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UDAIS

“+Diyabetik ayak yaralari diyabetin en yaygin komplikasyonlarindan
biri olup bu hastalarda énemli bir morbidite ve mortalite nedenidir.

“*Geleneksel yara bakim tedavilerine, debridman, revaskiilarizasyon
ve infeksiyon durumunda antibiyotik tedavisine karsin bazi
hastalarin tedavisinde basari saglanamamaktadir.

“»Epidermal biyime faktori (Heberprot-P) Genetik Mihendislik ve
Biyoteknoloji Merkezi (CIGB, Havana-Kiba) arastirmacilari
tarafindan 1990'l yillarin ortalarinda tretilmistir.

<+ 2000'li yillarin sonlarinda Kiiba basta olmak lizere 6zellikle Latin
Amerika Ulkelerinde kullanilmaya baglanmis ve diyabetik ayak
yaralarinin tedavisinde iyi sonuglar vermistir.

#*Biz ilkemizde ilk kez Saglik Bakanhgi'ndan “Indikasyon Disi Ilag
Kullanim Onay1” alarak diyabetik ayak yarasi bulunan i¢ hastamizda
epidermal bilyime faktord kullandik.
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UDAIS Olgu 1

S5.0. 64 yasinda, kadin hasta,

59 kg agirliginda, 1.50 m boyunda,

15 yildir seker hastasi,

“*Hipertansiyonu disinda biline hastaligi yok

“+Oral antidiyabetik kullaniyor

< Sol ayakta yara yakinmasi nedeniyle yasadigi Aimanya'da
doktora bagvurmus ve diz alti amputasyon nerilmis

< Diyabetik ayak infeksiyonu (PEDIS Evre 4) tanisi ile
ser'vlijimize yatisi yapilan hastaya genis yara yeri debridmani
yapildi

“»Doku kiiltirinde metisiline duyarli Staphylococcus aureus
iredi ve ampisilin/sulbaktam ile tedaviye baglanarak
infeksiyonu kontrol altina alind\
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Uygulama Oncesi

“+Genis doku kaybi nedeniyle, literatirdeki benzer hastalardaki
uygulamalarin sonuglarina dayanarak Saglik Bakanhgi'ndan “Indikasyon
Digi Ilag Kullanim Onayi" alinip giin agirt 75ugr intralezyonel epidermal
biyiime faktorid (Heberprot-P) uygulanmasina karar verildi.
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Uygulamadan goriintiiler

6. uygulama
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18. uygulama Deri grefti sonrasi Tedavi sonucu
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UDAIS Olgu 2

“+H.S. 58 yasinda, erkek hastq,

65 kg agirliginda, 1.68 m boyunda,

11 yildir seker hastast,

*Bilinen baska bir hastaligi (hipertansiyon vb.) ve sigara
kullanim oykdsd yok,

% Sol aJ/ak 4. ve 5. parmaklarda infeksiyon (PEDIS Evre 3)
yatirildi

< Doku kiiltirinde Pseudomonas aeruginosa iiredi, duyarl
oldugu siprofloksasin tedavisi bagland.
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UDAIS Olgu 2

“Infeksiyonu kontrol edilemeyen hastanin énce 4. ve 5.
parmaklari, sonra diger parmaklari metatars diizeyinde
ampute edild.i.

“*Alinan 6rnekten go?’ul direncgli P ae/"u%/'nosa uredi, degisik
antibiyotikler kullanildi (doripenem, amikasin, kolistin) ancak

ylzeyel infeksiyonu devam etti.

“*»Antibiyotikler kesilerek, sik debridman ve yara bakimi ile
hastanin tedavisi 6nce yatarak daha sonra ayaktan
stirdirdldd.
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UDAIS  Klinik izlem sirasinda gériintiiler
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Uygulama Oncesi '

“»Altinct ayda yaranin yeterli kapanmamasi Ulzerine giin asiri
literatirdeki benzer hastalardaki uygulamalarin sonuglarina dayanarak
Saghk Bakanligi'ndan “Indikasyon Digi Ilag Kullanim Onayi” alinip giin
asirt 75ugr intralezyonel epidermal blyime faktori (Heberprot-P)
uygulanmasina karar verildi.
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UDAIS Uygulamadan gériintiiler
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UDAIS Olgu 3

“+S.N. 86 yasinda, kadin hasta,

72 kg agirliginda, 1,64 m boyunda,

35 yildir seker hastasi,

“*Hipertansiyonu diginda bilinen bir hastaligi yok

<+ Insiilin tedavisinde,

“»Sol ayak 2. parmakta nekrotik yara ve ayagin timinde
selilit yakinmalar: var

“Diyabetik ayak infeksiyonu (PEDIS Evre 3) tanisi ile
servisimize yatigi yacjallan hastaya ortopedi tarafindan 2.
parmak ampute edildi.

“»Doku kiltirinde metisiline duyarli Staphylococcus aureus
iredi ve ampisilin/sulbaktam ile tedaviye baslandi
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UDAIS Olgu 3

“*»Infeksiyonu kontrol edilemeyen hastaya metatars
seviyesinde ampitasyon uygulandi. Altinci haftada yara
pansumani ve antibiyotik tedavisinin devami onerilerek
taburcu edild.i.

“Iki hafta sonra yara Kerinde akintisi baglayan hasta
yeniden yatirildi, doku kiiltiirinde metisiline direngli koagulaz
negatif stafilokok lredi. Daptomisin tedavisi baslandi

otoHas’ra]Ya dolagim yetmezligi olmasi nedeniyle ortopedi
bélimd tarafindan diz altr ampiitasyon onerildi.
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Uygulama Oncesi

+Diz alti ampitasyonun hasta agisindan risk igcermesi ve yaranin
medikal olarak kapatilip deri grefti igin hazirlanmasi amaciyla Saglhk
Bakanligi'ndan “Indikasyon Digi Ilag Kullanim Onayi" alinip giin agiri
75ugr intralezyonel epidermal bilyime faktori (Heberprot-P)

uygulanmasina karar verildi.

2. uygulama 5. uygulma
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UDAIS

Hastalarin 6zellikleri ve tedavi sonuclari

Olgu | Yas |Cinsiyet | Ayak yarasi PEDIS Heberprot-P Sonug
infeksiyon | uygulama
evresi sayisi
1 |64 Kadin | Sol ayakta 4 18 Doku gelismesi
yaygin nekrotik saglandi, deri grefti
yara uygulanarak yara
kapatildi
2 |58 | Erkek |Sol ayak 4. ve 5. 3 14 Yarada kiiglilme
parmakta saglandi, deri grefti
nekrotik yara icin bekliyor
3 |86 Kadin | Sol ayak 2. 3 21 Yarada kiiglilme
parmakta saglandi, deri grefti
nekrotik yara ve igin bekliyor
ayagin timinde
seldlit
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UDAIS

Yan Etkiler

Yan etki Olqu 1 Olqu 2 Olgu 3
Uygulama yerinde agri Evet Hayir Hayir
Titreme Evet Evet Evet
Bulant Evet Evet Hayir
Kusma Evet Hayir Hayir
Ates Hayir Hayir Hayir
Ikincil infeksiyon Hayir Hayir Hayir
Premedikasyon gereksinimi Evet Hayir Hayir
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UDAIS Tartisma

Epidermal blyiime faktorinin (Heberprot-P) hedefledigi temel terapotik
indikasyon, Wagner III ve IV olan ve en az %90 ampiitasyon riskine sahip,
klinik ve patolojik karmagikliklari nedeniyle prognozu ¢ok sinirli olan kronik
lezyonlari igerir.

Yapilan ilk klinik galismada Wagnher III ve IV ayak lezyonu olan 29 hasta
calismaya alinmis ve graniilasyon dokusu olugsana kadar haftada 3 giin 8 hafta
25 pg veya total 500 pg intralezyonal EBF kullanilmis hastalarin 25'inde (7%86)
graniilasyon dokusu gelismis tedavi sonucunda 17 hastada (% 59) ampiitasyona
gerek kalmadan yara kapanmis, bir yillik izlemde sadece 1 hastada rekiirrens
gelismistir.
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UDAIS
%TIkinci calisma kontrollii, cift kér, randomize ve cok merkezli olarak
uygulanmis ve Grup I (N=23) 75 ug EBF, grup IT (N=18) 25 pg olarak
randomize edilmistir.
»6rup I ve IT' de tam yanit sirasiyla 19 (%82.6) ve 11 (%61.1) hastada
alinmistir. Tedavi sonunda tam yanit alinan hastalarin timinde lezyonun en
az %98'i graniilasyon dokusu ile kapanmigtir.
“*Lezyonlar Grup I'de 13 (%56.5) ve Grup IT'de hastalarinda 9 (%50.0)
hastada parsiyel olarak kapanmistir
15 hastadan (grup I:. N=5 ve grup IT: N=10) histopatolojik ¢alisma igin
ornek alinmistir (yanit veren (N=9) ve yanit vermeyen (N=6)). EBF
tedavisinin graniilasyon dokusu olusumunu uyardigi, fibroblast ve
anjiyoblast proliferasyonunu artirdigi ve apoptotik siireci kontrol ettigi
gosterilmistir. Her dénemde graniilasyon dokusu artis orani her iki grupta
da degerlendirilmis ve baslangica gére istatistiksel olarak anlamli
bulunmustur.
“»Advers olay ¢alismaya katilan hastalarin %58.5'inde ortaya ¢ikmistir. En
yaygin ortaya ¢ikan olaylar: lokal enfeksiyon (7%19.6), uygulama yerinde
yanma ve agri (%17.1), titreme (%14.6), lsime (%12.2) ve atestir (%9.8).
Tedavi sonrasi 12 aylik izlemde irin ile iligkili uzun sireli izlem advers
etkisi bildirilmemistir.
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UDAIS SONUC

“Epidermal blyiume faktord kullanidigimiz 3 hastamizda
da sonuglar olumludur.

“+»Bu tedavi, standart tedaviler ile yeterli yanit alinamayan
hastalarda  bu  tedavileri  gereginde  kesmeden
uygulanabilir.

“*Yapilan ¢alismalar ozellikle ampitasyon karari verilen
hastalar igin umut vericidir. Bizim iki hastamizda da (olgu
1 ve 3) EBF ile amputasyona gerek kalmadan hastalarin
yaralari tedavi edilmigtir.
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UDAIS
Tesekkiir Ederim
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