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Summary

Effectiveness of treatment of post-traumatic musculoskel-
etal injuries and deforming osteoarthrosis with SPONDI-
LIZ cream

In two groups of patients consisting of 140 patients with
post-traumatic musculoskeletal injuries and 140 with de-
forming osteoarthrosis, has been demonstrated high clinical
efficacy, safety, tolerance and lack of adverse effects dur-
ing treatment with SPONDI-LIZ cream evaluated through
clinical examination and SF-36 and BPI questionnaires. All
clinical signs and questionnaires topics had a statistically
significant positive trend (p <0.05) under SPONDI-LIZ
cream treatment.
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Pezrome

Ipdhexmusnocme neuenua nocmmpagmamuieckux no-
8peHcOeHUIl ONOPHO-08U2AMENbHO20 annapama u oegop-
mupyrouwux ocmeoapmpo3oé ¢ CIIOH/ITH-/IU3 kpemom

Y 06yx epynn nayuenmos — 140 b6onvuvix ¢ nocmmpas-
MAMUYECKUMU NOBPENCOCHUAMU ONOPHO-08USAMENbHOZO0
annapama u 140 6onvHbix ¢ depopmupyrouem ocmeo-
apmpo30M 20HAPMPO30M — ObLIA NPOOEMOHCIMPUPOBAHA
8bICOKASI KAUHUYECKAsL P pexmusnocmy, 6e30nacHoCmy,
MOAEPAHMHOCMb U OMCYMCmEue nobouHbIX 3P ghexmos
npu newenuu CIIOH/[HU-JIV3 kpemom, oyenusaemoe Kiu-
Huyeckum oocrnedogsanuem u ankemamu SF-36 u KUPB. Bce
KAUHUYECKUENOKA3ameny U aHKembvl UMelu Crmamucmuye-
CKU 3HAYUMYIO NoN0dcumenvryioounamuxy (p<0,05).

Knrueswvie cnoga: CIIOHU-JIN3 kpem, nocmmpaséma-
mudecKue nopaxdcenus, 0eQopmMupyiowull 0cmeoapmpos,

SF-36

Introducere

Leziunile musculo-scheletice posttraumatice
(LMS) si artroza de genunchi ocupa un loc de frunte
in practica clinica a unui medic de orice specialitate.
Ca raspuns la traumad, organismul dezvoltd o reactie
inflamatoare nespecifica - inflamatie reactiva, care
reprezinta o reactie de protectie adaptiva si se
manifesta prin edem, durere si dereglarea functiei
regiunii afectate [4]. Oteoartroza deformanta (OAD)
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reprezinta un grup eterogen de afectiuni, care pot
avea etiologie diversa, dar consecinte clinice, bio-
logice si morfologice identice. Procesul patologic
cuprinde nu doar cartilajul articular, ci intreaga
articulatie, incluzand osul subcondral, ligamentele,
capsula articulara, membrana sinoviala si muschii
periarticulari, provocand degenerarea cartilajului
articular, cu fibrilarea, fisurarea, exulcerarea si cu
pierderea completa a lui.

SPONDI-LIZ CREMA (NEWTONE LABORATORIES
SRL, Romania) este un medicament combinat pentru
uz extern cu actiune antiinflamatoare, antitrombo-
tica, analgezica, regeneranta siimunomodulatoare.
Efectul benefic al complexului activ SPONDI-LIZ in
cazul afectiunilor inflamatoare si traumatice ale
articulatiilor, tendoanelor, ligamentelor si muschilor
este sustinut de un mecanism complex de actiune,
orientat spre imbunatatirea circulatiei si eliminarea
stazei sangvine in zona afectata, blocarea enzimelor
proinflamatoare si activitatea imunomodulatoare
pronuntata.

Complexul activ SPONDI-LIZ reprezinta o suma
de substante bioactive din extractul de larve ale
speciei Limantrya dispar. Acestea regleaza procesul
de eliminare a radicalului oxidului nitric de catre
celulele endoteliale ale vaselor sangvine, imbuna-
tatind circulatia sangvina in zona afectata; inhiba
enzimele-cheie ale procesului inflamator - 5-lipoxi-
genaza si ciclooxigenaza 2. Substantele bioactive din
extractele de salvie, castan si din uleiul de rozmarin
poseda proprietati venotonizante, capilaroprotec-
toare, regenerante, analgezice, antiinflamatoare si
antiseptice. Nicotinatul de metil este un vasodilata-
tor local prin actiune directa asupra capilarelor tegu-
mentare; are proprietati revulsive, activand circulatia
in piele siorganele interne (prin reflexe cutiviscerale
segmentare); favorizeaza absorbtia principiilor active
din componenta medicamentului [2].

Obiectivul studiului este de a evalua eficacitatea
siinofensivitatea SPONDI-LIZ cremei in tratamentul
pacientilor cu leziuni musculo-scheletice posttrau-
matice si cu artroza de genunchi.

Materiale si metode

Au fost studiate 2 loturi de pacienti — 140 de
subiecti cu osteoartroza deformanta gonartroza (uni-
laterald sau bilaterala) si 140 de persoane cu leziuni
musculo-scheletice posttraumatice. Toti pacientii
au fost supusi unui examen clinic minutios, care s-a
bazat pe semne si simptome caracteristice afectiunii.
Au fost completate chestionarele standardizate: Brief
Pain Inventory (BPI) - severitate si interferenta[1],
Medical Outcome Study Short Form 36 (SF-36). Au fost
inregistrate toate modificarile in starea generala a
pacientilor.
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A fost aplicat tratament conservator cu preparatul SPONDI-LIZ crema (NEWTONE LABORATORIES SRL,
Romania), in conformitate cu conditiile si instructiunile de utilizare a medicamentului. Pentru pacientii cu
LMS, durata medie a tratamentului cu SPONDI-LIZ crema a constituit 16,72+2,76 zile (de la 14 pana la 21 zile),
iar pentru cei cu OAD - 27,96+0,30 zile, minim 25 zile, maxim 28 zile. Lotul de studiu al LMSa fost constituit
din 43 (30,28%) femei si 97 (68,31%) barbati, iar al celor cu OAD - din 34 (24,29%) pacienti de sex masculin
si 106 (75,71%) de sex feminin. Varsta medie a pacientilor cu LMS a constituit 26,44+6,79 ani (18-54 ani), iar
varsta medie a participantilor cu OAD a constituit 59,33+6,97 ani, fiind cuprinsa intre 40 si 79 ani.

Rezultate si discutii

La pacientii cu LMS, in cadrul examenului clinic au fost apreciati si observati in dinamica indicii tume-
fiere/edem al regiunii traumatizate, redoare, limitarea miscarilor, hipertemie locald si echimoza in regiunea
traumatizatad, in conformitate cu scala 0 puncte (semn absent) - 3 puncte (puternic exprimat). Pe parcursul
tratamentului cu SPONDI-LIZ crema, toti indicii au avut o dinamica pozitiva (p<0,05) (vezi tabelul), la vizita a
4-a fiind absenti in totalitate. Pentru pacientii cu OAD acesti indici nu sunt caracteristici.

Dinamica indicilor studiati sub influenta tratamentului cu SPONDI-LIZ cremd

Vizita/ Indice Intensitate Tumefiere /edem Redoare Limitarea Hipertermie lo- Echimoza
migcarilor cala
n n % n % n % n % n %
Screening Absenta 0 0 44 31,4 0 0 78 55,7 97 69,3
Slaba 3 2,1 53 37,9 26 18,6 50 35,7 17 12,1
Moderata 78 55,7 43 30,7 84 60,0 12 8,6 20 14,3
Exprimata 59 42,1 0 0 30 21,4 0 0 6 4,3
2 Absenta 2 1.4 86 61,4 26 18,6 140 100 140 100
Slaba 75 53,6 54 38,6 84 60,0 0 0 0 0
Moderata 63 45,0 0 0 30 21,4 0 0 0 0
3 Absenta 77 55 122 87,1 110 78,6 140 100 140 100
Slaba 63 45 18 12,9 30 21,4 0 0 0 0
Absenta 140 100 140 100 140 100 140 100 140 100
5 Absenta 140 100 140 100 140 100 140 100 140 100
p,.,<0,05;
p,,<0,05; p, ,<0,05; » ‘<0 05: p,,<0,05; p,,<0,05;
p,.,<0,05; p,_,<0,05 p3]-:<0,,057 p,,<0,05 p,.,<0,05

Brief Pain Inventory - evaluarea severitatii
durerii. Toti pacientii inclusi in studiu au descris
prezenta doar a durerilor obisnuite, provocate de
afectarea traumatizantd a articulatiei/tesuturilor moi
sau cea artrozica a genunchiului. Nici un pacient nu
a relevat existenta unui alt tip de durere.

Cea mai puternica durere pe care pacientul
a simtit-o in ultimele 24 de ore a variat de la21a 9
puncte (p.). La vizita-screening a constituit 8,18+0,73
p. (6-9 p.) in LMS si 6,91+1,24 p. (5-9 p.) in OAD.
Intensitatea celei mai puternice dureri a scazut
semnificativ in dinamica sub influenta tratamentului
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Figura 1. Evolutia durerii maxime si celei medii la
pacientii cu LMS si OAD pe parcursul tratamentului cu

cu SPONDI-LIZ cremd, atingand valorile 4,85+0,82
p. (3-6 p.) in LMS si 6,08+1,12 p. (4-8 p.) in OAD la
vizita a 2-a, 1,85+0,82 p. (0-3 p.) in LMS si 5,53%1,20
p. (4-8 p.) in OAD la vizita a 3-a; 0,40+0,64 p. (0-2 p.)
in LMS si 4,54+0,99 p. (3-6 p.) in OAD la vizita a 4-a si
0,40£0,64 p. (0-2 p.) in LMS si 3,89+0,89 p. (2-6 p.) la
ultima examinare. Intensitatea celei mai puternice
dureri resimtite de pacient s-a micsorat semnificativ
(p<0,05) sub influenta tratamentului cu SPONDI-LIZ
crema (figura 1).
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SPONDI-LIZ crema

Durerea medie, pe care pacientul a simtit-o in
ultimele 24 de ore, avariatdela0la 7 p.:6,03+£0,69 p.
(4-7 p.)In LMS 5i4,91+1,24 p. (3-7 p.) in OAD la vizita-
screening. Intensitatea durerii medii resimtite de pa-
cient s-a micsorat semnificativ (p<0,05) sub influenta
tratamentului cu SPONDI-LIZ crema, atingand valori
de 2,70+0,80 p. (1-4 p.) in LMS 5i4,08+1,12 p.(2-6 p.)
in OAD la vizita a 2-a, 0,84+0,66 p. (0-2 p.) in LMS si
3,54+1,19 p. (2-6 p.) in OAD la vizita a 3-a; 0,31+0,47




p.(0-1p.)inLMSsi2,55+1,0 p. (1-5 p.) in OAD la vizita
a4-asi0,31+0,47 p.(0-1p.) in LMSsi 1,91£0,89 p. (0-4
p.) la vizita a 5-a (figura 1).

Cel de-al doilea instrument - chestionarul SF-
36 - a fost aplicat pentru mdsurarea calitatii vietii,
legata de starea de sanatate perceputa [3]. Cele
mai mici scoruri au fost obtinute pentru masurdarile
32,16%8,21 p. (21,3-46,50 p.) pentru pacientii cu
LMS si 25,92+2,80 p. (19,2-33,9 p.) pentru voluntarii
cu OAD, ceea ce demonstreaza ca activitatea fizica
a pacientului este influentata de starea sanatatii lui.
Sub influenta tratamentului cu SPONDI-LIZ crema,
functionalitatea fizica a crescut semnificativ (p<0,05)
in ambele loturi — pana la 55,10+2,21 p. (46,5-57,0
p.) pentru LMS si 35,06+3,48 p. (27,6-46,5 p.) pentru
OAD.

Afost apreciata limitarea rolului legat de sdndta-
tea fizicd (Role-Physical Functioning-RP) - 38,47+3,0
p. (32,4-47,1 p.) in lotul LMS si 28,49+2,37 p. (22,6
- 34,8 p.) in lotul OAD. Tratamentul cu SPONDI-LIZ
crema a condus la diminuarea rolului legat de sana-
tatea fizica si la majorarea functionalitatii (p<0,05) —
49,74+2,84 p. (32,4-47,1 p.) pentru pacientii cu LMS
si 36,9613,01 p. (29,9-47,1 p.) pentru cei cu OAD.

Rolul legat de problemele emotionale (Role-Emo-
tional - RE) a avut valoarea 49,21+3,25 p. (44,2-55,9
p.) la pacientii cu LMS si 28,70+3,50 p. (20,9-40,3 p.)
la cei cu OAD. RE s-a modificat semnificativ (p<0,05)
pe parcursul tratamentului cu SPONDI-LIZ crema -
pana la 53,14+2,83 p. (44,2-55,9 p.) la participantii
cu LMSsi39,03+3,31 p. (32,6-44,2 p.) la participantii
cu OAD.

Intensitatea durerii si influenta ei asupra
activitatii zilnice (Bodily pain - BP) a atins valorile
39,55+3,54 p. (29,2-46,1 p.) la pacientii cu LMS si
37,44+2,98 p. (33,0-46,1 p.) la cei cu OAD. Utiliza-
rea tratamentului cu SPONDI-LIZ crema a dus la
micsorarea durerii si a influentei acesteia, exprimata
prin majorarea semnificativa (p<0,05) a scorului —
54,34+4,13 p. (46,9-62,1 p.) in lotul LMS si45,32+3,44
p. (37,6-55,4 p.) in lotul OAD.

Componenta starea generald de sdndtate (Gene-
ral Health — GH) a sumarizat 44,66+2,54 p.(37,7-50,6
p.) la participantii cu LMS si33,70+3,51 p. (25,8-42,4
p.) la pacientii cu OAD. Dupa aplicarea tratamen-
tului local cu SPONDI-LIZ crema a fost observata
imbunatdtirea semnificativa (p<0,05) a indicelui GH
-54,83+2,73 p. (45,8-60,1 p.) la persoanele cu LMS
si 40,68+3,46 p. (32,9-45,8 p.) la cele cu OAD.

Indicele vitalitate/oboseald (Vitality — VT) a su-
portat cea mai mica dinamica (dar statistic si clinic
semnificativa, p<0,05) pe parcursul tratamentului.in
lotul LMS la screening a avut valoarea 51,36+3,62 p.
(42,7-61,5 p.), iar la vizita a 5-a - 59,9+3,44 p. (49,0-
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67,7 p.). In lotul OAD VT a constituit 43,11+4,36 p.
(30,2-52,1 p.) la screening si47,96+3,31 p. (39,6-55,2
p.) la finele studiului.

Indicele functionalitatea sociald (Social Func-
tioning — SF) la screening a constituit 40,84+5,46 p.
(35,0-45,9 p.) pentru LMS si 34,26+5,28 p. (24,1-45,9
p.) pentru OAD. La vizita a 5-a, valoarea indicelui SF
s-a modificat semnificativ (p<0,05) si a constituit
52,13+5,41 p.(45,9-56,8 p.) in lotul LMS 5i 43,72+5,42
p. (35,0-56,8 p.) in lotul OAD.

Valorile initiale ale sdndtatii psihice (Mental
Health - MH) au constituit 46,88+2,97 p. (38,7-55,6
p.) in grupul LMS si 42,34+3,55 p. (33,1-50,0 p.) in
grupul OAD. MH s-a modificat (p<0,05) spre sfarsitul
a4 saptamani de tratament/observatie si a constituit
53,06+2,58 p. (47,2-58,5 p.) in lotul 1 si 45,67+4,14
p. (33,1-58,5 p.) in lotul 2 (figura 2).
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Figura 2. Evolutia chestionarului SF-36 la pacientii cu
LMS si OAD pe parcursul tratamentului cu SPONDI-LIZ
cremd

Scorurile au fost sumarizate in doud masurari
psihometrice: scorul PCS pentru componenta fizica,
respectivscorul MCS pentru componenta mentala.
La screening, scorul PCS a avut valorile 34,67+4,42
p. (26,3-45,0 p.) la pacientii cu LMS si 29,87+2,71 p.
(24,1-36,1 p.) la cei cu OAD. Tratamentul cu SPON-
DI-LIZ crema a condus la imbunatatirea semnifica-
tiva (p<0,05) a scorului componentei fizice pana la
53,64+2,44 p.(45,4-59,5 p.)in lotul LMS 5i 38,31£2,71
p.(32,9-45,9 p.) in lotul OAD. La vizita initiald, scorul
MCS a avut valorile 52,64+3,32 p. (43,4-59,7 p.) la
pacientii cu LMS si 40,85+3,43 p. (31,3-50,3 p.) la
cei cu OAD. Tratamentul cu SPONDI-LIZ crema a
condus la imbunatatirea semnificativa (p<0,05) a
scorului componentei mintale panala 54,13+2,42 p.
(48,8-59,0 p.) in lotul LMS 5i 46,64+3,35 p. (37,9-56,3
p.) in lotul OAD.

Pe parcursul perioadei de studiu, monitorizarea
simptomelor clinice permite stabilirea eficacitatii
clinice a SPONDI-LIZ cremei la toti pacientii.

Pe parcursul studiului nu a fost inregistrat nici
un eveniment advers grav, reactii toxice, alergice sau
simptome care ar putea fi considerate ca posibile
reactii adverse ale medicamentului. Atat in opiniain-
vestigatorului, cat si a insesi pacientelor, tratamentul
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cu SPONDI-LIZ crema a fost sigur in toate 280 (100%)
de cazuri. De asemenea, in toate cazurile (100%)
tratamentul a avut o toleranta inalta.

Concluzii

Pe parcursul intregului studiu, medicamentul
SPONDI-LIZ crema (NEWTONE LABORATORIES SRL,
Romania) a demonstrat eficacitate clinica inalta in
tratamentul leziunilor musculo-scheletice post-
traumatice si a osteoartrozei deformante, evaluata
in baza examenului clinic si a chestionarelor SF-36
si BPI. SPONDI-LIZ cremd a demonstrat siguranta,
toleranta buna si lipsa reactiilor adverse.
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