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Dieser Artikel diskutiert ein neues
Dokument der Europaischen Wund-
fachgesellschaft (EWMA), mit dem
Ziel die gegenwartige Situation,
Herausforderungen und Méglichkeiten
mit Bezug auf die Einflihrung von
neuen klinischen Therapiemethoden
zu skizzieren. An dieser Stelle soll dabei
der Dokumenteninhalt und Struktur dem potentiellen Leser des voll-
standigen Dokuments schemenhaft dargestellt werden. Dies wird als
erganzende Online-Beilage im Journal of Wound Care im Mai 2018

verdffentlicht werden.

HINTERGRUND UND ZIELE

Mit diesem Dokument versucht die Europaische
Wundfachgesellschaft (EWMA) Hindernisse und
Méglichkeiten neuartiger Therapien im Bereich
der Wundbehandlung der nachsten Generation zu
untersuchen, einschlieBlich Techniken basierend
auf Zelltherapie, Gewebetechnik und Gewebeer-
satz, welche alle dem klinischen Fachbereich der
regenerativen Medizin zugehérig sind. Dieses Do-
kument stellt auch neue Behandlungsmethoden
beruhend auf Physiotherapie und dem Potential
von Sensoren, Software und Internettechnologien
vor. EWMA verfolgt dabei das Ziel an der Spitze
neuer, nachhaltiger, kosteneffektiver fortschrittlich-
er Behandlungsmethoden zu stehen und weiter zu
prifen, wie diese die kontinuierliche Verbesserung
von Wundbehandlungen im Bezug auf die Leb-
ensqualitat des Patienten unterstltzen, als auch
einen effektiveren und effizienteren Ansatz fur die
Wundbehandlung bereitstellen kénnen.

Die Ziele dieses Dokuments sind:

= Klinische Erfahrungen und wissenschaftliche
Nachweise, sofern vorhanden, zu iiberpriifen
und erdrtern;

= Einen objektiven und vollstindigen Uberblick
iiber verfiigbare Therapien und deren poten-
zieller Stellung in der klinischen Praxis zu
vermitteln, sowie Empfehlungen fiir die
Anwendungen dieser Therapieverfahren auf
den verschiedenen Gebieten der Wundheilung
zu geben;

= Die Kostenrentabilitit im Bezug auf die dazu
gehorenden Therapien zu analysieren und zu
diskutieren; und

= Den regulatorischen Rahmen fiir neue
Therapien in Europa zu er6rtern, um einen
Bezugspunkt fiir zukiinftige Diskussionen und
Verhandlungen mit Gesund heitsdienstleistern
und Akteuren bereitzustellen.



Auf Grund des allgemeinen Mangels wissenschaftlicher Doku-
mentationen ffiir viele dieser aufkommenden Therapieformen
basiert dieses Dokument auf der verfiigbaren Literatur und
Expertenmeinungen. Es beinbaltet eine Einschiitzung fiir das
Potential der zukiinftigen Anwendbarkeit in der klinischen
Praxis und eine Aufruf fiir Forschungsarbeiten in empfohle-
nen Bereichen.

Definition von "neuartiger Therapien”

Die Autorengruppe dieses Dokumentes einigte sich auf
die folgende Definition fiir ‘neuartige Therapien’. Diese
gilt fiir den Einschluss fiir Publikationen als Basis bei der

Auswahl von relevanten Technologien.

Die Therapien in Verbindung stehend mit chronischer
Wundversorgung kénnen als "neuartig” definiert werden,
wenn diese auf neuen Wirkprinzipien und Technologien
beruhen, oder wenn diese sich auf eine neue Anwendung
von konsolidierten Grundlagen und Technologien bezie-
hen, einschliellich entweder eines singuliren Wirkung-
smechanismuses oder einer Herangehensweise mit ver-
schieden Handlungsebenen, vorausgesetzt das einige Be-
weise in nachweisbarer und vergleichbarer Form seitens der
Herseteller/Entwickler vorgebracht worden sind. Um des
Dokuments willen, neuartige Therapien werden gemifd
ihrer Natur in vier verschiedene Kategorien unterteilt:
Materialien, Zell- und Gewebetechnik, physikalisch und

biophysikalisch, sowie Sensoren und I'T-bezogen.

DOKUMENTENINHALT

Das Dokument ist in sechs Kapitel unterteilt; vier davon
haben die verschiedenen Gebiete neuartiger Therapien
zum Gegenstand und befassen sich, entsprechend der Rei-
henfolge innerhalb des Dokuments, mit:

Materialien:

Dieses Kapitel beschreibt neuartige Therapien basiert auf
Filmen, Schiume, Hydrokolloide, Hydrogele, Alginate
und azellulire Matrizen, einschliefllich ihrer friiherer,
gegenwirtiger und zukiinftiger Anwendungen.

Zell- und gewebebasierte Therapien:
Dieses Kapitel beinhaltet ein Abschnitt, welcher neuartige
zellbasierte Therapien hervorhebt, einschliefilich:

m Stammzellen, einschliefllich Stammzellen des Knochen-
marks, Keratinozyten und Fibroblasten, aus mensch-
lichem Fettgewebe gewonnene Stammzellen und andere
Zellen;

u Zelltriger, einschliefflich Systemtriger;

= Hautersatzmittel, einschliefSlich zellulire nicht-lebende
Allotransplantate, plazentalbasierte Allotransplantate,

durch Biotechnik erzeugte Hautersatzmittel und
Hautersatzmittel fiir in vitro und in vitro Einsatz;

= Gewebebassierte Therapien, einschliefllich autologe
Blutderivate fiir die Wundbehandlung und neuartige
Zelltherapien;

= Epidermaler Ersatz, dermaler Ersatz und dermo-
epidermaler Ersatz;

= Melanozyten, Gefifle und Genmanipulation, und
Automatisierung.

Physiotherapien:

Dieses Kapitel beschreibt neuartige Therapien unter der
Anwendung von Stof8wellen (ESWT), elektromagnet-
ischer Felder (EMF), Photobiomulation (PMB) und Na-
notechnologien (NT).

Intelligente Technologien:

Dieses Kapitel beschreibt verfiigbare (sog.) Wearables und
Anwendungen zur “intelligenten” Behandlung von chro-
nischer Ulzera, einschlief$lich:

= Tragbare Geriite;

= Tragbare Wundtherapie;

= Moderne Wundauflagen, einschliefSlich Sensoren;

m Moderne Gesundheit ("Mobile Health’, m-health); und

= Das “Internet der Dinge” in der Fernbehandlung von
Wunden.

Dieses Dokument beinhaltet dariiber hinaus zwei Kapitel,
welche den 6konomischen und regulatorischen Aspek-
ten von neuartiger Therapien in der Wundbehandlung
gewidmet sind. Das Ziel dieser Kapitel ist eine andere
Perspektive auf dieses vielschichtige und sich schnell en-
twickelnde Gebiet zu bieten, um die Liicke zwischen den
Technologien und ihrer Aufnahme in den realen Alltag

der Wundbehandlung zu schlieffen.

Das Dokument schliesst mit einer ,, Wunschliste“; einem
kurzen Kapitel unter Einschluss von zehn Kernpunkten die
wichtige Aspekte beziiglich der Forderung von geeigneter
Analysen und mégliche Implikationen von relevanten neu-
artigen Therapien in der Wundbehandlung hervorheben.
Dieser Schlussabschnitt wird als ein mogliches Hilfsmittel
fiir die Beantwortung von zukiinftige Fragestellungen und
Streitigkeiten in diesem herausfordernden und vielverspre-
chenden Fachbereich angeschlossen. Dieses Hilfsmittel
richtet sich an Fachleute des Gesundheitswesens als auch
Verwaltungsexperten, Entscheidungstriger und Reguli-
erungsbehérden. Im Anschluss an diese Liste folgt ein
Kapitel in welchem EWMA die mégliche Rolle eines
europiischen, klinischen und wissenschaftlichen Inter-
essenverbandes darstellt, um die Realisierung der Verspre-
chungen zu fordern, welche neuartige Therapien fiir die

Wundbehandlung bieten.



Die Autoren hoffen, dass die Lektiire des vorliegenden
Dokuments nicht nur fiir Wissenschaftler und Kliniker
von Interesse ist, sondern auch als Hilfestellung fiir alle
Interessentriger im Bereich der Wundbehandlung dient
und diesen dabei hilft eine bessere Zukunft fiir unsere
Patienten zu schaffen.

DIE WUNSCHLISTE - FUR EINE BESSERE ZUKUNFT
Basierend auf einer umfangreichen Priifung und kritischen
Neubewertung der vorhandenen Erkenntnisse sowie den
Schwierigkeiten bei der Implementierung von neuen Tech-
nologien bei der Wundbehandlung, stimmen die fiir dieses
EWMA Positionsdokument verantwortlichen Autoren fol-
genden Empfehlungen fiir zukiinftige Entwicklungen zu:

1. Entwicklung neuer Technologien: Da die Entwick-
lung von neuen Technologien ein zeitaufwendiger und res-
sourcenintensiver Prozess ist, der oftmals mehrere Jahre in
Anspruch nimmt, wird Unternehmen, welche Interesse an
der Entwicklung und Einfiihrung neuer Technologien und
medizinischer Produkee fiir die Wundbehandlung besitzen,
geraten vorausgehend ein bereichsiibergreifendes Team
von Interessenvertretern zu konsultieren, einschliefflich
elementarer Wissenschaftler, Bioingenieure und Kliniker
mit spezifischen Fachwissen in der Wundversorgung, um
die Originalitit und Anwendbarkeit ihrer Ideen/Projekte
zZu testen.

2. Technologiefolgeabschitzung im Gesundheitswesen
(HTAs): Die begrenzten finanziellen Mittel in allen Ge-
sundheitssystemen in der gesamten EU (welche typis-
cherweise mit Steuergeldern finanziert werden) betonen
das Bediirfnis einer angemessenen Mittelzuweisung ba-
sierend auf aktuellen Nachweisen und Grundsitzen der
Kostenwirksamkeit. HTAs sind dabei der Standardansatz
bei der vorgesehenen Einfithrung von neuen Technolo-
gien in diesem Bereich geworden Tatsache ist, dass HTA
Verfahren sich von Land zu Land unterscheiden, bezie-
hungsweise in manchen Fillen von Region zu Region in-
nerhalb eines Landes unterschiedlich sind. Als Teil eines
Rationalisierungsprozesses, welcher von der EU gefordert
und befiirwortet werden sollte, sollten HTA Verfahren fiir
die gesamte EU definiert und standardisiert werden. Dies
wiirde den Prozess vereinfachen neue Technologien vom
Labor zu den Patienten zu bringen. Es wiirde auch den
Umfang der Ressourcen verringern, welchen Unterneh-
men in diese Verfahren investieren miissen, und diesen
letztendlich zusitzliche Forschungstitigkeiten sparen.

3.Implementierung neuer Technologien in der klinis-
chen Praxis: Um die Liicke zu iiberbriicken, welche fast
unvermeidlich zwischen der Realisierung neuer Technolo-
gien und deren Einfiihrung in die klinische Praxis entsteht,

ist es wichtig Mindestanforderungen fiir die Erprobung/
Implementierung in der klinischen Praxis zu definieren.
Diese Voraussetzungen miissen sich auf Punkt 1 und 2 in
dieser Liste beziehen und unter kontrollierten Bedingun-
gen und den Leitlinien fiir die gute klinische Forschung
getestet werden. RCTs sind der bevorzugte Ansatz. Jedoch
konnen, wegen der Kosten - und Verfahrensverbundenen
Schwierigkeiten im Hinblick auf die Organisation eines
RCTs, zukiinftig beobachtende klinische Versuche erwo-
gen werden, sollten diese unabhingig und relevant fiir die
Wundbehandlung sein.

4. Translationale Wissenschaft: Ungeachtet der steigen-
den Anzahl von Méglichkeiten im Hinblick auf die Viel-
falt und Qualitit der Technologien die fiir die klinische
Praxis in der Wundversorgung verfiigbar sind, gibt es eine
diffuse Unterinanspruchnahme von neuen Technologien
sobald sie Klinikern zur Verfiigung stehen. Sehr oft erfiille
die Anwendung in der klinischen Praxis nicht die Erwar-
tungen der Hersteller. Eine Hauptkomponente dieser Un-
gleichbehandlung beruht auf dem unzureichenden Wissen
grundlegender Prinzipien der neuen Technologien unter
Gesundheitsexperten. IThr Wissensstand kénnte auf lange
Sicht durch grundlagenassoziierte Wissenschaftsinitiativen
verbessert werden, welche darauf abzielen diese technolo-
gische Liicke zu schliefen.

5.Der Bedarf fiir Forschungsinvestitionen: Wichtige
wirtschaftliche Ressourcen werden zur Bewahrung des
Forschungswachstums und der Entwicklung von neuen
Technologien in der Wundversorgung benétigt. Jenseits
der wirtschaftlichen Interessen der Industrien in diesem
Bereich miissen Institutionen auf europiischer Ebene
gleichfalls die Bedeutung erkennen Investitionen in einen
Bereich zu investieren, welcher einen von vier europiis-
chen Staatsbiirgern in den kommen Jahrzehnten betreffen
wird.

6.Zugang zu neuen Technologien in der EU: Die Mogli-
chkeit auf neue Technologien zugreifen zu kénnen untersc-
heidet sich, nicht nur wegen den nachfolgend in Punkten
7 und 8 dieser Liste genannten Griinden, erheblich in den
unterschiedlichen Mitgliedsstaaten der EU. Ein weiteres
entscheidendes Kriterium fiir dich Sicherstellung der
Zuginglichkeit zu neuen Technologien ist, dass Unterne-
hmen bereit sind neue Technologien in allen europiischen
Mitgliedstaaten zu vermarkten, unabhingig wirtschaftlich-
er Argumente fiir die auf bestimmte Linder ausgerichtete,
frithere Markteinfithrung. Wenn neue Technologien nicht
flichendeckend in den europiischen Gesundheitssystemen
verfligbar sind schafft dies Eigenarten in der tatsichlichen
Maglichkeit Patienten mit neuen Technologien zu behan-
deln. Aus diesem Grund wird Unternehmen geraten, dass
sie ihre Verbreitung von neuen Technologien auf ganz



Europa, sofern maoglich, auszuweiten.

7.Regulatorische Kontroversen: Regenerative Mediz-
in wichst kontinuierlich und ist dabei den Schwerpunkt
von der Wiederherstellung und dem Ersatz menschlichen
Gewebes auf dessen Regenerierung zu verlagern. Obwohl
regenerative Medizin in der Wundbehandlung noch keine
Realitit ist, hilt die kontinuierliche Weiterentwicklung
der Titigkeiten auf dem Gebiet von Arzneimittel fiir neu-
artige Therapien das realistische Versprechen bereit, die
Standartbehandlung zu revolutionieren. Gentherapien,
welche Wundheilungsfaktoren erzeugen, kénnten bald
Wirklichkeit werden und neue Horizonte fiir die Behand-
lung eréftnen. Der grofite Teil regenerativer Medizin sind
als ATMP:s klassifiziert und daher mit hohen Produkt- und
Entwicklungsstandards konfrontiert. Aus diesem Grund
kann ihre Entwicklung wegen der inhirenten Komplexitit
der Produkte fiir Unternehmen duflerst herausfordernd
sein. Im Speziellen sind detaillierte EU-Rahmenrichtlinien
im Bezug auf aufkommende ,Gene Editing-“ Technolo-
gien verfiigbar, jedoch fehlen diese bisher fiir wundbe-
handlungsbezogene Bemiithungen. In der Zukunft wire
es empfehlenswert den Austausch mit den Regulierungs-
behérden zu suchen um diese auf die Herausforderungen
im Hinblick auf die Entwicklung medizinischer Produkte
fiir die Wundversorgung, sowie auf das Fehlen von ent-
sprechenden Richtlinien, aufmerksam zu machen. Dies
wird hoffentlich zur Entwicklung konkreter Richtlinien
fithren, von welchen Produktentwickler in der Zukunft
profitieren kdnnen.

8. Festlegung von Ergebnissen, direkten und indirekten
Kosten: Kostenstudien differieren in Ansatz und Qual-
itit. Das breite Spektrum von Ergebnismessungen und
Kosten behindert einen Vergleich von Mafinahmen und
Fortschritt. Daher gibt es eine zunehmende Notwendigkeit
Ergebnisse, direkte Kosten und indirekte Kosten, welche in
der volkswirtschaftlichen Beurteilung deutlich enthalten
sein sollten, zu definieren. Forschung und klinischen Stu-
dien von neuartigen Therapien, sowie die Involviertheit
von Gesundheitsskonomen und Gesundheitsstatistikern
in die Planung, Durchfiihrung und Auswertung der Studi-
en zu fordern, sind von grundlegender Bedeutung um die
angemessene wirtschaftliche Beurteilung der Wirksamkeit
von diesen Mafinahmen. Dariiber hinaus, angesichts dem
vorhandenen Mangel an Studien iiber die Lebensqualitit
von Patienten, sollten weitere auf diesen Aspekt ausgeri-
chtete Untersuchungen durchgefiihrt werden.

9.Das Wachstum eines auf die Wundversorgung bez-
ogenen Forschungsgebietes innerhalb der Telemedizin
und des Wearables Milieus: Technologien wie die Tele-
medizin und Wearables erméglichen die Reduzierung
von personlichen Visiten und erlaubt Medizinern aus der
Ferne nach ihren Patienten zu sehen, deren Einhaltung von

verschriebenen Therapien zu iiberpriifen, die Anfangssta-
dien ernsthafter Krankheiten zu erkennen und Patienten,
welche unverziigliche medizinische Versorgung brauchen,
vorzuselektieren. Auch wenn die Anwendbarkeit solcher
Technologien fiir eine effektive diabetische Fupflege noch
in den Kinderschuhen steckt und ihre Wirtschaftlichkeit
noch immer debattiert wird, ist zu erwarten, dass sich die
allgemeine Gesundheitsversorgung sowie die chronische
Wundversorgungsbereitstellung in der nahen Zukunft
drastisch verindern werden. Aus diesem Grund werden
weitere Forschungsarbeiten auf diesem Gebiet empfohlen,
um diese telemedizinischen Technologien in eine bessere
Versorgung von chronischen Wunden zu konvertieren
und patientenorientierte Ergebnisse zu verbessern, ein-

schlieSlich der Anzahl an Visiten.

10. Evaluierung der Ergebnisse: Eine grofle Heraus-
forderung fiir einen gerechten Vergleich von neuen Tech-
nologien und konventionellen Therapien ist der Mangel
an Konsens und Richtlinien fiir die Vereinheitlichung der
Berichterstattung von Ergebnissen. Dariiber hinaus soll-
ten neue Ergebnisse die sensibler zu neuen Technologien
sind definiert und vereinheitlicht werden (z.B. Anzahl an
personlichen Visiten fiir telemedizinische Anwendungen,
Grad der Einschrinkung in der Beweglichkeit wihrend
der Wundheilungsphase, usw.). Uberdies konzentriert
sich der Grof3teil der Forschungsarbeiten auf dem Ge-
biet der chronischen Wundversorgung gegenwirtig auf
Wundergebnisse wihrend der Wundheilungsphase, ohne
Beriicksichtigung der hohe Rezidivquote. Es wird emp-
fohlen, dass die Zeit bis zum Wiederauftretens von Ulzera
als auch ihre Hiufigkeit bei der Priifung der Effektivitit
von neuen Technologien ebenfalls mitberiicksichtigt wird.



