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Bol u donjem dijelu leda - Konzorcij poljskih
lijeCnika, spinalne injekcije
Maciej Materkowski, Pawet Rog6z, Cezary Rychniewicz, Andrzej Przybycien, Wiestaw Kaminski

Polish Doctors Consortium - Spinal Injections

Prijevod s engleskog izvornika PMCF izvje$¢a tvrtke Tiss’You (#OP2PD). Mjerodavan je engleski izvornik.

Klju€ni nalazi

- 28 pacijenata u dobi od 22 do 89 godina s bolovima u donjem dijelu leda lije€eno je intradermalnim
injekcijama LWP-a (Tiss’You); bol i onesposobljenost procijenjene su na poc€etku i 2 mjeseca nakon lijecenja
liestvicom VAS i indeksom ODI.

- Nije bilo Stetnih dogadaja povezanih s injekcijom.

- Nakon 2 mjeseca pracenja zabiljeZeno je znacajno smanjenje razine boli mjerene ljestvicom VAS i
znacajno smanjenje onesposobljenosti prema indeksu ODI (p < 0,05).

- Samo su dva od 28 pacijenata nakon lije¢enja prijavila ponovnu pojavu boli i/ili otekline.

Klju¢ne rijeci: Bol u donjem dijelu leda (krizobolja); Intradermalne injekcije; Hidrolizirani kolagen; Niskomolekularni peptidi (LWP);
Vizualno-analogna ljestvica (VAS); Oswestry indeks onesposobljenosti (ODI); PMCF

Studija ukratko

Indikacija: Bol u donjem dijelu leda (krizobolja).

Medicinski proizvod: Hidrolizirani kolagen 1 mg/ml - 10 ml. Medicinski proizvod na osnovi
niskomolekularnih kolagenskih peptida (LWP). Otopina spremna za uporabu, namijenjena strukturnom
jacanju vezivnih tkiva.

Proizvodac: Tiss'You
Pacijenti: 28 pacijenata, 22-89 godina

Ispitivaci: Konzorcij poljskih lije€nika - spinalne injekcije: Maciej Materkowski, Pawet Rog6z, Cezary
Rychniewicz, Andrzej Przybycien, Wiestaw Kaminski.

Praéenje: Do 2 mjeseca

Praceni pokazatelji: Bol i funkcionalni ishodi - VAS i ODI

lzvjesée: PMCF izvjeSc¢e (Post-Market Clinical Follow-up - poslijetrziSno klinicko pracenje) #0P2PD od 17.
sije€nja 2024.

Pozadina

Bol u donjem dijelu leda (kriZobolja) simptom je koji se definira kao bol izmedu posljednjih kraljeZaka i
glutealne regije. Vodeci je uzrok onesposobljenosti u svijetu. Ako se ne utvrdi nikakav podlezeci uzrok (npr.
infekcija, tumor ili upala), krizobolja se smatra nespecificnom i moze se povezati s razli€itim moguc¢im
anatomskim izvorima nocicepcije, ukljuujuci intervertebralne diskove i facetne zglobove.
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Kolagenski peptidi predstavljaju novi bioloski pristup koji se moZe osloniti na visok stupanj standardizacije.
Niskomolekularni peptidi (LWP) dobivaju se hidrolitickom fragmentacijom govedeg kolagena. LWP mogu
difundirati u izvanstani¢ni prostor i djelovati kao izravno oja¢anje izvanstani¢énog matriksa vezivnih tkiva
o8tecCenih degenerativnim promjenama, upalom ili ozliedom. LWP mogu i izravno ojacati izvanstani¢ni
matriks periartikularnih struktura te tako potaknuti cijeljenje tkiva.

Metode

U ovoj je studiji 28 pacijenata u dobi od 22 do 89 godina, koji su svi imali bolove u donjem dijelu leda, lijeéeno
intradermalnim injekcijama LWP-a (Tiss’You). Glavna mjesta injiciranja obuhvacala su predjele ispod trnastih
nastavaka u torakolumbalnom podrudju, a igla se uvodila pod kutom od priblizno 30 stupnjeva. Nakon
lije€enja pacijentima je, prema uputama lije¢nika, bilo dopusteno odmah hodati, ali im je savjetovano da se
tijekom preporucenog razdoblja od 15 dana suzdrZze od napornih aktivnosti. Pacijentima su preporuceni i
kontrolni pregledi radi pracenja napretka.

Kako bi se ocijenila ucinkovitost lijecenja, razina boli i onesposobljenost pacijenata procijenjene su na
pocletku i 2 mjeseca nakon lije€enja vizualno-analognom ljestvicom (VAS) za bol i Oswestry indeksom
onesposobljenosti (ODI). Cilj ove studije bio je ispitati u€inak injekcija LWP-a na bol u donjem dijelu leda u
raznolikoj skupini pacijenata, s posebnim naglaskom na procjenu boli i onesposobljenosti tijekom 2 mjeseca.
U sklopu protokola lije€enja razmatrana su i sekundarna mjesta injiciranja.

Rezultati

Nije bilo Stetnih dogadaja povezanih s injekcijom. Nakon 2 mjeseca pracenja utvrdili smo znac¢ajno smanjenje
razine boli mjerene ljestvicom VAS (Slika 1) i zna€ajno smanjenje onesposobljenosti prema indeksu ODI
(Slika 2).

10

)

§ *
4- .
2 —
0- |

Baseline 2 months

Slika 1. Prosjec¢ni rezultat na vizualno-analognoj ljestvici (VAS). Linije pogreske prikazuju standardnu pogresku srednje vrijednosti. * = p
< 0,05. Prijevod oznaka izvornog grafikona: Baseline = po¢etna vrijednost; 2 months = 2 mjeseca.
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Slika 2. Prosjecni Oswestry indeks onesposobljenosti (ODI). Linije pogreske prikazuju standardnu pogresku srednje vrijednosti. * = p <
0,05. Prijevod oznaka izvornog grafikona: Baseline = poCetna vrijednost; 2 months = 2 mjeseca.

Samo su dva od 28 pacijenata nakon lije€enja prijavila ponovnu pojavu boli i/ili otekline. Ovi rezultati govore
u prilog sigurnosti i djelotvornosti injekcija LWP-a u lije€enju boli u donjem dijelu leda.

Rasprava

U studiji je za lijeCenje boli u donjem dijelu leda primijenjen specifi€an protokol injiciranja kolagenskih peptida
(LWP) 1 mg/ml 10 ml na viSe mjesta. Rezultati su pokazali znac¢ajno smanjenje razine boli, o ¢emu svjedodi
pad vrijednosti VAS, te poboljSanje funkcionalne sposobnosti, na $to upucéuje poboljSanje rezultata ODI na
kontrolnom pregledu nakon 2 mjeseca.

Ovi su nalazi klini¢ki relevantni s obzirom na prevalenciju krizobolje i njezin utjecaj na Zivot oboljelih. Injekcije
LWP-a obecavaju¢a su neinvazivna terapijska mogucénost za pacijente i zdravstvene djelatnike koji traze
ucinkovite strategije lijeCenja boli.

lako su dva pacijenta nakon lije€enja prijavila bol ili oteklinu, ukupni sigurnosni profil injekcija LWP-a
ohrabrujuci je. Daljnja istraZivanja i usavr8avanje protokola lije€enja mogla bi dodatno optimizirati ishode
lijeCenja osoba s bolovima u donjem dijelu leda.

lzvor

Materkowski M, Rogo6z P, Rychniewicz C, Przybycien A, Kaminski W. Low Back Pain - Polish Doctors Consortium, Spinal Injections.
PMCF Report #0P2PD. Tiss’You; 17 January 2024.

Napomena iz izvornika

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