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Acido ialuronico nella terapia conservativa
nella gonartrosi: esperienze cliniche a confronto

Tommaso Amoroso*, Matteo Guelfi

*Chirurgo Ortopedico

Equipe Priano

Clinica Nuova Citta di Alessandria, Gruppo Policlinico di Monza

Losteoartrite & la malattia articolare piu comune negli adulti di
tutto il mondo (1). Felson et al. ha riferito che circa un terzo di
tutti gli adulti presenta segni radiologici di osteoartrite, sebbene
Andrianakos et al., in uno studio epidemiologico, abbia riscon-
trato un’artrosi clinicamente significativa del ginocchio, della
mano o dell’anca solo nell’8,9% della popolazione adulta (2,3).
Tra queste, I'artrosi del ginocchio, anche chiamata gonartrosi, &
il tipo piu comune (6% di tutti gli adulti). La probabilita di svilup-
pare l'artrosi aumenta con I'eta. Gli studi hanno dimostrato che
l'artrosi del ginocchio negli uomini di eta compresa tra 60 e 64
anni si riscontra piu comunemente nel ginocchio destro (23%)
rispetto al ginocchio sinistro (16,3%), mentre la sua distribuzio-
ne sembra essere piu equilibrata nelle donne (ginocchio destro,
24,2 %; ginocchio sinistro, 24,7%). La prevalenza dell’artrosi del
ginocchio raggiunge il 40% trai 70 e i 74 anni di eta (1). La dimo-
strazione radiologica dei segni tipici dell’artrosi del ginocchio
non & correlata ai sintomi: solo il 15% circa dei pazienti con ar-
trosi del ginocchio radiologicamente dimostrata lamenta dolore
al ginocchio. Lincidenza del disturbo tra le persone con piu di
70 anni & stimata all’1% all’anno (1).

Tra le varie strutture che compongono l'articolazione del gi-
nocchio, la cartilagine ialina & il bersaglio principale degli in-
flussi dannosi che causano I'artrosi e la struttura in cui inizia la
malattia. Il 95% della cartilagine ialina & costituito da matrice
extracellulare. Lequilibrio dinamico tra la continua formazione
e la rottura della matrice cartilaginea & regolato da un’intera-
zione di influenze anaboliche (fattori di crescita insulino-simili
[IGF] I e ll) e influenze cataboliche (interleuchina-1, necrosi tu-
morale fattore [TNF] alfa e proteinasi). In misura limitata, que-
sti meccanismi possono eliminare 0 compensare le influen-
ze dannose che causano l'artrosi stimolando e modificando
I'attivita metabolica dei condrociti. Quando queste influenze
dannose superano la capacita del sistema di compensare, si
verifica il degrado della matrice; questo €& il primo passo nel-
lo sviluppo dell’'osteoartrosi, che pud evolvere in una malattia
avanzata (1).

Studi epidemiologici hanno rivelato che esistono fattori di ri-
schio sia endogeni che esogeni per I'artrosi. Il suo sviluppo e

la sua progressione sono principalmente dovuti a un’intera-
zione di diversi geni, in combinazione con ulteriori fattori di
rischio. Leziologia della degenerazione della cartilagine € sco-
nosciuta, ma sono stati accertati molti fattori di rischio. Lar-
trosi del ginocchio & classificata come primaria (idiopatica),
quando € dovuta ad un’alterazione della superficie cartilagi-
nea articolare in assenza di cause evidenti. La causa princi-
pale & l'invecchiamento, per cui la cartilagine del ginocchio
tende al deterioramento progressivo con l'avanzare dell’eta,
piu frequentemente sopra i 60 anni e raramente nei pazienti
piu giovani. Si parla invece di gonartrosi secondaria quando
la degenerazione € dovuta a cause sistemiche oppure a cause
meccaniche come nel caso di: precedenti traumi gravi, come
la rottura di tibia, perone o femore; disallineamento delle strut-
ture anatomiche (ginocchio varo o valgo); piccoli traumi ripetu-
ti nel tempo, come nel sollevamento pesi; malattie sistemiche
o metaboliche; sovraccarico meccanico (obesita); predisposi-
zione genetica (1).

| pazienti affetti da osteoartrite spesso lamentano dolore du-
rante il movimento. Il dolore che caratterizza la gonartrosi &
sordo e meccanico e si manifesta quando il ginocchio viene
messo in moto e si attenua quando & a riposo. Il disturbo si
manifesta inizialmente a seguito di un’attivita prolungata nel
tempo dell’articolazione, ma, in caso di un quadro artrosico
piu complesso, il dolore puo colpire il paziente anche a seguito
di movimenti molto semplici, come pud essere quello effettua-
to per alzarsi da una sedia o per scendere da un’automobile.
Con il progredire dell’osteoartrosi, il dolore diventa costante
aumentando progressivamente di intensita e la funzionalita
dell’articolazione & gravemente compromessa. Quando la de-
generazione € in fase piu avanzata, I'articolazione va incontro
a rigidita e ad una seria limitazione del raggio di flessione ed
estensione arrivando ad avere deformita delle ossa e devia-
zioni dell’asse meccanico degli arti inferiori con un importante
impatto sulla capacita di movimento del paziente. Progressi-
vamente, inoltre, pud presentarsi versamento articolare, pro-
vocato da una produzione sovrabbondante del liquido sino-
viale presente nella cavita articolare che limita ulteriormente
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i movimenti. La natura di patologia degenerativa della gonar-
trosi la rende irreversibile, motivo per cui alcuni accorgimenti
di prevenzione diventano essenziali per i pazienti che ne sono
colpiti (1).

La gonartrosi non & una malattia curabile al momento, poiché
il meccanismo con cui si manifesta e progredisce rimane non
completamente compreso. Pertanto, I'obiettivo del trattamen-
to & alleviare i segni e i sintomi della malattia e, se possibile,
rallentarne la progressione. Il trattamento pud essere suddivi-
so in trattamento non chirurgico o chirurgico. La gestione con-
servativa non chirurgica ottimale della gonartrosi richiede una
combinazione di modalita di trattamento farmacologico e non
farmacologico per ridurre il dolore, migliorare la funzione e po-
tenzialmente aiutare a limitare la progressione della malattia.
[l trattamento non farmacologico rappresenta il trattamento di
prima linea di base per tutti i pazienti con gonartrosi e inclu-
de educazione, autogestione, esercizio fisico e riduzione del
peso (1). Altri trattamenti primari non farmacologici includono
bastoni da passeggio e interventi biomeccanici come tutori.
La terapia farmacologica si basa sull'utilizzo di analgesici
come il paracetamolo. Successivamente possono essere ap-
plicati cicli di terapia con farmaci antinfiammatori non steroidei
topici o orali (FANS) e, nel caso di pazienti con dolore non
ancora controllato, si utilizzano farmaci della famiglia degli op-
piacei. Tuttavia, agiscono come trattamenti sintomatici, non
offrendo una cura per l'osteoartrite (OA) e sono accusati di un
aumentato rischio di eventi avversi (4). | condroprotettori orali,
tra cui la glucosamina (GL) e la condroitina (CH), sono inte-
gratori alimentari che hanno recentemente acquisito un uso
diffuso come opzioni di trattamento per la gonartrosi. Poten-
zialmente agiscono come condroprotettori e/o come “farmaci
modificanti la malattia” offrendo non solo sollievo sintoma-
tico, ma anche alterazione della storia naturale della patolo-
gia. Tuttavia, sebbene molti studi abbiano mostrato un effetto
significativo del trattamento, accompagnato da una notevole
sicurezza, c’e¢ ancora controversia sulla loro efficacia relativa
rispetto al placebo o ad altri trattamenti (5).

Negli stadi lievi e moderati, oltre alla terapia farmacologica, si
puo ricorrere ad ulteriori terapie conservative che includono la
fisioterapia, le iniezioni di acido ialuronico e corticosteroidi e le
iniezioni di Platelet Rich Plasma (PRP) o cellule staminali. Que-
ste ultime due soluzioni rientrano nel campo della medicina
rigenerativa, un processo di rigenerazione tissutale che negli
ultimi anni sta vedendo una sempre maggiore applicazione.

| trattamenti fisioterapici possono svolgere un ruolo impor-

tante nella gestione multidisciplinare dei pazienti con OA del
ginocchio. Lobiettivo dei trattamenti fisioterapici € dissipare il
carico sullarticolazione del ginocchio, alterare I'allineamento
degli arti inferiori, migliorare la gamma di movimento e ripristi-
nare la normale funzione neuromuscolare. | diversi trattamenti
di fisioterapia comprendono esercizi, taping, rinforzi, solette,
scarpe e la terapia manuale (6).

Le iniezioni di corticosteroidi (CSI) sono comunemente utiliz-
zate nel trattamento della gonartrosi sintomatica e produco-
no sia un effetto antinfammatorio che immunosoppressivo.
[l meccanismo d’azione dei corticosteroidi € complesso e ha
effetti locali definitivi e possibili effetti sistemici. In generale, i
CSl intrarticolari agiscono direttamente sui recettori nucleari
degli steroidi, interrompendo la cascata infiammatoria e inter-
ferendo con I'azione delle citochine coinvolte nel processo di
danno cartilagineo che accade nella gonartrosi; inoltre riduco-
no la permeabilita vascolare, inibiscono la secrezione di me-
diatori infiammatori come prostaglandine, leucotrieni, neutro-
fili e metalloproteinasi e sottoregolano la funzione immunitaria.
Clinicamente, le iniezioni locali di corticosteroidi sono in grado
di fornire sollievo dal dolore e ridurre i versamenti articolari. La
durata del sollievo dal dolore fornito dal corticosteroide non
e chiara. Linizio dell’azione ¢ rapido, in genere entro 24 ore,
mentre il sollievo clinico puo variare da 2 settimane a 24 setti-
mane. | CSI sono comunemente combinati con un anestetico
locale e la loro combinazione viene utilizzata come trattamen-
to diagnostico e terapeutico della gonartrosi (7).

La medicina rigenerativa sfrutta il potenziale rigenerativo del
nostro organismo, prelevando dei campioni di tessuto diret-
tamente dal paziente. Questi prelievi vengono successiva-
mente filtrati separando, nel caso di PRP, i fattori di crescita
dal sangue, mentre nel caso delle cellule staminali, le cellule
multipotenti dal tessuto adiposo e, infine, vengono iniettati
nell'articolazione usurata, incentivando i processi di rigenera-
zione. Queste soluzioni permettono di stimolare la rigenerazio-
ne cartilaginea con tessuto del paziente stesso, offrendo un
ventaglio maggiore di possibilita nelle prime fasi della gonar-
trosi. Le iniezioni di PRP sono ottenute dalla centrifugazione
di sangue intero del medesimo paziente e dalla conseguente
separazione delle piastrine dalle altre componenti del sangue.
[l PRP contiene un’elevata quantita di mediatori coinvolti nei
processi di riparazione tissutale (fattori di crescita e citochine).
Gli obiettivi della terapia infiltrativa con PRP sono: ridurre o
eliminare il dolore e I'inflammazione e recuperare la limitazione
funzionale (8).
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Lunica soluzione permanente a questa condizione patologica
e l'intervento chirurgico, che puo essere effettuato in diverse
modalita a seconda della condizione articolare del paziente. |
pazienti che presentano una limitata deformita del ginocchio
e non hanno dolori possono ricorrere al lavaggio artroscopi-
€0, una tecnica che ha scarsa invasivita ed & spesso utile per
controllare i sintomi e rimuovere eventuali detriti. In ogni caso,
questa tecnica non ha una vera funzione terapeutica rispetto
al processo di degenerazione, per cui si preferisce, in gene-
re, intervenire con I'impianto di protesi del ginocchio, totale
o parziale. In una piccola percentuale di pazienti, nei quali il
processo degenerativo interessa solo una parte dell’articola-
zione, € possibile effettuare un intervento di sostituzione che
coinvolge esclusivamente la porzione danneggiata del ginoc-
chio, risparmiando le strutture cartilaginee ed ossee che non
sono intaccate dalla degenerazione.

La protesi monocompartimentale del ginocchio & principal-
mente utilizzata nelle persone giovani, che abbiano subito un
processo di osteoartrosi disomogeneo. In caso di protesi tota-
le del ginocchio, invece, la sostituzione ¢ totale.

Acido ialuronico

L'acido ialuronico &€ una molecola composta da glicosamino-
glicani ed € uno dei componenti principali del normale liquido
sinoviale e della matrice extracellulare della cartilagine. Nella
gonartrosi & presente una diminuzione, correlata all’eta, della
cellularita e del contenuto dei glicosaminoglicani che contri-
buisce all'indebolimento della matrice cartilaginea; infatti, nella
matrice cartilaginea, si trovano elevati livelli di radicali liberi,
citochine infiammatorie ed enzimi di scissione. Alti livelli di que-
sti proinfiammatori portano al frammento molecolare dell’acido
ialuronico, inoltre, con linvecchiamento, si ha una riduzione
dal 33% al 50% della concentrazione di acido ialuronico (7).
L'acido ialuronico fornisce lubrificazione, assorbimento degli
urti e ha proprieta viscoelastiche. Si ritiene che la viscosupple-
mentazione abbia un effetto antinfiammatorio sulla cartilagine
articolare sinoviale migliorando la lubrificazione e diminuendo il
versamento articolare (7). Un recente studio di Shah e colleghi
ha mostrato come un’iniezione con viscosupplementazione ad
alto peso molecolare riesca ad aumentare la qualita del proteo-
glicano di tipo Il nelle cellule della cartilagine (9). Inoltre, I'acido
ialuronico, si lega al recettore della motilita mediata da acido
ialuronico (RHAMM) e potrebbe aiutare anche la condroprote-

zione stessa (10). Questi risultati suggeriscono che I'acido ialu-
ronico migliora la biochimica della cartilagine dell’articolazione
nei pazienti con osteoartrite (7).

Linizio del miglioramento dei sintomi successivo alle iniezioni
di acido ialuronico & piu lento rispetto all’iniezione di cortico-
steroidi, ma I'effetto analgesico dell’acido ialuronico pu6 du-
rare per settimane o mesi (7). Una recente meta-analisi della
Cochrane Database Review sulla viscosupplementazione ha
mostrato che una serie di 3-5 iniezioni di acido ialuronico ri-
sulta efficace entro 4 settimane, raggiungendo la sua massima
efficacia a 8 settimane e durando fino a 24 settimane, con una
durata media da 5 a 13 settimane dopo aver completato un
ciclo di iniezioni, con sollievo che pud durare fino ad 1 anno
(11). Inoltre, Uno studio di Wang e colleghi ha mostrato che
I'acido ialuronico limita la progressione dell’OA del ginocchio
dopo 2 anni, riducendo la perdita di volume della cartilagine
tibiale (12). Lutilizzo di infiltrazioni con acido ialuronico pud
anche ritardare di anni la necessita dell’'intervento chirurgico
di sostituzione totale o parziale protesica dell’articolazione del
ginocchio.

In particolare, uno studio di Bellamy e colleghi ha confrontato
acido ialuronico, CSl e placebo per il trattamento della go-
nartrosi rilevando differenze statisticamente significative nel
gruppo dell’acido ialuronico rispetto al placebo a 4 settimane,
e tra 5 e 13 settimane rispetto alle CSI (13). In un separato
studio, Adams ha valutato I'acido ialuronico da solo, I'acido
ialuronico con i FANS e i FANS da soli; si & evidenziato che a
26 settimane entrambi i gruppi con l'acido ialuronico hanno
mostrato una differenza significativa nel dolore e nella funzio-
ne articolare rispetto al gruppo con solo FANS. In particolare,
il gruppo acido ialuronico con FANS ha avuto un miglioramen-
to significativo del dolore anche a riposo e notturno rispetto
al solo acido ialuronico a 26 settimane (14). Una meta-analisi
di studi randomizzati e controllati su adulti con osteoartrosi
radiografica del ginocchio sintomatica di Bannuru e colleghi
ha analizzato I'impatto di piu farmaci, tra cui paracetamolo,
diclofenac, ibuprofene, naprossene, celecoxib; corticosteroidi
intra-articolari; iniezioni di acido ialuronico; trattamenti pla-
cebo orali e intra-articolari. La loro conclusione & stata che
il trattamento piu efficace per il dolore e per la funzionalita
dell’articolazione erano proprio le iniezioni intrarticolari di aci-
do ialuronico (15).

Esistono numerosi tipi di viscosupplementazione approvati
dalla FDA. Ogni formula differisce per peso molecolare, emi-
vita, concentrazione, struttura molecolare, frequenza, costo
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e volume di iniezione. In base al peso molecolare dell’acido
ialuronico, questi prodotti sono classificati in tre gruppi (alto
>3000 kDa, moderato 1500-3000 kDa e basso <1500 kDa).
Molti studi affermano che gli acidi ialuronici intra-articolari ad
alto peso molecolare (HMW |A-HA) hanno migliori proprieta
condroprotettive, antinfiammatorie, di produzione di proteogli-
cani, reologiche, analgesiche e meccaniche (10). Si ritiene che
la loro maggiore efficacia clinica sia dovuta ad un’emivita piu
lunga all’interno dell’articolazione. Una meta-analisi di Altman e
colleghi ha dimostrato che acido ialuronico ad alto peso mole-
colare (maggiore di 3000 kDa) ha mostrato un profilo di effica-
cia e sicurezza superiore (16). L'acido ialuronico a basso peso
molecolare ha uno schema di somministrazione che prevede
5 infiltrazioni, a distanza di 1 settimana una dall’altra, per otte-
nere un effetto che si protrae per 3/6 mesi. Leffetto principale
di questo tipo di prodotti & la viscoinduzione quindi la capacita
della molecola di attraversare la membrana sinoviale, e ripristi-
nare il metabolismo delle cellule sinoviali con normalizzazio-
ne della biosintesi dell’acido ialuronico endogeno da parte dei
sinoviociti. L'acido ialuronico ad alto peso molecolare invece
prevede uno schema di somministrazione basato su 3 infiltra-
zioni a distanza di 1 settimana una dall’altra, con un effetto che
si protrae per 6 mesi. Anche in questo caso il loro meccanismo
d’azione puo essere riconducibile a un’azione prevalente di vi-
scoinduzione. Infine, esiste I'acido ialuronico cross-linkato, una
tecnologia sviluppata piu recentemente rispetto alle forme line-
ari. Essa consiste nella formazione di legami chimici fra le sin-
gole catene che permettono di aumentare il peso molecolare
e, di conseguenza, il tempo di permanenza nell’articolazione.
Lattivita dell’acido ialuronico cross-linkato si esplica essenzial-
mente attraverso la viscosupplementazione, che si traduce a
sua volta in vari effetti complementari: ripristino delle proprieta
viscoelastiche del liquido sinoviale, recupero del’omeostasi
ambientale dell’articolazione, ripristino della funzionalita arti-
colare, controllo della sintomatologia dolorosa (7). Quest’ulti-
ma azione antalgica puo essere riconducibile all’'effetto “cusci-
netto” dell’acido ialuronico cross-linkato che attenua l'attivita
delle fibre afferenti nocicettive articolari. Il vantaggio principale
di questo prodotto & il minore numero di somministrazioni ne-
cessarie per ottenere I'effetto benefico: con 1 o 3 infiltrazioni,
infatti, € possibile ottenere un effetto di 6-12 mesi.

La viscosupplementazione ha in genere pochi effetti avversi
gravi che comprendono reazioni infiammatorie gravi, pseudo-
gotta e pseudosepsi. Gli effetti avversi includono prurito su-
perficiale, cefalea e riacutizzazione post-iniezione che com-

porta gonfiore articolare, calore e dolore di solito risolti senza
alcun trattamento entro 72 ore (7).

Materiali e metodi

Lo studio ¢ stato effettuato reclutando pazienti affetti da ar-
tropatia degenerativa del ginocchio che, a causa del dolore
e limitazione della funzionalita dell’articolazione, richiedeva-
no terapia infiltrativa con acido ialuronico. La formulazione
utilizzata di acido ialuronico & stata Hyprojoint, un prodotto
composto da sodio ialuronato purificato che ha la capacita di
stimolare la membrana sinoviale a produrre sodio ialuronato.
Su tali pazienti & stata raccolta un’anamnesi patologica che in-
cludeva eta, peso ed altezza per il calcolo del BMI. Al momen-
to della prima iniezione TO veniva eseguita la prima rilevazione
dei dati che indagava la sede della gonalgia e la presenza o
meno di un eventuale evento traumatico scatenante la sinto-
matologia dolorosa.

| pazienti arruolati nello studio sono stati trattati mediante un
ciclo di infiltrazioni intrarticolari nel ginocchio interessato di
acido ialuronico (Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo consisteva in
3 infiltrazioni di acido ialuronico a distanza di una settimana
una dall’altra.

Per valutare i risultati clinici soggettivi sono state eseguite va-
lutazioni a TO (prima del trattamento), a T1 (a due settimane
dalla conclusione del trattamento), a T2 (a quattro settimane
dalla conclusione del trattamento) e a T3 (a otto settimane
dalla conclusione del trattamento). Le rilevazioni eseguite in-
cludevano: la sede del dolore, I'indagine sulla persistenza o
sul miglioramento della sintomatologia algica, la presenza di
un esercizio invalidante, I'insorgenza della gonalgia a riposo
o solo in presenza di un carico e la possibile limitazione per il
paziente nell’eseguire alcuni tipi di lavori o di attivita.

Risultati

Lo studio ha analizzato 7 casi di pazienti con gonalgia da go-
nartrosi con follow-up a 8 settimane dalla fine del ciclo infiltrati-
vo. | pazienti sono stati sottoposti a trattamento infiltrativo con
acido ialuroico (Hyprojoint). Leta media dei pazienti arruolati
e stata di 65 anni, con peso medio di 78 kg, altezza media di
174 cm e BMI medio 25,6 kg/m2 Tutti i pazienti hanno fornito a
TO, T1, T2 e T3 le valutazioni richieste. Tra queste si evince che
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solo un paziente su 7 ha riportato la presenza di un evento trau-
matico pregresso. Solamente 2 pazienti su 7 riferiscono una
persistenza della sintomatologia dolorosa dopo due settimane
dalla fine del ciclo infiltrativo (T1), mentre i restanti 5 pazienti
riferiscono un miglioramento gia a T1. Tutti e 7 i casi analizzati
riportano un importante e progressivo miglioramento della go-
nalgiaa T2 e T3.

Di seguito sono riportati i casi clinici del gruppo di studio.

CASI CLINICI

CASO CLINICO 1

Note anamnestiche

Paziente donna di 76 anni, peso 69 kg, altezza 170 cm. In
anamnesi riporta un evento traumatico nel passato caratteriz-
zato da frattura del piatto tibiale del ginocchio in esame.
Quadro clinico

BMI attuale 24 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da gonar-
trosi mediale e laterale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 10/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
17/11/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita
in data 24/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione del
ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due setti-
mane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente
riferisce una riduzione del dolore a livello del ginocchio mediale
che insorge solamente con carico. Il dolore viene definito limi-
tante per alcuni tipi di lavoro e attivita. Quattro settimane dopo
la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce
stabilita del dolore, senza miglioramenti rispetto alla rilevazione
precedente. Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce una completa scomparsa della
sintomatologia dolorosa, non piu limitante per alcuna attivita.

CASO CLINICO 2

Note anamnestiche

Paziente maschio di 66 anni, peso 90 kg, altezza 183 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 26.87 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 10/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
17/11/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 24/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente non riferisce miglioramento della sintomatologia doloro-
sa a livello del ginocchio mediale, con dolore che insorge prin-
cipalmente durante 'inginocchiamento e con carico. Quattro e
otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce un graduale e progressivo miglioramento
della sintomatologia dolorosa, che ancora si presenza durante
I'inginocchiamento e con carico, ma con intensita in continua
diminuzione. Il dolore viene ancora definito limitante per alcuni
tipi di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 3

Note anamnestiche

Paziente donna di 63 anni, peso 56 kg, altezza 169 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 19.6 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi anteriore e mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 06/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
13/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 20/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione del
ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due set-
timane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la pazien-
te riferisce una netta riduzione del dolore a livello del ginocchio
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mediale che insorge solamente con carico. Quattro e otto setti-
mane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente
riferisce una progressiva e completa scomparsa della sintoma-
tologia dolorosa e non piu limitazioni nelle attivita quotidiane.

CASO CLINICO 4

Note anamnestiche

Paziente donna di 59 anni. In anamnesi non riporta eventi trau-
matici nel passato.

Quadro clinico

Paziente normopeso, affetta da gonartrosi mediale.
Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 06/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
13/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 20/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente non riferisce alcuna riduzione del dolore a livello del
ginocchio mediale e laterale. Il dolore insorge principalmente
con carico e limita le sue attivita di vita quotidiane. Quattro
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce un iniziale miglioramento del dolore, seppur
ancora presente sotto carico e ancora limitante le attivita quo-
tidiane. Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce stabilita della condizione riferita
alle rilevazioni precedenti.

CASO CLINICO 5

Note anamnestiche

Paziente donna di 92 anni, peso 68 kg, altezza 159 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 26.9 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetta da go-
nartrosi diffusa.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni di aci-
do ialuronico a distanza di una settimana. La prima infiltrazione
con Hyprojoint viene eseguita in data 17/11/2021, la seconda infil-

trazione con Hyprojoint viene eseguita in data 24/11/2021 e la terza
infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 01/12/2021.
Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione del
ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due set-
timane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la pazien-
te riferisce una riduzione del dolore a livello del ginocchio che
insorge solamente con carico. Quattro e otto settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce un
progressivo miglioramento della sintomatologia dolorosa, sep-
pur definita ancora limitante per alcune attivita quotidiane.

CASO CLINICO 6

Note anamnestiche

Paziente maschio di 79 anni, peso 95 kg, altezza 178 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 29.9 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni di
acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima infiltrazio-
ne con Hyprojoint viene eseguita in data 17/11/2021, la secon-
da infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 24/11/2021
e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
01/12/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce miglioramento della gonalgia a livello del
ginocchio mediale, con dolore che insorge principalmente con
carico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il paziente riferisce un ulteriore miglioramento della
sintomatologia dolorosa, che continua a presentarsi con ca-
rico, ma con intensita ancor diminuita. Otto settimane dopo
la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce
completa risoluzione della sintomatologia dolorosa che viene
definita come non piu limitante alcun tipo di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 7

Note anamnestiche

Paziente donna di 74 anni, peso 72 kg, altezza 165 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

140

Farmaci 2022;21(3):135-149



Acido ialuronico nella terapia conservativa nella gonartrosi: esperienze cliniche a confronto

Quadro clinico

BMI attuale 26.4 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetta da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 24/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
01/12/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 09/12/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente non riferisce una riduzione della gonalgia. Il dolore
insorge durante le attivita sotto carico e viene definito limitan-
te per alcuni tipi di lavoro e attivita. Quattro settimane dopo
la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce
un iniziale miglioramento del dolore, seppur ancora presente
sotto carico e ancora limitante le attivita quotidiane, ma con
intensita ridotta rispetto alla rilevazione precedente. Otto set-
timane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la pa-
ziente riferisce ulteriore miglioramento della condizione dolo-
rosa, ma ancora limitante alcuni tipi di attivita.

CASO CLINICO 8

Note anamnestiche

Paziente maschio di 74 anni, peso 82 kg, altezza 165 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 30 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da gonar-
trosi laterale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 24/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
01/12/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 09/12/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il

paziente riferisce miglioramento della sintomatologia dolorosa
a livello del ginocchio laterale in scarico. Quattro settimane
dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente rife-
risce un ulteriore miglioramento della sintomatologia dolorosa,
che pero impatta ancora I'esecuzione di alcuni tipi di lavori o
attivita. Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il paziente riferisce stabilita della condizione dolo-
rosa, ancora limitante alcune attivita quotidiane.

CASO CLINICO 9

Note anamnestiche

Paziente donna di 72 anni, peso 60 kg, altezza 159 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 23.73 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi diffusa.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 01/12/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
09/12/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 15/12/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio,
che continua a insorgere con carico. Quattro e otto settimane
dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente rife-
risce un progressivo miglioramento del dolore, seppur ancora
presente sotto carico e ancora limitante le attivita quotidiane.

CASO CLINICO 10

Note anamnestiche

Paziente maschio di 73 anni, peso 100 kg, altezza 182 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 31.1 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
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filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 04/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
11/08/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 18/08/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce una riduzione del dolore a livello del ginocchio
mediale che insorge solamente dopo lunghe camminate e con
carico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il paziente riferisce un ulteriore miglioramento della
sintomatologia dolorosa, che ancora si presenta dopo lunghe
camminate e con carico, ma con intensita inferiore rispetto
alla rilevazione precedente. Otto settimane dopo la conclu-
sione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un netto
miglioramento della sintomatologia dolorosa che si verifica
solamente dopo lunghe camminate associate a carico prolun-
gato. Il dolore viene comunque definito limitante per alcuni tipi
di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 11

Note anamnestiche

Paziente maschio di 57 anni, peso 70 kg, altezza 168 cm. In
anamnesi riporta recente osteotomia valgizzante.

Quadro clinico

BMI attuale 24,8 kg/m? (normale). Paziente affetto da gonar-
trosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 04/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
11/08/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 18/08/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce una riduzione del dolore a livello del ginoc-
chio mediale che insorge solamente con carico. |l dolore viene
definito non limitante il lavoro e l'attivita quotidiana. Quattro
otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo il
paziente riferisce una progressiva e completa scomparsa del-

la sintomatologia dolorosa e non piu limitazioni nelle attivita
quotidiane.

CASO CLINICO 12

Note anamnestiche

Paziente femmina di 73 anni, peso 76 kg, altezza 165 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 27,9 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetta da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 11/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
18/08/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 25/08/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
la paziente riferisce una riduzione del dolore a livello del gi-
nocchio mediale che insorge solamente con carico. Il dolore
viene ancora definito limitante per alcuni tipi di lavoro e atti-
vita. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce completa risoluzione del qua-
dro sintomatologico. Otto settimane dopo la conclusione del
primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce ancora scomparsa
della sintomatologia nelle attivita quotidiane, con insorgenza
del dolore solo durante I'esecuzione di sforzi eccessivi.

CASO CLINICO 13

Note anamnestiche

Paziente maschio di 66 anni, peso 72 kg, altezza 183 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 21,5 kg/m? (normale). Paziente affetto da gonar-
trosi rotulea.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 11/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
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18/08/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 25/08/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
quattro e otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il paziente riferisce una progressiva e completa ri-
soluzione della sintomatologia dolorosa a livello del ginocchio,
non piu limitante le attivita quotidiane.

CASO CLINICO 14

Note anamnestiche

Paziente femmina di 61 anni, peso 60 kg, altezza 158 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 24 kg/m? (normale). Paziente affetta da gonartrosi
rotulea.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni di aci-
do ialuronico a distanza di una settimana. La prima infiltrazione
con Hyprojoint viene eseguita in data 18/08/2021, la seconda infil-
trazione con Hyprojoint viene eseguita in data 25/08/2021 e la ter-
za infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 01/09/2021.
Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione del
ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due setti-
mane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente
non riferisce riduzione del dolore a livello della zona rotulea che
ancora insorge durante I'atto di salita delle scale, soprattutto se
con carico. Il dolore viene definito limitante per alcuni tipi di lavoro
e attivita. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce iniziale miglioramento della sinto-
matologia dolorosa, che ancora si presenta durante la salita delle
scale, ma in lieve miglioramento. Il dolore viene comunque definito
limitante per alcuni tipi di lavoro e attivita. Otto settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce un ul-
teriore miglioramento della sintomatologia dolorosa durante I'atto
di salita delle scale che insorge principalmente dopo lunghi sforzi
€ con carico, ma ancora limitante alcuni tipi di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 15

Note anamnestiche

Paziente maschio di 68 anni, peso 73 kg, altezza 176 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 23,6 kg/m? (normale). Paziente affetto da gonar-
trosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 25/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
01/09/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 08/09/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente non riferisce miglioramento della sintomatologia
dolorosa a livello del ginocchio mediale, con dolore che in-
sorge sia a riposo che dopo sforzi e camminate con e senza
carico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il paziente riferisce un iniziale miglioramento della
sintomatologia dolorosa che risulta essere migliorata a riposo,
ma che ancora si presenta con carico. Otto settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un
ulteriore miglioramento della sintomatologia dolorosa che non
si verifica piu a riposo né durante la camminata, ma che insor-
ge solamente dopo sforzi eccessivi, ancora limitante alcuni tipi
di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 16

Note anamnestiche

Paziente maschio di 56 anni, peso 90 kg, altezza 185 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 26,6 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale e rotulea.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 01/09/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
08/09/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 15/09/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
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del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce una lieve riduzione del dolore a livello del ginoc-
chio mediale e rotuleo che insorge dopo camminate e all’atto
del salire le scale con carico. Il dolore viene definito limitante
per alcuni tipi di lavoro e attivita. Quattro settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un
importante miglioramento della sintomatologia dolorosa, per-
mettendo una maggiore tolleranza durante la camminata. Il
dolore, seppur migliorato, permane durante I'atto di salita delle
scale, soprattutto se numerose. Il dolore viene ancora definito
limitante per alcuni tipi di lavoro e attivita. Otto settimane dopo
la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce
un ulteriore miglioramento della sintomatologia dolorosa con
aumentata autonomia durante gli sforzi. Il dolore continua a
presentarsi dopo lunghe camminate con carico.

CASO CLINICO 17

Note anamnestiche

Paziente femmina di 60 anni, peso 82 kg, altezza 165 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 30.1 kg/m? (obesita lieve). Paziente affetta da go-
nartrosi laterale e mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 08/08/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
15/09/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 22/09/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce riduzione dell’intensita del dolore che ancora
insorge con carico. |l dolore viene definito limitante per alcuni
tipi di lavoro e attivita. Quattro settimane dopo la conclusione
del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce ulteriore miglio-
ramento della sintomatologia dolorosa, che ancora si presenta
con carico, ma in lieve miglioramento. Otto settimane dopo
la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce
un ulteriore miglioramento della sintomatologia dolorosa che
insorge solamente dopo attivita prolungata e interessa il solo

ginocchio mediale, ma ancora limitante alcuni tipi di lavoro e
attivita.

CASO CLINICO 18

Note anamnestiche

Paziente maschio di 64 anni, peso 68 kg, altezza 176 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 21.95 kg/m? (normopeso). Paziente affetto da go-
nartrosi rotulea e mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 22/09/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
29/09/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 06/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce miglioramento della sintomatologia dolorosa a
livello del ginocchio rotuleo e mediale che compare solamente
con carico prolungato. Quattro settimane dopo la conclusio-
ne del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un ulteriore
miglioramento del dolore che adesso interessa solamente la
porzione mediale del ginocchio e che continua a insorgere
solamente con carico, ma con minore intensita. Otto settima-
ne dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente
riporta completa risoluzione della gonalgia, permettendo lo
svolgimento di qualunqgue tipo di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 19

Note anamnestiche

Paziente femmina di 76 anni, peso 55 kg, altezza 160 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 21.48 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 15/09/2021,
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la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
22/09/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 29/09/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce stabilita del dolore al ginocchio mediale che
viene descritto con insorgenza ai gradi estremi di flessione e di
carico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce iniziale miglioramento della sin-
tomatologia dolorosa che adesso insorge solamente sotto cari-
co prolungato, mentre permane la sintomatologia ai gradi estre-
mi di flessione. Otto settimane dopo la conclusione del primo
ciclo infiltrativo, la paziente riferisce risoluzione della gonalgia ai
gradi estremi di flessione. Il dolore permane, invece, sotto ca-
rico prolungato, limitando ancora alcuni tipi di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 20

Note anamnestiche

Paziente femmina di 73 anni, peso 60 kg, altezza 170 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 20.76 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi mediale e rotuleo.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 29/09/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
06/10/2021 ¢ la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 13/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la pa-
ziente riferisce riduzione dell’intensita del dolore che ancora in-
sorge con carico e durante le ore notturne. Il dolore viene defini-
to limitante per alcuni tipi di lavoro e attivita. Quattro settimane
dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la paziente rife-
risce ulteriore miglioramento della sintomatologia dolorosa che
adesso interessa solamente la porzione mediale del ginocchio,
ma che ancora si presenta con carico e durante le ore notturne.
Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,

la paziente riferisce un netto miglioramento della sintomatologia
dolorosa che insorge solamente dopo attivita con carico pro-
lungate, ma ancora limitante alcuni tipi di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 21

Note anamnestiche

Paziente maschio di 72 anni, peso 97 kg, altezza 185 cm. In
anamnesi riporta frattura del piatto tibiale circa 10 anni prima.
Quadro clinico

BMI attuale 28.34 kg/m? (sovrappeso). Paziente afferro da go-
nartrosi diffusa.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 06/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
13/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 20/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce miglioramento della sintomatologia doloro-
sa che compare comunque sia con che senza carico durante
le ore notturne, ma con intensita ridotta rispetto a prima del
trattamento. Quattro settimane dopo la conclusione del primo
ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un ulteriore miglioramento
della sintomatologia dolorosa che adesso interessa principal-
mente le porzioni mediale e laterale del ginocchio e che insor-
ge solamente sotto carico. Otto settimane dopo la conclusio-
ne del primo ciclo infiltrativo, il dolore compare solamente con
carico e dopo lunghe camminate dimostrando una ulteriore
diminuzione della sintomatologia.

CASO CLINICO 22

Note anamnestiche

Paziente maschio di 68 anni, peso 78 kg, altezza 181 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 23.81 kg/m? (normopeso). Paziente affetto da go-
nartrosi posteriore.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
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di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 08/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
13/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 20/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio po-
steriore che insorge principalmente dopo lunghe camminate e
con carico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo
ciclo infiltrativo, la sintomatologia € ancora in miglioramento;
il paziente descrive la persistenza di lieve dolore solamente
dopo lunghe camminate e con carico. Otto settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riporta una
totale scomparsa della sintomatologia dolorosa durante qua-
lunque tipo di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 23

Note anamnestiche

Paziente femmina di 52 anni, peso 60 kg, altezza 169 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 21.01 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi posteriore e mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 06/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
13/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 20/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce riduzione dell’intensita del dolore a livello del
ginocchio posteriore che ancora insorge durante camminate
e con carico. Il dolore viene definito limitante per alcuni tipi di
lavoro e attivita. Quattro e otto settimane dopo la conclusione
del primo ciclo infiltrativo, la paziente riferisce completa risolu-
zione della sintomatologia dolorosa non piu limitante le attivita
quotidiane.

CASO CLINICO 24

Note anamnestiche

Paziente femmina di 58 anni, peso 55 kg, altezza 160 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 19.26 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi rotulea.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 13/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
20/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 27/10/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
la paziente riferisce riduzione dell'intensita del dolore che in-
sorge nell'atto di salita delle scale, nelle discese e sotto ca-
rico. Quattro settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce ulteriore miglioramento della
sintomatologia dolorosa che continua a presentarsi durante la
salita delle scale, nelle discese e con carico, ma con intensita
diminuita. Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, la paziente riferisce un netto miglioramento della
gonalgia che attualmente insorge solamente nell’atto di salita
delle scale e con carico, ma non piu nelle discese.

CASO CLINICO 25

Note anamnestiche

Paziente maschio di 59 anni, peso 95 kg, altezza 175 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 31.02 kg/m? (obesita lieve). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 13/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
20/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 27/10/2021.
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Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio
mediale che insorge sia con carico che senza carico e princi-
palmente durante le ore notturne. Quattro settimane dopo la
conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un ul-
teriore miglioramento della sintomatologia dolorosa che perma-
ne solamente con carico. Otto settimane dopo la conclusione
del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce una ancor mag-
giore riduzione del dolore che compare solamente con carico
prolungato, ma che ancora limita alcuni tipo di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 26

Note anamnestiche

Paziente maschio di 65 anni, peso 80 kg, altezza 183 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 23.89 kg/m? (normopeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 20/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
27/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 03/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio me-
diale che insorge sia a riposo dopo sovraccarico eccessivo,
sia con carico. Quattro e otto settimane dopo la conclusione
del primo ciclo infiltrativo, il paziente riferisce un progressivo
miglioramento della sintomatologia dolorosa che permane so-
lamente con carico, ma ancora limitante alcuni tipi di lavoro e
attivita.

CASO CLINICO 27

Note anamnestiche

Paziente femmina di 76 anni, peso 100 kg, altezza 160 cm. In
anamnesi riporta ginocchio varo.

Quadro clinico

BMI attuale 39 kg/m? (obesita media). Paziente affetta da go-
nartrosi mediale, anteriore e rotulea.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 20/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
27/10/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 03/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
la paziente riferisce riduzione dell'intensita del dolore con go-
nalgia che insorge sia a riposo che con carico e oltre gli 80°
di flessione. Quattro settimane dopo la conclusione del primo
ciclo infiltrativo, la paziente riferisce ulteriore miglioramento
della sintomatologia dolorosa che attualmente si presenta so-
lamente con carico e durante le ore notturne, mentre € scom-
parsa senza carico. Otto settimane dopo la conclusione del
primo ciclo infiltrativo, la paziente riporta dolore solamente a
livello del ginocchio mediale e solamente con carico, ma an-
cora limitante alcuni tipi di lavoro e attivita.

CASO CLINICO 28

Note anamnestiche

Paziente maschio di 49 anni, peso 86 kg, altezza 188 cm. In
anamnesi riporta intervento chirurgico di menisectomia mediale.
Quadro clinico

BMI attuale 24.33 kg/m? (normopeso). Paziente affetto da go-
nartrosi mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 27/10/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
03/11/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 10/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
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ziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio me-
diale che insorge solamente con carico prolungato, ma senza
limitare alcun tipo di lavoro o attivita. Quattro e otto settimane
dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente rife-
risce un progressivo e completo miglioramento della sintoma-
tologia dolorosa.

CASO CLINICO 29

Note anamnestiche

Paziente femmina di 61 anni, peso 60 kg, altezza 170 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 20.76 kg/m? (normopeso). Paziente affetta da go-
nartrosi rotulea e laterale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 10/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
17/11/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 24/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusio-
ne del ciclo infiltrativo la paziente viene nuovamente valutata.
Due settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
la paziente riferisce riduzione dell’intensita del dolore con go-
nalgia che insorge solamente con carico. La paziente descrive
il dolore come limitante alcuni tipi di lavoro e attivita. Quattro
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, la
paziente riferisce ulteriore miglioramento della sintomatologia
dolorosa che attualmente si presenta solamente con carico

prolungato. Otto settimane dopo la conclusione del primo ciclo
infiltrativo, il dolore insorge solamente durante I'atto di salita
delle scale con un carico mentre risulta scomparso durante le
restanti attivita.

CASO CLINICO 30

Note anamnestiche

Paziente maschio di 54 anni, peso 76 kg, altezza 170 cm. In
anamnesi non riporta eventi traumatici nel passato.

Quadro clinico

BMI attuale 26.3 kg/m? (sovrappeso). Paziente affetto da go-
nartrosi posteriore e mediale.

Trattamento

Si prescrive un ciclo di terapia infiltrativa con acido ialuronico
(Hyprojoint). Il ciclo infiltrativo include tre diverse infiltrazioni
di acido ialuronico a distanza di una settimana. La prima in-
filtrazione con Hyprojoint viene eseguita in data 10/11/2021,
la seconda infiltrazione con Hyprojoint viene eseguita in data
17/11/2021 e la terza infiltrazione con Hyprojoint viene esegui-
ta in data 24/11/2021.

Discussione

A distanza di due, quattro e otto settimane dalla conclusione
del ciclo infiltrativo il paziente viene nuovamente valutato. Due
settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il pa-
ziente riferisce riduzione del dolore a livello del ginocchio po-
steriore e mediale che insorge solamente sotto carico. Quat-
tro settimane dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo,
il paziente riferisce ulteriore miglioramento della gonalgia che
risulta a seguito di carico prolungato e corsa. Otto settimane
dopo la conclusione del primo ciclo infiltrativo, il paziente rife-
risce una completa scomparsa della sintomatologia dolorosa
e la possibilita di riprendere qualungue tipo di lavoro e attivita.
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Conclusioni

In conclusione, & stato visto come I'utilizzo di acido ialuronico
intrarticolare rappresenti una procedura cardine nella gestio-
ne dei sintomi legati all’artrosi del ginocchio. All'interno dello
studio ¢ stata rilevata una sensibile riduzione della gonalgia in
tutte le ginocchia trattate; questo dato conferma I'efficacia del
trattamento in esame e permette al paziente un miglioramento
della sintomatologia e conseguentemente della qualita di vita.
In alcuni casi la sintomatologia dolorosa migliorava gia dopo
la prima infiltrazione, negli altri casi dopo la conclusione del
ciclo, con aumento dell’autonomia nello svolgimento di attivita
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Abstract

Background: Sebbene la sindrome da intestino irritabile (Ir-
ritable Bowel Syndrome, IBS) interessi fino al 3,5% della po-
polazione generale, non esiste, ad oggi, una terapia standard
per questa patologia. Recentemente, per risolvere la stipsi, €
stato proposto I'utilizzo di psillio, tamarindo, zenzero ed en-
zimi. L'obiettivo di questo studio & stato valutare I'efficacia di
una nuova formulazione nutraceutica contenente psillio, tama-
rindo, zenzero ed enzimi come possibile rimedio naturale per
la gestione della costipazione associata all’'IBS.

Metodi: Abbiamo analizzato, per 6 mesi, I'efficacia di un nuovo
prodotto nutraceutico (Fibraxen®) contenente psillio, tamarin-
do, zenzero ed enzimi somministrato a un dosaggio pari a 83,5
gr due volte al giorno. | pazienti sono stati valutati al basale
(TO) e dopo 3 (T1) e 6 mesi (T2) di trattamento, successiva-
mente a un mese di wash-out farmacologico, sulla base di un
questionario che riportava I'andamento dei seguenti sintomi:
dolore addominale, costipazione e flatulenza. Ogni sintomo e
stato valutato mediante una Scala Analogica Visiva che variava
da 3 (+++) severita del sintomo a 3 (- - -) assenza del sintomo.

Risultati: Nello studio sono stati inclusi 20 pazienti (15 di ses-
so femminile e 5 di sesso maschile). E stata riscontrata una ri-
duzione statisticamente significativa nel punteggio dei sintomi
durante il trattamento e a 6 mesi. Conclusione: Nel presente
studio preliminare € stato rilevato come la formulazione nu-
traceutica potrebbe essere uno degli strumenti da utilizzare
in un approccio empirico al trattamento della costipazione
nei pazienti affetti da IBS, specialmente quando si ritiene che
un trattamento farmacologico non convenzionale associato a
un’adeguata dieta alimentare sia preferibile a una terapia far-
macologica inadeguata a breve e a lungo termine.

Parole chiave: psillio, tamarindo, zenzero, sindrome dell’in-
testino irritabile, Fibraxen nutraceutico, costipazione, dolore.

Introduzione

La sindrome dell'intestino irritabile (IBS) & caratterizzata da
dolore addominale associato a disturbi dei movimenti intesti-
nali con prevalenza di costipazione, conseguente flatulenza
e distensione addominale. La prevalenza di questa patolo-
gia € di circa il 3,5%. Colpisce maggiormente il sesso fem-
minile (4,49% rispetto al 2,45% nel sesso maschile), senza
particolari differenze legate alla fascia d’eta, sebbene siano
presenti due picchi di incidenza nei pazienti sotto i 40 anni
e oltre i 60 anni. Attualmente esistono molti trattamenti, ma
sono esclusivamente sintomatici sia nel breve che nel lungo
termine. Negli ultimi anni, tuttavia, data I'inefficacia dei tratta-
menti farmacologici, si & aperta una nuova frontiera di studio
per la valutazione del microbiota intestinale, inizialmente con-
dotta empiricamente e ora valutata mediante test genetici di
precisione personalizzati, che rappresentano una possibilita
di trattamento correttivo individuale degli squilibri nella popo-
lazione di saprofiti del tratto intestinale, da associare ad una
dieta in linea con le indicazioni derivanti dall’analisi genetica
della popolazione resiliente nel nostro intestino. Da qui l'uso di
trattamenti non piu farmacologici, in quanto inadeguati e con
effetti collaterali a lungo termine, ma piuttosto di integratori
naturali noti come nutraceutici, i cui effetti curativi sull’appara-
to digerente sono ben noti.

Lo scopo del presente studio & stato valutare I'efficacia del-
la nostra pratica clinica pragmatica e di routine nel trattare
i pazienti con una diagnosi ben stabilita di IBS associata a
costipazione ai quali abbiamo suggerito I'uso di questa formu-
lazione nutraceutica. Fibraxen®, (prodotto da Specchiasol s.r.l.
Bussolengo (VR), Italia) & una nuova formulazione nutraceuti-
ca per il trattamento della costipazione funzionale associata
a meteorismo volta a migliorare la qualita della vita degli indi-
vidui affetti da IBS. | principi attivi alla base della formulazio-

150

Farmaci 2022;21(3):150-153



Effetti benefici della somministrazione di Fibraxen® nella gestione dei pazienti affetti da IBS
associata a costipazione in assistenza primaria: uno studio preliminare

ne sono psillio, tamarindo, zenzero ed enzimi (amilasi, lipasi,
proteasi, glucoamilasi, cellulasi, lattasi, pectinasi). Lo psillio €
una fibra derivata dai semi della pianta Plantago ovata, con-
tenenti mucillagine che, a contatto con I'acqua, si gonfia for-
mando una sostanza gelatinosa densa che aumenta il volume
della massa fecale e ne ammorbidisce il contenuto. Lo psillio
stimola la peristalsi per migliorare la distensione addominale
aumentando la quantita ma non la consistenza della massa fe-
cale, che risulta ridotta in questi pazienti. Il tamarindo (Tama-
rindus indica L.) contiene composti fenolici e migliora il volume
e la consistenza delle feci. Le radici di zenzero (Zingiber offici-
nale Roscoe) stimolano la peristalsi e migliorano la digestione
e I'eliminazione dei gas. Psillio, tamarindo e zenzero sono pro-
dotti naturali che consentono un transito intestinale piu rapido
e completo, evitando il ristagno delle feci nel colon destro e nel
cieco, tipico della costipazione funzionale, a sua volta compli-
cata dalla fermentazione delle feci, con conseguente sviluppo
di una flora batterica responsabile di una sequenza di sintomi
quali distensione addominale, sensazione di peso epi-meso-
gastrico, eruttazione, flatulenza, nausea, svuotamento ritarda-
to dei primi tratti digestivi.

Metodi

2.1 Disegno dello studio: Il nostro studio ha incluso una valu-
tazione preliminare dei dati ottenuti dalle procedure pragma-
tiche e di routine condotte in Assistenza Primaria da medici
generici, gastroenterologi territoriali e ospedalieri e da altri
specialisti che si occupano di IBS durante un periodo di tratta-
mento di 6 mesi con Fibraxen® in pazienti affetti da IBS asso-
ciata a costipazione e meteorismo. Tutti i dati dei pazienti sono
stati resi completamente anonimi e lo studio & stato condotto
in conformita agli standard etici stabiliti dalla Dichiarazione di
Helsinki. Poiché lo studio ha adottato un disegno di ricerca
retrospettivo, la legge italiana non ha richiesto I'approvazione
del comitato etico.

2.2 Criteri dello studio: Sono stati inclusi nello studio un to-
tale di 20 pazienti, di eta > 18 anni, affetti da IBS associata a
costipazione e meteorismo. Quindici pazienti [di sesso femmi-
nile (intervallo di eta: 58-62, eta media 60+ 2 DS) e 5 di ses-
so maschile (intervallo di eta: 59-63, eta media 61+ 1 DS)]. |l
criterio di inclusione era rappresentato dall’arruolamento dei
soli pazienti con IBS accertata, mentre il criterio di esclusione
dalla presenza di patologie organiche. Qualsiasi altra terapia

per comorbidita & stata poi consentita e riportata sulla scheda
di raccolta dati sul paziente.

2.3 Parametri analizzati: Per quanto riguarda I’endpoint pri-
mario, i soggetti hanno dovuto valutare i propri sintomi al ba-
sale (T0) e dopo 3 (T1) e 6 (T2) mesi di trattamento, successi-
vamente a 1 mese di wash-out farmacologico, completando
un questionario che riportava 'andamento dei seguenti sinto-
mi: dolore addominale, costipazione, flatulenza. Ogni sintomo
e stato valutato mediante una Scala Analogica Visiva, che va-
riava da 3 (+) massima severita del sintomo a 3 (-) assenza del
sintomo. Lendpoint secondario era rappresentato dalla tolle-
rabilita, valutata in diversi soggetti, insieme agli effetti indesi-
derati osservati durante il trattamento associato alla terapia.
2.4 Trattamento e prodotto: Ai pazienti & stato raccoman-
dato di assumere un’unica terapia a base di Fibraxen® (una
bustina: 4,74 g) due volte al giorno. Fibraxen® & un prodotto
nutraceutico contenente 8 gr di psillio, 135 mg di tamarindo,
15 mg di zenzero ed enzimi (30 mg) (amilasi, lipasi, proteasi,
glucoamilasi, cellulasi, lattasi, pectinasi).

2.5 Analisi statistica: La differenza nei risultati & stata deter-
minata utilizzando il test statistico bidirezionale (a due code) di
Wilcoxon-Mann-Whitney. | dati sono stati analizzati utilizzando
un software statistico per Windows 11. | valori con p >0,05 sono
stati considerati secondo la significativita.

Risultati. Il 15% dei pazienti ha ottenuto una remissione com-
pleta dei sintomi. Al T1, & stata registrata una riduzione signifi-
cativa del dolore addominale nel 43,3% (p=0,001) dei pazienti
e del gonfiore addominale nel 54,6% (p=0,001). Al T2, ¢ stata
registrata una riduzione statisticamente significativa del dolo-
re addominale nel 65,5% dei pazienti (p=0,001). Infine, il 15%
dei pazienti ha ottenuto una remissione completa dei sintomi.
[l gonfiore addominale si & ridotto in maniera significativa nel
68,4% dei pazienti (p=0,001). La costipazione si ¢ ridotta al T1
del 46,8% e al T2 del 75,4%, rispettivamente (Tab. [; Fig. 1).
Durante il trattamento non sono stati riportati casi di intolle-
ranza o eventi avversi correlati a Fibraxen®.

Discussione: | dati preliminari hanno dimostrato che i prodotti
naturali sono in grado di esercitare effetti benefici nei pazienti
trattati per IBS associata a costipazione e meteorismo. Inoltre,
Fibraxen®, associato a un corretto stile alimentare e a una pre-
cisa tipizzazione molecolare del microbiota intestinale (Wel-
Imicro Gut Test), consente di raggiungere 'omeostasi intesti-
nale e, di conseguenza, una simbiosi equilibrata tra l'ospite e
il suo microbiota intestinale. | risultati ottenuti in tempo reale,
supportati da uno studio di precisione scientificamente conva-
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Tabella I. Andamento dei sintomi nei pazienti trattati con Fibraxen® al tempo T0, T1 e T2.

SINTOMI TO (basale)

Dolore addominale 20/20 pazienti (100%)

T1 (3 mesi) T2 (6 mesi)

riduzione significativa in
9/20 pazienti (43,3%; p=0,001)

riduzione significativa in
13/20 pazienti (65,5%; p=0,001)

Gonfiore addominale 20/20 pazienti (100%)

riduzione significativa in
11/20 pazienti (54,6%; p=0,001)

riduzione significativa in
14/20 pazienti (68,4%; p=0,001)

Costipazione 20/20 pazienti (100%)

riduzione in 9/20 pazienti
(46,8%)

riduzione in 15/20 pazienti
(75,4%)

Remissione totale

3/20 pazienti (15%)

N. pazienti arruolati: 20 pazienti, di eta > 18 anni. Quindici pazienti [di sesso femminile (intervallo di eta: 58-62, eta media 60+ 2 DS) e 5 di sesso maschile (intervallo di eta: 59-63, eta
media 61+ 1 DS)); Criterio di inclusione: IBS accertata; Sintomi valutati mediante Scala Analogica Visiva (3 (+) massima severita del sintomo, 3 (-) assenza del sintomo) al basale (T0) e
dopo 3 (T1) e 6 (T2) mesi di trattamento, successivamente a un mese di wash-out farmacologico; Terapia: Fibraxen® (una bustina: 4,74 g) due volte al giorno.

Figura 1. Percentuale di pazienti che ha ottenuto una riduzione statisticamente significativa dei sintomi nei 6 mesi di trattamento con Fibraxen®.

100

M Dolore addominale

90
80

M Gonfiore addominale

I Costipazione

70

Il Remissione totale

60
50
40
30
20
10

0

Pazienti (%)

T1 (3 mesi)

T2 (6 mesi)

lidato sul microbiota intestinale, ci incoraggiano a procedere
nell’utilizzo di questo alimento nutraceutico mirato.

Conclusioni: Il presente studio evidenzia come i nutraceutici
rappresentino una strategia innovativa nel trattamento delle
malattie funzionali dell’apparato digerente caratterizzate da
alterazioni della motilita e/o della qualita del contenuto fecale
e delle comunita che costituiscono il microbiota intestinale. I
limite del presente studio € rappresentato dalla piccola dimen-
sione del campione e, per questo motivo, saranno condotti

ulteriori studi. Tuttavia, questo studio rappresenta un model-
lo utile, in quanto é stato condotto per un periodo di tempo
limitato, su un campione omogeneo. Inoltre, il nostro studio
suggerisce le possibilita future di un trattamento innovativo
anche a lungo termine, basato sulla somministrazione orale
di prodotti naturali (Fibraxen®), in quanto si & osservato un
miglioramento dei parametri esaminati, senza I'insorgenza di
effetti collaterali.

Consenso alla pubblicazione: Tutti i dati dei pazienti sono
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stati resi completamente anonimi; pertanto, non si & reso ne-
cessario ottenere il loro consenso.

Conflitto di interesse: Gli autori dichiarano di non avere con-
flitti di interesse, economici o altri interessi.

Approvazione etica e consenso alla partecipazione: Poi-
ché lo studio ha adottato un disegno di ricerca retrospettivo,
la legge italiana non ha richiesto I'approvazione del comitato
etico.
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Finasteride topica veicolata in idrossipropilchitosano:
razionale, farmacologia e dati clinici
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Abstract

La finasteride rappresenta, insieme al minoxidil topico,
I'unico farmaco con indicazione per il trattamento dell’a-
lopecia androgenetica (AGA). La finasteride € in grado di
contrastare, soprattutto a livello del bulbo, la iperproduzio-
ne di diidrotestosterone (DHT) agendo come antagonista
dell’enzima 5-alfa-reduttasi, responsabile della trasforma-
zione del testosterone in DHT. Elevati livelli di DHT a livello
del bulbo pilifero causano un aumento della produzione di
sebo e sembrano favorire il processo di miniaturizzazione
del capello, meccanismo questo responsabile della alte-
razione della fase di anagen con un progressivo accorcia-
mento della crescita del capello e trasformazione verso
il vello. La finasteride assunta per via orale, alla dose di
1mgal giorno hadimostrato diessere un trattamento efficace
nellAGA. Lassunzione di finasteride orale € in grado di
aumentare il numero di nuovi capelli in soggetti con AGA.
In particolare, gli effetti clinici della finasteride nellAGA,
sulla base degli studi clinici condotti, si caratterizzano per
I'ottenimento dei seguenti effetti: blocco o riduzione della
perdita dei capelli; aumento numero di capelli terminali e
miglioramento clinico. Il blocco dell’enzima target dell’azio-
ne farmacodinamica della finasteride, la 5-alfa-reduttasi,
in particolare di tipo Il, quando la finasteride viene assun-
ta per via orale si attua a livello sistemico anche in tessuti
extra cuoio capelluto. Tale azione sistemica, e quindi non
selettiva, della finasteride orale pud rendere ragione della
comparsa di effetti collaterali, soprattutto a livello sessua-
le (riduzione della libido, disfunzione erettile etc.). Questi
effetti collaterali sono comunque limitati (in genere si os-
servano nel 3,5-4% dei pazienti trattati) e generalmente si
risolvono completamente alla sospensione del trattamento.
Tuttavia, questi aspetti relativi al profilo di sicurezza e tol-
lerabilita hanno in parte limitato I'utilizzo clinico della fina-
steride orale nell’'approccio terapeutico dell’AGA. Per tale
motivo fin dalla sua commercializzazione molti dermatologi
hanno deciso di utilizzare formulazioni galeniche topiche di
finasteride, con I'obiettivo di ottenere in tal modo un effetto
selettivo e limitato. Tuttavia, le diverse formulazioni galeni-
che utilizzate (lozioni, gel etc.) con concentrazioni variabili
di finasteride (da 0,005% al 2%) hanno in parte dimostrato

che la finasteride somministrata topicamente era in grado
si di svolgere una azione anti caduta, ma nel contempo non
assicurava una selettivita di azione, in quanto 'assorbimen-
to transcutaneo della finasteride risulta particolarmente ef-
ficiente. Di conseguenza le formulazioni topiche galeniche
di finasteride esercitano un effetto di blocco della 5-alfa-re-
duttasi non solo a livello del cuoio capelluto ma anche a li-
vello sistemico. Dopo assunzione di finasteride 1 mg al gior-
no per via orale, I’entita di riduzione dei livelli di DHT sierici
e di circa il 50-65%. Tale riduzione si osserva anche se si
utilizzano formulazioni galeniche di finasteride. Recente-
mente é stata sviluppata una formulazione innovativa di
finasteride topica in spray che utilizza come veicolo l’i-
drossipropilchitosano (HPC), un eccipiente idrofilo con
elevata affinita per la cheratina. Questo prodotto, attual-
mente registrato come farmaco con indicazione trattamento
dell’AGA nell’uomo € I'unica formulazione topica farmaceu-
tica di finasteride. Uno studio clinico su ampia casistica
ha dimostrato che la finasteride topica veicolata in HPC
risulta equi-efficace nel rallentare la caduta dei capelli
e nell’aumentare la formazione di nuovi capelli in sog-
getti maschi affetti da AGA. Questo risultato si é ottenuto
nonostante un minore effetto “sistemico” sul DHT circolan-
te che infatti si é ridotto del 50% nei soggetti trattati con
finasteride orale e solo del 34% nei soggetti trattati con la
finasteride topica. Questo dato supporta pertanto il con-
cetto di formulazione “selettiva” del farmaco in confronto
alla finasteride orale. Nello stesso studio, che é durato
6 mesi, la percentuale di soggetti che hanno riportato
effetti collaterali relativi alla sfera sessuale é stato del
4,8% nel gruppo finasteride orale e del 2,8% nel gruppo
finasteride topica. In conclusione: la finasteride topica
0,25% veicolata in HPC rappresenta un’alternativa tera-
peutica innovativa nell’approccio al trattamento del’AGA
maschile. Questa formulazione, grazie alla sua composizio-
ne (0,25% di finasteride) ed al veicolo (HPC), permette una
veicolazione calibrata del principio attivo, con una selettivi-
ta di azione a livello del cuoio capelluto che si traduce con
una significativa minore azione sistemica in confronto alla fi-
nasteride orale. L’efficacia clinica di questa formulazione
topica é sovrapponibile a quella orale ma con un profilo
di tollerabilita e sicurezza ancora migliore.
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Finasteride: meccanismo di azione

La finasteride & un inibitore specifico della 5-alfa-reduttasi di
tipo ll, I'enzima che catalizza la conversione del testosterone
in diidrotestosterone (DHT) (1). La finasteride dopo sommi-
nistrazione orale, presenta un buon assorbimento indipen-
dentemente dalla presenza di cibo, con una biodisponibilita
dell’80% (2). Viene metabolizzata nel fegato ed escreta con
le urine e le feci, con un’emivita di 5-6 ore. La finasteride
e utilizzata per il trattamento dell’iperplasia prostatica beni-
gna, del cancro alla prostata e dell’alopecia androgenetica
(3). La finasteride & stata introdotta negli Stati Uniti nel 1992
(finasteride 5 mg) per il trattamento dell’iperplasia prostatica
e nel 1997 (finasteride 1 mg) per il trattamento dell’alopecia
androgenetica. La molecola in particolare € in grado di inibire
uno dei due sottotipi di 5-alfa-reduttasi, in particolare I'isoe-
nzima di tipo Il (4). Legandosi con la 5-alfa-reduttasi la fina-
steride impedisce al testosterone di trasformarsi in diidro-
testosterone (DHT) producendo un abbassamento dei valori
del DHT e un aumento dei valori del testosterone plasmatici.
Nel corso dello studio PLESS si € osservato che a 24 mesi
dall’inizio della terapia ¢ stata registrata una riduzione media
dei valori plasmatici di DHT del 70% e un aumento medio dei
valori plasmatici di testosterone del 10-20% (5). | valori del
testosterone circolante, seppur aumentati, sono rimasti entro
i limiti fisiologici. Inoltre, la finasteride non ha prodotto alcun
effetto, rispetto al placebo, sui livelli plasmatici di cortisolo,
estradiolo, prolattina e tiroxina; ha prodotto un aumento non
eccedente i limiti fisiologici dei valori dell’lormone luteiniz-
zante (LH) e dell’lormone follicolo-stimolante (FSH). Altri studi
hanno misurato una riduzione di DHT nello scalpo pari a circa
i 64% e il 69% del totale alle dosi, rispettivamente, di1 mg e
5 mg/die dopo 42 giorni (6).

Finasteride orale: efficacia nel trattamento
dell’AGA

Lalopecia androgenetica & causata da una eccessiva attivita
dei recettori intrafollicolari per gli androgeni, dovuta o a fattori
locali (es. un aumento del numero di recettori o un aumento
della produzione locale di testosterone), o a fattori sistemici
(es. un aumento degli androgeni circolanti) (7). Le aree piu col-
pite dalla caduta dei capelli sono quelle associate ad una mag-
giore densita di recettori per gli androgeni, in particolare per

il diidrotestosterone che ha per questi recettori un’affinita cin-
que volte superiore al testosterone. La finasteride rappresen-
ta, insieme al minoxidil topico, I'unico farmaco con indicazione
trattamento dell’alopecia androgenetica (AGA) (8). La finaste-
ride € in grado di contrastare, soprattutto a livello del bulbo, la
iperproduzione di diidrotestosterone (DHT) agendo come an-
tagonista dell’enzima 5-alfa-reduttasi, responsabile della tra-
sformazione del testosterone in DHT (9). Elevati livelli di DHT a
livello del bulbo pilifero causano un aumento della produzione
di sebo e sembrano favorire il processo di miniaturizzazione
del capello, meccanismo questo responsabile della alterazio-
ne della fase di anagen con un progressivo accorciamento
della crescita del capello e trasformazione verso il vello (10).
Numerosi studi clinici hanno dimostrato I'efficacia di questo
farmaco (11). | soggetti con alopecia del vertice lieve-moderata
sono stati trattati con 1 mg/die di finasteride o con placebo per
periodi fino a due anni. Oltre la meta degli uomini trattati con
finasteride ha ottenuto risultati soddisfacenti, con un aumento
del numero, dello spessore e della lunghezza dei capelli, men-
tre nel 90% dei casi si € avuto un arresto della caduta. Negli
studi della durata di due anni, il numero dei capelli € rimasto
stabile nei soggetti che hanno continuato il trattamento per il
secondo anno, mentre nel gruppo che nel corso del secondo
anno ha assunto placebo i capelli hanno ripreso a cadere. Per
tale motivo, se il paziente presenta una risposta clinica soddi-
sfacente, il trattamento deve essere assunto indefinitamente.
Uno studio a lungo termine verso placebo, durato complessi-
vamente 5 anni, ha arruolato inizialmente 1553 uomini dai 18
ai 41 anni con alopecia del vertice lieve-moderata (779 trattati
con finasteride e 774 con placebo). Dopo i primi 12 mesi, ai pa-
zienti & stato richiesto di proseguire il trattamento che stavano
ricevendo, valutando anno per anno la loro disponibilita a pro-
seguire fino ad arrivare a 5 anni. | pazienti trattati con finaste-
ride hanno, nel 65% dei casi mantenuto o aumentato il numero
di capelli per 2 cm quadrati che avevano all'inizio dello studio
mentre quelli che hanno proseguito il trattamento con placebo
hanno per la maggior parte continuato a perdere capelli. Leffet-
to della finasteride pud non rendersi evidente prima di 4-6 mesi.
Il blocco dell’enzima target dell’azione farmacodinamica della
finasteride, la 5-alfa-reduttasi, in particolare il tipo Il, quando la
finasteride viene assunta per via orale si attua a livello siste-
mico anche in tessuti extra cuoio capelluto (12). Tale azione
sistemica, e quindi non selettiva, della finasteride orale puo
rendere ragione della comparsa di effetti collaterali, soprattut-
to a livello sessuale (riduzione della libido, disfunzione erettile
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etc.). Questi effetti collaterali sono comunque limitati (in gene-
re si osservano nel 3,5-4% dei pazienti trattati) e generalmente
si risolvono completamente alla sospensione del trattamento. |
dati della letteratura, nello specifico, riportano nei soggetti trat-
tati con finasteride orale una diminuzione della libido, difficolta
nell’erezione, diminuzione del volume dell’eiaculato nel 4,2%
(vs 2,2% nel placebo). Tuttavia, questi aspetti relativi al profilo
di sicurezza e tollerabilita hanno in parte limitato I'utilizzo clini-
co della finasteride orale nell’approccio terapeutico del’AGA.
[ meccanismo di azione della finasteride si incentra sul blocco
della 5-alfa-reduttasi presente a livello del cuoio capelluto. Per
tale motivo fin dalla sua commercializzazione nella formulazio-
ne orale, molti dermatologi hanno percorso la via di utilizzare
formulazioni galeniche topiche di finasteride, con I'obiettivo di
ottenere in tal modo un effetto selettivo e limitato utilizzando
la finasteride per questa via di somministrazione. Tuttavia, le
diverse formulazioni galeniche utilizzate (lozioni, gel etc.) con
concentrazioni variabili di finasteride (da 0,005% al 2%) hanno
in parte dimostrato che la finasteride assunta topicamente era
in grado di svolgere un’azione anti caduta, ma allo stesso tem-
po non assicurava una selettivita di azione, in quanto I'assor-
bimento transcutaneo della finasteride risulta particolarmente
efficiente. Di conseguenza le formulazioni topiche galeniche di
finasteride esercitano un effetto di blocco della 5-alfa-reduttasi
non solo a livello del cuoio capelluto ma anche a livello sistemi-
co. Dopo assunzione di finasteride 1 mg al giorno per via orale,
I'entita di riduzione dei livelli di DHT sierici & di circa il 55-70%.
Tali livelli di riduzione del DHT circolante si osservano anche
nei pazienti trattati con formulazioni galeniche di finasteride.

La finasteride topica veicolata in HPC:
caratteristiche farmacocinetiche, dati clinici
di efficacia ed esperienza di real-life

Recentemente é stata sviluppata una formulazione inno-
vativa di finasteride topica in spray che utilizza come vei-
colo Plidrossipropilchitosano (HPC), un eccipiente idrofilo
con elevata affinita per la cheratina (13,14). La definizione
della composizione del prodotto finito & il risultato di specifici
studi di penetrazione cutanea in vitro che hanno identificato

nella formulazione con HPC e finasteride allo 0,25% quella
composizione che permette una veicolazione ottimale della fi-
nasteride a livello del tessuto target (bulbo pilifero) riducendo
in modo sensibile I'assorbimento sistemico (15,16). Come ab-
biamo visto per le formulazioni galeniche, un eccessivo assor-
bimento transcutaneo della finasteride applicata topicamente
utilizzando eccipienti tradizionali (come I'alcol o il propilengli-
cole) non assicura una selettivita di azione farmacodinamica,
in quanto la finasteride dopo applicazione topica, va in circolo
ed & in grado di inibire la 5-alfa-reduttasi anche a livello tissu-
tale extra cuoio capelluto (17). Questo prodotto, attualmente
registrato come farmaco con indicazione trattamento dell’A-
GA nell’'uomo & l'unica formulazione topica farmaceutica di
finasteride (concentrazione del 0,25%) in veicolo HPC. Uno
studio clinico su ampia casistica (18) ha dimostrato che
la finasteride topica veicolata in HPC risulta equi-effica-
ce rispetto a finasteride orale nel rallentare la caduta dei
capelli e nell’aumentare la formazione di nuovi capelli in
soggetti maschi affetti da AGA. Questo risultato si € otte-
nuto nonostante un minore effetto “sistemico” sul DHT circo-
lante che infatti si & ridotto del 55% nei soggetti trattati con
finasteride orale e del solo 34% nei soggetti trattati con la fi-
nasteride topica. Questo dato supporta pertanto il concetto di
formulazione “selettiva” di finasteride in confronto alla finaste-
ride orale. Lefficacia clinica della finasteride topica non &
risultata essere influenzata della lunghezza e dall’intensi-
ta dei capelli nei siti di applicazione. Nello stesso studio,
che é durato 6 mesi, la percentuale di soggetti che hanno
riportato effetti collaterali relativi alla sfera sessuale &
stato del 4,8% nel gruppo finasteride orale e del 2,8% nel
gruppo finasteride topica (19). Questa innovativa formulazio-
ne di finasteride, che rappresenta certamente la piu rilevante
novita negli ultimi 20 anni nell’'ambito dei progressi terapeutici
del’AGA, & gia in commercio in Italia da piu di 12 mesi. Sono a
disposizione dati di efficacia clinica e di sicurezza di post-mar-
keting su piu di un migliaio di pazienti trattati con questo pro-
dotto. Le foto delle figure rappresentano soggetti con AGA di
grado lieve/moderato trattate in condizione di real-life e docu-
mentano i risultati clinici ottenuti in genere dopo 6-9 mesi di
terapia (foto al basale e dopo terapia con finasteride topica in
HPC) e ne confermo il profilo di efficacia.
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FINASTERIDE TOPICA VEICOLATA IN IDROSSIPROPILCHITOSANO 2-4 EROGAZIONI

Eta del paziente 21 anni. Eta del paziente 28 anni.
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Eta del paziente 41 anni. Eta del paziente 47 anni.
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Bi
1.

Key Message

La finasteride, insieme al minoxidil, € I'unico farmaco autorizzato per il trattamento dell’alopecia androgenetica (AGA).
La finasteride & efficace nel’AGA perche agisce inibendo I'enzima 5-alfa-reduttasi di tipo Il, a livello del bulbo pilifero del
cuoio capelluto contrastando il processo di miniaturizzazione del capello.

La finasteride alla dose di 1 mg al giorno per somministrazione orale, tuttavia, non presenta un’azione selettiva in quanto
svolge la sua azione su tutti i tessuti che esprimono I'enzima target.

L'azione farmacologica sistemica della finasteride assunta per bocca puo rendere ragione degli eventuali effetti seconda-
ri, soprattutto a livello sessuale, che si osservano in circa il 3-4% dei pazienti reversibili alla sospensione del trattamento.
L'applicazione topica di finasteride, offrendo un effetto farmacologico localizzato al cuoio capelluto, pud rappresentare
una soluzione a questo problema.

Le formulazioni galeniche di finasteride tuttavia non presentano una selettivita di azione, in quanto una quota rilevante
di principio attivo viene assorbita a livello sistemico con conseguente inibizione della 5-alfa-reduttasi anche nei tessuti
extra cuoio capelluto.

La finasteride topica al 0,25% veicolata in Idrossipropilchitosano (HPC) ha dimostrato in studi preclinici di avere
un ridotto assorbimento sistemico, concentrando la sua azione farmacologica a livello del bulbo pilifero.

Uno studio clinico in soggetti con AGA, randomizzato in doppio cieco, ha dimostrato che la finasteride topica in HPC
presenta una efficacia sovrapponibile alla finasteride orale 1 mg ma con una significativa maggiore selettivita di azio-
ne e ridotta esposizione sistemica. Questa maggiore selettivita si @ accompagnata ad un migliore profilo di sicurezza

rispetto alla formulazione orale.
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