Perkutan Vertebroplastik/Kyphoplastik

1. Kort klinisk retningslinie vedr.

Perkutan vertebroplastik/kyphoplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske lavenergifrakturer i
columna.

Anbefaling:

Overvej perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske sammenfald i columna
hvis konservativ behandling i 2-8 uger ikke har haft tilstraekkelig.effekt.

2. Udarbejdet af

Dansk Rygkirurgisk Selskab

3. Forfattere:

Rikke Rousing, Afdelingslaege PhD, Dansk ortopaedkirurgisk selskab
Carsten Ernst, Overlaege, Dansk rygkirurgisk selskab

Mikkel @sterheden Andersen, Dansk rygkirurgisk'selskab

4. Denne KKR er godkendt af DOS bestyrelsen pa bestyrelsesmgde 23/10-2018 efter hgring i eget
fagomrade og pa DOS hjemmesiden.
Retningslinien er herefter gaeldende i 4 ar.

5. Baggrund for valg.afispgrgsmal:

Perkutan vertebroplastik (PVP) og ballon kyphoplastik (BK) har veeret anvendt til behandling af smertefulde
lavenergifrakturer i columna fra midten af 80erne, hvor metoden blev udviklet i Frankrig(1). Siden har et
meget stort antal kohorte studier bekraeftet den smertelindrende effekt af procedurerne. | de fgrste ar blev
metoderne primaert anvendt til patienter med osteoporotiske sammenfald, men ogsa patienter med
maligne laesioner pga. metastaser og myelomatose samt patienter med haemagiomer har haft gavn af
procedurerne. Ifglge litteraturen har der veeret mest smertelindrende effekt pa patienter med
osteoporotiske sammenfald.

| 2009 blev to dobbeltblindede randomiserede studier publiceret(2, 3). | disse studier satte man
spgrgsmalstegn ved:den gavnlige effekt af PVP sammenlignet med en shamprocedure. Disse studier har
vakt stor debat pa verdensplan og der er fortsat uenighed om PVP/BK skal tilbydes patienter med
smertefulde vertebrale lavenergifrakturer. Siden 2009 er der publiceret flere systematiske reviews og ogsa
udfgrt flere randomiserede studier omhandlende PVP/BK.

Baggrunden for denne retningslinje er, ved en gennemgang af litteraturen for studier (systematiske reviews
og randomiserede studier) omhandlende behandlingen af osteoporotiske sammenfald med enten PVP eller
BK sammenlignet med konservativ behandling, at fa et overblik over parametre som smerte, funktion og
livskvalitet, for at optimere behandlingen af denne store patientgruppe. Desuden gnskes et overblik over
komplikationer inklusiv risikoen for nye sammenfald efter behandling med PVP/BK. Der er valgt at fokusere
pa patienter med osteoporose da denne patientgruppe aktuelt udggr flertallet af patienter der far udfgrt



PVP/KP i Danmark. Det er gnsket, at der sidenhen kan udarbejdes endnu en KKR omhandlende PVP/BK
behandling af patienter med patologiske forandringer pa baggrund af metastase eller myelomatose.

6. Denne retningslinie omhandler:

Skal patienter aldre end 50 ar med smertefulde lavenergifrakturer i columna thoracalis og columna
lumbalis behandles med vertebral cementinjektion, hvis forudgaende ikke-kirurgisk behandling i 2-8 uger
ikke har haft tilstraekkelig smertelindrende effekt?

Population: Patienter &ldre end 50 ar med smertefulde stabile osteoporotiske lavenergi frakturer i
columna thorakalis og lumbalis. Patienter med patologiske forandringer i rygs@jlen samt patienter med
neurologiske udfald ekskluderes. Frakturerne skal veere konstateret ikke-helede pa baggrund af MR
scanning med stir sekvens, scintigrafi med spect eller nyt rgntgenbillede af det relevante omrade af ryggen.
Smerteniveauet skal vaere mindst 5 pa en VAS skala fra 0-10 og forudgaende konservativ behandling med
hvile, smertestillende medicin og/eller fysioterapi i 2-8 uger skal have veeret uden effekt.

Intervention: Vertebral cementbehandling medenten perkutan vertebroplastik eller ballon kyphoplastik.

Comparator: Ingen behandling eller konservativ behandling/ikke-kirurgisk behandling. Der inkluderes ogsa
studier, hvor der er sammenlignet med en shamprocedure.

Outcome:

Kritiske: smerter malt pa VAS skala-eller NRS skala

Sekundaere: Funktion (Oswestry.disability index, SF36), Livskvalitet(EQ5D), komplikationer
(symptomgivende cementlakager, nye frakturer af nabohvirvler/andre hvirvler)

Der er valgt mindste kliniske relevante andring pa mindst 1,5 enheder pa en VAS skala (0-10). For de gvrige
outcomes er valgt en mindste kliniske relevante aendring pa 15 Procent.

7. Anbefaling:

Fglgende symboler, indikerer styrken af anbefalingerne:

11 = Steerk anbefaling for

1 = Svag/betinget anbefaling for

| = Svag/betinget anbefaling.imod
1] = Steerk anbefaling imod

V God praksis. Anvendes hvor der ikke findes evidens pa omradet, men hvor arbejdsgruppen gnsker at
fremhaeve szerlige aspekter af anerkendt klinisk praksis.

Fglgende symboler angiver evidensniveau:

(+)(+)(+)(+) = Hej

(+)(+)(+) = Moderat



(+)(+) = Lav
(+) = Meget Lav

1 Overvej perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske sammenfald i columna
hvis konservativ behandling i 2-8 uger ikke har haft tilstraekkelig effekt. (+)(+)

8. Litteratur:

Pa baggrund af litteraturgennemgang er der fundet 16 systematiske reviews omhandlende perkutan
vertebroplastik/kyphoplastik som behandling af smertefulde’sammenfald eller komplikationer hertil. Alle
reviews er Amstarvurderet, og pa denne baggrund er 4 reviews valgt fra,ida der ikke er lavet metaanalyse
pa data(4-7). 8 reviews omhandler primaert klinisk outcome af vertebroplastik og kyphoplastik
sammenlignet med konservativ behandling eller en shamprocedure (8-15). Et af de 8 reviews er et
cochrane studie(14). De resterende 4 studier omhandler primaert risikoen for nye brud nar perkutan
vertebroplastik/kyphpoplastik sammenlignes med konservativ behandling(16-19). De 8 reviews om kliniske
data inkluderer op til 10 randomiserede studier(2, 3, 20-27).Siden er der publiceret endnu to
randomiserede studier(28, 29), som ikke er inkluderet i de tidligere beskrevne reviews.

Alle reviews beskriver signifikant bedre outcome af perkutan.vertebroplastik/kyphoplastik sammenlignet
med konservativ behandling hvad angar smerte, funktion og livskvalitet (VAS, ODI, RMDQ, EQ5D, Qualeffo,
SF36, Barthel). | de randomiserede studier undersgges effekten af PVP/BP pa bade nytilkomne og zldre
frakturer. Vertebroplastik er den hyppigst undersggte procedure. Alle studier, panaer cochrane studiet,
vurderer pa baggrund af resultaterne, at perkutan vertebroplastik/kyphoplastik er konservativ behandling
overlegen pa parametre som smerte, funktion og livskvalitet. | cochrane studiet pointeres det, at kun to
studier er dobbeltblindede og'at resultaterne ikke er klinisk relevante, da mindste kliniske relevante
bedring ikke er opnaet pa de fleste parametre.| det ene randomiserede studie af Yang, som ikke er
inkluderet i de naevnte reviews, er effekten af perkutan vertebroplastik undersggt pa specifikt aeldre
patienter over 70 ar med akutte 'smerter efter osteoporotiske lavenergifrakturer. Her er der signifikant og
klinisk relevant bedre smertelindring pa patienter, der er behandlet med cementinjektion sammenlignet
med konservativt behandlede patienter. Smertelindringen og forskellen til konservativt behandlede
patienter er stgrst lige efter operationen og op til tre maneder efter proceduren, men holder sig i hele
follow up perioden (1 ar). Det sammen ggr sig geldende for funktion (ODI) og livskvalitet (Qualeffo). | det
andet randomiserede studie af Clark, er der tale om et multicenter studie, hvor der er randomiseret mellem
PVP og en shamprocedure. Her er ligeledes inkluderet patienter med kortvarig smerteanamsese (under 6
uger) og med smerteintensitet pa mindst 7 ud af 10 pa en VAS skala. Efter 6 maneder er der 44 % i PVP
gruppen og 24 % i sham gruppen der har smerter under 4.

| de 4 reviews'omhandlende risikoen for nye frakturer konkluderes det, at der ikke er gget risiko for
yderligere sammenfald af den'behandlede hvirvel, af nabohvirvler eller af gvrige hvirvler hos patienter, der
er behandlet med en cementinjektion sammenlignet med patienter, der er konservativt behandlet.

Evidens:

Der er lagt veegt pa metaanalyserne i de systematiske reviews som samstemmende (konsistent) har vist
signifikant bedre outcome af vertebroplastik/kyphoplastik pa de gnskede parametre (smerte, funktion og
livskvalitet) sammenlignet med konservativ behandling. Behandlingsgrupperne i studierne har den gnskede
alder pa mellem gennemsnitligt 65 og 80 ar. Der er lavet risk of Bias vurdering af de inkluderede
randomiserede studier i de fleste reviews. Det traekker ned, at resultaterne ikke opnar den mindste kliniske



relevante bedring, som er gnsket og at flertallet af studier ikke er dobbeltblindede: Samlet set vurderes det
at der lav tiltro til evidensen.

9. Arbejdsgruppens overvejelser:

Perkutan vertebroplastik/ballon kyphoplastik har veeret udfgrt igennem mere end 3 artier og der er
efterhanden ikke leengere tvivl om, at det er en procedure med meget.fa og generelt mindre betydende
komplikationer. Der har vaeret tvivl om proceduren medfgrer forgget risiko for sammenfald af nabohvirvler,
da en hvirvel med cement teenkes at vaere hardere end nabohvirylerne. En laekage til diskusrummet i en
cementeret hvirvel er desuden taenkt at kunne fungere som en'kile i nabohvirvlen, og dermed gge risikoen
for fraktur af denne. | denne retningslinje er fundet 4 systematiske reviews; som afkrafter mistanken om
gget frakturrisiko hos patienter, der er behandlet med vertebroplastik/kyphoplastik.

Der er i denne retningslinje lagt vaegt pa, at der er signifikant bedre outcome for
vertebroplastik/kyphoplastik pa kliniske data, at effekten indtreeder umiddelbart og at den bibeholdes
igennem follow up perioden i op til et ar. Det er ikke ngdvendigvis tilstraekkeligt; at ogsa de konservativt
behandlede patienter kommer sig efter 3 maneder. Perkutan. vertebroplastik/ballonkyphoplastik er en
umiddelbar smertelindrende procedure, som bedrer patienternes smerteopfattelse og dermed ogsa
mobilisering kort efter proceduren, hvorved risikoer i forbindelse med immobilisering nedbringes.
Derudover vil en cementbehandlet hvirvel veere mindre tilbgjelig til at falde mere sammen. Dermed
nedseettes risikoen for yderligere kyfosering med hvad'det kan medfgre af komplikationer som darlig
saggital balance, mavesmerter og smerter fra costa-crista kollision.

10. Balancen mellem effekt og skadevirkninger:

Perkutan vertebroplastik er et indgreb med meget fa bivirkninger/komplikationer. Der ses generelt mange
cementlaekager, men langt de fleste er ikke symptomgivende. Risikoen for infektion og blgdning, som er
kendte risikoer ved ortopaedkirurgiske indgreb, er minimal, dels fordi proceduren udfgres igennem sma
stabincisioner. Proceduren tales generelt godt af patienterne pa trods af, at de ofte er oppe i arene og i
mange tilfaelde har en del comorbiditet, da.indgrebet udfgres i lokal anzestesi og oftest er kortvarigt (30 til
45 minutter). Pa baggrund af at proceduren udfg@res i lokal bedgvelse, kan patienten efterfglgende hurtigt
udskrives til eget hjem/vante bopal uden behov for indlaeggelse.

Nogle patienter har dog brug for lidt medicin under proceduren i form af smertestillende og beroligende
midler. Dette kan medfgre kortvarig konfusion og besveer med at ligge i bugleje. Af enkelte opleves
proceduren ubehagelig og de fa som far en komplikation i form af infektion eller nervepavirkning, kan have
brugfor et leengere forlgb med antibiotisk behandling og/eller operation for at forsgrge en eventuel
spinalstenose eller nerveafklemning opstaet pga. cementleekage. Dette skal dog ses i forhold til de
patienter, somiikke far tilbudt proceduren pa trods af smerter, og som igennem kortere eller leengere tid er
immobile/sengeliggende med de risikoer der fglger med (sdsom forvaerring af osteoporose,
muskelsvaekkelse og DVT).

11. Veerdier og praeferencer:

De fleste patienter vil veere interesserede i vertebroplastik/kyphoplastik, hvis de har et smertefuldt
lavenergibrud i ryggen, som ikke bedres spontant. Der vil dog ogsa veere nogle, som instinktivt ikke bryder
sig om, at fa knoglecement ind i en ryghvirvel. En del er bekymrede for om de kan ligge stille i bugleje sa
leenge det varer, at udfgre proceduren. De fleste oplever dog proceduren, som langt mindre ubehagelig nar
den er overstaet, end de havde forestillet sig.



12. Kvaliteten af evidensen:

| samtlige reviews er der konsistent og signifikant bedre outcome for patienter med smertefulde
lavenergibrud i columna, der behandles med cementinjektion pad outcome som smerte, funktion og
livskvalitet sammenlignet med konservativ behandling/sham. Forskellen mellem de to behandlingsformer
er dog, i de systematiske reviews, ikke klinisk relevant efter tre maneders behandling. Der er imidlertid i de
randomiserede studier som ligger til grund for de systematiske reviews forskel pa, hvor stor effekt.der er af
vertebroplastik sammenlignet med konservativ behandling/sham, fra klinisk betydende forskel til klinisk
ikke betydende forskel. Der er mindst effekt af cementinjektionen i de to dobbeltblindede studier, hvor der
sammenlignes med injektion af smertestillende middel i den frakturerede hvirvlel i stedet for
cementinjektion. Det randomiserede studie af Yang fra 2016,/ som ikke er med i de systematiske reviews,
viser signifikant og klinisk betydende effekt af vertebroplastik sammenlignet med konservativ behandling. |
dette studie inkluderes patienter over 70 ar med akutte smerter. Her er beskrevet en umiddelbar bedring i
smerter, funktion og livskvalitet allerede dagen efter indgrebet og forskellen sammenlignet med
konservativ behandling er bade signifikant og klinisk relevant.

13. Andre overvejelser:

Der er tidligere lavet en Medicinsk Teknologi Vurdering af perkutan vertebroplastik for smertefulde
osteoporotiske sammenfald, hvor det er fundet, at perkutan vertebroplastik er signifikant billigere end
konservativ behandling for patienter, der har behov for indleeggelse pga. et smertefuldt lavenergibrud i
ryggen (https://www.sst.dk/da/udgivelser/2010/~/media/54F01717EC4946A68CDEC42D5D79396F.ashx)
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