B/BRAUN

SHARING EXPERTISE

Editorial

Liebe Arztinnen, Arzte und Wundfachleute

Eine regelmdssige Wundreinigung gehdrt unverdndert zu den Grundprin-
zipien der Wundbettvorbereitung und der modernen Wundbehandlung.
Weltweit bestatigen Fachleute, dass eine griindliche Wundbettvorbereitung
zur Beschleunigung der Heilung beitragt oder die Wirkung weiterer thera-
peutischer Massnahmen beglinstigt."* So kdnnen die Entfernung des abge-
storbenen Gewebes, die Verminderung der Gesamtkeimzahl in einer Wunde
und die Reduktion der Exsudatmenge zur Heilung und zum rascheren Wund-
verschluss beitragen. Ebenso wichtig fiir die Wundheilung wie diese Aspekte
der Wundbettvorbereitung sind zum anderen die Entfernung von Biofilmen
sowie die Verhinderung derer Neubildung.*®

Die einzigartige Zusammensetzung der Prontosan® Wundspiilldsung unter-
stlitzt diese beiden zentralen Anliegen. Das Tensid Betain bricht Biofilme auf.
Polihexanid, ein antimikrobieller Wirkstoff, reduziert die Keimlast und ver-
fligt liber eine gute Gewebevertraglilchkeit.2* Wound Expertise beleuchtet in
dieser Ausgabe die kombinierte Wirkungsweise von Prontosan®.

Herzlich - lhre B.Braun Medical AG

WOUND EXPERTISE

Die Einwirkzeit bezeich-
net die notwendige Dauer
zur Entfaltung der mikro-
biologischen Wirksamkeit
eines Produkts. Diese wird
in standardisierten Prifverfahren ermit-
telt. Eine in-vitro Studie hat gezeigt, dass
Prontosan® in einer Zeit von 1 Minute die
Keimbelastung effektiv und dauerhaft ver-
mindert.®

Die Einweichzeit bezeich-
net die Dauer, die fiir die
Behandlung von chroni-
schen Wunden mit Wund-

spiilldsungen  empfohlen
wird, damit der Biofilm effektiv reduziert
werden kann. Bei dicken Wundbeldgen
empfiehlt sich flr Prontosan® eine Ein-
weichzeit von 10-15 Minuten; bei gerin-
geren Beldgen reichen auch kiirzere Zeiten.




Einwirkzeit ist nicht gleich Einweichzeit

PRONTOSAN® ZEIGT ANTIMIKROBIELLEN EFFEKT NACH 1 MINUTE
Keine Wunde ist keimfrei und gleich wie eine andere. Alle Wun-
den missen gereinigt werden, damit eine rasche Heilung erfolgen
kann. Mit einer Wundspiillésung kann eine deutliche Reduktion
der Wundbelage und der bakteriellen Kolonisation erreicht wer-
den. Der Verschmutzungsgrad und die bakterielle Kolonisati-
on sind von individuellen, nicht standardisierbaren Parametern
(Wundtiefe, -form und -lokalisation, Wundbeldge, Durchblutung,
Allgemeinzustand des Patienten) abhéngig.

Lopéz-Rojas et al. haben in einer in-vitro Studie gezeigt, dass
Prontosan® bereits in kurzer Zeit (1 min.) die Keimlast effektiv
reduzieren kann.® Getestet wurde die Wirksamkeit gegen gram-
negative und grampositive Keime wie:

= Staphylococcus aureus (inkl. MRSA)
* Enterococcus faecium

» Enterococcus faecalis

= Escherichia coli

* Enterobacter cloacae

= Klebsiella pneumoniae

» Acinetobacter baumannii

* Pseudomonas aeruginosa
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PRONTOSAN® BRICHT BIOFILME AUF

Das in Prontosan® enthaltene Betain ist ein besonders vertrégli-
ches Tensid, das in der Lage ist, Biofilme aufzubrechen, Wundbe-
ldge zu l6sen und somit die Belastung der Wundoberflache durch
Bakterien und Zelltriimmer zu verringern. Je langer ein Wundbelag
eingeweicht wird, umso effizienter ist die Behandlung. Bei einem
dicken Wundbelag empfiehlt sich eine Einweichzeit von 10-15
Minuten, bei geringerem Wundbelag reicht schon eine kiirzere
Dauer.

90 % aller chronischen Wunden sind mit einem Biofilm belegt.”
Biofilme bilden sich schnell: Suspendierende Bakterien haften sich
innert Minuten in Wunden an. Nach 6-12 Stunden werden sie
zunehmend toleranter gegen Biozide (Antibiotika, Antiseptika)
und in 24 Stunden bilden sich neue reife Biofilme aus.®® Deshalb
haben sich zur Spiilung von chronischen Wunden besonders ten-
sidhaltige Polihexanid-Losungen wie Prontosan® bewdhrt.© Je
nach Wundtyp und Verschmutzungsgrad kann die Anwendungs-
zeit fiir Prontosan® eingestellt werden.

Voller Einsatz bei

belegten Wunden
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Verschiedene Anwendungzeiten als Vorteil

Je nach Wundtyp und Verschmutzungsgrad kann bei Prontosan® neben der kurzen Anwendungszeit fiir akute bzw. saubere Wunden
auch von einer ldngeren Einweichzeit, dank der einzigartigen Kombination von Polihexanid und Betain, profitiert werden.

Beschreibung der Wunde Zielsetzung

AKUTWUNDE Spiilen mit Prontosan® Wundspiillsung

= Verschmutzung
= Keine Belage
= Geringe Exsudation

= Reinigen Wunde
= Keimlast reduzieren @ SPULEN 2@

GROSSFLACHIGE WUNDE (z.B. Verbrennung bis Grad 2)

= Verschmutzung Reinigen
= Zelltrlimmer . .
. = Keimlast reduzieren
= Exsudation

Reinigen mit Prontosan® Wundspiillosung
CHRONISCHE WUNDE GRANULIEREND Je nach Wundsituation Prontosan® Wound
Gel X

 Reini
= Sauberes Wundbett einigen

= Biofil hind
= Geringe Exsudation oiim verhindern

= Keimlast reduzieren

Reinigen mit Prontosan® Wundspiillsung

CHRONISCHE WUNDE KOLONISIERT
Applikation von Prontosan® Wound Gel X

= Reinigen
= Sichtbarer = Biofilm entfernen
Wundbelag / Biofilm

= Hohe Exsudation

= Keimlast reduzieren
= Neubildung eines

Biofilms verhindern

Reinigen mit Prontosan® Wundspiillésung
CHRONISCHE WUNDE KRITISCH KOLONISIERT/INFIZIERT - . e
Applikation von Askina® Calgitrol® Paste

= Reinigen
= Starker = Biofilm entfernen
Wundbelag /Biofilm

= Hohe Exsudation

= Keimlast reduzieren
= Neubildung eines
Biofilms verhindern




Prontosan® - effektiv und effizient

Ein starker Pluspunkt fiir die in Prontosan® enthaltene Substanz Polihexanid ist ihre Einstufung als «praktisch nicht toxischn.
So konnten fiir Polihexanid keine resorptiv-toxischen Wirkungen nachgewiesen werden - einschliesslich Verursachung von permanenten
vererbbaren Verdnderungen (Mutagenitit) und Missbildungen (Teratogenitit).? Bei Anwendung auf Haut und Wunden ist keine Re-
sorption nachweisbar (analytische Nachweisgrenze 10 ppm).™

ZYTOTOXIZITAT VON PRODUKTEN AUF HAUTZELLEN
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Eine Studie zu den toxischen Nebenwirkungen verschiedener Wundspiilldsungen kam
zum Schluss, dass Prontosan® von allen Substanzen das beste Ergebnis hinsichtlich
antimikrobieller Aktivitat und Zelltoxizitdt aufwies.'




Viele Argumente sprechen fir Polihexanid

Damit ist die Liste fiir Polihexanid sprechenden Argumente aber
keineswegs fertig: Polihexanid wirkt sowohl gegen grampositi-
ve als auch gramnegative Bakterien.® Bei gleich langer Anwen-
dungszeit wirkt Polihexanid zudem stérker als Chlorhexidin - dies
sowohl bei Wunden mit und ohne Blutbelastung." Polihexanid
hat keinen Eiweissfehler.’' Bei hoher Blutbelastung erweist sich
Polihexanid daher gerade auch im Vergleich mit lodophoren (PVP-
lod) als wirksamer. Gleichzeitig bleibt es im Gegensatz zu lodo-
phoren sowie Hypochlorit remanent wirksam und ist diesen beiden

Wirkstoffen auch beziiglich Gewebevertrédglichkeit deutlich iiber-
legen.?* Aufgrund seines selektiven Wirkmechanismus deaktiviert
Polihexanid in Ko-Kulturen aus Keratinozyten und Staphylo-
coccus aureus die Bakterien, wihrend die fiir die Wundheilung
wichtigen hornbildenden Zellen (Keratinozyten) iiberleben.'

Im Vergleich zu anderen Wirkstoffen weist Polihexanid also eine herausragende Stellung auf:

Wirkstoff Polihexanid Hypochlorit PVP-lod
aZO

Lichtstabil nein? nein
Eiweissfehler nein®' ja%0 nein ja
Forderung der Wundheilung ja% keine' ja keine
Verzdgerung der Wundheilung nein ja® nein ja
Remanent wirksam jaz nein? ja nein
Forderung der Profileration der ja" nein® nein®* nein?
Fibroblasten und Keratinozyten

Fiir tiefe Wunden geeignet ja?0 ja nein k.A.

HOHE VERTRAGLICHKEIT OHNE RESISTENZBILDUNG

Polihexanid greift die Zellwande von Mikroben unspezifisch, d.h. auf breiter Front an. Das macht Polihexanid gut vertrdglich sowie

fordert und beschleunigt die Wundheilung. Gleichzeitig verhindert die unspezifisch elektrostatische Einwirkung von Polihexanid auf

die sauren Membran-Phospholipide der Zellwande der Bakterien, dass diese Resistenzen gegen Polihexanid ausbilden knnen.' 78 Bis

heute sind keine Bakterien bekannt, die gegen Polihexanid resistent sind und es gilt als unwahrscheinlich, dass kiinftig resistente

Stamme auftreten werden.” Fiir Polihexanid sind auch keine systemischen Risiken bekannt.



Polihexanid als erste Wahl

LANGJAHRIGE ANWENDUNG IN VERSCHIEDENEN BEREICHEN
Die in der vorgehenden Tabelle dokumentierte Sonderstel-
lung von Polihexanid und die sich dank Prontosan® verkiir-
zende Behandlungsdauer wurden bereits durch eine Viel-
zahl von Studien, Konsensusempfehlungen, Fallstudien und
retrospektive Studien bestatigt. Namhafte Experten emp-
fehlen deshalb polihexanidhaltige Wundspiilldsungen zur
Behandlung von chronischen Wunden.?* Einerseits wird die
Wundheilung durch Polihexanid gefordert und anderseits

sprechen die lang andauernde antimikrobielle Wirkung (Rema-
nenz) sowie sehr gute Gewebevertraglichkeit fiir Prontosan®.?" 2>
2.2+ Polihexanid ist auch ideal zur Behandlung von Verbrennun-
gen.?* Die klinische Evidenz fiir die Effizienz der Behandlung ist
durch verschiedene Studien belegt. Die Auswertung einer rando-
misierte kontrollierte Studie aus dem Jahr 2016 zeigt die Uber-
legene Wirksamkeit von Prontosan® im Vergleich zu NaCl.?®
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Prontosan’

Wound Gel X

B Cleansing and moisturizing of skin wounds
and burns. For the prevention of biofilm.

B Hydrogel zur Reinigung und Befeuchtung

® von Wunden und Verbrennungen.
Prontosan Zur Vorbeugung von Biofilm.
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Prontosan® ist dank der einzigartigen Kombination von Polihex
denn es

= ist bestens vertrdglich™ und fiihrt zu keiner Resistenzbildung'® 7!
= reduziert Keime bereits nach 1 Minute®

= wirkt gegen grampositive und gramnegative Bakterien
* bricht Biofilme effektiv auf, beseitigt sie?” und verhindert deren Neubildung
= hat keinen Eiweissfehler®
= bleibt remanent wirksam

= ist auch fiir tiefe Wunden geeignet®
= bleibt 8 Wochen nach dem Offnen haltbar?
= ist antimikrobiell gegen C. albicans®®
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A Single blind randomised controlled trail

EFFEKT EINER WUNDSPULLOSUNG AUF WUNDREINIGUNG UND ENTZUNDUNGSHEMMUNG IN CHRONISCHEN WUNDEN?

Reinigung und Debridement des Wundbetts sowie Kontrolle des
Exsudats und bakterieller Besiedlung sind wichtige Prinzipien in der
Wundbehandlung, weil nur saubere Wunden heilen. Basierend auf
aktueller Literatur gilt die Kombination aus Polihexanid und einem
Betain-Tensid als wirkungsvolle Massnahme, um das autolytische
Debridement zu beschleunigen.

STUDIENDESIGN

Randomisierte kontrollierte Studie (RCT), 6 Studienzentren in
Italien, Juni 2010 - Dezember 2013, die Studie wurde von der
Ethikkommission bewilligt.

PRIMARES STUDIENZIEL

Beurteilung der klinischen Wirksamkeit von Prontosan® (Polihexa-
nid in Kombination mit Betain Tensid) (PP) im Vergleich zu physio-
logischer Kochsalzldsung (NS) fiir die Wundbett-Konditionierung
bei Patienten mit einem Dekubitus (Pressure Ulcer) oder einem
Ulcus cruris venosum.

SEKUNDARES STUDIENZIEL
Schmerzbeurteilung und Sicherheitsperformance

METHODE
= Studienparameter
- Qualitative Bewertung der Wunde: Bates-Jensen Wound
Assessment Tool (BWAT)
- Entziindungszeichen: Teilscore des BWAT
- Schmerzen: VAS Score (visuelle Analogskala)
- Sicherheitsperformance: Nebenwirkungen
= Untersuchungszeitpunkte: Rekrutierung (T=0)
Tag 7 (T=1), Tag 14 (T=2), Tag 21 (T=3), Tag 28 (T=4)

ERGEBNISSE

= N= 289 Patienten, randomisiert in 2 vergleichbare Gruppen
(PP=143, NS=146)

= 67 % Ulcus cruris venosum oder Mix

= 25 9% Dekubitus

= 8 0p librige Wunden

Schlussfolgerungen

PRIMARE ERGEBNISSE
Bessere Wundheilung und reduzierte Entziindungsparameter:

BWAT Score gesamt

PP Gruppe 259 25 20 18 14 p= 0.0248

2545 251 24 23 22 AtT4

NS Gruppe

BWAT Score Entziindungszeichen

Figure 3
Seore Average BWAT Scores for Inflammatory Signs
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Statistisch signifikanter Unterschied zwischen TO und T4 fiir
folgende Parameter bei Behandlung mit Prontosan® im Vergleich
zu Kochsalz

= Gesamtscore BWAT (p=0.0248)

= BWAT Score fiir Entziindungszeichen (p=0.03)

SEKUNDARE ERGEBNISSE

Der VAS Score (visuelle Analogskala) war in beiden Gruppen &hn-
lich. Keine unerwiinschten Nebenwirkungen, die Im Zusammen-
hang mit dem Priifprodukt stehen.

Die Auswertung der Daten zeigt die Uberlegene Wirksamkeit von Prontosan® im Vergleich zu physiologischer Kochsalzlosung.

Der Einsatz von Prontosan® fordert die Wundbettkonditionierung, reduziert die Entziindungsparameter und beschleunigt die Heilung
von Ulcus cruris und Dekubitus.
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