| S S O u
REGENERATIVE COMPANY y

www.tissyou.com
info@tissyou.com

ORTHOPAEDICS @

Sprava PMCF, 14. decembra 2023 #OP3LL

Hydrolyzovany kolagén 5 mg/1 ml.

Zdravotnicka pomécka na baze
nizkomolekuldrnych kolagénovych peptidov
(LWP). Ide o injekény roztok pripraveny na
pouzitie, uréeny na Strukturalne spevnenie
spojivovych tkaniv. Vyrdba Tiss'You.
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5 mg/ml hydrolyzovanych kolagénovych peptidov

G

R
cﬂD
4

Luca Latini et al.

Senigallia, Taliansko

Parcialne alebo malé kompletné ruptury slachy
m. supraspinatus (< 1 cm).

21 pacientov

SEKUNDARNA LIECBA
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Vychodiska

Muskuloskeletélna bolest je jednou z hlavnych pricin
dizability v zdpadnom svete, pricom rameno je ¢astym
zdrojom bolesti. Pretrvévajica bolest ramena postihuje
mladych aj starsich jedincov, najma manuélne pracujdcich.
Jej priciny su ¢asto komplexné, ¢o vedie k vysokym
spolocenskym nékladom a utrpeniu pacientov. Medzi ¢asté
priciny pretrvavajlcej bolesti ramena patria burzitida,
tendinitida, ruptira rotdtorovej manzety, adhezivna
kapsulitida, impingement syndrém, osteoartréza a trauma.
Poruchy rotatorovej manzety tvoria vyznamnu cast bolesti
ramena vo v§eobecnej populacii. Odporucania ISMULT
zddraziuju fyzikalne a ultrazvukové vysetrenie ako Gvodné
kroky pri hodnoteni ochoreni ramena.

V poslednych desatrociach si ultrazvuk ziskal popularitu ako
metdda rychleho a neinvazivneho potvrdenia
muskuloskeletalnych problémov zistenych pri fyzikadlnom
vySetreni. Osobitne cenny je pri zloZitej anatomii ramena,
kde podobné klinické prejavy mézu vyplyvat z réznych
Strukturalnych problémov. Zobrazovanie v redlnom case a
jasna vizualizacia robia z ultrazvuku ideélny nastroj na
navigéaciu injekcii. Presné umiestnenie ihly je kldéové, najma
pri malych cielovych struktidrach, ako je parcidlna ruptdra
rotdtorovej manzety, kde samotné anatomické orientacné
body nepostacuju.
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Konzervativna liecba je preferovanym tvodnym pristupom
pri parcidlnych alebo malych kompletnych ruptdrach sliach.
Vyber pacientov sa zakladé na $pecifickych klinickych a
patologickych charakteristikach. Chirurgicka liecba sa
zvazuje pri vyznamnych akdtnych ruptirach alebo u
mladych pacientov s vysokym rizikom ireparabilnych zmien
rotatorovej manzety. Hydrolyzovany kolagén, najma
nizkomolekuldrne peptidy (LWP), si ziskal pozornost v
lie¢be muskuloskeletalnych ochoreni. Ziadne $tadie viak
doteraz neskimali injekcie LWP pri ruptarach $lachy m.
supraspinatus. Povzbudivé dékazy z predbeznych in vitro
stadii podporuju potencial injekcii LWP v liecbe ruptur
Sliach.



Prospektivna pilotna $tudia u pacientov so
symptomatickymi parcidlnymi alebo malymi kompletnymi
ruptdrami slachy m. supraspinatus (< 1 cm),
diagnostikovanymi ultrazvukom v nemocnici ,Carlo
Urbani” v Taliansku. Pacienti boli vhodni na zaradenie, ak
mali 18 a viac rokov, bolest ramena pretrvavajicu = 1
mesiac a ultrazvukom potvrdent parciédlnu alebo malu
kompletnd ruptdru $lachy m. supraspinatus (< 1 cm).
Vylucovacimi kritériami boli iné patoldgie ramena,
predchédzajuica relevantna trauma alebo operacia ramena,
Specifické reumatické ochorenia alebo zndme liekové
alergie.
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Obrézok 1. Skére bolesti podla vizualnej analégovej skaly (VAS).
Stlpce znazorriuju priemerné skére a dsecky standardnd chybu.
*p <001

Pacienti dostali dve ultrazvukom navigované injekcie LWP:
pri vstupnom vysetreni a po 2 tyzdnoch. Roztok LWP
(Tiss'You, San Marino) bol aplikovany do intratendinézne;
lézie pod ultrazvukovou navigéciou v redlnom case.
Povolend zachranna medikécia: peroralny paracetamol < 3
g/den.

Hodnotenie pacientov sa vykonalo pri vstupnom vysSetreni
(TO), pri prvej kontrole po 2 tyzdnoch (T1) a pri druhej
kontrole po 12 tyZzdnoch. Kvalitativne a kvantitativne Gdaje
boli analyzované vhodnymi testami. Za hladinu Statistickej
vyznamnosti sa povazovalo p < 0,01. Na statistickd analyzu
bol pouzity program Graph Prism.
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Obrézok 2. Skére SPADI (Shoulder Pain and Disability Index).
Stlpce znazorriujd priemerné skére a usecky standardnd chybu.
p <001
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Obrézok 3. Sagitalne rezy slachy m. supraspinatus. Lavy obrézok: pred ultrazvukom navigovanym infiltraénym vykonom; hrot Sipky - Iézia $lachy. Pravy obrézok:
pocas ultrazvukom navigovaného infiltraéného vykonu; hrot Sipky - hrot ihly vndtri lézie Slachy v ¢ase infiltracie roztoku kolagénovych peptidov.



Statisticky vyznamné zlep$enia sa pozorovali v oboch
vyslednych ukazovateloch tejto studie - bolesti podla VAS
a celkovom skére SPADI - medzi vstupnym vysetrenim (TO)
a T2. Oproti hodnotédm bolesti podla VAS v TO sa zlep$enie
zaznamenalo u 3 pacientov (14,3 %) pri kontrole T1 au 17
pacientov (81 %) pri kontrole T2. Hoci medzi TO a T1 nebol
zaznamenany Statisticky vyznamny rozdiel (p = 0,07),
vyznamné zlepsSenia sa pozorovali medzi TOa T2 (p < 0,01)
amedziT1aT2(p <0,01)(Obrazok 1).

Pri celkovom skére SPADI sa zlepSenie pozorovalo u 13
pacientov (61,9 %) pri kontrole T1 a u 18 pacientov (85,7
%) pri kontrole T2. Statisticky vyznamny rozdiel sa zistil
medzi TOaT1(p <0,01)amedziTOa T2 (p <0,01). Hoci sa
medzi T1 a T2 zaznamenalo dalsie zlepsenie, pri celkovom
skére SPADI nedosiahlo statistickd vyznamnost (p = 0,08)
(Obrazok 2).

Slachy, kla¢ové pre prenos sily medzi svalom a kostou,
maju zlozité struktdry na béze kolagénu, ktoré zabezpecduju
stabilitu pri zatazeni. Poranenia sliach mdzu viest k
dizabilite a obnovenie ich pévodného stavu zostéva
narocné.

V $lachach dominuje kolagén typu |, ktory prispieva k ich
mechanickej pevnosti. Tenocyty, hlavné bunky sfachy,
reaguju na mechanicky stres a ovplyviuju struktdru a
zdravie $lachy. Fyziologické zatazenie vyvolané cvi¢enim
podporuje remodeléciu slachy a zlepsuje jej dlhodobu
funkénost. V poranenych §lachach dochadza k tvorbe jazvy,
¢o vedie k zmenenej Struktire a slabsim mechanickym
vlastnostiam.
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Celkovo vsetci pacienti ultrazvukom navigované injekcie
dobre tolerovali (Obréazok 3). V jednom pripade nedoslo k
zlepseniu hodnét bolesti podla VAS (71 mm v T0, 71 mm v
T1a 75 mm v T2). Pri kontrole T2 ultrazvuk zistil progresiu
ruptury slachy m. supraspinatus s maximalnym priemerom
> 1 cm.

Novsie biomaterialy st slubné pri podpore hojenia sliach,
najma zdravotnicke pomécky na baze kolagénu.
Kolagénové peptidy podavané peroralne alebo injekéne
preukazali uc¢innost pri réznych muskuloskeletélnych
ochoreniach.

Vyskum injekcii nizkomolekuldrnych peptidov (LWP)
hydrolyzovaného kolagénu pri rupturach rotatorovej
manzety je vSak obmedzeny. Tato $tudia PMCF skdmala
injekcie LWP pri parcidlnych ruptdrach rotatorovej manzety
a preukéazala bezpecnost a Gcinnost pri znizeni bolesti a
zlepseni funkcie ramena.



