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Matériel & Méthodes

Il s’agit d’une étude observationnelle prospective multicentrique avec des pansements TLC-NOSF

(UrgoStart Plus® Compresse, UrgoStart Plus® Border et UrgoStart Interface®). Les patients ont été suivis

jusqu’à 12 semaines de traitement. Le critère principal est le taux de plaies complètement fermées. D’autres

critères de jugement sont une analyse en sous-groupes en fonction de l’ancienneté des plaies en visite initiale,

l’évolution clinique des plaies ainsi que la tolérance locale et l’acceptabilité des pansements par les patients et le

personnel soignant. L’étude a été enregistrée sous le numéro NCT06135987(ClinicalTrials). Ce poster présente

les premiers résultats intermédiaires de cette étude.

Objectifs

La supériorité des pansements TLC-NOSF (sucrose octasulfate) sur le processus de cicatrisation des plaies chroniques a été démontré dans plusieurs essais contrôlés randomisés

robustes. Nous avons souhaité évaluer la transposabilité de ces résultats cliniques à une population non sélectionnée de patients souffrants de plaies du pied diabétiques (PPD) ou

d’ulcères de jambe veineux ou mixtes à prédominance veineuse (UJV), en conditions de vie réelle, en France.

Résultats

De juin 2022 à juin 2023, 194 patients ont été inclus : 128 présentant un UJV (Tableaux 1-2), 66 une PPD (Tableaux 3-4).

A la visite finale, 52% et 44% ont cicatrisés parmi les patients présentant un UJV ou une PPD et traités avec des pansements TLC-NOSF jusqu’à 12 semaines de traitement,

respectivement. Les taux de cicatrisation à 12 semaines les plus élevés sont obtenus lorsque que les pansements TLC NOSF ont été introduits sur une plaie récente (< 3 mois)

comparée à une plaie ancienne (> 6 mois), avec un taux de cicatrisation des UJV amélioré à 63% vs 31% (Figure 1). La tolérance et l’acceptabilité de ces pansements ont été jugées

très bonne ou bonne par la très grande majorité des patients et des soignants.

Ulcères de jambe veineux ou mixtes à prédominance veineuse (UJV)

Démographie UJV (n = 128)

Sexe (Homme/Femme) (%) 56 (43,8%) / 72 (56,3%)

Age (ans), moyenne (ET) 76,0 (13,6)

IMC (Surpoids/Obésité) (%) 36 (28,3%) / 45 (35,4%)

Plaies du pied diabétiques (PPD)

Démographie PPD (n = 66)

Sexe (Homme/Femme) (%) 60 (90,9%) / 6 (9,1%)

Age (ans), moyenne (ET) 68,1 (11,0)

IMC (Surpoids/Obésité) (%) 19 (28,8%) / 32 (48,5%)

PPD (Neuropathique/Neuro-ischémique) (%) 48 (72,7%) / 18 (27,3%)

Tableau 1. Démographie des patients présentant un UJV traités (n=128) Tableau 3. Démographie des patients présentant une PPD traités (n=66)

Tableau 2. Caractéristiques des UJV à l’inclusion (n=128) Tableau 4. Caractéristiques des PPD à l’inclusion (n=66)

UJV (n = 128)

Ancienneté de la plaie

Durée ≤ 3 mois, n (%) 81 (63,3%)

Durée ]3-6[ mois, n (%) 10 (7,8%)

Durée ≥ 6 mois, n (%) 37 (28,9%)

Surface de la plaie

Surface < 5 cm² 70 (54,7%)

Surface ≥ 5 cm² 58 (45,3%)

Utilisation d’un système 

de compression

Non 54 (42,2%)

Oui 74 (57,8%)

PPD (n = 66)

Ancienneté de la plaie

Durée ≤ 3 mois, n (%) 40 (60,6%)

Durée ]3-6[ mois, n (%) 6 (9,1%)

Durée ≥ 6 mois, n (%) 20 (30,3%)

Surface de la plaie

Surface < 5 cm² 58 (87,9%)

Surface ≥ 5 cm² 8 (12,1%)

Mise en décharge

Non 16 (24,2%)

Oui 50 (75,8%)
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Figure 2. Evolution cicatricielle de la plaie en fin de suiviFigure 1. Taux de cicatrisation à 12 semaines en fonction de l’ancienneté de l’UJV à l’inclusion
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Discussion/Conclusion

Ces résultats sont concordants avec les autres preuves cliniques disponibles sur les pansements TLC-NOSF1-4 : dans l’étude clinique contrôlée randomisée en double aveugle

EXPLORER ayant démontré l’efficacité du pansement TLC-NOSF dans le traitement des PPD, les taux de cicatrisation à 20 semaines était de 48% pour le pansement TLC-

NOSF vs 30% pour le même pansement sans TLC-NOSF1; dans des études observationnelles allemandes, les taux à 12 semaines étaient de 47,1% ou 45,6% dans les UJV et de

43,6% ou 57,6% dans les PPD3-4. Ils confirment l’efficacité et la bonne tolérance de ces pansements chez les patients souffrants de PPD ou d’UJV traités en pratique

quotidienne. Ils soutiennent l'utilisation de ces pansements sur des plaies récentes et jusqu’à leur cicatrisation complète, quand ceux-ci sont intégrés à un protocole de soins adapté.

Les résultats de cette analyse intermédiaire seront consolidés avec les données de l’analyse finale.
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