Pulverizador de hemoglobina topico
para el tratamiento de heridas cronicas

Oxigenacion de heridas

Unidad de
12 ml = 3 meses
de tratamiento*

/ Tiempo de cicatrizacion de dlceras del pie Granulox::
diabético un 50 % inferior al tiempo de
cicatrizacién con el tratamiento habitual'

Hamoglobin-Spray

Bessere Sauerstoffversorgung,
beschleunigte Wundheilung

W/ Cicatrizacion del doble de heridas cronicas
una vez transcurridas entre 8 y 16 semanas
de tratamiento en comparacion con el

. . Haemoglobin Spray
tratamiento habitual'?3 Better oxygen supply,
faster wound healing
, . Gmnubp@
\/ Mas del 70 % de las puntuaciones de dolor
se encuentran por debajo de la media a las HsmogIabIEshtey
cuatro semanas de tratamiento en comparacion Haemoglobin Spray
con el tratamiento habitual de heridas cronicas® hos )
Emoglobina spray
J Menos esfacelo durante el tratamiento de Hemoglobinespray
heridas: Un 99 % menos de esfacelo en heridas i Sastoled
P . INNOVATE THERAPY Made in Germany
cronicas a las cuatro semanas de tratamiento
en comparacion con el 33 % registrado con el [sastoNed
Made in Germany

tratamiento habitual*
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J Coste del tratamiento de Ulceras del pie
diabético un 40 % inferior, como minimo,
en comparacion con el tratamiento habitual®

*Puede variar en funcién del tamafo de la herida
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Heridas cronicas, de dificil cicatrizacion

y complejas

Heridas crdonicas

Las heridas dificiles de curar son aquellas que no se pueden curar con un tratamiento
estandar de manera pertinente y oportuna®. Independientemente de esta definicion,

que toma como base el tiempo, una herida se clasifica como crénica desde el principio
si requiere la administracion de un tratamiento por una causa subyacente persistente.
Entre estas heridas cabe citar, por ejemplo, las Ulceras de pie diabético, heridas
asociadas a una arteriopatia periférica, Ulceras venosas de pierna o Ulceras por presion.

El éxito de cualquier tratamiento de heridas cronicas depende del adecuado diagndstico y
tratamiento del agente causal de cualquier enfermedad preexistente pertinente desde un

punto de vista fisiopatolégico, incluido cualquier factor psicosocial relevante. Asimismo,

la mayoria de pacientes debe recibir un tratamiento humectante de heridas basado en las
distintas fases de la cicatrizacion.

La importancia del oxigeno
en la cicatrizacion de heridas

Medicién de la oxigenacién tisular

TCp02* indice de perfusion regional’ El oxigeno es uno de los
principales componentes
> 064 PR Cicatrizacion de la cicatrizacién’. Las
' normal pruebas han demostrado
40 mmHg T T - que, a diferencia de las
- EBtzeHgRA Eé‘t:fatg'azgg'on heridas oxigenadas, las
20 mmHg + + ye heridas poco oxigenadas
. . no suelen cicatrizar nunca.
- <0,4IPR Sin cicatrizar Una investigacién ha
_ revelado que el 97 % de

*Presion transcutanea de oxigeno las heridas no Clcatrlzadas
no contaba con el nivel
suficiente de oxigeno.

Un mayor nivel de oxigeno es clave para una adecuada cicatrizacion: todas las fases de
la cicatrizacién requieren un nivel especialmente alto de oxigeno dado que la actividad
metabolica es mayor. La enfermedad preexistente principal (p. ej., diabetes, arteriopatia
oclusiva) genera un suministro de oxigeno insuficiente a través de un sistema vascular
deficiente, por lo consiguiente se genera hipoxia en el lecho de la herida. La ausencia de
oxigeno provoca que la cicatrizacion se retrase o incluso, en determinados casos, que
cualquier avance en la cicatrizacién se bloquee®.

Disponibilidad del oxigeno en el lecho de la herida

Una capa de exudado de 0,02 mm (20 micrémetros) de grosor bloquea el 95 % de la
difusion de oxigeno no asistida'®. A pesar del facil acceso al oxigeno del aire ambiental,
la difusién a la base del lecho de la herida se ve limitada por algunos factores, como es
el exudado.

Es posible facilitar y acelerar el proceso de cicatrizacion aportando oxigeno al lecho de la
herida para evitar asi la hipoxia®.

Prevalencia de heridas
cronicas en Alemania

Ulcera por presion

Otras
17 %

heridas
8%

Heridas
posquirurgicas

Figura: Studie Primarmedizinische Versorgung (PMV)
Colonia, Alemania, 2016

«Ante la ausencia de otros
factores inhibidores de la
cicatrizacion, la hipoxia
local representa el principal
problema del retraso de
una cicatrizacion».

Kréoger et al’.




Como funciona

Modo de accién Unico: Granulox® actlia como un transportador para las moléculas de oxigeno

Granulox® aporta a la herida el oxigeno que necesita por difusion.
La hemoglobina, su principio activo, suministra oxigeno a la base de la herida de manera externa.
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1. Al aplicar Granulox®, la hemoglobina altamente purificada 2. Dado el gradiente de concentracién, el oxigeno se liberay la
toma moléculas de oxigeno del ambiente. La hemoglobina molécula de hemoglobina puede volver a unir las moléculas de
cargada con moléculas de oxigeno se distribuye por el exudado oxigeno''. La propiedad de la hemoglobina para unir el oxigeno
de la herida'". de manera reversible se traduce en que cada molécula puede

participar en distintos ciclos de unién y liberacion de oxigeno'.

Granulox® aumenta la oxigenacién de las heridas*

1. Antes de aplicar Granulox®: 2. 20 minutos posterior a la aplicacién de Granulox®:
LLa mayor parte de la herida, en color azul, indica la baja Aparecen zonas rojizas y blanquecinas de gran tamano que
oxigenacion de la herida. son facilmente reconocibles y que indican el alto nivel de

oxigenacion del tejido de la herida.

La saturacién de oxigeno en el tejido subyacente En este estudio se emplearon técnicas de diagnéstico por
al lecho de la herida aumenta posterior a la imagenes fotoacusticas para medir la saturacion de oxigeno
aplicacién de Granulox®. local (St0,) en Ulceras de pierna, antes y después de la

aplicacién de la hemoglobina

*Imagenes en 3D de la Ulcera de pierna con StO,'.



Eficacia clinica

1) Reduccion del tamano de la herida en Ulceras de pie diabético

Cambio del tamafio de la herida en porcentaje con respecto a los valores de referencia por semana 4 semanas de tratamiento:

0 4 8 12 16 20 24 Reduccién del 63 % del tamano de
0, . .
0 la herida en el grupo en tratamiento
_ 0,
0% con Granulox®
-20 % )
30% ~26.% En comparacion con el grupo de control
o L con un 26 % de reduccion del tamano
-40 % 399 37% :
50 % -43% de la herida en el grupo de control con
53 % i : .
40% ) tratamiento estandar
-63% . . L,
-70 % Mayor velocidad de cicatrizacién
-80 % 78% con Granulox®
-90 % -89 % » _ ) .
g -91% - - Reduccion deltamafio de la herida en pacientes
-100 % G 8% con tlcera de pie diabético manejados con

L _ Granulox® en comparacion al tratamiento estandar
B Control M Aplicacion de hemoglobina habitual en un estudio de cohorte, retrospectivo,
controlado, habitual (20/20 pacientes)'.

2) Puntuacién de dolor en pacientes con heridas cronicas

Puntuacion de dolor media registrada (valor de referencia tomado de la semana 20) *p < 0,001 4 semanas de tratamiento:

85 % menos de dolor en el grupo de

5,0 .
L pacientes tratados con Granulox®
@
BE 40 comparado con el 13 % de reduccion
S 35 en el grupo con tratamiento estandar.
[oXen] '
o . ..
°3 3.0 Mas del 70 % de reduccién del dolor
o2 N en el tratamiento con Granulox®
c
o= 20
T 15
=
£ 1,0
o 0,5 iz o i Mayor reduccion del dolor en pacientes con
0.0 29 AN 13 7 08 & (03 [T heridas cronicas manejados con Granulox®
' 8 12 16 20 Semana mas tratamiento estandar, en comparacion con
un estudio de cohorte, retrospectivo, controlado,
H Control WM Aplicacién de hemoglobina en donde Unicamente se utilizd el tratamiento

estandar (50/50 pacientes)®.

3) Cobertura del esfacelo de las heridas

Promedio de reduccién de presencia de tejido esfacelar en porcentaje con heridas crénicas 4 semanas de tratamiento:

(valor de referencia tomado de la semana 26)

@ b A .
2 70% 99 % menos de tejido esfacelar en
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Reduccion de esfacelo en pacientes

gemab”ad l 0 4 8 12 16 20 24 26 con heridas con esfacelo tratados con

—— deepat <0,001 <0,001  <0,001 <0,001 <0,001 <0,003 <0,01 <0,04 el tratamiento habitual y Granulox® con
respecto a un estudio de cohorte de control

retrospectivo Gnicamente con el tratamiento

M Control M Pulverizador de hemoglobina habitual (100/100 pacientes)".



Ulceras de pie diabético (caso clinico)'™

® Masculino de 85 afios

e Ulcera de pie diabético entre 1°y 2°
ortejo del pie izquierdo.

¢ Antecedentes: diabetes mellitus tipo 2
de larga evolucion,

e arteriopatia oclusiva periférica,

e hipertension arterial sistémica,

e Ulcera crénica de dificil cicatrizacion
de 7 meses de evolucion.

e Tratamiento previo: Iruxol pomada,
aposito de espuma de poliuretano,
aposito hidrocoloide y apésito de alginato.

e Tratamiento actual: Granulox® aplicado
cada 3 dias.

Cicatrizacion total en 73 dias,
con un total de 24 curaciones
(Granulox® aplicado en cada curacion)

Ulcera venosa de pierna (caso clinico)

e Paciente de 43 afios (hombre)

e Con presencia de ulcera venosa
varicosa de 8 afios de evolucion,
con multiples recidivas

e Sindrome de Budd-Chiari

e Hipertension portal

e Esclerosis en la capa media

e |nicio de la aplicacion de Granulox®:
Marzo de 2012

¢ Finalizacion exitosa del tratamiento:
Junio de 2012

Cicatrizacion de la herida tras
16 semanas de tratamiento
(Granulox® aplicado cada 3 dias)

e Femenino de 85 afos

e Arteriopatia oclusiva periférica
de grado II-1lI

e Estenosis de la arteria caroétida interna
(derecha)

e Tiempo de evolucién: 7 afios

Finalizacién del tratamiento en 169 dias
con un total de 50 curaciones
(Granulox® aplicado en cada curacion)




Ahorro con Granulox®

Una cicatrizacién mas rapida se traduce en mas ahorro

Muchas de las Ulceras de pie diabético no reaccionan bien a causadas por una Ulcera de pie diabético desde el punto de vista
los tratamientos de cicatrizacion, lo que supone una carga del servicio médico aleman, se ha llevado a cabo la siguiente
considerable para los profesionales de la salud y un sufrimiento investigacion?: se compard una cohorte de 20 pacientes con
intenso para los pacientes. Alemplear la aplicacion topica de Ulcera de pie diabético crénicay aguda tratados con Granulox®
hemoglobina Granulox® junto con el tratamiento habitual, se con una cohorte de 20 pacientes seleccionados en el mismo
acelera la cicatrizacién y se mejora la curacion de la herida', periodo de tiempo, pero del afio anterior, con el mismo protocolo
incluso en heridas de dificil cicatrizacion. A fin de demostrar el de atencion, desde un punto de vista retrospectivo, y del mismo

impacto de Granulox® en el coste total del tratamiento de heridas  entorno clinico'.

1739 €
1800 €
1600 €
1400 €
1020 €
(Granulox® incluido)
1200 €
1000 € B
o€ 848 €
201 €
800 €
600 €
475 €
400 €
200€ 188 €
0€

Tratamiento de heridas habitualy Tratamiento de heridas
pulverizador de hemoglobina habitual

Fig.: Comparacion del coste del tratamiento estandar (manejo
habitual] versus el coste de la combinacién del tratamiento
estandar mas la aplicacion de hemoglobina (Granulox®)

en pacientes con Ulcera de pie diabético.

Aplicacion de hemoglobina

Amputacion

Consulta médica

Consulta de enfermeria

Curas y medicacién

LLos pacientes que recibieron el tratamiento
habitual para las heridas generaron un

coste total promedio de 1739 € en un total de
28 semanas de tratamiento, mientras que los
pacientes que recibieron el pulverizador de
contacto de hemoglobina como tratamiento
topico complementario (Granulox®) generaron
un total de 1020 €. El coste de los cuidados
terapéuticos de enfermeria fueron el principal
componente del coste, con un importe de 848 €
en aquellos casos en los que se administro el
tratamiento de heridas habitual frente a los
475 € generados al tratar al grupo de pacientes
con Granulox® (= -44 %). El grupo de pacientes
tratados con Granulox® no generd ningln coste
relacionado con amputaciones.®

En la investigacion anterior, se ha demostrado que la aplicacion de Granulox® permite una reduccion de, aproximadamente, un 40 %

del coste total del tratamiento estandar®.



Granulox®: manejo y aplicacién sencillos
Es posible adaptar la aplicacién de Granulox® a la frecuencia de

cambio del apésito correspondiente.

Aplique Granulox® en cada cambio de apdsito, como minimo,
cada 3 dias.

1. Irrigaciéon y desbridamiento de la herida. 2. Aplicacion ligera y uniforme de 3. Cobertura de heridas con un aposito
Recomendacion especial: productos con Granulox® a 5 0 10 cm de distancia. Una transpirable no oclusivo.
HCLO/NaClO (p. ej., Granudacyn). aplicacion durante 1 segundo permite

cubrir una herida de 2 x 3 cm.

Granulox®:

e Producto sanitario innovador indicado para el tratamiento de heridas crénicas,
como Ulceras venosas de pierna, Ulceras arteriales de pierna, Ulceras combinadas
de piernas, uUlceras de pie diabético, cicatrizacién por segunda intencién de
heridas quirdrgicas y Ulceras por presiéon. También esta indicado para tratar
heridas infectadas y con esfacelo.

Aporta oxigeno a la herida por difusion facilitada, por medio de la hemoglobina,
siendo su mecanismo de accion la suministracion de oxigeno al lecho de la herida
de manera externa. Este aporte de oxigeno mejorado a la base de la herida
respalda la cicatrizacién.




.o demostramos cada dia

Desde Mélnlycke®, ofrecemos novedosas soluciones para tratar
heridas y mejoramos la seguridad y la eficacia a la vez que
evitamos que se produzcan Ulceras por presion. Soluciones que
ayudan a conseguir mejores resultados y que estan respaldadas
por las pruebas clinicas y de economia sanitaria.

Nos guiamos por un solo objetivo en todo lo que hacemos:
ayudar a que los profesionales sanitarios den lo mejor de si
mismos. Y estamos comprometidos con demostrarlo cada dia.
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