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URGOSTART REDUZ, EM MEDIA, O TEMPO DE CICATRIZACAO EM 100 DIAS *

NECESSIDADE CLINICA E INDICACAO

Ulceras Vasculares, Ulceras de pé diabético e tlceras por pressio demoram mais de 200 dias, em média, a cicatrizar, apesar
~ 2 . ;. . ~
do tratamento padrdo®. Isto representa um fardo pesado para os pacientes (dor fisica, ansiedade, depressio e
. . .. 13,4 - . . . ~ \5 . . .

funcionamento social restrito)™", os profissionais da salde (incerteza e frustragdo)’ e os sistemas de cuidados de saude
2 . ~ . . . . ~ .

(elevados custos de tratamento)®. Considerando as consequéncias deste fardo, reduzir o tempo de cicatrizagdo de tais

feridas é prioritario.

Indicagdo: UrgoStart Contact é indicado para Ulceras de perna sem exsudado ou exsudado leve, Ulceras de pé diabético,
Ulceras por pressdo (e feridas agudas de longa data).

DESCRICAO

Categoria do produto: Tratamento para reduzir o tempo de tratamento com a Matriz de Cicatrizagdo TLC-NOSF (Octosulfato
de Sacarosa) (Formato de malha de contacto).

Composi¢do: UrgoStart Contact é uma Matriz Cicatrizante TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) lipido-coldide ndo-oclusiva e
ndo-adesiva (impregnado com NOSF —Octosulfato de Sacarosa)* numa matriz cicatrizante TLC), uma Tecnologia Unica
desenvolvida pelos Laboratoires Urgo. UrgoStart Contact é composto por uma malha de poliéster impregnada com uma
formulagdo ndo-aderente de polimeros TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa).

PROPRIEDADES CICATRIZANTES

* Os pensos TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) sdo o Unico tratamento local clinicamente comprovado que cicatriza mais
feridas e reduz o tempo de cicatrizagéo.l’e“8

* Os pensos TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) melhoram significativamente a Qualidade de Vida dos pacientes. o7

* Os pensos TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) sdo custo-eficientes. ?

Outras propriedades:

* UrgoStart Contact é altamente conformavel; pode ser utilizado em feridas de cavidade e feridas em areas estranhas.
* UrgoStart Contact é atraumatico para a ferida e ndo causa dor aquando da remogao.

EVIDENCIAS CRUCIAIS

Modo unico de agdo: UrgoStart é composto por uma Matriz Cicatrizante TLC-NOSF (impregnado com NOSF* (Octosulfato de
Sacarosa) numa matriz cicatrizante TLC), que comprovadamente inibe o excesso de Metaloproteases da Matriz (MMP) e
repoe a neovasculariza<;5o.8’10

Evidéncia clinica
EXPLORER: RCT duplo-cego multicentro internacional em 240 pacientes (DFU neuroisquémico) 8

* Taxa de cicatrizacdo completa das feridas a semana 20: A TLC-NOSF (Octosultafo de Sacarosa) aumentou
significativamente a taxa de cicatrizagdo completa Vs. um penso neutro com os mesmos padroes de cuidados (48% vs.
30%, p=0,002). Resultado: 60% mais feridas cicatrizadas com a TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) vs. um penso neutro.
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*  Tempo para atingir a cicatrizagdo completa da ferida (dias): TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) permitiu aos pacientes
cicatrizarem completamente as suas feridas 60 dias mais cedo comparativamente ao pacientes que utilizaram um penso
neutro com o mesmo padrdo de cuidados (p = 0,029).

CHALLENGE: RCT duplo-cego multicentro em 187 pacientes (Ulceras vasculares venosas e mistas) &7

+ Reducdo da Area Relativa da Ferida (“WAR”): superioridade significativa da TLC-NOSF ap6s um periodo de tratamento de
8 semanas -58,3% para TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) vs. -31,6% no Grupo de Controlo (p=0,002).

* Avelocidade de cicatrizagdo foi muito superior no grupo TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa)em comparagdo com o grupo
de controlo (10,83 mm?/dia vs. 5,15 mm?/dia; p = 0,0056), confirmando uma taxa de cicatrizacdo mais rapida.

* Qualidade de vida dos pacientes: Os pensos TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) mostraram melhorar significativamente
a qualidade de vida dos pacientes vs. pensos neutros. Reduzem significativamente a Dor / Desconforto (p=0,022) e
Ansiedade / Depressdo (p=0,037).

WHAT: RCT duplo-cego multicentro Europeu em 117 pacientes (Ulceras vasculares venosas e mistas) 1

+ Redugdo da Area Relativa da Ferida (“WAR”): superioridade significativa da TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) apds um
periodo de tratamento de 12 semanas: -54,4% para TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) vs. -12,9% para promogran
(p=0,0286).

* Taxa de Cicatrizagdo: significativamente superior no grupo TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) (p= 0,029).

REALITY: anélise de dados combinados da vida real em 10.220 pacientes (Ulceras vasculares, Ulceras de pé diabético,

Ulceras por pressio) !

* Tempo de cicatrizacdo médio: o tempo de cicatrizagdo médio com um penso TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) é de 111
dias.

* O tempo de cicatrizagdo é ainda mais curto se o penso TLC-NOSF (Octosulfato de Sacarosa) for utilizado como 12 opgdo
desde o inicio do tratamento.

INFORMACOES TECNICAS

* Sem latex e isento de ftalatos e substancias CMR (Carcinogénicas, Mutagénicas, Reprotdxicas)

e Vida util: 3 anos

* Armazenar longe da luz e humidade a uma temperatura inferior a 25 °C

* Esterilizado, em conformidade com a ISO 11137. Beta radioesterilizado.

* Nao pode ser reutilizado

* Marca CE 0459 Dispositivo médico categoria 11B

* QOrganismo notificado: BSI - Reino Unido

* Fabricado em Franga. Fabricante legal: Laboratoires URGO, 42 rue de Longvic, 21300 Chendve Franga

* Nome do local de producdo e enderego: Laboratoires Urgo, 2 avenue de Strasbourg Parc Excellence 2000 - 21800
Chevigny Saint Sauveur, Franga
*MVTR: permeabilidade

FORMATOS Fornecido em caixas com pensos em involucros individuais e esterilizados, prontos a utilizar.

Produto Tamanho do penso Lar:;:a';::;: Cdédigo 1
UrgoSfarr 5x7 cm 10 550834
Contact | 10x10cm 10 550182
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* NOSF (Fator de nano-oligossacarideos) = KSOS (octassulfato de sucrose de potassio)
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PENSO INIBIDOR DE METALOPROTEASAS (OCTASULFATO DE SACAROSE)

Descricdo: Penso em malha de poliéster nao
adesiva impregnado (compressa) com
tecnologia lipido coloide e octasulfato de
sacarose (TLC+NOSF).

Medidas: 10x10

Evidéncia cientifica publicada:

- Cicatriza mais feridas:

v Cicatriza 60% mais feridas neuro-isquémicas de pé
diabético comparativamente a um penso neutro
(tecnologia lipido coloide)?!

- Cicatriza mais rapido:

v Cicatriza 2 vezes mais rapido gue um penso neutro

(tecnologia lipido coloide)?
% &aﬁc v Reduz em 100 dias o tempo de cicatrizacao em feridas
crénicas (vasculares, pé diabético, por pressio)?

Apto para Pode Permite terapia
cavidades cortar-se compressiva
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