AQUACEL® Ag+

Extra™ Dressing

© Wounds International | May 2017

Introduzione

AQUACEL® Ag+ Extra™ e una medicazione progettata per
affrontare tre ostacoli chiave alla guarigione delle lesioni -
essudato, infezione e biofilm. Vincitrice del premio delle
World Union of Wound Healing Societies (WUWHS) per la
medicazione piu innovativa, la medicazione AQUACEL®
Ag+ Extra™ combina due tecnologie che lavorano in
sinergia per combattere questi ostacoli:

m La tecnologia Hydrofiber® assorbe e trattiene l'eccesso
di essudato per aiutare a creare un ambiente ideale per
la guarigione*'*

m La tecnologia Ag+ distrugge il biofilm, uccide i batteri
che causano infezione' e previene la nuova formazione

di biofilm*®%,

Questo Made Easy sottolinea come questi fattori ritardino
la guarigione, con un riassunto delle evidenze scientifiche
che dimostra in che modo la medicazione AQUACEL Ag+

Extra combatte questi ostacoli.

Perché alcune lesioni sono statiche?
Considerata la natura complessa della guarigione delle lesioni, esse
possono diventare statiche per molte ragioni — correlate al singolo

paziente, alla lesione in questione, a vari fattori biofisici e alle conoscenze

dell'operatore sanitario®.

Paziente - La guarigione puo essere ostacolata da malattie croniche,
comorbidita e patologie. | pazienti con insufficienza vascolare,
coronaropatia o diabete mellito spesso manifestano difficolta nella
guarigione delle lesioni. | pazienti che ricevono trattamenti che
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Conoscenze professionali - La conoscenza degli operatori sanitari,

la qualita della valutazione clinica, la capacita di controllare i sintomi

del paziente e la gestione delle comorbidita contribuiscono insieme al

raggiungimento di una completa guarigione della lesione™.

| costi della guarigione ritardata

della lesione

Alcune lesioni non guariscono spontaneamente con la terapia

standard. Le lesioni a guarigione lenta, statiche o deterioranti,

rappresentano un onere pesante per i pazienti stessi e per i sistemi

sanitari che supportano questi pazienti. Questo onere comprende

molti aspetti del benessere dei pazienti, e inoltre comporta costi

economici sostanziali (Tabella 1)°.

Tabella 1: Difficolta finanziarie e del paziente in relazione alle lesioni statiche''

Difficolta economiche Difficolta del paziente

Ospedalizzazione
Degenze ospedaliere o visite
ambulatoriali

Fisica

Dolore, difficolta di movimento,
ridotta funzionalita, alimentazione
povera o sonno di scarsa qualita

Cura o trattamenti specialistici
Procedure chirurgiche,
ad es. amputazione

Mentale
Depressione, ansia, scarsa autostima

Tempo dell'operatore sanitario
Cambio di medicazioni, visite di
assistenza territoriale

Psicosociale
Isolamento sociale, difficolta con
l'interazione sociale

Materiali ed attrezzature

Dispositivi per le medicazioni, farmaci
(ad es. antibiotici), articoli monouso,
plantari

Spirituale/culturale
Difficolta a prendere contatto con
glialtri

Valutazione
Strumenti diagnostici, test di
laboratorio

Spese vive/produttivita
Spese di viaggio, tempo di lavoro perso

compromettono il sistema immunitario, la formazione di coaguli ematici

o la funzione piastrinica possono presentare una guarigione ritardata, ma

anche l'alimentazione, il consumo di alcool, I'eta e il tipo di corporatura
possono influire sulla guarigione'®.

Lesione - Alcuni fattori tipici di una lesione possono influire sulla

sua guarigione, ad esempio, la dimensione, la profondita e la durata

nel tempo della lesione'>'%, la presenza di infezioni o biofilm” o una
condizione di necrosi, pressione, edema e macerazione. Vi & la necessita
di rendere stabile 'ambiente umido, rimuovere il tessuto devitalizzato,
ridurre il rischio di pressione ulcerosa e sostenere il flusso ematico per
aiutare la guarigione®.

Fisiologico - Le lesioni statiche sono caratterizzate da infiammazione
prolungata, che rappresenta un ostacolo alla guarigione della lesione.
Questo ostacolo si presenta anche nelle lesioni croniche.

*come dimostrato in vitro; T compresi batteri MRSA, VRE e EBSL

Barriere chiave alla guarigione
delle lesioni

Tabella 2 vengono evidenziati tre ostacoli chiave che devono essere
affrontati per ottimizzare la gestione della lesione.
Tabella 2: Tre ostacoli chiave alla guarigione delle lesioni

Barriera  Dettagli

Essudato | Mentre un ambiente umido & necessario per la guarigione
della lesione, un essudato gestito inadeguatamente puo
ritardare la guarigione, prevenendo la proliferazione
cellulare, riducendo la disponibilita del fattore di crescita o
danneggiando la matrice extracellulare (ECM) dell'ospite'’.

Infezione | E inevitabile che le lesioni contengano microrganismi, ma
spesso non hanno effetti dannosi. Tuttavia, in alcuni casi,
questi microrganismi possono moltiplicarsi, invadere e
danneggiare i tessuti dell'ospite, ritardare la guarigione ed
eventualmente causare malattia sistemica'®.

Biofilm I biofilm si forma quando i microrganismi aderiscono
a una superficie, oppure si aggregano gli uni con gli
altri, e secernono sostanze extracellulari polimeriche di
protezione™.
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Cos’e il biofilm?

I microrganismi si trovano inevitabilmente nelle lesioni,
con effetti che possono variare dalla contaminazione senza
esiti negativi alla diffusione dell'infezione sistemica. Questi
microrganismi si possono distinguere in base a due diverse
forme comportamentali®:

H Cellule planctoniche singole
B Comunita di microrganismi — conosciute come biofilm.

I microrganismi planctonici sono solitari e fluttuano liberi.
Tuttavia, si € visto che almeno il 78% delle lesioni statiche,

a guarigione lenta o deterioranti contiene biofilm?’, ovvero
comunita aggregate di microrganismi che risiedono allinterno
di sostanze polimeriche extracellulari auto-secrete®.

Il ruolo del biofilm nella guarigione

ritardata della lesione

I biofilm € un focolaio sempre piu importante nella cura delle lesioni

perché le comunita di biofilm?":

B producono una risposta inflammatoria cronica

Bl sono in grado di eludere le difese dell'ospite

B spesso possono tollerare antibiotici/antisettici e altri agenti
antimicrobici (ad es. argento, iodio, PHMB).

La risposta cronica inflammatoria non ha sempre successo nella rimozione
del biofilm e spesso danneggia il tessuto di guarigione. Si & osservato che
questa reazione inflammatoria di fatto aumenta I'essudato, mantenendo
integro in questo modo il biofilm?2,

Valutare sia il paziente sia la lesione
m  Eseguire una valutazione olistica del
paziente (ad es. medicazione, comorbidita,
problemi di stile di vita)
m Valutare la lesione:
o Tipo di lesione e durata

Gestione delle lesioni biofilmate

La gestione del biofilm in una lesione ¢ difficile per una serie di

ragioni (Figura 1):

B Lidentificazione del biofilm puo essere difficile. Attualmente
solo la microscopia specializzata puo rilevare il biofilm in
modo definitivo™ e gli operatori sanitari spesso si limitano a
trattare aree che mostrano segni secondari o che suggeriscono
la presenza di biofilm?. La presenza di biofilm puo essere
riconosciuta sulla base della persistenza di materiale denso,
guarigione ritardata, infezioni ricorrenti, inefficacia degli
antibiotici e aumento o eccesso di essudato della lesione®*

B La microbiologia clinica standard potrebbe non essere in grado
di caratterizzare pienamente il biofilm, considerata la sua natura
complessa, che rende difficile utilizzare la coltura microbiologica
standard

B La maggior parte dei microrganismi nelle comunita di
biofilm ha un metabolismo ridotto e quindi & spesso
tollerante agli antibiotici standard, agli antisettici e ad altri
trattamenti antimicrobici'®

B I biofilm pud essere difficile da rimuovere completamente con lo
sbrigliamento e si riforma rapidamente?.

Come tale, dovrebbe essere adottato un approccio anti-biofilm che:

B riduca la quantita di biofilm presente ma ne prevenga anche la
riformazione

W affronti fattori che possono contribuire alla cronicita della lesione,
compresa l'infezione della lesione e lo squilibrio dell'umidita

W consideri pulizia /o sbrigliamento all'interno del protocollo di
cura

B comprenda una medicazione antimicrobica appropriata con
agenti anti-biofilm come la medicazione AQUACEL Ag+ Extra.

Pulire e sbrigliare
Pulire e sbrigliare la lesione ove
necessario per rimuovere gli ostacoli

Rivalutare e documentare
la lesione ad ogni cambio di

(o]

VALUTAZIONE

Aspetto del letto della lesione (tipo di
tessuto e percentuale di: sostanza densa,
necrosi, granulazione, sospetto biofilm)
Dimensione (lunghezza, ampiezza,
profondita)

Essudato (colore, consistenza, livello)
Dolore e/0 odore associati

Condizioni della cute intorno alla
lesione (gonfiore, depigmentazione,
macerazione)

Segni e sintomi di infezione

(dolore, odore, calore, rossore, gonfiore,
purulenza)

GESTIONE

alla guarigione (ad es. materiale denso,
necrosi, biofilm) - utilizzare un algoritmo
clinico per I'identificazione del biofilm?”
Medicare la lesione:

o Applicare una medicazione
appropriata che possa distruggere il
biofilm, uccidere i batteri e prevenire
la riformazione di biofilm, trattando
I'essudato e I'infezione (ad es. la
medicazione AQUACEL Ag+ Extra o
AQUACEL Ag+ Ribbon)?®

Figura 1: Gestione del biofilm in lesioni a guarigione lenta, statiche o deterioranti: protocollo di cura in 3 fasi

MONITORAGGIO

medicazione:

Se la lesione rimane infetta
0 a rischio di infezione,
continuare a utilizzare una
medicazione adatta come
AQUACEL Ag+ Extrao
AQUACEL Ag+ Ribbon
coperta da una
medicazione secondaria
come AQUACEL Foam



Vincitrice del premio WUWHS 2016 per la medicazione piu innovativa

Introduzione alla medicazione (Figura 2), la medicazione AQUACEL Ag+ Extra contiene due tecnologie
AQ UACEL Ag+ Extra che lavorano insieme per gestire gli ostacoli chiave locali alla guarigione

delle lesioni: essudato in eccesso, infezione e biofilm.

Tre ostacoli alla guarigione delle lesioni

Due tecnologie innovative

Tecnologia Tecnologia Ag+
Hydrofiber
Una formulazione unica

Ticnologlg comprovata contenente argento che
iz alselilafs @ UBIIES distrugge il biofilm, uccide
l'essudato in eccesso, i batteri che causano
contribuendo a creare un infezione' e previene la nuova

ambiente 'Sl'ea'igef la formazione di biofilm#*6-8
guarigione*"

Una medicazione anti-biofilm

AQUACEL Ag+ Extra dressing

Una medicazione in Hydrofiber contenente
argento con azione antibiofilm per gestire tre ostacoli
alla guarigione delle lesioni

("'\
LY

v Facile da applicare ¢ Efficace sotto v Delicata, conformabile e v/ Puo essere
e rimuovere®® compressione altamente assorbente?>3° preumidificata

*Come dimostrato in vitro; ' compresi batteri MRSA, VRE e EBSL

Figura 2: La medicazione AQUACEL Ag+ Extra per le lesioni croniche e per quelle acute che sono infette o a rischio di infezione



Leffetto sinergico della tecnologia Ag+ e della tecnologia Hydrofiber
¢ spiegato nella Figura 3.

Come funziona la medicazione
AQUACEL Ag+ Extra?

Il + nella tecnologia Ag+
scioglie e disgrega il biofilm
per esporre i microrganismi.

La tecnologia Hydrofiber
nella medicazione AQUACEL
Ag+ Extra forma un gel
coesivo che si micro-conforma

al biofilm e al letto della
lesione eliminando gli spazi
vuoti in cui i microrganismi
potrebbero proliferare?*°,

Ag uccide i batteri che
causano infezione (compresi
MRSA, VRE e ESBL)*¢8,

77 LaTecnologia Ag+
favorisce l'attivita
dell'argento. Questa
tecnologia aiuta I'argento a
muoversi pill liberamente
nella medicazione
E per giungere dove &

previene . necessario...*
la riformazione
di biofilm*7#,

PENETRAZIONE = 7
DELLARGENTO

Essudato in eccesso
e microrganismi esposti,
biofilm e tessuto
devitalizzato vengono
raccolti nella medicazione
AQUACEL Ag+ Extra
attraverso il gel assorbente
e il meccanismo di
attrazione della tecnologia

H d ﬁb *%1-5,31.
Quando si trattano biofilm, yeronber

infezione ed eccesso di essudato,
il normale processo di guarigione
della lesione puo ripartire323,

*Come dimostrato in vitro

Fare riferimento al foglietto illustrativo contenuto nella confezione di AQUACEL Ag+ Extra per le Istruzioni per I'uso complete.

Figura 3: La modalita di azione unica della medicazione AQUACEL Ag+ Extra



Evidenze scientifiche della
medicazione AQUACEL Ag+ Extra

La combinazione di due potenti tecnologie - tecnologia Ag+ e

tecnologia Hydrofiber - ha facilitato la guarigione delle lesoni in una

serie di valutazioni cliniche real-life, studi clinici e studi in vivo (Tabella 3).

Figura 4 un esempio di caso clinico di un’ulcera diabetica del piede di 6
mesi trattata con la medicazione AQUACEL Ag+.

Titolo

Premesse/informazioni per il paziente

Immagini utilizzate con il permesso del proprietario.

e S
.

A. Questa ulcera diabetica del piede & rimasta statica per piu di 6 mesi ed era stata
precedentemente trattata con antibiotici e una medicazione a base di argento

B. Dopo 10 giorni di utilizzo della medicazione AQUACEL Ag+, si osserva

la formazione di tessuto di granulazione e la cute circostante appare

in condizioni sane

C. Al Giorno 37, l'ulcera & guarita con la medicazione AQUACEL Ag+.

Figura 4: Esempio di caso clinico*

Sicurezza clinica e
valutazione dell'efficacia

di una nuova medicazione
antimicrobica per lesioni
progettata per la gestione
dell'essudato, delle infezioni
e del biofilm?'

112 lesioni miste (111 pazienti) da 60 strutture sanitarie
(acute e territoriali) in tutto il Regno Unito. In passato

le medicazioni a base di argento erano quelle pit
frequentemente utilizzate, ma venivano usati anche
prodotti contenenti iodio, miele, PHMB e antibiotici
sistemici. Sono stati seguiti protocolli locali standard
eccetto per la sostituzione della medicazione primaria
AQUACEL Ag+ Extra

M La durata mediana (media) della lesione é stata di 12 mesi (32 mesi)

M Periodo medio di gestione di 3,9 settimane

M 11 78% delle lesioni & progredito fino alla guarigione o & migliorato
(65% migliorate di cui 13% guarite)

Gestione delle ulcere
diabetiche del piede:
valutazione di studi clinici®*

Casistica di 4 pazienti con ulcere diabetiche del piede

a guarigione lenta, statiche o lesioni deterioranti e
comorbidita aggiuntive (vedere esempio alla Figura 4).
Sono stati seguiti protocolli locali standard eccetto per la
sostituzione della medicazione primaria AQUACEL Ag+

M In 2 pazienti le lesioni sono progredite fino alla guarigione in 28
e 37 giorni

M E stata osservata una riduzione della dimensione delle lesioni e un
miglioramento delle condizioni delle lesioni degli altri 2 pazienti

Una medicazione
antimicrobica per lesioni

di nuova generazione:
valutazione clinica real-life*

29 lesioni statiche deterioranti (28 pazienti). Sono stati
seguiti protocolli locali standard eccetto per la sostituzione
della medicazione primaria AQUACEL Ag+ Extra

M Durata mediana (media) della lesione 10 mesi (34 mesi)

M 1190% delle lesioni si e ridotto di dimensione

M 11 34% delle lesioni & guarito completamente dopo un periodo di trattamento
medio di 5,4 settimane

Valutazione di sicurezza

e di performance di una
medicazione antimicrobica
di ultima generazione in
pazienti con ulcere venose
croniche della gamba*®

42 pazienti con ulcere venose croniche della gamba
arischio o infette in cui la probabilita di biofilm era
molto alta. Dieci lesioni sono state valutate come
clinicamente infette (in cui il biofilm era un fattore di
probabilita)

M Dopo 8 settimane, 5 pazienti presentavano ulcere guarite (11,9%)
e 32 pazienti mostravano miglioramento (76,2%).
M Riduzione media della dimensione delle ulcere pari al 54,5%

Una valutazione clinica
real-life di una medicazione
antimicrobica di ultima
generazione su lesioni acute
e croniche¥

113 casi di lesioni difficili, a rischio o infette; il 74%
presentava sospetto di biofilm. Sono stati seguiti
protocolli di cura locali standard eccetto per la
sostituzione della medicazione primaria
AQUACEL Ag+ Extra

M Periodo medio di gestione di 4,1 settimane

M 11 95% delle lesioni o guarite o migliorate

W11 17% delle lesioni guarite

M Riduzione media dell'area della lesione del 73%

Medicazioni AQUACEL™ Ag+:
In pratica. In: Medicazioni
antimicrobiche di nuova
generazione: AQUACEL™
Ag+ Extra™ e Ribbon

17 pazienti con 18 lesioni miste

M || periodo di trattamento ¢ stato di 4 settimane
M Riduzione media dell’area della lesione del 66%
M Guarigione migliorata in 17 lesioni su 18

Impatto di una nuova
medicazione antimicrobica
per lesioni sul biofilm in vivo,
Pseudomonas aeruginosa:
analisi comparativa
quantitativa, utilizzando un
modello ad orecchio

di coniglio®*

Modello ad orecchio di coniglio; n = 6-7

M 11 99% di riduzione in pit del biofilm Pseudomonas aeruginosa dopo
4 e 6 settimane rispetto al trattamento con garza PHMB e medicazione
AQUACEL (p<0,05)

M La riduzione del biofilm ha favorito in modo significativo la formazione di
tessuto di granulazione e di riepitelizzazione (p<0,05)
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Questo supplemento Made Easy é stato
supportato da una sovvenzione formativa

di ConvaTec. Il contenuto del presente Made
Easy non rispecchia necessariamente il punto
di vista di ConvaTec.

Esistono molte barriere alla guarigione delle lesioni, pertanto gestire I'essudato, le infezioni e il biofilm &
particolarmente importante quando si affrontano lesioni statiche o di lenta guarigione. Questi ostacoli aumentano
la cronicita di una lesione e devono essere trattati con tecnologie innovative che gestiscono il carico microbico e
garantiscono un ambiente umido ottimale per la guarigione delle lesioni. Combinando l'eredita clinica e le proprieta
uniche della tecnologia Hydrofiber con la tecnologia Ag+, la medicazione AQUACEL Ag+ Extra lavora sulla gestione
dell'essudato e sulla riduzione del rischio di infezione della lesione; la medicazione distrugge e uccide il biofilm,
aiutando le difese dell'ospite a riacquistare controllo, prevenendo in questo modo la riformazione del biofilm.

Il concetto di design unico della medicazione AQUACEL Ag+ Extra & meritevole del premio WUWHS ed é supportato

da evidenza clinica.

AQUACEL, AQUACEL Extra, Hydrofiber e Hydrofiber logo sono marchi registrati di ConvaTec Inc.



