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Mejoria funcional en pacientes con gonartrosis
tratados con infiltracion intraarticular de acido hialuronico
versus hilano G-F 20
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Introduccion: La osteoartrosis es la en-
fermedad articular crénica mas frecuente y
causa importante de discapacidad en adultos.
Existen numerosas opciones de tratamiento
actuales, una de ellas es la viscosuplemen-
tacion. El objetivo es comparar mejoria fun-
cional acorde a la escala WOMAC de visco-
suplementacion con acido hialurénico versus
hilano G-F 20. Métodos: Estudio transversal
de pacientes con gonartrosis grado Il y Il
de Kellgren y Lawrence tratados mediante
infiltracion intraarticular con acido hialurénico
de bajo peso molecular (Suplasyn) o hilano
G-F20 (Synvisc) de octubre de 2017 a febrero
de 2018, una inyeccion semanal de 2 ml para
un total de tres dosis. Se tomaron mediciones
de acuerdo con la escala WOMAC al inicio y
a los dos meses postinfiltracion asi como la
ingesta de analgésicos previa a mediciones.
Se realizé andlisis bivariado para la compa-
racion entre grupos y se aplicaron pruebas
de correlacion, intervalo de confianza de 95%
considerando valor significativo p < 0.05.
Resultados: 98 pacientes, 48 infiltrados con
acido hialurénico de bajo peso moleculary 50
infiltrados con hilano G-F 20. Ambos grupos
mostraron una mejoria funcional en la escala
WOMAC, el grupo Synvisc tuvo una mejoria
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Introduction: Osteoarthrosis is the most
frequent chronic disease and the most
important cause of disability in adults. There
are numerous current treatment options,
one of which is viscosupplementation. The
objective is to compare the functionality
according to the WOMAC scale the
viscosupplementation with a low molecular
hyaluronic acid vs hylan G-F 20. Method:
Transverse study, patients with Grade Il and
Il gonarthrosis of Kellgren and Lawrence
treated by intraarticular infiltration with a
low molecular hyaluronic acid (Suplasyn) or
hylan G-F 20 (Synvisc) from October 2017 to
February 2018, a weekly injection of 2 ml for a
total of three doses. An initial WOMAC scale
was measured and a two months WOMAC
scale after the infiltration, as well as the
analgesic ingestion prior to measurements.
Bivariate analysis was performed for
comparison between groups and correlation
tests were applied, 95% confidence interval
considering significant value p < 0.05.
Results: 98 patients, 48 infiltrates with a low
molecular hyaluronic acid and 50 infiltrates
with hylan G-F 20. Both groups have better
WOMAC scale functionality, in the Synvisc
group an average improvement of 7.24
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promedio de 7.24 puntos. El grupo Suplasyn
mostré una mejoria de 7.14 puntos con un
valor de p < 0.05 en ambos. Conclusion:
Existe mejoria funcional de acuerdo con la
escala WOMAC en pacientes infiltrados con
hilano G-F 20y &cido hialurdnico de bajo peso
molecular a los dos meses postinfiltracion;
sin embargo, no se evidencia diferencia
estadisticamente significativa en la mejoria
funcional entre un acido hialurénico de menor
peso molecular e hilano G-F 20, al parecer
ambos son equivalentes.

Palabras clave: Viscosuplementacién, go-
nartrosis, hilano, acido hialurénico.

points. In the Suplasyn group there was an
improvement of 7.14 points, with a value
of p < 0.05 in both. Conclusion: There is
a functional improvement in the WOMAC
scale measurement in patients infiltrated with
hylan G-F 20 and a low molecular hyaluronic
acid two months after infiltration, however a
no statistically significant difference in the
functional improvement between a hyaluronic
acid lower molecular weight and hylan is
demonstrated, both of which seem to be
equivalent.

Key words: Viscosupplementation, gonarthrosis,
hylan, hyaluronic acid.

INTRODUCCION

La osteoartrosis (OA) es una enfermedad articular crénica degenerativa con com-
ponente inflamatorio’ caracterizada por degeneracioén y pérdida del cartilago hialino
y hueso subcondral asi como dafio al tejido sinovial.?2 Es la causa principal mus-
culoesquelética de deterioro en la movilidad en la edad adulta.®# La OA resulta de
una alteracién en el balance entre el dafio y la reparacion del cartilago articular.>®

El &cido hialurénico es un componente del liquido sinovial y del cartilago arti-
cular, actua como lubricante, en una rodilla sana se encuentran 2 ml aproxima-
damente, en una concentracion de 2.5 a 4.0 mg/ml.”8 La viscosuplementacion
se basa en la restauracion de las propiedades del liquido sinovial, lo que permi-
te la restauracion de la estructura y funcién de la articulacion normal.®

La infiltracién intraarticular de acido hialurénico puede reducir el dolor asocia-
do a artrosis de rodilla por diversos mecanismos que incluyen: inhibicion de no-
ciceptores, estimulacion endégena de produccion de acido hialurénico, efectos
antiinflamatorios e inhibicion de la actividad de las metaloproteinasas.®!

De acuerdo con las guias de la Sociedad Europea de Aspectos Clinicos y
Econdmicos de Osteoporosis y Osteoartrosis, la viscosuplementacion se incluye
como paso dos en manejo de osteoartrosis.’? Numerosos metaanalisis han inves-
tigado la evidencia en cuanto a la eficacia de la viscosuplementacion para aliviar
los sintomas de OA,"'* ademas se ha comparado la eficacia entre hilanos y aci-
dos hialurénicos de bajo o mediano peso molecular concluyendo que no existe di-
ferencia significativa en distintas escalas funcionales a corto y mediano plazo.'%1

SUPLASYN es una solucion viscoelastica que contiene acido hialurénico ob-
tenido por biofermentacién de Streptococcus sp. con una longitud de cadena
molecular entre 500-730 KDa. SYNVISC (hilano G-F 20) esta compuesta por el
hilano Ay el hilano B con un peso molecular medio de 6,000 kDa."”

El objetivo de este estudio es comparar la mejoria funcional de dolor y rigidez
de acuerdo con la escala WOMAC en pacientes con gonartrosis grado 1l y lll
infiltrados con hilano G-F 20 y un acido hialurénico de bajo peso molecular a los
dos meses postinfiltracion.
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METODOS

Estudio transversal, se incluyeron pacientes con diagnéstico radiolégico de go-
nartrosis grado Il y Il de Kellgren y Lawrence manejados entre octubre de 2017
y febrero de 2018 con infiltracién intraarticular de acido hialurénico de bajo peso
molecular (Suplasyn) e hilano G-F 20 (Synvisc), que no contaran con datos de
ocupacion articular o proceso infeccioso activo. Se excluyeron aquellos pacientes
que no contaran con ambas mediciones de la escala WOMAC (Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis). La sustancia a infiltrar se decidié con
base en criterio del médico tratante con experiencia amplia en realizar infiltraciones
intraarticulares de rodilla. Se efectuaron tres infiltraciones, una cada semana de
Suplasyn en una presentacion de hialuronato sédico a 1% en 2 ml y Synvisc en
presentacion con composicion a 0.8% que contiene 16 mg/2 ml.

Previo a la primera infiltracién se aplicé test de la escala WOMAC, que incluye
24 items en rubros de dolor, rigidez y limitacion funcional, asimismo se interrogd
acerca del consumo de analgésicos en las tres semanas anteriores. La segun-
da medicion de la escala WOMAC se tomé dos meses posteriores a la Ultima
infiltracidn, se explord al paciente en busqueda de datos de proceso infeccioso
o complicacién; de igual forma se interrogd sobre el uso de analgésicos en las
Ultimas tres semanas y de la presencia de complicaciones inmediatas a la infiltra-
cién como edema, infeccion del sitio de puncién, enrojecimiento y dolor intenso.

RESULTADOS

Un total de 98 pacientes que contaban con criterios de inclusion y exclusién, 50
para el grupo infiltrado con hilano G-F20 (grupo A) y 48 para el grupo infiltrado
con hialuronato sdédico (grupo B), la distribucidon por género fue de 66 mujeres
(67.3%) y 32 hombres (32.6%) en ambos grupos.

Para comparar las medias de las poblaciones se hicieron pruebas de nor-
malidad para verificar la distribucién de la poblacién, una vez verificada la
normalidad mediante prueba de Kolmogdrov-Smirnov se realizd prueba t de
Student para comparar las medias de dos muestras independientes de cada
una de las variables cuantitativas de interés de este estudio y 2 para variables
cualitativas, encontrando que no existia diferencia estadisticamente significa-
tiva de las caracteristicas demogréficas entre el grupo A (Synvisc) y grupo B
(Suplasyn) de acuerdo con la tabla demografica de referencia con un valor de
p > 0.05 (Cuadro I).

En el grupo A (Synvisc) se detect6 un total de 50 registros de pacientes que
cumplieron con criterios de inclusion y exclusion, 33 pacientes de sexo femeni-
no (66%) y 17 sexo masculino (34%), nueve pacientes con infiltracién de ambas
rodillas con un total de 59 rodillas infiltradas; se observo y realizé el registro
sobre el consumo de algun tipo de antiinflamatorio no esteroideo (AINE) en las
tres semanas previas a primera consulta e infiltracién, en este grupo se eviden-
cié que 27 de ellos (54%) habian ameritado consumo de AINE en las ultimas
tres semanas, 23 (46%) no referian consumo de AINE.

&9



Orthotips Vol. 14 No. 2 2018

En el grupo B (Suplasyn) se observo un total de 48 registros de pacientes que
cumplieron con criterios de inclusion y exclusion, 33 pacientes de sexo femenino
(68%) y 15 sexo masculino (31%), 28 pacientes con infiltracion de ambas rodillas
para un total de 76 rodillas infiltradas con una edad media de 61.39 + 9.69. Se
registro el consumo de algun tipo de AINE en las tres semanas previas a consulta
e infiltracion, en este grupo se encontrd que 32 de ellos (66%) habian ameritado
consumo de AINE en las ultimas tres semanas y unicamente 16 (33%) no referian
consumo de AINE tres semanas previas.

En cuanto al valor dos meses postinfiltracién en la escala WOMAC se obser-
v una media de 51.9 + 14.5 en grupo A vs. 51.88 + 13.43 en grupo B, con un
valor p > 0.05 entre ambos grupos, indicando que no habia diferencia estadisti-
camente significativa entre los dos.

Se midié ademas la mejoria en puntos y porcentaje de la evaluaciéon WOMAC pre-
infiltracion y postinfiltracién (Cuadro 11), el grupo A mostré una mejoria en promedio
de 7.24 £ 6.74, es decir, 7.54%. El grupo B tuvo una mejoria de 7.14 puntos promedio
en la escala WOMAC, + 4.18, 7.43%, se realiz6 analisis estadistico mediante pruebas
de asociacién para dos muestras independientes obteniendo un valor de p > 0.05.

Cuadro I. Tabla demografica.

Synvisc Suplasyn Valor
n=>50 n=48 p
Escala Kellgren y Lawrence  Grado Il 18 (36%) 12 (25%) 023
Grado Il 32 (64%) 36 (75%) ’
Sexo Femenino 33 (66%) 33 (68.7%) 077
Masculino 17 (34%) 15 (31.2%) ’
Edad 62.44 + 12.35 61.39 + 9.69 0.64
Peso 70.59 + 12.73 69.84 + 11.99 0.76
IMC 28.35 +3.70 28.11 + 3.68 0.72
WOMAC preinfiltracion 59.14 +12.78 59 + 13.66 0.958

Cuadro Il. Media, desviacion estandar, valor maximo y valor minimo de

puntaje en la escala WOMAC preinfiltracion y postinfiltracion por grupo.

Grupo A Grupo B
Puntaje escala WOMAC Synvisc n = 50 Suplasyn n = 48 p
Preinfiltracion X 59.14 59
DE +12.78 + 13.66
V. min. 21 29 0.958
V. max. 79 96
Postinfiltracion X 51.9 51.88
DE +14.5 +13.43
V. min. 18 24 0.993
V. max. 72 89
Mejoria en puntos X 7.24 7.14
DE +6.74 +4.18 0.93
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Se hizo un andlisis estadistico no paramétrico mediante prueba U de Mann-
Whitney para muestras relacionadas para comparar en cada grupo aislado la
mejoria en puntaje en la escala WOMAC, obteniendo en ambos grupos un valor
de p < 0.05.

No hubo ningun registro de complicaciones en ninguno de los grupos, tales
como edema, dolor, enrojecimiento en area de infiltracion o infeccion.

DISCUSION

No existe una diferencia estadisticamente significativa en la mejoria en puntaje
en la escala WOMAC entre ambos grupos de pacientes. Si bien el hilano G-F
20 presenta caracteristicas reoldgicas muy similares al acido hialurénico de una
rodilla sana, se evidencié que no resultd determinante para conferir al paciente
una mayor mejora funcional y de dolor.

Los pacientes mostraron mejoria en cuanto a dolor, rigidez y limitacion fun-
cional acorde a la escala WOMAC preinflitracion y postinfiltracion en ambos
grupos, observando una diferencia estadisticamente significativa en cuanto a la
disminucion del puntaje.

La disminucién en el uso de la medicacion de rescate, es decir, antiinflama-
torios no esteroideos es también un indicador de la eficacia del tratamiento en
cuanto a la reduccion de dolor.

Una debilidad de este estudio es el tiempo de seguimiento corto (dos meses),
actualmente hay diversos estudios con seguimientos a seis y 12 meses, en los que
se observa que la mejoria funcional medida en la escala WOMAC es de 30-40%.'®

Nicholls midié en 2018 las propiedades reoldgicas de acidos hialurénicos e hi-
lanos de diferente peso molecular en el rango de 500 a 6,000 kDa y detect6 que
los acidos hialurénicos sintéticos con caracteristicas mas semejantes al liquido
sinovial de una rodilla sana en cuanto a viscosidad, patron de entrecruzamiento
de cadenas y coeficiente de dilucion son aquéllos que oscilan en el rango de
1,000 a 3,600 kDa de peso molecular, los 4cidos hialurénicos comparados en
este estudio se ubican en ambos extremos de los rangos: Suplasyn 500-700 kDa
y Synvisc 6,000 kDa, aun asi, ambos mostraron un resultado similar.'®

CONCLUSIONES

El uso de un acido hialurénico de menor peso molecular para el tratamiento de la
sintomatologia y el dolor en pacientes con gonartrosis grado Il y Il no representa
una diferencia versus el uso de un acido hialurénico de alto peso molecular como
el hilano G-F 20.

La viscosuplementacion confiere al paciente una mejoria en cuanto al dolor,
rigidez y limitacion funcional, representando una alternativa segura y eficaz para
el manejo de gonartrosis sin los efectos adversos que conlleva la ingesta cré-
nica de antiinflamatorios no esteroideos, practica habitual en estos pacientes.

Ambas sustancias reportaron perfiles de seguridad y eficacia similares para
el paciente.
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