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Antecedentes

• Resolución exenta RW Nº 5125 con
fecha de marzo 2023), clasifica al
HA-Intraarticular como
medicamento, y excluye a todos los
ácidos hialuronico intraarticular
clasificados como dispositivos
médicos desde origen, dejando
solo un ácido hialuronico
intraarticular en el mercado
(Suprayal) que se encontraba
registrado desde el 2015 ( Reg ISP
B-2549/20) como medicamento.



Introduccion.

• El HA es un polisacárido lineal formado 
por unidades disacáridas repetidas de 
ácido D-glucurónico y N-
acetilglucosamina. El HA está presente en 
todo el organismo y en las articulaciones, 
donde actúa como elemento estructural.

• También se encuentra en las cavidades de 
las articulaciones sinoviales y contribuye a 
la viscoelástica del líquido sinovial y a la 
lubricación articular.



Introducción

• La administración intraarticular de 
AH exógeno se utiliza 
principalmente en artrosis, en 
pacientes que no han respondido 
adecuadamente a la terapia 
conservadora no farmacológica ni 
a ciertos analgésicos.

• Esta regulado como dispositivo 
clase III por La EMA, FDA, OMS.



Definición dispositivo medico

La definición de dispositivo medico en Chile se define como:

“Dispositivos médicos o artículos de uso médico: Cualquier instrumento, aparato, aplicación, material o 
artículo, incluyendo software, usados solos o en combinación y definidos por el fabricante para ser 
usados directamente en seres humanos, siempre que su acción principal prevista en el cuerpo humano 
no se alcance por medios farmacológicos, inmunológicos o metabólicos, aunque puedan concurrir tales 
medios a su función; con el propósito de diagnóstico, prevención, seguimiento, tratamiento o alivio de 
una enfermedad, daño o discapacidad; de investigación o de reemplazo o modificación de la anatomía o 
de un proceso fisiológico, o de regulación de la concepción”.



Antecedentes epidemiológicos

-El Colegio Americano de Reumatología define la artrosis como la forma más común de artritis, afectando 
a aproximadamente 302 millones de personas en el mundo.

-Su importancia radica no solo en el deterioro que produce en la calidad de vida de los adultos mayores, 
sino también en la sobrecarga que supone para los sistemas de salud.

-La artrosis debe considerarse como un marcador de multimorbilidad; se asocia con diabetes mellitus 
(8,3%) y con depresión (7,8%). Ello explica que los pacientes con artrosis representen un alto costo.

-En Chile la prevalencia de artrosis de cadera, rodilla o ambas se ha estimado en 19% y predomina en 
mujeres mayores de 65 años (19.5%).

En Chile, el costo anual por dolor musculoesquelético es 1.387,2 millones de dólares; la artrosis de rodilla 
explica 27,1% de este costo.
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Marcado con 
norma Isp

• Al año 2013, habían 6 marcas en la industria
de AH articular, con un nivel de importaciones
de Usd 3,5 millones de dólares. Con 2.390
prescriptores, entre los que destacan las
especialidades de traumatólogos,
reumatólogos, fisiatras, médicos del deporte,
maxilofaciales y ttm y dof.

• Para el año 2024, el nivel de importaciones
alcanza a los Usd MM70, con 30 marcas
participando en el mercado.

• Se puede determinar que solo 200
prescriptores podrán recetar AH, con la única
marca que existe en el mercado, por un análisis
logístico y de precio, al existir monopolio.



Numero de prescriptores por especialidades medicas



Ácidos hialurónicos y sus usos según especialidades médicas.



Miller et al. — Safety of Intra-Articular Hyaluronic Acid for Knee Osteoarthritis: Systematic review & meta-analysis of 
randomized trials (>8,000 patients). 

Metaanálisis grande (35 RCTs, 8,078 pacientes) centrado en seguridad y comparando IA-HA vs IA-salina. • 

Hallazgos clave (seguridad): no hubo diferencia en riesgo global de AEs (42.4% vs 39.7%, RR 1.01) ni en SAEs (1.8% vs 
1.2%, RR 1.44, no significativo). 

Sí hubo aumento de reacciones locales no serias (14.5% vs 11.7%, RR 1.21) que suelen ser transitorias. Esto apoya 
que las reacciones son mayoritariamente locales y no sistémicas.

Los AEs graves no aumentan significativamente; por lo que no se requieren estudios 
farmacocinéticos/tóxicos de fármaco.



Familiari F. et al. — Efficacy (and safety) of intra-articular HA in glenohumeral osteoarthritis (J Orthop Res, 
2023).

Metaanálisis en articulación (hombro).

Hallazgos clave: beneficio en dolor y función; perfil de seguridad comparable y sin señales sistémicas nuevas. 

Experiencia favorable en rodilla. 

Evidencia multi-articular que respalda que el AH actúa por efecto físico y no produce toxicidad 
sistémica relevante.



Discusión

• Chile no es un fabricante de Ácido hialuronico de ningún tipo, los ácidos hialuronicos 
provienen en la mayoría de Europa u Asia, siendo fabricados por laboratorios de dispositivos 
médicos, y no provienen de plantas farmacéuticas por lo que se hace imposible cumplir con 
toda la documentación para registro farmacéutico.

• ¿Puede un acido clasificado como dispositivo medico registrarse como farmacéutico?

    - Un fármaco debe demostrar su eficacia a través de ensayos clínicos rigurosos que prueben 
un efecto bioquímico/metabólico.

   - Un dispositivo médico debe demostrar su seguridad y efectividad, a menudo centrándose en 
su rendimiento biomecánico y su perfil de seguridad.



Discusión

• Según bibliografía, existe una variedad de AH intraarticulares según PM, viscosidad y 
concentración, y son muy diferentes unos de otros, cada presentación es importante 
según articulación a tratar o grado de osteoartritis, y los estudios no son concluyentes 
de quien tiene la acción química que hoy se le quiere dar, ¿son todos 
condroprotector?, ¿tienen todo el mismo nivel de analgesia? Etc. ¿el cambio de 
normativa considero la diferencia de AH en el mercado?.

• La EMA, OMS Y FDA clasifican al AH intrarticular como dispositivo medico porque su 
acción primaria es mecánica (amortiguadora - lubricante) y la indicación medica que 
llevan los productos es por cuya acción que aprueban los organismos de alta 
vigilancia. 



Discusión

• Existen más de 5 millones de pacientes con problemas de osteoartritis, ¿es posible 
que el único laboratorio que hoy distribuye HA intrarticular en Chile pueda cubrir 
toda la necesidad del mercado?, además considerando que el ácido registrado en 
Chile no es un acido de alto peso molecular y que requiere de varias dosis para lograr 
un resultado clínico esperado,  se suma entonces además el alto costo que implica 
para el paciente o institución al requerir de varias dosis por paciente, considerando 
además aumentar la probabilidad de efectos adverso tras múltiples inyecciones.

• ¿Los ácidos hialuronicos son seguros?, ¿Por qué el cambio?: El perfil del HA intra 
articular esta bien establecido tras décadas de uso clínico, además se degrada 
enzimáticamente de manera natural en las articulaciones.



Conclusión

• Mientras no exista un cambio regulatorio a nivel global desde los organismos de alta vigilancia, los ácidos 
hialuronicos deberían  considerarse en Chile como dispositivo médico.

• Un solo Acido HA intrarticular en el mercado no cubre toda la población que requiere de HA (pacientes), 

• Además la existencia de otros Ha que varían en peso molecular, viscosidad y concentración se hace necesaria 
para realizar menos infiltraciones, y porque disminuye el costo de tratamiento del paciente.

• La viscosuplementación por efecto mecánico (lubricar y amortiguar) se hace necesaria dependiendo de la 
patología y el tamaño de la articulación,  el medico necesita de la variedad.

• Esta clasificación crea barreras de acceso a tecnologías validadas a nivel mundial.  
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