+ Evidenz im Fokus Smith-Nephew

Klinische Evidenz fiir die Verwendung des PICO® kanisterlosen Unterdruck-Wundtherapie-
systems (sNPWT) fiir die Behandlung von Patienten mit diabetischem Fufdulcus (DFU)

Wichtigste Punkte

Die Verwendung von PICO® sNPWT bei Patienten mit DFU wurde in verschiedenen klinischen Studien untersucht, die Folgendes zeigen:
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Die Evidenz zur Anwendung der Unterdruck-Wundtherapie (NPWT) bei Patienten mit DFU
entwickelt sich weiter

Seit den Anfangen der NPWT hat sich die Evidenz fur die Verwendung als Behandlung bei Patienten mit DFU weiterentwickelt (Abbildung 1).

Es ist mittlerweile erwiesen, dass die Behandlung mit NPWT die Ergebnisse im Vergleich zur Standardbehandlung verbessert®>~"
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Abbildung 1. Entwicklung der evidenzbasierten Landschaft fir den Einsatz von NPWT in der Behandlung von diabetischen Fuf3geschwiiren (DFUs)

Abkiirzungen: DFU = diabetic foot ulcer / diabetisches Fuf3geschwdir, IWDGF = International Working Group on the Diabetic Foot / Internationale Arbeitsgruppe zum
Diabetischen Fuf3syndrom, NICE = National Institute for Health and Care Excellence / Nationales Institut fir Gesundheit und Pflege Exzellenz, NPWT = negative
pressure wound therapy / Negative Pressure Wound Therapy, SNPWT = single use negative pressure wound therapy / Einweg-Unterdruck-Wundtherapie, tNPWT =
traditional negative pressure wound therapy / traditionelle Unterdruck-Wundtherapie
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NPWT erzielt eine schnellere Wundheilung und eine héhere Heilungsrate im Vergleich zur
Standardbehandlung.
Zwei separate Meta-Analysen und eine systematische Literaturrecherche haben mehrere Behandlungsvorteile von NPWT im Vergleich

zur Standardbehandlung identifiziert.>~” Die Ergebnisse der umfassendsten Studie, die 11 randomisierte kontrollierte Studien (RCTs)
mit Gber 1.000 Patienten umfasst,® sind in Abbildung 2 dargestellt.

Bei der Behandlung des DFU demonstriert NPWT im Vergleich zur Standardbehandlung:
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(Relatives Risiko: 0,31; vollstandigen Heilung Heilungsdauer der Wundflache
p=0,001; drei Studien) (52,8 gegenuber 35,9%; (35 gegenlber 42 Tage; (mittlerer Unterschied 12,2cm?;

p<0,001; funf Studien) p=0,005; zwei Studien) p<0,00001; sechs Studien)

Abbildung 2. Zusammenfassung der Ergebnisse einer Meta-Analyse mit 11 RCTs bei Patienten mit DFU (n=1.044), in denen die NPWT mit der Standard-
behandlung verglichen wurde®

Abkiirzungen: DFU = diabetic foot ulcer / diabetisches FuBulcus; NPWT = negative pressure wound therapy / Unterdruck-Wundtherapie

PICO® sNPWT fiihrte zu verbesserten klinischen Ergebnissen bei Patienten mit DFU versus tNPWT?

In einer randomisierten kontrollierten Studie (RCT) wurden 161 Patienten mit diabetischem FufRulcus (DFU) oder vendsen Beinulzera
(VLUs) entweder mit PICO® sSNPWT oder tNPWT behandelt. Die Patientenzufriedenheit mit dem System war bei PICO® SNPWT
signifikant hoher als bei tNPWT.?

Es wurde eine Sub-Analyse von 60 Patienten mit DFU aus der Kohorte durchgeftihrt. Die Analyse zeigte, dass Patienten, die mit PICO?
sNPWT behandelt wurden:

+ eine 38,8 % grofRere Verbesserung (Reduktion) der Wundflache erreichten, versus tNPWT
(Intention-to-Treat-Population, p=0,031; Abbildung 3)*

= eine héhere Wahrscheinlichkeit fur einen vollstandigen Wundverschluf? haben (Abbildung 4)
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Abbildung 3. Durchschnittliche Verénderung der Wundfléche gegentiber dem Ausgangs-

wert (cm?) und die kleinste quadratische mittlere prozentuale Differenz in der Reduktion Abbildung 4. Bestdtigter Wundverschluss tiber einen Behandlungszeitraum von
der Wundfldche ber einen Behandlungszeitraum von 12 Wochen mit PICO® SNPWT 12 Wochen mit PICO® SNPWT (n=13/29) oder tNPWT (n=4/31) bei standard-
oder tNPWT bei standardmdfiger Behandlung von DFU-Patienten (n=60)* mdfiiger Behandlung (Intention-to-Treat-Population) bei Patienten mit DFU*

Abkiirzungen: DFU = diabetic foot ulcer / diabetisches FuRulcus; ITT = intend to treat / beabsichtige Behandlung ; SNPWT = single use negative pressure wound therapy
/ Einweg-Unterdruck-Wundtherapie, tNPWT = traditional negative pressure wound therapy / traditionelle Unterdruck-Wundtherapie
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Patienten, die mit PICO° sSNPWT behandelt wurden, erzielten ebenfalls gute klinische Ergebnisse
im Vergleich zur Standardversorgung

Zusatzlich zu der oben genannten randomisierten kontrollierten Studie (RCT)* untersuchten zwei klinische Publikationen?* den Einsatz
von PICO sNPWT bei Patienten mit diabetischem Fufulcus (DFU):

Zusammenfassung
 Bei der Behandlung des DFU sollte NPWT in Verbindung mit der Standardbehandlung des DFU in Betracht gezogen werden
— Diese Vorgehensweise wird von den unabhangigen Institutionen wie IWDGF® und NICE® unterstitzt

= PICO® sSNPWT hat sich als wirksam erwiesen, um die Wundheilungsergebnisse (Wundverschluss oder Reduktion der Gréfie) zu
verbessern, wenn eine Standardbehandlung allein nicht erfolgreich war?*

= NPWT kann bei diabetischen Fuf3ulcera eine Reihe von Vorteilen gegentber einer alleinigen Standardbehandlung bieten,
darunter:

— Reduktion der Wundflache, Férderung der Wundheilung und Verbesserung der Patientenergebnisse®~’
— Verbesserung der Kosteneffizienz®

= Bei der Auswahl des NPWT-Typs kann Evidenz* und Konsens?! die Verwendung von PICO® sSNPWT anstelle von tNPWT
unterstltzen. Bei Patienten mit DFU hat sich sSNPWT im Vergleich zu tNPWT als vorteilhaft erwiesen, da es:

— Die Patientenzufriedenheit, Therapieadhdrenz und Lebensqualitat erhéht, sowie bei der Uberleitung vom stationdren
in den ambulanten Sektor unterstitzt®**

— Die Wundflache signifikant reduziert und den Wundverschluss tber 12 Wochen férdert?

— Hilft, die Kosten im Gesundheitswesen zu senken'?
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