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»Duas etapas na investigacdo clinica
» (O estudo aberto ART-ONE 75 realizado em 2016

» A comparacdo post-hoc versus placebo injetado,
realizada em 2018

»Como resultfado, o estudo foi publicado na CTR
(Current Therapeutic Research), uma investigacdo
internacional do grupo Elsevier
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»Resultados clinicos do estudo aberto:
» Populacdo analisada: 214 pacientes (em [TT, vida real)

» Perfil do paciente médio representativo da gonartrose:
idade 62,9 anos —IMC 27,2 kg/m?—KL Il (45,6% estagio )

®» Principal critério de indice WOMAC A (dor) para D60
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Score base 100

» Critério secunddrio do indice WOMAC C (funcdo)

ARTHRUM 75 mono-inje¢ao

Womac C (Base 100)
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Ganho significativo de 25 pontos
em relagdo a linha de base,
a partir de Jé0.

A diferengca minima clinicamente
significativa é de 7,5 pontos

/ WOMAC A e 6,7 pontos / WOMAC C,
segundo Angst 2001.

Na vidareal, estes scores / linha de base
correspondem ao sentido
pelo paciente.
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» A incapacidade funcional, de acordo com o paciente, melhorou murto:
» Taxa de incapacidade importante 40% & inclusdo — <10% a partir de D60

» Taxa de incapacidade nula/minima 10% & inclusdo — >65% a partir de D60

» TolerGncia muito boa
» Respondentes OMERACT-OARSI (%)

ARTHRUM 75 - Respondentes OMERACT-OARSI (%)
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®»|nferesse da comparacao versus placebo
post-hoc:
» A linha base ndo € suficiente...

®» Fornecer resulfados nos mesmos termos que um
ensqio aleatdrio controlado:

»Diferenca de score
»Tamanho do efeito
»|ntervalo de confianca
»Prova estatistica (valor de p)



Estudo ART-ONE 75 - Os pontos essenciais

»Resultfado da comparacdo post-hoc versus
placebo injetado

» Critério do indice WOMAC A

ARTHRUM 75 mono-inje¢ao
WOMAC A - (dor)
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Ganho de 9 a 15 pontos em
relagdo ao placebo injetado,
— significativo a partir de D60.
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»Resultfado da comparacdo post-hoc versus
placebo injetado

» Critério de indice WOMAC C

ARTHRUM 75 mono-inje¢ao
WOMAC C (fung@o)
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Ganho de 8-12 pontos em
relagcdo ao placebo injetado,
significativo a partir de D90.
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