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As incisdes podem

Y4 ser complicadas

Determinados procedimentos cirurgicos e condicdes do paciente
podem dificultar a cicatrizagdo

Os procedimentos cirdrgicos que mais comumente levam a complicacdes incluem esternotomias,
cesarianas, histerectomias abertas, artroplastias de quadril e joelho, fraturas por reducéo aberta,
revascularizacdes de extremidades inferiors, revascularizacdes femoropopliteas, transplantes renais e
reconstrucdo mamaria.'

Fatores de risco que podem comprometer a cicatrizacdo:?*

e Obesidade * Infeccao sistémica

* Uso de nicotina e Uremia

 Diabetes ndo controlada  Hiperalimentacéo

 Radioterapia e Ascite

* |[dade superior a 65 anos e Hipertensao

e Infecgéo de feridas e Extensdo e profundidade da incisédo
* Doenca pulmonar e Anemia

e Doenca vascular periférica * [ctericia

¢ Instabilidade hemodinamica e Tipo de leséo

e Ostomias * Uso de esteroide

¢ Hipoalbuminemia e Desnutricéo



As incisdes podem ter um

custo elevado

Anualmente

8 milhdes de
pessoas

apresentam risco de infeccoes
relacionadas a assisténcia a
saude nos Estados Unidos.?

Complicagbes pos-cirurgicas levam a custos significativos

As Infecgdes de Sitio Das 5 principais ISCs aumentam o tempo Outras complicagdes

Cirurgico (ISCs) Infeccdes Relacionadas meédio de internagcdo em comuns incluem

representam a Assisténcia & Saude R ﬁeiscencia,
ematoma e

2 1 8 O/ (IRAS), a ISC representa 9 . 6 d I a S o e

) o 3 3 7 Cy a um custo adicional de seroma2-4

de todas as infeccdes o US$ 38.6567

relacionadas a do custo de Us$ 9.8

assisténcia a saude® bilhées para o sistema

de saude americano*®

‘
R
~

As consequéncias vao além da alta hospitalar

Pacientes com uma ISC tém

Pacientes com ISCs tém um A deiscéncia pos-cirurgica
6 vezes mais probabilidade tempo de internagdo em UTI aumenta o tempo médio
de serem readmitidos em que é de internacdo em
° [
30 dias 2,2 9,4 dias
apés a alta vezes maior e os custos médios em
hospitalar do que pacientes sem ISC” US$ 40.323%5™°

de todas as infeccdes
relacionadas a assisténcia
a saude®
*As cinco principais IRAS s3o Infec¢cdes da Corrente Sanguinea associadas ao Cateter Venoso Central, Pneumonia Associada a Ventilacido

Mecanica (PAVM), infeccdo por Clostridium difficile (C diff), Infecc®es do Sitio Cirurgico (ISCs) e Infeccéo do Trato Urinario Associada a
Cateter (ITU-AC).

Para obter informagdes adicionais relacionadas ao uso ideal, indicagdes e contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e informagdes importantes
sobre seguranca, consulte o Folheto de Instrugéo de Uso do Sistema de gerenciamento de incisdo Prevena™.



Como a Terapia Prevena™

pode ajudar

Indicacdes de uso:*

O Sistema de Controle de Incisdes Prevena™ tem por objetivo controlar o
ambiente das incisdes cirurgicas e da pele adjacente intacta em pacientes com
risco de desenvolverem complicacdes pds-operatorias, tais como infecgdes,
mantendo um ambiente fechado por meio da aplicacdo de um sistema de
terapia de lesdes com pressido negativa sobre a incisdo. A camada de interface
com a pele contendo prata do Curativo Prevena™ reduz a colonizacéo
microbiana no tecido.

Contraindicacgao Aplicacao

Sensibilidade & prata. Para obter o maximo beneficio, o Sistema de Gerenciamento de
Incisdo Prevena™ deve ser aplicado imediatamente apds a cirurgia em
incisdes fechadas cirurgicamente. Deve ser aplicado continuamente
por um periodo minimo de 2 dias até um maximo de 7 dias. A terapia
pode acompanhar o paciente na transicdo para sua casa.



Evidéncia

0o clinica

Uma revisdo sistematica da literatura e uma meta-analise associada foram usadas para apoiar a seguranca e
eficacia da Terapia Prevena™ sobre incisdes fechadas na redugéo da incidéncia de Infec¢des do Sitio
Cirurgico (ISCs) e seromas em comparagdo com curativos convencionais.

* De 426 estudos na pesquisa inicial, em ultima analise, dezesseis (16) estudos prospectivos foram incluidos
nesta meta-analise para caracterizagdo de ISC

e Um total de até 6.187 pacientes selecionados foram incluidos nesta meta-analise para ISC com 1.264 no
grupo de Terapia Prevena™ (tratamento) e 4.923 no grupo de curativo convencional de ferida (controle)

¢ 9 ensaios clinicos controlados randomizados foram incluidos em uma analise de subgrupo para ISC em
pacientes de alto risco

A Terapia Prevena™ demonstrou um maior beneficio na reducéo de ISC em
pacientes de alto risco

Forest Plot de meta-analise para Infecgéo de Sitio Cirurrgico

Tratamento Controle
Estudo ou subgrupo Eventos Total (%) Eventos Total (%) Odds ratio (IC 95 %) Odds ratio (95 % Cl)
Cantero 2016 0 17 | (0,0) 9 43 | (209) 0,10 (0,01, 1,89) =
Dimuzio P 2017 6 59 | (10,2) 15 60 | (25,0) 0,34 (0,12, 0,95) —
Grauhan O 2013 3 75 | (4,0) 12 75 | (16,0) 0,22 (0,06, 0,81) —_——
Grauhan O 2014 3 237 | (13) 19 3508 | (34) 0,37 (0,12, 1,16) ——t
Gunatiliake RP 2017 1 39 | (26) 4 43 | (93) 0,26 (0,03, 2,40) —_—
Lavryk O 2016 7 55 | (12,7) 21 101 |(20,8)| 0,56 (0,22,1,40) ——
Lee AJ 2016 0 27 (0,0) 0 17 (0,0) Not estimable
Lee K 2017 6 53 | (11,3) 9 49 | (18,4) 0,57 (0,19,1,73) 1
Matatov T 2013 3 52 | (58) 19 63 | (30,2) 0,14 (0,04, 0,57) —_—
NCT01341444 0 28 | (0,0) 2 30 | (6,7) 020 (0,01, 4,35) =
NCT02196310 13 145 | (9,0) 16 154 | (10,4) 0,85 (0,39, 1,83) —
NEWMAN JM 2017 2 80 | (25) 12 80 | (15,0) 0,15 (0,03, 0,67) —_—
Redfern RE 2017 2 196 | (1,0) 14 400 | (35) 0,28 (0,06, 1,26) —
Sabat J 2016 2 61 | (33) 4 58 | (6,9) 0,46 (0,08, 2,60) —_—T
Swift SH 2015 2 30 | (67) 7 33 | (212) 0,27 (0,05, 1,39) —
Swift SH 2015 3 110 | (27) 24 209 | (1,5) 0,22 (0,06, 0,73) —
Total 1264 4.923 0,37 (0,27, 0,52) L

o,|o1 o|,1 1 1|0 150

tPara obter informagdes adicionais relacionadas ao uso ideal, indicagdes e contraindicagdes,
adverténcias, precaucdes e informacdes importantes sobre segurancga, consulte o Folheto de
Instrucédo de Uso do Sistema de gerenciamento de inciséo Prevena™.

Favoraveis [experimental] Favoraveis [control]



A Terapia Prevena™ trata e protege
Incis®es cirurgicas utilizando os

exclusivos curativos Prevena™ para

)

Administracédo
continua -125 mmHg
por até 7 dias

1 1 1
Atua como uma barreira
a contaminacdo externa

\

Reducao de edemas

((

Remocao de fluidos e
materiais infecciosos*

sfe

Diminuicao da tensdo
lateral de incisdes
suturadas/grampeadas®t

*Em um canister
tEm modelos de computador e bancada



A Terapia Prevena™ utiliza tecnologia
de espuma de célula aberta reticulada

e pressao de -125 mmHg

Terapia passiva Terapia Prevena™

Direcéo do fluido

Forca aposicional

Sob -125 mmHg de presséo negativa, o curativo de espuma de células abertas reticuladas colapsa
em seu centro geométrico. Isso aproxima as bordas da inciséo, reduz a tenséo lateral e também
permite um melhor gerenciamento de fluidos.™"

e Os contornos dos curativos da Terapia e A camada do curativo que apresenta interface
Prevena™ permitem uma distribuicdo uniforme com a pele contém 0,019% de prata iGnica, o
da presséo negativa que reduz a colonizacéo bacteriana no tecido

¢ O filme adesivo cria uma barreira para  Diversos tamanhos e modelos

contaminantes externos . .
e Unidade de Terapia Prevena™ 125 e os

* Projetado para se adaptar as articulacées a fim curativos Prevena™ s&o adequados para o
de permitir o movimento banho desde que protegidos da emisséo direta
e prolongada de agua

tConsulte as Instrucdes de Uso da Terapia Prevena™ para obter detalhes adicionais.



O painel de consenso do World Union of Wound Healing
Societies (WUWHS) prop6s as seguintes diretrizes clinicas para o
uso da terapia por pressio negativa em incisdes fechadas (NPWTi)

O paciente apresenta algum fator SIM
de risco intrinseco importante
para infeccdes do sitio cirirgico?

(Referéncia Tabela 1)

NAO

\ 4

O paciente apresenta dois ou mais fatores de
risco moderado/baixo intrinseco ou fatores SIM
de risco relacionados a procedimentos para —
complicacdes de sitio cirurgico?
(Referéncia Tabela 1)

NAO

\ A

O paciente tem uma combinagéo de dois
ou mais fatores de risco moderado/baixo SIM
e fatores de risco do tipo cirurgico para
complicagdes do sitio cirurgico?
(Referéncia Tabela 1e 2)

NAO

\ A

Curativo pds-operatorio estéril

*Adaptado de: 19-21



Fatores de risco de complicacdes do sitio cirturgico dependem de muitas
variaveis, incluindo aquelas relacionadas ao paciente (intrinsecas) e aos
procedimentos cirurgicos

Tabela 1. Fatores de risco gerais para |SCadaptados de 1217

Categoria

Principais fatores
de risco

Fatores de risco relacionados ao paciente

¢ IMC = 40 kg/m? ou < 18 kg/m?
¢ Diabetes mellitus insulino-dependente n3o controlada
e Didlise

Fatores de risco relacionados

ao procedimento

» Duracio estendida da cirurgia*
e Cirurgia de emergéncia
e Hipotermia

Fatores de risco
moderado

e Classificagdo ASA >l|

* IMC 30-39,9 kg/m?

¢ Diabetes mellitus

¢ Doenga pulmonar obstrutiva crénica 2GOLD classe 2

* Insuficiéncia renal/doenca renal crénica

¢ Imunossupresséo

e Esteroides para uma condic¢éo cronica

e Quimioterapia

¢ Infecgdo pré-existente em um local do corpo remoto do
local da operagéo

* Seralbumina <2,5 g/dl

* Tabagismo (atual)

* Anemia/transfusdo de sangue

¢ Alta tensdo da ferida apds o fechamento

e Tratamento antiplaquetario duplo

* Momento abaixo do ideal ou omisséo de antibidticos
profilaticos

 Trauma tecidual/grande area de dissecgdo/grande area
debilitada

Fatores de baixo
risco

* IMC 25-29,9 kg/m?

¢ Hospitalizac&o pré-operatéria prolongada ou residéncia
em uma casa de repouso

* Doengca vascular periférica

¢ Insuficiéncia cardiaca congestiva com fragdo de ejecéo
ventricular esquerda <30%

e Falha em obliterar o espaco morto
e | ocalizagdo da inciséo

e Cirurgia anterior

¢ Drenos cirurgicos

*Definido como >T (horas), que depende do tipo de procedimento cirdrgico e € o 75° percentil da duracdo da cirurgia para um procedimento
especifico, por exemplo, cirurgia de revascularizagdo miocardica tem T de 5 horas e cesariana tem T de 1 hora.®

Tabela 2. Exemplo de fatores de risco adicionais para complicacées do sitio cirurgico por tipo de
cirurgia selecionada

Tipo de cirurgia Fatores de risco adicionais

Cardiotoracica

e Dissecgdo bilateral da artéria mamaria interna
¢ Radioterapia da parede toréacica
» Dispositivo de assisténcia ventricular esquerda (LVAD)

e Transplante
e Tempo de circulagdo extracorpdrea estendido
¢ Fechamento atrasado

Vascular

e Incisdo inguinal

Abdominal

e Viscera perfurada
* Formacgéao/fechamento de ostomia

¢ Radioterapia prévia ao sitio cirdrgico
e Varias incisbes

Mama/plastica

¢ Doenca arterial coronaria
¢ Risco de sangramento

e Pontuagéo da Avaliagéo de Risco
* de Reconstrucédo da Mama (BRA)*

* Varias cesareas (>3)

e Pré-eclampsia

Obstétrica e Anticoagulantes « Corioamnionite
¢ Perda de sangue operatoria >1,5L
Ortopédica * Implante/protese ¢ Colonizagéo nasal por Staphylococcus aureus

o Artrite reumatoide

tA pontuacao BRA calcula o risco (em %) de uma variedade de complicacdes, por exemplo, ISC, seroma, deiscéncia, perda de borda, explantacdo
e reoperacéo, com base em fatores que incluem modalidade reconstrutiva, IMC, idade, classificagdo ASA, disturbio hemorragico, histérico de
intervencéo cardiaca percutanea ou cirurgia cardiaca (www.brascore.org)



Uso de terapia por pressao negativa para feridas incisionais fechadas apos
revisdo de artroplastia total de quadril e joelho em pacientes com alto
risco de infecgdo: um ensaio clinico prospectivo e randomizado™

¢ O objetivo do estudo do Newman foi comparar o uso da
Terapia Prevena™ com um curative antimicrobiano estéril
com prata em pacientes com artroplastia de revisdo que
apresentavam alto risco de desenvolver complicacées
da ferida

¢ 160 pacientes submetidos a artroplastia de reviséo eletiva
foram randomizados prospectivamente para receber a
Terapia Prevena™ ou curative antimicrobiano estéril com
prata em uma unica instituicédo

¢ Os pacientes foram incluidos se tivessem pelo menos um
fator de risco para desenvolvimento de complicagdes
da ferida

¢ Os resultados do estudo incluiram reinternacéo por
complicacdes de ferida (como ISC, drenagem e celulite)
e taxas de reoperacao foram coletadas em 2, 4 e 12
semanas apos a cirurgia

¢ A taxa de complicagéo de ferida pds-cirurgica foi
significativamente maior do grupo tratado com curativo
antimicrobiano estéril com prata em comparagcdo com o
grupo de Terapia Prevena™ (19 [23,8%] versus
8[10,1%], p = 0,022)

¢ Nao houve diferenca significativa entre as coortes com
curativo antimicrobiano estéril com prata e Terapia
Prevena™ em termos de reinternacéo (19 [23,8%] versus
16 [20,3%], p = 0,595)

¢ A taxa de reoperacéo foi maior em pacientes tratados
com curative antimicrobiano estéril com prata em
comparacdo com os pacientes tratados com a Terapia
Prevena™ (10 [12,5%] versus 2 [2,5%], p = 0,017)

e Apos o ajuste para o historico de infeccéo da articulacéo
periprotética e artrite inflamatoria, a coorte da Terapia
Prevena™ teve uma taxa de complicacéo de ferida
significativamente reduzida (Odds Ratio de 0,28, 95%
intervalo de confianca 0,11-0,68)

25%
0,
20% 23,8A
15%
10% 10,1%
5%
19/18
0%
Terapia Curativo
Prevena™ Antimicrobiano

Estéril com Prata

14%

12% p=0,017 12’5%

10%

8%

6%

4%

. 2,5%

g /1

0% : :
Terapia Curativo
Prevena™ Antimicrobiano

Estéril com Prata

Modelo econdmico

Modelo econémico hipotético de cirurgia

de revisdo de quadril (ATQ) e joelho (ATJ)

Curativo Antimicrobiano Estéril

Terapia Prevena™ (n = 79) com Prata (n = 80)

Numero de reoperacdes em 2, 4 e 12 semanas (a) 2 10

Custo médio estimado de reoperacio* (b) US$ 24.200 US$ 24.200
Custo total de reoperacao (axb) US$ 48.400 US$ 242.000
Custo de reoperacao por paciente (axb)/n Us$ 613 US$ 3.025
Custo da terapia por paciente® US$ 495 Us$ 42
Custo total por paciente Us$ 1108 Us$ 3.067

*Kurtz, Steven M. et al. Economic Burden of Periprosthetic Joint Infection in the United States. J Arthroplasty. 2012 Sep;27(8 Suppl):61-5.e1.
OEstimativa da 3M+KCl baseada no preco do Sistema de curativo Prevena™ PEEL & PLACE™ e Curativo Antimicrobiano Estéril com Prata nos EUA;

precos individuais podem variar.

O modelo econdmico hipotético utiliza dados de estudos selecionados para fornecer uma ilustragdo das estimativas de custos (valores em dolares
americanos) para o uso da Terapia Prevena™ ou curativo antimicrobiano estéril com prata. Esse modelo ¢ uma ilustragdo e ndo uma garantia de custos
individuais, economias, desfechos ou resultados reais. O hospital é aconselhado a usar esse modelo apenas como uma ilustragéo para auxiliar na

avaliacdo geral de produtos e precos.



Prevencido de infec¢cdes de feridas pds-esternotomia em pacientes
obesos com a terapia por pressédo negativa para feridas'™

e Um ensaio clinico prospectivo em um unico centro
avaliou o uso da Terapia Prevena™ em comparacio
com curativos pds-cirurgicos padrdo (Controle) para
a prevencéo de infeccédo de feridas em 90 dias apos
procedimentos de esternotomia mediana em 150

pacientes obesos consecutivos (IMC = 30)

e Os pacientes tratados com a Terapia Prevena™
desenvolveram menos infec¢des de feridas (3/75 [4%]
versus 12/75 [16%], p = 0,0266) do que pacientes tratados

com curativos pés-cirurgicos padrao

20%
16%
15%
10% 4%
5%
12/75
0%
Terapia Controle
Prevena™

¢ Infeccdes de feridas com flora cutanea gram-positiva

foram encontradas em apenas 1 paciente no grupo da
Terapia Prevena™ em comparacédo com 10 pacientes no
grupo de controle (p = 0,0090)

e Um modelo de custo hipotético aplicado aos resultados

clinicos deste estudo mostra uma potencial economia de
custos de US$ 4.024, por paciente, com o uso da

Terapia Prevena™*

US$ 8.000
us$
US$ 6.000 Potencial economia
de custo a0l
US$ 4.000 us$
4.024
US$ 2.000
us$
us$ o —
Terapia Controle
Prevena™

Modelo econémico

Modelo econémico hipotético de pos-esternotomia

Terapia Prevena™ (n = 75)

Controle (n = 75)

Numero de infecgdes (a) 3 12
Percentual de infec¢des 4% 16%

Custo por infeccao** (b) Us$ 37.513 us$ 37.513
Custo da infeccao por paciente (axb)/n Us$ 1.501 US$ 6.002
Custo da terapia por paciente* Us$ 495 us$ 18
Custo total por paciente US$ 1.996 US$ 6.020

*O modelo econdmico hipotético utiliza dados do estudo selecionado para fornecer uma ilustragéo das estimativas de custos para o uso da Terapia
Prevena™ ou curativos pos-cirurgicos padrio (Controle). Esse modelo ¢ uma ilustracéo e ndo uma garantia de custos individuais, economias,

desfechos ou resultados reais.

**de Lissovoy G, Fraeman K, Hutchins V, Murphy D, Song D, Vaughn BB. Surgical site infection: incidence and impact on hospital utilization and
treatment costs. Am J Infect Control. 2009 Jun;37(5):387-97. Based on average SSI across all incision types.
tEstimativa da 3M+KCI com base no prego do Sistema de curativo Prevena™ PEEL & PLACE™ e Terapia de gouze or other steril dressing? Com troca
uma vez ao dia a US$ 18 por semana, nos EUA (valores em délares americano). O hospital é aconselhado a utilizar esse modelo apenas como uma

ilustracdo para auxiliar na avaliagédo geral de produtos e precos.



Uso de terapia de pressédo negativa de incisdo fechada NPWTi em
pacientes de cirurgia geral de alto risco apds laparotomia:

um estudo retrospectivos'”

¢ O objetivo deste estudo foi comparar a ocorréncia de
complicagdes de feridas (deiscéncia da ferida cutanea
ou infeccéo incisional profunda) em pacientes com
multiplas comorbidades que receberam a Terapia
Prevena™ ou cuidados convencionais (Controle) em 30
dias apds laparotomia

e Os critérios de inclusio foram obesidade (IMC = 35
kg/m?), ou dois ou mais dos seguintes fatores de risco:
historico de tabagismo, imunossupressao, desnutricio,
cirurgia de emergéncia, doenca aterosclerética difusa

e Em comparagédo com o grupo de controle, os pacientes
tratados com a Terapia Prevena™ apresentaram um

numero significativamente menor de complicacdes
de feridas (2/69 [2,9%] versus 23/112 [20,5%],
respectivamente; p< 0,0009)

O risco relativo de uma complicacédo da ferida no grupo
da Terapia Prevena™ foi 0,12 (95% IC 0,03-0,51) em
comparacdo com o grupo de controle de 0,14 (95% IC
0,03-0,58); sugerindo que infeccdes sdo menos provaveis
de ocorrer em incisGes tratadas com a Terapia Prevena™

Um modelo de custo hipotético aplicado aos resultados
clinicos deste estudo mostra uma potencial economia de
custo de US$ 2.777, por paciente, com o uso da Terapia
Prevena™*

25% o
20,5%
20%
15%
10%
5% 2,9%
o | P 23/m2
Terapia Controle

Prevena™

US$ 4.000
us$
Us$ 3.000
Potencial economia 3713
de custo
Us$ 2.000 US$ 2.777
US$ 1.000
us$
Us$ 0 936
Terapia Controle
Prevena™

Modelo econdmico

Modelo econémico hipotético em laparotomia

Controle (n = 112)

Terapia Prevena™ (n = 69)

Infeccdo de incisdo profunda 1 23
Deiscéncia de ferida cutanea 1 0

Total de complicagdes de feridas 2 23

Total do custo de infecgaoes (custo incremental de deiscéncia =

US$ 17,995 por paciente)s® Us$ 17.995 US$ 413.885
Total do custo de deiscéncia (custo incremental de deiscéncia =

US$ 12.407 por paciente)®® US$ 12.407 us$ 0

Total de custo de complicagéo (a) US$ 300.402 US$ 413.885
Custo de complicacéo por paciente (a/n) USs$ 441 Us$ 3.695
Custo da terapia por paciente* US$ 495 Us$ 18
Custo total por paciente US$ 936 US$ 3.713

*O modelo econdmico hipotético utiliza dados do estudo selecionado para fornecer uma ilustragao das estimativas de custos para o uso da Terapia
Prevena™ ou curativos pos-cirurgicos padrdo (Controle). Esse modelo é uma ilustragdo e ndo uma garantia de custos individuais, economias,

desfechos ou resultados reais.

tEstimativa da 3M+KCI com base no preco do Sistema de Curativo Prevena™ PEEL & PLACE™ e terapia de controle (gaze) com troca uma vez ao
dia a US$ 18 por semana, nos EUA (valores em délares americanos), o hospital é aconselhado a utilizar esse modelo apenas como uma ilustracéo para

auxiliar na avaliagdo geral de produtos e pregos.



Reducdo de complicagdes da ferida na regido inguinal em pacientes de
cirurgia vascular usando terapia de pressido negativa em incisdo fechada:
um estudo prospectivo e randomizado em uma unica instituicao™

¢ O objetivo deste estudo prospectivo e randomizado
em uma Unica instituicdo foi investigar a efetividade
da Terapia Prevena™ em comparagdo com o curative
adesivo convencional (Controle) em incises inguinais
apos cirurgia vascular

¢ O grupo de Terapia Prevena™ teve 43 pacientes e 58
incisdes inguinais e o grupo de controle consistiu em 57
pacientes e 71incisdes inguinais

e Avaliagdo de ferida baseada na classificagdo Szilagyi
(Grau l, Il e lll) ocorreu no pds-cirurgico nos dias 5-7, e 30

¢ Neste estudo, os pacientes com deiscéncia de ferida
cuténea, necrose cutanea e sinais Unicos de infeccéo
local foram classificados como grau |. Foram classificados
como grau Il pacientes com deiscéncia de ferida na
camada subcutanea, hematoma, fistula linfatica, linfocele,
seroma, sinais de infeccdo em locallnico e parametros de
infeccéo sistémica. Todos os sinais classicos de infecgéo
local (dor, edema, vermelhiddo e hiperemia, calor,
disfuncéo), pardmetros de infeccéo sistémica e infeccdes
de enxerto arterial foram classificados como grau lll

¢ A Terapia Prevena™ reduziu significativamente a

incidéncia de infec¢do local em comparacéo ao
curativo convencional (1/43 [2,3%] versus 10/57 [17,5%],
respectivamente; p = 0,022)

Em comparagéo com o grupo de controle, o grupo da
Terapia Prevena™ mostrou uma reducéo significativa
em complicagdes de feridas apds os dois periodos de
avaliacdo (5/58 [8,62%] versus 30/71[42,3%],

p < 0,0005)

A Terapia Prevena™ mostrou uma reducéo significativa
nas cirurgias de revisdo (1/58 [1,7%] versus 10/71[14,1%],
respectivamente; p = 0,022) até 30 dias pos-cirurgia em
comparagdo com o grupo de controle

Um modelo de custo hipotético aplicado aos resultados
clinicos deste estudo mostra uma potencial economia
de custo de US$ 2.694, por paciente, com o uso da
Terapia Prevena™*

20% 50% 4,000
p=0,022 p <0,0005 $
o 40% Potenciales
15% 17’5/) 42,3% $3,000 ahorros de costo $3 6894
por paciente: .
30% $US 2.694
10% $2,000
20%
5% 9 . 8,6% $1,000
2,3% 10% US $980
0% .z’ 10/57 0% m 30/71 $0
3M™ Prevena™ Controle 3M™ Prevena™ Controle 3M™ Prevena™ Controle




Modelo econdmico

Modelo econémico hipotético da cirurgia vascular .
e P 9 Terapia Prevena™ Controle
em regido inguinal

Numero de pacientes (n) 43 57

Numero de infecg®es do local (a) 1 10
Porcentual de infecgdes do local 2,3% 17,5%
Custo por infec¢o do local66 (b) US $20.842 US $20.842
Custo de infeccéo do local por paciente (axb)/n US $485 US $3.656
Custo da Terapia por pacientet US $495 us $18
Custo total por paciente US $980 US $3.674

*O modelo econdmico hipotético utiliza dados do estudo selecionado para fornecer uma ilustragao das estimativas de custos para o uso da Terapia
Prevena™ ou curativos pds-cirurgicos padrdo (Controle). Esse modelo ¢ uma ilustragio e ndo uma garantia de custos individuais, economias, desfechos
ou resultados reais.

tEstimativa da 3M+KCl com base no preco do Sistema de Curativo Prevena™ PEEL & PLACE™ e terapia de controle com troca uma vez ao dia a US$
18 por semana, nos EUA (valores em dolares americano). O hospital é aconselhado a utilizar esse modelo apenas como uma ilustracdo para auxiliar na
avaliacdo geral de produtos e precos.

Estudo clinico PROMISES (estudo randomizado, aberto e multicéntrico
para avaliar a efetividade)

A eficacia da terapia por pressio negativa em incisdo fechada em comparagdo com curativos com prata na redugéo
das complicagdes no sitio cirurgico em pacientes de alto risco apds revisdo de artroplastia de joelho.

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

Desenho do estudo

Estudo randomizado, aberto e multicéntrico.

Objetivo do estudo

Avaliar a eficacia da terapia por pressédo negativa em inciséo fechada (ciNPT) versus curativo antimicrobiano impregnado
com prata (SOC) na reducéo de complicac®es no sitio cirurgico

(SSCs).



Métodos

Um total de 294 participantes submetidos a revisdo de artroplastia total de joelho (ATJr) (15 centros)
com alto risco de complicacdes da ferida foram randomizados para ciNPT ou SOC (n = 146 cada)

e estratificados por tipo de revisio (asséptica vs. séptica). Dados demograficos, comorbidades,
causas da reviséo e duracio do tratamento foram semelhantes entre as coortes (p > 0,05).

Concluiram o acompanhamento 242 participantes com incisdes, sendo 124 participantes tratados
com Terapia 3M™ Prevena™ (ciNPT) e 118 participantes tratados com um curativo antimicrobiano
impregnado com prata (SOC).

O resultado primario foi a incidéncia em 90 dias de SSCs com estratificacdo de acordo com o
tipo de revisdo. Os resultados secundarios foram os parametros de utilizacdo de servicos de
saude em 90 dias (reinternacéo, reoperacéo, trocas de curativo e visitas) e resultados relatados
pelo participante (PRO). Os eventos adversos relacionados ao tratamento foram comparados e
estratificados como graves e ndo graves.

Resultados

Em comparacdo com o curativo antimicrobiano impregnado com prata (SOC), os participantes no
grupo de Terapia Prevena™ demonstraram:

- Taxas significativamente reduzidas de complicacdes no sitio cirtrgico (CiNPT 3,4% vs. SOC 14,3%,
p = 0,0013*)

- Taxas de reinternacéo significativamente menores (ciNPT 3,4% vs. SOC 10,2%, p = 0,0208*)
- Reducéo nas trocas de curativo (ciNPT 1,1 + 0,29 vs. SOC 1,3 + 0,96, p = 0,0003*)



Conclusoes

A Terapia Prevena™ reduziu significativamente a probabilidade de complicagdes no sitio cirtrgico
em 90 dias, as taxas de reinternacéo e a reducéo na frequéncia de trocas de curativo em
comparagdo com o curativo antimicrobiano com prata entre participantes com ATJr de alto risco.

Os eventos adversos relacionados ao tratamento foram semelhantes em ambas as coortes.

O beneficio da ciNPT em complicagdes especificas no sitio cirtrgico e resultados relatados pelo
participante (PRO) pds-ATJr ndo foi estabelecido e estudos adicionais sdo recomendados.

Os participantes tratados com Terapia Prevena™ apresentaram:

4x* 3x*
Menor probabilidade Menor probabilidade

de apresentar uma complicacdo no sitio de reinternacdo em comparagcdo com o grupo
cirdrgico em 90 dias de pds-operatoério que utilizou curativo antimicrobiano com prata

*Calculo(s) derivado(s) com base na taxa de incidéncia relativa do grupo de participantes relatada neste estudo.
*Estatisticamente significativo (p = < 0,05)

O Sistema Prevena™ é o sistema de gerenciamento de incisdo por
pressao negativa com evidéncias clinicas publicadas

A Terapia Prevena™ ajuda a gerenciar e proteger incisdes cirurgicas fechadas utilizando os
exclusivos curativos Prevena™ por meio de:

* Protec3o da incisdo contra fontes infecciosas externas

» Administracao de pressdo negativa continua (-125 mmHg) por até 7 dias
e Ajuda a aproximar as bordas da incisdo

e Remocao de fluidos e materiais infecciosos

e Reducgdo de edemas



Para obter mais informacdes, ligue para 0800 0132333 ou acesse o site Solventum.com
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terapias. Consulte um médico e as instru¢des de uso do produto antes da aplicagdo. Uso somente sob prescricdo médica.
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