Hemoglobina w aerozolu
do stosowania miejscowego
w terapii ran przewlektych

Utlenowanie rany

Opakowanie
12 ml =

3 miesiace
terapii*

Granulox

\/ Czas leczenia owrzodzenia w zespole stopy
cukrzycowej 0 50% krotszy niz w przypadku

. Hamoglobin-Spra
leczenia standardowego' 2 b

Bessere Sauerstoffversorgung,
beschleunigte Wundheilung

\/ Dwa razy wiecej wyleczonych ran przewlektych
po 8-16 tygodniach niz w przypadku leczenia
standardowego'?3

Haemoglobin Spray

Better oxygen supply,
faster wound healing
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/ Redukcja kosztéw leczenia owrzodzen
w zespole stopy cukrzycowej co najmniej o 40%
w poréwnaniu do standardowej terapii®

*Wyniki moga sie rozni¢ w zaleznosci od wielkosci rany
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Rany przewlekte 1 wolno gojace

Rany przewlekte

Trudno gojaca sie rana to rana, ktora nie wykazuje tendencji fizjologicznego gojenia sie

i terminowego wyleczenia w wyniku zastosowania ,.standardowej terapii” [6]. Niezaleznie
od opartej na czasie gojenia definicji, rany sa klasyfikowane jako przewlekte, jesli powstaja
w wyniku choroby podstawowej, ktérej leczenie warunkuje wygojenie rany. Przyktadem

sa owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, owrzodzenia zwiazane z choroba tetnic
obwodowych, zylne owrzodzenia podudzi lub odlezyny.

Sukces terapii rany przewlektej zalezy od prawidtowej diagnostyki i zastosowania
odpowiedniego leczenia czynnika patofizjologicznego czyli choroby bedacej przyczyna
rany przewlektej.

Nalezy uwzglednic tez istotne czynniki psychospoteczne. Waznym aspektem jest
zastosowanie terapii zgodnej z zasada wilgotnego zarzadzania rana, opartej na kolejnych
fazach fizjologicznego gojenia rany.

/naczenie tlenu w procesie gojenia ran

Pomiar utlenowania tkanek

TcpO,* — Indeks miejscowej perfuzji (RPI) Tlen odgrywa kluczowa
role w gojeniu sie ran.¢
> 0,6 RPI Normalne gojenie Dowody wskazuja, ze
40 mmHg L stabo dotlenione rany
prawie nigdy sie nie goja,
B 0,4-0,6 RPI Opo6znione gojenie podczas gdy dotlenione
rany tak. W badaniu
wykazano, ze 97%
niegojacych sie ran miato
B zbyt niski poziom tlenu.

U *Cisnienie parcjalne tlenu mierzone przez skornie

Tlen jest niezbedny na kazdym etapie procesu gojenia rany. Jest to wynikiem toczacych
sie procesdw naprawczych i zwiekszonej aktywnosci metabolicznej. Choroba bedaca
przyczyna rany przewlektej (np. cukrzyca, czy zamkniecie $wiatta tetnic) prowadzi

do zaburzen w transporcie tlenu do tkanek, powodujac miejscowe niedotlenienie

w obszarze rany. Brak wystarczajacej ilosci tlenu prowadzi do opdZnienia procesu gojenia,
a w niektorych przypadkach nawet do jego zahamowania.

20mmHg

- < 0,4 RPI Brak gojenia sie

Dostepnosc tlenu w tkankach rany

Warstwa wysieku o gruboséci zaledwie 0,02 mm (20 mikrometréw) blokuje naturalna
dyfuzje tlenu nawet nawet 0 95%.” Pomimo faktu iz tlen zawarty w powietrzu jest dostepny
bez ograniczen, jego dyfuzja do dna tozyska rany jest ograniczona przez rézne bariery,
takie jak wysiek.

Proces gojenia rany moze by¢ wspierany i skrocony poprzez dostarczenie tlenu
do tozyska rany i zapobieganie miejscowej hipoksiji.

Czesto$¢ wystepowania ran
przewlektych w Niemczech

Inne rany
8%

Rany pooperacyjne
1%

ia goleni

Rysunek: Studie Prim&rmedizinische Versorgung (PMV)
Kolonia, Niemcy, 2016

.Pomijajac inne czynniki
hamujace proces
gojenia rany, miejscowa
hipoksja jest jego
gtéwna przyczyna.”

Kroger et al, Woundmanagement
05/2012







Skutecznosc¢ potwierdzona klinicznie

1) Redukcja wielkosci rany w przypadku owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej

Procentowa zmiana wielkoéci rany wzgtedem rany odniesienia w kole]nych tygodniach terapii
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M Probka kontrolna B Aerozol z hemoglobina

2) Ocena bélu u pacjentéw z ranami przewlektymi

Srednie dolegliwosci bélowe (od poczatku badania do 20 tygodnia) *p<0,001
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M Probka kontrolna B Aerozol z hemoglobina

Srednia ocena bolu (10 cm VAS)

16 20 Tydzien

3) Martwica rozptywna i wtdknik na powierzchni rany

~s Srednie pokrycie powierzchni rany martwica rozptywna i wtoknikiem (od poczatku badania do 26 tygodnia terapii)
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Srednie pokrycie powierzchni rany
martwica rozptywna i wtéknikiem [%

Tydzien 0 4 8 12 16 20 24 26
Test t
Wartosci p <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,003 <0,01 <0,04

M Probka kontrola M Spray z hemoglobing

Po 4 tygodniach terapii:

W grupie Granulox® zaobserwowano
zmniejszenie rozmiaréw ran o 63%
i 5 przypadkdéw petnego wygojenia rany

26% mniejsza rana w grupie leczenia
standardowego, w tym 1 przypadek
petnego wygojenia rany

Predkos¢ gojenia po 4 tygodniach
terapii: >100%

Redukcja wielkosci rany u pacjentow

z owrzodzeniem w zespole stopy cukrzycowej
leczonych w ramach standardowej terapii
potaczonej z terapia Granulox® w poréwnaniu

z retrospektywna grupa kontrolna leczona
wytacznie terapia standardowa (20/20 pacjentow).’

Po 4 tygodniach terapii:

85% redukcja boélu
w grupie Granulox®

13% redukcja bélu rany w grupie
leczenia standardowego

> 70% przewaga nad standardowym
leczeniem

Redukcja bélu u pacjentéw z ranami
przewlektymi leczonych w ramach standardowe;j
terapii potaczonej z terapia Granulox®

w poréwnaniu z retrospektywna grupa kontrolna
leczona wytacznie terapia standardowa

(50/50 pacjentow).’

4 tydzien leczenia:

99% redukcja martwicy rozptywnej
i wtdknika w grupie Granulox®

33% redukcja martwicy
rozptywnej i wtdéknika w grupie
leczenia standardowego

66% przewaga nad leczeniem
standardowym

Redukcja martwicy rozptywnej i wtoknika
na ranie u pacjentow leczonych w ramach
terapii standardowej potaczonej z terapia
Granulox® w poréwnaniu z retrospektywna
grupa kontrolng leczona wytacznie terapia
standardowa (100/100 pacjentow)."



Owrzodzenie w zespole stopy cukrzycowe|

e Mezczyzna, 85 lat

¢ W polu miedzypalcowym DI-II

e Cukrzyca

* pAOD

¢ Nadcisnienie tetnicze

¢ Rana utrzymywata sie przez 7 miesiecy

e L eczenie za pomoca:
masci Iruxol, alginianu, hydrokoidu,
pianki poliuretanowej

Koniec leczenia po 73 dniach
i 24 zmianach opatrunkéw (Granulox®
aplikowany przy kazdej zmianie)

Zylne owrzodzenie goleni

e Mezczyzna, 43 lata

e Rana utrzymywata sie przez 8 lat,
liczne nawroty

e Pomyslne zakonczenie terapii:
Czerwiec 2012 r.

e Granulox® aplikowany co 3 dni

Tetnicze owrzodzenie goleni

e Kobieta, 85 lat

* pAOD klasy II-Ill

e /wezenie Swiatta tetnic szyjnych
e Alergie

e Rana przewlekta od 7 lat

Zakonczenie leczenia po 169 dniach
i 50 zmianach opatrunkéw
(Granulox® aplikowany przy

kazdej zmianie)

?"-3‘.

Luty 2012 .

Marzec 2012 r.

Czerwiec 2012 r.

4 ‘, .
SRR Czerwiec 2012 1.




Redukcja kosztéw przy stosowaniu Granulox®

Szybsze gojenie ran przektada sie na mniejsze koszty

Wiele owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej (DFU) nie reaguje leczenia owrzodzen w zespole stopy cukrzycowej z perspektywy
na terapie i powaznie nadwyreza zasoby w opiece zdrowotnej. ustawowego niemieckiego ubezpieczyciela zdrowotnego,
Rany te sa rowniez bardzo uciazliwe dla pacjentéw. Miejscowe przeprowadzono nastepujace badanie'”: grupe 20 pacjentow
stosowanie aerozolu z hemoglobina Granulox® jako rozszerzenia z przewlektym owrzodzeniem w zespole stopy cukrzycowej
standardowe]| terapii przyspiesza gojenie sie ran i ich catkowite i leczonych preparatem Granulox® poréwnano z retrospektywna
wygojenie, nawet w przypadku ran gojacych sie wolno. grupa 20 pacjentéw leczonych w tej samej klinice i wedtug takiego
Aby zilustrowa¢ wptyw produktu Granulox® na catkowity koszt samego protokotu, wybranych dla tego samego okresu.'

£1739 B Aerozol

z hemoglobina

1800 €
B Amputacja
R B Konsultacja
lekarska
1400 €
1020 € Wizyty pielegniarki
(w tym spray)
1200 € .
B Opatrunek i leki
1000 €
848 €
800 €
600 €
475 €
400 €
W przypadku pacjentow, u ktorych zastosowano
200 € standardowy schemat leczenia ran, catkowity
188 € koszt terapii trwajacej 28 tygodni wynidst 1739 €.
W przypadku pacjentow, u ktorych miejscowo
0€ A . ‘ . stosowano aerozol z hemoglobing Granulox®) koszt
Sta_ndardowa plelegna_qa rany  Standardowa pielegnacja rany ten wynosit 1020 €. Najwieksza cze4¢ stanowia
i aerozol hemoglobinowy L . o 2 .
koszty opieki pielegniarskiej, ktére wyniosty 848 €
w przypadku standardowego leczenia ran oraz 475 €
Rys.: Koszty standardowej terapii ran w poréwnaniu ze standardowa w przypadku strategii leczenia w grupie Granulox®
terapia ran potaczona ze stosowaniem aerozolu z hemoglobing (= -44%). Brak kosztéw zwiazanych z amputacja
(Granulox®) u pacjentéw z owrzodzeniem w zespole stopy cukrzycowej. W grupie Granulox®.®

W przyblizonym powyzej badaniu wykazano, ze srodek Granulox® pozwala zaoszczedzi¢ prawie 40% catkowitych kosztéw leczenia.
Biorac pod uwage ten odsetek, wptyw na systemy opieki zdrowotnej mogtby by¢ znaczacy. Zaktadajac ze 2,8%'? catej populacji cierpi

na owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej (ZSC), spotecznos¢ liczaca 0,5 miliona 0s6b z 14 000 przypadkéw ZSC moze zaoszczedzié
na leczeniu 4,1 miliona €.



Granulox® jest tatwy w uzyciu i aplikacji
Aplikacje $rodka Granulox® mozna dostosowac do czestotliwoéci

zmian opatrunku.

Granulox® nalezy stosowac podczas kazdej zmiany opatrunku,
przynajmniej raz na 3 dni.

1. Oczyszczanie i irygacja rany. 2. Rbwnomierne natozenie cienkiegj 3. Przykrycie rany oddychajacym,
W szczegolnosci zaleca sie produkty warstwy preparatu Granulox® nieokluzyjnym opatrunkiem.
HOCL/NaOCl (np. Granudacyn). natryskiwanej z odlegtoéci 5-10 cm.

1 rozpylenie przez 1 sekunde pozwala
pokryé rane 2 x 3 cm.

Korzysci ze stosowania srodka Granulox®

Granulox®:

e To innowacyjny wyréb medyczny do leczenia ran przewlektych, takich jak zylne
owrzodzenia goleni, tetnicze owrzodzenia goleni, mieszane owrzodzenia goleni
i owrzodzenia w zespole stopy cukrzycowej, a takze do wspomagania gojenia
sie ran chirurgicznych i odlezyn. Moze by¢ rédwniez stosowany na rany z infekcja
i na oczyszczone wczesniej rany z martwica rozptywna i wtéknikiem.

Doprowadza tlen do rany dzieki dyfuzji. Substancja czynna w postaci hemoglobiny
dostarcza tlen z zewnatrz do tkanek rany. Wzmozone dostarczanie tlenu do tkanek
rany przyspiesza jej gojenie.




Udowadniamy
to kazdego dnia

W Mélnlycke® opracowujemy innowacyjne rozwiazania w zakresie
leczenia ran, poprawy bezpieczenstwa i wydajnosci chirurgicznej
oraz zapobiegania odlezynom. Rozwiazania, ktdére pomagaja
osiagac lepsze wyniki, sq poparte dowodami klinicznymi

i ekonomicznymi.

We wszystkim co robimy kierujemy sie jednym celem: chcemy
pomagac pracownikom ochrony zdrowia osiagac najlepsze
wyniki. | zobowiazujemy sie udowadniac to kazdego dnia.
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Dowiedz sie wiecej na stronie www.molnlycke.com ® .

Mélnlycke Health Care AB, Box 13080, Gamlestadsvagen 3C, SE-402 52 Géteborg, Szwecja. Telefon +46 31 722 30 00.
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