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Introduzione

Report del IV Congresso ISIAT (International Symposium Intra Articular Treatment)

Budapest, 1-3 ottobre 2015

Si & tenuta a Budapest agli inizi del mese
di ottobre la terza edizione del congres-
so ISIAT (/nternational Symposium Intra
Articular Treatment), un evento di aggior-
namento sulle ultime ricerche e applica-
zioni cliniche nel campo del trattamento
intra articolare ben noto ai professionisti
della salute coinvolti nellambito della te-
rapia infiltrativa.

Il Congresso ha visto la partecipazione
di medici provenienti da 39 Paesi, tra cui
reumatologi, fisiatri, ortopedici e medici
dello sport.

Particolare rilievo e stato dato, nel cor-
so di questa edizione del congresso, alle
discrepanze esistenti tra le raccomanda-
zioni delle Linee Guida e la pratica clinica,
segnata dalla soddisfazione di medici e
pazienti e a cosa si stia facendo per col-
mare questo gap.

A tal riguardo sono stati presentati i ri-
sultati di due consensus, una europea,
la seconda italiana, che hanno rispetti-
vamente fatto il punto sul livello di con-
senso relativo alle tematiche di efficacia
e di sicurezza della tecnica e scattato
un’istantanea dello stato dell’arte della
terapia infiltrativa nel nostro Paese.

Non solo: si &€ cercato anche di fare chia-
rezza sui diversi prodotti a base di acido
ialuronico, evidenziando come la sem-
plice lettura del foglietto illustrativo dei
diversi prodotti a base di acido ialuroni-
co disponibili sul mercato possa rappre-
sentare uno strumento per migliorare la
consapevolezza dell’eterogeneita delle
formulazioni di acido ialuronico come
concausa di differenze di outcome.

Il Congresso ha trattato, poi, numerosi
temi: dalle raccomandazioni sull’utilizzo
della viscosupplementazione nelle varie
forme di artrosi ai fattori predittivi di ri-
sposta al trattamento intra-articolare con
acido ialuronico; dalle analisi di costo effi-
cacia dei trattamenti per ritardare la pro-
tesizzazione ai nuovi studi sulle combina-
zioni tra acido ialuronico e polialcoli come
il mannitolo e il sorbitolo e sull’efficacia.
Inoltre si & parlato anche di condrotossici-
ta dei FANS e dei corticosteroidi utilizzati
a livello dell’articolazione.

Obiettivo di questo supplemento a “ll
Giornale della Terapia Infiltrativa” € quel-
lo di offrire al professionista della salute
coinvolto a diverso titolo nellambito della
terapia infiltrativa una breve rassegna di
alcuni dei temi trattati nel corso del con-
gresso, affinché possa essere aiutato a
fare maggiore chiarezza sull’'argomento.

Nella speranza di essere riusciti nell'im-
presa, auguriamo, quindi, una buona

lettura!

Prof. Alberto Migliore




Viscosupplementazione: pratica clinica vs
raccomandazioni. Cosa si sta facendo per
colmare il gap?

Introduzione

La viscosupplementazione (VS) con aci-
do ialuronico (Al) rappresenta una stra-
tegia terapeutica molto diffusa nella ge-
stione dell’osteoartrosi (OA), in quanto
in grado di ridurre la sintomatologia e di
migliorare la qualita della vita dei pazienti
affetti dalla malattia.

Nel corso degli ultimi anni si & assistito
al moltiplicarsi dello sviluppo di linee
guida (LG) cliniche relative al tratta-
mento dell’lOA in parallelo con I'incre-
mento della prevalenza di OA come
causa di disabilita, soprattutto nei paesi
industrializzati.

Se si guarda, pero, ad alcune delle ultime
LG pubblicate relative al trattamento del-
la gonartrosi, emerge, dalla lettura delle
raccomandazioni, I'esistenza di posizioni
contradditorie tra di loro in merito all’ef-
ficacia della viscosupplementazione con
acido ialuronico.

Cosi ad esempio, se ’AAOS (American
Association of Orthopedic Surgery) e I'A-
CR (American College of Rheumatology)
non ritengono opportuna la raccoman-
dazione all'impiego della VS, le recenti
LG dellOARSI (Osteoarthrtitis Research
Society International) esprimono incer-
tezza nel raccomandare questa opzione
terapeuticain ragione della mancanza di
dati e della presenza di alcuni problemi di
sicurezza derivanti dagli studi considerati
per I'’elaborazione delle LG, per quanto
caratterizzati da un’evidenza scientifica
molto scarsa [Tabella 1].

Di qui la necessita di comprendere le ragioni
di questo gap esistente tra la pratica clinica
e le raccomandazioni delle LG g, al contem-
po, di sopperire a questa situazione cercan-
do conferme dalla real life dell’efficacia della
VS e aumentando, sia nel medico che nel
paziente, la consapevolezza di come l'ete-
rogeneita delle formulazioni di Al disponibili
pOssa essere una causa concomitante delle
differenze di outcome osservate.

Divergenze rilevate nelle raccomandazioni cliniche sulla terapia

per Posteoartrosi

ACR EULAR OARSI NICE AAOS
Paracetamolo + + + 4% +
FANS + + + + .
Condroprotettori - + 2 R +
Oppioidi + + ? + NA
CSi.a + + + + +
Al i.a - + ? - -
Agopuntura + + ? - R
Irrigazione - - - - +

Tabella 1. * = Nice 2014 ha variato raccomandazione da “a sfavore” in “ a favore”; ? = incertezza




Le ragioni del gap

Quali sono i fattori alla base della discre-
panza tra le diverse raccomandazioni cli-
niche relative alla VS con Al?

Alla base di tutto esiste una variabilita
della metodologia impiegata nelle varie
metanalisi utilizzate nelle LG.

Uno studio di recente pubblicazione
(Altman RD et al, Seminars in Arthritis
and Rheumatism 45 2015:132-139) ha pas-
sato in rassegna alcune LG sull'impiego
della VS con Al nella gonartrosi. Le LG
individuate mediante ricerca sistemati-
ca della letteratura sono state passate al
vaglio di AGREE Il, uno strumento creato
per aiutare la valutazione qualitativa delle
LG. Da questo lavoro di analisi & emersa
un’elevata variabilita nel recensire l'evi-
denza relativa all’efficacia del trattamen-
to e alla qualita dei trial nelle metanalisi
sulle quali si fondano le LG sul trattamen-
to della gonartrosi.

Approfondendo le cause di questa varia-
bilita metodologica, &€ emerso, ad esem-
pio, come alcune LG abbiano considerato
metanalisi di studi clinici randomizzati di
qualita elevata a differenza di altri che non
hanno operato questa scelta, selezionan-
do anche studi qualitativamente inferiori.
A tal riguardo, nel corso del Congresso
ISIAT 2013, il TEP (Technical Expert Panel),
un board di esperti composto da Migliore
(Italia), Raman (Regno Unito), Chevalier
(Francia), Herrero (Spagna), e Petrella
(Canada), nel formulare una serie di sug-
gerimenti relativi all'utilizzo della VS con Al,
ha auspicato, nelle future revisioni della let-
teratura propedeutiche alla formulazione
di nuove LG, la presa in considerazione dei
soli studi con un livello di evidenza elevato.

Un altro fattore di variabilita metodologi-
ca alla base della discrepanza tra le diver-
se raccomandazioni cliniche relative alla
VS con Al consiste nella scelta del pla-
cebo utilizzato nei trial clinici progettati
allo scopo di verificare l'efficacia clinica
della VS con Al

| risultati di una metanalisi (Bannuru et
al, Ann. Intern Med. 2015;162(1):46-54),
che ha valutato gli effetti di placebo al-
ternativi (per os o intra-articolare) sugli
outcome relativi al dolore da gonartro-
si, mettendoli a confronto con i farmaci
maggiormente utilizzati a scopo anal-
gesico contro questa condizione, hanno
evidenziato che il placebo intra-articolare
€ associato ad una risposta migliore di
guella osservata per il placebo orale (ef-
fect size placebo intra-articolare= 0,29
(IC95%= 0,04-0,54) e che la VS con Al
ha un’efficacia analgesica superiore alle
altre opzioni terapeutiche disponibili
[Tabella 2]. La superiorita nell’efficacia
dei trattamenti infiltrativi a base di acido
ialuronico evidenziati in questo studio,
potrebbe essere spiegata considerando
'effetto placebo, soprattutto nei casi in
cui questo viene somministrato per via
intra-articolare.

Le soluzioni proposte al supe-
ramento del gap

Consensus

Quando gli aspetti di un trattamento o
di un intervento terapeutico rimangono
oggetto di discussione e controversie,
si ricorre ad uno strumento noto come
Consensus Conference che si realizza
attraverso la produzione di rapporti di
valutazione della letteratura scientifica,
discussi da una “Giuria” composta da pro-
fessionisti sanitari e da altre figure pro-
fessionali e sociali.

Nel corso dell’ultima edizione del con-
gresso ISIAT sono state presentate due
consensus sull’impiego della VS con 1A:
una europea e una italiana.

Consensus europea
(Henrotin Y et al. Seminars in Arthritis and
Rheumatism 2015; 45:140-149)

Otto esperti nel settore dell’OA (5 reumato-
logi, 2 chirurghi ortopedici, 1fisioterapista),




Efficacia analgesica comparativa delle terapie contro ’OA

(effect size a 3 mesi)

Gruppo confronto

Trattamento

ES/Placebo orale

ES/Placebo intra-articolare

Paracetamolo

0,18 (0,04-0,33)

-0,11 (-0,38 - 0,17)

Placebo intra-articolare

0,29 (0,04-0,54)

Celecoxib 0,33 (0,25-0,42) 0,04 (0,21-0,30)
Naprossene 0,38 (0,27-0,49) 0,09 (-0,15 - 0,34)
Diclofenac 0,52 (0,34-0,69) 0,23 (-0,03-0,49)

Corticosteroidi intra-articolari

0,61 (0,32-0,89)

0,32 (0,16-0,47)

Al intra-articolari

0,63 (0,39-0,88)

0,34 (0,26-0,42)

Tabella 2. Legenda tabella:

- il placebo intra-articolare ha una risposta migliore rispetto a quella osservata con il placebo orale
- la terapia infiltrativa con Al ha efficacia superiore rispetto ai FANS
- ’Al ha un’efficacia analgesica superiore alle altre opzioni terapeutiche

provenienti da 5 paesi europei - I'ltalia era
rappresentata dal dottor Alberto Migliore
- Unita Ospedaliera di Reumatologia,
Ospedale San Pietro Fatebenefratelli,
Roma - sono stati invitati, in base alla loro
expertise riconosciuta, a partecipare ad
una Task Force sulla VS con Al.

La Task Force ha discusso 24 raccoman-
dazioni relative a questa modalita tera-
peutica. Nello specifico, per ciascuna di
gueste raccomandazioni, il comitato or-
ganizzatore della Consensus ha proposto
una ricerca esaustiva della letteratura, a
cui ha fatto seguito un approfondito di-
battito, Dopo il dibattito, ciascuno dei
membri della Task Force ha espresso la
sua opinione sulle raccomandazioni di-
scusse mediante voto compreso tra O e
10 per esprimere disaccordo (punteggio
da O a 3), accordo subordinato a parti-
colari condizioni (punteggio da 4 a 6) o
accordo pieno (da 7 a 10).

Per ogni raccomandazione sottoposta a
votazione & stato calcolato il punteggio
mediano, mentre il livello di consenso

sull’affermazione messa ai voti & stato
determinato sulla base della distribuzione
dei voti in: assenza di consenso, consen-
so debole, consenso moderato, consenso
forte e unanimita di consenso.

| risultati di questa metodologia di lavoro
hanno portato i membri della Task Force
ad esprimere un accordo pieno (punteg-
gio mediano da 7 a 10) su alcune delle
raccomandazioni proposte (13 su 24).
Di queste 13, 'unanimita di consenso (8
membri della Task Force su 8 si sono di-
chiarati pienamente d’accordo con un
punteggio mediano >7) e stata raggiunta
per le 9 affermazioni seguenti:

1. La VS rappresenta un trattamen-
to efficace nella gonartrosi di grado
lieve-moderato

2. La VS non costituisce un’alternativa
alla chirurgia nella coxartrosi avanzata

3. La VS rappresenta un trattamento della
gonartrosi e di altre forme di OA dota-
to di buona tollerabilita




4. |n ragione del suo favorevole profilo di
safety, la VS non dovrebbe essere uti-
lizzata solo nei pazienti che non hanno
risposto in maniera adeguata al tratta-
mento con analgesici e FANS

5. ll ricorso alla VS rappresenta un’indica-
zione “positiva” e non un’indicazione
da “mancanza di trattamento migliore”

6. |l regime di dosaggio deve essere sup-
portato dalla medicina basata sulle
prove (EBM)

7. La presenza di cross-linking € in gra-
do di prolungare in modo efficace e
documentato il tempo di permanenza
dell’acido ialuronico nell’articolazione

8. La migliore tecnica di infiltrazione a
livello dell’articolazione del ginoc-
chio € quella eseguita in sede laterale
medio-patellare

9. Quando si effettua la VS sotto fluoro-
scopia, la quantita dell’agente di con-
trasto deve essere la piu ridotta possi-
bile allo scopo di evitare la diluizione
dell’agente utilizzato nella VS.

Consensus italiana
(Paoloni M et al. Ann Ist Superior Sanita
2015, 51:131-138)

Un gruppo di esperti di diversa estra-
zione (medici ortopedici, reumatologi,
medici dello sport, geriatri, MMG) non-
ché rappresentanti di alcune associa-
zioni di pazienti, coordinato dal prof.
Valter Santilli (Ordinario di Medicina
Fisica e Riabilitativa presso I'Universi-
ta La Sapienza di Roma) e il supporto
dell’ISS (Istituto Superiore di Sanita), ha
realizzato una consensus (utilizzando il
metodo Delphi) valutando una serie di
statement utili come riferimento nella
gestione del trattamento delllOA con
terapia infiltrativa intra-articolare.

A tal scopo, e stato spedito un questiona-
rio di 34 domande ad un gruppo selezio-
nato di 111 medici esperti in terapia infiltra-
tiva. Sulla base delle risposte ai quesiti del
guestionario, sono state tratte conclusioni
di rilevanza statisticamente significativa
che hanno permesso di tracciare un qua-
dro dell’atteggiamento complessivo dei
medici nei confronti di questa terapia.

Le risposte hanno evidenziato come i me-
dici intervistati si ritengano generalmente
soddisfatti dall’efficacia dei trattamenti
intra-articolari, soprattutto per alcune pa-
tologie quali la gonartrosi, 'OA dell’anca
e I’OA della caviglia, e lo ritengano un
trattamento efficace sia sul controllo del-
la sintomatologia che sulla progressione
di malattia.

Non solo: dalla consensus € emerso un
parere pressoché unanime sul fatto che la
terapia infiltrativa intra-articolare sareb-
be in grado di ridurre sia l'utilizzo di far-
maci analgesici che di ritardare il ricorso
all’artroplastica.

Altro argomento affrontato nel corso
della Consensus & stato quella relativo
alla formulazione di Al da impiegare nel
trattamento.

A tal riguardo la consapevolezza che la
terapia infiltrativa € una tecnica che non
pud essere slegata dal principio attivo
che viene somministrato. Dalle risposte
degli intervistati & emerso un sostanzia-
le accordo sulla necessita di diversificare
I'impiego delle diverse formulazioni di Al
impiegate per la viscosupplementazione
in relazione al tipo di paziente da trattare.

Quanto agli aspetti organizzativi e me-
dico-legali legati al trattamento, i medici
intervistati si son trovati d’accordo nel
considerare come setting appropriati per
'’esecuzione di questa pratica anche gli
studi professionali e gli ambulatori, oltre
che gli ospedali, pur in assenza nel no-
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stro Paese di una normativa specifica al
riguardo.

Inoltre, i medici intervistati hanno con-
cordato nel ritenere superflua la prassi
ancora in essere presso qualche medico
infiltratore di prescrivere antibiotici e sul-
famidici prima dell’infiltrazione e nei gior-
ni successivi, in quanto le complicanze as-
sociate alla terapia infiltrativa, soprattutto
quelle infettive, sono rarissime.

Pur non sostituendosi ai dati di letteratura
provenienti dai trial clinici, alcune indica-
zioni tratte da questa indagine si configu-
rano come un ottimo punto di partenza
per la programmazione di interventi sa-
nitari e la stesura di norme per l'utilizzo
della terapia infiltrativa nel nostro Paese.

TEP ANTIAGE (Technical Expert Panel)
Acidi laluronici e foglietti illustrativi

Nel nostro Paese esistono 57 prodotti a
base di Al disponibili sul mercato. Non é
quindi semplice per il medico che deve ef-
fettuare un’infiltrazione scegliere il prodot-
to piu appropriato per il singolo paziente.

Una lettura attenta del foglietto illustra-
tivo dei diversi prodotti a base di Al po-
trebbe aiutare il medico nella scelta della
formulazione di Al piu appropriata per il
proprio paziente.

E questo I'obiettivo del Technical Expert
Panel ANTIAGE i cui risultati preliminari
sono stati presentati dal prof. Migliore,
che ha illustrato alcune incongruenze tra
i foglietti illustrativi e quanto riportato in
letteratura.

Lo studio ha analizzato e confrontato le
informazioni presenti nei foglietti illustra-
tivi degli Al riguardanti, in particolare, le
caratteristiche chimico-fisiche, le indica-
zioni d’uso, la durata d’azione e le con-
troindicazioni dei vari prodotti.

Una volta analizzate queste informazioni,
gli esperti sono andati a verificare se esse

fossero suffragate da studi scientifici e se
questi ultimi fossero inclusi nella biblio-
grafia riportata sui foglietti illustrativi.

Dall’analisi € emerso, ad esempio, che in
alcuni casi sono riportate informazioni cir-
ca la durata dell’effetto, mentre in altri no.
Nei casi in cui vengono riportate queste in-
formazioni, per alcuni prodotti esiste una
correlazione con le evidenze scientifiche
di letteratura, mentre per altri prodotti no.

Altre incongruenze sono emerse in me-
rito a indicazioni e controindicazioni. Ad
esempio, 'ipersensibilita all’Al viene ri-
portata come controindicazione solo nel
foglietto illustrativo di alcuni prodotti e
non per tutti. Lo stesso dicasi per le in-
fezioni della pelle e per l'artrite settica.

Tuttavia questi dati possono trasformarsi
in un vantaggio in quanto possono esse-
re utili nell’accrescere la consapevolezza
dell’'esistenza di differenze tra le diverse
formulazioni di Al e aiutare il medico nel
compiere scelte piu appropriate nell’u-
tilizzo dei prodotti. Infatti, dal confron-
to dei dati disponibili nei fogli illustrativi
emerge una prima grande distinzione in
base alle caratteristiche intrinseche degli
acidi ialuronici e al loro peso molecolare
che permette di individuare due gran-
di categorie: gli acidi ialuronici lineari e
quelli cross-linkati. Questi ultimi preve-
dono un regime di trattamento in mo-
nosomministrazione, mentre quelli lineari
prevedono da 3 o 5 infiltrazioni per ciclo
terapeutico che corrispondono a due di-
versi range di pesi molecolari.

Conclusioni

Dai dati disponibili emerge in modo sem-
pre piu chiaro il limite attuale delle racco-
mandazioni provenienti dalle LG nell’evi-
denziare la reale efficacia della VS con Al
nella pratica clinica, sperimentata sia dai
medici che dai pazienti che si affidano a
questa tecnica.




Le ragioni di quanto osservato sono mol-
teplici ed invocano come causa prima la
presenza di differenze metodologiche
delle metanalisi utilizzate nelle varie LG,
come pure la presenza di possibili diffe-
renze di efficacia delle varie formulazio-
ni di Al in relazione alla concentrazione,
al peso molecolare, all’organizzazione
molecolare (Al lineare o cross-linkato),
al protocollo di iniezione, nonché all’in-
clusione negli studi finora condotti su
pazienti con fenotipi diversi e stadi dif-
ferenti di progressione di malattia.

Siimpone, quindi, la necessita di mettere
a punto, in primo luogo, una metodologia
standard appropriata che sia condivisa
nelle LG per la pratica clinica dell’OA. Cio
allo scopo di prevenire lo sviluppo di rac-
comandazioni confliggenti sulla terapia
infiltrativa della gonartrosi, rassicurando
al contempo i medici prescrittori di agire
per il meglio.

Nel frattempo, ci vengono incontro le
conclusioni della consensus europea
sull'impiego della viscosupplementazione
con acido ialuronico nelllOA, che consen-
tono di fare scelte consapevoli in merito
ad alcuni punti critici quali la tecnica di
iniezione, I'indicazione terapeutica, I'effi-
cacia e la tollerabilita.

A cio si aggiungano i risultati della con-
sensus italiana che, di fatto, promuovono
la VS con Al nella gestione dell’lOA sia
sul fronte della sintomatologia associa-
ta che del controllo dell’evoluzione della
malattia.

Spetta al medico, dunque, adattare la te-
rapia infiltrativa intra-articolare al singo-
lo paziente artrosico, solitamente affetto
da comorbidita e politrattato con farmaci
sistemici, e documentare i risultati otte-
nuti, al fine di ottimizzare le indicazioni
di questo tipo di trattamento.

KEY POINTS

= Le raccomandazioni a supporto della VS con Al sono contraddittorie per
diverse ragioni (differenze metodologiche metanalisi incluse nelle LG,
differenze di efficacia e composizione delle diverse formulazioni di Al)

- Servono criteri metodologici standard per la messa a punto di LG sull’OA al fine
di prevenire lo sviluppo di raccomandazioni contradditorie

= Le consensus (europea ed italiana) promuovono I'impiego della viscosupple-
mentazione con acido ialuronico nel trattamento delllOA

= L’analisi ed il confronto tra i fogli illustrativi permette di comprendere le diffe-
renze fra i diversi prodotti e decidere, sulla base delle loro caratteristiche, quale
utilizzare per il paziente che si ha di fronte




Viscosupplementazione con combinazioni di Al
e antiossidanti

Professor Thierry Conrozier - Centre Hospitalier de Belfort-Montbéliard, France

La terapia infiltrativa con Al costituisce
una pratica consolidata e, nel corso de-
gli anni, 'obiettivo della ricerca é stato
quello di prolungare l'effetto del prodotto
all’interno dell’articolazione, tanto che si
e passati dagli Al lineari (i cui tempi di
permanenza nell’articolazione variano da
qualche ora a pochi giorni) a quelli cross-
linkati, che restano nello spazio articolare
per periodi molto piu lunghi. In tal sen-
so, la ricerca si sta oggi spostando verso
nuove frontiere, come le associazioni di
Al con antiossidanti, quali il mannitolo
o il sorbitolo, che sembrano in grado di
aumentare ulteriormente la persistenza
del prodotto all’interno dell’articolazione.

Quest’effetto & legato in parte all’alta
affinita tra Al e sorbitolo o mannitolo,
che permette di stabilizzare la molecola
dell’Al mediante legami idrogeno, confe-
rendole proprieta reologiche particolari,
e in parte alle proprieta antiossidanti dei
due zuccheri, entrambi potenti scavenger
di radicali liberi che neutralizzano 'azione
di sostanze capaci di degradare 'Al, au-
mentando cosi la durata della sua perma-
nenza nell’articolazione. L’aggiunta degli
antiossidanti all’Al contribuisce, inoltre,
a ridurre I'inflammazione e il dolore ini-
bendo la migrazione dei macrofagi nella
cavita sinoviale.

Esistono due lavori interessanti sul trat-
tamento intrarticolare di pazienti affet-
ti da OA con una combinazione di Al e
antiossidanti: uno sull’Al combinato con
mannitolo e un altro sulla combinazione
di Al e sorbitolo.

Il primo & un trial randomizzato, control-
lato e in doppio cieco, di non inferiorita,
in cui si & confrontata una combinazione
di Al e mannitolo ad alta concentrazione

con il solo Al su un totale di 226 pazienti
con OA tibio-femorale sintomatica di gra-
do 1-3 (Kellgren-Lawrence). | partecipanti
sono stati sottoposti a tre infiltrazioni in-
trarticolari una volta alla settimana.

La combinazione di Al e mannitolo & risul-
tata efficace come Al convenzionale nel
ridurre il dolore e migliorare la funzionalita
articolare nell’arco di 6 mesi, con una sicu-
rezza simile. Partendo da un valore basale
pari a 9,5 in entrambi i gruppi, si € infatti
registrata una riduzione rispettivamente di
4,4 e 4,5 punti del punteggio del dolore
della scala VAS. Risultati simili si sono otte-
nuti per gli endpoint secondari dello studio.

Un dato interessante riguarda il tempo di
risposta al prodotto contenente manni-
tolo, che sembra agire piu rapidamente.
Nel gruppo trattato con la combinazione,
infatti, il risultato ottenuto a 3 mesi era
gia evidente dopo la terza infiltrazione.

Inoltre, la combinazione ¢ risultata ben
tollerata, senza dare problemi di sicurez-
za. Durante il trial non si sono manifestati
eventi avversi inattesi né gravi, ci sono
state solo lievi reazioni avverse locali e
'incidenza delle reazioni nelle sede dell’i-
niezione & risultata simile con la combi-
nazione e con il solo Al senza mannitolo.

Il secondo lavoro € un’analisi post-hoc
di un ampio studio osservazionale, nella
quale si & confrontata I'efficacia di una
combinazione di Al e sorbitolo in pazienti
con gonartrosi tibio-femorale associata o
meno a sintomi patello-femorali. Fino ad
ora, la maggior parte degli studi sulla VS
con Al nella gonartrosi e stata fatta su pa-
zienti con OA tibio-femorale; solo pochi
si sono focalizzati nello specifico sul’OA
patello-femorale e quei pochi sembrano




mostrare riposte all’Al di durata inferiore
nei pazienti che ne soffrono.

Si & quindi provato a valutare l'efficacia
dell’Al piu sorbitolo in pazienti con OA
tibio-femorale, associata o meno a dolore
patello-femorale. Il dolore & stato misura-
to con la scala Likert a 5 punti al basale
e poi dopo 1, 3, 12 e 26 settimane. Da
notare che, al basale, i pazienti con segni
patello-femorali erano leggermente piu
sintomatici rispetto a quelli senza.

In nessuna delle visite di controllo si sono
trovate differenze significative sia nella
variazione assoluta sia di quella relativa
del dolore tra i soggetti con sintomi pa-
tello-femorali e quelli senza e la riduzione
della sintomatologia & stata simile nei due
gruppi. Un dato di particolare interesse &

che, mentre al basale la maggioranza dei
pazienti lamentava un dolore moderato o
severo, 6 mesi dopo la supplementazione
la maggior parte non aveva piu dolore o
aveva solo una dolore lieve e la percen-
tuale di pazienti con dolore severo o mol-
to severo e risultata solo del 6% contro il
50% all’inizio dello studio.

Il lavoro dimostra, quindi, che l'iniezione
intrarticolare della combinazione di Al e
sorbitolo ¢ efficace nel ridurre il dolore
nei pazienti con sintomi da OA patello-
femorali non meno che in quelli senza. Il
risultato potrebbe essere dovuto all’ag-
giunta del sorbitolo, in quanto nella mag-
gior parte degli studi sul solo Al, il dolore
patello-femorale € sembrato essere un
fattore associato all’assenza di efficacia
del trattamento.

KEY POINTS

all'interno dell’articolazione.

sua permanenza nell’articolazione.

= Le associazioni di Al con antiossidanti, quali il mannitolo o il sorbitolo,
sembrano in grado di aumentare ulteriormente la persistenza del prodotto

= Quest’effetto e legato in parte all’alta affinita tra Al e sorbitolo o mannitolo, che
permette di stabilizzare la molecola dell’Al mediante legami idrogeno, confe-
rendole proprieta reologiche particolari, e in parte alle proprieta antiossidanti
dei due zuccheri, entrambi potenti scavenger di radicali liberi che neutralizzano
'azione di sostanze capaci di degradare I’Al, aumentando cosi la durata della

= |’aggiunta degli antiossidanti all’Al contribuisce, inoltre, a ridurre I'inflammazione
e il dolore inibendo la migrazione dei macrofagi nella cavita sinoviale.

Artrosi precoce, come definirla?

Prof. Alberto Migliore - UOC di Reumatologia dell’Ospedale Fatebenefratelli di Roma

L’artrosi € una malattia degenerativa che
causa insufficienza articolare, quindi con-
sumo della cartilagine, alterazione dell'osso,
del muscolo e della capsula articolare, con la
conseguente comparsa di dolore e ridotta
mobilita. Queste caratteristiche si riferisco-
no alla fase sintomatica e quindi piu avanza-
ta dell’artrosi, mentre risulta pit complicato

riconoscere la malattia nelle sue fasi iniziali.
Esistono diverse fasi iniziali della malattia
che poi confluiscono nella stessa via finale,
ovvero quella che si manifesta attraverso i
sintomi pil comuni. E importante ricono-
scere la malattia nelle sue fasi iniziali in cui
i sintomi sono poco frequenti e di ridotta
intensita, per poter modificare i fattori di ri-




schio, come lo stile di vita, e per poter inizia-
re precocemente gli interventi terapeutici.
Ad oggi non esiste una definizione condi-
visa e standardizzata di artrosi precoce.
Secondo alcuni studi presenti in letteratu-
ra, per artrosi precoce si intende la malat-
tia radiografica stabilizzata nelle sue fasi
iniziali, in altri si parla di artrosi precoce
riferendosi a pazienti di giovane eta (fino
ai 40 anni), che per lavoro, per sport o per
la presenza di una malformazione hanno
sviluppato la malattia in eta precoce.
Allo scopo di trovare una definizione
standardizzata e condivisa di artrosi pre-
coce sintomatica di ginocchio, € stata
messa a punto una consensus da parte
diun gruppo internazionale di esperti. La
consensus & stata promossa dal Gruppo
di Studio SIR ‘Artrosi’, coordinato dal pro-
fessor Alberto Migliore.

Alla sua implementazione, coordina-
ta dal prof. Migliore, hanno partecipato
circa 20 esperti provenienti da 16 Paesi.
Attualmente, la proposta di definizione di
artrosi precoce ¢ in attesa di validazione.

Gli esperti che hanno partecipato alla con-
sensus propendono nel definire I'artrosi
precoce sintomatica come “condizione ca-
ratterizzata da pazienti con sintomi ridotti o
sporadici prima dell’'insorgenza della malat-
tia, confermata secondo i criteri ACR/Eular”.

Quanto ai criteri di applicazione della de-
finizione di artrosi precoce, questi inclu-
dono l'assenza di artrite inflammatoria,
I’eta uguale o superiore ai 50 anni o ugua-
le o superiore ai 40 anni, con la presenza
di almeno un fattore di rischio e 'assen-
za di segni radiologici di artrosi (grado O
secondo la scala di Kellgren Lawrence).

Le condizioni per la definizione di artrosi
precoce presuppongono la presenza dei
criteri di applicazione della definizione e:
1) l'assenza di fattori di rischio, ma con due
sintomi maggiori; 2) la presenza di uno/
due fattori di rischio e di dolore articolare;
3) la presenza di tre o piu fattori di rischio,
almeno un sintomo mandatorio e una du-
rata dei sintomi inferiore ai sei mesi.

| fattori di rischio identificati sono: il sovrap-
peso con un BMI>25, una storia familiare
di OA, la presenza di lesioni precedenti al
ginocchio, di dissimmetria degli arti infe-
riori, di OA a livello di altre articolazioni, la
sindrome metabolica e I'ipermobilita.

| sintomi, invece, sono dati dal dolore al
ginocchio, in assenza di traumi recenti o
lesioni, e da una lieve rigidita articolare
durante le fasi iniziali del movimento.

Una volta che la definizione di artrosi pre-
coce sara validata e universalmente ac-
cettata, sara importante andare a indivi-
duare i biomarker specifici di questa fase
di malattia e le caratteristiche di imaging.

KEY POINTS

= L’artrosi € una malattia degenerativa che causa dolore e disabilita associati a
danno cartilagineo, alterazione dell’osso, del muscolo e della capsula articolare.

> E importante riconoscere la malattia nelle sue fasi iniziali in cui i sintomi sono
poco frequenti e di ridotta intensita, per poter modificare i fattori di rischio,
come lo stile di vita, e per poter iniziare precocemente gli interventi terapeutici.

= Allo scopo di trovare una definizione standardizzata e condivisa di artrosi pre-
coce sintomatica di ginocchio, & stata messa a punto una consensus da parte
di un gruppo internazionale di esperti. Attualmente, la proposta di definizione
di artrosi precoce ¢ in attesa di validazione.




Registro ANTIAGE: una nuova modalita di

monitoraggio della terapia infiltrativa

Dott Emanuele Bizzi - UOC di Reumatologia dell’Ospedale San Pietro Fatebenefratelli
di Roma

Il registro ANTIAGE nasce nel 2006,
contemporaneamente all’associazione
onlus da cui prende il nome, I’Associa-
zione Nazionale per la Terapia Intra-
articolare dell’Anca con Guida Ecografica
(ANTIAGE).

Il registro raccoglie i dati relativi a tutte le
infiltrazioni effettuate in ambito reumato-
logico, ortopedico, fisiatrico e di medicina
dello sport, relative a tutte le articolazioni
che possono essere soggette a terapia
intra-articolare (anca, ginocchio, spalla,
gomito e caviglia).

Attraverso il registro, i dati raccolti dagli
operatori che effettuano la terapia intra-
articolare vengono inseriti in un form onli-
ne molto semplice e veloce da compila-
re. Al progetto possono partecipare tutti
gli infiltratori, i quali devono richiedere
login e password per I'accesso al pro-
gramma di raccolta dati attraverso il sito
www.antiagefbf.it.

L’'obiettivo del registro & quello di racco-
gliere dati a breve e lungo termine sulle
terapie infiltrative disponibili nel nostro
Paese, tra cui I'Al.

Questo registro e stato realizzato in quan-
to i trattamenti utilizzati per la terapia
infiltrativa vengono registrati come pre-
sidi terapeutici e, quindi, possono essere
messi in commercio con una documen-
tazione ridotta rispetto ai farmaci. Da qui
la necessita di avere piu dati sull’efficacia
e la sicurezza di questi prodotti.

| dati raccolti nel registro ANTIAGE sono
quelli indicati dall’Associazione Mondiale
sull’Artrosi per la valutazione clinica dei
trattamenti intrarticolari.

Il registro raccoglie, quindi, i dati basali del
paziente come la patologia articolare, il
sesso, I'ety, il peso, l'altezza, la presenza di
comorbidita, il livello di dolore valutato at-
traverso una scala a 10 punti e la valutazio-
ne globale del paziente da parte del clinico.

Per ogni articolazione viene valutato un in-
dice algofunzionale, che stabilisce come si
comporta l'articolazione, quali sono le sue
limitazioni e come riduce la qualita della vita
o le normali attivita della vita quotidiana.
Vengono poi introdotti dati sulla sostanza
utilizzata per la terapia infiltrativa, gli effet-
ti collaterali, la valutazione dell’efficacia, la
ripetizione dei cicli e il numero di iniezioni.

Il registro fornisce, quindi, una mole note-
vole di dati, che vengono continuamente
elaborati e potranno diventare oggetto di
numerose pubblicazioni. Tutti i dati del
registro vengono studiati dal centro co-
ordinatore del progetto costituito presso
’Ospedale San Pietro Fatebenefratelli di
Roma sotto la direzione del Prof. Migliore.
Attraverso il registro viene inoltre esegui-
to un costante controllo di qualita di tutti
i centri operativi per garantire ai pazienti
lo stesso livello di qualita e ottimizzazio-
ne della tecnica.

Ad oggi, sono stati inclusi nel registro
ANTIAGE i dati relativi a piu di 16.800
infiltrazioni effettuate nell’articolazione
coxo-femorale, piu di 1.200 nell’articola-
zione del ginocchio, piu di 1100 nell’ar-
ticolazione della spalla, piu di 600 nell’
articolazione tibio-tarsica, piu di 800
nell’articolazione della mano e piu di 300
nell’ articolazione sacro-iliaca.

| dati ottenuti fino ad oggi sottolineano
'importanza della VS in corso di artrosi,




soprattutto in pazienti che hanno patolo-
gie delle grandi articolazioni come anca,
ginocchio, spalla, gomito e caviglia, le
quali causano forte invalidita e riduzione
della qualita della vita. | prodotti utilizzati
per la VS forniscono ai pazienti il benes-
sere sufficiente per condurre una vita di-
gnitosa ed evitare o ritardare, nei casi piu
gravi, gli interventi di artroprotesi.

Le prospettive future sono quelle di con-
tinuare lo studio sulla VS per capire quan-
to a lungo si possa attuare la terapia e
cogliere nuovi spunti utili allo sviluppo
di nuovi prodotti. E importante collabo-
rare a questo progetto per capire quali
prodotti usare a seconda della fase della
malattia e del sottogruppo di pazienti
considerato.

KEY POINTS

gli interventi di artroprotesi.

= |l registro ANTIAGE raccoglie i dati relativi alle infiltrazioni effettuate in
ambito reumatologico, ortopedico, fisiatrico e di medicina dello sport, relative
a tutte le articolazioni che possono essere soggette a terapia intra-articolare.

= Questo registro e stato realizzato in quanto i trattamenti utilizzati per la terapia
infiltrativa vengono registrati come presidi terapeutici e, quindi, possono essere
messi in commercio con una documentazione ridotta rispetto ai farmaci.

= | dati ottenuti fino ad oggi sottolineano I'importanza della VS in pazienti che
hanno patologie delle grandi articolazioni (anca, ginocchio, spalla, gomito e
caviglia). | prodotti utilizzati per la VS forniscono ai pazienti il benessere suffi-
ciente per condurre una vita dignitosa ed evitare o ritardare, nei casi piu gravi,

Follow up dopo viscosupplementazione, a che
punto siamo con i criteri ecografici?

Dott. Georgios Filippou, Reumatologo presso 'Universita di Siena

La VS eco-guidata, che prevede il ricorso
all’ecografia durante I'esecuzione dell’i-
niezione, € una realta consolidata da tem-
po. Ancora oggi pero, non si € in grado
di trovare criteri ecografici comuni da
utilizzare nel follow-up dopo VS.

Tra le cause invocate per spiegare tale situa-
zione Vi sono sia problemi tecnici sia proble-
mi di affidabilita dei test finora effettuati per
monitorare in modo efficace la VS con Al

Gli obiettivi da perseguire per monitorare
I'effetto della VS sull’'inibizione/rallenta-
mento della progressione del danno arti-
colare sono: la valutazione ecografica del-
la presenza di osteofiti, da un lato, e quella
della struttura cartilaginea, sia a livello
guantitativo che qualitativo, dall’altro.

A tal riguardo é stato ricordato come
passi in avanti siano stati compiuti per
guanto riguarda gli osteofiti. Un grup-
po di ricerca coordinato da Annamaria
lagnocco, afferente al gruppo OMERACT
(Outcome measures in Rheumatology),
e stato in grado di produrre un primo
atlante di classificazione degli osteofiti,
ricevendo ottimi feedback sull’affidabilita
della tecnica utilizzata.

Diversa, purtroppo, la situazione relativa
alla valutazione della cartilagine, sia per
problemi tecnici intrinseci legati alla fisica
degli ultrasuoni che per problematiche
legate all’affidabilita della tecnica, sui
quali OMERACT, forte anche della recen-
te nascita di un gruppo di lavoro EULAR
sull’imaging in reumatologia, stanno la-
vorando. Si spera, pertanto, che, grazie




a questa unione delle forze, si riesca a
trovare presto un sistema in grado di
misurare correttamente la cartilagine e
consentire un follow-up degli esiti della
VS veramente efficace.

In conclusione, 'ecografia € utile per quel-
lo che riguarda I'inquadramento iniziale
del paziente con artrosi, perché permet-
te di avere molte informazioni sia sulla
struttura dell’articolazione che sul grado
di inflammazione.

Quindi, al momento della diagnosi, €
consigliabile fare 'ecografia per rilevare
anche altre comorbidita che potrebbero
influire sul trattamento.

Quanto al suo impiego nel follow-up
post-VS, al fine di verificare se il tratta-
mento sta rallentando la progressione del
danno articolare, siamo ancora lontani dal
traguardo ma la ricerca di criteri ecogra-
fici condivisi e validi in qualsiasi parte del
mondo continua senza sostal

KEY POINTS

lizzare nel follow-up dopo VS.

efficace la VS con Al.

= Gli obiettivi da perseguire per monitorare per via ecografica I'effetto della VS
sull’inibizione/rallentamento della progressione del danno articolare sono:
la valutazione della presenza di osteofiti, da un lato, e quella della struttura
cartilaginea, sia a livello quantitativo che qualitativo, dall’altro.

= Ancora 0ggi, pero, non sono stati identificati criteri ecografici comuni da uti-

- Tra le cause invocate per spiegare tale situazione vi sono sia problemi tecnici
sia problemi di affidabilita dei test finora effettuati per monitorare in modo

Trattamenti per uso intra-articolare: quali

effetti sulla cartilagine?

Dr.ssa Serenella Bacciu - Dipartimento di Medicina Fisica e Riabilitativa, Universita

Tor Vergata, Roma

L’OA ¢ una patologia cronica che richie-
de trattamenti di lungo corso per i quali
e molto importante valutare i possibili
rischi legati all’'uso prolungato di tali so-
stanze sulle strutture articolari.

La tossicita che alcuni farmaci vanno ad
indurre a livello cartilagineo (condrotos-
sicita) si manifesta con la presenza di al-
terazioni della sintesi delle proteine del
collagene o anche come necrosi, apop-
tosi dei condrociti stessi e, solamente in
alcuni casi, in termini di alterazione visibili
a livello radiografico.

| prodotti per i quali, ad oggi, sono sta-
ti riscontrati elementi di condrotossicita

sono i corticosteroidi (CS), gli anestetici
locali ed i FANS. In particolare, per i CS
e per gli anestetici locali, gli esperimenti
condotti hanno evidenziato correlazio-
ni dose-dipendenti e tempo-dipendenti,
mentre, per quanto riguarda i FANS, esi-
stono documentazioni di condrotossicita
dose e tempo-dipendenti provenienti, per
ora, prevalentemente da studi in vitro.

Sul fronte delle raccomandazioni d’im-

piego dei farmaci sopra-menzionati in
terapia intra-articolare, esistono LG re-
lative sia alla gestione che al dosaggio
della terapia, soprattutto per quello che
riguarda i CS. E da sottolineare, tuttavia,
la necessita che il medico adatti sempre




le concentrazioni di farmaco da utilizza-
re e il tempo di somministrazione in re-
lazione alla tipologia di paziente che ha
davanti.

Tali problemi non sono stati invece ri-
scontrati nell’'uso dell’Al, la cui sicurezza
d’impiego nel lungo periodo non & asso-
ciata a possibili danni a livello cartilagi-

neo, ma semmai, ad azioni di protezione
di rallentamento del danno dovuto alla
patologia artrosica. Quindi, a differenza
dei cortisonici, il cui uso € raccomanda-
to per brevi periodi e nelle fasi acute di
inflammazione articolare, I'Al si conferma
il trattamento di lungo periodo maggior-
mente tollerato e sicuro.

KEY POINTS

radiografico.

= La condrotossicita si manifesta con la presenza di alterazioni della sintesi
delle proteine del collagene o anche come necrosi, apoptosi dei condrociti
stessi e, solamente in alcuni casi, in termini di alterazioni visibili a livello

- | prodotti per i quali, ad oggi, sono stati riscontrati elementi di condrotossicita
sono i CS, gli anestetici locali ed i FANS.

= Non sono stati documentati problemi di condrotossicita in merito alla VS con Al.
A differenza dei cortisonici, il cui uso € raccomandato per brevi periodi e nelle
fasi acute di inflammazione articolare, I'Al si conferma il trattamento di lungo
periodo maggiormente tollerato e sicuro.




Studio clinico sull’impiego di Hylastan SGL-80

nella gonartrosi di grado IV inoperabile
Dott. Antonio De Pascalis - Distretto Sanitario IX - ASL Roma C

Le infiltrazioni intrarticolari di acido ialu-
ronico (Hylastan SGL-80) possono por-
tare a una riduzione significativa della
sintomatologia dolorosa e a un recupe-
ro funzionale dell’articolazione in oltre
il 90% dei pazienti con gonartrosi gra-
ve sottoposti al trattamento. E quanto
emerge da uno studio clinico durato 2
anni, presentato nella sessione poster del
congresso.

Nel lavoro, il dott. De Pascalis spiega che
la gonartrosi € una malattia degenerativa
caratterizzata da un’alterazione del meta-
bolismo dei sinoviociti di tipo B, implicati
nella sintesi dell’acido ialuronico, le cui
variazioni in condizioni patologiche come
'osteoartrosi influenzano le proprieta re-
ologiche del liquido sinoviale.

Nella gonatrosi, in particolare, si assiste
a una riduzione sia della concentrazione
sia del peso molecolare (PM) dell’Al che
si traduce, a sua volta, in una riduzione
dell’elasticita e della viscosita del liquido
sinoviale.

Hyalastan SGL-80, un derivato dell’hyala-
stan indicato per alleviare la sintomatolo-
gia dolorosa e per preservare la funziona-
lita articolare, rappresenta un approccio

terapeutico interessante per i pazienti
affetti da artrosi del ginocchio. Il tratta-
mento si basa su un numero limitato di in-
filtrazioni intrarticolari, la cui efficacia - &
dimostrato - puo perdurare fino a 6 mesi.

Lo studio ha riportato gli effetti del tratta-
mento con Hylastan SGL-80 in un gruppo
di pazienti affetti da gonartrosi grave, che
presentavano comorbidita tali da impedi-
re I'intervento chirurgico di artroprotesi.
Tra le malattie concomitanti figuravano
'obesita grave, il diabete non compen-
sato, I'ipertensione instabile, una cardio-
patia preesistente, malattie vascolari pe-
riferiche gravi o moderate con una storia
di flebite, tutte condizioni la cui presenza
comporta un altissimo rischio chirurgico
e anestesiologico.

Sono stati analizzati i risultati di 20 pa-
zienti di eta compresa trai 61 e gli 86 anni,
di cui 6 uomini, seguiti per 2 anni. L’eta
media dei partecipanti era di 78,5 anni e
la maggior parte dei pazienti (16 pazienti)
era affetta da gonartrosi di grado |V della
classificazione di Kellgren-Lawrence (gi-
nocchio varo), un paziente da gonartrosi
di grado IlI-1V (ginocchio varo) e tre da
gonartrosi di grado 1V (ginocchio valgo).
[Figura 1]
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Figura 1 Immagine radiografica di ginocchio normale (A), ginocchio varo (B) e ginocchio

valgo (C).
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Sono stati esclusi dalla selezione pazienti
in terapia anticoagulante, per il rischio di
emartro iatrogeno.

| partecipanti sono stati sottoposti a
una serie di infiltrazioni intrarticolari di
Hylastan SGL-80 (tre in un paziente,
quattro in 18 e cinque in uno), praticate
sulla rima articolare esterna con il ginoc-
chio flesso, e sono stati seguiti dal marzo
2013 fino al marzo 2015.

“l pazienti sono stati tutti seguiti e con-
trollati nei follow up previsti e il gruppo
chiuso ha consentito una valutazione ac-
curata e omogenea dei risultati. Nessuno
dei pazienti ha abbandonato lo studio” ha
riferito De Pascalis.

Inoltre, ha spiegato lo specialista, “si
scelto questo tipo di acido ialuronico, gia
oggetto di altri studi personali e ben te-
stato come sicurezza e efficacia, per la
possibilita di somministrazione in un’uni-
ca dose, che consentiva un solo evento
invasivo per il paziente, limitando cosi il
rischio di complicanze come la sepsi, Vvi-
ste le patologie concomitanti presenti. A
qguesto si aggiunga che il prodotto € un
acido ialuronico costituito per il 20% da
una porzione di acido ialuronico lineare
a basso peso molecolare a rilascio im-
mediato e per ’80% da una porzione di
acido ialuronico cross-linkato a lento ri-
lascio, caratteristica che si traduce in una
maggiore durata d’azione”.

La valutazione del dolore ¢ stata fatta con
la scala VAS, mentre per la valutazione
della disabilita e del recupero funziona-
le si & utilizzato il guestionario WOMAC,
valutando i pazienti all’inizio e alla fine
dello studio.

Il trattamento con l'acido ialuronico si e
mostrato altamente efficace sul sintomo
dolore. Infatti, le iniezioni intrarticolari
hanno avuto come risultato una riduzione

della sintomatologia dolorosa durante lo
studio, come dimostrato dalla diminuzio-
ne del punteggio della scala VAS, che &
passato da un valore basale pari a 7-8 a
un valore finale medio pari a 2-3 al ter-
mine del follow-up.

Positivo anche l'effetto sulla funzionalita
articolare. Rispetto alla valutazione ini-
ziale, il risultato del questionario WOMAC
ha mostrato un buon recupero funziona-
le, con un notevole miglioramento della
qualita della vita.

Come gia osservato dall’autore in altri
studi, in tutti i pazienti, tranne due, si € os-
servato via via un prolungamento dell’in-
tervallo temporale tra un’infiltrazione e
I’altra Tra la prima e la seconda infiltra-
zione sono passati, infatti, 4-5 mesi, tra
la seconda e la terza ne sono passati 7 e
tra la terza e la quarta 9,3.

“Questo dato mostra che Hylastan SGL-
80 ¢ in grado di ristabilire I'equilibrio del
liquido sinoviale, con un meccanismo di
protezione articolare nel trattamento
della gonartrosi” ha detto l'ortopedico,
aggiungendo che nei soggetti con gradi
inferiori di gonartrosi - I, Il, ma anche Il
- moltissimi pazienti restano stabili dopo
un ciclo di tre infiltrazioni e nei successivi
controlli non & necessario proseguire con
il trattamento.

Infine, lo studio conferma la sicurezza
d’impiego di Hylastan SGL-80. Le infil-
trazioni con questa formulazione di acido
ialuronico, infatti, sono state ben tollerate.
“Nessuno dei 20 pazienti ha manifestato
complicanze legate al trattamento duran-
te e dopo l'infiltrazione. Solo in rari casi &
stato riferito un leggero dolore nella sede
in cui & stata praticata I'iniezione, ma il
problema si e risolto spontaneamente
nel giro di pochi minuti” ha concluso De
Pascalis.
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