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Zusammenfassung der Verdffentlichung
Kirsner R, et al. Wound Rep Regen (2019)*

Die Anwendung des PICO? kanisterlosen Unterdruck-Wundtherapiesystems, (sNPWT)
reduzierte, verglichen mit traditioneller Unterdruck-Wundtherapie (tNPWT),
Waundflache, -tiefe und -volumen bei Patienten mit venésem Beingeschwiir Ulkus
cruris venosum, (UCV) und diabetischem Fufdulkus (Diabetisches Fuf3ulkus, DFU)

Vollstandiger Wundverschluss trat nach 12 Wochen mit PICO®-sNPWT haufiger ein als mit tNPWT

Uberblick iiber die Studie

 Eine randomisierte, kontrollierte, multizentrische Studie wurde in 16 Einrichtungen in den USA und zwei
Einrichtungen in Kanada durchgefihrt, um die Wirksamkeit und Sicherheit der PICO®-sNPWT bei der
Behandlung von Patienten mit Geschwiiren der unteren Extremitdten (> 4 Wochen Dauer, UCV und DFU)
Uber 12 Wochen mit der tNPWT zu vergleichen

» Insgesamt wurden 164 Patienten (UCV 104; DFU 60) randomisiert der Behandlung mit PICO°-sNPWT
(n = 80) oder mit tNPWT (n = 84) zugewiesen; das mittlere Patientenalter lag bei 61,5 Jahren und 63,4%
waren mannlich

« Es wurde eine Nichtunterlegenheitsanalyse der Per-Protokoll (PP)-Population (n = 115) sowie eine
Uberlegenheitsanalyse der Intention-to-Treat (ITT)-Population (n = 161) durchgefihrt

lg Hauptergebnisse
« Die mittlere Reduktion der Wundflache gemaf der Methode der kleinsten Quadrate (MKQ) lag mit der
PICO°-sNPWT signifikant Uber der tNPWT (in der PP-Population bei 88,7% ggl. 58,6%; p = 0,003, in der
ITT-Population bei p < 0,001; Abbildung)

« Signifikante Reduktionen der Wundflache gemaf’ MKQ wurden mit PICO®-sNPWT gegeniber tNPWT in
den Untergruppen der Patienten mit VLU (36,2%; p = 0,007) und DFU (38,8%; p = 0,031) erzielt

» Durch Anwendung der PICO®-sNPWT wurden auch bei der Wundtiefe (Abbildung) und dem Wundvolumen
in der PP- und der ITT-Population signifikante Reduktionen gegentber der tNPWT erzielt (p < 0,02, alle
Vergleiche)

« Vollstandiger Wundverschluss trat nach 12 Wochen mit PICO®-sNPWT bei mehr Patienten ein als mit
tNPWT (45% ggl. 22%; p = 0,002; ITT-Population)

+ Die Gesamtzufriedenheit lag mit PICO®-sNPWT hoher als mit tNPWT, und die Lebensqualitat war bei
beiden Behandlungen gleich

» Produktbedingte unerwiinschte Ereignisse traten mit PICO®-sNPWT weniger haufig auf als mit tNPWT
(16 ggti. 41 Ereignissen)
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Abbildung. Prozentuale Reduktionen der Wundflache und -tiefe mit PICO®-sNPWT und tNPWT
nach 12 Wochen ab Baseline (ITT-Population; Mittelwerte gemafd MKQ)
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Zusammenfassung

Bei Patienten mit UCV und DFU reduzierte die PICO°-sNPWT, verglichen mit der tNPWT, bei Anwendung
Uber einen Zeitraum von 12 Wochen signifikant Wundflache, -tiefe und -volumen. Darlber hinaus trat ein

vollstandiger Wundverschluss von Geschwiiren der unteren Extremitaten mit PICO®-sNPWT haufiger ein
als mit tNPWT.
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Uberlegungen

haben kénnte

)

Verweis auf Studie

« Bei allen mit der tNPWT behandelten Patienten, jedoch nur bei einer Minderheit der mit der PICO®-sNPWT
behandelten Patienten (< 20 %), wurde ein Wundftller verwendet, was sich auf die Ergebnisse ausgewirkt

*Kirsner R, Dove C, Reyzelman A, Vayser D, Jaimes H. A prospective, randomized, controlled clinical trial on the efficacy of a single-
use negative pressure wound therapy system, compared to traditional negative pressure wound therapy in the treatment of chronic

ulcers of the lower extremities. Wound Rep Regen. 2019. 14. Mai [Online-Verdéffentlichung vor Drucklegung].
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