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Vyjadieni Ceské revmatologické spolenosti k Zadosti o zaFazeni zdravotnickych
prostiedku Biovisc ortho, Biovisc ortho plus a Biovisc ortho single do skupiny
nekategorizovanych zdravotnickych prostiedki dle pism. j, odst. 5, § 39r, zakona
48/1997 Sb. v pl. znéni

Kyselina hyaluronova (KH) je zatfazovéana do skupiny tzv. SYSADOA a je jedinym
intraartikularnim preparatem této skupiny. V klinickém pouZiti je jiz vice nez 50 let a jeji
mechanizmus u¢inku, G€innost a bezpe¢nost byla testovana ve stovkdch vyznamnych
publikaci.

Pfi analyze 91 ¢lanka zabyvajicich se mechanizmem u¢inku bylo zji§téno, Ze se mechanizmus

analgeticky a vliv na subchondralni kost. Jeji mechanizmus tedy znaéné pfevysuje piivodni
ptedstavu o viskosuplementaci, jako dominantnim mechanizmu Géinku.

Klinické pouziti kyseliny hyaluronové u osteoartrézy kolennich kloubu

Registrovanych preparatii KH je celé fada, pfiCemz se mohou li§it v mnoha aspektech jako je
zpiisob vyroby, molekulovd hmotnost a doporuovany pocet injekci v jedné sérii. Podle
plivodu se daji rozdé€lit na preparéty ziskavané extrakci z zivo&isnych tkani, jako jsou napf.
kohouti hfebinky nebo na ziskavané biotechnologicky bakteridlni fermentaci. Podle
molekulové hmotnosti se daji preparaty HK rozdélit na preparaty s nizkou molekulovou
hmotnosti, stfedni a velkou molekulou. Velikost polymerii dosahuje od 100-10 000 kDa.
Preparaty s velkou molekulou jsou vét§inou tzv. cross linky.

Bylo publikovano 15 metaanalyz hodnoticich symptomaticky uginek, které ukazaly velikost
ucinku (ES) 0,20-0,46, coz odpovida velikosti u¢inku nesteroidnich antirevmatik. Cochransks
analyza 76 studii ukdzala redukci bolesti v tydnu 5-13 o 28-54 %. Byly provedeny i studie,
které mohou svédcit pro strukturu modifikujici efekt KH. Jedna z nich prokazala zpomaleni
zuzovani kloubni $térbiny v ro¢ni studii oproti placebu (Jub a spol.). Na velké studii z USA
prokézal Altman zpozdéni nutnosti opera¢ni ndhrady o 3,1 roku. Déle je nutné zdiraznit, Ze



aplikace kyseliny hyaluronové mé dobry pomér G&innost / bezpetnost, jak uvedl napiiklad ve
své metaanalyze Mc Alindon.

V Doporu¢enich ESCEO a Ceské revmatologické spole¢nosti je KH indikovana pacientiim

s bolestivou gonartrézou I1. a I1L. st., u kterych selhdvaji v prvni linii analgetika a nesteroidni
antirevmatika nebo u pacientd, u kterych jsou tyto Iéky kontraindikovany. Velké procento
pacienti s bolestivou osteoartrézou uZiva nesteroidni antirevmatika (NSA) a protoze se jedna
o vEétSinou pacienty ve starSich vékovych dekadach, maze byt i riziko vyvolané aplikaci NSA
(pfedevsim gastrointestinalni a kardiovaskulérni) relativng vysoké. Proto je u téchto pacientil
aplikace KH relativné vhodna.

Zavér

Z vyse uvedenych diivod Ceské revmatologické spole¢nost doporucuje pfijmout navrh
spolecnosti Pharmagen CZ, s.r.o. na zafazeni ni¥e jmenovanych zdravotnickych prostfedkil do
skupiny nekategorizovanych ZP s 50% thradou z vefejného zdravotniho pojisténi.

Jednd se o tyto zdravotnické prostredky:

* Biovisc ortho, inj 1x2 ml/20 mg, 1% natrium hyaluronat, hrazeno 5 aplikaci do 1
kloubu/6 mésict. V Registru zdravotnickych prostiedkii je evidovan pod ¢islem
00684422 a je hrazen z prostfedki vefejného zdravotnického pojisténi (kod VZP
v aktudlnim Ciselniku VZP poukaz je 0136079).

* Biovisc ortho plus, inj 1x2 ml/40 mg, 2% natrium hyaluronat, hrazeny 3 aplikace do 1
kloubu/6 mésicii. V Registru zdravotnickych prostiedki je evidovan pod &islem
00733634 a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojiiténi (kod VZP
v aktudlnim Ciselniku VZP poukaz je 0136080).

* Biovisc ortho single, inj 1x3 ml/90 mg, 3% natrium hyaluronat, hrazena 1 aplikace do
1 kloubu/6 mésicti. V Registru zdravotnickych prostiedki je evidovan pod &islem
00508234 a je hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi (kod VZP
v aktualnim Ciselniku VZP poukaz je 0136082).
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