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Comparacion aleatoria a doble ciego de una coformulacion fija de polinucleétidos intraarticulares y acido hialurénico
frente al &cido hialurénico solo en el tratamiento de la artrosis de rodilla: seguimiento a dos afios.
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Sinopsis

Cien pacientes con osteoartritis de rodilla fueron aleatorizados para recibir 3 inyecciones intraarticulares de polinucleétidos altamente
purificados mas acido hialurénico (n=50) o acido hialurdnico solo (n=50). Este estudio fue un seguimiento de 2 afios de un analisis
provisional de seguimiento de 1 afio publicado anteriormente. El resultado primario de interés fue la subpuntuacién del dolor del indice de
Osteoartritis de las Universidades Western Ontario y McMaster (WOMAC). Los resultados secundarios de interés incluyeron la rigidez, la
funcion, la "marcha en superficie plana" y las puntuaciones totales del WOMAC, asi como las puntuaciones totales y de dolor del Knee
Society Score (KSS). Los resultados no revelaron diferencias significativas en las puntuaciones de dolor, rigidez, "caminar sobre una
superficie plana" o funcion de WOMAC a los 24 meses. Las puntuaciones totales de WOMAC fueron significativamente a favor del grupo
de combinacion a los 24 meses. No se observaron diferencias significativas en las puntuaciones totales o de dolor del KSS entre los
grupos a los 24 meses.
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¢Por qué era necesario este estudio ahora?

Las inyecciones de acido hialurénico se utilizan con frecuencia para el tratamiento de la osteoartritis sintomatica de la rodilla, pero hay
debates sobre su eficacia. La adicién de polinucleétidos altamente purificados proporciona viscosuplementacion al acido hialurénico y se
ha informado de que proporciona control del dolor en estudios in vitro e in vivo, sin embargo, la eficacia clinica de esta coformulacion adn
no se ha establecido.

¢ Cual era la pregunta principal de la investigacion?

En pacientes con osteoartritis sintomatica de la rodilla, ¢,cdmo se comparan 3 inyecciones intraarticulares de polinucleétidos altamente
purificados mas acido hialurénico con el acido hialurénico solo con respecto al dolor y la funcion de la rodilla, hasta 2 afios después del
tratamiento?

¢ Cuales fueron las caracteristicas importantes del estudio?

Poblacion

98

Tamaino total de la muestra

Pacientes de 50 a 75 afios con artrosis de
rodilla (grado 1-4 de Kellgren-Lawrence) con
dolor persistente durante al menos 2 meses.

Comparacion

49

Acido hialurénico (HA)

49

Polinucleétidos

Edad media 63,4. IMC medio 28,1. 48%
hombres. Los pacientes recibieron 3

Edad media 64,2. IMC medio 28,1. 44%
hombres. Los pacientes recibieron 3

Inyecciones intraarticulares de una
coformulacién de origen natural, polinucleétidos
altamente purificados (10mg/mL) y acido
hialurénico sodico biotecnolégico (MW
>1500kDa; 10mg/mL) para un contenido global
de jeringa de 40mg en 2mL de principios
activos.

inyecciones intraarticulares de acido hialurénico
(120-1500kDa) a una dosis de 40mg en 2mL.

Funcion WOMAC - caminar en superficie plana M Puntuacion de la Sociedad de la Rodilla (KSS)
=T X301 =Ts [o 1=y Puntuacion de dolor de la Sociedad de la Rodilla ) Dolor WOMAC X indice WOMAC
Puntuacion de dolor de la Sociedad de la Rodilla

Métodos
Tiempo Rango e sequimient

¢Cudles fueron los resultados importantes?

Las puntuaciones de rigidez, funcién y "caminar en superficie plana" del WOMAC no fueron significativamente diferentes entre los dos
grupos a los 24 meses. El alivio del dolor fue mayor en los casos mas graves de artrosis de rodilla.

[l Mucho mejor No hay diferencia B Mucho mejor
Polinucledétido, acido hialurénico (HA) Acido hialurénico (HA) AN
Funcién Riesgo de sesgo

Media (mayor = mejor)

Funcién WOMAC - caminar en 0.9 1.3

superficie plana (1)
24 meses Numero de pacientes: 39 Numero de pacientes: 40
Indice especifico de la enfermedad Riesgo de sesgo

Media (mayor = mejor)

Puntua.tcmn de la Sociedad de 78.6 76.7
la Rodilla (KSS) O

24 meses NuUmero de pacientes: 39 NuUmero de pacientes: 40

Media (% de cambio respecto a la linea de base, %, 0-100 %, mayor = mejor)

indice WOMAC @ 5.8 o

Gl NuUmero de pacientes: 39 NuUmero de pacientes: 40

Dolor Riesgo de sesgo

Media (% de cambio respecto a la linea de base, 0-100, mayor = mejor)

Dolor WOMAC 0.7 0.5

2 ainos O

NuUmero de pacientes: 39 NuUmero de pacientes: 40

€ Altoriesgo de @) Algunas @ Bajo riesgo de
sesgo preocupaciones sesgo

Riesgo de sesgo

O ¢, Se ha generado adecuadamente la secuencia de asignacion?

O ¢ Se oculté adecuadamente la asignacion?
O ¢ Era probable que la pericia/experiencia del investigador con las técnicas de tratamiento y de control fuera la misma (es
decir, se proporcionaron los criterios de participacion/pericia del cirujano)?

Cegamiento de los proveedores de tratamiento: ¢ Se evitdé adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

Cegamiento de los evaluadores de resultados: ¢ Se evitd adecuadamente el conocimiento de las intervenciones
asignadas?

O Cegamiento de los pacientes: ¢ Se evitdo adecuadamente el conocimiento de las intervenciones asignadas?
O ¢ Fueron infrecuentes las pérdidas de seguimiento (datos de resultados perdidos)?

O ¢ Los informes del estudio estan libres de sugerencias de informes de resultados selectivos?

O Riesgo global de sesgo

¢ Qué es lo que mas debo recordar y como afectara a la atencion de mis pacientes?

Los resultados de este estudio sugieren que las inyecciones intraarticulares de una coformulacion de polinucleétidos altamente
purificados y acido hialurénico proporcionan ventajas significativas sobre el &cido hialurénico solo con respecto al alivio del dolor en el
primer afio después del tratamiento, como se observa en el analisis intermedio; sin embargo, estos beneficios no persisten a los 2 afios
de seguimiento. Este estudio se vio limitado por la baja gravedad clinica media de los pacientes incluidos y la pérdida de seguimiento
durante el periodo de 2 afios.
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