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Artrosi di Anca e di Ginocchio

• Alta incidenza
• Alto impatto sociale e produttivo
• Assenza di efficace trattamento conservativo
• Costi del trattamento protesico
• Alti costi dei trattamenti di seconda linea 

• Reimpianti  
• Trattamenti delle complicanze

• Fratture 
• Infezioni 
• Scollamenti
• Lussazioni



Circa 9000 impianti totali/anno:

• età media 65-74 maschi 75-84 femmine

• 3:1 femmine-maschi

• 50% in urgenza di cui prevalentemente fratture 

• tra le PTA in elezione 91% artrosi primaria.

• 5% revisioni
• 37

Circa 7000 impianti totali/anno:

• età media 62-74 anni, 

• 2:1 femmine-maschi

• 94% da artrosi primaria

• 4% revisioni

Protesi d’Anca:

Protesi di Ginocchio:

Dati RIAP su base Nazionale 
(Ministero della Salute e Istituto Superiore Sanità)
estrapolati per Regione Piemonte



Che tipi di pazienti vogliamo trattare?

• Pazienti con artrosi anca e ginocchio
• Pazienti con artrosi precoce ma a rapida evoluzione 
• Pazienti che per età non hanno ancora indicazione 

protesica ma hanno artrosi sintomatica invalidante
• Pazienti che per condizioni generali non possono essere 

sottoposti a trattamento di sostituzione protesica
• Pazienti che sono eleggibili per il trattamento protesico ma 

che potendo scegliere preferirebbero intraprendere una 
terapia conservativa



LeNeratura:

su estraO crudi o minimamente processaP da 

tessuto adiposo*. 

con OperaMng Room Sealed Processing Devices *. 

Forte razionale biologico

per il traNamento di osteoartrosi



La evoluzione dell’artrosi correla con il livello di 

infiammazione dell’articolazione.

A BB



Tutto questo è documentabile clinicamente, in 
ecografia o in artroscopia. 

Patogenesi 

dell’osteoartrosi:

Consumo e danno 

biomeccanico

versus

Infiammazione cronica e 

traumi come cause di una 

attivazione della risposta 

immunitaria

L’arPcolazione che evolve verso un’artrosi 

grave aumenta il versamento arPcolare e 

l’ispessimento della sinovia. 



- Intra-ar8cular SVF injec8on (Fodor et al. 2017; Nguyen et al. 2017; Hong et al. 2018)

L’estratto di tessuto adiposo contiene elementi cellulari che 
diminuiscono nell’artrosi e sono in grado di:

• Modulare la risposta infiammatoria
• Attivare processi protettivi (ricostruttivi e rigenerativi).



Risultati della ricerca su PUBMED con:

«Adipose derived stem cells» AND «OsteoarthriMs»

319 peer reviewed arMcles in Intl. Journals in 2003-2016
44 arMcles in 2017
65 arMcles in 2018 
59 arMcles in 2019  ‘Mll November 4th



Clinical trials attivi su ASC e osteoartrosi:

176
WORLDWIDE

!



Risultati

• Assenza di complicanze del trattamento                                             
(tumori, infezioni, reazioni di carattere autoimmune o altro). 

• Risultati clinici sull’osteoartrosi
• Efficacia nella riduzione della VAS, 
• Effetto sulla funzione misurato attraverso i sistemi di valutazione ortopedici 

(Lysholm, WOMAC, KSS), 
• Blocco della evoluzione artrosica,
• Risultati istologici e delle valutazioni di imaging.  



RisultaP di studi a livello nazionale su 

tessuto adiposo microframmentato

• Protocollo Clinico IsMtuM Ortopedici Rizzoli Bologna (Marcacci-Zaffagnini-Filardo) randomizzato controllato open singola iniezione del 
ginocchio 118 casi f.u. 6 mesi contro PRP. Endpoint efficacia. Presentato preliminare a Vancouver ICRS 2019.   

• Protocollo Clinico CTO Cilà della Salute Torino 2016 MSC-1 (Ferracini) 20 casi f.u. 24 mesi prospemco singolo braccio contro storico 
singola iniezione del ginocchio con artroscopia senza ulteriori tralamenM. Pubblicato su InternaMonal Orthopaedics 2018

• Protocollo Clinico San MarMno Genova 2018 (Felli) ginocchio prospemco singolo braccio contro non tralato. In corso di reclutamento.  
• Protocollo Clinico Gaetano Pini Milano (Mineo) pubblicato come case reports ginocchio su CellR4 2016.
• Protocollo Clinico Ospedale Sacro Cuore Don Calabria Negrar Verona (Zorzi) retrospemvo osservazionale 30  casi ginocchio  f.u. 12 mesi 

pubblicato su J Experimental Orthopaedics 2017. 
• Protocollo Clinico Spotorno FoundaMon Albenga  (Camera)  2015 ginocchio  30 pz. f.u. 12 mesi  Clinical Scores BMC Musculoskeletal

Disorders 2018
• Protocollo Clinico Ospedale Universitario Verona (Magnan) 2017 anca  6 pz. 6 mesi f.u. prospemco Acta Biomed. 2019



Cosa abbiamo già ottenuto come gruppo: 

• Due protocolli clinici approvati (H. San Martino Genova 2017 e Città 
della Salute Torino 2016). 

• Esperienza dagli estratti crudi (Coleman. Lipogems, Lipocell) (cohort studies).
• Vari studi in vitro su staminali e altre componenti cellulari di SVF da tessuto adiposo . Confronto 

tra i vari metodi di estrazione disponibili sul mercato… 
• Un nuovo protocollo clinico basato sul trattamento singolo e ripetuto con SVF autologhe (IMPD 

approvato da AIFA) per anca e ginocchio contro il trattamento infiltrativo «gold standard» con 
acido ialuronico pronto per la sottomissione. 



Omotopico
Omofunzionale
AutologoTessuto Adiposo 

Microframmentato per il 
trattamento dell’Artrosi di 
Ginocchio (e Anca)

DRG
rimborsabilità
a carico SSN



Cosa ci aspettiamo

• L’efficacia nella riduzione della sintomatologia dai 3 mesi ai 24-36 
mesi. 
• L’efficacia nel miglioramento della QOL e nel «performance status» 

dell’arMcolazione tralata dai 3 mesi ai 24-36 mesi.  
• Stabilizzazione del quadro radiologico (Kellgren-Lawrence) e della 

risonanza (Outerbridge grading) a 24 mesi di f.u. rispelo al non 
tralato. 
• Riduzione delle indicazioni alla sosMtuzione protesica nei pazienM fino 

al grado 3-4 di artrosi (KL) 



Cosa offriamo: 

• Una Piattaforma Clinica Osservazionale sull’uso di Device Sigillati per 
il Trattamento Intraoperatorio del Tessuto Adiposo (raccolta dati e 
follow up)* aperta alle strutture che ne vogliano fare parte. 

• Collaborazione sullo studio AIFA* (SVF su anca e ginocchio)
• Ulteriori studi corollari in vitro su staminali ed altre componenti cellulari e subcellulari (esosomi) 

dell’SVF da tessuto adiposo.

*Centri Clinici attualmente interessati: Città della Salute Presidio CTO e 
Ospedale Koelliker



Piattaforma Osservazionale Prospettica 

• Regione Piemonte
• MulMcentrica su base volontaria con raccolta dei daM centralizzata
• CosM dello studio: 
• Polizza AssicuraMva
• CosM di raccolta daM (Contract Research Org. Data Manager etc.) 
• CosM del DRG (non deve essere vantaggioso…)
• CosM dei Device (circa 700 Euro/pz)

• End point primario: riduzione dei tralamenM protesici nel gruppo 
tralato contro controllo tralamento protesico «intenMon to treat» a 
un anno e f.u. fino a 5 anni. 



• I pazienM verranno tralaM in regime di Day Surgery. Il Mpo di anestesia 
prevista è una spinale con eventuale sedazione.
• I pazienM verranno rivalutaM in follow up a 7 e 14 gg. Sono previste 

visite di controllo ai 3, 6, 12 e si prevede di conMnuare la 
monitorizzazione di entrambi i gruppi fino ai 5 anni.
• Non è prevista ripeMzione del tralamento in caso di insuccesso o di 

recidiva della sintomatologia a lungo termine.

Percorso Diagnostico Terapeutico Assistenziale definito



Conclusioni:

• In Italia il tralamento con tessuto adiposo microframmentato dell’artrosi di ginocchio ed anca deve solamente 
alenersi alle norme di buona praMca clinica e ad uno specifico consenso informato in alesa di pronunciamenM 
ulteriori di AIFA, ISS e CNT. 

• Tum gli altri tralamenM devono configurarsi come Sperimentazione Clinica regolata dal Comitato EMco 
competente oppure come terapia innovaMva «con l’unico specifico obiemvo di apportare giovamento al 
paziente, decisa dal medico nei singoli casi§» previo consenso informato esausMvo.

• Mancano daM definiMvi sia riguardo all’efficacia a lungo termine dei tralamenM sia riguardo ai meccanismi di 
azione che mediano i risultaM clinici

• Manca uno studio rigoroso riguardo al costo-efficacia del tralamento rispelo alla 
sosMtuzione protesica che sarebbe fambile con il patrocinio di Regione Piemonte. Un 
a proposta di protocollo è stata recentemente solomesso a IRES-HTA.

§Codice Deontologico



Evidenze cliniche di efficacia di trattamento 

dell’osteoartrosi del ginocchio con estratti da 

tessuto adiposo 
(valutate in base ai criteri della Cochrane Collaboration ed Evidence Rating)

• Superiori rispetto alla ricostruzione artroscopica della cuffia dei rotatori 
contro la ricostruzione a cielo aperto. 
• Superiori rispetto alla artroplastica robot-assistita versus l’impianto 

protesico con metodo tradizionale. 
• Superiori rispetto alla osteotomia per il trattamento del ginocchio varo o 

valgo versus il trattamento conservativo
• Superiori rispetto all’artroscopia chirurgica del ginocchio versus la «sham

surgery» 
• Superiori rispetto all’efficacia dei trattamenti fisici per il trattamento della 

osteoartrosi del ginocchio (elettromagnetico, laser etc.) versus il non 
trattato 



DRG in ricovero DH

• 503+artroscopia (Liguria)
• 234 (regione Veneto)
• 718+8169 solo infiltraMvo 
• 227 intra-tendineo



Omotopico
Omofunzionale
Autologo

Parere CNT

Tessuto Adiposo Microframmentato
per il traCamento dell’Artrosi di 
Ginocchio



"AIFA: 

Cell Therapy Medicinal Products

"CNT ISS:

Tissue engineered products from 

minimal manipulation

Classification of 

different products

from adult MSC:

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMP)



Autologo

Omotopico

Omofunzionale

Manipolazione minima

Guidelines on Good Clinical Practice specific to 
Advanced Therapy Medicinal Products
Brussels 10/10/2019

Vedi anche Commilee for Advanced Therapies
documenM 2004, 2007, 2010,2015.
Raccomandazioni non normaMve su ATMP



Omofunzionalità si applica alle MSC?



Omofunzionalità si applica alle MSC?
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