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Grofte RCT zu DFU mit freiliegendem Knochen oder freiliegender Sehne

Die Odinn-Studie ist eine richtungsweisende randomisierte kontrollierte Studie (RCT), die sich ausschlieBlich auf DFU
der UT-Grade 2 und 3 konzentriert: Wunden mit freiliegendem Knochen oder freiliegender Sehne. In der Studie, an der
255 Patienten in 15 Zentren und 4 Landern teilnahmen, wurde die Standardversorgung (SOC) mit der Behandlung mit
intaktem Fischhaut-Graft (IFSG) verglichen. Der Umfang und der Fokus dieser Studie bieten beispiellose Einblicke in das
Management dieser komplexen Wunden und bieten Arzten wie Patienten eine neue Ebene an Evidenz in einem Bereich,
in dem diese bislang fehlte. Mit der gezielten Behandlung dieser schweren Ulzera zielt die Studie auf den kritischen
ungedeckten Bedarf in der Versorgung diabetischer FuBBulzera ab.

Primarer Endpunkt

Patienten, die mit Fischhaut-Grafts behandelt wurden, wiesen zu jedem gegebenen 6 6 0/
Zeitpunkt eine 1,6-mal hohere Heilungschance auf und ihre Wunden verheilten fast zwei
Wochen friher. Diese Ergebnisse stellen eine deutliche Verbesserung gegenuber der 0
aktuellen Standardversorgung dar, bieten Patienten mit diesen schwer behandelbaren

Ulzera neue Hoffnung und reduzieren potenziell das Risiko schwerer Komplikationen im mehr relative
Zusammenhang mit anhaltenden Ulzerationen. Wunden waren in

Die klinischen Verbesserungen, die sich in der Odinn-Studie gezeigt haben, sind signifikant. Woche 16 verheilt
Nach 16 Wochen waren 44,0 % der mit Fischhaut-Grafts behandelten Wunden verheilt, im
Gegensatz zu nur 26,4 % bei der Standardversorgung (p < 0,001).
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Wunden in dieser Studie
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DFU der Grade 2 und 3 geman der Klassifikation der University of Texas (UT) sind einige der am schwierigsten zu behandelnden
Wunden und gehen mit hoheren Infektionsraten, einer verzogerten Heilung und einem erhohten Amputationsrisiko einher. Das
erhohte Risiko, das mit diabetischen FuBulzera der Grade 2 und 3 verbunden ist, resultiert aus deren Tiefe und Komplexitat.’

Fiir Patienten mit Ulzera der Folgen von mehr
UT-Grade 2 und 3 steht viel auf dem Spiel Tiefe und Komplexitéit
e Einum bis zu 80 % erhohtes Amputationsrisiko® «  Penetration durch die Dermis und das subkutane

Gewebe hindurch
« 5-Jahres-Mortalitdtsraten von bis zu 45 %°®
* Tiefe Wunden bieten eine Umgebung, die das
« Hoheres Infektionsrisiko? Bakterienwachstum fordert

e Hohere Gesundheitskosten pro Patient* « Freiliegende Strukturen mit niedrigem Blutfluss und
eingeschrankten Moglichkeiten zur Bekampfung
von Infektionen

+ Granulationsgewebe muss uber freiliegende
Strukturen migrieren

66 Die Odinn-Studie liefert echte Grad-1-Evidenz dafiir, dass fortschrittliche
Therapeutika wie intakte Fischhaut-Grafts bei der Behandlung tiefer und komplexer

diabetischer FuBwunden in der Praxis einen Unterschied machen

Dr. John Lantis, MD, Site Chief of Surgery am Mount Sinai West Hospital und Studien-Mitautor
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