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Facts & Figures for knae OA

1. Epidemiologi

» Symptomatisk kna OA rammer 22,7 % af kvinder og 8 % af mand i alderen 45-60 dr ifglge en nyere systematisk undersggelse
0g metaanalyse'.

 Radiologisk indikation pa knae OA blev fundet hos over 30 % af maend og kvinder over 45 ar'.

« Starste forekomst af radiologisk og symptomatisk knae OA blev fundet i henholdsvis Japan og Korea'.

» Forskere fra WHO forventer at osteoarthritis globalt set vil blive den fjerdevigtigste drsag til nedsat fysisk funktionsevne hos
kvinder og den ottendevigtigste hos mand?.

2. Risikofaktorer
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Fig. 1: - Risikofaktorer for knee OA

¢ ALDER - Forekomsten af osteoarthritis stiger med alderen som falge af almindelig “slid og zelde” i leddene 34*

* KN - Generelt forekommer osteoarthritis hyppigere hos kvinder end hos maend.3#*

* VEGT - Forhgjet kropsvaegt, hvilket gger belastningen pa kroppens vaegtbzerende nedre led, er en veldokumenteret faktor ved
udvikling af osteoarthritis.?**°

* TIDLIGERE KNASKADER — Over 50 % af patienter med en diagnosticeret ACL eller meniskskade har osteoarthritis med
ledsagende smerter og funktionsnedsaettelse 10 til 20 dr efter diagnosen.4° En nyere metaanalyse fandt en relativ risiko pa 3,84
for udvikling af moderat til sveer (grad Il og 1V) radiologisk osteoarthritis i ACL-skadede knae sammenlignet med ACL- intakte
kontralaterale knae i en gennemsnitlig opfalgningsperiode pd 10 ar#

* OVERBELASTNING - Individer der akkumulerer for mange mikroskader fra gentagne ubeskyttede impulsive belastninger, er ogsa
i risikozonen 342

* ABERRANT BIOMEKANIK og MALALIGNMENT™> — opstaen og progression af OA er hovedsagelig en falgevirkning af
biomekanisk kraftpdvirkning pa tveers af leddet. Sharma et al* fandt at risikoen for progression af OA i det mediale ledkammer
ved varus-malalignment var firdoblet og fordoblet til femdoblet for progression af OA i det laterale ledkammer ved valgus
malalignment.

* ARV - Arveanlaeg kan veere skyld i savel medfedte som udviklingsbetingede anatomiske abnormaliteter. Om et individ udvikler
valgus- eller varus-knee afhaenger af individets gener.®

* MUSKELSVAGHED - Undersggelser viser at der er en sammenhang mellem svaghed i de muskler der omgiver knaeet, isser m.

quadriceps, og OA, og at dette forvaerrer smerten og stivheden nar der er opstdet OA87#
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3. Influering pa progressionen
af knae OA

"Manglen pa effektiv indgriben kan for en stor dels vedkommende
skyldes for massivt fokus pd farmakologisk behandling og hurtig
bruskrekonstruktion. Et potentielt frugtbart behandlingstiltag er at
fokusere pd at lindre de aberrante belastende kraftpavirkninger som
virker pa tveers af leddet, og som accelererer progressionen af OA".
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Smertelindring ved knae OA er
vigtig for at fremme en fysisk
aktiv livsstil®10m12,

En vaegtaflastende Donjoy-skinne
kan veaere en hjzelp.
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Fig. 2: Medvirkende til progression af knae OA

Donjoy'’s vaegtaflastende skinner
* Reducerer knae-adduktionsmoment
* Forbedrer knae-sporing

e Forbedrer knae-stabilitet
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Administration af knae OA

1. Nuveerende behandlingsmodaliteter

Ikke farmakologiske ‘ Farmakologiske ‘ Intraartikulzre ‘ Kirurgiske Smertefri aktivitet ved brug af analgesika og NSAID'er kan
Uddannelse Paracetamol Corticosteroid Artroskopi resultere i gget ledbelastning og fremskynde sygdommens
Treening NSAID'er Hyaluronsyre Osteotomi progression’*

Indleg Opioide analgetika Irigation UKR

Ortoser Kenshormoner TKR

Vaegttab SYSADOA Smertelindrende indgreb som samtidig reducerer

Laser Psykotropiske . . . -

Spa legemidler belastningen i knaeleddet, ville veere at foretraekke

Telefon Topikal NSAID

Vitaminer/Mineraler Topikal capsaicin

Pulserende EMF

Ultralyd

TENS -

Aepunitur Vaegtaflastende skinner
Kosttilskud - - - -
Urteelstraer muliggar en mere aktiv livsstil,
EMF, elektromagnetisk felt-terapi; TENS, transkutan elektrisk nervestimulation; NSAID'er, non-steroide samt | d |g m ed at d e b es kytte r
antinflammatoriske legemidler; SYSADOA, Symptomatiske langsomt virkende Izegemidler til OA /

(inkluderer uforszbelig avocado/soyabgnne (ASU), chondroitin, diacerin og glucosamin); UKR, ensidig k naeet m Od (0)V/2] rbe | astnin g

knaeudskiftning; TKR, total knaeudskiftning.

Fig. 3: Behandlingsmodaliteter til knce OA, identificeret af EULAR?

| de konservative behandlingsmodaliteter giver analgesia og non-steroide antiinflammatoriske lazegemidler (NSAID'er) smertelindring,
gget livskvalitet og @get aktivitetsniveau. Men de gor ikke noget ved de bagvedliggende biomekaniske arsager og konsekvenser
af OA-sygdomsprocessen. Der rapporteres om gget ledbelastning™ og accelereret sygdomsprogression', muligvis som fglge

af forgget smertefri aktivitet eller gangtempo. Vaegtaflastende skinner muligger en mere aktiv livsstil, samtidig med at de
beskytter knaet mod overbelastning.

2. Omkostningseffektivitet for behandlingsmodaliteter

* OA knze-ortoser er en omkostningseffektiv

L X . (:}Hjemmebaserettraning Omkostningshaemmende
vej til smertereduktion hos patienter med — , 8
{c:'} Artroskopisk skylning/oprensning Omkostningseffektiv

medial ledkammer OA®®”. De har en positiv Ideel kombination
indvirkning pa livskvalitet og gkonomisk
produktivitet, reducerer brugen af medicin”
og kan udskyde eller nedsaette behovet for
Kirurgi®"”.

e Udtrykt i "kvalitetsjusterede levear”
(QALY) fandt man at knae-skinner var
lige sd effektive som NSAID'er, men mere
omkostningseffektive, i en undersggelse af
den gkonomiske belastning i forbindelse med
knae OA® (figur 4).

{c:} Primarpleje vaegttabsprogram

Gennemsnitlig omkostning pr. QALY

Skinner er mere Lav Medium Ho
omkostningseffektive end Effektivtet
NSAID’er

Fig. 4: Effektivitet og udbytte af udgifter ved almindelige behandlinger af knce



3. Behandlingsgab
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« Behandlingsgabet er perioden hvor mulighederne for konservativ behandling er udtegmt uden at lykkes, og inden kirurgisk indgreb

bliver ivaerksat'®”.

« | Igbet af dette behandlingsgab oplever patienterne kroniske smerter og funktionsnedsaettelse, og der bruges betragtelige

okonomiske resurser.

« Til at bygge bro over behandlingsgabet er der behov for sikre, effektive, mindre invasive og omkostningseffektive
behandlingsmuligheder, som modtages positivt af patienterne .
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Fig. 5: Omkring 3,6 millioner amerikanere (20 % af patienter med symptomatisk knce OA)
venter i dette behandlingsgab i 10 dr. For yngre patienter kan denne periode veere helt op til 20 dr®.

4. Motion er medicin

Under behandlingsgabet er det vigtigt at holde
patienterne i gang og i sidste ende forberede dem til

kirurgi.

Fordelen ved naturlig motion har altid veeret en
hjertesag hos D)JO Global. Aktivitet er ngglen til et
sundere liv, og det er muligt at opnd et bedre udfald af
behandlingen med lavere omkostninger.

« DJO Global tilbyder en reekke produkter med
dokumenteret virkning til forbedret funktionalitet,
0g som er specielt designet til degenerative tilstande |
kneeleddet.

* Hos DJO Global samles disse produkter i et
tilpasningsbart MotionCare-kit som handterer
smerte, stabilitet, muskelstyrke og sporing hos
patienter med OA.

* Disse kits understgtter optimal behandling og
kan forhindre behandlingsgab mellem konservative
standardbehandlinger og kirurgi.

+

MOTIONCARE" KNEE

OA (Konservativ)

Smerter Sporing Styrke Stabilitet

/I.

DONJOY REACTION WEB og DR. COMFORT FLEX OA EMPI PHOENIX™ NMES DONJOY OA NANO®
EMPIACTIVE™ TENS

Fig. 6: Eksempel pd et produkt-kit som kan hjcelpe ved smertebehandling, forbedre
sporing og stabilitet samt muskelstyrke. Det kan forhindre et behandlingsgab mellem
klassisk konservativ behandling og kirurgi.
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DonjJoy OA-skinner, forklaring

BIOMEKANIK —
Kinetik og kinematik under gang:

e Under gang passerer underlagsreaktionskraften (GRF) medialt for knaeet, hvilket medfgrer en adduktionsbevaegelse som er
afgorende for belastningen i knaeet22,

e Cirka 60-80 % af belastningen overfgres gennem det mediale ledkammer i det normalt sporede knae?%.

« Nar sporingen af et varus-kna laegges oven i dette medfgdte belastningsmanster, gges spidsadduktionsmomentet, og dette
resulterer i gget belastning af det mediale ledkammer %.

« Personer med medial tibiofemoral OA har en tendens til et gangmegnster med stgrre knaeadduktionsmomenter end
normale individer, og det resulterer i gget tryk i det mediale ledkammer .

* @get belastning pa det mediale ledkammer kan forarsage bruskskader og knaesmerter.

Forbedret varus-/

valgus-sporing reducerer
knaeadduktionsmomentet

Ground Reaction Force

Adduktionsmoment m = X a

Ground Reaction Force

a Afstand

Fig. 7: GRF under gang i det normale knee og i et
varussporet knee (illustrationen er velvilligt stillet til
rddighed af Jim Richards for *2). | et knee med foraget
varussporing er kneeadduktionsmomentet storre da
afstanden mellem centrum af kneeleddet og GRF er
Varus-knae blevet starre.

.
/u
T
%&r

Normalt knae

» Retablering af et favorabelt lokalt mekanisk milje ved "aflastning” af leddet kan genoprette den strukturelle skade
og medfore at behovet for at ivaerksaette en invasiv ledrekonstruktion kan udskydes eller helt undgas?°.

Fig. 8: Ved at flytte GRF til centrum af

kneeet reduceres belastningen af det mediale
ledkammer.

A: Varussporing med GRF overbelaster det mediale

Medial

Lateral Medial Lateral

ledkammer alvorligt
B: Reduceret varussporing overfarer GRF til

centrum af kneeet og reducerer belastningen af
J det mediale ledkammer
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SKINNENS BIOMEKANIK, FORKLARING -
Donjoy 3-POINT FORCE SYSTEM aflaster det pavirkede ledkammer:

* Det teleskopiske haengsel drejes ind ved at dreje ngglen
med uret oven over (1) og neden under (2) haengslet,
hvilket giver en translation af kondylpuden mod den
laterale side af knzeet (3).

« Aflastningen kan finindstilles til en behagelig indstilling.

« Translationen af kondylpuden giver en kraftpavirkning pa den
ikke pavirkede side af knaeet (1).

» Denne kraft skaber en reaktionskraft pa den anden side af de
stive manchetter (2a, 2b).

« Den resulterende korrektionsbevaegelse aflaster det pavirkede
ledkammer (3).

SKINNENS BIOMEKANIK, FORKLARING —
Donjoy 4-POINT-OF-LEVERAGE SYSTEM forbedrer knaestabilitet:

Da ensidig kna OA ofte udvikler sig til ACL-deficiente knze, er
Donjoy-skinner designet med et 4-punkts vagtstangssystem med
modstdende stive manchetter for at undga knaeustabilitet.

 En anteriort rettet kraft pa femur (3) og en posteriort rettet kraft pa
tibia (4), begge taet pd knaeet, er biomekanisk det bedste system til
at kontrollere den anteriore tibiale translation.

« For at fa disse to dynamiske kreefter til at fungere er der behov for
yderligere to statiske ankerpunkter (1) (2).

e Kombinationen af kraefterne fra disse to dynamiske “stropper” og to
statiske "stive manchetter” danner '4-Point-of-Leverage systemet’

Det originale Donjoy® 4-Point-design er klinisk dokumenteret den mest
effektive made at forhindre anterior translation af tibia pa via indirekte
kontrol af knaerotation og vil give en hgj grad af stabilitet til det ACL-
deficiente knae?2,
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Dokumentation - Effektivitet for Donjoy
OA-skinner

1. Udvidet rum i leddet

» Donjoy OA Adjuster er et effektivt hjaelpemiddel til at skabe kondylar separation (12 mm) i det forsnaevrede ledkammer ved
haelnedslaget®

Fig. 9: 3D overflademodel af det distale aspekt af femur og de
proksimale aspekter af tibia og fibula, skabt ud fra en CT-scanning®.

| denne undersagelse blev der udfert, mdlt og sammenlignet

kondylar separation under gang med s forskellige OA-skinner
samt en placebo-skinne pd 5 individer. OA Adjuster var den ene af
de to skinner som blev dokumenteret effektiv til at give kondylar
separation ved heelnedslag.

Figur B viser det foragede mediale rum i leddet med en effektiv OA-
skinne sammenlignet med ingen skinne (A).

Uden skinne B Effektiv skinne

DonjJoy OA-skinner forbedrer sporing

og aflaster OA-ledkammeret

2. Forbedret sporing

« Donjoy OA-skinner forbedrer sporingen effektivt ved at flytte knaet mere over mod valgus-position savel hos individer med varus-
knae*s som hos individer med normal sporing®.

| cirka10 % af gangmagnsteret, punktet for starst belastning, giver OA Adjuster-skinnen den stgrste korrigerende
effekt® (fig. 10).

« Jo mere haengslet er strammet til jo starre aflastning® (fig. ).

4 N\ 4 1\
8
12 — Uden skinne
7 —
L En hel omdrejning
6 <
a | mmmm-- Strammet maksimalt
° S5
2 O
4 ER
T 5
3 BT e
) Valgus-skinne Y 5*"“~------"-"’.':"_":'_"_'"_':';':-_--;;-;-_--_--:-_.._..._. ............
: Ingen behandling < T,
. Q)
1357 9 1013151719 21 23 2527 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 49 0 50 100
% Gangcyklus % Standsning
- J A\ J
Fig. 10: Varus-vinkel fra O til 50 % af gangcyklus. Den starste effekt Fig. 11: Varus-kncevinkel uden kontra med skinne (Donjoy OA
pd varus-vinklen er under belastningsrespons fra O til 20 % af Adjuster). Efterhdnden som skinnespcendingen (stramningen) ages,
gangcyklussen. Ved omkring 10 % af gangcyklussen var forskellen skiftede vinklen i knceets frontalplan mere i retning af valgus-position
mellem forholdene med og uden skinne 4°. hos et normalt sporet individ. Med justeringsskruerne drejet helt
Dette blev mdlt ved en 5° stramning af OA Adjuster-skinnen?. ind faldt kneeets frontalplans spidspositionsvinkel under standsning
(lllustrationen er velvilligt stillet til rddighed af Jim Richards®) omkring 4° i retning mod valgus-sporing*.
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3. Reduceret knaeadduktionsmoment og adduktionsimpuls

* Knaeadduktionsmomentet under gang tvinger knzeet udad (varus) og skaber kompression pa den mediale side af knaeleddet. Det
farste spidsadduktionsmoment indtreeffer under belastning, det andet spidsadduktionsmoment indtraeffer ved afseet.

» Donjoy OA-skinner reducerer knaeets spidsadduktionsmoment med op til 32 % under gang*°*** og pa trapper.

* Jo mere haengslet er strammet til, jo starre reduktion af kneeadduktionsmomentet®.

1

Spidsadd.moment 2nd Spidsadd.moment
. 0.8 T
S
E I D i 2 % mindr ]
g { | Secicionsmomen Donjoy OA-skinner
5 %" reducerer effektivt
22 w knaebelastning
T under aktivitet
~ 02
0
Uden Neutral Maks. Uden Neutral Maks.
skinne stramning  stramning skinne stramning  stramning

Fig. 12: /Endringer i kneeets forste (bld sajler) og andet (grd sejler) spidsadduktionsmoment under gang hos normalt sporede individer
der bar OA Adjuster-skinnen med multiple heengselsindstillinger 3. Strammes heengslet, resulterede det i reduktion af kneeets
spidsadduktionsmomenter.

» Adduktionsvinkelimpuls er et supplerende mdl for belastning af knaeleddet og et udtryk for savel belastningen som
belastningsperioden. Hvis en person gar langsommere, kan spidsadduktionsmomentet veere lavere, men adduktionsimpulsen kan
vaere hgjere da belastningsperioden vil veere leengere.

e Donjoy OA Adjuster reducerer adduktionsimpulsen med op til 37 % 3.

¢ Jo mere haengslet er strammet jo starre reduktion af knaeadduktionsimpulsenz.

" 03
=]
a
=2 S S Frommmmmqeieeoos
.é ’:?0 02 1 ?{7e ?ueggl;ktlonmmpuls
S D D S tites
o
2 £ ol
&
<
0
Uden Neutral Maks.
skinne stramning stramning
Fig. 13: A&ndringer i knceadduktionsimpuls via skinnestatus. Kneeadduktionsimpulsen blev signifikant nedsat med 37 % ved brug af OA
Adjuster i maksimal speendingstilstand sammenlignet med forholdene uden skinne®.
4. Beskyttelse af indgrebsstedet efter genopretning Donjoy OA Adjuster
af brusk aflaster ogsa
indgrebsstedet
« Donjoy OA Adjuster kan tilbyde adaekvat beskyttelse af udbedringen efter en efter genopretning

genopretningsprocedure af brusk uden begransning af patientens mobilitet som
tillader patienterne at opretholde et hgjere aktivitetsniveau under rekonvalescens
og rehabilitering (Orishimo et al. 2013) *.

af brusk.

9

www.DJOglobal.eu



Dokumentation - Effektivitet for Donjoy
OA-skinner

5. Smertelindring Donjoy OA-skinner

» Donjoy OA Adjuster og OA Defiance farer til signifikant smertelindring i hvile og under er Smertelind rende
aktivitet og forbedrer stivheds- og funktionssymptomer 3042, Og forbed rer

« | en nyere systematisk undersggelse®, der omfatter 15 kliniske undersggelser, OPLEVEDE funktionalitet
98,6 % af 567 patienter med medial kna OA smertelindring ndr de blev forsynet
med en aflastningsskinne.

1200 10
— —
E Ml Baseline T 9 Il Baseline
£ 1000 I Custom [ 3-maneder
g I Fabriksindstilling 8
a
= 800
c
IS
S
g
S 600
g
w
& 100
[
<
T 200 T
]
>
0
Smerter Stivhed Funktion Hilesmerter Natsmerter Smerter ved aktivitet
F{g 14: Grafder viser Smerte-, stivheds- 0g fUn’(tiO”SkOmpOﬂenter for F,g 1S: Smerte pd VVAS-skala hos patienter med knee OA.
WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Hvilesmerter, natsmerter og smerter under aktivitet var

Index) for patienter med varus-gonarthrosis uden skinne, (normal) Donjoy  forbedret efter 3 mdneders brug af OA Adjuster-skinne.
OA Defiance- og Donjoy OA Adjuster-skinne. Veerdierne er angivet

som middelveerdier, og sgjlerne viser standardafvigelsen. Begge skinner
reducerer smerte og stivhed signifikant. OA Defiance forbedrer ogsd
funktionaliteten signifikant.*°

6. Donjoy-skinner er NEMME AT BRUGE og giver GOD TERAPICOMPLIANCE

« Patienter udviser stor compliance over for Donjoy OA-skinner: En
undersggelse udfart af Giori et al. (2004) viser at 3 &r efter ordinering DonJ oy OA-skinner
af OA Defiance-skinne brugte 61 % af patienterne stadig skinnen og modtog den rosende
rapporterede smertelindring og funktionsforbedring® | "Ease-of- Use"

* Arthritis Foundation's Ease-of-Use Commendation®: anerkendelse af omtale
produkter der dokumenterer evne til at gare livet lettere for personer med vsﬁ'oﬂoo
arthritis og andre fysiske begreaensninger. Ease-of-Use-produkter er testet °

uafhaengigt af eksperter og evalueret af personer med arthritis og er nemme
at bruge for alle.
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Guidelines og anbefalinger
OA skinne-guidelines ved brug

Vagt af dokumentation

1. OARSI: i
- . . . (SOR)
Osteoarthritis research society international P—— "
Vaegtreduktion 96%
» OARSI guidelines 20083¢: "Hos patienter med knae OA og mild/moderat
varus- eller valgus-ustabilitet kan en knaeskinne reducere smerter, forbedre .
IA Hyaluronsyre 64%

stabilitet og formindske risikoen for at falde.” SOR: 76 % (Figur 16). Clucosaminsulfat %

« OARSI Update 2014%: Biomekaniske interventioner der inkluderer skinner, Akupunktur %
anbefales som "hensigtsmaessig behandling” af knee OA med og uden —— S3%
komorbiditeter. Anbefalingen er baseret pa randomiserede kontrollerede
forsgg og en systematisk undersggelse. Fig. 16: OARSI: Vieegt af anbefaling (SOR) for

ikke-farmakologiske behandlingsmodaliteter til

kncee OA%.

2. EULAR: European league against Rheumatism

* EULAR guidelines 20032 "Ikke-farmakologisk behandling af knae OA bgr omfatte regelmaessig uddannelse, traening, hjselpemidler
(stokke, indleeg, knaeskinner) samt veegtreduktion.” Dokumentationsniveau for knaeskinner: 1B; Veegt af anbefaling B.

3. NICE: National Institute for Health care and Excellence

* NICE-guidelines 20083%: "Det skal overvejes om personer med osteoarthritis, som lider af biomekaniske ledsmerter eller

ustabilitet, bgr visiteres til skinne/ledstgtteanordninger/indlaeg som et supplement til deres kernebehandling.”
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Fig. 17: NICE - Mdilrettet behandling:
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