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A Le ulcere degli arti inferiori rappresentano un
Importante problema medico.

A Perdita di tessuto cutaneo che interessa
| Oeplil dedemmaeavoltel 61 po.der ma

A Non tendenza alla risoluzione spontanea
A 10%: ulcere miste (arteriose e venose)

A 10%: ulcere arteriose
I Aterosclerotiche
I Trombotiche
I Ipertensive
I M. di Buerger
A 70%: ulcere venose
I Varicose
I Post-trombotiche
I Insufficienza valvolare profonda primitiva



Trattamento convenzionale delle ulcere
degli arti inferiori

A Accurata pulizia del cratered el | 6ul cer a
A Rimozione del tessuto morto
A Trattamento con antibiotici

A Uso di combinazioni di agenti topici (alginato
con agenti anti-infettivi, argento e alginato,
collagene e idrocolloidi)

A Compressione
A Trapianto di cute

A Trattamento chirurgico (chirurgia vascolare e la
scleroterapia)



Sucralfato

A Sale di alluminio del saccarosio-8-solfato, poco
solubile in acqua, negli acidi diluiti e negli alcali,
formato dal legame tra saccarosio 8-solfato e
idrossido di alluminio

A Classificato come un farmaco topico ad
; originariamente
utilizzato per |l

A In ambiente acido da luogo alla formazione di un
gel polianionico, colloso, viscido, di colore
bianco-giallastro



Uso topico del Sucralfato
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Uso topico del sucralfato
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Studio SUC-LIS 95

A Sono stati arruolati n.100 pazienti con ulcere venose
post-flebitiche agli arti inferiori e sono stati suddivisi
casualmente in due gruppi che hanno ricevuto per
via topica, in modalita di doppio cieco sucralfato gel
(259/100ml) o placebo (gel senza sucralfato).

APrimadel | 6 ap pdel geldezllceram sono state
pulite con soluzione fisiologica e soluzione iodata; |
tessuti morti sono stati eliminati chirurgicamente

A 1l sucralfato gel o il placebo sono stati applicati una
volta al giornonelcratered e |l | oul cer a

AL 6 ul &statapoi coperta con una garza sterile.

A Prima del trattamento il giorno successivo, i residui di
gel sono stati eliminati.




Studio SUC-LIS 95

Pazienti arruolati: n. 100

Pazienti randomizzati: n. 100

SUC-LIS 95 =10
50 50

Pazienti che hanno abbandonato: n. 4

SUC-LIS 95 PBO
1 3

Deviazioni maggiori: n. 5

SUC-LIS 95 PBO
4 1
\ 4
SUC-LIS 95 PBO

45 46




Caratteristiche dei pazienti che hanno ricevuto SUC-LIS 95 o il placebo (PBO)

SUC-LIS 95 PBO P
Sesso Maschi 23 26 n.sP
Femmine 27 24
Eta 64.918\12.076 67.680N6.5479 n.s
Tipo di ulcera Post-flebitica 44 49
0.05
Stasivenosa 6 1

anumero di pazienti; Pn.s=non significativo ; ‘etd media Ndeviazione standard.



Caratteristiche dell 6ul cerLtS9%ar PBOa

SUC-LIS95 PBO P
n Media £ DS n Media £ DS

Inflammazione 2 50 1.2803:0.4965 50 1.260@0.4870 n.sPh
Essudato 50 0.98030.4734 50 0.980@0.2466 n.s.
Gonfiore 50 0.900&30.5051 50 0.980@x0.3774 n.s.
Dolore 50 1.060@0.7669 50 0.960@0.6376 n.s.
Bruciore 50 0.78030.7637 50 0.66030.6581 n.s.
Dimensione 50 6.625@8.9240 50 4.690@39.0840 n.s.
della lesione

Tessuto di 50 0.320@0.5127 50 0.080@30.2740 0.0045
granulazione

8l e caratteristiched e | | 0 sohocstate determinate prima d el | 01 naduales |

dei pazienti in un gruppo di trattamento ; Pn.s=non significativo



Effetto

Inflammazione
Prima
Fine trattamento
Essudato
Prima
Fine trattamento
Gonfiore
Prima
Fine trattamento
Dolore
Prima

Fine trattamento

Bruciore
Prima

Fine trattamento
an.s=non significativo

del

SUC-LIS 95
(N. di pazienti)
Media DS

1.26670.4954 (45)
0.15380.3655 (39)

0.97780.4995 (45)
0.1026:0.5024 (39)

0.88890.4872 (45)
0.256:0.1601 (39)

1.06670.809 (45)
0.28210.5104 (39)

0.77780.7946 (45)
0.1282:0.3387 (39)

trattamento

PBO
(N. di pazienti)
Media DS

1.26020.4915 (46)
0.7556:0.4346 (45)

0.97830.2573 (46)
0.26620.4472 (45)

0.9565:0.3625 (46)
0.222+0.1491 (45)

0.93480.6464 (46)

0.6+0.4954
(45)

0.608720.6490 (46)
0.31110.4682 (45)

topi co
)

n.s2

n.s2

n.s#

n.s#

n.s#

n.s#

C

o)



Effetti del trattamento topico con
Sucralfato sulle ulcere degli arti inferiori

—&— SUC-LIS95
- & -PBO

Fine trattamento

Variazioni delle di MmanshaenbndetbeblUbest e
durante trattamento con sucralfato granulazione durante trattamento con
sucralfato



Effetti del trattamento con sucralfato sulla
cicatrizzazione delle ulcere

. Percentuale di pazienti con cicatrizzazione
80 del | 6ul cera alla fine

(7]
(D)
2 60
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S 40
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con sucralfato SUC-LIS 95 PBO
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