RINNOVA IL TRATTAMENTO DI CURA STANDARD

LA LESIONE DEL PIEDE DIABETICO E UNA GRAVISSIMA
COMPLICANSA DEL DIABETE INTEGRANDO LA TLC-NOSF NEL TUO PROTOCOLLO
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Come possiamo elevare lo standard of care?
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TLC-NOSF: Te lo-Colloidale con Fattore Nano OligoSaccarid (saccarosio octasolfato)
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STUDIO EXPLORER: LA SVOLTA DECISIVA NEL TRATTAMENTO DELLE LESIONI DEL PIEDE DIABETICO

UNA SOLIDA METODOLOGIA E UN ENDPOINT ECCEZIONALE

LA TLC-NOSF HA DIMOSTRATO PORTARE A GUARIGIONE UN MAGGIOR NUMERO DI PAZIENTI RIDUCENDO IL TEMPO DI GUARIGIONE

STUDIO

EXPL&RER

Pubblicato in
THE LANCET DIABETES
& ENDOCRINOLOGY

Studio multicentrico europeo,

240 pazienti con lesione UrgoStart
del piede diabetico (TLC':‘;(ZSF)
n:

® Pazienti neuro-ischemici
con neuropatia confermata

20 settimane
di trattamento

— Randomizzazione
® Lesioni del piede diabetico Medicazione
di grado I-C o II-C* localizzate neutra

sulle dita, sulla parte laterale, n=114
plantare o dorsale del piede.

¢ Standard di cura simile in
entrambi i gruppi: scarico,
debridement e rimozione
dell'ipercheratosi

Endpoint Primario: guarigione completa della lesione**alla settimana 20.
Endpoint Secondario: tempo di guarigione.

Cosa rende EXPLORER uno studio unico nel suo genere?

Il primo trial condotto in doppio cieco usando una medicazione
applicata sulla lesione DFU

Il primo trial condotto nel “neuro-ischemico”

Il primo trial con utilizzo di una medicazione pubblicato
sul Lancet Diabetes & Endocrinology
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* Classificazione in base ai criteri della University of Texas Diabetic Wound Classification.
** La guarigione completa della lesione & intesa come la riduzione del 100% dell’area di lesione, senza presenza di essudato e con epitelizzazione avvenuta che é stata confermata durante le 2

settimane succesive al trattamento.

randomizzato, controllato e in doppio cieco®

Endpoint
primario

% di pazienti

La TLC-NOSF ha dimostrato una significativa superiorita
nella guarigione rispetto alla medicazione neutra®

0 % di pazienti con guarigione completa

dopo 20 settimane

+60%

di pazient; iti
guaritj
€on UrgoStart

con UrgoStart
(p=0.002)

TLC-NOSF
combinata con
lo standard di cura

Medicazione neutra
combinata con
lo standard di cura

Il trattamento
UrgoStart (TLC-
NOSF) & sempre
superiore rispetto
alla medicazione
neutra, qualsiasi
sia la durata della
lesione®

Prima si inizia
il trattamento,

% di pazienti con guarigione completa
dopo 20 settimane

71%

la possibilita di
guarire

<2 mesi 2-6 mesi >6 mesi

Medicazione neutra B TLC-NOSF

migliore & 'outcome,
piu si da al paziente

La TLC-NOSF riduce il tempo di guarigione di 60 giorni
rispetto alla medicazione neutra®

Enpoint
secondario

Medicazione neutra
combinata con lo standard di cura

180 giorni

Guarigione completa: 60 GIORNI PRIMA

Trattamento TLC-NOSF
combinato con lo standard di cura

5 150 R

120 giorni
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Per la prima volta, le Linee Guida Internazionali
sul Piede Diabetico (IWGDF) raccomandano
I'uso di una medicazione (saccarosio octasolfato;
TLC-NOSF) per i pazienti con lesioni del piede
IWGDF diabetico neuro-ischemico?
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