Vaporisateur d'hémoglobine
topique pour le traitement des

plaies chroniques

Oxygénation des plaies

Unité
de 12ml =
3 mois de
traitement*
\/ Temps de cicatrisation des ulcéres de pied : -'O..
diabétique 50% plus court qu'avec un : : M'dl_nlycke
traitement standard : ‘ Granulox

\/ Deux fois plus de plaies chroniques cicatrisées : ;
i Haemoglobin spray
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\/ Des scores moyens de douleur 70 % plus ’ &
faibles apres quatre semaines par rapport a ]
un traitement standard des plaies chroniques ]' *%s
: Molnlycke
\/ Moins de fibrine lors du traitement des plaies : , Granulox
99 % de fibrine en moins dans les plaies ’
chroniques aprés 4 semaines par rapport aux ;
33 % avec un traitement standard . ' ‘:mmwo
\/ Des couts de traitement 40% plus faibles pour NGO 1mte ml e
le traitement des ulcéres de pied diabétique N
gu‘avec un traitement standard -

*Durée légerement variable en fonction de la taille des plaies
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Plales complexes, chroniques et

difficiles a guérir
Plaies chroniques

Une plaie difficile a guérir est une plaie qui n'a pas pu étre aisément guérie a l'aide d'une
« thérapie standard » dans un délai raisonnable®. Indépendamment de cette définition
en fonction du temps, les plaies sont également classifiées comme chroniques dés le
départ, si elles nécessitent un traitement pour une cause sous-jacente persistante. Celle-
ci comprend, par exemple, des ulcéres du pied diabétique, des plaies associées a une
maladie artérielle périphérique, des ulceres de jambe veineux ou des plaies de pression.

Le succes de tout traitement des plaies chroniques sarticule sur la détermination
diagnostique et le traitement des causes des maladies sous-jacentes, pertinentes sur le
plan physiopathologique.

Celles-ci comprennent notamment les facteurs psychosociaux pertinents. Paralléelement,

la majorité des patients devraient recevoir un traitement des plaies en milieu humide
basé sur les diverses phases de cicatrisation des plaies.

Importance de loxygéne dans la cicatrisation des plaies

Mesure de l'oxygénation des tissus

TcpO,* — Indice de perfusion locale’ L'oxygéne joue un réle
vital dans la cicatrisation
des plaies’. Les études

Cicatrisation

normale .
40 mm de Hg + + m‘ontrent que le; p’la|es
Cleairisation faiblement oxygénées ne
1 raiErlee guérissent presque jamais,
20mmdeHg + + contrairement aux plaies

cicatrisation 97 % des plaies qui ne
B cicatrisent pas se sont avé-

*Pression d'oxygéne transcutané rées présenter des niveaux
faibles en oxygéne.

Besoins accrus mais faibles apports en oxygéne : les besoins en oxygéne sont
particulierement élevés au cours de l'ensemble des phases de cicatrisation des plaies
car l'activité métabolique est accrue. La pathologie primaire sous-jacente (par exemple
le diabéte, insuffisance artérielle occlusive] méne a un apport insuffisant en oxygéne
dd au deficit du systéme vasculaire, conduisant a une hypoxie dans la zone de la plaie.
Le mangue d'oxygéne conduit a un retard de cicatrisation, ou empéche méme dans
certains cas tout progrées de cicatrisation®.

Rendre loxygene disponible pour les tissus lésés

Un film liquide méme mince de 0,02 mm d'épaisseur (20 micromeétres) bloque 95 % de la
diffusion spontanée de 'oxygene'. Bien que ['oxygéne soit facilement disponible dans l'air
ambiant, sa diffusion vers la base du lit de la plaie est limitée par des barriéeres telles que
l'exsudat de la plaie.

Le processus de cicatrisation de la plaie peut étre facilité et accéléré par un apport en
oxygene au l'intérieur du lit de la plaie afin d'empécher ['hypoxie®.

Echec de la oxygénées. Dans une étude,

Prévalence des plaies
chroniques en Allemagne

Ulcéres de
pression
17 %

Autres
plaies 8 %

Plaies post-
opératoires 11 %

Figure : Studie Primarmedizinische Versorgung (PMV) Kéln,
Allemagne, 2016

« En l'absence d'autres
facteurs d'inhibition de la
cicatrisation des plaies,
'hypoxie locale est le
probléeme central d'une
Cicatrisation déficiente
des plaies ».

Kréger et al’.




Fonctionnement

Mode d’action unique - Granulox® agit comme un transporteur pour les molécules

d'oxygene

Granulox® fournit a la plaie la quantité nécessaire d'oxygene par diffusion. La substance active qu’est 'hémoglobine alimente la

plaie avec l'oxygene de lair.

1. Dés que le Granulox® est pulvérisé sur la plaie, ['hémoglobine
hautement purifiée commence a se lier a l'oxygéne environnant.
L'hémoglobine chargée en oxygene diffuse a travers l'exsudat de
la plaie™.

Granulox® améliore ['oxygénation des plaies*

1. Avant Granulox®:

La majorité de la zone est bleue, indiquant une faible
oxygénation.

La saturation en oxygéne augmente de maniere
significative dans les tissus sous le lit de la plaie
aprés application de Granulox®.

*Images 3D de lulcére de la jambe présentant la saturation en oxygene StO, '
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2. En raison du gradient de concentration, l'oxygéne est
libéré et la molécule d'hémoglobine peut se lier de nouveau
a l'oxygene'. La propriété de liaison réversible entre
l'hémoglobine et l'oxygéne signifie que chaque molécule
peut contribuer a de multiples cycles de liaison/libération
de l'oxygéne',

2. 20 minutes aprés Granulox®:

De grandes zones en rouge et en blanc sont clairement visibles,
indiquant des taux d’oxygénation élevés a travers les tissus
de la plaie.

Une imagerie photoacoustique (PAIl) a été utilisée pour mesurer la
saturation locale en oxygene [StO»] dans des ulceres de jambe
avant et apres le traitement par pulvérisation de 'hémoglobine®.



Efficacité clinique

1) Réduction de la taille des plaies lors d'ulcére de pied diabétique

Variation de la taille de la plaie en pourcentage par rapport a la taille initiale par semaine
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4 semaines de traitement :

Réduction de la taille de la plaie
de 63 % chez le groupe recevant
le Granulox® avec b5 patients
totalement guéris

Réduction de la taille de la plaie de
26 % chez le groupe recevant un
traitement standard avec 1 patient
totalement guéri

Vitesse de cicatrisation : > 100 %

Réduction de la taille des plaies chez les
patients présentant un ulcéere de pied
diabétique recevant un traitement standard
+ Granulox® par rapport a une cohorte de
contréle rétrospective ne recevant qu'un
traitement standard (20/20 patients]'.

2) Scores de douleur chez les patients présentant des plaies chroniques

Score moyen publié de la douleur (du début de |'étude jusqu’a la semaine 20) *p < 0,001
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3) Surface de fibrine dans la plaie
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4 semaines de traitement :

Réduction de la douleur au niveau de la
plaie de 85 % chez le groupe recevant
le Granulox®

Réduction de la douleur au niveau de la
plaie de 13 % chez le groupe recevant
un traitement standard

Avantage > 70 % par rapporta un
traitement standard

Réduction de la douleur chez les patients
présentant des plaies chroniques recevant un
traitement standard + Granulox® par rapport
a une cohorte de contréle rétrospective

ne recevant qu'un traitement standard

(50/50 patients)?.

4 semaines de traitement :

99 % de fibrine en moins chez le
groupe recevant le Granulox®

Réduction de la fibrine de 33 % chez
le groupe recevant un traitement
standard

Avantage de 66 % par rapport a
un traitement standard

Réduction de la fibrine pour les patients
présentant des plaies fibrineuses recevant un
traitement standard + Granulox® par rapport
a une cohorte de contréle rétrospective

ne recevant qu'un traitement standard
(100/100 patients)*.



Ulcére de pied diabétique™

e Patient 4gé de 85 ans

¢ Espace interdigital DI-Il gauche.

e Diabete sucré

e Maladie artérielle occlusive
périphérique

e Hypertension artérielle

e Persistance de la plaie pendant
7 mois

¢ Traitement avec : pate d'iruxol,
alginate, hydrocolloide, mousse de
polyuréthane

Fin du traitement aprés 73 jours et
24 changements de pansements
(Granulox® appliqué a chaque
changement])

Ulcere veineux de jambe™®

e Patient 4gé de 43 ans

¢ Plaie présente depuis 8 ans,
plusieurs rechutes

e Syndrome de Budd-Chiari

e Hypertension portale

e Sclérose de Ménckeberg

e Début d'application du Granulox®:
Mars 2012

e Achévement du traitement avec
succes : Juin 2012

Fermeture de la plaie aprés
16 semaines de traitement
(Granulox® appliqué tous les trois jours)

Ulcére artériel de jambe'™

e Patiente agée de 85 ans
e Artériopathie oblitérante
périphérique de grade II-llI
e Sténose de l'artere carotide interne
(droite)
e Multiples allergies
e Plaie depuis 7 ans

Fin du traitement aprés 169 jours et
50 changements de bandages
(Granulox® appliqué a chaque
changement)




Economies de colts avec Granulox®

Réduction des colts grace a une cicatrisation plus rapide

De nombreux ulcéres de pieds diabétique (UPD] ne répondent
pas bien aux traitements de cicatrisation des plaies et pésent
lourd sur les ressources de soins de santé, créant souvent des
difficultés financieres significatives pour les patients. Lorsqu’elle

est appliquée en plus du traitement standard de la plaie,

'application topique du vaporisateur d’hémoglobine Granulox®
conduit a une accélération de la cicatrisation de la plaie et a
une amélioration de la fermeture de la plaie’ méme pour les

€ 1739
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1600 €
1400€
€1 020 (comprenant
le vaporisateur)
1200€
1000 €
€ 848
800 €
600 €
€ 475
400 €
2
e € 188
0€
Traitement standard Traitement standard

plus vaporisateur
d’hémoglobine

Fig. : Colts de traitement standard par rapport au traitement
standard plus vaporisateur d’hémoglobine (Granulox®) chez les

patients atteints de UPD.

plaies difficiles a guérir. Pour illustrer 'impact du Granulox®

sur les colts de traitement totaux des plaies de UPD du point

de vue de 'Assurance maladie obligatoire allemande, ['étude
ci-dessous? a été menée : une cohorte de 20 patients atteints
d'un UPD chronique dans un cadre clinique aigu et traités avec le
Granulox® a été comparée a une cohorte de 20 patients choisis
de la méme période de l'année précédente en utilisant le méme
protocole, rétrospectivement, de la méme clinique’.

B Vaporisation
d’hémoglobine

B Amputation

B Consultation d'un
médecin

Visites d'une infirmiére

B Pansements et
médicaments

Les patients recevant un traitement de la plaie standard
ont nécessité des colts de traitement totaux moyens
pendant 28 semaines de 1 739 €, tandis que les patients
recevant un traitement topique complémentaire de
contact par vaporisation d"hémoglobine (Granulox®) ont
nécessité un total de 1 020 €. Les codts pour les soins
thérapeutiques infirmiers constituaient le principal
poste de dépenses et représentaient 848 € pour les
traitements standard des plaies contre 475 € pour la
stratégie de traitement du groupe recevant le Granulox®
(= -44 %). Pas de frais d'amputation chez le groupe
recevant le Granulox®.

Dans ['étude citée ci-dessus, les colts de traitement d’ulcere de pied diabétique avec le Granulox® se sont avérés au moins 40 % plus

faibles qu'avec un traitement standard®.



Granulox® est facile a manipuler et a appliquer

L'application du Granulox® peut étre réalisée en méme temps que
chague pansement.

Appliquer le Granulox® a chaque fois que le pansement est
changé, au moins tous les 3 jours.

1. Débridement et irrigation de la plaie. 2. Application en couche mince et réguliére 3. Recouvrir la plaie d'un pansement
HCIO/NaClQ particuliérement recomman- de Granulox® a 5-10 cm de distance. respirant.
dés (par exemple Granudacyn®). 1 pulvérisation pendant 1 seconde recouvre

une plaiede 2 x 3 cm.

Granuloxe:

e Estun dispositif médical innovant pour le traitement des plaies chroniques,
telles qu'un ulceére de jambe veineux, un ulceére de jambe artérie, un ulcére de
jJambe mixte, des ulceres de pied diabétique, une cicatrisation secondaire des
plaies chirurgicales et des plaies de pression. Peut également étre utilisé sur des
escarres et des plaies infectées.

Fournit a la plaie la quantité nécessaire d’'oxygene par diffusion. La substance
active qu'est 'hémoglobine alimente la plaie avec l'oxygéne présent dans lair.
Lamélioration de l'apport en oxygene de la base de la plaie contribue grandement a
la cicatrisation de la plaie.




Assortiment

Description d'article Piece / RET Piéce/Carton

Oxygénothérapie

360001 GRANULOX 12ml/ ca. 30 applications 1 6

Proving It every day

Chez Mélnlycke®, nous proposons des solutions innovantes pour
traiter les plaies, améliorer la sécurité et U'efficacité des inter-
ventions chirurgicales et prévenir les escarres. Des solutions

qui aident a obtenir de meilleurs résultats et reposent sur des
preuves cliniques et des données médico-économiques.

Toutes nos actions sont guidées par un seul objectif : aider les
professionnels de santé a donner le meilleur d’'eux-mémes.
Et nous nous engageons a vous le prouver chaque jour.
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