Nazev dokumentu

Zprava o klinickém hodnoceni
podle MEDDEV 2.7.1: 2016 Rev.4 a MEDDEYV 2.12-2: 2012 Rev.2

Dokument N. CER_HA sodium salt Viscosuppletive joint device Rev. 01 Datum: 03.03.2017 strana 1/166

Sodna sul kyseliny hyaluronové,
viskosuplementacni kloubni pripravek

-0,8% -8 mg/ 1 ml (MINI)
- 08%-16mg/2ml
- 1,0%-20mg/2ml
-1,6 % - 32 mg/ 2 ml (FORTE - HIGHVISC)
-2,0 % - 50 mg/ 2,5 ml (ONE - ONCE)

ZPRAVA O KLINICKEM HODNOCENI
podle MEDDEV 2.7.1: 2016 a
MEDDEV 2.12-2:2012
v souladu se smérnici 93/42/EHS ve znéni smérnice
2007/47/ES
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1SOUHRN

Osteoartréza (OA) je nejbéinéjsi formou artritidy; je to klinicky syndrom bolesti kloub( doprovazeny rdznymi
stupni funkéniho omezeni a sniZzenou kvalitou Zivota. Nejcastéji postizenymi perifernimi klouby jsou kolena a
kycle, ale i malé klouby rukou [16]. OA je charakterizovana lokalizovanou ztratou chrupavky, remodelaci sousedni
kosti a pfidruzenym zanétem. Hlavnimi znaky a symptomy jsou bolest, ztuhlost a ztrata pohybu a funkce [23]. Pfi
OA dochazi k pomalému ale u¢innému procesu opravy, ktery ¢asto kompenzuje pocatecni trauma, coZz ma za
nasledek strukturalné zménény, ale bezpfiznakovy kloub. Nicméné z ddvodu pfrilis velkého traumatu nebo
naruseni procesu opravy se u nékterych lidi tento stav nekompenzuje, coz nakonec vede k vzniku symptomatické

osteoartrdzy; lze to povazovat za ,selhani kloubu”.

Dostupna lécba dokaze pouze mirnit symptomy. Nefarmakologickou terapii predstavuji posilovaci cviceni a
aerobni cvieni, coz pomaha zlepsit vytrvalost a energetickou hladinu a také sniZit nadvahu [63]. Také se Casto

pouziva ultrazvukova a transkutanni elektricka stimulace nervi jako modifikovana fyzikalni terapie OA [64].

s v

Farmakologicky pfistup spociva v poddvani acetaminofenu, nesteroidnich protizanétlivych |ék (NSAID), opioidu
a lokdlnich analgetik, jako je diklofenak sodny ve formé gelu a roztoku, lidokainové ndplasti, methylsalicylat a
menthol (Bengay) a trolamin (Aspercreme), krém pro lokalni pouZiti obsahujici Iék podobny aspirinu, ktery
zmirfiuje zanét a bolest [66-68]. Hlavnimi kontraindikacemi uZivani lé¢ivych pfipravkd jsou vedlejsi ucinky tohoto
typu lécby, jako jsou mirné nebo stfedné zavazné problémy s jatry, Zaludkem a ledvinami [84-87].

Chirurgicky zakrok by mél byt vyhrazen pro pacienty, jejichZ pfiznaky nereagovaly na jiné zplisoby lécby. Pokud
osteoartrdza poskodila jednu stranu kolena vice nez druhou, miZe byt uzZitecna osteotomie, i kdyZ tato technika
neni bez rizika, jako jsou infekce a krevni srazeniny [89]. Ukazalo se také, Ze pfi snizovani bolesti pacientl je Uc¢inna
doplnkova a alternativni medicina [78-83].

Dalsim nechirurgickym pfistupem je pouZiti lubrikacnich injekci. Intraartikularni injekce kyseliny hyaluronové,
znamé také jako viskosuplementace, bézné pouZzivaji ortopedové k lIécbé osteoartrézy kolena a podle nékolika
klinickych studii jsou Gcinné. Dva nejbéznéjsi typy injekci do kolenniho kloubu na OA jsou kortikosteroidy a

kyselina hyaluronova [90].

,Sodnd stl kyseliny hyaluronové, viskosuplementacni kloubni pripravek” je uréen na bolest nebo snizenou
pohyblivost kloub( v disledku degenerativnich onemocnéni, posttraumatickych onemocnéni nebo zmén kloubt
a Slach.

MlzZe byt také pouZit pro viskosuplementaci malych kloubl (viechny klouby zapésti a ruky, vietné
interfalangealniho, interkarpalniho,  metakarpalniho-falangealniho, karpo-metakarpalniho, distdlniho
radioulnarniho a radiokarpalniho kloubu, vsech kloubl chodidla a temporomandibuldrniho kloubu) a Slachové
pochvy (napf. v pfipadé stendzni tendosynovitidy / pfeskakujiciho prstu).

Tento zdravotnicky prostfedek obsahuje 0,8 %, 1 %, 1,6 % nebo 2 % vysoce Cisténé sodné soli kyseliny hyaluronové
s molekulovou hmotnosti (800 - 1200 kDa).
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Kyselina hyaluronova (HA) je pfirozené se vyskytujici glykosaminoglykan a slozka synovialni tekutiny (SF) a matrix
chrupavky. Predpoklada se, Ze intraartikuldrni injekce kyseliny hyaluronové obnovuji normalni viskoelastické
vlastnosti patologicky pozménéné synovidlni tekutiny, ¢imZ se vysvétluje nazev tohoto postupu:
,viskosuplementace” [94]. RovnéZ se predpoklada, Ze kyselina hyaluronova docasné obnovuje lubrikacni Gcinky
synovialni tekutiny a jeji schopnost tlumit ndrazy.

V této zpravé o klinickém hodnoceni jsou komentovany nékteré klinické studie hodnotici klinické vysledky
viskosuplementaci na bazi kyseliny hyaluronové.

Cilem multicentrické randomizované kontrolované klinické studie provedené autory Juni et al. bylo porovnat
ucinnost a bezpecnost intraartikuldrniho hylanu a 2 hyaluronovych kyselin (HA) pti osteoartréze (OA) kolena.
Nebyly nalezeny zadné dlkazy o rozdilné ucinnosti mezi hylanem a kyselinou hyaluronovou.

Observacni klinicka studie provedena autory Gydek et al. (citace 2) hodnotila klinické vysledky intraartikularniho
podavani viskosuplementace na bazi kyseliny hyaluronové. Podle vysledk( prokazal pfipravek vysokou ucinnost a
dobrou toleranci pfi Ié¢bé osteoartrdzy kolene.

Prospektivni naturalistickd kohortova klinicka studie provedena autory Petrella (citace 3) prokazala, Ze
intraartikularni injekce kyseliny hyaluronové byly vysoce ucinné pfi zlepSovani bolesti v klidu a pfi chlzi u pacient(
s osteoartrdozou kolena v prvni i druhé I1éCebné sérii. Kontroly trvani symptom( probéhla za cca 6 mésicl, pricemz
|é¢ba byla pro pacienty velmi uspokojiva.

Uebelhart et al. (citace 4) ukazali, Ze pfipravek obsahujici pfirodni, chemicky nemodifikovanou kyselinu
hyaluronovou vzniklou fermentaci je bezpecnou a ucinnou léébou OA kolena, stejné jako injekce chemicky
modifikovaného derivatu zesitované kyseliny hyaluronové ptaciho plvodu.

Roman et al (citace 5) ukazali, Ze uéinnost pripravku s kyselinou hyaluronovou s nizkou molekulovou hmotnosti 3
mésice po IéCbé byla vétsi nez ucinnost pripravku s kyselinou hyaluronovou s vysokou molekulovou hmotnosti
(50 % oproti 21,1 %). Maximalni zlepSeni bylo u kyseliny hyaluronové pozorovano po 5 tydnech v 75,4 %.

Van Den Bekerom et al. (citace 6) provedli prospektivni klinickou studii porovnavajici tfi rGzné pfipravky s
hyaluronaty a hodnotici funkénost, dobu uspokojivé Ulevy od bolesti a také oddaleni provedeni totalni
artroplastiky kycle. Podle uvedenych vysledkl nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil v trvani ucinku prvni infiltrace
mezi témito tfemi skupinami. U sledovaného parametru ve studii 46 kycelnich kloub( stale trval pozitivni uc¢inek:
3 roky po viskosuplementaci 51 % pacientl nepodstoupilo totalni artroplastiku kycelniho kloubu.

Mathies et al. (citace 7) ukazali, Ze hodnocena viskosuplementace kyselinou hyaluronovou byla bezpecna a
ucinng, zlepsila symptomy, kvalitu Zivota i viskozitu a elasticitu synovialni tekutiny kolena. Podobné vysledky ziskali
Blanco et al. (citace 8), ktefi prokazali, Ze pouZiti intraartikularni kyseliny hyaluronové k Ié¢bé pacientl s OA na
Cekaci listiné nahradé kolenniho kloubu neoddaluje operaci. Mohlo by to vsak zlepsit fyzicky stav pacientt pfi
¢ekani na operaci.

Monfort et al. (citace 9) uvedli, Ze kyselina hyaluronova i betamethason jsou Gc¢inné pfi lécbé rhizartrozy. Kyselina
hyaluronova byla v pribéhu casu Gc¢innéjsi a 1épe zlepSovala funkénost a bolest u pacientld se zavaznéjsimi
symptomy.

Karatosun et al. (citace 10) uvadéji, Zze funkéni zlepSeni prinaseji jak injekce kyseliny hyaluronové, tak i cviceni.
Tang et al. (citace 11) zjistili, Ze injekce IAHA mohou poskytnout vyznamnou ulevu od bolesti a zlepSeni aktivity v

kazdodennim Zivoté u pacient( s OA kolena.
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Eyigor et al. (citace 12) prokazali, Ze intraartikuldrni injekce kyseliny hyaluronové aplikovana lateralnim
pristupem pod fluoroskopickou kontrolou je bezpecnd a ucinnd metoda pro pacienty s pokrocilou OA kycle.
Konecné, prospektivni randomizovana klinicka studie autora Petrella (citace 13) ukazala, Ze periartikularni 1écba
kyselinou hyaluronovou u tenisového lokte byla vyznamné lepsi nez kontrola pfi zlepSovani bolesti v klidu a pfi

zkousce maximalniho stisku.

Po posouzeni rizik/pfinosu s ohledem na zamyslené pouZiti méla podle klinického hodnoceni zdravotnického
prostiedku ,Sodnd sdl kyseliny hyaluronové, viskosuplementacni kloubni pripravek” pti aplikaci pozitivni pomér

rizika a pfinosu. VSechna rizika uvedend v analyze rizik jsou pfijatelnd nebo v maximalni moiné mife pfijatelna.

Navic i kritické hodnoceni Udaju ziskanych z literatury dokazuje, Ze ,Sodnd sil kyseliny hyaluronové,
viskosuplementacni kloubni pripravek” dosahuje svého zamysleného Ucelu a odpovida uvedenym informacim o
bezpecnosti a funkénosti v souladu s pFilohou X smérnice ES 93/42/EHS a evropskym pokynem: MEDDEV 2.7.1 z

cervna 2016.
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