EST ASYMETRIQUE
(0IS COUCHES DISTINCTES :

> Utilisez-vous différentes membranes

2. Une sélectivité stable tout au long e e XN .mm,__x,,_,‘,“_,, et surfaces pour tenter d'optimiser les
du traitement est assurée par le | £ : il R\ pegorirwbe il soins aux patients?
contrdle de la taille des pores et par la S \ 8 N\
structure exclusive a trois couches de la ;i P
membrane.
3. La membrane artificielle du dialyseur /\
Ly J S
Theranova se rapprochg davantage de R e el
la membrane glomérulaire (naturelle). T
PERMEABILITE PLUS ELEVEE
o daser
4 s élvéo aux 6 L L
SELECTIVITE AMELIOREE PAR EXCLUSION DE TAILLE X X 2' SEL,ECTIV!TE
THERAA s AMELIOREE

- - - - irtn ot e st e o g e,
1. PERMEABILITE PLUS ELEVEE - i I\

e st Résulte d'un contrdle strict de la
Une dimension nominale de pores o8 N _g"",;;;';;:'?:;:”: taille. des pores (distribqtion étroite)
plus élevée et un plus grand 0 R au niveau de la couche interne,
nombre de pores se traduisent 0 ainsi que de la structure exclusive a
par une perméabilité accrue. . \/ ol trois couches de la membrane.

he interne (peau) en contact avec le sang, caractérisée par des
0 " T s/hydrophiles, minimise I'interaction avec les composants

o o /mol] . BTy e qui sorption des protéines e interacion entre les cellules, pouvant
N ‘ réduire Ie risque de coagulation'™

3. ENCORE PLUS PROCHE ENCORE PLUS PROCHE D’UN REIN NATUREL
D’UN REIN NATUREL oo e et

Cela résulte d'innovations en conception
de membranes et en procédés de
fabrication (filage) permettant d'obtenir
une perméabilité accrue et une
sélectivité améliorée.
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DONNEES PROBANTES ET PILIERS
1B AMORCE DE CONVERSATION :

Thél‘apie HDX - EFFETS CLINIQU ES ET Aidez vos clients a comprendre le
IMPLICATIONS THERAPEUTIQUES i s e

molécules moyennes et a saisir les

avantages potentiels de la thérapie HDx a
I'aide des données cliniques.

Questions typiques :

> Quels sont les bienfaits cliniques
attendus d'une élimination nettement

.- - p 2
POINTS CLES A RETENIR DE supérieure des molécules moyennes?
CETTE SECTION THERAPIE > Dans quelle mesure la thérapie HDx
Le dialyseur Theranova cible activement EFFETS DU TRAITEMENT est-elle attrayante si elle offre un
les moyennes molécules de haute masse rendement comparable, voire
moléculaire qui ne sont pas épurées de supérieur a I'HDF, pour I'élimination
maniére efficace par les modalités de dialyse CLARANGE GLOBALE  10s v CUARANGE GLORALE. HExvs. HDF® des moyennes molécules de haute
actuelles. Il offe la possibilité dune thérapie e 3 e O e e 7 i ot L masse moléculaire tout en utilisant
d hem_Odlaly_Se élargie, la thérapie HDx mLimin HOX THERANOVA 400 T Emeur type (€1 mmin HDX avec THERANOVA 400 T Erreur type (ET) des équipements et un protocole HD
(1), qui fournit un rendement comparable, . (e I R 2 o .
. s e ordinaires?
voire supérieur a I'HDF, pour I'élimination P -
des molécules moyennes et des moyennes ol b
molécules de haute masse moléculaire (2), a -
tout en utilisant une infrastructure et un * = = z
rotocole HD ordinaires (3) i . = 5 I | = = 2. VERS UN RENDEMENT
2 ‘ ! i T e SR R v 2 ooh oo iy oo Ch COMPARABLE A L'HDF
‘microglobuline libres kappa complément  microglobuline libres lambda ‘microglobuine libres kappa complément  microglobuline libres lambda a -
b oo zmaoos  swoss | adoos.  4soo0os ThEb T oo 22300 Zwooobs 3300008 500008 (ET MEME SUPERIEUR
= ]
1- ELARGIR L HD RAPPORT DE REDUCTION Vs RAPPORT DE REDUCTION vs HDF* POUR’ LES MOYENNES
THERANOVA £00 a " 4p< 0001 v HD A aut v o alyscur ERANDVA 400 HDF avc s  ht s pus HOF de o généation “p<001 v HOE MOLECULES DE HAUTE
1~ 300 mmi. D e 4 it o 0 Dt A - 4424 e 121 a0 e MASSE MOLECULAIRE)
Des clairances et des ratios de réduction i wexcomaxsn. iy = HDF pos PXCORDIANGY__|
intradialytiques nettement supérieurs & & z o
ceux de I'HD ordinaire, et ce, a des débits = z ;= " > Epuration similaire ou P[US, .
sanguins habituels (300 mL/min). . 2 = E importante par rapport a I'HDF &
F i haut volume
20 = T A
3. INFRASTRUCTURE ; o : , . : > Elimination de l'albumine limitée
_béta2  myoglobine chaines légéres facteur D du alpha 1 YKL40  chaines légéres _béta2  myoglobine chaines légéres factour D du alpha 1 YKL-40  chaines légéres
ET PROTOCOLE HD T o TEE e R omn T o B e R omm s entre T et 4 grammes

ORDINAIRES

Nutilisez pas les dialyseurs THERANOVA pour 'HDF ou 'hémofitration (HF) en raison d'une perméabilité accrue aux protéines de masse
moléculaire plus élevée comme I'albumine.

: ’ — O ~ A
Les quatre piliers de la thérapie HDx : [aa)

. PPERFORMANCE PATIENT (QUALITE DU DIALYSAT MONITEUR
> Rendement exceptionnel ¢ 5 ’ THERANOVA 501 1o
[l T ontps i TOF ion Tt il
> Pour tous les patients, surtout ceux et oo THEMOUR st “f o o e ‘ ==
) ) . KO il 65 GRS QDA Gomaltssanar 150 11663 o MSIAAMI OS2
nécessitant une clairance accrue des Ol L T
* initonce s e o4 ganm
toxines urémiques de plus grande taille,
sans acces a I'HDF T ——

> Avec une qualité de dialysat standard

> Sur n'importe quel moniteur HD
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PROPOSITION DE VALEUR MARKETING

THERAPIE HDx : RENDEMENT
COMPARABLE ET MEME SUPERIEUR A
L'HDF, AUSSI SIMPLE QUE L'HD

d@ AMORCE DE CONVERSATION :

Amenez vos clients a réfléchir a la valeur

de la thérapie HDx, qui offre un rendement
comparable a celui de I'HDF - et méme
supérieur pour les moyennes molécules de
haute masse moléculaire - en configuration
HD, ce qui peut aider a réduire les colits et la
complexité associés a I'HDF a haut volume.

Questions typiques :

> Quelle proportion de vos patients est
T ] traitée par HDF dans votre clinique,
et souhaitez-vous augmenter cette
proportion?

POINTS CLES A RETENIR DE
CETTE SECTION

La thérapie HDx peut permettre aux

cliniques de réduire leurs co(ts en offrant
un rendement comparable a celui de I'HDF,
et supérieur pour les moyennes molécules

_ L'HDF est née du besoin d'augmenter I'gimination des molécules
moyennes, & une époque ol a perméabilté des membranes

de haute masse moléculaire, sans
I'infrastructure requise pour 'HDF.

1. UN RENDEMENT COMPARABLE

ET MEME SUPERIEUR A L'HDF

Rendement équivalent a celui de I'HDF
a haut volume, voire supérieur pour les
moyennes molécules de haute masse
moléculaire en matiére de clairance et
de ratio de réduction intradialytique.

de dialyse haut flu état plus imitée. En appliauant un volume
convectlf élevé, IHDF peut augmenter de fagon signifcative

Ia clairance des solutés dans la plage de taills défne par la
perméabilité des membranes & haut flux.

L'HDX peut atteindre une élimination des solutés similare et
supérieure pour les molécules moyennes et les moyennes
molécules de haute masse moléculaire, lorsqu'elle est utilisée
sur n'importe quel apparei de dialyse en mode HD standard,
éliminant ainsi le besoin d'un équipement plus complexe requis
pour les thérapies convectives. La membrane THERANOVA est
optimisée pour le transport transmembranaire des solutés de
grande taille et ne nécessite pas de convection adtionnelle
de type HOF.

Nutiisez pas les dialyseurs THERANOVA pour 'HDF ou
I'émofiltration (HF) en raison d'une perméabilité accrue aux
protéines de masse moléculaire plus élevée comme I'albumine,

UN RENDEMENT COMPARABLE ET
MEME SUPERIEUR A LHDF...

Elimination équivalente des petites molécules et
des moyennes molécules classiques

Possibilité d’élimination accrue des moyennes
molécules de haute masse moléculaire

S’applique a n’importe quel patient ayant besoin
d’éliminer un plus haut taux de toxines urémiques

> = Quels sont les principaux obstacles a la

standardisation de 'HDF a haut volume :
exigences d'infrastructure, colt plus élevé
par traitement, tolérance et admissibilité
des patients, complexité de la prestation
de la thérapie pour le personnel?

> Comment I'HDx peut-elle compléter 'HD
et 'HDF en tant que nouvelle modalité de
dialyse?

2. AUSSI SIMPLE QUE L'HD

Le dialyseur Theranova peut
permettre aux cliniques de réduire
leurs codts par rapport a la modalité
de traitement HDF en :

> Evitant 'achat de consommables
spécialisés requis pour la modalité
du traitement HDF

> Evitant d'investir dans de
I'équipement spécialisé additionnel
requis pour la modalité du
traitement HDF

> Evitant d’avoir a former le personnel

a la modalité du traitement HDF

Pour utilser ce dispositif correctement et en toute sécurits, consultez le
‘mode d'emploi.

> Evitant d’avoir a réaliser les tests

T ——— de microbiologie spécifiques exigés
pour la modalité du traitement HDF

> Evitant d’avoir & entretenir, mettre a
niveau et surveiller un systeme de
purification du dialysat pour offrir la
modalité du traitement HDF
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