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Les complications en chirurgie orthopédique peuvent étre
colteuses.

7.7 » 117 jours

Allongement de la durée de I'hospitalisation due aux SO,

18,8 %

de réadmissions non planifiées
dans les 30 jours suivant une ATH et une ATG* en raison d’une ISO?.

29 197 $** Colts moyens des complications
t d’une infection articulaire

périprothétique apres respectivement

e
36 556 $** une ATH et une ATG’.

37604 §°

Co(t médian d’une réadmission pour traiter des
lésions orthopédiques traumatiques infectées”.

En contribuant a la protection des incisions contre les complications postopératoires, la
thérapie 3MMC Prevena“® permet d’interrompre I’effet boule de neige avant méme qu'’il
ne commence, en protégeant les patients, les chirurgiens, le personnel, les cabinets et les
hopitaux des conséquences potentielles, grace a des soins avec peu de contact.

* Arthroplastie totale de la hanche = ATH; arthroplastie totale du genou = ATG.
** Cot initial en USD. Taux de change de 'USD vers le CAD du 17 mai 2021.



Comment la thérapie 3MM© PREVENAMC peut vous venir en aide.

Indications d’utilisation

Le systéme de prise en charge des incisions Prevena“® est congu pour prendre en charge les incisions
chirurgicales et la peau intacte environnante des patients a risque de présenter des complications post-
opératoires, comme une infection. Le systéme maintient un milieu fermé gréace a l'application d’une
pression négative sur I'incision. Linterface cutanée avec argent du pansement Prevena™® réduit la
colonisation microbienne dans la mousse.

Données cliniques appuyant les indications

Une analyse systématique de la littérature et une méta-analyse connexe ont permis d’étayer la sécurité et 'efficacité de la
thérapie Prevena sur les incisions fermées pour réduire 'incidence des infections du site opératoire (ISO) et des séromes
par rapport aux pansements pour plaie conventionnels.

e Sur 426 études de la recherche initiale, & terme, seules seize (16) études prospectives ont été incluses dans cette méta-
analyse de description des ISO.

e Cette méta-analyse de I'lSO correspond a un total de 6 187 patients évaluables, dont 1264 dans le groupe
(expérimental) de thérapie Prevena et 4 923 dans le groupe (témoin) de pansement pour plaie conventionnel.

e 9 essais controlés randomisés (ECR) étaient inclus dans une analyse de sous-groupe des ISO sur des patients a haut risque.

La thérapie Prevena présente la plus grande efficacité dans la réduction des ISO sur les patients a haut risque.

Graphique en forét de la méta-analyse sur I'infection du site opératoire

Traitement Contréle
Etude ou sous-groupe  Evénements Total % Evénements Total % Rapport des cotes (IC 95 %) Rapport des cotes (IC 95 %)
Cantero 2016 0 17 (0,0) 9 43 (20,9) 0,10 (0,01, 1,89) I 1
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) I = .
Grauhan O 2014 3 237 (1,3) 19 3508 (3,4) 0,37 (0,12, 1,16) =
Gunatiliake RP 2017 1 39 (2,6) 4 43 (9,3) 0,26 (0,03, 2,40) |,
Lavryk O 2016 7 55 (12,7) 21 101 (20,8) 0,56 (0,22, 1,40) L,
Lee AJ 2016 0 27 (0,0) 0 17 (0,0) Non estimable
Lee K 2017 6 53 (1,3) 9 49 (18,4) 0,57 (0,19,1,73)
Matatov T 2013 3 52 (5,8) 19 63 (30,2) 0,14 (0,04, 0,51) e
NCTO1341444 ) 28 00 2 30 6,7 0,20 (0,01, 4,35) s
NCT02196310 13 145 (9,0) 16 154 (10,4) 0,85 (0,39, 1,83) k d
NEWMAN JM 2017 2 80 (2,5) 12 80 (15,0) 0,15 (0,03, 0,67) —a—
Redfern RE 2017 2 196 (1,0) 14 400 (3,5) 0,28 (0,06, 1,26) s
Ruhstaller K 2017 2 61 (3,3) 4 58 (6,9) 0,46 (0,08, 2,60) —a—H
Sabat J 2016 2 3D 6,7 7 33 (21,2) 0,27 (0,05, 1,39) —_—
Swift SH 2015 3 110 2,7) 24 209 (1,5) 0,22 (0,06, 0,73) —_—
Total 1264 4923 0,37 (0,27, 0,52) | ——|
HlH
T T T T
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THERAPIE 3MMC PrevenaVc : science et mécanisme d’action.

Contribue a maintenir les bords de
I’incision ensemble.

Réduction de

Agit comme une
I’'cedéme.

barriére contre
la contamination
extérieure.

Application d’une pression de
-125 mmHg en continu durant
un maximum de 7 jours.

Réduit la tension
latérale des incisions
suturées/agrafées'™.

Elimine les liquides et les
matiéres infectieuses*.

Congu pour étre flexible.

Les pansements pour incision 3MMC PrevenaM® sont congus pour faciliter les mouvements
et améliorer ainsi le processus de rééducation postopératoire.

* Dans un réservoir
t Selon des modéles informatiques et expérimentaux



La thérapie 3MM° PrevenaMc utilise la technologie de mousse
réticulée a pores ouverts et une pression négative de -125 mmHg.

Thérapie passive Thérapie Prevena

Direction du liquide

Force d’apposition

Sous une pression négative de -125 mmHg, le pansement en mousse réticulée a pores
ouverts se compresse sur son centre géométrique. Cela rapproche les bords de l'incision,
réduit la tension latérale et permet également une meilleure prise en charge des liquides®”.

e | e contour des pansements 3MMC PrevenaM© e [interface cutanée contient 0,019 % d’argent
favorise une répartition uniforme de la pression ionique de fagon a réduire la colonisation
négative. bactérienne dans le tissu.

e | e film adhésif forme une barriére contre les e || est offert en différentes tailles et formes.

contaminants externes. . o o
e ['unité de thérapie 3MMC PrevenaV'© 125 ainsi

e | e pansement est concu pour s’adapter aux que les pansements Prevena sont adaptés a la
articulations et permettre le mouvement. douche*.

* Pour en savoir plus, consultez le guide de traitement, le guide du patient et celui du clinicien sur la thérapie Prevena



Identifier les patients qui peuvent bénéficier de la thérapie 3MMC Prevena™c®

Les auteurs d’une étude de 20188 ont mis en place un algorithme de stratification du risque (Tableau 1) dans le
cadre de I'utilisation de la thérapie Prevena. En étudiant des patients ayant fait 'objet d’arthroplasties totales
primaires, ils ont utilisé I'algorithme pour classer les patients en tant que risque élévé (score = 2) ou faible
risque (score < 2) et ont comparé les résultats des patients ayant regu un traitement prophylactique a I'aide de
pansements pour TPNir avec des groupes témoins historiques.

Tableau 1 Tableau 2

Stratification du risque des
Facteur de risque pansements chirurgicaux

Record historique (26,2 %) p < 0,001

IMC .
1
< 18,5 kg/m? 1 1
1
18,5-29,9 kg/m? 0 : Record de
30-34,9 kg/m? 1 l I'étude (7,3 %)
—34, - _ "
- Cohorte historique (12,0 %) p=0,013 :
35-89,9 kg/m* 2 ’ Hl Cohorte de
> 40 kg/m? 3 i I’étude (6,8 %)
1
Diabeéte de type 2 2 - ! _
. . o p =0,344 | Minimum de
Immunodéficience 13 Minimum historique (8,6 %) 1 I'ctude (6,5 %)
1
Tabagi tif 1 !
apagieme act 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018
Anticoagulant non ASA 1 . o . .
- - - * Cel(s) calcul(s) est (sont) dérivé(s) du taux d’incidence d’un groupe de patient relatif rapporté dans cette étude.
Intervention chirurgicale 5 * Statistiquement significatif (p =< 0,05)
antérieure
L3 - o L]
Patients a haut risque Tous les patients
72 ° : q .. . . o 43 S p . .. . , .
o de réduction* des complications au site opératoire o de réduction* des complications au site opératoire
7,3 % (9/123) Thérapie Prevena vs. 26,2 % (32/122) Témoin (p < 0,001) 6,8 % (22/323) Thérapie Prevena vs. 12,0 % (77/643) Témoin (p < 0,013)

* Les pourcentages sont déterminés en calculant la différence entre 26,2 % et 7,3 % et entre 12,0 % a 6,8 % respectivement.
** La CSO a été définie comme étant toute déhiscence, granulome de suture, drainage intervenant au-dela du jour 5 postopératoire, formation d’un hématome important, ou la SSI, telle que
définie par le CDC, nécessitant des interventions postopératoires non prévues.

Autres facteurs a prendre en compte

Un groupe multidisciplinaire composé d’experts en chirurgie et en maladies infectieuses a également
développé un algorithme® permettant de déterminer le moment le mieux adapté pour initier une
thérapie Prevena (TPNir). En plus des facteurs de risque énumérés dans le Tableau 1, ils mentionnent :

Facteurs de risque associés au patient
o Age avancé e Alcoolisme actif e Hématome e Maladie pulmonaire obstructive chronique

o Hypoalbuminémie e Sexe masculin e Insuffisance rénale chronique e Score ASAz3
e Utilisation de corticostéroides

Facteurs de risque généraux liés aux incisions

e Incision sous forte tension e Traumatisme des tissus mous e Procédure d’urgence e Site mécaniquement défavorable
e Incisions multiples e CEdeme e Opération prolongée
e Décollement important e Contamination e Radiation postopératoire

Facteurs de risque associés a la procédure

Général Plastique Orthopédique Vasculaire Cardiovasculaire
e Générale ouverte e Abdominoplastie post-bariatrique e Réduction ouverte de fractures e Amputation au- e Sternotomie

e Colorectale ouverte e Reconstruction mammaire avec fixation interne dessous/au-dessus

e Urologie ouverte e Anomalies importantes des tissus e Fasciotomie du genou

e Gynécologie-obstétrique ouverte TGS o Amputation au-dessous/au- o Implantation de

e Réparation incisionnelle d’une hernie e Risque de souillure dessus du genou greffons synthétiques



Outil d’identification des patients a haut risque’

Arbre de décision développé par Anatone, et coll. 2018

Chirurgie de
reprise
NON oul

|

IMC du patient Score 2
(risque élevé)

18,5-29,9 (kg/m")

Score O

< 18,5 (kg/m?) ou
30-34,9 (kg/m?)

35-39,9 (kg/m")

> 40 (kg/m’)

Score 3
(risque élevé)

S Score 2
Evaluer les autres FR (risque élevé)

(facteurs de risque)

Score 1
Evaluer les autres FR

Diabéte de type 2

Non | Oui Score

Score 0 (S?smeezéle 4 < 2 Considéré comme
ri u 'V . .
Evaluer les autres FR q risque faible

Immunodéficience > 2 Considéré comme

risque élevé

Non Oui

Score O

Score 1,5

Evaluer les autres FR

Evaluer les autres FR

Fumeur actif

Non l

Score 1
Evaluer les autres FR

Score O

Evaluer les autres FR

Anticoagulant non
ASA

*Les comorbidités analysées dans I'algorithme de stratification du risque (Anatone, et coll. 2018)
Non OU| comprenaient un grand nombre de celles dont des études antérieures ont démontré qu’elles
entrainaient un risque plus élevé de complications liées a la cicatrisation des plaies et aux
ISO. En particulier, I'indice de masse corporelle, diabéte sucré 'immunodéfience (y compris
Score 1 les troubles et les traitements immunosuppresseurs), le tabagisme actif, la chimioprophylaxie
postopératoire autre que I'aspirine et un antécédent de chirurgie ouverte de l'articulation ont
été inclus. En utilisant les données du groupe témoin historique, ces comorbidités ont été
scores pondérées afin de créer pour chaque patient un score de risque permettant d’anticiper le
développement de complications superficielles au site opératoire.

Score O

Total sur tous les Total sur tous les

scores




Les données de I’étude PROMISES suggérent que la thérapie
3MMC PrevenaV© peut améliorer la qualité des soins.

De nouvelles données prometteuses issues d’un essai contrélé randomisé’© affirment par ailleurs que la thérapie
3MMC PrevenaV® réduit considérablement le risque de complications au site opératoire (CSO) a 90 jours et les
réadmissions par rapport aux pansements imprégnés d’argent, le traitement standard actuel (TSA).

Réduction des CSO*

3,4 % (5/147) Thérapie Prevena vs.
x 14,3 % (21/47) TSA

(p = 0,0013)*

Réduction des taux de réadmission*

3,4 % (5/147) Thérapie Prevena vs.
x 10,2 % (15/47) TSA

(p = 0,0208)*

‘ Moins de changements de pansements en moyenne*
1 5 o/ 1,1 £ 0,3 Thérapie Prevena vs.
o 1,3 +1,0 Témoin

(p = 0,0003)*

Méthodologie de I’étude

Létude PROMISES était un essai multicentrique TPNir contrélé randomisé impliquant 294 patients ayant
fait 'objet d’une arthroplastie non urgente du genou. Les patients ont été randomisés pour recevoir soit la
thérapie 3MMC Prevena®, soit un pansement antimicrobien imprégné d’argent.

e |es patients présentaient au moins un facteur de e |es criteres de I'évaluation de I'étude
risque de complications de la plaie comprenaient les complications de la plaie
(comme I'ISO ou le drainage), les paramétres des
soins (réadmission, réopération, changements
de pansement et visites) ainsi que les résultats
enregistrés des patients

Les données sont suffisamment robustes pour modifier les traitements standard.

* Ce(s) calcul(s) est (sont) dérivé(s) du taux d’incidence d’un groupe de patient relatif rapporté dans cette étude.
* Statistiquement significatif (p =< 0,05)



Plus de 70 articles traitant de la TPNir concernent nos produits.
Les articles ci-dessous portent spécifiquement sur I’orthopédie.
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@Accessible sur demande.

Fractures des

extrémités inférieures

Traumatisme
orthopédique

Traumatisme
orthopédique

Mixte

Fractures du
calcanéum

Arthroplastie
du genou et de la
hanche

Arthroplastie
du genou et de la
hanche

Traumatisme
orthopédique

Chirurgie
orthopédique

Infections
orthopédiques

Chirurgie de
traumatisme
orthopédique

* Evaluation du niveau des données cliniques'' : Niveau 1 : Données obtenues & partir d’au moins un essai contrdlé randomisé bien congu. Niveau 1b : Evaluations systématiques (avec
homogénéité) des essais controlés randomisés. Niveau 2 : Données obtenues a partir d’essais contrélés bien congus non randomisés. Niveau 2b : Etude de cohorte individuelle ou
essais contrdlés randomisés de faible qualité (p. ex., < 80 % de suivi). Niveau 3 : Données obtenues a partir d’études de cohortes ou analytiques de cas-témoins bien congues, provenant
de préférence de plus d’un centre ou d’un groupe de recherche. Niveau 4 : Série de cas (et études de cohortes et de cas-témoins de piétre qualité). Niveau 5 : Avis d’expert sans
évaluation critique explicite ou fondée sur la physiologie, recherche en laboratoire ou « principes premiers ».

Ressources pour la thérapie 3MM© PrevenaM®

ral Formation clinique et assistance produit en ligne O Ligne téléphonique pour les services cliniques et
W (25 000 professionnels formés chaque année) e le remboursement

Programme gratuit d’évaluation du produit @ Assistance clinique et technique centralisée,

sur demande, 24 heures sur 24, 7 jours sur 7

Renseignements pour les commandes

W dartcle Snité demesure (UDM)

i > MC MC —
PRE1001 Kit pour systeme 3MMC PrevenaV® Peel and Place — 20 cm Chacun
PRE1055 Pansement Peel and Place pour systéme 3MMC Prevenac, 20 cm Carton de 5
i > MC MC —
PRE1101 Kit pour systeme 3MMC Prevena® Peel and Place — 13 cm Chacun

'Etude évaluée par la FDA.



i demesure (UDM)

PRE1155 Pansement Peel and Place pour systéme 3MMC Prevenac, 13 cm Carton de 5
PRE3201 Systéme de prise en charge des incisions 3MMCPrevenaM® Plus Peel and Place — 35 cm Chacun
PRE3255 Pansement 3MMC PrevenaV® Peel and Place — 35 cm Carton de 5
PRE4001 Systéme de prise en charge des incisions 3MMC Prevena“® Plus Chacun
PRE4055 Pansement modulable 3MM€ PrevenaM® Plus Carton de 5
PRE1121 Systéme de prise en charge des incisions 3MMC Prevena™® Duo avec pansement Peel and

Place — 13 cm/13 cm Chacun
PRE1095 Cartouche pour systeme 3MMC PrevenaVc, 45 ml Carton de 5
PRE4095 Cartouche pour systtme 3MMC PrevenaM® Plus, 150 ml Carton de 5
PREQ0O90 Connecteur V.A.CMP pour systéme de thérapie 3MMC Prevenac Carton de 10
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Pour obtenir plus de renseignements sur la thérapie SMM© PrevenaM©,
communiquez avec votre représentant local.

Disponible au Canada aupreés des distributeurs 3M-KCI autorisés.
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KCI Medical Canada Inc. KCI USA, INC.
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Remarque : ces produits et thérapies sont associés a des indications spécifiques, des contre-indications, des
avertissements, des précautions et des renseignements de sécurité. Veuillez consulter un médecin et les instructions
d’utilisation du produit avant I’application. Ce document est destiné aux professionnels de santé.
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