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NEUROCAP

Symptomatisches Neurom

Ein symptomatisches Neurom kann nach
einem Nervenschnitt infolge eines Traumas
an den peripheren Nerven entstehen, und
zwar entweder infolge eines Unfalls oder
iatrogen {d.h. durch Operation). Neurom-
induzierte neuropathische Schmerzen und
Morbiditét beeintrachtigen das tégliche
Leben und auch die soziodkonomische
Funktionsfiahigkeit' der Patienten sehr stark.
Die Haufigkeit des Auftretens symptoma-
tischer Neurome nach peripheren Nerven-
verletzungen betrégt schitzungsweise 3-5 %,
wobei allerdings gewisse operative Eingriffe
(wie z.B. Autograft-Verfahren bzw. Ampu-
tationen) eine Inzidenzrate? von bis zu 30 %
aufweisen kénnen.

Es gibt diverse operative Verfahren zur
Behandlung symptomatischer Endneurome,
die jedoch alle nicht als perfekte Verfahren
fiir die Behandlung und Pravention eingestuft
werden. Das gangigste Verfahren besteht in
der operativen Entfernung des Neuroms und
des umgebenden Narbengewebes; danach
wird der proximale Stumpf an einer Stelle
eingesetzt, die nur minimaler mechanischer
Stimulation ausgesetzt ist.

Abdecken des Nervenstumpfs

Das Abdecken des Nervenstumpfs mit einer

Hiille aus autologem Material verhindert die

Neuromenentwicklung und -regeneration?,

stofdt jedoch auch schnell an seine Grenzen.

= Dazu miissen geeignete Venen vorhanden
sein und, geopfert’ werden; zudem hangt
die Stabilitdt der Behandlung von der
konsistenten Integritét der Venen ab (unter
Vermeidung eines Venenkollapses).

* Dia Technik der Muskelabdeckung gelangt
haufig zum Einsatz, da Muskelgewebe
leicht verfligbar ist; allerdings kénnen auch
die sehr schmerzhaften sensorischen
Neurome durchaus erneut auftreten®
Das Wiedereinsetzen des aufbereiteten
Nervenendes in den Knochen ist eine
technisch anspruchsvolle Option.

Dabei muss der Nervenstumpf richtig in
die Bohrung eingesetzt werden, ohne dass
er dabei an der Offnung des Lochs
abknickt. Zudem muss der Nerv fixiert

werden, um eine Dislokation zu verhindern.

= Der Einsatz von vaskularisierten Lappen ist
technisch sehr aufwiéndig und nur in spezifi-
schen Féllen* geeignet. Leider geht diese Art
der Schmerzbehandlung bei Amputationen
mit durchschnittlich 2,8 Nachoperationen
einher'; generell hat der Eingriff eine
Misserfolgsquote von 10 % oder mehr®.

Aus Untersuchungen zur Entwicklung
besserer Fixierungstechniken und zur
Abdeckung des Nervenstumpfs mit
synthetischen Materialien sowie um mdgliche
Biokompatibilitdtsprobleme mit Materialien
tierischen Ursprungs zu vermeiden, ist die

Therapie von Neuromen

Idee entstanden, NEUROCAP? als Nervenab-
deckungsprodukt zur Behandlung von
Neuromen zu entwickeln.

Dieses Produkt setzt sich aus den gleichen
synthetischen Polymeren zusammen, die
auch im NEUROLAC® Nervenrdhrchen zur
Behandlung von peripheren Nervenldsionen
verwendet werden.

NEUROCAP®

Therapie von Neuromen

NEUROCAP® soll die peripheren Nervenenden
schiitzen und den Nerv von der Umgebung
isolieren, um der Entwicklung sympto-
matischer Endneurome entgegenzuwirken.
NEUROCAP® ist ein rohrenférmiges Produkt
mit einem offenen und einem geschlossenen
Ende. Die Dislokation des Nervenstumpfs
wird durch das Einndhen des Nervenendes
in die Hiille verhindert.

Ein Loch am versiegelten Ende des
Rahrchens ermaglicht die leichte Fixierung
des Nervenstumpfs mit einer Naht am
umgebenden Gewebe. Dies erméglicht eine
effektive Abdeckungstechnik, ohne dass
dazu ein Loch in den Knochen gebohrt oder
anderes Gewebe geopfert werden muss.
Die Anwendung von NEUROCAP® in den
verfligbaren Produktgré3en ist in der
Abbildung 1 und der Tabelle 1 dargestellt.

Abbildung 1:

NEUROCAP? Produktanwendung
Tabelle 1:
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NEUROCAP?® Produktheschreibung

%] Katalog- Empfohlana
{mm) | nummer Nadel & Fadenkombination

1,5 NC01-015/03 - 7,0 eder 6,0 Palypropylen mit dar
2,0 NC01-020/03  kleinstméglichen Nadel

2,6  NC01-025/03 -« Konus-Madal: 3/8 (9 - 11 mm)

3,0 NC01-030/03

4,0  NC01-040/03 + 85,0 oder 6,0 Polypropylen oder Mono-
50 NC01-080/03 filament mit einer 11 mm Konusnadel
6,0 NC01-080/03 -5,0 ader 6,0 Palyamid / Nylon mit einer
7,0 NCD1-070/03 13 mm Nadel oder mit der klainsten
8,0 NC01-080/03 verfligharen Konus-Nadel

Um die Wirksamkeit der Leistung von
NEUROQCAP?® nachzuweisen, arbeitet
Polyganics mit diversen Krankenhdusern
Europas zusammen und filhrt mit ihnen eine
offene, nicht-randomisierte klinische Studie
mit der Bezeichnung STOP NEUROMA Trial
durch,

STOP NEUROMA Trial

Diese Studie wird durchgefiihrt, um Daten
Uber die klinische Leistung von NEUROCAP®
und dessen Fahigkeit zur Isolierung der
Nervenenden zu erfassen, und zwar in Bezug
auf die Schmerzlinderung beim symptoma-
tischen Neurom und den Schutz vor dem
erneuten Auftreten des symptomatischen
Neuroms.

NEUROCAP™ iist in Verpackungseinheiten zu je

1 Stlick pro Box erhéltlich. Galiefart wird es in
einer Kunststoffschale und einem Tyvek-Beutel
und ist einzeln in einer Aluminiumtasche verpackt.
NEUROCAP?® ist ein transparentes Einwegprodukt,
das an einem dunklen, trockenen Ort zwischen
-18 °C und 8 °C gelagert werden sollte.
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NEUROCAP? ist unter der Nummer K152684 FDA
zugelassen und als bioresorbierbares Produkt zur
Behandlung und Therapie peripherer Nervanverlet-
zungen CE zertifiziert.

POLYGANICS

NEUROCAP® und NEUROLAC® sind (eingetragene) Handelsmarken und werden hergestalit von
Polyganics Innovations B.V,, Niederlande. Die beiden biokompatiblen Produkte bestehen aus propriatéren
Zusammansetzungen von Copolyester Poly-Lactid-Caprolacton, PLCL.
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