+ Evidencia .
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El uso del sistema de terapia de presién negativa de un solo uso (TPN) PICO® ayuda a
reducir el area, la profundidad y el volumen de la herida en comparacion con la terapia
de presion negativa tradicional (TPNt) en pacientes con Ulceras venosas en la pierna
(UVP) y dlceras de pie diabético (UPD)

Reducciones
significativas en el

Mas pacientes tuvieron un
cierre completo de la herida
a las 12 semanas con TPN PICO
frente a la TPNt (p=0,002)

area, la profundidad y
el volumen de la herida
con TPN PICO frente a la TPNt
(p<0,02)

Descripcion general

+ Estudio multicéntrico, aleatorizado y controlado realizado en - Entotal, 161 pacientes fueron incluidos en la poblacién
16 centros en los EE. UU. y dos centros en Canada por intencién de tratar (ITT) (101 UVP; 60 UPD) y fueron

» Se comparé la eficacia y seguridad del uso de TPN PICO o aleatorizados para recibir TPN PICO (n=80) o TPNt (n=81)
TPNt para tratar las Glceras de las extremidades inferiores — La poblacién por protocolo (PP) (analisis de no inferioridad)
(>4 semanas de duracion) incluyé 115 pacientes (TPN PICO, n=64; TPNt, n=51)

Resultados

100 B TPN PICO (n=80)

+ Lareduccion de la media de los minimos cuadrados (LS) en el area de
B 7PNt (n=81)

la herida fue significativamente mayor con TPN PICO que con TPNt en
la poblacién PP (88,7 % frente a 58,6 %; p=0,003) y en la poblacién ITT
(p<0,001; figura)

— También se lograron reducciones de la media de LS significativas en
el area de la herida con TPN PICO frente a TPNt en los subgrupos de
UVP (36,2 %; p=0,007) y UPD (38,8 %; p=0,031)

+ Lasreducciones en la profundidad de la herida (figura) y el volumen en
las poblaciones PP e ITT también fueron significativamente mayores
con TPN PICO frente a TPNt (p<0,02, todas las comparaciones)

32,5%

+ Mas pacientes tuvieron un cierre completo de la herida a las (p=0,014)

12 semanas con TPN PICO frente a la TPNt (45 % frente a 22 %;
p=0,002; poblacién ITT)

Reduccién media de minimos cuadrados en
el area y profundidad de la herida (%)

+ Lasatisfaccion general con la TPN PICO fue significativamente mayor

que con TPNt Area _cle la Profundir:lad
herida de la herida
+ Los acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo Figura. Reducciones porcentuales con respecto al valor inicial en
fueron menos frecuentes con TPN PICO que con TPNt (16 frente a el areay la profundidad de la herida con TPN PICO y TPNt a las
41 acontecimientos) 12 semanas (poblacién ITT; valores de la media de LS)

Conclusiones

En pacientes con UVP y UPD, la TPN PICO redujo significativamente el area, la profundidad y el volumen de la herida en comparacién con la TPNt;
El cierre completo de las Ulceras de las extremidades inferiores a las 12 semanas fue mas frecuente con la TPN PICO que con la TPNt.
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Para obtener informacion detallada sobre el producto, incluidas las indicaciones de uso, contraindicaciones, precauciones y advertencias,
consulte las instrucciones de uso aplicables al producto antes de utilizarlo.
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