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;Por qué elegir YVOIRE 7

Seguridad
Yvoire®

Materia prima de

AH segura, presentada
en la FDA DMF de
EE.UU. y certificada
por EDOM

Control de calidad
estandar de la materia
prima AH

Resumen de
los productos

Composicion

Tamanfo de particula
de HA relativo

Concentracion HA
Lidocaina
Agujas incluidas

Volumen por jeringa

Los productos AH* de LG Chem han demostrado su
seguridad. Se han vendido mas de 25 millones de
jeringas en mas de 40 paises en todo el mundo.'
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LG Chem’s Hyaluronic acid products

YVOIRE

El AH de origen no animal de LG Chem se comercializa en varios campos médicos desde 1995 con
seguridad y eficacia probadas. El AH de alto peso molecular ha sido aprobado por EDOM y su “Drug

Master File” ha sido presentado a la FDA %2

Test de Endotoxinas Acidos
esterilidad bacterianas nucleicos Proteinas
Grado EP4 N/A < 0.5 EU/mg (parenteral) <05 < 0.1% (parenteral)
IN-HOUSE HA
Especificacion Estéril <0.05 EU/mg <05 <0.1%
interna
IN-HOUSE HA
Media del resultado Estéril 0.01 EU/mg 0.0 0.0%
interno
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AH reticulado

AH reticulado

AH reticulado
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20 mg/mL 22 mg/mL 20 mg/mL 22 mg/mL
- 0.3% Lidocaina - 0.3% Lidocaina
27G,30G 27 G 23 G

Tml

Tml Tml




YVOIRE’! classic 2tus YVOIRE’| volume s YVOIRE’| contour

YVOIRE | volume ?Zw

Lineas glabelares.

Lagrimal y ojeras.

Patas de gallo.

Lineas de codigo de barras.
Parpado superior.

Informacion orientativa.

Aumento de frente. P&mMulos.
Contorno de labios. Aumento de menton.

Aumento de labios. Linea mandibular.
Mejillas y sien.

Pliegues nasolabiales.

Rinomodelacion.

Lineas de marioneta. 4
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Las dreas de inyeccion y los productos apropiados para ello deben ser elegidos segun el criterio del médico especialista.



Caracteristicas de YVOIRE

HICE"

(‘High concentration equalized)

la tecnologia
de reticulacion

La tecnologia de reticulacion HICE permite alcanzar el
mayor grado de reticulacion con la minima concentra-
cidén de agente reticulante, asegurando una alta elastici-
dad y un efecto prolongado.’

Alta modificacién Moderada modificacion | Baja modificacién
Baja reticulacion Moderada reticulacion Alta reticulacién

HICE
Tecnologia de reticulacion

Se muestra una alta elasticidad con una concentracion de
agente reticulante inferior a la de otros productos equiva-
lentes de la competencia.’

Grado q,e Elasticidad®
modificaciéon @
YVOIRE‘ contour 20 % 504 Pa
Producto A .
(Bifasico AH) 2.1 % 414 Pa
Producto B
(Monofésico AH) 7.5 % 126 Pa

a) MoD (% en moles): el experimento y el analisis de datos se realizaron de acuerdo con la referencia 6.
b) Médulo de almacenamiento (G, Pa): medido a 0.02Hz (modo de barrido de frecuencia, 25 °C, deformacion, 4%).



Tecnologia de
entrecruzamiento
eficiente

<> HA : acido hialurénico
— X agente reticulado

Un alto ratio de entrecruzamiento indica un entrecruza-
miento eficaz.’

NHA-X-HA

Ratio de entrecruzamiento (CrR)° =
Nraxna + Nuax

Diagrama de LG Chem

Ratio de entrecruzamiento de productos de relleno de AH’

Product CrR
R ~20%
YVOIRE'| classic ~30%
T ~10%
J1 ~10%
E1 ~10%
S ~10%
J2 ~10%
E2 ~10%

CrR: niimero de BDDEs entrecruzados sobre el total de BDDE

Diagrama de LG Chem



HA Caracteristicas de YVOIRE

Caracteristicas
de las particulas
de AH en Yvoire®

contour

YVOIRE® contour muestra unos contornos y superficie
lisos y capacidad de soporte, gracias a su ideal composi-
cién a base de particulas de multiples tamafios.”

En YVOIRE® contour, pequenas particulas de AH reticulado llenan el
espacio entre las grandes particulas principales, dando como resultado
una superficie de gel mas lisa en las areas de correccion, asi como un flujo
de inyecciéon continuo, uniforme y suave, independientemente del gran
tamafio medio de las particulas.

Vista microscopica de YVOIRE® Contour

Las grandes particulas princi-
pales son el ntcleo de su ca-
pacidad de elevacion, hacien-
do un efecto de elevaciéon ex-
cepcional.

Pequenas particulas llenan el
vacio, haciendo la superficie
. del gel suave.



Disefio ergondmico y seguridad extrema a través de la jeringa y aguja de disefio exclusivo.
°, ™ TECNOLOGIA AVANZADA DE JERINGA
YVOIRE ’s ASIST-Y " oenveccion suave

El lanzamiento de ASIST-Y™ se produce después de mas de 10 afios de I+D con numerosas pruebas y estudios.
Su disefo tinico con moldeo por inyeccion de dos disparos se desarrolla por primera vez en Corea con disefio
patentado aplicado en 38 paises’

=M=, — lajeringa COC2 con tipo de vidrio liso permite una
= = inyeccion de relleno suave sin fluctuaciones.

Marcas de graduacién (unidad de
0,05 cc) para una inyeccion precisa =

1 Silicona

- Estructura de doble capa con cubierta
de silicona para mejorar la resistencia
al deslizamiento.

Disefio ergonémico con sujecién avanzada

Plastico

Antiguo diseiio
de jeringa

1. Numero de solicitud de patente: 30-2020-0029223
2. COC: Copolimero de Olefina Ciclica

Identificacién mejorada de productos,
diferenciando sus colores

Aguja YVOIRE

Mejora la sensaciéon de uso durante el tratamiento,
mediante Agujas de Pared mas Fina que otras.

e Apram, 0261 mm <<+
S

Aguja de Pared Fina
G

s 0215 mm

YVOIRE® disena la jeringa teniendo en cuenta la comodidad de los profesionales.
En el afo 2012, recibié el Gran Premio en el “disefio” de la jeringa. “Productos
basicos de Corea”.

YVOIRE® utiliza materiales seguros como las jeringas de COC (Cyclic Olefin
Copolymer), que permiten llevar a cabo un tratamiento mucho mas seguro,

debido a que no tienen la facilidad de ruptura que si presentan otras similares en
vidrio.



Datos clinicos de YVOIRE

Ventaja del
producto

Puntuacion EVA (mm)

YVOI RE| classic ?Zw

Objetivo
Métodos
Resultados
80
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YVOIRE® plus reduce el dolor de la inyeccion.’
Fase IV - YVOI REO| classic ?Zw

Comparar el alivio del dolor y la seguridad de AH IDF plus (YVOIRE® classic plus),
que contiene lidocaina, con AH IDF (YWOIRE® classic s), sin lidocaina, durante la
correccién de los surcos nasogenianos.

Disefio del estudio:
- Un estudio aleatorizado, multicéntrico, doble ciego comparativo
mitad-rostro.

NUmero de sujetos:
< 62.
Dispositivos de investigacion:
- Dispositivo de prueba (YVOIRE® classic plus).
- Comparador (YVOIRE® classic s).
Evaluaciones:
- La primera variable de evaluacion fue el dolor en el lugar de la inyeccion
medido con la EVA de 100 mm (Escala Visual Andloga).
- La segunda variable de evaluacién incluyé la GAIS (Escala de Mejoria
Estética Global)ty WSRS (Escala de Calificacion de la Gravedad de las
Arrugas) ¥ y los eventos adversos.

T mejoria muy notable (3), mejorfa notable (2), mejorfa (1), sin cambios (0), peor (-1)
F extremo (5), severo (4), moderado (3), leve (2), ausente (1)

- YVOIRE® classic plus redujo significativamente el dolor relacionado con la
inyeccion.

@ YVOIRE| dlassic L YVOIRE | classic s - Laincorporacién de lidocaina no afecté a la eficacia de

YVOIRE ® classic plus en comparacion con YVOIRE® classic s.

4 3 *61 @ YVOIRE | classic lus YVOIRE | classic s
35
3

2.5 .
& - 1.71
— e = 15 '
o o ]
45 60 0.5
Tiempo después de la inyeccion (min) 0 )
Pre-tratamiento + 2 semanas(+3 dias) +26 semanas(+ 7 dias)
después de finalizar después de finalizar
el tratamiento el tratamiento

La diferencia de EVA entre los dos lados se mantuvo estadisticamente

significativa durante los 60 minutos posteriores a la inyeccién.

La barra de error significa un intervalo de confianza del 95%. La barra de error significa un intervalo de confianza del 95%.
Diagrama de LG Chem basado en datos extraidos del estudio. Diagrama de LG Chem basado en datos derivados del estudio.



Datos clinicos de YVOIRE

Eficaz
& Seguro

YVOI RE m| volume s

YVOIRE® volume s testado clinicamente, eficaz y seguro."”"

Fasell- YVOIRE *| volume s

Al medir la WSRS media de ambos grupos tras 26 semanas de la inyeccion para
los surcos nasogenianos, se demostré que la eficacia clinica de YVOIRE® volume s
era equivalente a la del producto AH (AH bifésico, dispositivo de control) (n = 57).

3.60

NA

340

3.20

3.00

é 580 p=1.00 NA A

2.60

240

2.20

2.00 = = = =

Pre - Tratamiento + 2 semanas + 10 semanas + 18 semanas + 26 semanas

® YVOIRE'| volume s Producto A’ (bifasico AH)

Seguridad
a largo plazo

YVOI RE ) | volume s

YVOIRE® volume s demostré la seguridad y biodegradabili-
dad a largo plazo.™”

Fase IV - YVO'RE®| volume s

Un estudio multicéntrico, prospectivo y observacional para evaluar la seguridad
y biodegradabilidad a largo plazo de YVOIRE® volume s durante 24 meses
después de la inyeccion inicial en los surcos nasogenianos.

- Poblacién objetivo: sujeto chino cuya calificacion WSRS es igual o superior a 2.
- N° de sujetos: 503.

- Ninguno de los efectos adversos graves (3,98%) estaba relacionado con la
recomendacion médica de la investigacion.

- La biodegradacion completa se observé en todos los sujetos, dentro de las
78 semanas posteriores al ultimo tratamiento.
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Datos clinicos de YVOIRE

Eficaz

YVOI RE . ‘ volume 7l.s

Un estudio clinico aleatorizado, multicéntrico, doble ciego, con control activo y
disefio de pares emparejados para evaluar la eficacia y la seguridad de Yvoire
volume plus versus Yvoire volume en la inyeccion en el pliegue nasolabial.

Resultados de eficacia:

1- El promedio GAI (Global Aesthetic Improvement) evaluado por el sujeto
[Conjunto FA]

2.18
1.65

Ml GAJ e

o L i
« Bivrris st Pl Trawt (Vi) « Movoertes i Pl onst [mt 5]

La diferencia de GAl entre el dispositivo de prueba y el comparador en la Semana
2 (Visita4) y la Semana 26 (Visita 5), después del tratamiento final con los dispositi-
vos en investigacion no fue estadisticamente significativa.

2- Diferencia WSRS evaluada por el investigador tratante [Conjunto FA]

SomEg » Peiks et P Tipat +Msgids 1 Farual ot
¥y Vo iy

Seguridad

YVOI RE . | volume Plus

La diferencia en los cambios de WSRS en la visita 4, la visita 5 y la visita 1 dentro
del sujeto no fue estadisticamente significativa.

Seguridad: durante 2 semanas, a partir del dia de tratamiento con dispositivos de
investigacion, no hubo diferencias estadisticamente significativas en la aparicion
de reacciones locales entre el dispositivo de prueba y el comparador. No se
encontrd ninguna reaccion local adicional después de la Semana 2 del tratamien-
to (Visita 4) hasta la Semana 52 (Visita 6), y no hubo ningun evento adverso grave
ni reacciones locales que requirieran tratamiento médico.



Datos clinicos de YVOIRE

Eficacia a largo
plazo YVOIRE®

YVOI RE ’ ‘ contour

Puntuacion MFAS

MFAS tasa
de respuesta

MFAS (Escala estética de la zona media del rostro): una
escala validada de referencia de 5 puntos con
fotografias, que clasifica la tersura y el volumen en la
zona media del rostro (0: Volumen completo ~ 4: Muy
severamente hundido).

GAIS tasa
de respuesta

GAIS (Escala de mejoria estética global): una medida
de la mejoria general relativa después de la inyeccion
de relleno de AH en comparacién con la preinyeccion.
(-1: peor ~ 3: mucho mejor)

YVOIRE® contour demostrd la eficacia clinica y la seguridad
en la zona media de la cara para aumento del volumen hasta
por 1 afio."

Fase V- YVOIRE’| contour

Un estudio clinico multicéntrico, aleatorizado, evaluador ciego, comparativo
mitad-rostro para evaluar la eficacia y sequridad de YVOIRE® contour (dispositi-
vo de prueba) en comparacion con el producto A "(AH bifasico, dispositivo de
control) inyectado en la region malar anteromedial (n = 83).

>0 ® YVOIRE| contour

n 25 Producto A" (bifasico AH)
=
s 20
S = )
© 15 o
8 e
210 e
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Pre-tratamiento Semana 2 Semana 14 Semana 26 Semana 52

@® YVOIRE| contour
Producto A" (bifasico AH)
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« Tasa de respuesta MFAS: porcentaje de sujetos con una mejora en la puntuacion MFAS en
al menos 1 grado con respecto al punto de referencia

. ® YVOIRE’| contour
o oo
9\7’ 100 Producto A” (bifasico AH)
o]

£ 80

2

260
©

L 40

©

=

o 20

)

=
£ 0

Semana 2 Semana 14 Semana 26 Semana 52

+ Tasa de respuesta GAIS: porcentaje de los sujetos con una mejoria en la puntuacién GAIS
en al menos 1 grado con respecto al punto de referencia

11
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Laboratorios Lavigor | 48160 Derio (Bizkaia) ESPANA - SPAIN

Tfno.: (+34) 94 454 50 57 « Fax: (+34) 94 454 51 43

yvoire@lavigor.com | www.yvoireiberia.com

Estos productos son dispositivos de uso médico. Lea las instrucciones de uso antes de su utilizacion.



