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URGOSTART CONTACT REDUCE EN 100 DIAS DE MEDIA EL TIEMPO DE CICATRIZACION?

NECESIDAD CLINICA E INDICACION

A pesar del tratamiento estandar, las Ulceras vasculares, las uUlceras de pie diabético o las Ulceras por presion tardan de
media mas de 200 dias en cicatrizar2. Ello significa una elevada carga para los pacientes (dolor fisico, ansiedad, depresiény
limitacidn de sus actividades sociales) 34, para los profesionales sanitarios (incertidumbre y frustracién) 5, y también para el
sistema sanitario (costos de tratamiento elevados)2. Teniendo en cuenta las consecuencias del problema, la prioridad es
reducir el tiempo de cicatrizacidn de este tipo de heridas.

Indicaciones: UrgoStart Contact estd indicado para ulceras vasculares, ulceras de pie diabético, uUlceras por presion, y
también para heridas agudas de larga evolucion, con bajo nivel de exudado.

DESCRIPCION

Categoria de producto: Tratamiento indicado para reducir el tiempo de cicatrizacién con la exclusiva matriz cicatrizante TCL-
NOSF (en forma de malla de contacto).

Composicion: UrgoStart Contact es una matriz lipidocoloide no adherente y no oclusiva con tecnologia TLC-NOSF (NOSF*
impregnado en una matriz cicatrizante de TLC, compuesta de particulas de carboximetilcelulosa y componentes lipidicos),
desarrollada en exclusiva por Laboratorios Urgo. UrgoStart Contact se compone de una malla de poliéster impregnada con
una composicion de polimeros TLC-NOSF no adherente.

PROPIEDADES CICATRIZANTES
* Los apdsitos TLC-NOSF son el Unico tratamiento local probado clinicamente para curar mas heridas y reducir el tiempo
de cicatrizacién®?8,
¢ Los apdsitos TLC-NOSF mejoran la calidad de vida de los pacientes de un modo estadisticamente significativo.8”
 Larelacidn entre el costo de los apdsitos TLC-NOSF vy su eficacia es favorable.?
Otras propiedades:

* UrgoStart Contact es muy versatil; se puede emplear en heridas cavitadas y localizadas en zonas de dificil acceso.
* UrgoStart Contact es atraumatico para la herida y su retirada es indolora.

EVIDENCIA CLAVE

Mecanismo de accion exclusivo: UrgoStart se compone de una exclusiva matriz cicatrizante TLC-NOSF (NOSF* impregnado
en una matriz cicatrizante de TLC), que se ha demostrado que inhibe el exceso de metaloproteinasas de la matriz (MMP) y
restaura la neovascularizacién.810

Evidencia clinica

EXPLORER: Ensayo clinico multicéntrico internacional, doble ciego, aleatorizado y controlado, realizado en 240 pacientes

(pie diabético neuroisquémico) &

* Tasa de cierre de heridas en la semana 20: El uso de TLC-NOSF supuso un incremento estadisticamente significativo de la
tasa de cierre completo en comparacidn con apdsitos neutros, proporcionando el mismo nivel de cuidado estandar (48 %
frente a 30 %, p=0,002). Con los apdsitos TLC-NOSF se obtuvo un 60 % mas de heridas curadas que con los apdsitos
neutros.

e Tiempo para alcanzar el cierre completo de herida (en dias): el uso de apdsitos TLC-NOSF favorecio el cierre total de las
heridas 60 dias antes que con los apdsitos neutros, proporcionando el mismo nivel de cuidados (p=0,029).

©
FUSC19 - Ficha técnica - UrgoStart Contact - 12/03/2019 WRGO

MEDICAL

Healing people®



CHALLENGE: Ensayo clinico multicéntrico, doble ciego, aleatorizado y controlado, llevado a cabo en 187 pacientes (tlceras
venosas Yy Ulceras mixtas en la pierna) %7

* Reduccion relativa del area de la herida (WAR): superioridad estadisticamente significativa de la TLC-NOSF tras un
tratamiento de 8 semanas, donde se obtuvo una reduccion del -58,3 % en las heridas tratadas con TLC-NOSF contra el -
31,6 % en el grupo de control (p=0,002).

* También se observé una velocidad de cicatrizacion mucho mayor en mm?/dia en el grupo TLC-NOSF en comparacion con
el grupo de control (10,83 mm?/dia frente a 5,15 mm?/dia; p=0,0056), lo que confirma un ritmo de cicatrizacién mds
acelerado.

* Calidad de vida del paciente: Se ha demostrado que los apdsitos con TLC-NOSF mejoran sustancialmente la calidad de
vida de los pacientes en comparacidn con los apésitos neutros. La reduccidn de la sensacidn de dolor y malestar (p=0,022),
y de ansiedad y depresidn (p=0,037) es estadisticamente significativa.

WHAT: Ensayo clinico multicéntrico europeo, aleatorizado y controlado, realizado en 117 pacientes (ulceras venosas y
Ulceras de pierna mixtas) 1

* Reduccion relativa de la superficie de la herida (WAR): superioridad estadisticamente significativa de la TLC-NOSF tras
un periodo de tratamiento de 12 semanas, con el que se obtuvo una reduccién del -54,4% en las heridas tratadas con
TLC-NOSF frente al -12,9% en el grupo de control (p=0,0286).

* Tasa de curacidn: significativamente superior en el grupo tratado con TLC-NOSF (p=0,029)

REALITY: Analisis de datos agrupados de estudios observacionales, obtenidos de 10.220 pacientes (ulceras vasculares,
dlceras de pie diabético y tlceras por presion) *

* Tiempo medio de cicatrizacion: En promedio, el tiempo de cicatrizacion con apdsitos con TLC-NOSF es de 111 dias.

* El tiempo de cicatrizacion es mas corto si se comienza el tratamiento con TLC-NOSF desde la primera visita.

INFORMACION TECNICA

* Sin latex y exento de ftalatos y sustancias CMR (Carcinogénicas, Mutagénicas y Reprotdxicas)
* Tiempo de vida en estanteria: 3 afios
* Debe conservarse en un lugar seco, lejos de la luz y a una temperatura inferior a 25°C
* Estéril, conforme con la norma ISO 11137. Radioesterilizado (radiacion ionizante )
* No se puede reutilizar
e CE 0459 identificado como producto sanitario de clase IIB
e Organismo notificador: BSI — Reino Unido
* Fabricado en Francia. Fabricante autorizado: Laboratoires URGO, 42 rue de Longvic, 21300 Chendve France
*  Nombre del lugar de produccion y direccién: Laboratoires Urgo, 2 avenue de Strasbourg Parc Excellence 2000 - 21800
Chevigny Saint Sauveur, France
*MVRT: permeabilidad

FORMA DE PRESENTACION Se dispensa en cajas de apdsitos estériles envasados individualmente, listos para usar.

sdizo ID - -
Producto Tamafio | U/C Nombre genérico Codigo | Cédigo Convenio
Urgo Marco
5x7cm 10 o o UR550276 1630889
Urgosrarl‘ Tul lipidocoloide inhibidor de
tal t TLC-NOSF
Contact | jox10cm | 10 | MEtAIOProteasascon UR551978 1630888
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* NOSF (Factor Nano OligoSacarido) = KSOS (octasulfato de sacarosa potdsica)

COMERCIALIZADO EN CHILE POR SOC IMP OPTIVISION LTDA ¢ CERRO EL PLOMO 5630, OFICINA 302, LAS CONDES ¢ SANTIAGO e CHILE
Tel +56-2-25443333 ¢ info@cl.urgo.com
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