Odborné stanovisko k pouZiti pripravku DUROLANE?® (jednorazova
injekce) u mirné nebo stfedné zdvazné osteoartrozy

Osteoartroza (OA) je nejéastéjsi nezanétlivé onemocnéni kloubd. Postihuje pfiblizné 12 %
populace. Prevalence tohoto onemocnéni stoupd s vékem (rentgenové zmény typické pro
OA se vyskytuji téméF u 70 % osob starsich 65 let*). Toto onemocnéni nejvice postihuje
ky€elni a kolenni klouby, nachazime ji véak bézné i v jinych lokalizacich (patef, rameno, loket,
prsty aj.)

Nasledkem OA dochdzi k poskozeni chrupavky, synovidlni membrény a ke zménam ve sloZeni
synovialni tekutiny. Tim dochazi ke ztraté reologickych vlastnosti synovidlni tekutiny a ke
snizeni jeji fyziologické a protektivni funkce.

Osteroartrézu nelze plné vylééit, Ize viak zmirnit jeji symptomy. Cilem |écby je sniZeni
bolesti, udrieni nebo zlep3eni kloubniho pohybu a omezeni funkéni ztraty, aby pacienti
mohli Zit aktivni Zivot. U mirné nebo stfedné zavainé OA se podavaji bud nesteroidni
antirevmatika nebo se pouZivaji ,opichy postiZenych kloubud”- intraartikularni aplikace
pfipravkl obsahujici kyselinu hyaluronovou.

Kyselina hyaluronova tvofi jednu z hlavnich slozek mezibuné¢né hmoty. Je soucasti
pojivovych, epitelidlnich a nervovych tkani. Ve velkém mnoistvi se nachazi mimo jinéiv
synovidlni tekuting, kde slouZi diky svym viskoelastickym vlastnostem jako ,/ubrikans a
tlumié ndaraz(”, zabezpeduje vyzivu kloubu, sniZuje tieni ploch a udriuje a zvySuje pruinost
chrupavek.

Klinické udaje:

V mnoha klinickych studiich bylo prokazano, Ze intraartikuldrni aplikace viskoelastického
hyaluronanu je Géinnou terapii, ktera vede ke sniZeni bolesti a zlep3eni pohyblivosti a
funké&nosti postizeného kloubu . Po intraartikularni aplikaci kyseliny hyaluronové dochazi k
obnové Zadouci synovialni tekutiny a upravé jejich reologickych vlastnosti. Hovofime zde o
tzv. - prokazatelné G¢inné metodé vedouci k symptomatické ulevé.

Na zakladé vysledki klinickych studii pfipravek DUROLANE® poskytuje pacientim vyznamné
uc¢innéjsi, dlouhodobé trvajici ulevu od bolesti oproti pfipravku Synvisc®-One (1), miiZe byt
podavan i po dobu uZivani steroidnich injekci (2), ma vyznamné del3i biologicky polocas (3) —

viz tabulka niZe

Pripravek Biologicky polocas
Durolane 28 dni
Synvisc-One 8-10 dni
Hyalgan 24 hodin




U¢innéjsi trvald uleva od bolesti oproti pripravku Synvisc-One®
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e Do studie bylo zafazeno 213 pacientt (115 Zen, 98 muzi) s mirnou aZ stfedné zdvainou OA kolena

vy v

e  DUROLANE® vykazoval vyznamné vétsi sniZeni skére VAS (nejbéznéjsi stupnice bolesti) ve 3 a 6 mésici
e  Pouze DUROLANE® vykazoval v 6 mésici vyznamné snizeni bolesti oproti vychozim hodnotdm skdre VAS
(p=0,0001)

Pfripravek DUROLANE?® (jednordzova injekce) je prihledny gel, ktery obsahuje vysoké
hladiny kyseliny hyaluronové,biosynteticky vyrobené ,purifikované a stabilizované. Jedna se
o vysoce Cisty vyrobek vyrobeny bez pouziti jakéhokoliv materialu ze zvifecich zdrojd, ktery
zajistuje, Ze riziko nedistot se bliZi nule. Je vyroben pomoci bezpecné, osvédcené
technologie NASHA (pokrodily patentovany proces vyroby kyseliny hyaluronové). Proces
vyuziva bakterialni fermentaci pro dosazeni vysokého stupné Cistoty pfirozené kyseliny
hyaluronové. Potencialné Skodlivé slozky, jako jsou proteiny a endotoxiny, jsou
minimalizovany, a ty, které jsou zvlasté Zivocisného plvodu, jsou timto procesem vylouceny.

Indikace pro pouZiti:

DUROLANE?® (3 ml): Symptomaticka lécba mirné aZ stfedné zavainé osteoartrozy kolene
nebo kyéle, pro symptomatickou léébu spojenou s mirnou az stfedné tézkou bolesti
osteoartrdzy v oblasti kotniku, ramena, lokte, zapésti, prstd a prsti.

DUROLANE® SJ (1 ml): Symptomaticka lécba mirné aZ stfedné zavaZné osteoartrozy kolene
nebo kyéle, pro symptomatickou lé¢bu spojenou s mirnou az stiedné téZkou bolesti
osteoartrdzy v oblasti kotniku, ramena, lokte, zapésti, prstii a prstd.
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Pripravek DUROLANE je jednordzova lécba pro zmirnéni bolesti osteoartrozy u malych i velkych kloubd. Je zaloZena na
bezpelné a osvédcené technologii NASHA®.

Na zakladé vysledki nejen z klinickych studii, ale i na zakladé viceletych osobnich zkuSenosti
s aplikaci této jednorazové injekce doporucuji zavedeni pfipravku DUROLANE® do |éCby
pacient( s mirné aZ stfedné zavaznou osteoartrozou. Dle mych zkuSenosti u nékterych
pacientu s leh¢i formou osteoartrézy dochazi po aplikaci pripravku dokonce az k uplné
eliminaci bolesti.

Zachovani tohoto pripravku v systému uhrad zdravotnickych prostiedkt z PVZP mze
vyznamneé zlepsit kvalitu Zivota pacientl s osteoartrézou a pfinést signifikantné ucinnéjsi,
Iépe tolerovanou a zcela bezpecnou variantu lécby, neZ jsou ty v soucasnosti dostupné.
Vzhledem k tomu, Ze existuji data o tom, Ze zdravotnicky prostfedek DUROLANE® dokaZe
vyznamné prodlouZit ¢as pred nutnosti totalni nahrady kolene u pacientl s artrézou lIl.
stupné (4), mize jeho zavedeni do praxe znamenat i Usporu celkovych nakladd na zdravotni
péci. Nezanedbatelna je téZ moZnost aplikaci pfipravku dosahnout zvy3eni kvality Zivota

snizenim bolesti kloubt a zlepsenim hybnosti u inoperabilnich pacient(.
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