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Bol u donjem dijelu leda i facetni sindrom

Andrea Cattalani, Andrea Barbanera
Alessandria, ltaly

Prijevod s engleskog izvornika PMCF izvje$¢a tvrtke Tiss'You (#OP3AB). Mjerodavan je engleski izvornik.

Kljuéni nalazi

- 34 pacijenta u dobi od 28 do 69 godina, s boli u donjem dijelu leda i sindromom facetnih zglobova,
ravnomjerno su rasporedena u dvije skupine, koje su u trenutku 0 i ponovno nakon 15/20 dana primile
fluoroskopski vodene peri- i intraartikularne infiltracije s 2 ml LWP-a odnosno injekcije kortizona.

- U objema skupinama nakon pocetnog lije€¢enja uoceno je poboljSanje od priblizno 1 boda na ljestvici VAS
za bol; tijekom druge faze lijeCenja, nakon 15/20 dana, nije zabiljezeno uocljivo funkcionalno poboljSanje
(ODI).

- Na kontrolnim pregledima nakon 1 i 3 mjeseca u objema je skupinama bilo vidljivo znatno poboljSanje i
razine boli i funkcionalnih ishoda u odnosu na stanje prije lije€enja, statistic¢ki zna¢ajno u usporedbi s
razdobljem prije lije€enja.

- Izmedu skupine lijeCene kortizonom i skupine lijeCene LWP-om nije bilo uodljivih razlika, $to upucuje na
usporedivu djelotvornost u ublaZavanju boli i oporavku funkcije; najupecatljiviji rezultati zabiljeZeni su pri
procjeni nakon 3 mjeseca.

Kljuéne rijeci: Bol u donjem dijelu leda (LBP); Facetni sindrom; Fluoroskopski vodena injekcija; Hidrolizirani kolagen; Niskomolekularni
peptidi (LWP); Kortizon; PMCF

Studija ukratko

Indikacija: Bol u donjem dijelu leda i facetni sindrom.

Medicinski proizvod: Hidrolizirani kolagen 5 mg/ml - 2 ml. Medicinski proizvod na osnovi niskomolekularnih
kolagenskih peptida (LWP). Otopina spremna za uporabu, namijenjena strukturnom jac¢anju vezivnih tkiva.

Proizvodag: Tiss’You

Pacijenti: 34 pacijenta, 28 - 69 godina

Ispitivaci: Andrea Cattalani, Andrea Barbanera

Mjesto: Alessandria, Italija

Lije€enje: Intraartikularne i periartikularne injekcije. Ambulantno lije¢enje pod kontrolom fluoroskopije.
Praéenje: Do 3 mjeseca

lzvjescée: PMCEF izvjesce (Post-Market Clinical Follow-up - poslijetrziSno klinicko praéenje) #OP3AB od 26.
veljace 2024.
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Hidrolizirani kolagen 5 mg/ml - 2 ml. Medicinski proizvod na osnovi niskomolekularnih kolagenskih peptida (LWP). Otopina spremna za
uporabu, namijenjena strukturnom jacanju vezivnih tkiva. Proizvodag: Tiss’You.

Pozadina

Krizobolja (engl. low back pain, LBP) vrlo je raSiren simptom u cijelom svijetu, a definira se kao bol u donjem
dijelu leda koja se proteze od posljednjih kraljeZaka do glutealne regije. Vodedi je uzrok onesposobljenosti i
Cesto je nespecificnog podrijetla (Sto znaci da se ne moze utvrditi osnovna bolest poput infekcije, tumora ili
upale). Nastanku LBP-a mogu pridonijeti razliCite strukture, ukljuéujuéi intervertebralne diskove, facetne
zglobove i okolna tkiva. Facetni sindrom, obiljeZen boli koja potjece iz facetnih zglobova, €est je izvor LBP-a -
osobito kad je bol kroni¢na. Niskomolekularni kolagenski peptidi (LWP) predstavljaju nov bioloSki pristup
lije€enju LBP-a. Ti peptidi, dobiveni iz hidroliziranog govedeg kolagena, lako difundiraju u okolna tkiva. LWP
mogu ucvrstiti izvanstani¢ni matriks jer izravno podupiru i jacaju oslabljena vezivna tkiva ostecena
degeneracijom, upalom ili ozljedom.

Cilj je ove studije procijeniti sigurnost i kliniku djelotvornost lijeCenja LBP-a primjenom LWP-a u usporedbi s
injekcijama kortizona, i to konkretno u pacijenata s dijagnosticiranim artritisom facetnih zglobova.

Metode

U studiji je sudjelovala kohorta od 34 pacijenta u dobi od 28 do 69 godina kojima je dijagnosticiran sindrom
facetnih zglobova i koji su imali bol u donjem dijelu leda. Pacijenti su ravhomjerno rasporedeni u dvije
skupine, od kojih je svaka bila podvrgnuta zasebnom protokolu lije¢enja. Prva skupina primila je
fluoroskopski vodene periartikularne i intraartikularne infiltracije, pri cemu je na poetnom postupku (trenutak
0) primijenjeno 2 ml niskomolekularnih kolagenskih peptida (LWP), a sljedece lije¢enje uslijedilo je nakon
15/20 dana. | druga skupina podvrgnuta je fluoroskopski vodenim postupcima, s injekcijama kortizona u
trenutku 0 i drugim lijeCenjem nakon 15/20 dana. Infiltracije su bile usmjerene na razine poput L4-L5 i L5-S1
te na sakroilijakalni zglob. Ishodi lije€enja procijenjeni su nakon 1 i 3 mjeseca uz primjenu vizualno-analogne
ljiestvice (VAS) za ocjenu boli i Oswestry indeksa onesposobljenosti za funkcionalnu analizu.

Rezultati

U objema ispitivanim skupinama nakon pocetnog lije€enja, primijenjenog u trenutku 0, uo€eno je zamjetno
poboljSanje od priblizno 1 boda na vizualno-analognoj ljestvici (VAS) za bol. Medutim, tijekom druge faze
lije€enja nakon 15/20 dana nije zabiljezeno uodljivo funkcionalno poboljSanje procijenjeno Oswestry
indeksom onesposobljenosti (ODI), a izmedu intervencija kortizonom i LWP-om nisu uo¢ene znacajne
razlike.

Na kontrolnim pregledima nakon 1 i 3 mjeseca u objema je skupinama bilo vidljivo znatno poboljSanje i
razine boli i funkcionalnih ishoda u odnosu na stanje prije lije€enja. PoboljSanja su u usporedbi s razdobljem
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prije lije€enja bila statistiCki zna€ajna, Sto svjedoc€i o njihovoj izraZenosti. Valja istaknuti da izmedu skupine
lije€ene kortizonom i skupine lije€ene LWP-om nije bilo uodljivih razlika, Sto upuéuje na usporedivu
djelotvornost u ublazavanju boli i oporavku funkcije. Najupecatljiviji rezultati zabiljeZeni su pri procjeni nakon
3 mjeseca, Sto naglasava postojanost i postupno napredovanje uo€enih poboljsanja.
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Slika 1. Prosjecni rezultat boli na VAS-u (a) i funkcionalni rezultat ODI (b) (n = 17) prije i nakon lije¢enja LWP-om. TO je poc¢etno stanje,
TS je drugo lije€enje nakon 15/20 dana, T1 je kontrolni pregled nakon 1 mjeseca, T3 je kontrolni pregled nakon 3 mjeseca. Linije
pogreske prikazuju SEM; #, 1 p vs. TO < 0,01 Prijevod oznaka izvornog grafikona: Visual Analog Scale = vizualno-analogna ljestvica;
Oswestry Disability Index = Oswestry indeks onesposobljenosti; Cortisone = kortizon; Collagen Peptides = kolagenski peptidi.

Rasprava

Uocena usporediva djelotvornost intervencija kolagenskim peptidima i kortizonom u ublazavaniju boli i
poboljSanju funkcionalnosti obecavajuci je nalaz iz vise razloga. Kao prvo, LWP su medicinski proizvod, a ne
farmakolo$ko sredstvo, $to nudi potencijalno sigurniju alternativu za dugorocno lije€enje. S obzirom na dobro
dokumentirane nuspojave kortizona, mogucnost da se primjenom LWP-a postigne slicna korist bez tih
nedostataka od velike je klini¢ke vaZnosti.

Osim toga, povoljan sigurnosni profil intraartikularnih i periartikularnih injekcija, uklju€ujuéi injekcije LWP-a,
nagladava njihovu dobru podnosljivost u pacijenata. To upucuje na mogucu prednost u pogledu prihvaéanja
lije€enja medu pacijentima i njihova pridrzavanja terapijskih rezima.

lako nasi rezultati pokazuju zamjetna poboljSanja u kratkom roku, buduca istrazivanja s duljim razdobljem
pracenja pruzila bi vrijedne spoznaje o trajnosti i dugoro¢noj odrzivosti uo€enih uc¢inaka. Razmatranje
dugoro¢nijih ishoda nuzno je za sveobuhvatno razumijevanje klini¢kih implikacija intervencija kolagenskim
peptidima i za usmjeravanje njihova moguceg ukljucivanja u Sire strategije lije€enja sindroma facetnih
zglobova i boli u donjem dijelu leda.

Izvor
Cattalani A, Barbanera A. Low Back Pain and facet syndrome. PMCF Report #0P3AB. Tiss’You; 26 February 2024.

Napomena iz izvornika

Ovo je izvjeS¢e namijenjeno isklju¢ivo zdravstvenim djelatnicima. Informacije su dane u informativne svrhe i ne predstavljaju medicinski
savjet. Izdava¢ ne preuzima odgovornost za posljedice njihove uporabe. Sadrzaj je zasti¢en autorskim pravima tvrtke Tiss'You Srl. Za
svako reproduciranje potrebno je pisano dopustenje.
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