Prevena

Incision Therapy

Les données de I’étude

PROMISES suggérent que
la thérapie 3M™ Prevena™
eut contribuer a faire
rogresser la nor
e soins.
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Résumé de I’étude

Lessai PROMISES (Post-market, randomised, open-label,
multicenter study to evaluate effectiveness).

Efficacité de la thérapie par pression négative sur incision fermée par rapport aux pansements imprégnés d’argent pour
réduire les complications du site opératoire chez les patients a haut risque aprés une reprise d’arthroplastie du genou.

Higuera-Rueda CA, Emara AK, Nieves-Malloure Y, Klika AK, Cooper HJ, Cross MB, Guild GN, Nam D, Nett MP, Scuderi GR,
Cushner FD, Piuzzi NS, Silverman RP. J. Arthroplasty 2021; doi: 10.1016/j.arth.2021.02.076.

Protocole de I’étude

Etude multicentrique, randomisée, ouverte, réalisée aprés la mise sur le marché.

Objectif de I’étude

Evaluer I'efficacité de la thérapie par pression négative sur incision fermée
(TPNIif) par rapport aux pansements conventionnels (SOC) dans la réduction
des complications du site opératoire (CSO).

Méthodes

» Un total de 294 patients (15 centres) ayant subi une reprise d’arthroplastie totale
du genou (rATG) et présentant un risque élevé de complications de la plaie ont
été randomisés entre TPNif et SOC (n=146 chacun) et stratifiés par type de
reprise (aseptique ou septique). Les données démographiques, les comorbidités,
les causes de reprise et la durée du traitement étaient similaires entre
les cohortes (p>0,05)

» 242 patients avec incisions ont terminé le suivi, dont 124 patients traités avec
la thérapie 3M™ Prevena™ (TPNif) et 118 patients traités avec un pansement
antimicrobien imprégné d’argent (SOC)

» Le résultat primaire était I'incidence a 90 jours des CSO avec une stratification
en fonction du type de reprise. Les résultats secondaires étaient la fréquence
d’utilisation des soins a 90 jours (réadmission, reprise chirurgicale, changement
de pansement et visites) et les résultats rapportés par les patients (PRO).

Les événements indésirables liés au traitement ont été comparés et stratifiés
selon qu’ils étaient graves ou non.

Résultats

Par rapport au groupe SOC, les patients du groupe Thérapie Prevena ont présenté
les bénéfices suivants :

» Taux significativement réduits de complications du site opératoire
(TPNif 3,4 % vs SOC 14,3 %, p=0,0013*)

» Taux de réadmission significativement plus faibles
(TPNif 3,4 % vs SOC 10,2 %, p=0,0208*)

» Reéduction des changements de pansements
(TPNif 1,1£0,29 vs SOC 1,3+0,96, p=0,0003*)

Conclusions

La thérapie Prevena a réduit de maniére significative les complications du
site opératoire a 90 jours, les taux de réadmission et a réduit la fréquence des
changements de pansement par rapport aux soins standard chez les patients
a haut risque ayant subi une rATG.
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Les patients traités
avec la thérapie
Prevena:

4x

moins

susceptibles

d’étre atteints
de CSO a 90 jours.

3Xx

moins

susceptibles

d’étre réadmis par
rapport au groupe
de soins standards.

Remarque : Des indications spécifiques,

des limitations, des contre-indications,

des avertissements, des précautions et des
informations de sécurité peuvent pour ces
produits et ces traitements. Veuillez consulter
un clinicien et lire les instructions d’utilisation
du produit avant toute utilisation. Uniquement
sur ordonnance.

*Le(s) calcul(s) est(sont) basé(s) sur le taux d’incidence
relatif du groupe de patients rapporté dans cette étude.
*Statistiguement significatif
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