Topisches Hamoglobin-Spray fur die
Behandlung chronischer Wunden

Sauerstoffversorgung der Wunde

12-ml-Flasche
= 3 Monate
Behandlung*

Granulox-‘-vs:-é%

\/ Heilungsdauer bei diabetischen FuBBgeschwiren
50 % kirzer als beim Behandlungsstandard' Hsmoglobin-Spray
Bessere Sauerstoffversorgung,

. beschleunigte Wundheilung
\/ Doppelt so viele Wunden nach
8-16 Wochen geheilt im Vergleich HigmoglobmiSorsy
zum Behandlungsstandard'?3 Better oxygen supply;
faster wound healing
\/ Durchschnittliche Schmerz-Scores nach Granulox ‘}
vier Wochen um mehr als 70 % geringer im Haogiaplivigiay
Vergleich zum Behandlungsstandard fur Haemoglobin Spray
chronische Wunden?® B ol
) ) Emoglobina spray
\/ Weniger Schorf beim Wundmanagement: Hemoglobinespray
99 % weniger Schorf bei chronischen Wunden [l SastoMed ) _
nach vier Wochen im Vergleich zu 33 % beim PR ey
Behandlungsstandard* W SzstoMed
Made in Germany
.
v Behandlungskosten bei diabetischen

FuBgeschwiren mindestens 40 % geringer
als beim Behandlungsstandard®

*Kann je nach Wundgraofle leicht abweichen
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Komplexe, schlecht heilende und

chronische Wunden

Chronische Wunden

Eine schwer heilende Wunde ist laut Definition eine Wunde, die im Rahmen einer
.Standardbehandlung” nicht ordnungsgemaf und zu langsam heilt®. Unabhangig von
dieser zeitbasierten Definition werden Wunden anhand ihrer Ausgangssituation als
chronisch eingestuft, wenn sie aufgrund einer bestehenden Grunderkrankung

eine Behandlung erfordern. Dazu gehoren z. B. diabetische Fu3geschwiire,

Wunden im Zusammenhang mit peripheren arteriellen Verschlusskrankheiten,
vendsen Beingeschwiren oder Dekubiti.

Der Erfolg der Behandlung einer chronischen Wunde hangt von der Diagnose und
der kausalen Behandlung der zugrundeliegenden, pathophysiologisch relevanten
Erkrankung ab.

Dazu gehdren auch relevante psychosoziale Faktoren. Gleichzeitig sollten die meisten
Patienten eine feuchte Wundbehandlung basierend auf den verschiedenen Phasen der
Wundheilung erhalten.

Die Bedeutung von Sauerstoff bei der Wundheilung

Messung der Sauerstoffversorgung im Gewebe
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ist. Bei 97 % der nicht
*Transkutaner Sauerstoffpartialdruck heilenden Wunden wurden
niedrige Sauerstoffwerte
nachgewiesen.

Erhohter Sauerstoffbedarf, aber schlechte Sauerstoffversorgung: Der Sauerstoffbedarf
istin allen Phasen der Wundheilung aufgrund des erhéhten Stoffwechsels

besonders hoch. Die zugrundeliegende Primérerkrankung (z. B. Diabetes, arterielle
Verschlusskrankheit) fiihrt zu einer mangelhaften Sauerstoffversorgung tiber das
beeintrachtigte GefaBsystem, was wiederum eine Hypoxie im Wundbereich zur Folge
hat. Der Sauerstoffmangel fihrt zu einer verzégerten Heilung oder in manchen

Fallen sogar zu einem Stillstand des Heilungsprozesses®.

Das Wundgewebe mit Sauerstoff versorgen

Ein 0,02 mm (20 Micrometer] diinner Fliissigkeitsfilm blockiert 95 % der
Sauerstoffdiffusion’®. Obwohl Sauerstoff in der Umgebungsluft vorhanden ist, wird die
Diffusion zum Wundbett durch Hindernisse wie das Wundexsudat eingeschrankt.

Um den Wundheilungsprozess in chronischen Wunden zu initiieren und zu beschleunigen,
muss die Diffusionsbarriere Gberwunden und Sauerstoff in die Wunde gebracht werden®.

Pravalenz chronischer
Wunden in Deutschland

Abbildung: Studie Prim&rmedizinische Versorgung (PMV)
Koln, Deutschland, 2016

.In Abwesenheit anderer,
die Wundheilung
hemmender Faktoren

ist die lokale Hypoxie
das zentrale Problem
einer beeintrachtigten
Wundheilung.”

nur schlecht mit Sauerstoff

Kroger et al’.

So funktioniert es

Einzigartiger Wirkmechanismus - Granulox® funktioniert als Shuttle
far die Sauerstoffmolekule

Granulox® versorgt die Wunde mit dem erforderlichen Sauerstoff. Der aktive Wirkstoff Hdmoglobin versorgt
das Wundbett durch den Prozess der erleichterten Diffusion mit Sauerstoff aus der Umgebungsluft.

1. Sobald Granulox® aufgespriht wird, bindet das 2. Am Wundgrund wird der Sauerstoff wieder freigesetzt und

hochreine Hamoglobin Sauerstoff aus der Umgebungsluft. steht fir alle sauerstoffabhangigen Prozesse im Wundgewebe

Das mit Sauerstoff angereicherte Hamoglobin durchdringt zur Verfigung". Da Hadmoglobin Sauerstoff reversibel binden

das Wundexsudat'. kann, kann jedes Molekidl mehrfach Sauerstoff auf- und wieder
abgeben'.

Granulox® erhoht die Sauerstoffversorgung der Wunde*

1. Vor Granulox®: 2. 20 Minuten nach Granulox®:
Der Grofteil des Bereichs ist blau, was auf eine geringe Grof3e rote und weif3e Bereiche sind deutlich erkennbar, sie
Sauerstoffversorgung hindeutet. weisen auf hohe Sauerstoffversorgungswerte im gesamten

Wundgewebe hin.

Nach der Anwendung von Granulox® steigt die Fir die Messung der lokalen Sauerstoffsattigung (St0,) wurde
Sauerstoffsattigung im Gewebe unter dem eine photoakustische Bildgebung (PAI) bei Beingeschwiiren vor
Wundbett deutlich an. und nach der Behandlung mit Hdmoglobin-Spray verwendet™.

*3D-Bilder eines Beingeschwiirs mit St0,".



Klinische Wirksamkeit

1) Reduktion der WundgréBe bei diabetischem FuBgeschwiir

Anderung der WundgréBe in Prozent im Vergleich zum Ausgangswert nach Woche
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2) Schmerz-Scores bei Patienten mit chronischen Wunden

Durchschnittlicher Schmerz-Score

Durchschnittlicher berichteter Schmerz-Score (Baseline bis Woche 20) *p<0,001
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3) Schorfbildung in Wunden
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4 Wochen Behandlung:

63%ige Reduktion der Wundgréfe
in der Granulox®-Gruppe, wobei die
Wunden von 5 Patienten vollstandig
geheilt wurden

26%ige Reduktion der Wundgrofe
in der Standardbehandlungsgruppe,
wobei 1 Patient vollstédndig

geheilt wurde

Heilungsgeschwindigkeit: >100 %

Reduktion der WundgréBe bei Patienten
mit diabetischem FuBgeschwdr, die die
Standardbehandlung + Granulox® erhalten, im
Vergleich zur retrospektiven Kontrollkohorte mit

alleiniger Standardbehandlung (20/20 Patienten)'.

4 Wochen Behandlung:

85 % weniger Schmerzen in der
Granulox®-Gruppe

13 % weniger Schmerzen in der
Standardbehandlungsgruppe

> Vorteil von 70 % gegeniber
der Standardbehandlung

Schmerzreduktion bei Patienten

mit chronischen Wunden, die die
Standardbehandlung + Granulox® erhalten, im
Vergleich zur retrospektiven Kontrollkohorte
mit alleiniger Standardbehandlung

(50/50 Patienten)?.

4 Wochen Behandlung:

99 % weniger Schorfin der
Granulox®-Gruppe

33 % weniger Schorfin der
Standardbehandlungsgruppe

Vorteil von 66 % gegeniiber der
Standardbehandlung

Schorfreduktion bei Patienten mit
exsudierenden Wunden, die die
Standardbehandlung + Granulox® erhalten, im
Vergleich zur retrospektiven Kontrollkohorte
mit alleiniger Standardbehandlung

(100/100 Patienten)*.

Diabetisches Fulgeschwr'™

¢ 85 Jahre alter Patient

e |nterdigital DI-II links.

¢ Diabetes mellitus

e pAVK

e Arterielle Hypertension

e Wunde seit 7 Monaten vorhanden

e Behandlung mit: Iruxol-Salbe,
Alginat, Hydrokolloid,
Polyurethanschaum

Behandlungsende nach 73 Tagen und
24 Verbandwechseln (Granulox® bei
jedem Verbandwechsel angewendet)

Venodses Beingeschwiir®™

e 43 Jahre alter Patient

e \Wunde seit 8 Jahren vorhanden,
mehrere Ruckfalle

e Budd-Chiari-Syndrom

e Portale Hypertension

e Mediasklerose

e Beginn der Anwendung von
Granulox®: Méarz 2012

e Erfolgreiches Behandlungsende:
Juni 2012

Wundverschluss nach 16 Wochen
Behandlung (Granulox® alle drei
Tage angewendet)

Arterielles Beingeschwdir'*

¢ 85 Jahre alte Patientin

e pAVK Stadium II-Ill

e Stenose der Arteria carotis interna
(rechts)

e Mehrere Allergien

e Wunde seit 7 Jahren

Behandlungsende nach 169 Tagen
und 50 Verbandwechseln
(Granulox® bei jedem
Verbandwechsel angewendet)




Kosteneinsparungen mit Granulox®

Granulox® ist einfach in der Handhabung und Anwendung

Die Anwendung von Granulox® kann an der Haufigkeit des
Verbandwechsels ausgerichtet werden.

Eine schnellere Heilung reduziert Kosten

Gesamtbehandlungskosten bei diabetischen Fu3geschwiren
aus Sicht der deutschen gesetzlichen Krankenversicherung zu
verdeutlichen, wurde die folgende Untersuchung? durchgefihrt:
Eine Kohorte aus 20 Patienten mit chronischem diabetischem
FuBRgeschwir wurde in einem klinischen Umfeld zusatzlich zur
Standardtherapie mit Granulox® behandelt und mit einer Kohorte aus
20 Patienten aus demselben Zeitraum vom vorherigen Jahr riickwirkend
mit demselben Protokoll aus derselben Klinik verglichen'.

Viele diabetische Fuflgeschwiire sprechen nicht gut auf
Wundheilungsbehandlungen an und bedeuten eine enorme
Belastung fur Pflegekrafte und ein grofies Leid fir Patienten.
Wird das Hamoglobin-Spray Granulox® zusatzlich zur
Standardwundbehandlung oberflachlich aufgetragen, fihrt
dies zu einer Beschleunigung der Wundheilung und

einem besseren Wundverschluss', sogar bei schlecht
heilenden Wunden. Um den Effekt von Granulox® auf die

Granulox® sollte bei jedem Verbandwechsel aufgetragen werden,
mindestens alle drei Tage.

B H&moglobin-Spray

1.739 €
1.800 €
B Amputation
it B Konsultierung
eines Arztes
1.400€
1.020 € Besuche von
inkl. S 3
1.200 € lin pray) Fileg el 1. Wund-Débridement und -Spilung 2. Granulox® aus einem Abstand von 3. Wunde mit einem atmungsaktiven
durchfihren. HOCl/NaOCl-Produkte 5-10 cm dinn und gleichmaBig auftragen. Wundverband verbinden.
Verband und . . :
156 € ot (z. B. Granudacyn) werden Ein Sprihstof3 von einer Sekunde deckt
1.000 € Medikation :
0£€ besonders empfohlen. eine Wunde von 2 x 3 cm ab.
848 €
201 €
800 €
e Patienten, die die Standard dbehandl
atienten, die die Standardwundbehandlung ®
475€ erhielten, verursachten durchschnittliche G ra n U I_OX .
400 € Gesamtkosten von 1.739 € in 28 Wochen
Behandlung, wahrend Patienten, die begleitend
200 € mit einem oberflachlichen Hdmoglobin-Spray
188 € (Granulox®) therapiert wurden, Gesamtkosten
3 von 1.020 € verursachten. Die Kosten fir die

Standardwundbehandlung plus ~ Standardwundbehandlung

Hamoglobin-Spray

Abb.: Kosten fiir Standardwundbehandlung im Vergleich zu
Standardwundbehandlung plus Hdmoglobin-Spray (Granulox®)
bei Patienten mit diabetischem Fu3geschwdir.

therapeutische Krankenpflege stellten den
wichtigsten Kostenbestandteil dar und beliefen
sich auf 848 € fur die Standardwundbehandlung
im Vergleich zu 475 € fir die
Behandlungsstrategie in der Granulox®-Gruppe
(= -44 %). In der Granulox®-Gruppe fielen keine
Kosten durch Amputationen an.?

Die oben genannte Untersuchung hat gezeigt, dass die Kosten fiir die Behandlung diabetischer Fugeschwiire mit Granulox®
im Vergleich zum Behandlungsstandard 40 % geringer waren®.

ist ein innovatives Medizinprodukt fir die Behandlung chronischer
Wunden, z. B. venose Beingeschwiire, arterielle Beingeschwiire,
gemischte venos-arterielle Beingeschwiire, diabetische Fuligeschwiire,
sekundar heilende Operationswunden und Dekubiti. Kann auch auf

exsudierende und infizierte Wunde aufgetragen werden.

der aktive Wirkstoff Himoglobin versorgt das Wundbett durch

den Prozess der erleichterten Diffusion mit Sauerstoff aus der
Umgebungsluft. Die verbesserte Sauerstoffversorgung des Wundbetts
unterstitzt die Heilung.




Bestellinformationen

Artikelbezeichnung Stuck/Karton

Sauerstoff-Therapie

GX006 GRANULOX 12 ml/ ca. 30 Anwendungen 12 ml 09 50 57 53 6

Proving It every day

Wir bei Mélnlycke® liefern innovative Lésungen fir die Behandlung
von Wunden, die Verbesserung der Sicherheit und Effizienz im OP
und die Pravention von Dekubitus.

Unsere Losungen sorgen flr bessere Ergebnisse und werden durch
klinische und gesundheitsékonomische Nachweise gestitzt. Unsere
gesamte Arbeit hat ein einziges Ziel: Wir méchten medizinischen
Fachkraften dabei helfen, ihr volles Potenzial abzurufen. Und das
beweisen wir jeden Tag.
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