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Conduce a un coste social y sanitario relevante
en la población (pérdida de productividad, 

retiro anticipado por invalidez).4

Mujeres>Hombres

A los 65 años:2

> 80% de la población tiene cambios radiográ�cos 
compatibles con la OA.

Los trastornos musculoesqueléticos, incluyendo la OA, 
son muy prevalentes y se espera que aumenten.1

INTRODUCCIÓN

Se 
estima que 

un 29,35% de la 
población adulta en 

España padece artrosis 
en una o más 
localizaciones.3

La OA afecta a 303 millones 
de personas en todo el mundo.1
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Sin embargo, la mayoría de los pacientes necesitará 
farmacoterapia para ayudar a aliviar el dolor:5

AINE Inyecciones 
intraarticulares de 

corticosteroides

Analgésicos 
(en casos de 

dolor refractario)

// OA , osteoartritis; AINE, antiin�amatorios no esteroideos.

La e�cacia de este tratamiento en la mejora del dolor y las 
limitaciones funcionales asociadas a la OA, así como su per�l 
de seguridad, están ampliamente descritas en la literatura.6

La inyección intraarticular de ácido 
hialurónico exógeno también 

se llama viscosuplementación.6

Restaura las propiedades 
viscoelásticas del líquido sinovial.6

Actualmente existen diferentes tratamientos disponibles para la OA:5

Cirugía Fisioterapia Pérdida de peso Ejercicio físico de 
baja intensidad
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SOBRE ESTA GUÍA

SYNVISC® y SYNVISC-ONE®

Dispositivos médicos de clase III para la inyección intraarticular 
de Hilano G-F 20, un líquido viscoelástico biológicamente 

similar al hialuronato endógeno.7

Esta guía tiene como principal objetivo:7 

Caracterizar el 
Hilano G-F 20

Presentando sus 
propiedades físicas

Información 
relevante sobre 

su posología

Especi�cidades 
relativas al método 

de producción

Per�l 
de seguridad

Bene�cios 
clínicos



6

Introducción
Sobre esta guía

Hilano G-F 20: 
características generales

Perfil de eficacia de 
Synvisc y Synvisc-One

Perfil de seguridad de 
Synvisc y Synvisc-One

Recom
endaciones sobre 

viscosuplem
entación

Proceso de fabricación
Posología de  

Synvisc y Synvisc-One

A pesar de que la OA afecta a todos los tejidos 
que componen la articulación de rodilla, las 

consecuencias de la enfermedad en el 
cartílago hialino y el líquido sinovial

son las mejor descritas en la literatura.8,9

Concentración 
de hialuronato

Niveles de 
proteoglicanos 

y colágeno

El compromiso general de la 
integridad del cartílago, que 
se deteriora progresivamente, 
conduce al contacto entre las 
super�cies óseas subcondrales.8,9

HILANO G-F 20: CARACTERÍSTICAS GENERALES
El papel del hialuronato en la fisiopatología de la OA

// OA, osteoartritis.

Amortiguador de choque, en actividades con un alto 
impacto sobre la articulación (por ejemplo correr y saltar).5,6

Lubricante, en actividades con impacto reducido sobe 
la articulación  (por ejemplo, caminar).5,6

El hialuronato endógeno ofrece propiedades viscoelásticas 
al líquido sinovial que, a su vez, permite que el cartílago articular 

y otras estructuras asociadas sean protegidas de fuerzas de 
compresión y cizallamiento, reduciendo así su desgaste.5,6
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Peso 
molecular 
4 –10 x 106 

Da5

Rodilla sana
~ 2 ml de líquido 
sinovial con una 
concentración de
2,5 – 4,0 mg/ml5

En OA, la reducción media del peso molecular y la 
concentración de hialuronato conduce a una disminución 

de la viscoelasticidad del líquido sinovial.5,6

1
Restablecer las propiedades reológicas del líquido sinovial;

2
Mejorar el dolor y la función articular;

3
Actuar sobre la hemostasia articular, reduciendo la in�amación 

y estimulando la actividad de los condrocitos.

// OA, osteoartritis.

La viscosuplementación tiene tres objetivos principales:10,11
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Composición y peso molecular
El hilano G-F 20 es un �uido viscoelástico:5-7,12

¿En qué se diferencia el Hilano G-F 20?

El efecto de la viscosuplementación en las 
propiedades viscoelásticas del líquido sinovial:5,12

 Depende directamente del peso molecular 
y de la concentración del derivado de hialuronato 

presente en un producto especí�co.

Derivado del hialuronato Con enlaces cruzados

Que contiene una combinación 
de dos polímeros de hilano 

diferentes (Hilano A y B)

Con alto peso 
molecular (6-7 x 106 Da)
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Los hilanos están constituidos por disacáridos repetidos 
de N-acetilglucosamina y glucuronato sódico.7

Cadena polisacárida 
de hialuronato

Cadena 
polisacárida 

de hialuronato

Hilano A: comprende el 80% del 
volumen total del compuesto. 
Es soluble, �uido y tiene un peso 
molecular de 6 x 106 Da.12

Cadena 
polisacárida 
de hialuronato

Cadena 
polisacárida 

de hialuronato

Hilano B: comportamiento 
reológico de tipo gel. 
Su peso molecular es 
in�nito, considerando 
que su red polimérica 
puede aumentar 
continuamente, 
manteniéndose en el 20% 
del volumen total 
de Hilano G-F 20.12

Hilano G-F 20

Líquido sinovial de 
rodilla (individuo sano 
con edad comprendida 
entre 18 y 27 años)

Líquido sinovial de un 
individuo con OA

Elasticidad
(módulo de elasticidad G’)

2,5 Hz de
111 ± 13 Pa

2,5 Hz de
111 ± 13 Pa

2,5 Hz de
8,5 ± 0,5 Pa

Viscosidad
(módulo de viscosidad G’’)

25 ± 2 Pa

45 ± 8 Pa

4,8 ± 0,3 Pa

OA, osteoartritis
Adaptado de Stitik TP, et al. Future Rheumatol. 2008;3(3):215–222. [8]

CARACTERÍSTICAS REOLÓGICAS DE HILANO G-F 20 vs. LÍQUIDO SINOVIAL 
(INDIVIDUOS SANOS E INDIVIDUOS CON OA)

TABLA 1

Propriedades reológicas
Las propiedades reológicas de Hilano G-F 20 son comparables a las del líquido 
sinovial presente en la articulación de rodilla de un adulto joven sano (TABLA 1).8,12

Composición y peso molecular
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Tiempo de residencia intraarticular

Debido a las características reticulares (enlaces cruzados), 
Hilano G-F 20 presenta las siguientes características:

Tiempo de residencia intraarticular 
superior al hialuronato endógeno: 2 días 

para Hilano A y 7 días para Hilano B.5,8

Detectable 
en el tejido cartilaginoso 

y en el líquido sinovial 
durante 28 días.5,8

Es eliminado progresivamente del lugar 
de administración por el sistema linfático, 

siendo procesado posteriormente 
por el hígado y los riñones.5,8

Productos con un peso molecular ≥ 3 x 106 Da 
demostraron un per�l de e�cacia y seguridad 
consistentemente superior a los compuestos con 
un peso molecular inferior a ese nivel.13

Actualmente hay disponible un conjunto diverso 
de derivados de hialuronato para administración 

intraarticular, con diferentes propiedades y características 
intrínsecas, como el peso molecular.8,9
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PERFIL DE EFICACIA DE SYNVISC ® Y SYNVISC-ONE ®

Además de restaurar el líquido sinovial, efecto temporal que 
depende del aclaramiento del viscosuplemento del espacio 

intraarticular, se han propuesto varios mecanismos para justi�car 
los bene�cios clínicos persistentes que van más allá del 

tiempo de residencia intraarticular del producto.12

Efectos biológicos del ácido hialurónico5

Efecto en la matriz extracelular

// PG, proteoglicano.

Incremento 
de la síntesis 

de ácido 
hialurónico.

Prevención de 
la degradación 

de PG del 
cartílago.

Supresión 
de la liberación 

de PG desde 
la matriz 

extracelular.

Mejora en 
la síntesis de PG 

y condroitín 
sulfato.

Reducción 
de biomarcadores 

de degradación 
de cartílago 
(condroitín 

4-sulfato 
y 6-sulfato).
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// AMPc, adenosina monofosfato cíclica; IL-1, interleucina 1; IL-6, interleucina 6; MMP, metaloproteinasas de la matriz; NO, óxido nítrico; 
// TIMP-1, inhibidor tisular de metaloproteinasas de matriz 1; TNF-α , factor de necrosis tumoral alfa.

Efectos en las células del sistema inmune

Inhibición de 
la proliferación 

y activación.

Inhibición de
la fagocitosis.

Inhibición 
de la adhesión
 y destrucción 
de cartílago 

asociada a los 
neutró�los.

Reducción en
la motilidad de 

linfocitos y 
macrófagos.

Efectos en los mediadores in�amatorios

Reducción en 
los niveles de:

• Protaglandinas,
• Leucotrienos.

Aumento en 
la producción 

de AMPc.

Expresión/
actividad reducida de:

• IL-1, IL-6;
• Estromelisina ;

• TNF-α ;
• TIMP-1 (inhibición de MMP);

• Activador de 
plasminógeno.

Efecto 
antioxidante.

Liberación 
reducida 
de ácido 

araquidónico.

Producción 
reducida 

de NO.
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Alivio de los síntomas primarios de la OA

* Los pacientes recibieron AINE durante 10 días al menos en dos ocasiones en los últimos 3 meses o un fármaco de acción lenta para el tratamiento 
   de la OA en los últimos 2 meses.
// AINE, antiin�amatorios no esteroideos; WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities; OA, osteoartritis; QoL, calidad de vida.

Hilano G-F 20 permitió mejoras clínicamente 
signi�cativas, inmediatamente después de un mes 
y durante los 9 meses de duración del estudio.14

RESULTADOS14

La puntuación total en el índice WOMAC y la reducción 
del dolor al caminar sobre una super�cie plana 
(WOMAC A1) fue superior frente al grupo que 
recibió tratamientos convencionales, p<0,0001 
para ambos parámetros.14

Diferencia media de aproximadamente 2 puntos 
en el área bajo la curva del índice de Lequesne a favor 

de Hilano G-F 20 (administración de 3 in�ltraciones 
intraarticulares con intervalo de 1 semana), p<0,0001.14

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE KAHAN et al. (2014)14

Comparar el estado clínico, 
utilizando el índice 
Lequesne, el índice 

WOMAC, el cuestionario 
QoL SF12, después del 

tratamiento con Hilano G-F 20 
vs. tratamiento convencional*, 

durante 9 meses.

506 pacientes con OA 
de rodilla: 253 pacientes 

fueron tratados con 
Hilano G-F 20 y otros 

253 recibieron 
tratamiento 

convencional*.

Estudio 
multicéntrico, 
aleatorizado.
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El tratamiento con Hilano G-F 20 es más e�caz y reduce 
la necesidad de tratamientos convecionales para el control 

de los síntomas de la OA de rodilla.14-17

// AINE, antiin�amatorios no esteroideos; OA, osteoartritis; WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities.

Kemper et al. (2005) desarrollaron un estudio en el que se incluyeron 
4253 participantes. Del total de participantes incluidos en el estudio, 

1568 modi�caron su uso anterior de medicación concomitante 
después del tratamiento con Hilano G-F 20, en particular 

reduciendo el uso de AINE, analgésicos y glucocorticoides.15

Raynauld et al. (2002) mencionan un resultado similar, 
habiendo observado también una reducción en el uso de 
AINE e in�ltraciones con glucocorticoides en pacientes 
que reciben tratamiento con Hilano G-F 20.16

Carborn et al. (2004) describieron que el tratamiento con Hilano G-F 20 
tiene una acción más prolongada sobre la reducción de síntomas en 

pacientes con OA de rodilla en comparación con la administración
 intraarticular de glucocorticoides (acetónido de triamcinolona).17

Mejora clínicamente 
signi�cativa del criterio de 

valoración principal (dolor al 
caminar sobre una super�cie 

plana [WOMAC A1]) en la 
primera semana de estudio. La 

acción del fármaco disminuyó 
después de este periodo.17

Resultados signi�cativamente 
superiores en comparación con 

los glucocorticoides para los 
criterios de valoración evaluados 

WOMAC A1, Visual Analogue 
Scale (evaluada por el paciente 

y el investigador) entre 
las semanas 12 y 26.17

Glucocorticoide evaluado Hilano G-F 20

La tolerabilidad fue similar entre los dos tratamientos.17
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RESULTADOS18

// ITT, intención para tratar; EE, error estándar; 
WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities.
Adaptado de Chevalier X et al. Ann Rheum Dis. 2010 Jan; 69(1):113-9.

VARIACIÓN DEL ÍNDICE WOMAC A (DOLOR) DESPUÉS DE 26 SEMANAS DE TRATAMIENTO 
CON UNA ADMINISTRACIÓN DE HILANO G-F 20 (POBLACIÓN ITT)

TABLA 2

Placebo 
(n=129)

Hilano G-F 20 
(n=124) 

Media 
en el basal 

(EE)

2,25 
(0,036)

2,30
(0,038)

Media en 
la semana 26 

(EE)

1,59 
(0,058)

1,43
(0,060)

Diferencia 
estimada 

(EE)

-0,69
(0,058)

-0,84
(0,060)

Diferencia 
estimada entre 

grupos (EE)

-0,15 
(0,076)

Valor 
de p

0,047

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE CHEVALIER et al. (2010)18

Estudio multicéntrico, 
aleatorizado, 
doble ciego.

Comparar el efecto de una 
administración de 6 ml de 

Hilano G-F 20 vs. placebo en 
pacientes sintomáticos con 
OA. Criterio de valoración 

principal: WOMAC A (dolor), 
después de 26 semanas de 

seguimiento vs. el basal.

253 pacientes con OA 
de rodilla (población ITT): 
124 pacientes en el grupo 

Hilano G-F 20 y 129 en
 el grupo placebo.

// ITT, intención para tratar; OA, osteoartritis; WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities. 
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Efecto a largo plazo en la reestructuración del colágeno
CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE BAGGA et al. (2006)10

Estudio 
abierto.

Efectos de 
Hilano G-F 20 a largo 
plazo (3 a 6 meses).

3 administraciones 
semanales de 
Hilano G-F 20.

// WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities. 

CONCLUSIONES DEL ESTUDIO CHEVALIER et al. (2010)18

El 77% (88/124) de los pacientes 
pertenecientes al grupo que recibió Hilano 
G-F 20 obtuvo una mejora en el índice 
WOMAC A 1 en la semana 18 vs. 53 % 
(69/129) de los pacientes pertenecientes 
al grupo placebo (p = 0,0003).18

Se observó que una sola administración 
de Hilano G-F 20 (6 ml) permite una 

reducción del dolor clínicamente 
signi�cativa superior vs. placebo, evaluado 

mediante el índice WOMAC A (dolor).18
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Efecto a largo plazo en la reestructuración del colágeno
CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE WANG et al. (2011)19

Estudio prospectivo, 
simple ciego, de 
grupos paralelos.

Efecto de Hilano G-F 20 
durante 2 años. Evaluación 

de la conservación del 
cartílago por resonancia 

magnética.

4 ciclos de 
3 administraciones 

de Hilano G-F 20, en 
intervalos de 6 meses.

RESULTADOS

Conservación de las condiciones del cartílago 
(volumen y defectos) después del periodo de 
seguimiento, a diferencia del grupo control.

RESULTADOS10

13 % (p <0,0008) de 
concentración de hialuronato

16 % (p <0,03) de 
módulo de cizalladura

Este estudio sugiere que la viscosuplementación 
promueve la producción de hialuronato endógeno.
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// OA, osteoartritis 

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE WADDEL et al. (2014)20

Revisión 
retrospectiva de 

pacientes elegibles 
para artroplastia de 
rodilla tratados con 
Hilano G-F 20, entre 
octubre de 1997 y 

julio de 2010.

Cohorte completa 
(1997-2010): 

n=1342 pacientes, 
1863 rodillas. 
Subpoblación 
(1997-2003), 

cohorte original: 
1187 rodillas.

Administraciones 
intraarticulares: 

una administración 
única (6 ml) o 
una vez por 

semana (2 ml) 
durante 

3 semanas.

Comprender el 
efecto de 

Hilano G-F 20 
sobre el retraso en 

la necesidad de 
una artroplastia de 
rodilla en pacientes 
con OA de nivel IV.

Retraso en la necesidad de artroplastia total de rodilla

La artroplastia de rodilla se 
considera el último recurso 
en el tratamiento del dolor 
relacionado con la OA de rodilla.20

Aunque la artroplastia total de rodilla es una opción 
e�caz para reducir el dolor en muchos pacientes, es 
posible que no esté recomendada médicamente para 
algunos pacientes (enfermedades cardíacas, diabetes, 
enfermedad pulmonar, obesidad o afección médica 
general) o sea preferible para otros.20
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// IC, intervalo de con�anza;  OA, osteoartritis .

El análisis de supervivencia sugiere que el 75% de las rodillas 
tratadas no se sometieron a artroplastia en:20

7,3 años
(IC 95 %: 5,8-11,5) 

desde el primer 
tratamiento con 

Hilano G-F 20
(cohorte 

completa).20

6,6 años
(IC 95 %: 5,2-9,7)
desde el primer 
tratamiento con 

Hilano G-F 20
(cohorte 

original).20

RESULTADOS20

El efecto de Hilano G-F 20 en la necesidad de artroplastia 
de rodilla en individuos con OA de rodilla de nivel IV.20

Solo el 25-28% de las rodillas incluidas en el 
estudio fueron sometidas a cirugía.

De media, transcurrieron 2,8-3,1 años entre el inicio del 
tratamiento con Hilano G-F 20 y la necesidad de cirugía.

La edad fue el factor predictivo más relevante 
para la necesidad de artroplastia de rodilla.
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Evidencia complementaria

Nota: WOMAC A evalúa el dolor; WOMAC B, evalúa la rigidez articular, WOMAC C evalúa el deterioro de la función física.
// AINE, antiin�amatorios no esteroideos; HUI3, Health Utilities Index Mark 3; OA, osteoartritis; QoL, calidad de vida; ECA, ensayo clínico aleatorizado; EVA, escala visual analógica; TA, tratamiento adecuado; WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities.

Autor (año)

Raynauld, et al. (2002) [16]

Raman, et al. (2008) [11]

Çubukçu, et al. (2005) [21]

Kotevoglu, et al. (2006) [22]

Witteveen, et al. (2002) [23]

Migliore, et al. (2008) [24]

Diseño del estudio

ECA, multicéntrico, abierto, con un año de seguimiento.
Pacientes con OA de rodilla.
n=255
TA* + Hilano G-F 20** (n=127) vs. TA* (n=128)

*Según lo que definen las recomendaciones del American College of 
Rheumatology de 1995.
** El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 
3 semanas con un intervalo de 7 días entre administraciones.

ECA, prospectivo, con 12 meses de seguimiento.
Pacientes con OA de rodilla.
n=392
Hilano G-F 20 (n=199) vs. hialuronato con peso molecular entre 0,50-0,73 
Da (n=193)

ECA, prospectivo, controlado con placebo.
Pacientes con OA de rodilla.
n=30
Hilano G-F 20* (n=20, 30 rodillas) vs. placebo** (n=10, 10 rodillas)

* El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 3 semanas con intervalos 
de 7 días entre administraciones.
** Solución salina inyectable.

ECA prospectivo, doble ciego, seguimiento evaluado en los meses 1, 3 y 6. 
Pacientes con OA de rodilla.
n=59
Hilano G-F 20 * (n=20) vs. hialuronato (n=21) vs. placebo (n=18).
*El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 3 semanas con intervalo de 
7 días entre administraciones.

Estudio abierto, prospectivo y multicéntrico. Pacientes con OA de tobillo.
n=79
Hilano G-F 20 1 ml x 2 ml (inyección intraarticular)
n = 55
Hilano G-F 20 1 ml x 2 ml + 2ª inyección 1, 2 o 3 meses, si el dolor persiste 
con la misma intensidad que antes del tratamiento, n=24

Estudio observacional, abierto y prospectivo, con seguimiento de 12 meses 
(visitas cada 3 meses)
Pacientes con OA de cadera
n=250
Hilano G-F 20 (1 administración de 2 ml)

Endpoints
 
% reducción 
en el índice WOMAC A.

EVA (dolor de rodilla y satisfacción 
del paciente), WOMAC A, 
satisfacción del paciente (EQ-5D) 
antes de la administración y 3, 6 y 
12 meses después del tratamiento.

EVA para evaluar el dolor articular 
en descanso, en la noche y al 
caminar, WOMAC A, B y C, tiempo 
que tarda en caminar 15 minutos.

WOMAC A, B y C. 

EVA para evaluar el dolor, después 
de 3 meses de tratamiento.

Índice de Lequesne, EVA para 
evaluación del dolor y uso de AINE, 
evaluación de la puntuación global 
obtenida por médicos y pacientes.

Resultados

Grupo TA + Hilano G-F 20 permitió una reducción superior en el índice 
WOMAC A en comparación con el grupo TA, del 38% frente al 13%, 
respectivamente; p = 0,0001.

La mejora en la calidad de vida relacionada con la salud - índice WOMAC A, 
B y C, componente físico agregado del índice SF-36 e índice de función 
física general HUI3 - fue estadísticamente mayor en el grupo TA + Hilano 
G-F 20 en comparación con el grupo TA; p <0,0001.

Las mejoras en WOMAC A fueron significativamente superiores para 
el grupo que recibió Hilano G-F 20. Generalmente, el nivel de satisfacción 
con el tratamiento fue mayor para los pacientes tratados con Hilano G-F 
20. Se observó una reducción significativa en el uso de paracetamol frente 
al grupo de hialuronato a los 6 (p =0,01) y 12 meses (p =0,03).

Diferencia significativa entre el grupo de tratamiento y el placebo 
para todos los parámetros clínicos, con excepción del índice WOMAC 
B y el tiempo dedicado a caminar 15 minutos.

Mejoras estadísticamente significativas con ambos viscosuplementos 
en todos los parámetros evaluados vs. control, excepto para el criterio 
WOMAC C.

La puntuación media del índice EVA (dolor) sufrió una reducción a los 
3 meses (p <0,001) que se mantuvo hasta los 6 meses (p <0,001).

Reducciones estadísticamente significativas en las puntuaciones 
obtenidas en el índice EVA, Lequesne y el uso de AINE en todas las 
visitas de seguimiento.

VARIACIÓN DEL ÍNDICE WOMAC A (DOLOR) DESPUÉS DE 26 SEMANAS DE TRATAMIENTO CON UNA ADMINISTRACIÓN DE HILANO G-F 20 (POBLACIÓN ITT)

TABLA 3
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Evidencia complementaria

Nota: WOMAC A evalúa el dolor; WOMAC B, evalúa la rigidez articular, WOMAC C evalúa el deterioro de la función física.
// AINE, antiin�amatorios no esteroideos; HUI3, Health Utilities Index Mark 3; OA, osteoartritis; QoL, calidad de vida; ECA, ensayo clínico aleatorizado; EVA, escala visual analógica; TA, tratamiento adecuado; WOMAC, índice Western Ontario and McMaster Universities.

Autor (año)

Raynauld, et al. (2002) [16]

Raman, et al. (2008) [11]

Çubukçu, et al. (2005) [21]

Kotevoglu, et al. (2006) [22]

Witteveen, et al. (2002) [23]

Migliore, et al. (2008) [24]

Diseño del estudio

ECA, multicéntrico, abierto, con un año de seguimiento.
Pacientes con OA de rodilla.
n=255
TA* + Hilano G-F 20** (n=127) vs. TA* (n=128)

*Según lo que definen las recomendaciones del American College of 
Rheumatology de 1995.
** El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 
3 semanas con un intervalo de 7 días entre administraciones.

ECA, prospectivo, con 12 meses de seguimiento.
Pacientes con OA de rodilla.
n=392
Hilano G-F 20 (n=199) vs. hialuronato con peso molecular entre 0,50-0,73 
Da (n=193)

ECA, prospectivo, controlado con placebo.
Pacientes con OA de rodilla.
n=30
Hilano G-F 20* (n=20, 30 rodillas) vs. placebo** (n=10, 10 rodillas)

* El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 3 semanas con intervalos 
de 7 días entre administraciones.
** Solución salina inyectable.

ECA prospectivo, doble ciego, seguimiento evaluado en los meses 1, 3 y 6. 
Pacientes con OA de rodilla.
n=59
Hilano G-F 20 * (n=20) vs. hialuronato (n=21) vs. placebo (n=18).
*El tratamiento con Hilano G-F 20 consistió en 3 semanas con intervalo de 
7 días entre administraciones.

Estudio abierto, prospectivo y multicéntrico. Pacientes con OA de tobillo.
n=79
Hilano G-F 20 1 ml x 2 ml (inyección intraarticular)
n = 55
Hilano G-F 20 1 ml x 2 ml + 2ª inyección 1, 2 o 3 meses, si el dolor persiste 
con la misma intensidad que antes del tratamiento, n=24

Estudio observacional, abierto y prospectivo, con seguimiento de 12 meses 
(visitas cada 3 meses)
Pacientes con OA de cadera
n=250
Hilano G-F 20 (1 administración de 2 ml)

Endpoints
 
% reducción 
en el índice WOMAC A.

EVA (dolor de rodilla y satisfacción 
del paciente), WOMAC A, 
satisfacción del paciente (EQ-5D) 
antes de la administración y 3, 6 y 
12 meses después del tratamiento.

EVA para evaluar el dolor articular 
en descanso, en la noche y al 
caminar, WOMAC A, B y C, tiempo 
que tarda en caminar 15 minutos.

WOMAC A, B y C. 

EVA para evaluar el dolor, después 
de 3 meses de tratamiento.

Índice de Lequesne, EVA para 
evaluación del dolor y uso de AINE, 
evaluación de la puntuación global 
obtenida por médicos y pacientes.

Resultados

Grupo TA + Hilano G-F 20 permitió una reducción superior en el índice 
WOMAC A en comparación con el grupo TA, del 38% frente al 13%, 
respectivamente; p = 0,0001.

La mejora en la calidad de vida relacionada con la salud - índice WOMAC A, 
B y C, componente físico agregado del índice SF-36 e índice de función 
física general HUI3 - fue estadísticamente mayor en el grupo TA + Hilano 
G-F 20 en comparación con el grupo TA; p <0,0001.

Las mejoras en WOMAC A fueron significativamente superiores para 
el grupo que recibió Hilano G-F 20. Generalmente, el nivel de satisfacción 
con el tratamiento fue mayor para los pacientes tratados con Hilano G-F 
20. Se observó una reducción significativa en el uso de paracetamol frente 
al grupo de hialuronato a los 6 (p =0,01) y 12 meses (p =0,03).

Diferencia significativa entre el grupo de tratamiento y el placebo 
para todos los parámetros clínicos, con excepción del índice WOMAC 
B y el tiempo dedicado a caminar 15 minutos.

Mejoras estadísticamente significativas con ambos viscosuplementos 
en todos los parámetros evaluados vs. control, excepto para el criterio 
WOMAC C.

La puntuación media del índice EVA (dolor) sufrió una reducción a los 
3 meses (p <0,001) que se mantuvo hasta los 6 meses (p <0,001).

Reducciones estadísticamente significativas en las puntuaciones 
obtenidas en el índice EVA, Lequesne y el uso de AINE en todas las 
visitas de seguimiento.

VARIACIÓN DEL ÍNDICE WOMAC A (DOLOR) DESPUÉS DE 26 SEMANAS DE TRATAMIENTO CON UNA ADMINISTRACIÓN DE HILANO G-F 20 (POBLACIÓN ITT)

TABLA 3
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PERFIL DE SEGURIDAD DE SYNVISC ® Y SYNVISC-ONE ®

AA, acontecimentos adversos

Los viscosuplementos con ácido hialurónico son 
productos relativamente bien tolerados, con per�les 
de seguridad comparables entre ellos y con placebo.25

RESULTADOS25

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE BANNURURU et al. (2016)25

Metaanálisis 
(74 estudios).

13 032
pacientes.

Edades entre 
45 y 75 años.

~ 39 000
administraciones 
intraarticulares.

Comparar el per�l 
de tolerabilidad 

de varios productos 
con ácido hialurónico, 
incluido Hilano G-F 20, 

entre ellos y con placebo.

Los AA más comunes, principalmente dolor, edema y 
artralgia, fueron transitorios y localizados.

Ninguno de los productos con ácido hialurónico 
presentó una incidencia de AA diferente entre ellos y 
en relación con placebo.
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Estudio 
de vida 

real

RESULTADOS15

AA MÁS FRECUENTES: TOTAL Y SEGÚN EL USO PREVIO DE HIALURONATO O HILANO G-F 20*

TABLA 4

CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO DE KEMPER et al. (2015)15

AA, acontecimentos adversos; OA, osteoartritis.

* Reportado en >0,20% de los pacientes con respecto a los AA totales. Datos presentados como n (%) de pacientes.
// AA, acontecimientos adversos.
Adaptado de Kemper et al. Curr Med Res Opin. 2005 Aug;21(8):1261-9. [15]

Acontecimento 
adverso

Efusión articular
Edema articular
Artralgia
Calor en la articulación
Eritema en el lugar de administración

Total
(n=4253) 

101 (2,37)
56 (1,32)
51 (1,20)
25 (0,59)
13 (0,31)

Uso anterior de hialuronato 
o Hilano G-F 20 (n=4253) 

No 
(n=3917)

82 (2,09)
47 (1,20)
38 (0,97)
19 (0,49)
11 (0,28)

Si 
(n=336)

19 (5,65)
9 (2,68)

13 (3,87)
6 (1,79)
2 (0,60)

El uso de Hilano G-F 20 se asoció a una incidencia 
reducida de AA a corto plazo.15

Se noti�caron AA locales asociados al tratamiento en el 
4,2% de los pacientes o en el 2,4% de las administraciones.15

La mayoría de AA fueron leves (21,4%) 
o moderados (40,3%).15

12 699
administraciones 
intraarticulares.

Caracterizar 
el per�l de 

tolerabilidad 
de Hilano G-F 20.

4 253
participantes con 

OA sintomática 
de rodilla.

Estudio observacional 
y multicéntrico. 

Incluyó 720 
ubicaciones diferentes 

en Alemania.
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RECOMENDACIONES SOBRE VISCOSUPLEMENTACIÓN

// OA, osteoartritis.

OARSI guidelines for the non surgical management 
of knee, hip, and polyarticular osteoarthritis.4

Sin comorbilidades 
(nivel de evidencia 2)

Problemas gastrointestinales 
(nivel de evidencia 1B)

Enfermedad 
cardiovascular 

(nivel de evidencia 1B)

Dolor general/
/depresión 

(nivel de evidencia 2)

Fragilidad 
(nivel de 

evidencia 1B)

Se recomienda condicionalmente el uso de productos con 
ácido hialurónico para administración intraarticular, 
durante periodos prolongados en el tratamiento de la OA 
de rodilla, dado que estos productos permiten una 
mejoría de los síntomas más allá de las 12 semanas y que 
presentan un per�l de tolerabilidad a largo plazo más 
favorable que los corticosteroides para administración 
intraarticular en todos los grupos de pacientes:
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// OA, osteoartritis.

American Academy of Orthopaedic Surgeons. 
Treatment of Osteoarthritis of the Knee: 
Evidence Based Guideline, 2nd Edition.26

EULAR Recommendations 2003: an evidence based 
approach to the management of knee osteoarthritis: 
Report of a Task Force of the Standing Committee 

for International Clinical Studies Including 
Therapeutic Trials (ESCISIT).27

Los datos muestran la e�cacia del uso de ácido 
hialurónico en el control de la OA de rodilla en 

lo que respecta a la reducción del dolor, así 
como a la mejora de la función articular.

El ácido hialurónico con alto peso molecular 
parece ser más efectivo que los productos 
con menor peso molecular.
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Recom
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Synvisc y Synvisc-One

PROCESO DE FABRICACIÓN

Las características únicas de Synvisc® y Synvisc-One® 
(propiedades reológicas, peso molecular, tiempo de residencia intraarticular) 

están de�nidas por el proceso de fabricación.6-8

Hialuronato de origen aviario (crestas de gallo). 
Para tener una alta pureza, este producto se somete 
a un pretratamiento para:
• Reducir la carga viral y las endotoxinas,
• Inactivación viral

HILANO G-F 20

El proceso de �ltración y extracción de 
hialuronato incluye varios pasos que siguen 

rigurosas y validadas normas de esterilidad.

Synvisc® y Synvisc-One® son los únicos 
viscosuplementos en los que los componentes 
(Hilano A e Hilano B) tienen enlaces cruzados.



27

In
tr

od
uc

ci
ón

So
br

e 
es

ta
 g

uí
a

Hi
la

no
 G

-F
 2

0:
 

ca
ra

ct
er

ís
tic

as
 g

en
er

al
es

Pe
rfi

l d
e 

efi
ca

ci
a 

de
 

Sy
nv

is
c 

y 
Sy

nv
is

c-
On

e
Pe

rfi
l d

e 
se

gu
rid

ad
 d

e 
Sy

nv
is

c 
y 

Sy
nv

is
c-

On
e

Re
co

m
en

da
ci

on
es

 s
ob

re
 

vi
sc

os
up

le
m

en
ta

ci
ón

Pr
oc

es
o 

de
 fa

br
ic

ac
ió

n
Po

so
lo

gí
a 

de
 

Sy
nv

is
c 

y 
Sy

nv
is

c-
On

e

POSOLOGÍA DE SYNVISC ® Y SYNVISC-ONE ®

OA de rodilla7

// OA, osteoartritis.

SYNVISC® y SYNVISC-ONE® son dispositivos médicos de clase III.7

SYNVISC® está disponible en 
jeringas de vidrio de 2,25 ml que 
contienen 2 ml de Hilano G-F 20.7

SYNVISC-ONE® se suministra en 
una jeringa de vidrio de 10 ml que 

contiene 6 ml de Hilano G-F 20.7

SYNVISC®
3 inyecciones de 2 ml en la rodilla, con un intervalo 
de una semana entre inyecciones. 

Para obtener el mejor efecto, es fundamental que 
se administren las 3 inyecciones.
La posología máxima recomendada es de seis inyecciones 
en un periodo de 6 meses, con un intervalo mínimo 
de cuatro semanas entre regímenes de tratamiento.

SYNVISC-ONE®
Una inyección de 6 ml en la rodilla. 

La administración puede repetirse 6 meses después de
 la primera inyección, si los síntomas del paciente lo exigen.
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// OA, osteoartritis.

OA de cadera, tobillo y hombro7

SYNVISC®
Una inyección de 2 ml. 

Sin embargo, si no se logra el alivio sintomático adecuado, se 
recomienda una segunda inyección de 2 ml.
Los datos clínicos muestran que los pacientes se bene�cian con 
esta segunda inyección cuando se administra de 1 a 3 meses 
después de la primera.
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MENSAJES CLAVE

El Hilano G-F 20 es 
un compuesto derivado 
del hialuronato con:5,6,8,12

• Alto peso molecular,
• Enlaces cruzados,

• Periodo de permanencia 
intraarticular elevado.

Proceso de fabricación 
que garantiza la pureza 

y esterilidad del 
producto.

CARACTERÍSTICAS 
GENERALES

Synvisc® y
Synvisc-One®

Perfil de 
seguridad bien

caracterizado, 
comparable 
al de otros 

viscosuplementos 
y placebo.

PERFIL DE
SEGURIDAD
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// AINE, antiin�amatorios no esteroideos; OA, osteoartritis.

MENSAJES CLAVE

Synvisc® y
Synvisc-One®

EFICACIA

Perfil de eficacia descrito 
a lo largo de un extenso número 

de publicaciones. La acción de 
Hilano G-F 20 se asocia a:

Reducción de los síntomas asociados a la OA 
(vs. placebo e hialuronato),11,14,16,18,21-24

Reducción en el uso de mediación concomitante 
(AINE y corticosteroides inyectables),15,16,24

Acción más prolongada en el alivio del dolor 
vs. corticosteroides inyectables,17

Restablecimiento de las propiedades del líquido 
sinovial y reestructuración del cartílago articular,10,19

Retraso en la necesidad de 
artoplastia de rodilla.20
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