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Biogen
Spinraza erhalt als erste Therapie der spinalen Muskelatrophie (SMA)
die Zulassung in Furopa

Die Europdische Kommission hat die Marktzulassung fiir Spinraza (Nusinersen) zur Behandlung der 5q-assoziierten spinalen
Muskelatrophie (5g-SMA) fiir ein breites Spektrum an SMA-Patienten erteilt.! Die 5q-SMA ist die hdufigste Form der SMA, auf
die ca. 95 Prozent aller SMA-Fille entfallen.? Nusinersen ist die erste in der Européischen Union (EU) zugelassene Therapie der
SMA - einer seltenen Erkrankung, die zu den hiufigsten genetisch bedingten Todesursachen bei Sduglingen zéhlt. Sie ist durch
eine fortschreitende, mit Behinderungen einhergehende Muskelschwéche gekennzeichnet. Die Priifung durch die Europdische
Arzneimittel-Agentur (EMA) erfolgte im Rahmen eines beschleunigten Beurteilungsverfahrens, das den Zweck hat, Patienten
mit ungedecktem Behandlungsbedarf einen schnelleren Therapiezugang zu ermoglichen.

Die Zulassung basiert auf den Ergebnissen zweier zulassungsrelevanter multizentrischer, kontrollierter Studien, der Studie EN-
DEAR? (Patienten mit infantiler SMA) und den Zwischenergebnissen der Studie CHERISH* (Patienten mit spaterem SMA-Krank-
heitsbeginn). Beide Studien belegen die klinisch relevante Wirksamkeit und das giinstige Nutzen-Risiko-Profil von Nusinersen.
Gestiitzt wurde die Zulassung auflerdem durch unverblindete Daten prasymptomatischer und symptomatischer Patienten mit
diagnostizierter SMA.5

1 Fachinformation Spinraza®, Stand: Mai 2017.
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4 ClinicalTrials.gov; NCT02292537.
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Heraeus Medical

Neues PALAMIX Vakuummischsystem fiir Knochenzement optimiert
die OP-Organisation in der Orthopddie

Effizientere OP-Organisation bei Hiift- und Kniegelenkoperationen sowie mehr Si-
cherheit und Komfort fiir das medizinische Fachpersonal und Patienten — dies sind
nur einige Vorteile des neuen PALAMIX Vakuummischsystems von Heraeus
Medical. Mit der neuen Generation werden das Mischen und die Applikation von
Knochenzement zur dauerhaften Verankerung der Hiift- oder Kniegelenkprothe-
sen noch einfacher und komfortabler.

Sowohl das Mischen der Zementkomponenten als auch das Sammeln des Zements
erfolgen unter Vakuum. Dabei wird der Zement nach dem Mischen automatisch
an den Anfang der Kartusche getrieben und verdichtet. Dies erleichtert und be-
schleunigt den Applikationsvorgang. Das Ergebnis ist ein homogen gemischter
Knochenzement ohne Lufteinschliisse und damit frei von Mikroporen —in der mo-
dernen Zementiertechnik ein wesentlicher Erfolgsfaktor fiir langere Standzeiten
von Prothesen.

Das innovative Design von PALAMIX erméglicht hohe Sicherheit und Komfort fiir
medizinisches Fachpersonal und Patienten: PALAMIX hat einen Einfiilltrichter
mit zwei getrennten Kammern fiir Pulver und Fliissigkeit. Ein Partikelfilter in der
Fliissigkeitskammer bietet Schutz vor Glaspartikeln im Knochenzement. Damit
lassen sich Verletzungen und Beeintrichtigungen der mechanischen Qualitdt des
Zements vermeiden. PALAMIX ist leicht zu bedienen und die Handhabung schnell

und einfach zu erlernen.

Das neue PALAMIX Vakuummischsystem wird in einer Grofie angeboten: bis zu 80 g Zement im PALAMIX uno (eine Kartusche)
oder bis zu 160 g Zement im PALAMIX duo (2 Kartuschen). Damit deckt ein Vakuummischsystem den Bedarf fiir unterschied-
liche Eingriffe. Das bedeutet: effizientere OP-Organisation, bessere Lagerplanung und geringere Lagerkosten.
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