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ConvaNiox™

oferuje najlepsze
w swojej klasie,
przetomowe
rozwigzanie dla
pacjentéw
z owrzodzeniami

w cukrzycowej
chorobie stép.!

ConvaNiox™ to dwuczesciowy, wielowarstwowy, wielofunkcyjny opatrunek
na rany, ktory tworzy zoptymalizowane srodowisko gojenia, zwigkszajgc \
prawdopodobienstwo wygojenia owrzodzer w cukrzycowej chorobie stép o

(CCS). Laczy zaawansowang technologie opatrunku z silnym srodkiem
antybakteryjnym i antybiofilmowym - tlenkiem azotu (NO).2
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Biofilm: niewidzialna bariera w gojeniu

Jednym z gtéwnych powodow, dla ktérych owrzodzenia
w CCS sg tak trudne do wygojenia, jest obecnosc¢
biofilmu, ktéry sprzyja powstawaniu stanu zapalnego
rany i moze byc¢ odporny na mechanizmy obronne
organizmu oraz dostepne metody leczenia. Moze to
prowadzi¢ do opdznionego gojenia i rozwoju infekgji.®

Biofilm i przewlekty stan zapalny*?

Przewlekty stan
zapalny moze
uszkodzic¢ tkanke Niegojace
iopdznic gojenie sie rany

umozliwiajg
tworzenie

sie biofilmu

Biofilmwywotuje
przewlektg
reakcje
zapalng

Biofilm stanowi istotne wyzwanie kliniczne, poniewaz
moze pozostac niezauwazony podczas oceny rany.
Moze to prowadzic¢ do nieskutecznego leczenia, w tym
niewtasciwego stosowania antybiotykéw, a takze do
stabych efektow leczenia infekgcji i gojenia sie ran.4®

Wiadomo, ze obecnosc¢ biofilmu opdznia gojenie sie
ran’ i moze by¢ on trudny do usuniecia.®
Opcje leczenia trudno gojacych sig ran, ktore
prawdopodobnie zawierajg biofilm, obejmujg opatrunki
antybakteryjne, a w przypadku zdiagnozowanej infekcji
- antybiotyki ogolnoustrojowe.”

Jednak biofilm czesto stabo reaguje na leczenie
antybiotykami, co sprawia, ze ich intensywne
stosowanie jest nieskuteczne, a nawet nieuzasadnione,
ze wzgledu na ryzyko pojawienia sie szczepow opornych
na antybiotyki.”

Zwigkszona tolerancja mikroorganizmoéw tworzgcych
biofilm na konwencjonalne srodki antybakteryjne,

w poréwnaniu z ich planktonicznymi odpowiednikami
stanowi istotny problem kliniczny.

Doniesienia wskazujg, ze biofilmy bakteryjne moga byc

nawet 10 000 razy bardziej odporne na antybiotyki niz

bakterie planktoniczne, co prowadzi do przewlektych
infekcji, nawet po leczeniu antybiotykami.”?

W zwigzku z rosngcg czestoscig wystepowania
antybiotykoopornych bakterii, leczenie antybiotykami
ogolnoustrojowymi jest dzis mniej skuteczne,
co podkresla potrzebe stosowania srodkow
antybakteryjnych i antybiofilmowych, ktére nie
sprzyjajg rozwojowi opornosci. >
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Tlenekazotu(NO) w-leczeniu-ran

Dziatanie antybiofilmowe NO wynika z jego zdolnosci do eksponowania pojedynczych komorek bakterii i hamowania mechanizmow
obrony i odpornosci biofilmu.'®?

1.
NO przerywa ochronne zewnagtrzkomorkowe substancje

7@ o [ polimerowe, ktére tworzg strukture biofilmu, umozliwiajac
e a %Q. w ten sposob dalszg penetracje czgsteczek NO oraz innych
“. ----- »."(vi """ '% (] srodkéw antybakteryjnych czy mechanizmoéw obronnych
'. ks gospodarza do komorek bakteryjnych w strukturze biofilmu.2-*
= ¥ o
S5 ot ey 2 nie o
PY o DOCANC Nawet przy niskich dawkach, ponizej stezenia
‘,,»&\..«0 b ® bakteriobdjczego, NO nasladuje sygnat inicjujacy rozproszenie
o H\‘*...fo*fw«“ % ° bakterii, odstaniajac je.®
.Q o 3.
Biofilm () NO uposledza komunikacje bakteryjng, zmniejszajgc zaréwno

tworzenie sie biofilmu, jak i zjadliwosc bakterii, co zmniejsza
ryzyko infekgcji, zwiekszajgc jednoczesnie podatnos¢ biofilmu na
dziatanie srodkéw antybakteryjnych.3-3
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Tlenekazotu(NO) w-leczeniu-ran

Unikalne wtasciwosci tlenku azotu (NO) doprowadzity do powstania innowacyjnych rozwigzan w leczeniu ran,"”® a poniewaz NO jest silnym
srodkiem antybakteryjnym i antybiofilmowym o niskim ryzyku opornosci,*™ moze przyczynic sie do poprawy opieki nad ranami i wynikow
leczenia pacjentow.

Dziatanie antybakteryjne tlenku azotu wynika z jego zdolnosci do swobodnego przenikania do komoérek drobnoustrojow, uszkadzania
sktadnikow scian i bton komoérkowych oraz niszczenia wielu wewnatrzkomorkowych struktur, takich jak DNA i enzymy biorgce udziat w
replikacji DNA oraz metabolizmie.'>"*

1.
Jako mata, lipofilna czgsteczka, NO swobodnie wnika do
wnetrza bakterii, dezaktywujgc biatka zarowno wewnetrznej,

o @ jakizewnetrznej sciany komorkowej, oraz, w zaleznosci od
* () [ 29 dawki, generujac rozpad dwuwarstwy lipidowej, co prowadzi
- do degradacji i zwiekszonej przepuszczalnosci komorek
e drobnoustrojow.”-2
° w@m 2

Poniewaz NO przemieszcza sie do komorki drobnoustrojow, moze
rowniez uszkodzic¢ lub zniszczy¢ DNA drobnoustrojow i hamowac
jego replikacje, prowadzac do dysfunkcji i Smierci komorek
drobnoustrojow.®222

3.

NO zaktdca rowniez procesy metaboliczne i oddechowe poprzez
inaktywacje klastrow zelaza i siarki, ktore sg niezbednymi
kofaktorami enzymow do ekspresji gendw, metabolizmu

i oddychania komdérkowego.?*2¢
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Opatrunek ConvaNiox™

ConvaNiox™ to dwuczesciowy, wielowarstwowy, wielofunkcyjny opatrunek, ktéry moze byc¢ aplikowany przez pacjenta, opiekuna czy
profesjonaliste.?

Cechy opatrunku ConvaNiox™ i zwigzane z nimi wtasciwosci odpowiadajg na wiele kluczowych wyzwan zwigzanych z trudno gojgcymi
sie ranami.?

Zoptymalizowane srodowisko gojenia rany,
w celu zwiekszenia prawdopodobieristwa Generuje silny czynnik
wygojenia owrzodzer w wyniku cukrzycowej
choroby stép.?

antybakteryjny i antybiofilmowy, wykazujacy
kombinacje dziatan w obregbie opatrunku, w celu

Tworzy i utrzymuje wilgotne srodowisko
rany, dostarczajgc wilgoc (w razie potrzeby)
oraz regulujgc rownowage wilgotnosci
rany, aby wspierac autolityczne
oczyszczanie.

, W tym opornego na
antybiotyki, jedno i wielosktadnikowego oraz
biofilmu ztozonego z grzybow.

60% wiecej

Wycigga wysiek z rany i jego sktadniki .
do opgtrunku poprzez wftworzenie —————— WngjOI'IYCh
wysokiego gradientu osmotycznego, ran w CCS; . . B
co stymuluje przeptyw ptynu do 3 razy szybsza Zwiekszona funkcjonalnos¢ opatrunku?
opatrunku. redukcja Warstwa ochronna o wtasciwosciach

absorpcyjnych stanowi skuteczng bariere
przed przenikaniem bakterii z zewnatrz.

Neutralizuje zasadowe pH powierzchni
przewlektego wysieku z rany
W obrebie opatrunku, obnizajgc pH do
bardziej kwasnego poziomu, ktory dziata
hamujgco na mikroorganizmy i sprzyja
gojeniu.

Nieustannie pochtania i zatrzymuje wysiek
z rany, a nastepnie odparowuje nadmiar
wilgoci dzieki wysokiemu wspdtczynnikowi
transmisji pary wodne;.

Dowiedz
sie wiecej

o opatrunku
ConvaNiox™
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Randomizowane badanie kliniczne ProNOx1'

Badanie ProNOx1 to wieloosrodkowe, prospektywne, zaslepione dla obserwatora, randomizowane kontrolowane badanie z rownolegtymi
grupami, oceniajace bezpieczenstwo i skutecznosc terapii opatrunkiem ConvaNiox™ w poréwnaniu do standardu leczenia (SoC)
w owrzodzeniach w przebiegu cukrzycowej choroby stop, z wtgczeniem ran zakazonych.

Badanie ProNOx1 wykazato, ze ConvaNiox™ znaczgco poprawit mediane redukcji powierzchni rany oraz istotnie zwigkszyt liczbe zagojonych
ran w porownaniu do standardu leczenia (SoC), w 12 tygodniu.

Redukcja powierzchni rany w 12 tygodniu
100 _
ConvaNia
90 . ® SoC
80 |

70 |

% redukcji powierzchni

|
! |
! |
! |
!
|
T I
o 1 23 as 67 89 0002

Tygodnie od momentu randomizacji

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ wigzato
sie z istotnie wiekszg srednig procentowg
redukcjg powierzchnirany w CCS w 12 tygodniu
w poréwnaniu do standardowego leczenia (SoC),
zarowno w grupie zgodnej z zamiarem leczenia
(ITT), jak i w grupie zgodnej z protokotem (PP),
analiza z PAR w 4. tyg. dla grupy ConvaNiox™ byta
réwnowazna PAR w 12. tyg. w grupie SoC (ITT, PP).
ITT: 88,6% vs 46,9% (p=0,016) pokazana wyzej

PP: 98,5% vs 52,1% (p=0,012)

Zaadoptowane z Edmonds ME, et al. 2018

Procent wygojonych owrzodzen w 12 tygodniu

a5 _
40|
35|

30

% wygojonych ran
8

ConvaNiox™ SoC

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™ wigzato sie
z istotnie wiekszg liczbg catkowicie zagojonych
owrzodzen CCS w 12 tygodniu w poréwnaniu do
standardowego leczenia (SoC), zarowno w analizie
grupy zgodnej z zamiarem leczenia (ITT), jak i grupy
zgodnej z protokotem (PP).

ITT: 40% vs 25% (p=0,049) pokazane wyzej

PP: 49% vs 30% (p=0,040)

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™
wigzato sie istotnie wiekszg srednig
procentowa redukcjg powierzchni
owrzodzen w cukrzycowej chorobie stop,
trwajgcych < 6 miesiecy, w 12 tygodniu (97%)
W porownaniu do SoC (55%) (p=0.040) (ITT)

Zastosowanie opatrunku ConvaNiox™
wigzato sie istotnie wieksza srednig
procentowag redukcjg powierzchni
owrzodzen w cukrzycowej chorobie stop

o 2 1cm?w 12 tygodniu (82%), w poréwnaniu
do SoC (29%) (p=0.007) (ITT)

Leczenie owrzodzen w cukrzycowejchorobie
stop za pomocag ConvaNiox™ byto dobrze
tolerowane.

Nie stwierdzono istotnych réznic w liczbie
powaznych zdarzen niepozgdanych (SAE)
miedzy obiema grupami. Jednak w grupie
stosujgcej ConvaNiox™ odnotowano
mniej przypadkow SAE zwigzanych lub
potencjalnie zwigzanych z owrzodzeniem,
w poréwnaniu do grupy ze standardem
leczenia (SoC) (p=0.049)
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Zaktadanie opatrunku?®*

Uzytkownik powinien zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong z opatrunkiem.

1. Wyjac¢ WARSTWE NOSNA z opakowania i natozyc¢ bezposrednio na powierzchnie rany. W razie potrzeby mozna
przycig¢ WARSTWE NOSNA do rozmiaru rany, upewniajgc sie, ze obszar rany jest catkowicie zakryty przez WARSTWE
NOSNA. Pozostawanie czesci ptynu w opakowaniu po wyjeciu opatrunku jest sytuacjg normalng. Ptyn ten mozna
wyrzuci¢ wraz z opakowaniem.

2. Wyja¢ CHLONNA WARSTWE OCHRONNA z opakowania i zidentyfikowac przéd oraz tyt opatrunku. Przednia (strona
stykajgca sie z ciatem pacjenta) czesc jest oznaczona numerem 17, a tylna ma numer ,3".

3. Zdjac biatg folie ochronng z nadrukowang cyfrg ,1” z CHLONNEJ WARSTWY OCHRONNEJ. Odstoni to powierzchnie
opatrunku stykajaca sie z ciatem pacjenta.

4. Przytrzymac zagietg czesc z nadrukowanym numerem ,2”, umieszczonym po kazdej stronie opatrunku. Ostroznie
umiesci¢ CHLONNA WARSTWE OCHRONNA centralnie nad WARSTWA NOSNA, uzywajgc okienka do wyréwnania.
Upewnic sie, ze opatrunek nie ma zagiec ani fatd, a nastepnie oderwac folie z nadrukowanym numerem ,2".

5. Ostroznie wygtadzic¢ brzegi opatrunku na skorze, aby zapewnic¢ dobre uszczelnienie.

6. Zdjac¢ warstwe obramowania okna z nadrukowang cyfra ,3” z CHLONNEJ WARSTWY OCHRONNE)J.

ConvaNiox™

Dostepne rozmiary Rozmiar warstwy chtonnej Numer katalogowy llos¢ sztuk w opakowaniu

Sx5cm 10x10cm 423948 10
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Przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego ConvaNiox™ - opatrunek na rany



