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Coémo puede ayudar la Terapia 3M™ Prevena™ Evidencia clinica que respalda la nueva indicacion

Se utilizd una revision sistematica de las publicaciones y metanélisis asociados, que respaldan la
seguridad y eficacia de la Terapia 3M™ Prevena™ en incisiones cerradas, para reducir la incidencia de
infecciones de sitio quirtrgico (ISQ) y seromas en comparacién con los apdsitos convencionales para

Indicacién de uso: heridas.

e De 426 estudios en la busqueda inicial, finalmente, se incluyeron dieciséis (16) estudios prospectivos
en este metanalisis para la caracterizacion de las ISQ.

El sistema para manejo de incisiones SM™ Prevena™ esté disefiado para
Incisiones quirdrgicas en las que, posterior al cierre con suturas o grapas, hay
drenaje activo; y ayuda a mantener la herida cerrada, eliminando el exudado e Se incluyeron un total de 6.187 pacientes evaluables en este metanélisis de ISQ con 1.264 en el grupo

mediante la aplicacién de presion negativa.

(de tratamiento) que recibid la Terapia 3SM™ Prevena™ y 4.923 en el grupo (de control) tratado con
apositos convencionales para heridas.

e Se incluyeron 9 ensayos controlados aleatorizados en un andlisis de subgrupos para las ISQ en
pacientes de alto riesgo.

La Terapia 3M™ Prevena™ demostré mayor reducciéon de ISQ en pacientes de alto riesgo.

Diagrama de bosque de metanalisis sobre infeccién del sitio quirtrgico

Tratamiento Control
Estudio o subgrupo Eventos Total % Eventos Total % Odds Ratio (IC 95 %) Odds Ratio (IC 95 %)
Cantero 2016 0 7 ©.0) 9 43 20,9) 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 (0,086, 0,81) —
Grauhan O 2014 3 237 (1,3) 19 3508  (34) 0,37 (0,12,1,16) ——H
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) —e—H
Lee AJ 2016 0 27 (0,0) 0 17 (0,0 No estimable 0,57
Lee K 2017 6 53 11,3) 9 49 (18,4) (0,19,1,73) e
Matatov T 2013 3 52 (5,8) 19 63 (30,2) 0,14(0,04,0,51) —e—
NCTO01341444 0 28 0,0) 2 30 ®.7) 020(0,01,435)
NCT02196310 13 145  (9,0) 16 154 (10,4) 0,85(0,39,1,83) —e—
NEWMAN JM 2017 2 80 ©2,5) 12 80 (15,0) 0,15(0,08, 0,67) e
Redfern RE 2017 2 196 (1,0) 14 400 3,5) 0,28(0,06,1,26) —
Ruhstaller K 2017 ) 61 (3,3) 4 58 6,9 %‘g ((g'g% 12’59%) '_'__|_'
Sabat J 2016 2 30 ®,7) 7 33 ©@12) 27(0,05,1, =
Swift SH 2015 3 10 ©7) 24 209 (1,5) 0,22(0,06,0,73) : !
Total 1264 4.923 037(027,082)  _ . : :
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Diagrama de bosque de metanalisis sobre seroma

Tratamiento Control
Estudio o subgrupo Eventos Total % Eventos Total % Odds Ratio (IC 95 %)

Ferrando PM 2017 1 25 4,0) 5 22 (22,7) 0,14 (0,02, 1,32)
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Total 366 586 0,31(0,13,0,75) —l—
1 1 1 1
0,01 01 1 10 100
Favorece Favorece

[experimental] [control]




Complicaciones en la cirugia plastica

Las complicaciones quirargicas son un evento . .
imprevisto que plantea un desafio para multiples La reconstruccidon mamaria
profesionales de la salud con consecuencias posmastectomia esta en

que tienen un “efecto multiplicador” en los

establecimientos de atencion médica. aumento y més pacientes solicitan y

califican para una reconstruccién inmediata,
Este efecto inevitablemente genera interrupciones y complicaciones que tiene una mayor tasa de complicaciones.
adicionales, que afectan la calidad y el costo de la atencién. En

el entorno de atenciéon actual incierto se prioriza la prevencion y Los riesgos de gompllcac[ones, como
proteccion contra posibles complicaciones. las ISQ y necrosis del colgajo, en una

r S R reconstruccién mamaria inmediata pueden
El “efecto multiplicador” de las complicaciones quirtirgicas impulsa

a los médicos a implementar la atencién de minimo contacto, incluidas las ”egar hastaun 20 a 30 %."°
soluciones que fomentan lo siguiente:
Minimas complicaciones
Recuperacion en el hogar

Consultas do tolerAGaIM: Las complicaciones de la cirugia de recons-

Portabilidad de la atencidn

el C i, truccidon mamaria tienen un costo medio de

Bajo numero de reingresos A

Eficiencia y rentabilidad

e 4
33% 19%

es la tasa global de de pacientes
complicaciones de necesitan
reconstrucciones ! reintervenciones®
mamarias® '




La Terapia 3M™ Prevena™ controla y protege las incisiones La Terapia 3M™ Prevena™ utiliza una tecnologia de
quirudrgicas con los exclusivos apdsitos Prevena™ mediante: espuma de celda abierta reticulada y una presién
de -125 mmHg

Terapia pasiva Terapia 3M™ Prevena™

Extraccion de liquidos y
materiales infecciosos*

Suministro de -125 mmHg Reduccién del edema

continuos hasta por 7 dias

Direccién del liquido

Fuerza de aposicion

Bajo presién negativa de -125 mmHg, el apdsito de espuma de celda abierta
reticulada colapsa hacia su centro geométrico. Esto une los bordes de la incisién,
reduce la tension lateral y permite un mejor manejo de los liquidos.®®

Disminucién de la Ayuda para mantener

tension lateral de las unidos los bordes de la
incisiones suturadas incisién
o grapadas®’

e Los contornos del Apdsito 3BM™ Prevena™ e |a capa de interfaz con la piel contiene
permiten la distribucién uniforme de la 0,019 % de plata idnica, que reduce la
presion negativa colonizacién bacteriana en la tela

e La pelicula adhesiva crea una barrera e Disponible en multiples tamafios y

Actuar como una barrera contra los contaminantes externos configuraciones
contra la contaminacion . . - -
externa e Estd disefiada para ajustarse a las e La Unidad de Terapia SM™ Prevena™ 125
articulaciones y permitir el movimiento y los Apdsitos BM™ Prevena™ permiten que

el paciente se bafie*

“En un contenedor

'En modelos informaticos y comparativos "Consulte las Guias para pacientes y médicos de la Terapia 3BM™ Prevena™ para obtener mas detalles



El panel de consenso de la Unién Mundial de Sociedades
de Cuidado de Heridas (WUWHS) propuso la siguiente
guia clinica para el uso de la terapia de presion negativa
de incisiones cerradas (ciNPT)

Los factores de riesgo de complicaciones del sitio quirdrgico
dependen de muchos factores, entre ellos, los relacionados
con el paciente y el procedimiento quirirgico

Tabla 1. Factores generales de riesgo de |SQadaptados de 1217

Factores de riesgo relacionados
con el procedimiento

Factores de riesgo relacionados con el paciente

Categoria

Paciente con una o mas incisiones

quirdrgicas cerradas

. El paciente tiene factores de
riesgo mayores relacionados con
el paciente para infecciones del sitio
quirtrgico? (Consultar la Tabla 1)

NO

¢ El paciente tiene dos o mas
factores de riesgo moderados o
bajos relacionados con el paciente
o con el procedimiento para
complicaciones del sitio quirdrgico?
(Consultar la Tabla 1)

NO

¢ El paciente tiene una combinacién
de dos o mas factores de riesgo
moderados o bajos y factores

de riesgo del tipo de cirugia de
complicaciones del sitio quirtrgico?
(Consultar las Tablas 1y 2)

Aplique la ciNPT a la incisién
quirdrgica cerrada en condiciones

asépticas y antes de que el paciente
abandone la sala de operaciones

NO

Apdsito postoperatorio estandar

*Adaptado de: 19-21

Factores de riesgo | ® IMC 240 kg/m2 o0 =18 kg/m2 e Duracion prolongada
mayores e Diabetes mellitus insulinodependiente no controlada de la cirugia*
e Dislisis Cirugfa de emergencia
Hipotermia
Factores e Clasificacion ASA >l Anemia/transfusion de sangre
de riesgo e |IMC 30-39,9 kg/m2 Alta tension de la herida
moderados e Diabetes mellitus despugs del cierre
e Enfermedad pulmonar obstructiva crénica = clase GOLD 2 Doble tratamiento
e |Insuficiencia renal/enfermedad renal crénica anhplaqgeta(p .
- Tiempo insuficiente u omision
e |Inmunosupresién de la profilaxis antibidtica
e Esteroides por una enfermedad crénica Trauma del tejido/éarea de
e Quimioterapia diseccion grande/éarea de
e Infeccién preexistente en un lugar del cuerpo lejos del sitio de despegado grande
operacion
e AlbUmina sérica <2,5 g/dl
e Tabaquismo (actual)
Factores de riesgo IMC 25-29,9 kg/m2 No obliterar el espacio
menores Hospitalizacion o estancia preoperatoria prolongada en muerto
una residencia de ancianos Ubicacién de la incision
e Enfermedad vascular periférica Cirugl’g ante.risjr )
e Insuficiencia cardiaca congestiva con fraccion de eyeccion Drenajes quirdrgicos
del ventriculo izquierdo <30 %

*Definida como >T (horas) que depende del tipo de procedimiento quirdrgico, y es el percentil 75 de duracion de la cirugia para un procedimiento
especifico, por ejemplo, un bypass coronario con injerto tiene una T de 5 horas y una cesérea tiene una T de 1 hora'®

Tabla 2. Ejemplo de factores de riesgo adicionales de complicaciones del sitio quirdrgico segun tipo de cirugia
seleccionado

Tipo de cirugia ‘ Factores de riesgo adicionales

Cardiotoracica e Reseccion bilateral de la arteria mamaria interna e Trasplante
e Radioterapia de la pared toracica e Tiempo extendido de bypass cardiopulmonar
e Dispositivo de asistencia ventricular izquierda (DAV]) e Retraso del cierre
Vascular Incisién inguinal
Abdominal e Viscera perforada e Radioterapia anterior en el sitio quirirgico
Formacion o cierre de ostomia e Mudltiples incisiones
Mamaria/ Coronariopatia e Puntuacién de la evaluacién del riesgo
plastica Riesgo de hemorragia de reconstruccién mamaria (BRA)'
Obstétrica Varias (>3) ceséreas e Preeclampsia
Anticoagulantes e Corioamnionitis
Pérdida de sangre durante la cirugfa >1,5 |
Ortopédica Implante/prétesis e Portacion nasal de estafilococo dureo
e Artritis reumatoide

‘La puntuacion BRA calcula el riesgo (como %) de una variedad de complicaciones, por ejemplo, ISQ, seroma, dehiscencia, pérdida del colgajo,
explantacién y reoperacion, segun factores que incluyen modalidad reconstructiva, IMC, edad, clase ASA del estado fisico, trastorno hemorrégico,
antecedentes de intervencion cardiaca percuténea o cirugia cardiaca (www.brascore.org)



La Terapia 3M™ Prevena™ ha demostrado contribuir a la
reduccion de complicaciones postquirirgicas y mejorar los
resultados de las cicatrices en pacientes de cirugia mamaria
oncolégica de alto riesgo®

En un estudio de un solo centro comparativo prospectivo, las pacientes tratadas con terapia de
presién negativa de incisiones cerradas (ciNPT, Terapia 3M™ Prevena™) (17 pacientes/25 cirugias)
tuvieron significativamente menos complicaciones que las pacientes tratadas con el estandar de
atencién (EDA) (Nexcare™ Steri-Strip™, 20 pacientes/22 mamas), pese a que el grupo que recibio
Terapia SBM™ Prevena™tenia una mayor prevalencia de factores de alto riesgo.

91% 88 %
de reduccidn de disminucidn

en la tasa global de complicaciones en necrosis de la piel
(1/25) vs. EDA (10/22) (1/25) vs. EDA (7/22)

Se demostro que la Terapia BM™ Prevena™ se tolera bien, y es adaptable y confiable en la cirugia oncoldgica de
mama

Complicaciones en el seguimiento a los 30 dias’

(o) Terapia 3M™ Prevena™ (o) EDA
O /25 45 /O 10/22

Autoevaluacién vs. evaluacion del cirujano de las cicatrices: superioridad significativa
después de la Terapia SM™ Prevena™

Para todas las pruebas, mientras maés altas las puntuaciones, menor el nivel de satisfaccién. Con la
excepcion de la Escala de imagen corporal (BIS), todas las demés puntuaciones avalan claramente una
superioridad significativa del enfoque posterior a la cirugia de la Terapia 3M™ Prevena™.

Resultado de los cuestionarios sobre el nivel de satisfacciéon

Body Image Scale (BIS) (mdx. 30) 6 (1-14) 6 (3-14,5) 0,58
Patients Scar Assessment Scale (PSAS) (mdx. 50) 11(6-18) 20 (14-34) 0,002
Observer Scar Assessment Scale (OSAS) (mdx. 50) 7 (6-13) 24 (17-29) 0,01
Manchester Scar Scale (MSS) (mdx. 181) 7 (5-12) 12 (19-15) 0,001

*Este célculo se obtuvo en base a la tasa de incidencia relativa del grupo de pacientes informada en este estudio.
'En el seguimiento postoperatorio a 30 los dias, en el grupo EDA, 10/22 cirugias (45 %) desarrollaron complicaciones (3 presentaron 2 de cada una: 2 seromas y
necrosis de la piel; 1 hematoma y necrosis de la piel; 8 presentaron una sola complicacién (4 necrosis, 3 seromas y 1 hematoma); en el grupo que recibié la Terapia 3M

Prevena™, solo a 1/25 (4 %) le siguieron complicaciones.

La ciNPT (Terapia 3M™ Prevena™) en reparacién de hernia
ventral con paniculectomia concomitante disminuyé la tasa de
complicaciones de la herida en poblaciones de alto riesgo™

Se realizé un estudio de cohortes retrospectivo de 8 afios con 104 pacientes; 62 tratados con Terapia
3M™ Prevena™y 42 tratados con apodsitos estériles o estandar de atencion (AEE/EDA)

e Reparacién de hernia ventral con paniculectomia concomitante
e Terapia 3M Prevena™ (n = 62) vs. EDA (n = 42)

e La cohorte que recibid la Terapia 3M Prevena™era de mayor edad (p = 0,029), tenia un tamafio de
hernia mas grande (p = 0,031), una tasa mas alta de reparacién de hernia anterior (p = 0,009),
una tasa mas alta que requirié el uso de malla (p = 0,013) y una tasa mas alta con separacion de
componentes (p = 0,002)

Resumen de los resultados de las complicaciones

. TewpedMPewend’)  EDA | P
n 62 42

Eventos del sitio quirdrgico (ESQ) 9 (47 %) 29 (69 %) 0,025
Infeccién 23 (37 %) 6 (38 %) 0,918
Dehiscencia de la herida 2 (19 %) 12 (29 %) 0,274
Necrosis de la piel 4. (7 %) 7(17 %) 0,114
Herida cronica 21(34 %) 12 (29 %) 0,569
Seroma 13 (21 %) 8 (19 %) 0,811
Hematoma 0 (0 %) 3(7 %) 0,03
Reintervencion por ISQ 21(34 %) 21(50 %) 0,027*

*Se utilizo la regresion logistica para determinar el efecto de la Terapia 3M Prevena™a la vez que se ajusto para factores de confusion potenciales

Los pacientes en el grupo que recibié la Terapia 3M Prevena™tuvieron menos
complicaciones (57 % vs. 83 %, p = 0,004) y menos eventos del sitio
quirargico’' (ESQ) (47 % vs. 69 %, p = 0,025)

Después de realizar los ajustes para variables de confusion potenciales
mediante un andlisis de regresién logistica, el uso de la Terapia 3M
Prevena™demostré que disminuye significativamente la reintervencién por
eventos del sitio quirdrgico en casi cuatro veces
(OR = 0,28, p = 0,027) en comparacion con apdsitos quirdrgicos estandar

tEvento del sitio quirdrgico (ESQ) incluyd infeccion del sitio quirdrgico (ISQ), dehiscencia de la herida, necrosis de la piel, herida quirGrgica que no cicatriza, seromay
hematoma.



Terapia 3M™ Prevena™ y estandar de atencién (EDA) sobre
incisiones en mamas después de una reconstrucciéon inmediata:
un modelo de costos hipotético y tasas de complicaciones
postoperatorias®

Se aplicéd un modelo de costos hipotético a los resultados clinicos de un estudio retrospectivo anterior’
que comparé el uso de terapia de presion negativa en incisiones cerradas (Terapia 3M Prevena™) y

el estandar de atencion (EDA) sobre incisiones en mamas después de una reconstruccion inmediata.

El costo ajustado de las complicaciones para una mastectomia con reconstrucciéon fue una media

de $10.402 y se calculd mediante el uso de una base de datos de reclamaciones de hospitalizacién,
procedimientos ambulatorios y aseguradoras.

Estudio retrospectivo anterior:" 665 mamas (ciNPT, 331; EDA, 334) y 356 pacientes mujeres (ciNPT = 177,
EDA = 179) que muestra la tasa de complicaciones en cirugia mamaria: 8,5 % (28/331) para el grupo que
recibié la Terapia 3M™ Prevena™ vs. 15,9 % (53/334) para el grupo que recibié el EDA (p = 0,0092).

En el grupo de Terapia 3M™ Prevena™

24 /177 pacientes

(13,6 %) tuvieron una complicacion

En el grupo de EDA
38/179 pacientes
(21,2 %) tuvieron una complicacion

De acuerdo con el costo ajustado de las complicaciones de $10.402, el costo
total de las complicaciones para el grupo que recibié la Terapia 3M Prevena™fue
de $250.000 vs. $395.000 para el grupo que recibié el EDA con un ahorro
de $218,00 con la Terapia 3M™ Prevena™ en el costo por paciente’

Modelo econdémico hipotético’

Terapia 3M
Prevena™

Resumen de tasas de complicaciones
postoperatorias’

n=331n(%)

Pacientes
Cualaui Porcentaje de complicaciones 13,60 % 21,20 %
ualquier
complicacion 28 (8,5) 53 (15,9) 0,0092 Costo medio por complicacion $10.402 $10.402
. Costo total de las complicaciones’|  $250.000 | $395.000
Infeccion del 721 1545 | 00225 c - oo
sitio quirargico osto d.e Ias§compllca0|ones $1.410,00 $2.210,00
Dehiscencia 8(2,4) 18 (5,4) 0,0178 por paciente
Seroma 6(1.8) 19 (5.7) 0.0106 Costo de la terapia por paciente $600 $18
Hlermetiomne 5(1,5) 3(0,9) 0,2737 Costo total por pacientet $2.010 $2.228
Ahorros de costo por paciente $218
Expansor
expuesto 3(0,9) 5(,5) 0,3635
t Cantidad de pacientes x porcentaje de complicaciones x costo por complicacion.
Expansor § Costo total de las complicaciones/cantidad de pacientes.
extraido 3 (0’9) 4 (1’2) 0’0918 Il Célculo de KCI basado en el precio del apdsito Prevena Customizable
y la terapia EDA cambiados una vez al dia a $18 por semana.
Reg r,efSO al 8(2,4) 18 (5,4) 0,0496 9 Costo de las complicaciones por paciente + costo de la terapia por paciente.
quiréfano

"Adaptado de: Gabriel A, Sigalove S, Sigalove N, et al. The impact of closed incision negative pressure therapy on postoperative breast reconstruction outcomes.
Plast Reconstr Surg Glob Open. 2018;6:1880.
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Para mas informacién acerca de la Plataforma de Terapia
3M™ Prevena™, comuniquese con su representante local o
visite Prevena.com
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