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SIGASCOT

U_n nuovo strumento
di comunicazione

Paolo Adravanti

Presidente SIGASCOT

Parma, 1 Marzo 2013

Cari Soci, ¢ con grande piacere che
introduco il primo numero della nuova
Newsletter della SIGASCOT, una nuova
interessante iniziativa della nostra vivace
Societa di cui sono onorato essere alla
guida. Approfitto di questa mia breve
introduzione per illustrarvi le principali
attivita che abbiamo pensato per voi Soci
durante il prossimo biennio.

Abbiamo cercato di trovare nuove so -
luzioni allo scopo di ottimizzare le nostre
risorse, purtroppo limitate dall’attuale
situazione economica e socio-politica,
concentrandoci  maggiormente  sugli
aspetti scientifici delle nostre iniziative e
della nostra realta. Sono infatti convinto
che solo un’elevata qualita scientifica delle

Stefano Zaffagnini
1° Viice Presidente

Luigi Pederzini
Delegato del Presidente

Claudio Zorzi
Past President

attivita proposte possa permettere alla
Societa di rivestire un ruolo cruciale nella
formazione dei pit giovani e di con-
tribuire al miglioramento delle conoscenze
e all’aggiornamento di chi da molti anni
lavora nel nostro settore.

Oltre ai biannuali appuntamenti come il
Congresso Nazionale e il Current Conce -
pts, sono state pianificate tre Masterclass
all’anno che tratteranno tematiche pr
poste dai vari Comitati. A brevge§aMy
disponibile il programma del Cg b

per il 2013, cosi come il b er le
fellowship nazionali e integn, i curate
da SIGASCOT e I¢le delle FAD

(Formazione A Dist % che saranno a
disposizione dei SO§.
E con grandevl 0 che vi comunico,

*

Cornitato Esecutivo

Paolo Adravanti
Presidente

inoltre, che la Societa si sta molto im-
pegnando nella produzione di pub-
blicazioni di alto wvalore scientifico,
seguendo le orme di quanto gia realiz-
zato durante lo scorso biennio dai
Comitati Cartilagine e Artroscopia. Al
Congresso Nazionale di Parma del 2014
verranno infatti presentate tre mo-
nografie preparate dai Comitati Ria-
bilitazione, Sport e Ricerca. Una scom-
messa importante ¢ rappresentata poi
dalla nascita della nostra nuova rivista
Joints, il cgi editor, il nostro Segretario

Giusepp%ano, si ¢ assunto I'incatico

di port% ‘indicizzazione in un breve

lassQPtly po. Invito dunque tutti voi
’S W N partecipare attivamente al rag-
imento di questo ambizioso, ma
ssibile, obiettivo. Infine, un sentito
ringraziamento al nostro Secondo Vice-
Presidente Pietro Randelli che curera la
nuova Newsletter SIGASCOT, che sono
certo rappresentera per voi un semplice
e utile strumento per rimanere in
costante contatto con le iniziative e
Pattivita scientifica della Societa.

Buon lavoro a tutti

Pietro Randelli
2° Vice Presidente

Andrea Baldini
Delegato del Presidente

Giuseppe Milano
Segretario-Tesoriere
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| punto di incontro per tutti | Soci

Pietro Randelli

2° Vice Presidente SIGASCOT

Milano, 1 marzo 2013

Cari Amici, Colleghi e Soci di SI -
GASCOT, il neo-eletto Comitato
Direttivo di SIGASCOT ha deciso la
pubblicazione della nuova Newsletter
della nostra Societa, di cui state leg-
gendo il primo numero. Questo
periodico quadrimestrale vorrebbe
essere il punto d’incontro di tutti i
membri della nostra Societa ed anche
un agile e fruibile mezzo di aggior-
namento al di fuori dei “classici” della
letteratura del nostro settore.
Abbiamo dunque pensato di invitare
i diversi comitati di SIGASCOT a
presentare un contributo scientifico
di attualita ma con una veste di-
scorsiva e di facile fruizione. La

Paolo Avanzi
Arto Superiore

Stefano Respizzi
Riabilitazione

Ginocchio

newsletter permettera inoltre di in -
formare in modo efficace i nostti soci
su tutti gli eventi scientifici pro -
grammati da SIGASCOT, con largo
anticipo. Anche gli eventi svolti da SI-
GASCOT avranno in queste pagine
il loro spazio, con un gradevole resa-
conto. /L
In una sezione speciale abbiarr%
ciso di pubblicare delle inter@g na
per numero, ad illustri coll¢®ar Ytaliani
che sono stati 1 padri moderne
tecniche chirurgichefc
per la nostra Nazio
Altra import Xeculiarité di questa
pubblicyzi sara quella di per-

metter gazione delle fellowship
i Apte da SIGASCOT in campo

&

Presidenti di Comitato

O un vanto

Massimo Berruto
Cartilagine

Andrea Ferretti
Artroscopia

Giuse pe Peretti
icerca

Nazionale ed Internazione, ove la
Societa ¢ partner della SFA (Soc.
Frangese Artroscopia), AGA (Soc.
Ted&«\Artroscopia), GOTS (Soc.
a Traumatologia dello Sport),
A (Soc. Spagnola Artroscopia),
PAT (Soc. Portoghese Artroscopia)
ed ESSKA (Soc. Europea Artrosco-
pia, Chirurgia di Ginocchio e Sport).
La newsletter sara inoltre a dispo-
sizione per tutte le comunicazioni
rilevanti della Societa e per eventuali
annunci, commenti ed iniziative dei
nostri soci.
Mi auguro che sia di vostro gradi-
mento.

Claudio G. Mazzola
Formagione

Gianluigi Canata
Sport

Fabio Catani
Tecnologie Ortopediche
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Il congresso SIGASCOT 2012:
| numeri di un successo

Donato Rosa

Un congresso nazionale, si sa, ¢ un
impegno enorme sia dal punto di vista
scientifico che organizzativo, e svolgere
in maniera soddisfacente questo doppio
compito “al tempo della crisi” poteva
essere un obiettivo non facilmente rag-
giungibile.

Ora possiamo ditlo, o meglio a ditlo so-
no i numeri, che ¢ stato un successo, il
successo di un gioco di squadra.

Si, perché credo che mai come in questa
occasione, oltre la “scontata” attivita dei
2 Presidenti vi sia stato un notevole
impegno da parte di tutto il CD che ¢
stato sempre al nostro fianco. Un ringra-
ziamento particolare pero, consentitemi
di farlo a Claudio Zorzi che ci ¢ stato
sempre vicino con passione, saggezza €
amicizia e a Nives Sagramola per la sua
infaticabile (ossessivar) presenza.

E allora vediamo i numeri:

Combined Meeting SIGASCOT-ISAKOS.

6

e 700 partecipanti (tra relatori invitati e
iscritti)

* 160 relazioni

e 121 free Papers

o 85 Posters

o 4 jnvited lectures

* 8 simposi

¢ 8 tavole rotonde .

* 5 corsi istruzione

* 2 meeting congiunti

e 1 mini battle

* 1 corso per Fisioterapisti Q

La presentazione dei 2 @gascot:

Artroscopia Base ed <¥a”, curato dal

Comitato Artros%i
“Cartilagine: istrgnghe per 'nso”, curato dal
Comitato C ne

AV

Alessandro Castagna, Main Lecture.

Thomas Sculco, Meet the Expert.



Donato Rosa e Paolo Adravanti Presidenti del

Congresso ¢ Claudio Zorzi Presidente
SIGASCOT.

Va inoltre sottolineato, al di 1a del con-
forto di questo risultato numerico molto
soddisfacente, I’alto livello scientifico
delle presentazioni e dei contributi origi-
nali, che hanno a mio parere consacrato
la SIGASCOT come una delle piu inte-
ressanti societa del panorama scientifico
europeo.

Tra le tante cose viste e ascoltate, a mio
avviso sono state splendide le letture di
Alex Castagna e Freddie Fu e il Meets
congiunto SIGASCOT/ISAKOS, il sim-
posio sul trattamento delle PTG infette e
quello sulle nuove tecnologie in chirurgia
protesica, ed il corso di istruzione sulle

Cena relatoti.

Aula congressuale.

controversie nella chirurgia dellinstabili-
ta in spalla.

Geniale la riunione del Comitato Cartila-
gine con la presentazione dei casi clinici.

E comunque il livello medio, anche delle
comunicazioni e dei posters € stato altissi-
mo; il merito ¢ stato del grande lavoro del
presidente del programma scientifico
Paolo Adravanti che lo ha gestito con rara
capacita ed equilibrio supportandomi e
sopportandomi con pazienza ed amicizia.
Sono altresi contento di aver constatato
Ialto indice di gradimento da parte degli
amici presenti alle due serate ufficiali: al
“Paradiso Blanco” la prima dove oltre la

cena, la musica e il suggestivo panorama
abbiamo potuto fare anche una degusta-
zione di sigari; la seconda al Museo
Diocesano dove oltre la cena e la visita al
Museo stesso abbiamo potuto ascoltare,
in un’ambientazione unica, delle bellissi-
me esecuzioni da parte di una grande
cantante lirica.

Infine ringrazio tutti per laffetto e le
belle parole avute per me e per la qualita
del Congresso e ringrazio la SIGA-
SCOT per il privilegio che mi ha dato
nel farmelo organizzare.

Con Amicizia
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Comitato Arto Superiore

Frattura lussazione posteriore inveterata
bilaterale di spalla in paziente epilettico
di 46 anni: case report

Enrico Cautero, Enrico Gervasi

U.O. Ortopedia e Traumatologia Ospedale di Latisana, Udine

Introduzione

L’epilessia puo essere causa di lussazio-
ne della spalla e della conseguente insta-
bilita, fissa o ricorrente. Il meccanismo
traumatico piu frequente ¢ dovuto alle
contrazioni muscolari o ad un trauma
avvenuto durante una crisi.
L’incidenza della lussazione posteriore
nella popolazione generale rispetto ai casi
di dislocazione ¢ limitata a percentuali
basse: 1,7-4,3%. All'interno di questo
gruppo la lussazione posteriore monola-
terale associata a frattura ¢ ancora meno
frequente: secondo Neer lo 0,9% su 1500
fratture e lussazioni di spalla. Piu rara ¢ la
lussazione bilaterale posteriore, spesso
secondaria a crisi epilettiche ma riportata
anche per cadute dall’alto. Ancora me
ricontrata ¢ la frattura lussazione bila%
O

le posteriore: 0,6 casi in una popqia®i

di 100.000 persone per anno. Nelg lefte-
ratura scientifica sono pubbhHEay pochis-
simi casi di frattura lussazi ilaterale

postetiore di spalla, di regola verificatisi
in pazienti epilettici durante crisi comizia-
li. Dati scientifici stimano nel 60% la per-
centuale di mancata o ritardata diagnosi
nel caso di frattura lussazione fissa di
spalla, ottenibile solo con I'esecuzione di
una corretta serie radiografica “per trau-
ma”. Sono descritte piu opzioni chirurgi-
che di trattamento: ricostruzione della
testa omerale con innesti ossei, trasposi-
zione mediale del sottoscapolare nel
difetto osseo secondo Mc Laughlin, pro-
tesizzazione omerale anatomica.

CASE REPORT

Paziente maschio di 46 anni con frattura
lussazione fissa posteriore bilaterale
delle spalle secondaria a primo e unico

3

episodio di crisi epilettica durata molti
minuti. Presso il PS territoriale non veni-
va diagnosticata la lussazione (Fig. 1).
Dopo 8 giorni era fatta diagnosi con T,
(Fig. 2), eseguita per la persistenza dj €
tomi; il trattamento era condott@
riduzione temporanea media ing.
11 paziente ci era indirizza rla per-
sistenza della dislocazi(\! erale.

ILa testa omerale, chirurgica-

>

Figura 1. A Destra Trought line sign, sovrap-
posizione della testa omerale alla glena nella
proiezione AP, segno di persistente lussazio-
ne. A Sinistra 'inefficace tentativo di stabiliz-
zazione con pinning. Per gentile concessione
di Enrico Gervasi.

o\
m \ttraverso Paccesso deltoideo-

ale, mostrava un difetto osteocar-

&1 ineo anteriore di circa il 40% della
Qi

Superficie articolare (Fig. 3); era associa-
ta una lesione della cuffia postero-supe-
riore, traumatica, da strappamento. Si
eseguiva I’ innesto metafisario con osso
autologo modellato dalla epifisi osteoto-
mizzata e fissato con 2 viti metalliche.
Infine si impiantava una protesi anato-
mica stemless. Laa cuffia dei rotatori veni-
va riparata.

La spalla sinistra era operata 6 mesi
dopo con analoga protesi, senza innesti

(Fig. 4).

Discussione

In letteratura sono descritti pochissimi
casi di frattura lussazione bilaterale fissa
postetiore di spalla; di regola avvengono
per crisi di grande male in pazienti epi-
lettici. Altre cause sono gli incidenti della
strada, traumi legati alla dipendenza
alcolica, elettroshock eseguito senza
curarizzazione.

Nel caso in cui il danno osteo-cartilagi-
neo omerale sia superiore al 20%, per il
rischio di ricorrenza dell’instabilita ¢ indi-

Figura 2. La TC delle spalle mostra una frattura lussazione fissa postetiore di entrambe le spal-
le con importante danno articolare omerale. Per gentile concessione di Enrico Gervasi.



cato il trattamento chirurgico: metodiche
di uso comune sono la ricostruzione ana-

tomica della testa omerale attraverso

Figura 3. RMN spalla destra, proiezione as-
siale: si valuta il difetto articolare, qui supetio-
re al 40% della superficie. Per gentile conces-
sione di Enrico Gervasi.

SIGASCOT

innesti, allograft criopreservati, trasferi-
mento del sottoscapolare nel difetto os-
seo sec. Mc Laughlin, capsular shift poste-
ro-inferiore e sostituzione protesica.

La nostra scelta chirurgica ha voluto,
nell’ambito di una opzione invasiva
come la sostituzione protesica, ricercare
il risparmio di strutture sane attraverso
un sistema szezzless.

L’innesto di osso autologo proveniente
dalla epifisi osteotomizzata ha permesso
un alloggiamento stabile della protesi
anche in presenza di perdita ossea (spal-
la destra).

Nonostante il buon risultato oggettivo e
soggettivo ottenuto in questo paziente
oggi utilizzeremmo due diverse protesi:
Stemless a sinistra, anatomica con mini-
stelo a destra; questo per essere al sicuro

da una possibile mobilizzazione dell’i
pianto, eventualita probabile nel c&

Figura 4. Controllo Rx e clinico a distanza soddisfacente. Per gentile concessione di Enrico
Gervasi.

y

riassorbimento dell’innesto osseo auto-
logo, di cui la radiografia mostra i segni
iniziali.
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Comitato Cartilagine

Corso teorico-pratico sulla femoro-

rotulea: dall'instabilita

Massimo Berruto

Istituto Ortopedico Gaetano Pini, Milano

Si ¢ tenuta, in data 14 dicembre 2012 presso IIstituto Ortopedico Gaetano
Pini di Milano la prima edizione del “Corso Teorico Pratico sulla Femoro-
Rotulea: dall’Instabilita alla Protesi”, organizzato da Massimo Berruto e
Claudio Mazzola e patrocinato dalla SIGASCOT. Si tratta del primo passo
di un percorso di formazione specifico sulla patologia femoro-rotulea che
prevede per il 2013 altri due appuntamenti: un Corso pratico su cadavere
che si terra ad Arezzo il 17 e 18 maggio ed un secondo Corso Teorico-
Pratico a Genova il 14 dicembre.

L’obiettivo di questo vero e proprio percorso di formazione ¢ quello di
migliorare le conoscenze su una patologia estremamente delicata, in gyi
dubbi e le incertezze sono ancora numerosi, cercando di creare &
guaggio comune sia per quanto riguarda la sua diagnosi e il suo i ra-
mento, sia nell’indicare e nell’affrontare un corretto percorsg 8qirurgico.
A questo proposito ¢ stata creata una Faculty permanente cdmprende
sia i docenti italiani che da pit tempo e in maggior nft \.@l SONO occu-
pati di femoro-rotulea, che esperti internazionali d \teria.
Linteresse dell’argomento, la forza della faculty, | e spazio dato alla
chirurgia hanno determinato il successo de 1 Milano, a cui hanno
partecipato piu di 200 discenti che hango 11 fito oltre 1 posti a sedere
disponibili, la vecchia Aula Magna del {Gaegno Pini, nonostante una fitta
nevicata si fosse abbattuta proprigei giorno sulla citta.

Mediante relazioni, lezioni magist@nte relive surgery, sono stati affronta-
ti tutti i temi relativi alla patghgpia femoro-rotulea, dal dolore, all'instabilita,
all’artrosi.

La partecipazione in qualita di docente di David Dejour, leader della
Scuola Lionese e uno dei massimi esperti mondiali di questa patologia, ha
ulteriormente impreziosito il livello di una faculty che ha annoverato la
presenza di grandi esperti quali Piero Volpi, Claudio Zorzi, Alfredo
Schiavone Panni, Antonio Gigante, Mario Ronga, Stefano Zaffagnini,
FElisaveta Kon, Paolo Adravanti, Piettro Randelli, Roberto D’Anchise,
Norberto Confalonieri, oltre ovviamente ai due organizzatori.

1 successivi appuntamenti avranno come obiettivo quello di approfon-
dire ulteriormente gli argomenti trattati a Milano e di migliorare le capa-
cita chirurgiche dei discenti soprattutto su tecniche chirurgiche com-
plesse come la ricostruzione del MPFL o poco praticate come la tro-
cleoplastica o la protesi femoro-rotulea.
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alla protesi

B Wit/

Claudio Mazzola e Massimo Berruto Presidenti del Con-
vegno.

Sala.

Antonio Gigante, David Dejour, Stefano Zaffagnini, relato-
ri del Convegno.
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9.00 Introduction/Introduzione
P. Volpi (Milano)

| SESSION/1 SESSIONE

Moderators: P. Adravanti (Parma), G. Coari
(Forte dei Marmi)

9.15 Basic Science/Scienze di base

I. Martin (Basel-CH)

9.27 Animal models study/Studi su modelli
animali

L.A. Fortier (New York-USA)

9.39 Clinical study/Studi clinici

G. Peretti (Milano)

9.51 Discussion/Discussione

Il SESSION/II SESSIONE

Moderators: R. Rossi (Torino), H. Schoenhuber
(Milano)

10.00 Epidemiology/Epidemiologia

J. Espregueira-Mendes (Porto-P)

10.12 Injury mechanism/Meccanismi @
C. Mazzola (Genova)

10.24 Prevention/Prevenzione

G. Canata (Torino)
10.36 Discussion/Discussione

Il SESSION/III SESSIONE

Moderators: M. Denti (Rozzano), F. Margheritini
(Roma)

10.45 Clinical evaluation/Valutazione clinica
D. Rosa (Napoli)

10.57 MRI evaluation/Valutazione RMN

E. Marinoni (Milano)

11.09 Arthroscopy evaluation/Valutazione
artroscopica

E. Adriani (Roma)

11.21 Biopsy evaluation/Valutazione istologica
A. Gigante (Ancona)

11.33 Discussion/Discussione

IV SESSION/IV SESSIONE

Moderators: R. D’Anchise (Milano), A. Gobbi
(Milano)

11.45 Mosaicplasty/Mosaicoplastica

L. Hangody (Budapest - H)

11.57 OATS/OATS

E. Arnaldi (Milano)
12.09 Allograft/Allograft
V. Condello (Negrar)
12.21 Trufit/Trufit

A. Tripodo (Forte dei Marmi)
12.33
Maioregens/Maioregens
M. Berruto (Milano)
12.45
Discussion/Discussione
13.00 Lunch

Pre. ‘deuc / Presidente

Pix -0 volpi

V SESSION/V SESSIONE
Moderators: S. Zaffagninie

(Bologna),
C. Zorzi (Negrar) Q
14.00 Microfractyre

Microfratture

G. Milano

J. GilgALGeRM D)
14. 1Q and stem cells/AMIC e cellule
sen ali

@ Girolamo (Milano)
\ ACIC (Cartifill)/ACIC (Cartifill)

. Bait (Milano)
14.48 Discussion/Discussione

VI SESSION/VI SESSIONE
Moderators: V. Guzzanti (Roma),

A. Schiavone Panni (Roma)

15.00 ACI first generation/ACI prima
generazione

L. Peterson (Géteborg - S)

15.12 MACI/MACI

M. Ronga (Varese)

15.24 Hyalograft C/Hyalograft C

G. Filardo (Bologna)

15.36 Chondrocelect/Chondrocelect
D.B.F. Saris (Utrecht - NL), J. Vanlauwe
(Leuven - B)

15.48 Discussion/Discussione

VIl SESSION/VII SESSIONE

Moderators: C. Castelli (Bergamo),

A. Delcogliano (Roma)

16.00 Viscosupplementation/
Viscosupplementazione

M. Cervellin (Milano), E. Prospero (Milano),
A. Quaglia (Legnano)

16.12 PRP intrarticular/PRP intrarticolare
G. Filardo (Bologna)

16.24 PRGF in early osteoarthritis of the

Preliminary Program / Programma Preliminare

knee/PRGF nell’artrosi iniziale
di ginocchio

G. Karnatzikos (Milano)

16.36 Discussion/Discussione

VIl SESSION/VIII SESSIONE

Moderators: P. Avanzi (Verona), L. Pederzini
(Sassuolo), P. Randelli (San Donato Milanese)
16.45 Ankle cartilage repair/Riparazione
cartilaginea nella caviglia

F. Vannini (Bologna)

16.57 Hip cartilage repair/Riparazione
cartilaginea nell'anca

R. Zini (Cotignola)

17.09 Shoulder cartilage repair/Riparazione
cartilaginea nella spalla

A. Castagna (Rozzano)

17.21 Discussion/Discussione

IX SESSION/IX SESSIONE

Moderators: F. Giron (Firenze), S. Respizzi
(Milano), R. Vianello (Mestre)

17.30 Pharmacological
management/Trattamento farmacologico

R. Buda (Bologna)

17.42 Physical stimulation/Stimolazione fisica
con campi elettomagnetici

G. Zanon (Pavia)

17.54 Rehabilitation/Riabilitazione post chirurgica
S. Della Villa (Bologna)

18.06 Return to sport/Ritorno in campo

G. Melegati (Milano)

18.18 Discussion/Discussione



FENIX- a0
MEDEO ROS 35M(Q RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE MEDEOROS 35 mg compresse rivestite con film

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA Ogni compressa contiene Principio attivo: risedronato sodico 35 mg (come risedronato sodico emipentaidrato 40,2 mg). Eccipienti: lattosio134
mg. Per I'elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA Compresse rivestite con film. Compresse rotonde, arancio chiaro di 9 mm di diametro.

4. INFORMAZIONI CLINICHE

4.1 Indicazioni Terapeutiche Trattamento dell’osteoporosi postmenopausale per ridurre il rischio di fratture vertebrali. Trattamento dell’c porosi postmenoy
rischio di fratture dell’anca (vedere paragrafo 5.1). Trattamento dell’osteoporosi negli uomini ad alto rischio di fratture (vedere paragrafo 5.1).

4.2 Posologia e modo di somministrazione La dose raccomandata per gli adulti & di una compressa da 35 mg per via orale una volta alla settimana. La compressa deve essere presa lo stesso
giorno ogni settimana. L'assorbimento di risedronato sodico € influenzato dal cibo e pertanto, per assicurarne un assorbimento adeguato, i pazienti devono assumere risedronato sodico:

* prima della colazione: almeno 30 minuti prima di ingerire il primo cibo, altri prodotti medicinali o bevande del giorno (eccezione fatta per I'acqua di rubinetto).

| pazienti devono essere informati che nel caso dimentichino di assumere una compressa di MEDEOROS 35 mg devono prenderla nel giorno stesso in cui se lo ricordano. | pazienti devono poi
riprendere I'assunzione di una compressa alla settimana nel giorno in cui la compressa viene assunta di solito. Non si devono assumere due compresse lo stesso giorno. La compressa deve essere
deglutita intera e non sciolta in bocca o masticata. Per favorire il transito esofageo della compressa assumere risedronato sodico con un bicchiere di acqua di rubinetto (2120 ml) mantenendo il busto
in posizione eretta (in piedi o seduti). Una volta ingerita la compressa & necessario che i pazienti evitino di coricarsi per 30 minuti (vedere paragrafo 4.4).

La supplementazione di calcio e vitamina D deve essere considerata in caso di apporto dietetico inadeguato. Non é stata stabilita la durata ottimale del trattamento con bisfosfonati per I’osteoporosi.
La necessita di un trattamento continuativo deve essere rivalutata in ogni singolo paziente periodicamente in funzione dei benefici e rischi potenziali, in particolare dopo 5 o piu anni d’uso.

Pazienti anziani: Non é necessario alcun aggiustamento del dosaggio in quanto la biodisponibilita, la distribuzione e I’eliminazione nei soggetti anziani (>60 anni) si sono rivelate simili a quelle nei
soggetti pili giovani. Cio é stato dimostrato anche in pazienti molto anziane, ovvero di 75 anni ed oltre nella popolazione in postmenopausa.

Compromissione della funzionalita renale: Non é necessario alcun aggiustamento del dosaggio nei pazienti con compromissione della funzionalita renale da lieve a moderata. L’uso di risedronato
sodico & controindicato nei pazienti con grave compromissione della funzionalita renale (clearance della creatinina inferiore a 30 ml/min) (vedere piragrafi 4.3e5.2).

Popolazione pediatrica: L’uso di risedronato sodico non é raccomandato nei bambini al di sotto dei 18 anni di eta a causa del/’insufﬁcienzaxmi su sicurezza ed efficacia (vedere anche il

1 r3

a per ridurre il

paragrafo 5.1).
4.3 Controindicazioni Ipersensibilita al risedronato sodico o ad uno qualsiasi degli eccipienti. Ipocalcemia (vedere paragrafo 4.4). Gravi% d allattamento. Grave compromissione della
funzionalita renale (clearance della creatinina < 30 ml/min).

4.4 Avvertenze speciali e precauzioni d’impiego Cibo, bevande (eccezione fatta per 'acqua di rubinetto) e prodotti medicinali cggt
alluminio), interferiscono con I"assorbimento dei bisfosfonati e non devono essere assunti contemporaneamente al risedronato sogjico
necessario attenersi strettamente alle istruzioni sulla somministrazione (vedere paragrafo 4.2). L’efficacia dei bisfosfonati nel trat -

di una diminuita densita minerale ossea e/o prevalenza di fratture. L’eta avanzata o fattori clinici di rischio per le fratture dafSdli

entt cationi polivalenti (quali calcio, magnesio, ferro e
r& paragrafo 4.5). Per raggiungere I'efficacia desiderata, &
ell’osteoporosi postmenopausale é correlata alla presenza
giustificano I'inizio del trattamento dell’osteoporosi con un

esofagiti, gastriti, ulcere esofagee e ulcere gastroduodenali. Si deve quindi prestare cautela:

* nei pazienti con anamnesi positiva per disturbi all’esofago che provocano un ritardo del transito esofageo o dello 5\&
 nei pazienti incapaci di mantenere il busto eretto per almeno 30 minuti dal momento in cui assumono la compiy ;
* se il risedronato sodico viene somministrato a pazienti con problemi in atto o recenti del tratto gastrointes@riore o esofago (incluso I'esofago di Barrett).

| medici devono sottolineare ai pazienti I'importanza di prestare attenzione alle istruzioni sulla somministrgg are attenzione alla comparsa di qualsiasi segno o sintomo che indichi una possibile
reazione esofagea. | pazienti devono essere informati che nel caso sviluppino sintomi di irritazione es @Ii disfagia, dolore alla deglutizione, dolore retrosternale o comparsa/aggravamento di
bruciori di stomaco, devono rivolgersi tempestivamente ad un medico. x

E necessario correggere I'ipocalcemia prima dell’inizio della terapia con risedronato sodico. E ir&re1 necessario correggere altri disturbi del metabolismo minerale e osseo (per es. disfunzione
paratiroidea, ipovitaminosi D) quando si inizia la terapia con risedronato sodico. L’osteonecro; andibola e/o mascella, generalmente associata ad estrazione dentale e/o ad infezione locale
(osteomielite inclusa), & stata riportata in pazienti con cancro in trattamento con regimi cog enti i bisfosfonati somministrati principalmente per via endovenosa. Molti di questi pazienti erano
trattati anche con chemioterapia e corticosteroidi. L’osteonecrosi della mandibola e/® m h € stata anche riportata in pazienti con osteoporosi in trattamento con i bisfosfonati orali. Prima di
iniziare il trattamento con i bisfosfonati in pazienti con concomitanti fattori di rj \ me cancro, chemioterapia, radioterapia, corticosteroidi, scarsa igiene orale) deve essere presa in
considerazione la necessita di un esame odontoiatrico con le appropriate proced&g tiggiChe preventive.

bisfosfonato.
Le evidenze a supporto dell’efficacia dei bisfosfonati compreso risedronato sodico, in donne molto anziane (piu di 80 %@mitate (vedere paragrafo 5.1). | bisfosfonati sono stati associati ad
t

nto gastrico, come restringimento o acalasia;

Durante il trattamento, questi pazienti devono, se possibile, evitare procedure d&g vasive. Nei pazienti che hanno sviluppato osteonecrosi della mandibola e/o mascella durante la terapia con i
bisfosfonati, la chirurgia dentaria puo esacerbare la condizione. Per i pazjgnti @ gcessitano di chirurgia dentale, non ci sono dati disponibili per suggerire che I'interruzione del trattamento con i
bisfosfonati riduca il rischio di osteonecrosi della mandibola e/o ma Sdizio clinico del medico deve guidare il programma di gestione di ciascun paziente, sulla base della valutazione
individuale del rapporto rischio/beneficio.

Fratture atipiche del femore Sono state riportate fratture atipic ttotroc®nteriche e diafisarie del femore, principalmente in pazienti in terapia da lungo tempo con bisfosfonati per I'osteoporosi.
Queste fratture trasversali o oblique corte, possono verificarsi §§ qual$iasi parte del femore a partire da appena sotto il piccolo trocantere fino a sopra la linea sovracondiloidea. Queste fratture si
verificano spontaneamente o dopo un trauma minimo e alcu i manifestano dolore alla coscia o all’inguine, spesso associato con reperti di diagnostica per immagini a evidenze radiografiche
di fratture da stress, settimane o mesi prima del verificgf8i di uMyfrattura femorale completa. Le fratture sono spesso bilaterali; pertanto nei pazienti trattati con bisfosfonati che hanno subito una
frattura della diafisi femorale deve essere esaminato il oreffontrolaterale. E’stata riportata anche una limitata guarigione di queste fratture. Nei pazienti con sospetta frattura atipica femorale si

deve prendere in considerazione I'interruzione de
bisfosfonati i pazienti devono essere informati
un’incompleta frattura del femore. Questo far!
devono assumere questo medicinale.

4.5 Interazioni con altri medicinali e altre forme di interazione Non sono stati condotti studi sulle interazioni con altri trattamenti, tuttavia negli studi clinici non si sono osservate interazioni
clinicamente rilevanti con altre specialita medicinali. Negli studi di fase Il sul risedronato sodico nel trattamento dell’osteoporosi, rispettivamente il 33% e il 45% delle pazienti hanno assunto acido
acetilsalicilico o altri farmaci antiinfiammatori non steroidei (FANS). Nello studio di fase Il con il dosaggio settimanale, rispettivamente il 57% ed il 40% delle pazienti postmenopausali hanno assunto
acido acetilsalicilico o altri farmaci antiinfiammatori non steroidei. Tra i pazienti trattati regolarmente con acido acetilsalicilico o FANS (3 o piu giorni alla settimana), I'incidenza di eventi avversi a
carico del tratto gastrointestinale superiore nei pazienti trattati con risedronato sodico e risultata simile a quella nel gruppo di controllo. Qualora ritenuto opportuno, il risedronato sodico puo essere
usato in concomitanza con la terapia estrogenica sostitutiva (solo per donne). L’assunzione contemporanea di medicinali contenenti cationi polivalenti (per es. calcio, magnesio, ferro e alluminio)
interferisce con I'assorbimento del risedronato sodico (vedere paragrafo 4.4). Risedronato sodico non & metabolizzato a livello sistemico, non induce gli enzimi del citocromo P-450 ed ha un basso
legame per le proteine.

4.6 Gravidanza e allattamento Non vi sono dati sufficienti sull’uso di risedronato sodico in donne in gravidanza. Studi condotti su animali hanno evidenziato una tossicita riproduttiva (vedere
paragrafo 5.3). Il rischio potenziale per gli esseri umani non & noto. Studi condotti su animali indicano che una piccola quantita di risedronato sodico passa nel latte materno. Risedronato sodico non
deve essere somministrato in gravidanza o in donne che allattano al seno.

4.7 Effetti sulla capacita di guidare veicoli e sull’'uso di macchinari. Non é stato osservato alcun effetto sulla capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.

4.8 Effetti indesiderati Il risedronato sodico € stato studiato in studi clinici di fase 11l che hanno coinvolto piu di 15.000 pazienti. La maggior parte degli effetti indesiderati riscontrati nel corso degli
studi clinici & stata di grado lieve o moderato e di solito non ha richiesto I'interruzione della terapia. Gli effetti indesiderati verificatisi durante gli studi clinici di fase 11l nelle donne con osteoporosi
postmenopausale trattate fino a 36 mesi con risedronato sodico alla dose di 5 mg/die (n=5020) o con placebo (n=5048), e considerati possibilmente o probabilmente correlati al risedronato sodico,
sono elencati utilizzando la seguente definizione (I'incidenza verso placebo & indicata tra parentesi): molto comuni (21/10); comuni (21/100; <1/10); non comuni (21/1.000; <1/100); rari (>1/10.000;
<1/1.000); molto rari (<1/10.000). Patologie del sistema nervoso: Comuni: cefalea (1,8% vs. 1,4%). Patologie dell’occhio: Non comuni: irite *. Patologie gastrointestinali: Comuni: stipsi (5,0% vs. 4,8%),
dispepsia (4,5% vs. 4,1%), nausea (4,3% vs. 4,0%), dolore addominale (3,5% vs. 3,3%), diarrea (3,0% vs. 2,7%). Non comuni: gastrite (0,9% vs. 0,7%), esofagite (0,9% vs. 0,9%), disfagia (0,4% vs. 0,2%),
duodenite (0,2% vs. 0,1%), ulcera esofagea (0,2% vs. 0,2%). Rari: glossite (<0,1% vs. 0,1%), stenosi esofagea (<0,1% vs. 0,0%). Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo:
Comuni: dolore muscoloscheletrico

(2,1% vs. 1,9%). Esami diagnostici: Rari: anormalita nei test di funzionalita epatica *

* Nessuna incidenza rilevante dagli studi clinici di fase 11l nell'osteoporosi; la frequenza é basata sui dati di effetti indesiderati/laboratorio/rechallenge provenienti da studi clinici precedenti.

In uno studio multicentrico, in doppio cieco, della durata di 1 anno, di confronto tra risedronato 5 mg al giorno (n=480) e risedronato sodico 35 mg una volta alla settimana (n=485) nelle donne in
postmenopausa affette da osteoporosi, i profili complessivi di tollerabilita e sicurezza sono risultati simili. Sono stati riportati i seguenti effetti indesiderati aggiuntivi considerati dallo sperimentatore
come possibilmente o probabilmente correlati al farmaco (incidenza maggiore nel gruppo risedronato 35 mg rispetto al gruppo risedronato sodico 5 mg): disturbi gastrointestinali (1,6% vs. 1,0%) e
dolore (1,2% vs. 0,8%). In uno studio multicentrico della durata di 2 anni condotto negli uomini affetti da osteoporosi, i profili complessivi di sicurezza e tollerabilita tra il gruppo sottoposto a terapia
attiva ed il gruppo placebo sono risultati simili. Gli effetti indesiderati corrispondevano a quelli precedentemente osservati nelle donne.

g tera on bisfosfonati in attesa di una valutazione del paziente basata sul rapporto beneficio rischio individuale. Durante il trattamento con
lare qualsiasi dolore alla coscia, all’anca o all’inguine e qualsiasi paziente che manifesti tali sintomi deve essere valutato per la presenza di
tiene lattosio. | pazienti con rari problemi ereditari di intolleranza al galattosio, deficit di lattasi o malassorbimento del glucosio-galattosio non




Parametri di laboratorio: In alcuni pazienti sono state osservate delle iniziali diminuzioni a carattere lieve, transitorio e asintomatico dei livelli sierici di calcio e fosfato. | seguenti ulteriori effetti
indesiderati sono stati riportati durante la commercializzazione: (frequenza non nota): Patologie dell’occhio: irite, uveite. Patologie del sistema muscoloscheletrico e del tessuto connettivo:
osteonecrosi della mandibola e/o mascella. Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo: reazioni cutanee e di ipersensibilita, compresi angioedema, rash generalizzato, orticaria e reazioni cutanee
bollose e vasculiti leucocitoclastiche, incluso alcuni gravi casi isolati di sindrome di Stevens Johnson e di necrolisi epidermica tossica. Perdita di capelli. Disturbi del sistema immunitario: reazioni
anafilattiche Patologie epatobiliari: gravi patologie epatiche. Nella maggior parte dei casi riportati i pazienti erano in trattamento anche con altri prodotti noti per indurre patologie epatiche. Durante
I'esperienza post marketing sono state riportate le seguenti reazioni (frequenza rara): Fratture atipiche sottotrocanteriche e diafisarie del femore (reazione avversa di classe dei bisfosfonati).

4.9 Sovradosaggio Non sono disponibili dati specifici sul trattamento di casi di sovradosaggio con risedronato sodico. In caso di sovradosaggio, si possono prevedere diminuzioni del calcio
sierico. Alcuni di questi pazienti possono anche presentare segni e sintomi di ipocalcemia. Si deve somministrare latte o antiacidi contenenti magnesio, calcio o alluminio per legare il risedronato e
ridurne I'assorbimento. In casi di sovradosaggio, & possibile prendere in considerazione una lavanda gastrica al fine di rimuovere il risedronato sodico non assorbito.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche Categoria farmaco-terapeutica: Bisfosfonati; Codice ATC MO5BA07.

Il risedronato sodico & un piridinilbisfosfonato che si fissa all’'idrossiapatite dell’osso e inibisce il riassorbimento osseo da parte degli osteoclasti. Il turnover osseo viene ridotto mentre I'attivita
osteoblastica e la mineralizzazione ossea vengono mantenute. In studi preclinici, il risedronato sodico ha mostrato una potente azione anti-osteoclastica e antiriassorbimento determinando un
aumento dose dipendente della massa ossea e della resistenza biomeccanica dell’osso. L'attivita del risedronato sodico e stata confermata da misurazioni degli indici biochimici del turnover osseo
durante studi farmacodinamici e clinici. In studi di donne in postmenopausa, diminuzioni degli indici biochimici del turnover osseo sono state osservate entro il primo mese e hanno raggiunto il livello
massimo entro 3-6 mesi. Le diminuzioni di tali indici sono risultate simili con Risedronato 35 mg alla settimana e Risedronato 5 mg/die dopo 12 mesi. In uno studio negli uomini affetti da osteoporosi,
le diminuzioni degli indici biochimici del turnover osseo sono state osservate gia dopo 3 mesi e si sono continuate ad osservare a 24 mesi.

Terapia e Prevenzione dell’Osteoporosi Postmenopausale: Molti fattori di rischio tra cui ridotta massa ossea, ridotta densita minerale ossea, menopausa anticipata, abitudine al fumo e anamnesi
familiare positiva per osteoporosi, sono associati all'osteoporosi postmenopausale. La conseguenza clinica dell’osteoporosi & la maggior incidenza di fratture. Il rischio di fratture aumenta con
'aumentare dei fattori di rischio. In base agli effetti sulla DMO a livello della colonna vertebrale lombare, Risedronato 35 mg/settimana (n=485) si & dimostrato equivalente ad Risedronato 5 mg/die
(n=480) nel corso di uno studio multicentrico, in doppio cieco, della durata di un anno, in donne in postmenopausa affette da osteoporosi. Il programma di sviluppo clinico di risedronato sodico a
dosaggio giornaliero ha valutato gli effetti del risedronato sodico sul rischio di fratture dell’anca e vertebrali ed ha incluso donne in postmenopausa, sia precoce che tardiva, con o senza fratture. Sono
state valutate dosi di 2,5 e 5 mg al giorno e tutti i gruppi, inclusi quelli di controllo, ricevevano calcio e vitamina D (se i livelli basali risultavano bassi). Il rischio assoluto e relativo di nuove fratture
vertebrali e dell’anca é stato calcolato mediante I'impiego di un’analisi “time to first event”.

* Due studi (n=3.661) controllati verso placebo hanno arruolato donne in postmenopausa d’eta inferiore agli 85 anni con fratture vertebrali al basale. Risedronato sodico 5 mg al giorno somministrato
per 3 anni ha determinato la riduzione del rischio di nuove fratture vertebrali rispetto al gruppo di controllo. In donne con almeno 2 fratture vertebr#ila riduzione del rischio relativo di nuove fratture
@ stato del 49% (l'incidenza di nuove fratture vertebrali con risedronato sodico e stata del 18,1% mentre con placebo del 29%), in quelle con alm \;attura tale riduzione e risultata pari al 41%,
(I'incidenza di nuove fratture vertebrali con risedronato & stata dell’11,3% mentre con placebo del 16,3%). L'effetto del trattamento e stato osse| ® dalla fine del primo anno di terapia. | benefici
sono stati dimostrati anche in donne con fratture multiple al basale. Risedronato sodico 5 mg al giorno ha ridotto la perdita staturale annua rigge

del femore. Dal punto di vista statistico I'efficacia del risedronato sodico nei confronti del placebo é stata raggiunta solo quando i pi trattati con 2,5 e 5 mg sono stati combinati. | risultati
seguenti si basano solo sull’analisi a posteriori di sottogruppi di pazienti scelti da casi clinici o sull’attuale definizione di osteopoggsi
- in un sottogruppo di pazienti con il T-score della DMO del collo del femore <-2,5 DS (NHANES I11) e con almeno una frattura
ha ridotto il rischio di frattura dell’anca nel 46% dei casi rispetto al gruppo di controllo (I'incidenza delle fratture d’anca neg
con placebo del 7,4%).

- | dati suggeriscono che una pil limitata protezione si evidenzia in pazienti pili anziani (=80 anni). Questo puo es@

e al basale, risedronato sodico somministrato per tre anni
rattati con risedronato sodico 2,5 e 5 mg é stata del 3,8%,

seguenza dell’accresciuta importanza dei fattori di rischio non scheletrici per
la frattura dell’anca con il passare degli anni. In questi studi, I’analisi degli endpoint secondari ha messo in evige, minuzione del rischio di nuove fratture vertebrali in pazienti con una diminuita
DMO del collo del femore senza fratture vertebrali ed in pazienti con diminuita DMO del collo del femore con atture vertebrali.

* Risedronato sodico 5 mg al giorno somministrato per 3 anni incrementa la densita minerale ossea (DY1OMieMycBlonna lombare, del collo del femore, del trocantere e del polso rispetto al gruppo di
controllo e ha prevenuto la perdita ossea a livello del terzo distale del radio.

« Nell’anno successivo all’interruzione della terapia dopo tre anni di trattamento con risedronat® godico mg al giorno si & osservata una rapida riduzione degli effetti soppressivi del risedronato

sodico sulla velocita di turnover dell’osso.
* Le biopsie ossee effettuate su donne in postmenopausa, trattate con risedronato sodico 5 @iorno per 2-3 anni hanno confermato la prevista moderata diminuzione del turnover osseo. Il
tessuto osseo durante il trattamento con risedronato sodico ¢ risultato avere una struttyra e tasso di mineralizzazione ossea normali. Questi dati insieme alla diminuita incidenza di fratture
di natura osteoporotica, vertebrale in donne con osteoporosi, sembra confermare I'a effetti dannosi sulla qualita dell’osso. Rilevamenti endoscopici effettuati su di un certo numero di
pazienti, sia in terapia con risedronato sodico sia appartenenti al gruppo di contrgll da vari disturbi gastrointestinali di entita da moderata a grave, non hanno evidenziato ulcere esofagee,
gastriche o duodenali correlabili alla terapia, sebbene nel gruppo risedronato sody osservati non comunemente casi di duodenite.

Terapia dell’Osteoporosi negli uomini || risedronato sodico 35 mg una volta a ana si & dimostrato efficace in uomini con osteoporosi (di eta compresa tra 36 ad 84 anni) in uno studio in
doppio cieco, controllato con placebo, della durata di 2 anni, condotto i 4 i (risedronato sodico 35 mg n=191). Tutti i pazienti hanno ricevuto una supplementazione di calcio e vitamina D.
Gli aumenti della DMO sono stati osservati gia dopo 6 mesi dall’inizio d taggento con risedronato sodico. Il risedronato sodico 35 mg una volta alla settimana ha prodotto incrementi medi della
DMO della colonna lombare, collo del femore, trocantere e dell’agga, ris al placebo dopo 2 anni di trattamento. In questo studio non é stata dimostrata |'efficacia antifratturativa. L'effetto
sull’osso (aumento della DMO e diminuzione dei marcatori biochifffici de] turnover osseo) del risedronato sodico & simile negli uomini e nelle donne.

Popolazione pediatrica La sicurezza e |'efficacia del risedron dicoono oggetto di valutazione in uno studio in corso su pazienti pediatrici dai 4 anni a meno di 16 anni di eta con osteogenesi

fet

imperfetta. Dopo il completamento della sua fase randomjaaetaN pio cieco, controllata verso placebo, della durata di un anno, é stato dimostrato un aumento statisticamente significativo della
DMO della colonna lombare nel gruppo risedronato vergb il gr placebo; tuttavia un aumento del numero, di almeno 1 nuova frattura vertebrale morfometrica (valutata radiograficamente), &
stato trovato nel gruppo risedronato rispetto al placebo. ogblesso, i risultati non supportano Iutilizzo di risedronato sodico in pazienti pediatrici affetti da osteogenesi imperfetta.

5.2 Proprieta farmacocinetiche Assorbimento: | ynento di una dose orale é relativamente rapido (tmax ~1 ora) ed & indipendente dalla dose nell’lambito dei dosaggi studiati (studio con dose
singola da 2,5 a 30 mg; studi con dosaggi multipl Smg/die e fino a 50 mg/settimana). La biodisponibilita orale della compressa & mediamente dello 0,63% e diminuisce quando il risedronato
sodico viene somministrato con il cibo. La biodis] ta & risultata simile in uomini e donne. Distribuzione: il volume di distribuzione medio allo steady state nell’essere umano & di 6,3 I/ kg. La

frazione di farmaco legata alle proteine del plasma & di circa il 24%. Metabolismo: non vi é evidenza che il risedronato sodico venga metabolizzato a livello sistemico. Eliminazione: circa meta della
dose assorbita viene eliminata attraverso le urine entro 24 ore, mentre I'85% di una dose somministrata per via endovenosa viene eliminata nelle urine dopo 28 giorni. La clearance renale media &
105 ml/min e la clearance totale & 122 ml/min: la differenza & probabilmente attribuibile alla clearance dovuta all’adsorbimento sull’osso. La clearance renale non & dipendente dalla concentrazione
ed esiste una relazione lineare tra la clearance renale e la creatinina clearance. Il risedronato sodico non assorbito viene eliminato immutato attraverso le feci. Dopo somministrazione orale la curva
concentrazione-tempo mostra tre fasi di eliminazione con una emivita terminale di 480 ore.

Popolazioni particolari Pazienti anziani: non & necessario alcun aggiustamento del dosaggio. Pazienti trattati con acido acetilsalicilico/FANS: Tra i pazienti trattati regolarmente (tre o piu giorni a
settimana) con acido acetilsalicilico o FANS, I'incidenza di eventi avversi a livello del tratto gastrointestinale superiore, nei trattati con risedronato sodico & risultata simile a quella del gruppo di
controllo.

5.3 Dati preclinici di sicurezza Nel corso degli studi tossicologici condotti sui ratti e sui cani sono stati osservati effetti epatotossici del risedronato sodico dose dipendenti, principalmente come
incremento degli enzimi, con alterazioni istologiche nel ratto. La rilevanza clinica di queste osservazioni non & nota. Tossicita testicolare & comparsa nel ratto e nel cane per esposizioni considerate
superiori all’esposizione terapeutica nell’essere umano. Nei roditori & stata spesso notata comparsa di irritazione dose-dipendente alle vie aeree superiori. Effetti simili sono stati segnalati con altri
bisfosfonati. Effetti sul tratto respiratorio inferiore sono stati osservati in studi a lungo termine su roditori, tuttavia la rilevanza clinica di questi risultati non & chiara. Negli studi di tossicita riproduttiva
per esposizioni prossime a quelle cliniche, sono state osservate variazioni dell’ossificazione a livello sternale e/o cranico nei feti dei ratti trattati e ipocalcemia e mortalita nelle femmine trattate che
hanno partorito. Non vi & alcuna prova di teratogenesi alla dose di 3,2 mg/kg/die nel ratto e a quella di 10 mg/kg/die nel coniglio, sebbene i dati siano disponibili unicamente su un numero limitato di
conigli. La tossicita materna ha impedito lo studio di dosi maggiori. Gli studi sulla genotossicita e la carcinogenesi non hanno dimostrato alcun rischio particolare per I'essere umano.

6. Informazioni Farmaceutiche

6.1 Elenco degli eccipienti Nucleo: Cellulosa microcristallina, crospovidone, magnesio stearato, lattosio monoidrato. Rivestimento: ferro ossido rosso, ferro ossido giallo, silice colloidale anidra, titanio
diossido, macrogol 400, macrogol 8000, ipromellosa, idrossipropilcellulosa.

6.2 Incompatibilita Non pertinente.

6.3 Periodo di validita 3 anni.

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione Questo medicinale non richiede alcuna condizione particolare di conservazione.

6.5 Natura e contenuto del contenitore Blister opaco di PVC/PVDC/Alluminio in una scatola di cartone. Confezione: 4 compresse

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento Nessuna istruzione particolare.
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Artroprotesi

Comitato Ginocchio

monocompartimentale
di ginocchio: dove siamo?

Filippo Boniforti

Fondazione San Raffaele Giglio, Cefalu (PA)

L artroprotesi monocompartimentale di
ginocchio (MC) ¢ uno strumento partico-
larmente utile al trattamento dell’osteoar-
trosi sintomatica del compartimento
femoro-tibiale. Dagli anni *80 il trattamen-
to della lesione osteocondrale ha trovato
nella MC uno strumento molto diffuso.
Oltre alla conservazione dei comparti-
menti sani, il razionale di questo strumen-
to ha posto le basi nella ricerca della con-
servazione e del ripristino della fisiologica
biomeccanica articolare (TFig; 1).

La MC permette infatti di conservare
entrambi i legamenti crociati e le struttu-
re dei compartimenti non degenerati
con il mantenimento di una cinematica
molto vicina al ginocchio normale.

Ad oggi, l'utilizzo delle MC per il tratta-

11 ginocchio deve presentare caratteristi-
che di stabilita e Iintegrita del legamen-
to crociato anteriore rappresenta una
condizione vincolante, seppure sia posgi®
bile la sua ricostruzione chirurgica sj
tanea. Le deformita fisse, flessio
viazione assiale, sono freque,
rabili sia clinicamente che j
su due proiezioni in st
diagnosi ¢ confer riscontro di
riduzione dello spaz1 icolare, sclerosi,
mal-allineamen steofitosi e geodi. Le

lutilizzo , se riducibili ed inferiori
ai 20, a risonanza magnetica nu-

clea in taluni casi essere utile per
u iagnostici oltre alla degenerazio-

€ grticolare primitiva.

mento della gonartrosi presenta u@ oggl, quasi mai ¢ indicato eseguire una

distribuzione geografica variegata,
solo per Nazione, ma anche tra &
della stessa Regione. Causa di qug)if—
ferenza si puo ricercare ny idenza
dell’artrosi mono, bi o tri- rtimen-
tale: ¢ stato calcolato che l'artrosi mo-
nocompartimentale interessa un numero
non superiore al 20% dei pazienti affetti
da gonartrosi (Fig 2).

Inoltre, se analizziamo i dati dei registri
nazionali di Europa e Oceania, osservia-
mo che gli interventi chirurgici di MC
sono inferiori al 20% fino a 54 anni di
eta, per scendere al 10% nei pazienti
oltre i 55 anni.

Le indicazioni allintervento chirurgico

di MC sono state identificate sempre me -

glio e riconoscono aspetti clinici e ra-
diografici.

La clinica distingue la presenza del sinto-
mo dolore, spesso correlato al carico e
localizzato alla regione antero-mediale del
ginocchio (se ¢ colpito il comparto media-
le). 11 versamento articolare ¢ sporadico.

14

artroscopia diagnostica per mappare la
estensione del danno articolare. Spesso la
patologia ¢ bilaterale e la terapia chirurgi-
ca puo usufruire di tecnica simultanea su
entrambi i lati. ’eta del paziente non
rappresenta un parametro assoluto. La
tendenza piu diffusa ¢ di riservare la MC
a pazienti di fascia giovane (60 anni di
eta). Il peso corporeo ¢ riconosciuto fat-
tore di rischio per la sopravvivenza del-
P'impianto, non solo per carico diretto ma
anche per la sopravvivenza dei comparti-
menti, sani. Un BMI superiore a 30
Kg/ &correlato al rischio di fallimento
di 1 articolare del ginocchio.
ica della MC ha subito notevole
luzione. Se consideriamo le due tipo-
ogie di MC a menisco fisso ¢ a meni-
sco mobile, possiamo affermare che
aggiustamenti di taglia, correzioni di
strumentario e delle superfici di anco-
raggio all’osso hanno subito un’impor-
tante evoluzione. Tuttavia, i principi
meccanici di base sono rimasti presso-
ché invariati: protesi di rivestimento per
il menisco fisso, protesi ad ultra-con-
gruenza per il menisco mobile. I mate-
riali sono stati mutuati dall’esperienza
della chirurgia protesica in generale e
I'accoppiamento metallo-polietilene rap-
presenta la quasi totalita. Il piatto tibiale
puo essere solo in polietilene o con base
in metallo, il suo ancoraggio spongioso

Figura 1. Mobilita e funzione definiscono la clinica della gonartrosi. Proiezione radiografica
anteroposteriore di ginocchio con segni di gonartrosi mediale.



metafisario (#-/ay) o corticale me-
tafisatio (out-lay).

Questo, pur non avendo dimo-
strato  differenze significative,
rappresenta il modello piu diffu-
so. Il cemento per osso ¢ il mate-
riale che si utilizza nella quasi
totalita dei casi per fissare la MC
all’osso lasciando a fittoni, brevi e
sottili, la funzione di aumentare
la superficie di appoggio.

Ia tecnica chirurgica riconosce
strumenti e approccio mini-inva-
sivi. I tessuti peri-articolari, il
tempo chirurgico, le complicanze
intraoperatorie, le perdite emati-
che, il decorso post-chirurgico e la
ripresa funzionale sono variabili
che la MC ha controllato rispetto
alla chirurgia per la protesi totale. Se la
lunghezza dellincisione o I'eversione di
rotula non sono i soli criteri per definire
la mini-invasivita, ¢ riconosciuto che I'in-
tervento chirurgico di MC sia meglio tol-
lerato dai pazienti.

Un aspetto peculiare riguarda I'accuratez-
za dello strumentario. Posizionare una
MC secondo i canoni classici con rifeti-
mento ad asse anatomico e meccanico del
femore e della tibia non sempre coincide
con il risultato funzionale migliore.
Significativa ¢ la sensibilita, capacita,
esperienza e attitudine del chirurgo nel
bilanciare gli spazi in flessione ed esten—

sione, mantenendo integri 2 compa
menti, ricostruendo il comparto dege

rato integrandolo al resto del gin

I risultati a distanza sono stati p a-
ti con diversi livelli di evidenza scientifi-
ca. I lavori retrospettivi sono la maggior
parte e analizzano aspetti clinici e radio-
grafici delle MC.

La sopravvivenza dell'impianto ¢ il primo
indicatore di risultato, ma sempre piu im -
portanza sembrano acquisire i parametri
di valutazione funzionale e di soddisfa-
zione del paziente. Le casistiche piu rap-
presentative riferiscono alla scuola di
Oxford con sopravvivenza a 10 anni del
98% e alta soddisfazione. Altri lavori
descrivono una sopravvivenza fino al
100%, ma da anni i dati dei registri nazio-
nali hanno definito il benchmark.

Dai report dello Swedish Knee Arthroplasty
Register SKAR) ¢ possibile rilevare che il
rapporto tra numero di impianti di
MC/protesi totale ¢ di 4/45. Le cutve di

Figura 2. Proiezione radiografica anteroposteriore di ginoge
bilaterale con artroprotesi monocompartimentale.

sopravvivenza della MC descrivono un
percentuale di fallimento a 9 anni tr
te superiore rispetto alla protesi

Da cio, negli ultimi anni, ¢ sta\0 trata
una diminuzione del nume, luto di
1mp1ant1 di MC. 11 rlsc}n ulativo di

revisione (CRR) secogdWil registro svede-

se, nei 10 anni & peMla MC del 12%. Nel
registro austrah@ sale al 152% a
10 anni s impianti. In quasi la
meta de1 trattato di mobilizzazio-
ne a tt1 e componenn mentre in
quattro vi ¢ stata progressione

lla p ologia nel resto del ginocchio.
mero dei fallimenti sembra inversa-
ente proporzionale all’eta del paziente
¢ nei soggettl <55 anni il CRR ¢ del 10%

nei primi 2 anni dopo llmpmnto Per
quanto riguarda le revisioni di MC ¢ stato

Test clinici

per il sistema
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rilevato che lutilizzo di una MC
per revisionare ¢ pratica sempre
meno diffusa, associata ad alta per-
centuale di ri-revisione.
La comparazione e le discrepanze
tra risultati dei registri e dei lavori
originali hanno acceso un dibattito
sui criteri che portano alla revisio-
ne di MC e sull’interpretazione dei
registri, che ¢ stato ben annotato
da JW Goodfellow. Si sono enfatiz-
zatl 1 criteri oggettivi e soggettivi
del paziente e del Centro chirurgi-
co nte.
o riassumere che la MC ¢é
Q lido presidio al trattamento
irurgico della gonartr051 mono-
compartimentale. Il suo impiego
deve considerare peculiarita che la
caratterizzano rispetto all’artroprotesi
totale.
Al nostro paziente deve essere chiaro che
utilizzare una MC ha il grande vantaggio
di conservare cinematica, stabilita e fun-
zione del ginocchio, oltre che conservare
la maggior parte delle strutture. 1l con-
fronto con la protesi totale di ginocchio
non puo solo considerare la sopravviven-
za, ma deve valutare la richiesta funzio-
nale e le aspettative del paziente.
Da ultimo, un appunto al chirurgo che
deve affrontare lintervento: approccio
“restaurativo” del ginocchio con MC
deve essere ben chiaro e deve guidare le
scelte che non sempre riconoscono una
singola procedura.

La bibliografia ¢ a disposizione presso leditore.
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Comitato Cartilagine

Innovativo scaffold biomimetico
nel trattamento delle lesioni
osteocondrali massive di ginocchio:
studio prospettico multicentrico

Marco Delcoglianol, Francesca de Carol, Edoardo Scaravellal, Giov

i Ziveril,

Carlo Felice De Biasel, Pietro Marenghil, Domenico MarottaZ2, Antob, Delcogliano?

1 Azienda Ospedaliero Universitaria di Parma
2 Ospedale San Carlo - IDI, Roma

Introduzione

Le lesioni condrali e osteocondrali sono
relativamente comuni e spesso si svi-
luppano dopo eventi traumatici. Negli
ultimi 20 anni numerosi studi si sono
occupati del ripristino della cartilagine e,
anche se la qualita del tessuto ¢ tutt’ora in
discussione, la letteratura ci propone una
serie di risultati soddisfacenti. Il trat-
tamento diventa ancor piu impegnativo
quanto piu la lesione ¢ grande e quando ¢
coinvolto ’osso subcondrale.

11 trapianto osteocondrale autolo \
mosaico plastica sono limitate ne!e grr
se lesioni dalla disponibili 1to
donatore. ’impianto di coti auto-
loghi (ACI) non ¢ invece [a#fato dalla
grandezza della lesione e sottoponendo
il paziente a un preventivo borraggio
osseo del difetto osteocondrale € stato
utilizzato nel trattamento di tali lesioni
con buoni risultati. Tuttavia la tecnica si
sviluppa in 2 tempi chirurgici a distanza
di diversi mesi ’'una dall’altra con relativi
lunghi tempi di recupero funzionale. Nel
tentativo di ovviare a queste limitazioni si
¢ diffuso con ottimi risultati I'uso del fresh
allograft per il trattamento delle lesioni
osteocondrali massive. Tale trapianto ha
pero una gestione problematica e non
sempre attuabile, per gli alti costi, la
mancanza di donatori e soprattutto la
necessita di impianto entro 14 gg.
Pertanto si ¢ diffuso negli ultimi anni
P'utilizzo di biomaterali, biomimetici,
acellulari in grado di promuovere una
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ctllule
tostante

rigenerazione i situ, utilizzan

mesenchimali provenienti

osso midollare.

Diversi tipi di x&aﬁ‘o&n stati proposti

in studi 7z vitro eﬂ{s i animali.

Nel nostro st bbiamo utilizzato il

MajoReggn@atrice tridimensionale

che pres atteristiche biomimetiche
o osteocartilagineo (Fig 1).

congl¢Cs
o) d osteocondrale ¢ costituito da
noCristalli di idrossiapatatite nucleati su

e di collagene di tipo 1 in 3 diversi

.\O

strati a diverse concentrazioni: il primo
strato di collagene di tipo I con superficie
liscia; quello intermedio, piu spesso, con-
siste in una combinazione di collagene di
tipi I (60%) e idrossiapatite (40%0); il terzo,
piu sottile composto da una miscela mi-
neralizzata di collagene di tipo I (30%) e
idrossiapatite (70%), che mima I'osso sub-
condrale (Fig. 1).

La tecnica chirurgica ¢ semplice e consiste
nell’impianto, in una singola pro- cedura
artrotomica e dopo foilette e preparazione

Cartilage layer
100% equine collagen

= - - - Tide-mark
60% equine collagen
40% Mg-HA

Sub-chondral layer
30% equine collagen
70% Mg-HA

Figura 1. Scaffold MaioRegen.



del sito di lesione dello seaffold adegua-
tamente modellato, cosi da garantire un
idoneo flusso ematico midollare.

Lo scopo del nostro studio ¢ di valutare
Vouteome clinico in 19 pazienti affetti da
lesione massiva osteocondrale trattata
con scaffold biomimetico con follow-up
minimo di 2 anni.

Materiali e metodi

Abbiamo incluso nello studio i pazienti
che presentavano i seguenti criteri d’in-
clusione: lesioni massive osteocondrali
dei condili femorali o del piatto tibiale,
osteocondrite dissecante (OD) di grado
3-4, eta compresa tra 15-60 anni, BMI tra
18.5-30, stabilita dell’articolazione e
assenza di lesioni legamentose, nessuna
deviazione assiale.

Le sole lesioni massive trattate avevano
area minima di 4 cm? e spessore minimo
di 6 mm. Clinicamente i pazienti accu-
savano dolore, forte limitazione del
ROM, tumefazione ricorrente del ginoc-
chio e rigidita articolare.

Ventuno pazienti, 16 maschi e 6 femmine,
di eta compresa tra 17 e 47 anni, sono
stati arruolati nel nostro studio.
Diciannove di questi rivalutati a 12-24
mesi, mentre due pazienti sono stati persi.
Le lesioni osteocondrali coinvolgono in
10 casi il CFM (condilo femorale m
diale), il CFL (condilo femorale later
in 7 e il piatto tibiale nei restanti 3,eagi;
lesioni trattate sono state 20 p n
paziente presentava una lesione
trambi i condili femorali.

Tutti i difetti trattati si presentavano
come lesioni massive con area media di 6

en -
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cm? (range 4-8 cm?) e una profondita di
8 mm (range 6-9 mm) ed erano causate da
osteocondrite dissecante in 12 casi,
trauma in 4 casi e degenerazione post-
traumatica in 4 casi (Figg. 2-4).

L outeome clinico di tutti i pazienti ¢ stato
valutato attraverso la scala ICRS (Inter -
national Cartilage Repair Society) a 12 e 24
mesi e successivamente ogni 12 mesi.

Il miglioramento della qualita di vita ¢
stato valutato con il test EQ-VAS e il ri-
torno all’attivita sportiva con il Tegner score.
La Risonanza Magnetica (RMN) ¢ stata
eseguita preoperatoriamente, a 12 e 24
mesi e quindi ogni 12 mesi dopo I'in-
tervento.

Risultati

Un aumento statisticamente signifi Q
di tutti gli seore di valutaziQn to
ottenuto ai controllia 12 e
Prima dell'intervento [X—le 50% dei
pazienti percepiva dt&s sazioni dal
ginocchio anorma]fQ olto anormali
dovute a moglef@ importante ver-
samento del g io.
u#p dopo 1 anno con
¢ Score si osservava gia un
to, per raggiungere ai 2 anni
est\gfultati: 9A, 7B, 2C e solo 1D.
IIKDC Subjective score ¢ migliorato, dalla
tazione basale 35,6716,3 a 67,67+
3,45 dopo 12 mesi (p<0.0005) ¢ 72,88+
12,39 a 2 anni di follow-up.
1l Tegner Activity Score ¢ aumentato si-
gnificativamente ma non in modo marcato,
da 2£1,45 to 4,7532,00. I’EQ-VAS ha
mostrato un aumento significativo passan-
do da 3,15+1,09 a 7,35%1,14 (p<0.0005) a

Figura 2. Lesione osteocondrale del condilo
femorale esterno.

Figura 3. Frammento osteocondrale aspot-
tato.

]

2 anni di follow-up, con soddisfazione
dell’85% dei pazienti.

Un recupero piu lento ¢ stato osservato
nei pazienti affetti da lesioni degenerative,
che hanno solitamente un peggior ri-
sultato ai primi controlli; comunque la
differenza nei risultati non ¢ statistica-
mente significativa.

Altri fattori quali il sesso, la grandezza
della lesione e la pregressa chirurgia non
influenzano significativamente i risultati.
In 2 casi il trattamento ¢ fallito con per-
sistenza di dolore e limitazione funzionale
dell’articoWe. Tutti i pazienti sono
stati val con RMN ad elevata ri-
solugfoNgY attraverso questo esame un
o riempimento del difetto ¢ stato
rato nell’80% delle lesioni e nel 70%

&& casi questo tessuto era isointenso con

la cartilagine adiacente.

Al livello dell’osso subcondrale lo seaffold
era ancora individuabile in tutti i casi a
due anni di follow-up con un segnale
differente rispetto all’osso subcondrale
adiacente. Tuttavia I'osso subcondrale
non mostrava in nessun caso segni di
sofferenza quali ad esempio edema
subcondrale (Figg. 5, 6)

Discussione

Le lesioni osteocondrali sono quelle di
piu difficile trattamento, coinvolgono
infatti 2 tessuti con differenti caratte-
ristiche biomeccaniche e capacita di
guarigione.

La tecnica ACI, nel trattamento di difetti
osteocondrali profondi 8-10 mm, pre -
vede un primo intervento di borraggio
osseco ¢ dopo 4-9 mesi una seconda

Figura 4. Scaffold MaioRegen impiantato nel
difetto osteocartilagineo.
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procedura con impianto di condrociti
autologhi. Peterson ha proposto la sand-
wich technique come alternativa per ridurre
gli szep chirurgici. In tale tecnica I'innesto
osseo utilizzato per riempire la lesione
viene ricoperto da una membrana di
periostio con 'utilizzo di colla di fibrina
per assicurare la tenuta della copertura.
Quindi viene eseguita la tecnica ACI
iniettando i condrociti autologhi tra le
membrane; purtroppo ¢ riportato I'outcomse
di soli 7 pazienti trattati con questa tecnica.
Krishnan et al. hanno trattato 37 pazienti
affetti da lesione osteocondrale sintomatica
utilizzando una membrana di collagene di
tipo I in alternativa al periostio; nel
campione pero un solo paziente ¢ stato
trattato con borraggio osseo.

Con lavvento degli ACI di seconda
generazione al fine di superare i limiti e 1
problemi legati alla prima generazione, ¢
stata proposta da differenti Autori una
procedura in 2 step. Bartlett et al. de-
scrivono l'uso di una membrana di
collagene di tipo I porcino coltivata con
condrociti a copertura del borraggio
0sseo.

Tutti gli 8 pazienti trattati hanno
mostrato significativi miglioramenti ai
Sfollow-np di controllo. Ochs et al. in un
recente lavoro del 2011 descrivono i
risultati a 5 anni di follow-up di 26 pazienti

trattati con innesto osseo prelevato da(a )

cresta iliaca ricoperto da cond
seminati su una membrana ﬁssﬁ;ﬁ
suture, dimostrando eccellenti ati
nel 73% di questi. Recentex@ Filardo
et al. hanno analizzato 1o % clinico
ottenuto con l'impianto di condrociti
autologhi seminati su un pafch di acido
ialuronico (Hyalograft C) associato ad
innesto osseo per il trattamento del -
l'osteocondrite dissecante del ginocchio
ad un follow-up di 6 anni in 34 ginocchia.
Un miglioramento significativo ¢ stato
osservato in tutte le scale di valutazione e
nel 91% dei casi le ginocchia sono state
classificate come normali o quasi normali.
Nonostante i buoni risultati riportati,
queste tecniche sono gravate da diversi
problemi: prima di tutte la sede del
prelievo osseo (tibia prossimale, cresta
iliaca) ¢ causa di dolore post-operatorio
e morbidita direttamente proporzionale
all’esposizione chirurgica, poi la neces -
sita di 2 interventi chirurgici aumenta
comunque i tempi di recupero.
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Comitato Cartilagine

Negli USA I'utilizzo del fresh osteochondral
allograft ha trovato grande impiego con
ottimi risultati per il trattamento delle
lesioni massive osteocondrali. Tuttavia
tale tecnica in Europa e in Italia ha scarsa
diffusione per la difficile gestione e gli alti
costi.

Per queste ragioni molti Autori hanno
focalizzato il loro interesse sull’utilizzo di
biomateriali bifasici in grado di pro-
muovere la rigenerazione della superficie
articolare sfruttando la differenziazione,
indotta dalle proprieta dello seaffold stesso,
delle cellule staminali midollari.

Sono stati pubblicati differenti studi ani-
mali zz vitro e in vivo, ma nella nostra
esperienza solo 2 seaffold sono disponibili

delle lesioni osteococondrali.
Il primo ¢ un biopolimero ¢ o

nell’applicazione clinica per il trattameyb\

Figura 5. Controllo RM ad 1 anno. Si evi-
denzia lo scaffold in situ ed il processo di diffe-
renziazione in corso.

Figura 6. Controllo RM a 2 anni. Lo scaffold
¢ ancora riconoscibile a livello subcondrale,
ma lo strato cartilagineo appate continuo e
’osso subcondrale non mostra segni di soffe-
renza.

daPly-D, L-lactide-co-glycolide e acido
polyglycolico (PLGA)-calcio-solfato (Tru-
Fit; Smith&Nephew, Andover, MA). 1
risultati dopo 'impianto di questo sostituto
ostecondrale sono controversi: un case
report mostra un ritardo alla RMN del
rimaneggiamento dello swaffold, ma un
buon risultato clinico a 2 anni; Dhollander
e il gruppo di Gent riportano modesti
successi clinici a 12 mesi e il 20% di
fallimenti.
I secondo ¢ il MaioRegen (FinCeramica
Faenza Spa) utilizzato nel nostro studio
e in&&tto dal gruppo del Prof. M.
M i e della Dott.ssa E. Kon. I ri-
sono promettenti su animali e

zient.

el nostro studio questi risultati sono
confermati; TKDC subjective score ¢ au-
mentato significativamente sia a 12 mesi
che a 24 mesi di follow-up, stabilizzandosi
a 3 anni dall’intervento.
11 Tegner Score non aumenta marcatamente
ma ¢ in relazione alle caratteristiche dei
pazienti trattati: solo 5 pazienti pratica-
vano sport a livello agonistico prima
dellinsorgenza dei sintomi e sono tornati
all’attivita sportiva precedente dopo un
anno dall'intervento. Gli altri pazienti
non praticavano alcuna attivita sportiva
prima della comparsa dei sintomi e ad un
anno di follow-up erano in grado di
praticare sport a basso impatto (nuoto,
bicicletta, corsa leggera) confermato a
due anni. Nella maggior parte dei casi i
pazienti richiedevano solo di essere in
grado di svolgere lattivita quotidiana
senza dolore al ginocchio e rigidita come
dimostrato dallEQ-17AS score che ¢
aumentato significativamente.
Il limite del nostro studio ¢ di non avere
un gruppo controllo. Tale mancanza ¢
pero da attribuire alle dimensioni delle
lesioni che non permettevano nessun’al-
tra opzione di trattamento.
Un altro limite ¢ la mancanza di uno score
per I'analisi RMN. Nella nostra opinione
il MOCART score ¢ troppo penalizzante a
causa dell’alterato segnale a livello del-
P'osso subcondrale dovuto alla presenza
dello seaffold. D’altronde, non ¢ stato mai
riscontrato segnale di edema subcondrale
e lo strato cartilagineo si presentava con-
tinuo e isointenso rispetto alla cartilagine
circostante.

La bibliografia ¢ a disposizione presso leditore.
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Comitato Formazione

Indagini funzionali biomeccaniche:

esperienze d confronto

Claudio Mazzolal, Stefano Brué? Federico Roncagliolot

! Laboratorio di Biomeccanica, Struttura complessa Ortopedia delle Articolazioni Ospedali Galliera, Genova

2 Laboratorio di Biomeccanica “Let People Move”, Perugia-Arezzo

L’esperienza acquisita nella biomec- valutaZioni

canica clinica applicata all’ortopedia nel b- P h

Laboratorio Let People Move, creato e di- |0m_eccan|s: e

retto dal Prof. G. Cerulli dalla fine degli ~ del ginocchio .

anni ’80 e nel piu recente Laboratorio di
Biomeccanica del Dott. C. Mazzola,
dopo Iesperienza con il Prof. Cerulli, ha
portato il Comitato Formazione a ipo-
tizzare la possibilita per i soci SIGA -
SCOT di accedere ad un percorso for-
mativo presso i suddetti laboratori.
L’obiettivo ¢ di far conoscere ai neo-spe-
cialisti ortopedici un ambito determi-
nante per lattivita clinica, come quello
della Biomeccanica.

Le nuove tecnologie informatiche con-
sentono inoltre Popportunita di realizza-
re la visualizzazione telematica degli
stessi esami, con notevoli ricadute pratj;

Laboratorio di Biomeccanica,
In seguito ad un infortunio
mento Crociato Anteriore
sua successiva ricostruzi
tuata una setie di OQ mi e test per
verificare e monitli)& ’andamento del
processo di gugadigne e di rieducazione
i mesi che intercorro-
eratoria ed il ritorno alle
attiviga bve pre-operatorie;

Nel mese post-operatorio, oltre
a

@le specialistiche ortopediche per

torare il dolore, il gonfiore, il ROM
ticolare ¢ la completa guarigione della
ferita chirurgica, verra eseguito un
primo test stabilometrico da effettuarsi
alla fine del primo mese; I'indagine stabi-
lometrica viene eseguita attraverso 'uti-
lizzo delle piattaforme di forza che fun-
gono da stabilometro ¢ indicano le oscil-
lazioni del c.o.p. (centro di pressione del
corpo) del soggetto prima ad occhi aper-
ti e poi ad occhi chiusi; il soggetto viene
posto sulla piattaforma di forza ed invi-
tato a mantenere, con il corpo rilassato e
lo sguardo in avanti, il pit possibile una
postura statica per circa 52 sec; Il test
stabilometrico valuta la stabilita della
stazione eretta ¢ determina la tendenza
posturale da un punto di vista di capaci-
ta di equilibrio; questi primi dati vengo-
no acquisiti al fine di valutare e monito-
rare il percorso tieducativo del paziente
e, qualora si avessero i dati stabilometri-
ci prima dellinfortunio al ginocchio,
vengono anche comparati al fine di
avere un dato di paragone con il proprio
ginocchio “sano”. Successivamente,

che nella ricerca e pratica clinica.

Le indagini funzionali biomecgadi
nell’ultimo decennio hanno
sempre piu attenzione co uniento
di valutazione dell’apparat otore,
permettendo di ottenere datioggettivi ¢
riproducibili riguardo il paziente-atleta
nei gesti sport specifici, durante esercizi
riabilitativi, nella valutazione funzionale
post-operatoria. Inoltre ¢ possibile valu-
tare metodi di allenamento, superfici di
gloco, equipaggiamenti, ecc.

Le ricadute pratiche riguardano sia la
prevenzione che la realizzazione di pro-
getti di lavoro rieducativo personalizzati.
Lo studio del gesto sport specifico puo
evidenziare ad esempio errori di esecu-
zione o l'uso di equipaggiamenti inap-
propriati.

Inoltre nella pratica clinica I'uso di inda-
gini biomeeccaniche ¢ divenuta una routi-
ne nel follow-up di numerose procedure
chirurgiche in particolare per il ginoc-
chio e la spalla.

20

cevito

nella lesione del LCA /1>

.
aﬂ’in\\ intorno al terzo mese post-

op 10, il soggetto viene sottoposto
o test isocinetico. Il test isocineti-
permette di monitorare la forza e
Tesistenza muscolare del soggetto sotto-
posto ad intervento di LCA al fine di
verificare ed eventualmente integrare il
percorso rieducativo svolto fino a quel
momento; durante la prima fase post-
operatoria il soggetto ha gradatamente
recuperato la massima estensione artico-
lare ed una quasi totale flessione e ha ini-
ziato ad eseguire una serie di esercitazio-
ni al fine di recuperare il tono muscolare
inevitabilmente diminuito dopo linter-
vento. Il test isocinetico al terzo mese
viene eseguito per verificare gli obiettivi
raggiunti ¢ determinare il successivo
periodo rieducativo: la possibilita della
ripresa dell’attivita della corsa e di even-
tuali esercitazioni particolarmente impe-
gnative viene concessa qualora la diffe-
renza di forza tra i due arti sia intorno al
20%: qualora il dato fosse piu elevato, si
incrementera la fase di potenziamento
muscolare al fine di ridurre il ggp mu-
scolare tra i due arti; in questa stessa
glornata verra ripetuto il test stabilome-
trico, con I'aggiunta di un test stabilome-
trico eseguito in regime mono-podalico
ad occhi aperti; in taluni casi, anche in
base al percorso rieducativo svolto dal
soggetto ed al tipo di attivita sportiva
praticata, vengono anche fatti svolgere
una serie di tests sui salti: sigle hop fest,
crossover fest, triple hop test, timed hop fest.
Inoltre, sempre al terzo mese post-ope-
ratorio, viene eseguita la scansione stati-
ca dell’appoggio plantare, al podoscopio,
al fine di evidenziare una corretta distti-
buzione delle forze sulle piante dei piedi;
questi dati saranno utili per monitorare il
corretto andamento del percorso riedu-
cativo del soggetto ed eventualmente



integrare o modificare alcune specifiche
in base ai dati ottenuti nei test svolti.
Gli ultimi test verranno eseguiti al quinto
mese post-operatorio, quando verranno
comparati i nuovi dati con quelli passati e
verra confermata la possibilita del ritor-
no all’attivita sportiva agonistica; oltre al
test stabilometrico, a cui aggiungeremo il
test mono-podalico ad occhi chiusi, al
test isocinetico ed all’analisi podoscopi-
ca, al quinto mese verra eseguita anche
un’analisi del passo per avere una visione
globale a livello cinematico e cinetico ed
eventualmente elettromiografico, che
concludera, qualora tutti i test risultasse-
ro negativi, I'iter cominciato nel momen-
to dell’infortunio al ginocchio.

Le valutazioni
biomeccaniche
nell’instabilita
multidirezionale
di spalla

Laboratorio di Biomeccanica

“Let People Move”

Linstabilita multidirezionale di spalla
rappresenta un’entita clinica complessa
nella quale spesso "approccio terapeuti-
co conservativo riabilitativo € la scelta
iniziale obbligata nel management del pa-
ziente atleta.

IJobiettivo delle valutazioni biomeccani-
che nell’instabilita multidirezionale
spalla ¢ di fornire dati oggettivi e ripig-
ducibili in merito allo stato fu ale
prima, durante e al termine del -
ma di trattamento conservativo. Talt dati
permettono di pianificare gli szp del trat-
tamento, monitorare la progressione
dell’atleta e decidere i tempi e i modi
della ripresa dell’attivita sportiva.

I pazienti sono sottoposti ad una valuta-
zione elettromiografica di superficie,
isocinetica, propriocettiva e cinematica.
Valutazione EMG. I pazienti sono sot-
toposti ad una EMG di superficie
(Delsys) con lo studio di trapezio, dorsa-
le, deltoide anteriore e posteriore, bicipi-
te e pettorale. I’indagine viene effettua-
ta durante movimenti in intra-extrarota-
zione su macchina isocinetica e durante
gestualita sport specifiche.

Valutazione isocinetica. I test sono
eseguiti con Kin-Com in intra-extrarota-
zione, arto in abduzione di 40°, in con-
centrica, a 90°/sec.

SIGASCOT

Valutazione propriocettiva. L’esame
viene effettuato con Kat 2000 in appog-
gio mono- e bilaterale.

Valutazione cinematica. Il paziente atle-
ta viene sottoposto ad esame cinematico
con telecamere ad alta velocita durante
Iesecuzione del gesto sport specifico.
Nell’instabilita multidirezionale di spalla
i dati evidenziano una ridotta attivita
elettrica del trapezio e del bicipite, con
una riduzione del picco massimo di atti-
vita di tutti i muscoli esaminati ad ecce-

E stato richiesto il Parocinio della SIOT /@\
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zione del dorsale, comparato con il con-
trolaterale. Ovviamente tale valutazione
iniziale permette di effettuare un pro-
gramma riabilitativo mirato. Lo studio
funzionale durante gestualita sport spe-
cifiche permette di identificare situazio-
ni critiche e di realizzare un vero pro-
gramma di prevenzione. In questo ambi-
to Pattivita piu significativa svolta riguar-
da il gesto del lancio in atleti di softball
con instabilita multidirezionale e conflit-
to supero-interno di spalla.
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CADAVERLAB ADVANCED SIGASCOT CHIRURGIA ARTROSCOPICA
E PROTESICA SPALLA E GINOCCHIO

SIGASCOT PROMUOVE LEDUCAZIONE SCIENTIFICA DEI GIOVANI SOCI ATTRAVERSO CADAVERLAB

SIGASCOT ha come obiettivo istituzionale prioritario, la for-
mazione referenziale dei propri Associati. Per questo motivo,
oltre all’attivita congressuale, la societa organizza alcuni Corsi
pratici di aggiornamento clinico-chirurgico.

Allinterno di questo contesto acquista una grande importan-
za la collaborazione di SIGASCOT con la Niola’s Foundation
per quanto riguarda la progettazione, organizzazione e realiz-
zazione dei corsi teorici-pratici di chirurgia “Corsi Advanced
SIGASCOT?” presso la struttura di Arezzo.

Quest’anno i Corsi si svolgeranno dal 27 al 30 novembre nel
seguente ordine:

* ARTROSCOPIA DI GINOCCHIO

* CHIRURGIA PROTESICA DI GINOCCHIO

e ARTROSCOPIA DI SPALLA

e CHIRURGIA PROTESICA DI SPALLA

11 bando e le date saranno pubblicati sul sito www.sigascot.com.
I Corsi, a numero chiuso, sono destinati solo ai Soci regolar-
mente iscritti alla SIGASCOT ed in regola con il pagamento
delle quote sociali 2012-2013.

Al soci SIGASCOT ¢ riservata una quota promozionale gd

approfittare di questa espetienza di lavoro dovranno inviare la
loro richiesta alla Segreteria SIGASCOT, per posta normale o
elettronica, appena uscira il bando sul sito www.sigascot.com.
Nella domanda dovranno indicare oltre ai dati anagrafici e
personali, anche:

¢ il percorso formativo

* Desperienza professiong!

* I’elenco delle present ﬂg$§scientiﬁche e/o dei poster
presentati ai congr gli ultimi tre anni

e Jelenco di tutte leNQudblicazioni e la descrizione dell’
attuale ricerca o scienza di base

Inoltre dovrann te il Curriculum 1 itae, una lettera di pre-

sentazione a el proprio Direttore o Primario oppure di

o in artroscopia ed una foto formato jpg:

dovra essere specificata la preferenza per un

. Le domande saranno valutate da una Commis-

. Qualora non ci fossero posti nel Corso scelto, la com-
\ssione potra proporre al candidato scelto di partecipare ad

alcune iscrizioni a titolo gratuito. I candidati che desideran\ un altro Corso.

Cartilagine
Istruzioni
per I'uso

Editors

Elizaveta Kon,
Massimo Berruto,
Vincenzo Condello,
Giuseppe Peretti,
Mario Ronga

€ 29,99

Artroscopia
Base ed
avanzata

Editors

Pietro Randelli,
Claudio Mazzola,
Paolo Adravanti,
Claudio Zorzi,
Matteo Denti

€ 52,99
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llaha diretta da Giancarlo Puddu e Alfredo Schiavone Panni

Merfiscy®d repair
GuesNgditors

\ppe Beaufils, Philippe
enoult, Nicolas Pujol
€ 18,99

La cuffia dei rotatori
Guest Editor

Giovanni Di Giacomo

€ 18,99

La protesi d'anca
nel paziente giovane
attivo

Guest editor

Francesco Falez

€18,99

Le metodiche chirurgiche
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Guest editor

Luigi de Palma

€ 18,99
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Lussazione di rotula: dal trattamento
conservativo alla ripresa dello sport

Stefano Respizzi, Ramon Cavallin
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Dipartimento di Riabilitazione ¢ Recupero Funzionale - IRCCS Istituto Clinico Humanitas, Rozzano (MI)

La gestione dell’instabilita femoro-rotu-
lea ¢ particolarmente complessa. La let-
teratura, pur essendo ampia, spesso €
poco sostenuta da dati scientifici robusti.
In questo contesto la Evidence Based Me-
dicine non aiuta a fare la scelta migliore,
non fornendo conferme agli approcci
terapeutici che esperienza e il buonsen-
so suggerirebbero.
I’incidenza di prima lussazione di rotula
¢ stimata in 5,8 nuovi casi per 100.000,
aumentando a 29 per 100.000 nella po-
polazione di eta compresa trai 10 ei 17
anni. Il tasso di recidive nei pazienti sot-
toposti a trattamento conservativo si
estende dal 15 al 44%, al quale pero va
aggiunta quella quota di soggetti che,
pur non manifestando lussazioni fran-
che, continuano ad accusare dolore e
disfunzioni meccaniche dopo il primo
episodio dislocativo.
Il meccanismo lesivo che porta a dislo-
cazione rotulea puo essere di natura
diretta o indiretta. I traumi diretti dofi-
vano da un impulso di energia megca
ca che si scarica sulla rotula for la,
nella maggior parte dei casi, late en-
te. I1 meccanismo indiretto, pit comu-
ne, avviene principalmente nella condi-
zione in cui il piede si trova fissato al
terreno e, sul ginocchio, sono applicate
forze in valgo e rotazione interna di
femore o rotazione esterna di tibia. La
direzione di dislocazione ¢ abitualmen-
te medio-laterale e, spesso, la semplice
estensione del ginocchio riduce la rotu-
la lussata.
1l trattamento ¢ solitamente conservati-
vo e¢ il conseguente programma riabilita-
tivo passa per la formulazione di specifi-
ci obiettivi da raggiungere. Si possono
suddividere in diverse fasi:
e Fase 1: risoluzione di dolore, gonfiore
e infiammazione
e Fase 2: recupero articolarita e flessibilita
* Fase 3: recupero della forza muscolare

e Fase 4: recupero degli schemi motori e
della coordinazione
* Fase 5: recupero del gesto atletico
sport-specifico e ritorno allo sport.
Tale suddivisione non ¢ da intendersi in
maniera rigida, va considerata come un
indirizzo di percorso in cui le varie fasi
potranno sovrapporsi e il paziente pro
gredira, in relazione alle sue capacitgadi

guarigione, sino al raggiungimegfoNg!
obiettivi funzionali sempre pj m-

plessi. {'

= - * Q
Risoluzione &
dell’episo
trauma
E consi applicare il piu precoce-
me ile la regola RICE (Resz, Iee,
CompPgsgfbn, Elevation), alla quale si puo

(assiciare la somministrazione di FANS.

ificura utilita, al fine di ridurre 'edema

\aost—traumatico, ¢ la pratica del massag-

gio drenante del ginocchio. Comune in
questa fase ¢ il ricorso a terapie fisiche
per la risoluzione di edema e dolore, fat-
tori che interferiscono negativamente
sull’attivazione muscolare.

Il primo intervento specifico sara quello
di mantenere in accorciamento le struttu-
re patello-femorali mediali per favorirne
la guarigione. E necessatio, quindi, un
certo grado d’immobilizzazione ottenibi-
le con specifiche ortesi o bendaggio fun-
zionale per 2-3 settimane. In tal modo si
accelerano i tempi di recupero e si riduce
il rischio di rigidita. Valido ci pare il meto-
do di faping proposto dalla McConnell.
Condividendo i vantaggi con il metodo
“ortesi + mobilizzazione precoce”, sem-
bra garantire in maniera piu stabile I'ac-
corciamento delle strutture danneggiate,
grazie a un confezionamento su misura.
LLa deambulazione ¢ concessa con 2 ba -
stoni canadesi in carico quanto tollerato.

*

Recupero articolarita
e forz*\\
Obie s @questa fase sono: recuperare
PagaiggJatita del ginocchio, promuovere

zione e il rinforzo del VMO, recu-
are il corretto schema del passo,

Entrodurre esercizi propriocettivi.

Durante questo periodo ¢ opportuno
continuare a fornire un supporto di sta-
bilizzazione alla rotula per mezzo di
ortesi o taping.

E bene iniziate con una cauta mobilizza-
zione avvalendosi anche di tecniche di
facilitazione neuromuscolare come la
contrazione e rilascio sotto soglia dolo-
re, dapprima con il paziente in posizione
seduta su un lettino alto; quando si ¢
ottenuto un discreto recupero dell’arti-
colarita e il gonfiore si ¢ ridotto sensibil-
mente si puo applicare la medesima tec-
nica a paziente prono. Utile in questa
fase ¢ T'utilizzo di un cicloergometro
facendo pedalare il soggetto avanti e
indietro lungo un arco di movimento
non doloroso.

11 lavoro di rinforzo e recupero del par-
tern di attivazione neuromuscolare €, co-
me gia accennato, di fondamentale im-
portanza; il VMO e 1 glutei saranno
quindi il bersaglio primario del nostro
lavoro. 1 portatori di instabilita rotulea
mostrano spesso un’ipermobilita, pet-
tanto necessitano di un controllo parti-
colarmente efficiente per prevenire
nuove dislocazioni.

Utile ¢ il ricorso delle elettrostimolazio-
ni o del biofeedback per il VMO per recu-
perare il pit precocemente possibile il
controllo della rotula (Fig; 1).
Particolare attenzione va posta agli eser-
cizi di estensione di ginocchio in catena
cinetica chiusa.

11 #raining in catena cinetica chiusa, inol-
tre, permette di allenare contemporanea-
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mente anche i glutei e gli stabilizzatori
del tronco promuovendo le sinergie po-
sturali.

Nella scelta del tipo di esercizio, soprat-
tutto quando ci si trova a ridosso della
fase acuta, vanno tenute presenti alcune
nozioni sullo stress femoro-rotuleo:
questo, infatti, presenta andamento di-
verso durante il movimento del ginoc-
chio, a seconda che venga considerato il
lavoro in catena cinetica chiusa o aperta.
Sicuri sono da considerarsi gli archi di
movimento 10°-0° e 90°-50° per P'attivi-
ta in catena cinetica aperta e 50°-0° per
quella in catena cinetica chiusa.

Anche il controllo del femore appare
deficitario in questi soggetti con un at-
teggiamento in adduzione e intra-rota-

Figura 3. Rinforzo in carico bipodalico della
muscolatura abduttoria e extrarotatoria del-
Panca.
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zione. In particolare sono stati rilevati
ridotta erogazione di forza da parte di
glutei, abduttori ed extrarotatori di anca
e ritardo di attivazione del medio gluteo
(Fig. 2). 1l rinforzo della muscolatura
glutea e degli stabilizzatori del tronco ¢
necessario all'incremento della stabilita
dell’arto inferiore durante le fasi di szance
del cammino e di s#ike della corsa, per-
tanto devono essere allenati anche in
carico (Figg. 3, 4).

E importante iniziare precocemente il
training specifico del cammino poiché
questo ¢ spesso alterato in maniera tale
da non far sperimentare al soggetto 'in-
stabilita rotulea. Si possono osservare
due tipi di strategie: mantenere il ginog-

chio esteso il piu a lungo possibile d \

tatoria dell’anca.

Figura 4. Rinforzo in carico monopodalico
della muscolatura abduttoria e extrarotatoria
dell’anca.

Figura 2. Rinforzo in scarico della muscolatura abduttoria ed extraro-

rante la fase di stance, o evitarne ’esten-
sione completa cosi che la rotula non
percorra il range vulnerabile alla disloca-
zione compreso nei primi 20°-30° di
flessione del ginocchio.

Fondamentale ¢ anche rieducare il pa-
ziente a mantenere il corretto allinea-
mento dell’arto inferiore durante la salita
e discesa dei gradini con l'aiuto di uno
specchio, iniziando con poche, lente e
corrette esecuzioni, aumentando pro-
gressivamente la velocita (Fig. 5). La pro-
gressipne del #uining prevede l'integra-
zion | programma riabilitativo con
W Mdi cammino in avanti e indietro
admill e corsa in acqua fino alla
rsa lenta sul freadmill per iniziare il
icondizionamento aerobico.

Recupero funzionale

E questa la fase in cui occorre converti-
re cio che € stato ottenuto in termini di
articolarita, forza e resistenza muscolare
e propriocettivita in gesti sportivi.
Iattivita di corsa ¢ incrementata, sono
inseriti cambi di direzione, variazioni di
velocita e passi incrociati.
Contemporaneamente si inserisce I'eser-
cizio pliometrico, continua il lavoro
muscolare isotonico di mantenimento e
il ricondizionamento aerobico. Puo esse-
re introdotto il fraining isocinetico a
basse e alte velocita angolari.

Per valutare la funzione del ginocchio
possono essere impiegati 1 seguenti test:
*  Figure of eight test

o Stairs running fest.

Nel figure of eight test ¢ cronometrato il
tempo di percorrenza di tre giri di corsa
intorno a due cerchi ciascuno del diame-
tro di 4 metri descrivendo la figura del
numero 8. Nello stairs running fest il sog-




Figura 5. Mantenimento del corretto allinea-
mento dell’arto inferiore durante esercizi
propriocettivi.

getto deve correre in salita e in discesa su
una rampa di scale per un totale di 55 gra-
dini; anche in questo caso viene crono-
metrato il tempo di percorrenza.

Per formulare un giudizio d’idoneita
all’esecuzione di un gesto atletico, si pro-
pone una serie di tre test denominati fu-
ctional performance tests (FPT):

*  co-contraction test

*  carioca test

o shuttle run fest.

Il primo consiste nell’effettuazione di
una serie di balzi lungo un semicerchio
disegnato a terra mentre il soggetto ¢
vincolato alla parete da un cavo elastico.
11 protocollo prevede di percorrere
que semicerchi nel minor tempo st

le. Nel carioca test il soggetto s@ve
lateralmente a passi incrociati. L Itle
run test, infine, prevede che il soggetto
corra quattro percorsi di 6.1 metri cia-
scuno, con arresti e cambi di direzione.
Sono effettuate 3 prove per ciascun test
e cronometrate; i tempi migliori per cia-
scun test vengono sommati e costitui-
scono il FPT.

In previsione del ritorno all’attivita spor-
tiva di livello agonistico, ¢ opportuno il
ricorso ai test monopodalici che sono
stati definiti validi indicatori di forza e
stabilita funzionale. I test monopodalici
richiedono qualita di forza esplosiva,
coordinazione, equilibrio (in un’espres-
sione “controllo neuromuscolare”) e al
tempo stesso fiducia nella capacita di
essere in grado di portarli a termine
senza particolari rischi:

o Single leg hop test

SIGASCOT

o Triple leg hop test

o Side jump test.

Il primo consiste in un salto monopoda-
lico, mentre il secondo si compone di tre
balzi monopodalici consecutivi; sono
testati entrambi gli arti, misurando la
distanza coperta. E considerata adeguata
alla ripresa agonistica una differenza tra
i due arti del 10% massimo.

11 side jump test sollecita il ginocchio non
solo sul piano sagittale come i preceden-
ti, ma anche sul piano trasversale garan-
tendo maggiore attendibilita alla valuta-
zione del recupero funzionale.

Conclusioni

La gestione del paziente affetto da lussa-
zione di rotula ha come obiettivo il mass
mo recupero funzionale possibile: trat
dosi spesso di giovani atleti, torna, @
condizioni di forma e pratica spo §
infortunio. Procedere per fas
consente di ridurre il ti IQ\ rec1d1ve
della lussazione. Laec xs ione della
ripresa sportiva ¢ le a normalita dei
tests funzionali p sport praticato. A
tale scopo ¢ ¥
con i tecniei fvi non solo il percorso

riabﬂitati@\ anche un efficace pro-

gra entivo di recidive.
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Nel mese di febbraio 2013 ¢ stato
pubblicato da Springer il volume
“Knee Surgery using computer
assisted surgery and robotics”,
curato da Stefano Zaffagnini

e Fabio Catani, nostri soci

e membri del Direttivo.

I1 volume ¢ stato pubblicato

con il patrocinio della Societa
Europea di Artroscopia, Chirurgia
di ginocchio e Traumatologia
dello sport, ESSKA.

Questo volume tratta in modo
completo ed esaustivo tutta

la patologia del ginocchio ove

i computer ed i robot possono
essere d'ausilio.

I1libro ¢ gia un successo e tutta

inistra Pietro Randelli la SIGASCOT si congratula con

gli editors per il brillante risultato.
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Biomaterialisti: il nostro manuale d'uso

Francesca Gervaso 1, Alessandro Sannino 1, Giuseppe Peretti 23

1 Dipartimento di Ingegneria dell'Innovazione, Universita del Salento, Lecce
2 TRCCS Tstituto Ortopedico Galeazzi, Milano
3 Dipartimento di Scienze Biomediche per la Salute, Universita degli Studi di Milano

Nel 1993 Langer e Vacanti indicavano
sulla rivista Seience 1a nascita di una nuova
disciplina in risposta a uno dei problemi
piu frequenti e di piu difficile risoluzione
nella cura della salute dell’'uomo, ovvero
la perdita o il mal funzionamento di un
organo o di un tessuto. Nasceva la Tissue
Engineering (TE), quel nuovo settore che
si avvale dei principi delle scienze biolo-
giche e dell’ingegneria dei materiali per
lo sviluppo di sostituti funzionali dei tes-
suti biologici.

Sono passati venti anni da quella pubbli-
cazione e la TE ¢ ancora una disciplina
nuova, in grande espansione, dai princi-
pi di base ancora non totalmente e uni-
vocamente definiti e quindi con grandi
margini di crescita.

Come altri tessuti del corpo umano anche
i tessuti del sistema muscolo-scheletrico
possono andare incontro a perdite o
fenomeni degenerativi che ancora non
presentano una facile risoluzione. La
applicata a questi tessuti costituisc
approccio terapeutico di grande iffter
scientifico e dalle grandi potenzialha

Ma in che cosa consiste proccio
terapeutico per la rigener e di un
tessuto basato sulla TE? Quali sono i
principi cardine di questa disciplina?

In questa breve analisi dello stato del-
I'arte sull’ingegneria dei tessuti cerche-
remo di rispondere sinteticamente a
queste domande focalizzandoci princi-
palmente sulle tecnologie di fabbrica-
zione utilizzate per la produzione degli
scaffold e sui biomateriali con cui vengono
realizzati.

Per attuare la rigenerazione di un tessuto ¢
innanzitutto necessatio selezionare il tipo
di cellule che si vogliono utilizzare (prima-
rie o immortalizzate), individuare il tipo di
supporto tridimensionale (seaffold) pit ido-
neo per la loro semina e proliferazione e
stabilire la tipologia di semina (statica o
dinamica con bireattore), come schemati-
camente riportato nella Figura 1.
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Se compito del biotecnologo che si
occupa di TE ¢ quello di ottimizzare il
processo di semina e coltura cellulare, il
compito del biomaterialista ¢ quello di
ottimizzare lo scaffold, ovvero la struttura
tridimensionale che fornisce supporto
alle cellule. .

vera e propria impalcatura sulle cuigsgr
ti e al cui interno le cellule devo

aderire, proliferare, migrare,
si e produrre matrice extr,
poter svolgere pienam
funzioni lo scaffold
fiche proprieta sche
essere non un

ssedere speci-
consentano di
supporto fisico per
€270 con cui esse pos-
scambiando segnali e
utili al loro fabbisogno. Le
he uno seaffold deve possedere

iverse a seconda del tessuto che

&0

sostituire. Ve ne sono alcune di
indubbia rilevanza per qualsivoglia scaf
Jfold; ci si riferisce in particolare a biocom-
patibilita, biodegradabilita, resistenza

meccanica e porosita. A seconda del tes-
suto che si deve rigenerare le proprieta
sopras esposte forniscono inoltre utili
indix i per la scelta del materiale;
co@ esempio, per la rigenerazione di

0 osseco grande importanza avra

<eh§&1
0’1 dividuazione di un materiale dalle ele-

Lo scaffold puo essere definito come m\

vate prestazioni meccaniche anche in
presenza di elevate porosita.

Le categorie di biomateriali abitualmen-
te utilizzate per la fabbricazioni di scaffold
comprendono i polimeri naturali, i poli-
meri sintetici, i bioceramici e i composi-
ti. Ciascuna di esse presenta vantaggi e
svantaggi di cui il biomaterialista deve
tener conto in relazione al tipo di tessu-
to che si vuole rigenerare.
Lorganizzazione spaziale di un tessuto
all'interno del corpo umano ¢ di tipo tri-
dimensionale e per questo uno scafjold
idoneo a rigenerare una porzione di tes-
suto all'interno del corpo umano deve
anch’esso avere una struttura tridimen-
sionale. Le tecnologie di fabbricazione
degli scaffold pit innovative sono quindi

1 =

&%

CELLULE

SCAFFOLD
TRIDIMENSIONALE +
FATTORI DI CRESCITA

INGEGNERIA
DEI TESSUTI

-

-

COLTURA IN VIVO
IMPIANTO

E::

COLTURA IN VITRO
STATICA O DINAMICA
CON UTILIZZO DI
BIOREATTORI

Figura 1. Rappresentazione schematica dei passi principali per la rigenerazione di un tessuto.
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Figura 2. Alcune tra le principali tecniche di fabbricazione di seaffold porosi presenti in letteratura.

finalizzate all’ottenimento di strutture
tridimensionali, altamente porose e con
porosita interconnessa. Tra i vari metodi (o)
di realizzazione di seaffold presenti in let-
teratura, i piu consolidati e che permet-

tono di modularne la microstruttura, Current COI‘IC(!!}'('S SIGASCOT

sono: freeze-drying, particulate leaching, spon- " Le G ONOFrUSsI 7}
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ge replication, rapid prototyping, gas foaming,
microsphere sintering (Fig. 2). Catania, 19 20 settembre 2013
Nonostante le tecniche sopra enunciate
permettano di ottenere geometrie sem-
pre piu sofisticate con materiali sempre
piu innovativi e siano largamente utiliz-
zate dai biomaterialisti che si occupano

di TE, non permettono tuttavia di otte-
nere sistemi di supporto in grado di
modulare attivamente il comportamento
cellulare e di mimare le complesse inte-
razioni che cellule di uno specifico tessu-

to hanno con la matrice extracellulare di
quello specifico tessuto. Un ulteri@
progresso della TE si avra con lo svilu

po di scaffold attivi per ottenere f ic
necessario integrare i metodi di ca-
zione gia noti con le nuove tecniche di
funziona]iz.zazione superﬁciale..Gr\aZie a Societa Italiana di Chirurgia
trattamenti al plasma, ad esempio, € pos- : > del Ginocchio, Artroscopia,
sibile modificare le superfici degli seaffold Sy s Sport, Cartilagine e

al fine di migliorare la compatibilita tra WIS dda ElE:
cellula e substrato o di consentire 'anco-
raggio di sistemi per il rilascio controlla-
to di fattori di crescita o simili.

In conclusione possiamo dire che ad
oggi lo scaffold perfetto per ogni applica-
zione ancora non esiste e le tecniche
consolidate di TE che sono state svilup-

-

pate fino ad oggi non permettono di Presidente del Congresso Presidenti del Programma Scientifico
ottenerlo. L’avvento delle nanotecnolo- Giuseppe Sessa Claudio Zorzi

gie offre sicuramente nuove interessan- Fabio Catani

tissime soluzioni per muovere ulteriori

passi in questa direzione. O.1.C. Srl Organizzazione Internazionale Congressi
Viale Matteotti 7 - 50121 Firenze - ltalia
La bibliggrafia ¢ a disposizione presso Leditore. 18! +39 055 50351 - Fax +39 055 5001912 - info@oic.it
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il punto delle nuove tecniche e tecnologie a
In particolare, sono stati approfonditi i tgmj
to, le novita in tema di tecnica chirurgi
Trentotto relatori tra i massimi espgil na

Masterclass Complex
Primary and RevisionTotal
Knee Arthroplasty Live
Surgery

Lintervento di protesi totale, eseguito per patologia degenerativa
del ginocchio, ha raggiunto un elevato livello di diffusione e ripro-
ducibilita tecnica e di risultati. Numerosi e dettagliati testi, mono-
grafie e materiale video hanno rgso possibile la diffusione della
conoscenza nel settore su vasta
Per approfondire ogni tema ch
nei casi complessi e nelle
novembre al 1 dicem
Traumatologico Ort
SIGASCOT sui “
Di Ginocchio™.
I Direttori d
vamente

ardi la protesica di ginocchio
13¥oni, si € tenuto a Firenze dal 30
presso ’Aula Magna del Centro

dco di Firenze il secondo Masterclass
% omplessi Primari e Revisioni di Protesi Totale

o Andrea Baldini e Francesco Giron, rispetti-
ato del Presidente SIGASCOT e Presidente del
fhocchio 2008-2012, hanno accolto una fam/g/ com-
sperti con riconosciuta esperienza nei vari argomenti

in esame.
stati analizzati tutti gli aspetti, ponendo petd in primo piano
anto € generalmente accettato e acquisito e si ¢ cercato di fare

stta

pione per migliorare ulteriormente 1 risultati clinici.

biomeccanica della protesi, i biomateriali, le indicazioni all'interven-
rrezioni di gravi deformita e le riprotesizzazioni.

nali sono intervenuti con relazioni e lezioni magistrali sui vari argomenti.

Gli stessi esperti hanno anche esﬁto live surgery e presentato numerose re/ive surgery di interventi chirurgici commen-

tando insieme agli uditori, cir&

dimento delle tecniche e degli
Anche questa volta sia icuri che
SIGASCOT, insieme a la faculty,
sia riuscita a rispettare il suo scopo
principale “Unione per diffondere le
conoscenze”, trasmettendo ai parteci-
panti le piu recenti ¢ affermate opzioni
diagnostiche e terapeutiche nel tratta-
mento dei casi di grave patologia dege-
nerativa del ginocchio e di riprotesizza-
zione per fallimento meccanico o setti-
co dellimpianto, consentendo all’'udi-
tore di apprendere tutto cio che di pin
recente esiste sull’argomento.

Si ringrazia come sempre tutte le
aziende sponsor (11) che hanno reso
possibile questo evento di alta qualita
scientifica.

23

nelle due giornate, i gesti chirurgici eseguiti incrementando sicuramente appren-
rgimenti chirurgici.
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SIGASCOT PROMUOVE L’EDUCA-
ZIONE SCIENTIFICA DEI GIOVA-
NI SOCI ATTRAVERSO TRAVEL-
LING FELLOWSHIP

Dal 2004, la SIGASCOT bandisce ogni
anno due borse di studio DJO-AIRCAST
per un soggiorno di circa due settimane in
un centro d’eccellenza in Europa.
Quest’occasione permette ai giovani di
ampliare le loro conoscenze e di confron-
tare le loro idee in amicizia con coloro che
hanno una lunga e riconosciuta esperienza
clinica e scientifica internazionale. Tutti i
Giovani Soci SIGASCOT potranno usu-
fruire di questa opportunita.
La Fellowship di quest'anno si terra a Porto in
Portogallo presso il Centro d’eccellenza del
Professor Joao Espregueira Mendes ¢ d;
vrebbe svolgersi nella dal 16 al 30 nove; o
2013. Ai candidati scelti saranno LN
viaggio, 1 trasferimenti e I'alloggio e il
petiodo della fellowship. W
I candidati devono avere ugpc i¥feriore a
40 anni entro il 31 dice 013.
r@correntemente

per la presentazi el propri lavori scien-

pagamento delle quote sociali 2012-2013.

I candidati che desiderano approfittare di

questa esperienza di lavoro dovranno invia-

re la loro richiesta alla Segreteria SIGA-

SCOT entro il 31 maggio 2013.

Nella domanda dovranno indicare oltre ai

dati anagrafici e personali, anche:

e il percorso formativo,

* Tesperienza professionale,

e Telenco delle presentazioni scientifiche
e/o poster presentati ai congressi negli
ultimi tre anni,

e lelenco di tutte le pubblicazioni e la
descrizione dell’attuale ricerca clinica o
scienza di base.

Ino dovranno allegare il Curriculum

Vit na lettera di presentazione a nome

oprio Direttore o Primario oppure di
n esperto chirurgo ortopedico ed una
foto formato jpg.

Dovranno essere acclusi alla domanda

anche 1 titoli di tre presentazioni scientifi-

che in lingua inglese (approssimativamente

20 min) che i fellow vorranno presentare

durante la loro fellowship.

La Segreteria inoltrera tutti i documenti al

Responsabile delle Fellowship SIGASCOT.

Una volta accettata la domanda, al candida-

SIGASCOT PROMUOVE L’EDUCA-
ZIONE SCIENTIFICA DEI GIOVA-
NI SOCI ATTRAVERSO TRAVEL-
LING FELLOWSHIP

SIGASCOT organizza ogni anno, i
alle societa AGA, AEA, SFA, SPAT,
una fravelling fellowship attraversg
Questa fellowship ¢ sponsorizzatf
Nephew Italia ed al candidatoN\eZza
ferti il viaggio, i trasferimenti e I'alloggio
durante il periodo dell’intera fellowship.

Egli viaggera insieme a quattro Fe/low scelti
dalle altre societa.

Quest’occasione permette ai giovani di
ampliare le loro conoscenze e di confron-
tare le loro idee in amicizia con coloro che
hanno una lunga e riconosciuta esperienza
clinica e scientifica internazionale. Tutti i
Giovani Soci SIGASCOT potranno usu-
fruire di questa opportunita.

La fellowship iniziera, come ogni anno, al
Congresso AGA (questanno il 19 settem-
bre 2013 a Wiesbaden) ed il candidato visi-
tera per un mese i prestigiosi centri europei
di Germania, Svizzera, Austria, Italia, Fran-
cia, Spagna e Portogallo.

I candidati devono avere un’eta inferiore a
40 anni entro il 31 dicembre 2013.

I candidati devono patlare correntemente
inglese (necessario per la comunicazione e

50

*
per la pg2 Qione dei propri lavori scien-

tifjgf). % tdidati devono essere iscritti alla
S SOT ed essere in regola con il
agaento delle quote sociali 2012-2013.

p
IJandidati che desiderano approfittare di
uesta espetienza di lavoro dovranno invia-

re la loro richiesta alla Segreteria SIGA-

SCOT entro il 31 maggio 2013.

Nella domanda dovranno indicare oltre ai

dati anagrafici e personali, anche:

* il percorso formativo

* Desperienza professionale

* lelenco delle presentazioni scientifiche
e/o poster presentati ai congressi negli
ultimi tre anni

e lelenco di tutte le pubblicazioni e la
descrizione dell’ attuale ricerca clinica o
scienza di base

Inoltre dovranno allegare il Curriculum

Vitae, una lettera di presentazione a nome

del proprio Direttore o Primario oppure di

un esperto chirurgo in artroscopia ed una

foto formato jpg Dovranno essere acclusi

alla domanda anche i titoli di tre presentazio-

ni scientifiche, in inglese (approssimativa-

mente 20 min) che i fellow vorranno presen-

tare durante la loro fellowship. Ta Segreteria

inoltrera tutti i documenti al Responsabile

delle Fellowship SIGASCOT. Una volta

accettata la domanda al candidato sara

comunicato il suo programma di viaggio.

1 candidati devono (x
inglese (necessatio comunicazione e
&
ono essere iscritti alla

tifici). T candfﬁ
SIGASCOQ essere in regola con il

viaggio.

to sara comunicato il suo programma di

e

2013

Nome e Cognome

Luogo e data di nascita

Indirizzo Residenza

CAP.

Telefono Cellulare Fax

Citta. Provincia,

E-Mail

Codice Fiscale

Indirizzo Ufficio Sede di Lavoro

CAP.

Laurea in

Citta, Provincia,

Universita di

Post Laurea

Desidero il alla

Socio SIGASCOT dal

Altre Societd

Data

Firma




SIGASCOT

JOINTS: LET'S JOIN!

SIGASCOT e CIC Edizioni Internazionali sono
lieti di annunciare la nascita della rivista JOINTS,
organo ufficiale della Societa.

JOINTS sara una rivista dedicata alla patologia e
alla chirurgia articolare, con particolare attenzio-
ne ai settori di cui si occupa SIGASCOT, ovvero:
chirurgia del ginocchio, artroscopia, traumatolo-
gia dello sport, patologia cartilaginea e tecnologie
ortopediche.

La wmission della rivista JOINTS ¢ di creare una
casa comune di tutta la comunita degli operatori,
medici e non medici, interessati alle discipline che
caratterizzano lattivita di SIGASCOT.
I’obiettivo primario della rivista sara di valorizza-
re il patrimonio scientifico italiano nel nostro set-
tore di interesse, naturalmente con una visione
proiettata verso il panorama internazionale.

JOINTS sara pubblicata da CIC Edizioni In-
ternazionali e avra un profilo di livello internazio-
nale, con articoli originali, revisioni di letteratura, o
case reports, editoriali e note di tecnica selezionatié
secondo il sistema del peer reviewing. Un grup i B ot ok LT
Associate Editors dedicati alle diverse aree_temMN Artroscopia + Sport + Cartilagine e Tecnologie Ortopediche
che della rivista sara coadiuvato da un{ Edgorial
Board nel selezionare gli articoli d are €

nell’aiutare gli Autori a migliorare ldguglita scien-

tifica dei loro manoscritti. @
JOINTS avra una periodicita estrale e verra %

. . . IRT . CIC Edizioni Int ionali
pubblicata in lingua italiana nella versione a stam- e
pa e in lingua inglese nella versione online.

OFFICIAL JOURNAL OF SIGASCOT

La pubblicazione del primo numero ¢ prevista per Maggio 2013.

Tutti i soci SIGASCOT riceveranno gratuitamente la versione cartacea di JOINTS,
mentre Iaccesso alla versione online sara gper (gratuito) per tutti gli ortopedici.

Un sito web dedicato (wwwijointsjournal.eu) conterra tutte le informazioni neces-
sarie per accedere alla consultazione o per inviatre articoli da pubblicare.

Tutti noi potremo contribuire al successo di questa iniziativa della SIGASCOT, in
qualita di lettori e di Autori. Quindi uniamoci e sosteniamo JOINTS!

Giuseppe Milano
Editor-in-Chief

[RIT
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