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Perkutan vertebroplastik och ballong-
kyfoplastik vid ryggsmarta pga kot-
kompression som orsakats av osteoporos

A

Perkutan vertebroplastik och ballongkyfoplastik dr meto-
der for behandling av svar ryggsmarta vid kotkompres-
sion hos patienter som inte har fatt tillricklig smértlindring
av konventionella, icke-kirurgiska metoder.

SBU:s bedomning av kunskapslaget

* Det gar inte att avgdra om perkutan vertebropla-
stik respektive ballongkyfoplastik vid symtomgi-
vande kotfrakturer beroende pa osteoporos leder
till battre behandlingsresultat dn icke-kirurgisk
behandling respektive ett placeboingrepp’.

e Cementlackage dr vanligt forekommande vid ge-
nomférandet av bada metoderna. Det ger oftast
inga symtom men den kliniska betydelsen av detta
lackage ar ofullstandigt kdnd.

* Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt avse-
ende kostnadseffektiviteten for perkutan verte-
broplastik och ballongkyfoplastik.

* Randomiserade och blindade prévningar bor utfo-
ras men dessa dr forenade med avsevdrda meto-
dologiska problem. Bedémning av metodernas
effekter och risker pa langre sikt forutsatter sys-
tematisk uppféljning, t ex genom ett nationellt
kvalitetsregister.

1 "Sham"-operation, som innebdr en liknande procedur som
perkutan vertebroplastik men utan injektion av cement i
kotan.

Behandlingsmetoder och malgrupp
Kotkompression innebdr att en ryggkota trycks ihop och
ddrmed minskar i hojd. Flertalet kotkompressioner, cirka
15000 per ar i Sverige, orsakas av minskad benmingd
(osteoporos), vilket i sin tur ger benskérhet. Andra orsa-
ker till benskorhet dr multipelt myelom eller cancersjuk-
dom som kan ge upphov till metastaser i ryggkotor. |
denna rapport diskuteras dock endast kotfrakturer som
beddms vara orsakade av osteoporos.

Kotkompression medfér varierande grad av smarta. Cirka
25 procent av patienterna har si svara smartor att de
behéver behandlas pa sjukhus, och inte séllan dr vard-
tiden lang. Behandlingen bestar oftast av en kombina-
tion av smartstillande ldkemedel, eventuell korsett och
gradvis mobilisering samt i vissa fall dven sjukgymnastik.
Vetenskapliga data som beskriver naturalférloppet vid
kotkompression saknas i stor utstrdackning. | en svensk
studie konstaterades nyligen att tva tredjedelar av dem
som soker vard pga akut kotkompression har kvarsta-
ende svar smarta ett ar efter skadan.

Sedan flera ar finns behandlingsalternativ ddr man hos
patienter med sarskilt svar smirta stabiliserar frakturen
genom att injicera cement genom sa kallad perkutan verte-
broplastik, ett minimalt invasivt ingrepp under radiologisk
kontroll. En variant av denna metod ar ballongkyfoplastik.

Vid perkutan vertebroplastik injiceras cement i en kota i
syfte att forstarka och stabilisera kotkroppen och darmed
uppna snabb smirtlindring. Vid ballongkyfoplastik blases
en eller tva ballonger upp i en komprimerad kota for att
atervinna hoéjd och minska felstéllningen i ryggen. Dar-
efter toms ballongen och cement injiceras i halrummet/
halrummen, vilket stabiliserar den skadade kotan.

Det dr svart att berdkna hur manga som kan vara aktuella
for behandling med perkutan vertebroplastik eller bal-
longkyfoplastik, men grovt uppskattas antalet patienter
till mellan 1 000 och 1500 per &r i Sverige. Metoderna
kan vara sarskilt viktiga som behandlingsalternativ fér de
patienter som dr sdngbundna pga svara smartor. Dessa
|6per 6kad risk fér komplikationer, i férsta hand ytterligare
frakturer till foljd av den urkalkning av skelettet immobili-
seringen ger.

Fragor

 Ar perkutan vertebroplastik respektive ballongkyfo-
plastik sidkra och effektiva behandlingsmetoder vid
svara ryggsmdrtor orsakade av kotkompression till
foljd av osteoporos ddr konventionell, icke-kirurgisk
behandling inte gett tillrdcklig smartlindring?

* Vad kostar behandlingarna? Ar de kostnadseffektiva?
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Utvirderingen avser inte att beddma metodernas effek-
ter pa felstdlining i ryggen efter kotkompressionen och
omfattar inte patienter med tecken till nervrots- eller
ryggmargspaverkan.

Patientnytta

Perkutan vertebroplastik

O Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt* for att
bedéma om behandling med perkutan vertebroplastik
vid kotkompression ger battre smartlindring, funktions-
formaga eller livskvalitet &n icke-kirurgisk behandling.

Q Det finns begrinsat vetenskapligt underlag for att
effekterna av perkutan vertebroplastik och placeboin-
grepp dr likvardiga (Evidensstyrka 3%).

Q Det finns ett starkt vetenskapligt underlag for att det
forekommer cementldckage niar man utfor perkutan
vertebroplastik (Evidensstyrka 1%).

Q Kunskaperna ar otillrdckliga* for att bedéma metodens
effekter, risker och biverkningar pa lang sikt.

Kunskapsunderlaget bestar av tre randomiserade kontrol-
lerade multicenterstudier med medelhog kvalitet.

| en studie som jamfoérde perkutan vertebroplastik med
icke-kirurgisk behandling hade patienter som behandla-
des med perkutan vertebroplastik mindre smarta vid upp-
foljning efter en manad respektive ett ar. Livskvalitet och
funktionsférmaga forbattrades direkt efter operationen.

| tva studier randomiserades patienterna till antingen per-
kutan vertebroplastik eller ett placeboingrepp ("sham"-
operation), som innebdr en liknande procedur som perku-
tan vertebroplastik men utan injektion av cement i kotan.
Studierna pavisade ingen skillnad mellan grupperna avse-
ende effekten pa smartintensitet eller funktionsformaga
vid uppféljningen.

Ballongkyfoplastik

Q Det vetenskapliga underlaget ar ofillrackligt* for att
bedéma om behandling med ballongkyfoplastik vid
kotkompression ger béattre smartlindring, funktionsfor-
maga eller livskvalitet dn icke-kirurgisk behandling.

Q Det finns ett starkt vetenskapligt underlag for att det
forekommer cementlickage ndr man utfér ballong-
kyfoplastik (Evidensstyrka 1%).

Q Kunskaperna ér otillrdckliga® for att bedéma metodens
effekter, risker och biverkningar pa lang sikt.

Det finns en randomiserad kontrollerad studie av medel-
hog kvalitet som jamfor behandling med ballongkyfopla-
stik och icke-kirurgisk behandling vid kotkompression
som orsakas av osteoporos. Pa kort sikt (upp till ett ar) gav
ballongkyfoplastik nagot battre smartlindring, livskvalitet
och funktionsférmaga dn kontrollbehandlingen.

Komplikationer och oviantade handelser

Allvarliga komplikationer dr ovanliga men det forekommer
t ex att cement lacker utanfér kotkroppen. Cementlack-
age till de vener som omger kotkroppen kan ta sig vidare
och orsaka cementembolier i lungorna. De flesta av dessa
ger inga symtom, men dven allvarliga fall, inklusive nagra
dodsfall, har rapporterats.

Ekonomiska aspekter

Q Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt* avseende
kostnadseffektiviteten for perkutan vertebroplastik
och ballongkyfoplastik.

Tre studier har identifierats avseende kostnader och
kostnadseffektivitet av perkutan vertebroplastik eller
ballongkyfoplastik vid ryggsmairta pga kotkompression.
Tva dr empiriska och géller perkutan vertebroplastik. Den
som avser ballongkyfoplastik dr en modellanalys.

Kostnaden for perkutan vertebroplastik och tillhérande
behandlingar upp till ett ar har berdknats uppga till mellan
64 000 och 87 000 kronor. Kostnaden for icke-kirurgisk
behandling under samma tid har berdknats till mellan
60 000 och 82 000 kronor.

Kostnaden for sjdlva ingreppet vid ballongkyfoplastik har
for svenska forhallanden skattats till cirka 70 000 kronor,
vilket &r hogre dn den for perkutan vertebroplastik.

* Gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag
som en slutsats grundas pa

Evidensstyrka 1 — starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stods
av minst tva oberoende studier med hog kvalitet eller en god
systematisk oversikt.

Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsat-
sen stods av en studie med hog kvalitet och minst tva studier med
medelhég kvalitet.

Evidensstyrka 3 — begransat vetenskapligt underlag. Slutsatsen
stods av minst tva studier med medelhog kvalitet.

Otillrackligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras
eftersom identifierade studier ar for fa eller av otillracklig kvalitet.

Motsdgande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras
nér det finns studier som har samma kvalitet men vilkas resultat
ar motstridiga.
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Problembeskrivning

Kompression av en ryggkota innebdr att denna fraktu-
rerar och minskar i hojd. Kotkompressioner orsakade
av minskad benmangd (osteoporos) dr mycket vanliga.
Epidemiologiska studier har visat att nédra hilften av alla
kvinnor drabbas av en sadan under sin livstid och att
endast en tredjedel av dessa diagnostiseras kliniskt [1].
En svensk 50-arig kvinna har cirka 15 procents risk att
diagnostiseras med en kotkompression under sin atersta-
ende livstid [2]. Fére 65 ar &r risken for kotkompression
liten men 6kar med stigande dlder. Sverige dr det land i
Europa som har rapporterats ha hogst incidens av kot-
kompressioner orsakade av osteoporos [3], och arligen
diagnostiseras kotkompressioner hos cirka 15 000 perso-
ner [4]. Mojligen kan detta bero pa att det i Sverige sedan
manga dr finns vél fungerande rontgenregister, varfor de
flesta som far en kotkompression ocksa fangas har.

Kotkompressioner kan uppsta i samband med trauma, t ex
ett fall, men inte sallan ar skelettet i ryggraden sa skort att
en kompression kan uppsta utan tydlig utlésande faktor
eller till foljd av latt anstrangning, t ex framatbéjning [5].

Av patienter med diagnostiserad kotkompression ldggs
cirka 25 procent in pa sjukhus [4-6], vanligen pga att de
har sa svdra smértor att de inte klarar sig hemma. Etable-
rat omhadndertagande vid kotkompression dr behandling
med smirtstillande mediciner, forsiktig, gradvis mobilise-
ring (ibland korsett) samt sjukgymnastik.

Nar naturalférloppet efter en akut kotkompression foljdes
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i en svensk studie visades att prognosen var betydligt
sdmre och forloppet mer langdraget 4n vad man tidigare
formodat [5]. For dem som soker med akut kotkompres-
sion dr frakturen for manga starten pa ett langdraget
smarttillstdnd som paverkar bade funktion och livskvali-
tet. Den langvariga smartan kan ibland bero pa fortsatt
komprimering av den frakturerade kotan eller ytterligare
kotkompressioner. Den skulle ocksa kunna bero pa for-
dndrad kroppshallning till féljd av 6kad framatbojning av
ryggen (kyfosering), vilket skulle kunna ge upphov till
muskuldra smartor. En 6kad torakal framatbojning kan
ocksa, tillsammans med en balférkortning beroende pa
kotfrakturer, ge upphov till minskat utrymme i torax med
nedsatt lungkapacitet som foljd.

En del patienter kan vara svarmobiliserade. Behovet av
inneliggande vard har exempelvis dokumenterats i en
amerikansk studie omfattande 53 000 kvinnor som var-
dats for kotkompression, dédr 40 procent av patienterna
overfordes till langtidsvard [7]. Det bedéms som viktigt
att paskynda mobiliseringen av dessa patienter eftersom
langvarig immobilisering 6kar risken fér komplikationer
sasom lunginflammation, blodpropp och stroke, samt kan
medfora accelererande benforlust, vilket i sin tur okar
risken for nya frakturer [8].

Fragor och avgriansningar

* Ar perkutan vertebroplastik (PVP) respektive ballong-
kyfoplastik (BKP) sikra och effektiva behandlingsme-
toder vid svara ryggsmartor orsakade av kotkompres-
sion till foljd av osteoporos dir konventionell, icke-
kirurgisk behandling inte gett tillrdcklig smartlindring?

* Vad kostar behandlingarna? Ar de kostnadseffektiva?

Utvérderingen avser inte att bedéma metodernas effek-
ter pa felstdlining i ryggen efter kotkompressionen och
omfattar inte patienter med tecken till nervrots- eller
ryggmargspaverkan.

Beskrivning av behandlingsmetoderna

Perkutan vertebroplastik och ballongkyfoplastik
PVP beskrevs forsta gangen 1987 av en fransk rontgen-
ldkare som behandlade en patient med ett kotdestru-
erande "aggressivt” hemangiom [9]. BKP, en variant
av PVP, beskrevs i artiklar cirka tio ar senare [10,11].
Bada metoderna representerar minimalinvasiva ingrepp
utféorda under radiologisk kontroll for behandling av
svar ryggsmarta vid kotkompression hos patienter med
osteoporos, osteolytiska kotmetastaser, multipelt myelom
och aggressiva hemangiom. | denna rapport diskuteras
endast behandling av kotfrakturer vid osteoporos.
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Perkutan vertebroplastik

PVP gors under rontgengenomlysning och cement (van-
ligast polymetylmetakrylat, PMMA) injiceras i en kota i
syfte att astadkomma en stabilisering av frakturen och
dérigenom uppna smartlindring (Figur 1). Mekanismerna
bakom den smairtlindrande effekten ar dock inte helt
klarlagda. | ett fatal rapporter har man visat att det ar
mojligt att pa vissa patienter aterstélla hojden i den kom-
primerade kotan genom en optimal positionering under
operationen [12,13]. Behandlingen gors i de flesta fall i
lokalbedévning didr patienten ges lugnande medel och
Overvakas av narkospersonal under ingreppet.

Ingreppet borjar med att operatéren med hjélp av rént-
gengenomlysning identifierar den kota som ska behand-
las. Darefter laggs ofta lokalbeddvning i punktionsom-
radet. Under genomlysning férs en eller tva punktions-
nalar in i frimre delen av kotkroppen. Cementet injiceras
langsamt i kotkroppen. Alltfor [6st cement 6kar risken for
lickage utanfor kotan. Med genomlysning kontrolleras att
cementet inte ldcker till spinalkanalen eller via vensyste-
met med risk for cementembolier i lungorna.

Hela proceduren vid behandling av en kota tar cirka en
timme. En ytterligare kota berdknas ta mellan 15 och 30
minuter. Behandling av tva kotor vid samma tillfélle dr inte
ovanligt. Risken for komplikationer (t ex cementlidckage)
okar med antalet kotor. Behandling av fler dn tre kotor
samtidigt dr ovanligt.

Efter ingreppet kontrolleras patientens rérelseférmaga
och kinsel. Mobilisering pabdrjas successivt redan efter
tva timmar. En postoperativ datortomografi eller slat-
rontgen for bedémning av cementdistribution och even-
tuellt lackage gors vanligen inom 24 timmar efter ingrep-
pet. De flesta patienter kan darefter ldmna sjukhuset.
Patienten uppmanas att ta kontakt med behandlande
ldkare vid feber, kad smarta eller vid tillkomst av neuro-
logiska symtom.

Ballongkyfoplastik

BKP utvecklades 1999 efter att PVP hade etablerats i USA
[10]. Metoderna har likartade indikationer, men syftet
med BKP &r att, forutom att lindra ryggsmértan, aktivt
via en peroperativ ballongteknik aterge kotan sa mycket
av dess ursprungliga héjd som mojligt for att ddarmed
forhoppningsvis minska risken for framtida kyfosering av
ryggen som av mekaniska skal annars kan leda till utveck-
landet av nya frakturer [10,11]. Vid det patentskyddade
varumarkesingreppet BKP dr man hinvisad till en produkt
levererad av ett specifikt féretag, medan PVP kan utféras
med hjdlp av produkter fran olika leverantorer.

BKP utférs vanligen pa en operationsavdelning med pa-
tienten i full narkos (Figur 2). | borjan av ingreppet identi-

Miriam Rodriguez-Catarino

Figur 1 Rontgenbild i sidoprojektion efter PVP-
behandling. Punktionsnalar dr borttagna, ben-
cementet distribueras i hela kotkroppen och fyller
ut de bendefekter (gula punkter) som orsakas av
kotkompressionen.

fierar operatéren den kota som ska behandlas med hjilp
av rontgengenomlysning. Darefter laggs ofta lokalbeddv-
ning i punktionsomradet. En punktionsnal fors in genom
pedikeln (kotans bagbas) eller parallellt med pedikeln till
bakre delen av kotkroppen. En sond fors genom punk-
tionsnalen och in i/genom kotan till dess framkant. | den
nu skapade kanalen férs en sammanvikt ballong in via
en metallkateter. Ballongen blases upp sa att ett halrum
skapas i syfte att astadkomma 6kad kothojd och ddrmed
minskad kyfos. Ddarefter avldgsnas ballongen. Cemen-
tet injiceras langsamt genom katetern in i det skapade
halrummet under kontroll av tryck och injicerad volym
cement. Alltfor 16st cement okar risken for ldckage utan-
for kotan. Under cementinjektionen genomlyses kotan
for att kontrollera att cement inte lacker till spinalkanalen
eller via vensystemet, vilket innebar en risk for cement-
embolier i lungorna. Hela proceduren tar vanligen cirka
en timme vid behandling av en kota. Behandling av ytter-
ligare en kota berdknas ta cirka 30 minuter. Behandling av
fler 4n tre kotor samtidigt dr ovanligt.

Josef G Grohs [43]

Figur 2 Behandling med ballongkyfoplastik.
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Efter ingreppet kontrolleras rérelseférmaga och kéansel.
Mobilisering kan pdbérjas successivt efter tva timmar.
De flesta patienter kan ldmna sjukhuset inom 24 timmar
efter behandlingen. Patienten uppmanas att ta kontakt
med behandlande ldkare vid feber, 6kad smarta eller vid
tillkomst av neurologiska symtom.

Malgrupp

Den malgrupp for PVP och BKP som omfattas av denna
rapport dr patienter med foretradelsevis akut eller sub-
akut svar ryggsmarta orsakad av kotkompression till f6ljd
av osteoporos dir icke-kirurgiska behandlingsmetoder
inte ger tillrdcklig lindring eller &r oldmpliga. | litteraturen
beskrivs akut/subakut i sammanhanget som mindre dn
sex veckor/tre manader, medan andra hivdar att detta
ar nagot av en skendebatt eftersom en kotfraktur vanli-
gen slutar ge stora besvir inom normal stabiliserings-/
lakningstid om nagra veckor till nagra manader. Om svar
vark kvarstar av nagon anledning (exempelvis till foljd
av pseudartros eller nya mikrofrakturer), skulle en sen
stabilisering av kotfrakturen med cement dnda kunna ge
likvardigt bra effekt. Vi kan konstatera att denna fraga
annu inte fatt sin slutliga 16sning. Det enklaste sattet att
identifiera en akut kotkompression, eller inslag av akut
kompression i en tidigare komprimerad kota, dr med en
magnetkameraundersokning som kan pavisa tecken till
benmargsodem.

Den potentiella malgruppen uppskattas till cirka
1 000-1 500 patienter per ar i Sverige.

Relation till andra behandlingsmetoder
PVP och BKP 4r alternativ, eller komplement, till konven-
tionella medicinska och kirurgiska behandlingsmetoder.
Smartstillande behandling och omvardnad ska erbjudas
alla patientkategorier. Storre kirurgiska ingrepp, som de-
kompression med eller utan stabilisering, anvands séllan
vid osteoporosrelaterade frakturer i kotor.

Icke-kirurgisk behandling

Icke-kirurgisk behandling av svar ryggsmarta vid kot-
kompression bestar av en kombination av smértstillande
lakemedel, vila, omvardnad, gradvis mobilisering (ibland
med hjdlp av korsett) samt ofta sjukgymnastik. En stor
andel av patienterna har kvarstdende svara smartor
under lang tid och traditionella metoder ger ofta inte
en tillracklig, tidig smartlindring. Smartstillande ldkeme-
del, framfér allt opiater, dr ocksa férenade med biverk-
ningar. Forvirringstillstand, illamaende och krakningar
samt forstoppning ar vanligt. Otillrdcklig smartlindring
kan medféra immobilisering och didrmed ge okad risk
for komplikationer, t ex blodproppar i benen och lung-
inflammation.
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Kirurgi

Kirurgi som innebdr dekompression med stabilisering
med hjdlp avimplantat anvédnds séllan vid kotkompression
orsakad av osteoporos. Vid vissa instabila frakturer med
eller utan neurologiska symtom kan kirurgi vara indice-
rad. | dessa fall anvdnds en stabilisering av oftast flera
kotsegment med hjilp av speciella fixationsinstrument.
Detta innebdar inte sillan forhidllandevis stora ingrepp
med betydande tekniska svérigheter. Till exempel kan det
vara svart att fa bra faste for fixationsinstrumenten i det
osteoporotiska skelettet. Ett sadant ingrepp kan medféra
risk for generella komplikationer nar det giller denna
grupp av dldre patienter.

Patientnytta

Perkutan vertebroplastik

Kunskapsunderlaget bestar av tre randomiserade kon-
trollerade multicenterstudier med medelhdg kvalitet
[14-16]. PVP visar positiva effekter éver tid jamfort med
tillstandet fore behandlingen, men effekten pa smart-
lindring och funktionsformaga ar inte bittre dn vid place-
boingrepp. Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt
for att bedoma effekterna jamfort med icke-kirurgisk
behandling. PVP innebdr risk for cementlackage ut i den
omgivande vdvnaden men det vetenskapliga underlaget
ar oftillrackligt for att bedoma risker och biverkningar pa
lang sikt. Det saknas studier som belyser omvardnads-
aspekter.

Halsoeffekter

Ar 2007 publicerades den férsta SBU Alert-rapporten
om PVP [17]. Beddmningen av kunskapsldget i den rap-
porten baserades pd en liten randomiserad studie och tva
prospektiva studier med kontrollgrupp samt en mangd
fallserier utan kontrollgrupp. SBU bedémde evidensstyr-
kan av det vetenskapliga underlaget till 3, dvs begran-
sat vetenskapligt stod for att behandling med PVP vid
kotkompression som orsakas av osteoporos pa kort sikt
skulle ge battre smirtlindring och funktionsformaga an
icke-kirurgisk behandling.

Sedan publiceringen av den forra rapporten har kun-
skapsunderlaget utdkats med tre randomiserade kontrol-
lerade multicenterstudier [14-16] av medelhog kvalitet.
| Tabell 1 presenteras data fran dessa tre studier, som
ocksa beskrivs mer detaljerat i texten nedan. | tva av
multicenterstudierna [14,15] randomiserades patienterna
antingen till PVP eller till ett placeboingrepp, som inne-
bér en liknande procedur som PVP men utan injektion
av cement i kotan. | den tredje multicenterstudien [16]
randomiserades patienterna till PVP eller icke-kirurgisk
behandling.




ﬁ‘ SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN ® WWW.SBU.SE/ALERT

Studieprotokollet for de randomiserade placebokontrol-
lerade studierna har en likartad design. Patienterna skulle
ha en akut eller icke lakt kotfraktur. Smértan registrerades
med validerade matmetoder fére behandling och vid
uppfoljning. | den ena studien accepterades att patien-
terna bytte grupp i ett tidigt skede ("crossover") [15].
| bada studierna anges svarigheter med rekrytering av
patienter.

Den randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade
studien av Buchbinder och medarbetare omfattar 78
patienter med osteoporos och en eller tva icke ldkta kot-
kompressioner som verifierats med magnetisk resonans-
tomografi (MRT) [14]. Patienterna hade haft ryggsmarta
mindre dn 12 manader. Av 468 potentiella patienter upp-
fyllde 248 inte inklusionskriterierna, och 141 tackade nej
till att delta i studien. Patienterna genomgick datoriserad
blockrandomisering med blockstorlek mellan fyra och
sex patienter. Trettioatta patienter tilldelades PVP och 40
patienter placeboingreppet. Startvardena fér smarta och
livskvalitet i bada grupperna var likvardiga.

Man avsag att bedéma PVP:s effektivitet och sdkerhet
vid korttidsuppféljning. En langtidsuppféljning pa tva ar
planerades ocksa. Sex manaders uppféljning uppnaddes
av 35 av de 38 patienternai PVP-gruppen och 36 av de 40
patienterna i placebogruppen. Det primira effektmattet
var smartlindring matt med en tiogradig skala. De sekun-
dira effektmatten inkluderade bedémning av livskvalitet
matt med olika validerade frageformuldr; QUALEFFO
(Quality of life questionnaire of the European Foundation
for Osteoporosis) och EQ-5D (EuroQolL-5 Dimensions).
Andra sekundira effektmatt inkluderade bedémning av
smadrta i vila och nattsmirta samt fysisk aktivitet.

Vid uppféljning efter en vecka fanns en statistiskt sig-
nifikant skillnad i livskvalitet (QUALEFFO) till fordel for
PVP-gruppen. Vid uppféljning efter tre manader pavisa-
des ingen skillnad i smartlindring eller andra effektmatt
mellan grupperna. Nya kotkompressioner rapporterades
inom sex manader efter ingreppen hos sju patienter i
PVP-gruppen och fyra patienter i placebogruppen. En
patient i PVP-gruppen utvecklade spondylit? som kravde
ett kirurgiskt ingrepp.

Ett valdesignat studieprotokoll, relevanta patientgrupper,
véldefinierade effektmatt och validerade mitmetoder
gor att den externa validiteten bedéms som hog. A andra
sidan valde 64 procent av de inkluderbara patienterna att
inte delta i studien, vilket ger risk for urvalsbias. Detta
begransar studiens externa validitet och den bedéms
ha medelhég kvalitet. Man planerade att fortsatta mata

2 Inflammation i en eller flera ryggkotor ofta innefattande dven
de angransande diskarna.

frekvensen av nya kotkompressioner under en tvaarsper-
iod, men patientmaterialet var for litet for en sddan be-
démning. Studien avslutades darfor efter sex manader.

Studien av Kallmes och medarbetare dr en randomiserad,
placebokontrollerad studie [15]. Av 1 813 potentiella pa-
tienter genomgick 131 patienter blockrandomisering med
blockstorlek mellan 4 och 12 patienter. Studien omfattar
patienter med ryggsmarta och med en till tre kotkompres-
sioner orsakade av osteoporos. Ryggsmadrtans intensitet
var minst 3, vid bedémning enligt en tiogradig skala, och
durationen upp till ett ar. Patienter med kotkompression
av osdker duration genomgick MRT eller scintigrafi for att
fa en uppfattning om ndr frakturen uppstatt. Sextioatta
patienter randomiserades till PVP och 63 patienter till
placeboingrepp. | studieprotokollet accepterades "cross-
over" mellan grupperna en manad efter ingreppet.

Studien undersokte smirtintensitet och funktionsfor-
maga relaterad till ryggsmarta vid uppféljning efter en
manad. Bedémningen genomférdes med hjélp av valide-
rade matmetoder. For att mata smarta anvandes VAS och
for att bedoma funktionsformaga anviandes modifierad
Roland-Morris Disability Questionnaire (RDQ).

Pa grund av svarigheter att rekrytera patienter dndrades
inklusionskriterierna i ett tidigt skede. Man sédnkte dven
kraven pa beradknad statistisk styrka till minst 80 procent
for att upptécka 3,0 poidngs skillnad mellan grupperna i
RDQ och 1,5 poéngs skillnad i smérta efter en manad.

Data som avsag smartintensitet och funktionsférmaga var
likvdrdiga i grupperna vid studiestart. Man fann ingen
statistiskt signifikant skillnad i métresultat vid uppféljning
efter en manad. Vid denna tidpunkt fanns en tendens till
en mer kliniskt meningsfull smértlindring for patienterna
i PVP-gruppen med 30 procents minskning jamfért med
startvdrdet.

Vid uppféljning efter tre manader hade 43 procent av
patienterna i placebogruppen gatt éver till PVP-grup-
pen ("crossover") och 12 procent av patienterna i PVP-
gruppen hade gatt over till placebogruppen. Orsaken
till denna "crossover" var oklar. Man spekulerar om att
smartlindringen i placebogruppen varit otillfredsstéllande
eller att PVP skulle kunna vara mer effektiv for en sub-
grupp av patienter.

Vildesignat studieprotokoll, relevanta patientgrupper,
véldefinierade effektmatt samt validerade métmetoder
ger en hog extern validitet. Den interna validiteten paver-
kas negativt av bl a den korta uppféljningstiden och tidig
"crossover” som omojliggér vidare jamforelse mellan
grupperna. Man har inte jamfort grupperna med hansyn
till eventuella effekter som andra medicinska behand-
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lingar som patienterna genomgick kan ha haft pa resulta-
ten. Studien bedéms ha medelhog kvalitet.

Den icke blindade, randomiserade, kontrollerade stu-
dien av Klazen och medarbetare ar en multicenterstudie
som omfattar 202 patienter med akuta kotkompressioner
orsakade av osteoporos och ihdllande ryggsmarta [16].
Studien avser att bedéma effekten av PVP jamfért med
optimal icke-kirurgisk behandling.

Under en period av tre ar bedémdes 431 patienter som
valbara for studien. Kriterierna for inklusion var ihallande
ryggsmarta i hogst sex veckor och smirta vid fysisk
undersokning. Dessutom kravdes rontgenverifierad kot-
kompression, minskad bentithet och fynd av benmargs-
o6dem vid MRT. Femtiotre procent fick spontan smart-
lindring under utredningstiden. Resterande 202 patien-
ter genomgick datoriserad blockrandomisering (med en
blockstorlek om sex patienter) till antingen PVP eller
optimal icke-kirurgisk behandling.

En klinisk bedémning genomférdes vid randomisering
(i gruppen som fick icke-kirurgisk behandling) eller fore
PVP. Dérefter gjordes bedémning dag ett, efter en vecka,
efter en, tre och sex manader samt efter ett ar. Alla
patienter fick individuellt anpassad smartlindrande medi-
cinering enligt WHO:s riktlinjer samt osteoporosbehand-
ling. Rontgenundersokning gjordes vid uppféljning (efter
en manad, tre manader samt ett 4r) for att uppticka nytill-
komna kotkompressioner. Komplikationer till behand-
lingen och andra ovidntade hindelser registrerades.
Smartlindring vid uppféljning efter en manad respektive
ett ar bedémdes med VAS. En minskning av VAS-vardet
med 3 poidng jamfort med startvirdet bedémdes som
kliniskt signifikant. Daremot sags ingen skillnad mellan
grupperna vad betriffar livskvalitet efter ett ar.

Kostnadseffektivitet berdknades efter en manad respek-
tive ett ar. Vardkostnader, kvalitetsjusterad 6verlevnads-
tid och tid utan pafrestande smirta registrerades.

Skillnaden i smirta mellan studiestart och uppféljning
efter en manad respektive ett ar var storre i PVP-gruppen
an i gruppen som fatt icke-kirurgisk behandling. Smar-
tan mdttes som genomsnittligt VAS-vdrde och skillna-
den mellan grupperna var statistiskt signifikant vid bada
tillfallena.

Vid studiestart var smartmedicineringen likartad i bada
grupperna. Vid uppféljning efter en dag, en vecka re-
spektive en manad hade medicineringen minskat i grup-
pen som behandlats med PVP jamfért med gruppen som
fatt icke-kirurgisk behandling. Darefter var det ingen
statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna.
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Studien var en 6ppen prévning med blockrandomisering.
Den féljde ett noggrant studieprotokoll och rapporterade
adekvata och vildefinierade effektmatt. Uppfdljnings-
tiden var ett ar. "Intention to treat” (ITT) anvidndes for
analyser. Studien bedéms ha medelhog kvalitet.

Komplikationer och ovédntade hindelser

Det finns ingen konsensus i litteraturen om hur man
definierar komplikationer och biverkningar vid PVP. Dar-
for dr det svart att dra sdkra slutsatser avseende deras
frekvens. Rapporterade komplikationer dr t ex blédning,
pedikelfraktur, revbensfraktur, luft i lungsdcken (pneu-
motorax) och lackage av cement [18-21] (Tabell 3).

Cementlackage har varit den mest frekvent rapporterade
komplikationen vid PVP. Den dr oftast inte symtom-
givande, men lackage till spinalkanalen eller nervrots-
kanalerna kan orsaka smirtor och/eller neurologiska
bortfall. Det finns ett antal fall rapporterade som kravt
kirurgiska atgarder [21].

Cementldckage till det perivertebrala vensystemet kan
orsaka cementembolier i lungorna. Lackage till azygosve-
nen har visats medféra en risk for embolier [20]. De flesta
av dessa ger inga symtom, men dven allvarliga fall, inklu-
sive nagra dodsfall, har rapporterats i tva fallrapporter
[22,23]. Cementldckage till lungorna kan vara svéra att
upptécka, saval under proceduren i genomlysning som
vid lungréntgenkontroller efter ingreppet.

| en studie dar PVP jimférdes med konservativ behand-
ling gjordes uppféljning med datortomografi av brostkor-
gen for att méta incidensen av cementembolier i lungorna
och for att bedéma eventuell reaktion i lungparenkymet
efter embolierna. Hos en fjardedel av patienterna upp-
tidcktes sma cementembolier som inte gav nagra symtom.
De orsakade inte heller nagra inflammatoriska reaktioner
i lungparenkymet med tiden [20].

Det har diskuterats vilken betydelse cementldckage till
omgivande diskar och sjdlva cementeringen av kotan
skulle kunna ha for uppkomst av nya kotkompressioner
efter PVP-behandling. En teori dr att nya kompressioner
kan orsakas av den forstarkning som cementet tillfér
den skadade kotan och att cementldckage till omgivande
diskar skulle kunna paverka ryggens rorelsemonster och
bidra till nya kompressioner. En annan teori ar att nya
kompressioner &r resultatet av osteoporosens naturalfor-

lopp.

| en nyligen publicerad studie av Klazen och medarbe-
tare visades att risken for nya kotkompressioner okar
med antalet preoperativa kotkompressioner, som i sin
tur beror pa graden av osteoporos [18]. Incidensen av
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nytillkomna kotkompressioner undersoktes efter drygt
11 manader. Arton nya kotkompressioner hade uppstatt
hos 15 av 91 patienter som behandlats med PVP och
30 nya kotkompressioner hos 21 av 85 patienter som
fatt icke-kirurgisk behandling. Skillnaden mellan grup-
perna var inte statistiskt signifikant. Det var inte heller
nagon statistiskt signifikant skillnad mellan grupperna i
var de nya kompressionerna var beldgna. Daremot hade
kotor som behandlats med PVP férlorat mindre hojd dn
kotorna hos patienterna i kontrollgruppen. Enligt forfat-
tarna bidrar PVP till minskning av hojdférlust genom att
reducera antalet nya kotkompressioner och progress av
kotkompression i de behandlade kotorna.

Risken for allvarliga komplikationer med ryggmargs- eller
nervrotspaverkan och cementembolier i lungorna kan
sannolikt minskas med en erfaren operatér, optimering
av injektionsmetodik och bra visualisering av cementet
under injektionen.

Livskvalitet

| enstaka studier har patientens livskvalitet utvarderats
med olika matinstrument och med varierande uppfolj-
ningstid. Avsaknad av randomiserade studier med lang
uppfoljningstid gor att man inte kan utvardera effekterna
pa livskvalitet jamfért med naturalférloppet eller annan
behandling i ett langre perspektiv.

Tabell 1 Sammanfattning av studier avseende perkutan vertebroplastik (PVP).

Smartduration

I:-0,5+7,4

(medianvérde) K:3,6+9,2
I: 9 veckor Skillnad: —4,0 (95% Kl, -7,8; -0,2)
K: 9,5 veckor

Uppfélining efter 1 manad
Kortisonbehandling Smarta (VAS), férandring
l: 3 ar I: 2,3+2,6
K:2ar K:1,7¢3.3

Ej signifikant skillnad
Medicinering fér
osteoporos Livskvalitet (EQ-5D), férandring
1+K: 92% I: 0,1£0,3

K:0,1+0,3
Smérta (VAS) Ej signifikant skillnad
1: 7,4+21
K:71+£2.3 Livskvalitet (QUALEFFO), férdndring

Livskvalitet (EQ-5D)
1:0,3+0,3
K:0,28+0,33

Livskvalitet

I:2,8+9,3
K:2,4+12,3
Ej signifikant skillnad

Uppfélining efter 3 manader
Smarta (VAS), férandring

(QUALEFFO) I:2,6+£2,9
1:56,9+13,4 K:1,943.3
K: 59,6171 Ej signifikant skillnad

(Redovisningen av resultat
fortsitter pa ndsta sida)

Forfattare | Studiedesign Antal Resultat il resp K Studiekvalitet
Ar, ref patienter Kommentarer
ilrespK
Bortfall
Buchbinder | RCT, multicenter (4) Antal patienter | Uppfdljning efter 1 vecka Medelhog studiekvalitet
2009 [14] I: 38 patienter, Smarta (VAS), férandring
Studiedeltagare PVP [:1,5+2,5 Inklusionstid 4,5 ar, 64%
Antal patienter K:2,1+2,8 av inkluderbara patienter
78 K: 40 patienter, | Ej signifikant skillnad valde att inte vara med,
62 kvinnor/16 min placeboingrepp risk for urvalsbias
("sham") Livskvalitet (EQ-5D), férdndring
Medelalder 1:01+0,3 32% i bada grupperna
I: 74,2414,2 ar Bortfall K:0,1+0,3 hade ont >6 veckor men
K: 78,9495 ar 6 manader Ej signifikant skillnad ingen skillnad i resultat
I:3(7,9%) jamfort med dem som
Data vid studiestart K: 4 (10%) Livskvalitet (QUALEFFO), férdndring haft ont kortare tid

For fa patienter for
subgruppsanalys

Behandling beslutades
pa indikation

fran magnetisk
resonanstomografi och
smartsymtom

Studien avslutades i
fortid, enligt analys
tillracklig statistisk styrka

Tabellen fortsétter pa ndsta sida
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Forfattare

Studiedesign
Ar, ref

Antal
patienter
ilrespK
Bortfall

Resultat il resp K

Studiekvalitet
Kommentarer

Buchbinder
2009 [14]

Fortséttning
fran fore-
gdende sida

Uppfélining efter 3 manader

(fortséttning fran féregdende sida)
Livskvalitet (EQ-5D), férandring

[:0,2+0,3
K:0,2+0,4
Ej signifikant skillnad

Livskvalitet (QUALEFFO), férandring
l: 6,0+9,6

K: 6,1£13,7

Ej signifikant skillnad

Uppfélining efter 6 manader
Smarta (VAS), férandring

I:2,4+3.3
K:2,1+33
Ej signifikant skillnad

Livskvalitet (EQ-5D), férandring
I:0,2+0,4

K:0,2+0,4

Ej signifikant skillnad

Livskvalitet (QUALEFFO), férandring
l: 6,4+13,4

K: 6,1£13,4

Ej signifikant skillnad

Kallmes RCT, multicenter (5)

2009 [15]
Studiedeltagare
Antal patienter

131

99 kvinnor/32 méin

Medelalder
I: 73,4494 ar
K:74,349,6 ar

Data vid studiestart
Smartduration
(medelvirde)

I: 16 veckor

K: 20 veckor

Rékare
I: 18%
K: 14%

Smarta (VAS)
I:6,9+2,0
K:72+1,8

Fysisk funktion (RDQ)
I: 16,6+3,88
K:17,5+413

Antal patienter

Uppfélining efter 14 dagar

I: 68 patienter,
PVP

K: 63 patienter,
placeboingrepp
("sham")

Bortfall

1 manad

1:1(1,5%)
K: 2 (3%)

Smarta (VAS)
I:43+2,9
K:4,5+2,8

Ej signifikant skillnad

Fysisk funktion (RDQ)
[:12,4+5,8

K: 12,3459

Ej signifikant skillnad

Uppfélining efter 1 manad
Smarta (VAS)

I: 3,942,9

K:4,6+£3,0

Ej signifikant skillnad

Fysisk funktion (RDQ)
[:12,0+6,3
K:13,0+6,4

Ej signifikant skillnad

"Crossover" (fick den andra
behandlingen efter 1 mnad)
I: 6 patienter (12%)

K: 27 patienter (43%)
p<0,0001

Medelhog studiekvalitet

Mycket héga EQ-5D-
varden vid studiens start
trots svar smarta

Blindningen
kontrollerades genom
att fraga patienten direkt
efter behandlingen och
vid uppféljningstillfallena

Resultat fér sekundara
effektméatt (QUALEFFO,
EQ-5D) endast
redovisade i graf
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Tabell 1 Fortsittning.

Forfattare | Studiedesign Antal Resultat il resp K Studiekvalitet
Ar, ref patienter Kommentarer
ilrespK
Bortfall
Klazen RCT, multicenter (6) Antal patienter | Uppféljning efter 1 manad Medelhog studiekvalitet
2010 [16] I: 101 patienter, | Smarta (VAS), skillnad mot startvirde
(Vertos II- | Studiedeltagare PVP I: =52 (95% KI, -5,88; -4,72) Resultaten berdknades
studien) Antal patienter K: =2,7 (95% Kl, -3,22; -1,98) enligt ITT
202 patienter med K: 101 patienter,
kotfrakturer enligt icke-kirurgisk Smarta (VAS), skillnad mellan grupperna | Resultat for sekundara
rontgen behandling 2,6 (95%Kl,1,74-3,37) effektmatt (QUALEFFO,
140 kvinnor/62 min p<0,0001 RDQ) endast redovisade
Bortfall i graf
Medelalder 1 manad Livskvalitet (QUALEFFO)
1:75,249,8 ar I:5(5%) Signifikant battre i | De som fortsatt fick icke-
K:754+8,4 ar K: 9 (9%) p<0,0001 kirurgisk behandling (K)
fick just den behandling
Data vid studiestart 1ar Fysisk funktion (RDQ) som de fore studiestart
Smdrtduration 1: 15 (15%) Signifikant battre i | fatt under upp till 6
Hogst 6 veckor K: 24 (24%) p<0,0001 veckor och som inte gett
effekt
Smarta (VAS) Uppfélining efter 1 ar
Minst 5 Smadrta (VAS), skillnad mot startvérde
I: =5,7 (95% KI, —6,2; —4,98)
Livskvalitet (QUALEFFO) K: =3,7 (95% KI, —4,35; -3,05)
I: 58,7+13,5
K:54,7+14,4 Smadrta (VAS), skillnad mellan grupperna
2,0 (95% Kl, 1,13-2,80)
Fysisk funktion (RDQ) p<0,001
I: 18,6+3,6
K:17,243,2
EQ-5D = Instrument fér att méta halsorelaterad livskvalitet, skala 01, | = Interventionsgrupp; ITT = "Intention to treat"-analys; K = Kontroll-

grupp; Kl = Konfidensintervall; PVP = Perkutan vertebroplastik; QUALEFFO = Quality of life questionnaire of the European Foundation for
Osteoporosis; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RDQ = Roland-Morris Disability Questionnaire, skala 0-23; VAS = Instrument for

att méta smarta, skala 0-10

Ballongkyfoplastik

Det finns en randomiserad kontrollerad studie som jamfor
behandling med BKP och icke-kirurgisk behandling vid
kotkompression pga osteoporos, den si kallade FREE-
studien [24]. Det vetenskapliga underlaget ar otillrackligt
for att avgora om BKP vid en sddan kotkompression ger
battre smartlindring, funktionsformaga eller livskvalitet
an icke-kirurgisk behandling. Det kirurgiska ingreppet
innebdr risk for cementlackage ut i den omgivande vévna-
den. Det vetenskapliga underlaget 4r emellertid otillrdck-
ligt for bedémning av risker och biverkningar pa lang sikt.
Det saknas studier som belyser omvardnadsaspekter.

Halsoeffekter

Kunskapsunderlaget rérande BKP vid kotfrakturer orsa-
kade av osteoporos bestar framfor allt av ett flertal ko-
hortstudier, fall-kontrollstudier och fallbeskrivningar av
lag kvalitet. De flesta forfattare dr eniga om att BKP ofta
ger en snabb smartlindrande effekt som leder till att pa-
tienten far en 6kad funktion och livskvalitet redan inom
nagra dagar, samt att denna effekt kvarstar under relativt
lang tid.

| en stor randomiserad studie jamfors effekterna efter
BKP med icke-kirurgisk behandling efter ett ar, FREE-
studien [24] (Tabell 2). Studien &dr ambitiost upplagd
med deltagande fran kliniker i flera lander och inkluderar
sammanlagt 300 patienter 6ver 21 ars alder (medelalder
cirka 72 ar, andelen kvinnor 77 procent i bada grupperna)
med smirta beroende pa en kotkompressionsfraktur som
bedémdes vara mindre dn tre manader gammal (i genom-
snitt cirka sex dagar i bada grupperna). Detta innebdr att
de flesta frakturerna kan klassas som akuta eller subakuta
— asikterna i litteraturen gar isdr med avseende pa hur
man definierar tidsintervallen for akut, subakut och kro-
nisk fraktur [14,15].

Fyra kliniker i Sverige deltog i FREE-studien (Danderyd,
Malmé, Falun, Uppsala) med sammanlagt 67 patienter
[24]. Studien, som sponsrades av foretagen Kyphon och
senare Medtronic, foregicks av en mindre pilotstudie dar
bl a MID ("minimal important clinical difference") med
avseende pad det primdra utfallsmattet, SF-36 Physical
Component Summary (PCS) Score, testades. Hur upp-
foljningen gick till i detalj ndmns inte i artikeln, men den
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genomfordes med deltagande av ldkare och forsknings-
skoterskor pa respektive klinik, vilka gick igenom alla pro-
tokoll med patienterna vid varje aterbesok.

Utfallet mattes efter en manad och ett ar. Bortfallet kan
i ljuset av omstdndigheterna (dldre patientpopulation
bl a) anses vara acceptabelt efter en manad (7 procent i
interventionsgruppen och 15 procent i kontrollgruppen),
men dr hogt efter ett ar (17 procent och 26 procent). Med
hjélp av statistisk metodik kunde alla patienter inkluderas
i analyserna i enlighet med "intention to treat” (ITT).

Man konkluderar att BKP efter en manad hade gett en kli-
niskt relevant forbattring med avseende pa smarta, funk-

tion och livskvalitet, och att skillnaden mellan grupperna
till BKP:s fordel var statistiskt signifikant. De positiva
effekterna i interventionsgruppen kvarstod efter ett ar,
men patienterna i kontrollgruppen spontanférbattrades
successivt sa att effektskillnaderna mellan grupperna
minskade med tiden.

Med tanke pa att studien inte var blindad i nagot avse-
ende, den relativt korta uppféljningstiden (ett 4r), det re-
lativt héga bortfallet och den bristande informationen
kring uppféljningen, bedéms den vara av medelhég kvali-
tet. Denna studie stoder resultat som beskrivits i tidigare
dversikter.

Tabell 2 Sammanfattning av studier avseende ballongkyfoplastik (BKP).

1:72,2(SD 9,3) ar
K:741(SD 94) ar

Data vid studiestart
Smadrtduration

K: 23 patienter (15,2%)

12 manader
I: 25 patienter (16,8%)
K: 40 patienter (26,5%)

p<0,0003

Skillnad i fysisk funktion (RDQ)
mellan | och K
4,0 (95%Kl, 2,6-5,5)

Forfattare | Studiedesign Antal patienter Resultat il resp K Studiekvalitet
Ar, ref ilresp K Kommentarer
Bortfall
Wardlaw RCT, multicenter (21) | Antal patienter Uppfélining efter 1 manad Medelhég
2009 [24] I: 149 patienter, BKP Skillnad i livskvalitet (SF-36 PCS) studiekvalitet
(FREE- Studiedeltagare mellan | och K
studien) Antal patienter K: 151 patienter, icke- | 5,2 (95% Kl, 2,9-7,4) 2 patienter i varje
300 patienter med kirurgisk behandling p<0,0001 grupp hade multipelt
kotfrakturer myelom
232 kvinnor/68 man Bortfall Skillnad i livskvalitet (EQ-5D)
1 manad mellan | och K Inga numeriska data
Medelélder I: 11 patienter (7,4%) 0,18 (95% Kl, 0,08-0,28) for startvdrden och

uppféljningsvarden,
enbart redovisade i
figurer

Mindre d4n 3 manader

Medicinering med
bifosfonater

I: 49 patienter

K: 49 patienter

Medicinering med
kortison

I: 26 patienter

K: 26 patienter

p<0,0001

Uppfélining efter 12 manader
Skillnad i livskvalitet (SF-36 PCS)
mellan | och K

1,5 (95% Kl, -0,8-3,9)

Ej signifikant skillnad

Skillnad i livskvalitet (EQ-5D)
mellan | och K

0,12 (95% K1, 0,01-0,22)
p<0,05

Skillnad i fysisk funktion (RDQ)
mellan | och K

2,6 (95%Kl, 1,0-41)

p<0,05

Skillnad i smarta (VAS)
mellan | och K

0,9 (95% K1, 0,3-1,5)
p=0,0034

BKP = Ballongkyfoplastik; EQ-5D = Instrument for att mata hélsorelaterad livskvalitet, skala 0-1; | = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp;
KI = Konfidensintervall; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; RDQ = Roland-Morris Disability Questionnaire, skala 0-24; SD = Standard-
avvikelse; SF-36 PCS = Instrument for att mata livskvalitet relaterat till fysisk funktion, skala 0-100; VAS = Instrument f6r att mata smarta,

skala 0-10
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Komplikationer och ovidntade hindelser

BKP har rapporterats ha fa komplikationer och ovintade
hiandelser ("adverse events”, AE), daven om cementldck-
age ar relativt vanligt forekommande (Tabell 3). Allvarliga
komplikationer och ovintade allvarliga hiandelser ("ser-
ious adverse events", SAE) ar ovanliga, dven om de kan
forekomma. Risken for cementliackage utanfor kotan kan
tdnkas minska vid BKP, eftersom det halrum i kotan som
man skapar fylls med ett relativt sett tjockare cement 4n
det som ofta anvdnds vid PVP [19]. Dock kan migration
av cement utanfor kotan férekomma, dven pa sikt, och
hematogent spridd infektion som faster kring cement i
kotan har uppmarksammats [19]. FREE-studien rapporte-

rade ett flertal AE i bade BKP- och kontrollgruppen, men
endast tva procedurrelaterade SAE rapporterades i BKP-
gruppen, av vilken ingen ledde till kvarstaende besvar
[24]. Tva patientfall ddr det férekommit SAE fran tva av
de fyra deltagande svenska klinikerna, en cementmigra-
tion fran en cementerad kota framat i brostkorgen och
en hematogent spridd spondylit® i en cementerad kota,
togs dock inte med i den publicerade FREE-studien, vilket
enligt uppgift kommer att 4tgdrdas i tvaarspublikationen
[25].

3 Inflammation i en eller flera ryggkotor ofta innefattande
dven de angrinsande diskarna.

Tabell 3 Komplikationer och ovdntade hiandelser i samband med perkutan vertebroplastik (PVP) och ballong-

kyfoplastik (BKP).

Forfattare | Studiedesign Antal patienter Resultat Studiekvalitet

Ar, ref Bortfall Kommentarer

Klazen Vertos ll-studien, | Se beskrivning i Nya kotfrakturer Medelhég

2010 [18] se beskrivning i Tabell 1 PVP: 18 (15 patienter)/91 patienter studiekvalitet

Tabell 1 Kontroll: 30 (21 patienter)/85 patienter
Ej signifikant skillnad Tid till uppfdljning
i medeltal 11,4

Minskad kothéjd ménader (1-24
PVP: 11 patienter/91 patienter ménader)
Kontroll: 35 patienter/85 patienter
p>0,001

Lee Metaanalys 82 artiklar om PVP Medicinska komplikationer Medelhog

2009 [19] 121 artiklar PVP: 0,4% per patient studiekvalitet

Risker med PVP
respektive BKP

33 artiklar om BKP

6 artiklar om
PVP/BKP

BKP: 1,6% per patient, p<0,001
Ingen signifikant skillnad for prospektiva
studier

Komplikationer relaterade till procedur
PVP: 3,8% per patient

BKP: 0,6% per patient, p<0,001
Samma skillnad for prospektiva studier

Cementldckage utan symtom

PVP: 75% per patient

BKP: 14% per patient, p<0,001

Samma skillnad for prospektiva studier

Cementldckage med symtom

PVP: 1,48% per patient

BKP: 0,04% per patient, p<0,05

Ingen signifikant skillnad for prospektiva
studier

Nya kotfrakturer
PVP: 18% av patienterna

BKP: 17% per patient
Ingen signifikant skillnad for prospektiva
studier

Ej definierat vad
som rdknas som
asymtomatiskt
respektive
symtomatiskt
cementlickage

Tabellen fortsétter pa ndsta sida
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Tabell 3 Fortsittning.
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Forfattare | Studiedesign Antal patienter Resultat Studiekvalitet
Ar, ref Bortfall Kommentarer
Venmans Vertos ll-studien, | 80 behandlade kotor | Cementembolier i lungorna orsakade Medelhég
2010[20] se beskrivning i av cementldckage studiekvalitet
Tabell 1 54 av 78 patienter 14 patienter/54 patienter (26%)
behandlade med (95% K, 16%-39%) Tid till uppféljning i
PVP genomgick medeltal 22 manader
datortomografi- Risk for cementebolier i lungorna (6—42 manader)
undersoékning Cementldckage i azygosvenen
OR 43 (95% Kl, 5-396)
Venmans Vertos llI-studien, | 80 behandlade kotor | Cementléickage (totalt) Medelhog
2011 [21] se beskrivning i 64 kotor (80%) studiekvalitet
Tabell 1 54 av 78 patienter (95% Kl, 70%—-87%)
behandlade med Tid till uppfdljning i
PVP genomgick Dadrayv lackage till vener medeltal 22 manader
datortomografi- 56 kotor (88%) (6—42 manader)
undersoékning
Darayv distalt lackage
22 kotor (34%)
Darav mjukvavnadsldckage
2 kotor (4%)
Wardlaw FREE-studien, Se beskrivning i Oviéntade hdndelser (AE) Medelhog
20009 [24] se beskrivning i Tabell 2 1: 130/149 (87%) studiekvalitet
Tabell 2 K:122/151 (81%)
Tid till uppfdljning
Dérav allvarliga ovdntade hdndelser (SAE) 12 ménader
I: 58/130 (45%)
K: 54/122 (44%)
Dérav kardiovaskuldra
I: 20/58 (30%)
K:12/54 (22%)
Dérav infektioner
I: 3/58 (5%)
K: 5/54 (10%)

AE = "Adverse event"; BKP = Ballongkyfoplastik; | = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp; KI = Konfidensintervall; OR = "Odds ratio";
PVP = Perkutan vertebroplastik; SAE = "Serious adverse event”; VAS = Instrument for att mita smarta, skala 0-10

Livskvalitet

Livskvaliteten har i flera studier rapporterats 6ka parallellt
med minskad smirta och bittre funktion. Forbattringen
beskrivs genomgdende ga fortare efter kotcementering
an vid medicinsk standardbehandling. Det 4r dock en
genomgdende trend att skillnaderna tenderar att minska/
forsvinna efter nagra manader i takt med det spon-
tana lakningsforloppet. | FREE-studien mittes livskvalitet
med hjdlp av det preferensbaserade instrumentet EQ-5D
(0="dod" och 1 ="perfekt" livskvalitet). Vardena var jam-
forelsevis laga vid tidpunkten for randomiseringen, 0,18
i bada grupperna [24]. Normal livskvalitet i de alders-
grupper som ingick i studien ligger vanligen i omradet
0,74-0,89 [26]. Efter en manad hade livskvaliteten i de
bada grupperna stigit till cirka 0,54 respektive 0,36, ddr
skillnaden pa 0,18 enheter till BKP-gruppens fordel var
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statistiskt signifikant [24]. Vid mitningarna efter 3, 6 och
12 manader minskade skillnaderna pga att kontrollgrup-
pen spontanforbattrades, vilket alltsa ligger i linje med
vad som rapporterats i andra studier.

Jamforelse mellan perkutan vertebroplastik

och ballongkyfoplastik

En randomiserad kontrollerad studie med medelhég kva-
litet jamfor PVP och BKP [27] (Tabell 4). | studien visas
inga skillnader i effekt mellan metoderna, vare sig pa kort
eller lang sikt. Ytterligare sex observationsstudier jam-
for PVP med BKP utan att finna nagra effektskillnader
[28-33]. Det finns dven en metaanalys inkluderande 168
artiklar som indikerar att det inte finns nagra stora skillna-
der mellan PVP och BKP [34].




ﬁ‘ SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN ® WWW.SBU.SE/ALERT

14

Tabell 4 Sammanfattning av studier avseende jamférelse mellan perkutan vertebroplastik (PVP) och ballong-

kyfoplastik (BKP).
Forfattare | Studiedesign Antal patienter i PVP- | Resultat i PVP- Studiekvalitet
Ar, ref grupp resp BKP-grupp | grupp resp BKP- Kommentarer
Bortfall grupp

Liu RCT Antal patienter Uppfélining 3 dagar Medelhog

2009 [271] PVP: 50 Smarta (VAS) studiekvalitet
Studiedeltagare BKP: 50 PVP: 2,3+0,5
Antal patienter BKP: 2,6+0,6 Hogre kostnader
100 Bortfall Ej signifikant skillnad for BKP
77 kvinnor/23 mén Ej redovisat

Uppfélining 6 manader | Urvalsbias
Medelalder Smarta (VAS)
PVP: 74,316,4 ar PVP: 2,610,6 Oklart hur
BKP: 72,317,6 ar BKP: 2,6+0,6 uppféljningen gatt till
Ej signifikant skillnad

Data vid studiestart Bortfall ej redovisat
Smarta (VAS) Komplikationer
PVP: 7,9+0,7 Refrakturer Olika diagnoser
BKP: 8,0+£0,8 BKP: 2 patienter verkar ha ingatt
Tid till behandling
| medeltal 1617 dagar efter fraktur

BKP = Ballongkyfoplastik; PVP = Perkutan vertebroplastik; RCT = Randomiserad kontrollerad studie; VAS = Instrument fér att mata smérta,

skala 0-10

Diskussion

Biade PVP och BKP avser att via cementinjektioner sta-
bilisera en frakturerad kota och darigenom uppna smart-
lindring och forbattrad funktion for patienten. Man kan
betrakta BKP och andra metoder ddr kothojden aktivt
aterstélls under det operativa ingreppet som en vidare-
utveckling av PVP. Skillnaden &r att man vid PVP injicerar
cementet i befintligt kotfrakturlige. Patienten placeras
emellertid oftast i utstrackt ldge for att indirekt forsoka
aterskapa kotans anatomi. Vid BKP férsoker man dess-
utom aterstdlla anatomin genom att via en uppblasbar
ballong aktivt lyfta frakturen i lage.

Anledningen till att forsoka aterstélla anatomin ar att man
dédrigenom hoppas minska risken for framtida besvar
till foljd av en ofrivillig framatlutande stéllning i ryggen
(kyfos) som i sig kan leda till snedbelastning med vid-
hingande muskel-/ledvirk, samt i uttalade fall till férsam-
rad lungkapacitet. | flera studier har det visats att man
vid bada metoderna kan astadkomma en viss reduktion
av frakturen (aterstélld kothojd) men att denna &dr nagot
storre vid anvandning av BKP. Mdjligheten till fraktur-
reduktion hdanger ocksa naturligt samman med frakturens
alder — ju &ldre frakturen &r, desto sdmre dr mojligheterna
till foljd av det naturliga lakningsforloppet. Huruvida
denna skillnad mellan metoderna har nagon klinisk bety-
delse for patienten har dnnu inte kunnat visas.

Det har framhillits att om man forst skapar ett halrum
i kotan kan man anvinda ett mer trogflytande cement
in om man injicerar cement som maste sippra ut/in i

fraktursprickor. Detta skulle kunna betyda mindre risk
for cementlackage vid BKP till odnskade anatomiska
positioner, som t ex vensystem och spinalkanalen med
vidhdngande risk for cementembolier och nervskador. |
flera studier har det visats att risken fér cementliackage,
sé som det definieras rontgenologiskt, 4r betydande vid
bada metoderna. Den kliniska betydelsen av ett lickage
som oftast sker genom den frakturerade kotans tack-
platta och in i mellankotskivan (disken) dr oklar, men en
okad risk for fraktur i angransande kota har beskrivits. |
en randomiserad kontrollerad studie dar PVP jamfordes
med optimal medicinsk behandling pavisades ingen skill-
nad mellan grupperna i incidens av nya kotkompressio-
ner vid ett ars uppfdljning [16]. Ett cementliackage in i
spinalkanalen med atféljande nervkompression ar poten-
tiellt mycket allvarligt, men beskrivs som relativt ovanligt
om man ser till den kliniska relevansen.

PVP beskrivs ofta utférd i lokalbeddvning med sede-
rad patient, medan det mer omfattande ingreppet BKP
oftare gors i generell narkos, vilket stiller storre krav
pa operationsavdelningsresurser. Det beskrivs inte vara
nagon storre skillnad med avseende pa det postoperativa
vardférloppet. | bada fallen vardas de flesta patienter pa
vardavdelning eller vérdinrdttning fére ingreppet, och
i bada fallen kommer patienten troligen att ligga kvar
nagon eller nagra dagar pa avdelningen for mobilisering.
Det dr svart att se att detta skulle ha ndgot samband med
typ av ingrepp, dven om patienter som genomgar BKP
oftare behandlas i generell narkos.
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Den smartlindrande och funktionsforbattrande effekten
av en kotcementering, oavsett metod, infinner sig oftast
inom nagon eller nagra dagar efteringreppet, for att sedan
ligga kvar pa en forbattrad niva under lang tid (ndgra till
manga manader). Det finns en metaanalys inkluderande
168 artiklar som indikerar att det inte finns nagra stora
skillnader mellan PVP och BKP [34]. Nagon statistiskt sig-
nifikant skillnad mellan metoderna kunde inte heller pa-
visas i en direkt jimforande randomiserad studie [27]. |
en nyligen utférd amerikansk 6verlevnadsstudie pa for-
sdkringspatienter (Medicare) har dock framhallits att
patienter med kotfrakturer till foljd av osteoporos som
inte behandlas med kotcementering skulle ha en sdmre
6verlevnad inom de ndrmaste aren. Man beskriver ocksa
att patienter behandlade med BKP skulle ha en bittre
overlevnad dn de som behandlats med PVP. Urvalsbias
och registrets funktionalitet gor att dessa uppgifter maste
anses mycket osékra i dagslaget [35].

Ur ett kirurgiskt perspektiv dr det ingen stérre skillnad
mellan att utfora PVP eller BKP. Bada ingreppen bor utfo-
ras av en lakare med kompetens inom ryggkirurgi (rygg-
kirurg eller neurokirurg) alternativt interventionell radio-
logi (radiolog). Specialisterna bér dessutom vara vana att
hantera stralningsutrustning och inneha kunskaper om
stralhygien [36]. Det bor finnas tillgang till ryggkirurgisk
kompetens om komplikationer fororsakade av cement-
lackage skulle intraffa.

For att fanga en relevant skillnad i behandlingseffekt
over tid mellan kotcementering och annan icke-kirurgisk
behandling, bor en jamférande uppféljning ske tidigt och
fortlopande (i en studie t ex efter 1, 2, 4, 6, 8, 12, 24, 36
respektive 48 veckor, samt efter 18 och 24 manader).
Denna uppféljningsstrategi dr viktig inte minst ur ett
kostnadseffektivitetsperspektiv, dar skillnader i forand-
rad livskvalitet 6ver tid kommer att ge utslag i kostnader.
Aven skillnader i kostnader per kvalitetsjusterade lev-
nadsar kommer att visa sig.

| en jamforelse mellan metoder dar effektskillnaden ut-
jagmnas med tiden, som exempelvis verkar vara fallet
med avseende pa kotcementering och vedertagen icke-
kirurgisk behandling, riskerar en initialt effektfull metod
att missgynnas om effektresultaten méts efter vanligen
rekommenderade tidsintervall (exempelvis efter 3, 6, 12
respektive 24 manader). Detta skulle kunna ha betydelse
vid berdkning av livskvalitet och kostnadseffektivitet via
kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar.

Ekonomiska aspekter
Kostnad och kostnadseffektivitet

| den tidigare SBU-rapporten skattades kostnaden for
PVP-ingreppet till cirka 20 000 kronor fér behandling av
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en kota, och till cirka 4 000 kronor per extra kota [17,371].
Kostnaden for BKP torde vara hogre for sjdlva ingreppet,
men den totala kostnaden pa langre sikt dr svarbedémd.
Kostnader for vardtid, laboratorieprover och pre- och
postoperativa datortomografiundersékningar tillkommer.
Om man hypotetiskt raknar pa en medelvardtid pa 4-7
dagar per patient a 6 000 kronor per dygn, skulle kostna-
den for en PVP med kringvard hamna pa mellan 45 000
och 70000 kronor. Kostnaden for sjilva ingreppet vid
BKP har for svenska forhallanden skattats till cirka 70 000
kronor [38].

Perkutan vertebroplastik

P& Odense Universitetssjukhus i Danmark har en studie
genomforts dar 49 patienter med akut eller subakut kot-
fraktur till f6ljd av osteoporos randomiserats till antingen
PVP eller icke-kirurgisk behandling (smértstillande, sédng-
liggande och eventuell hard korsett) [39]. | samband med
den studien har kostnader for patienterna foljts upp och
analyserats av Sundhedsstyrelsen [40].

Kostnaden for operationsingreppet vid PVP berdknades
till motsvarande 6 700 svenska kronor och den totala
vardkostnaden till 64 000 svenska kronor, dédr den storsta
kostnadsposten &dr vardtid pa vardavdelning. For icke-
kirurgisk behandling berdknades kostnaden till motsva-
rande 82 000 svenska kronor, vilket var statistiskt signi-
fikant hogre an for PVP. Eftersom inga effektskillnader
forelag mellan behandlingarna i den studien drogs slut-
satsen att PVP dr en kostnadseffektiv behandling jamfort
med icke-kirurgisk behandling. Studien bedéms vara av
medelhog kvalitet.

En studie med patienter fran Nederldnderna och Belgien
har, utdver kliniska effekter, dven studerat kostnadseffek-
tiviteten av PVP jamfort med icke-kirurgisk behandling
[16]. Arskostnaden per patient som fick PVP var 87 000
kronor (9 183 euro). Motsvarande kostnad fér dem som
fick icke-kirurgisk behandling var 60 000 kronor (6 327
euro). Skillnaden i kostnader mellan grupperna kunde
ndstan uteslutande hanforas till kostnaden for det kirur-
giska ingreppet vid PVP. Skillnaden var dock inte statis-
tiskt signifikant. Behandlingseffekterna mattes i kvali-
tetsjusterade levnadsar (QALY) baserat pd instrumentet
EQ-5D. Patienterna som fick PVP hade lagre QALY-vikt
vid studiens start dn vad patienterna som fick icke-kirur-
gisk behandling hade. | artikeln diskuteras om detta har
berott pa slumpen och justeringar har gjorts med hjélp av
regression. Eftersom inga ettarsvarden for QALY-vikter
presenteras gar det inte att bedéma hur denna justering
och berdkning har gatt till. Skillnaden i QALY efter ett ar
var 0,108 till fordel for PVP. Samtliga andra livskvalitets-
matt i studien tyder ocksd pa att en forbattring uppnatts
genom PVP. Kostnaden per vunnet QALY for PVP berak-
nades till 216 000 kronor (22 685 euro), vilket gor att PVP
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bedémdes vara kostnadseffektiv. Problemen med att folja
berdkningen av QALY gor dock att denna studie bedéms
ha lag kvalitet.

Ballongkyfoplastik

| en modellanalys avseende brittiska forhdllanden [41]
har kostnaden fér BKP skattats till motsvarande cirka
45 000 kronor, exklusive vardtid och uppfdljning. Studien
jamforde BKP med icke-kirurgisk behandling och utgar
fran 70-ariga patienter som sedan f6ljs under aterstaende
forvantad livstid. Effektdata finns dock bara for ett ar [24].
BKP ledde till hégre kostnader och bittre effekt och livs-
kvalitet jamfort med icke-kirurgisk behandling. Enligt stu-
dien dr kostnaden per vunnet QALY cirka 96 000 kronor
(8 800 brittiska pund) och BKP bedéms darfér vara en
kostnadseffektiv behandling. Modellen bygger pa flera
osdkra antaganden och resultatet maste darfor tolkas med
forsiktighet. Studien bedéms vara av medelhog kvalitet.

Sjukvardens struktur och organisation

Personalkompetens

Lakare, sjukskoterskor och narkospersonal med sarskild
utbildning och tillgang till adekvat radiologisk utrustning
behovs for en vil fungerande PVP- respektive BKP-verk-
samhet. Urval av patienter och beslut om behandling kan
fattas av kompetent specialist (ryggkirurg eller radiolog)
och eventuellt i samrdad med kompletterande medicinsk
expertis.

Rontgenutrustning

Cementldackage ar en viktig orsak till komplikationer
vid PVP och BKP. Darfor dr en optimal visualisering av
cementutbredning under sjdlva injektionen viktig for
sdkerheten. Bast resultat uppnas med digital substrak-
tionsangiografiutrustning (DSA), men dven andra meto-
der ger oftast adekvat behandlingssékerhet. Datortomo-
grafi &r mer tidskravande och dyrare, och rapporter om
straldoser vid anvandning av datortomografi saknas.

PVP och BPK kan genomféras med hjilp av foljande
radiologiska utrustning:

* Monoplan eller biplan DSA. Denna typ av réntgen-
utrustning finns endast pa vissa rontgenavdelningar
och som sa kallat hybridlab pa en del operationsav-
delningar.

* Rontgengenomlysning med anvdndande av sido- och
frontalprojektioner, t ex med hjdlp av en sa kallad C-
bage.

» Datortomografiledd punktion.

¢ En kombination av ovanstaende.

Vardplatser

PVP och BKP medfér behov av siangplats for forberedelse
infor och observation efter ingreppet. Patienter som har
varit sovda/fatt lugnande medel kan inte overflyttas
till vanlig klinisk avdelning utan bér under de forsta
timmarna efter ingreppet fa specialiserad postoperativ
évervakning.

Tillgang till extra resurser

Narkos

Patienten bor genomga narkosbedémning infér behand-
ling. PVP genomférs oftast i lokalbeddvning med sede-
ring och narkosévervakning (med undantag for behand-
ling i halsryggen som alltid gors i narkos). BKP utfors
vanligen i full narkos.

Ryggkirurgi

Risken dr liten for allvarliga komplikationer som kan kréava
kirurgisk atgdrd, men det ska finnas mojlighet att konsul-
tera kompetent ryggkirurg och resurser for att vid behov
genomfora ett storre ryggkirurgiskt ingrepp (exempelvis
dekompression pga cementlickage som medfért kom-
pression av nervstrukturer).

Uppfoljningsplan

Efter ingreppet ska patienten féljas upp av likare och/
eller annan kompetent terapeut med avseende pa behov
av smdrtlindring och rehabilitering/sjukgymnastik. Det
vanliga dr att patienten inom nagra dagar kan mobiliseras
och atervdnda till sitt tidigare boende, men behov av
vistelse pa rehabiliteringsklinik kan inte uteslutas i vissa
fall. Vid kotkompression &r det inte ovanligt att patienter
saknar osteoporosbehandling. | dessa fall 4r det angeldget
att patienten remitteras vidare for utredning och bedém-
ning avseende limplig behandling i syfte att forebygga
nya frakturer.

Etiska aspekter

Kotfrakturer pga osteoporos leder ofta till svar smarta vil-
ket dr ett starkt skél for snar behandling. Man vill forsoka
tillgodose patientens behov av smartlindring — géra gott.
Behandling med stabiliserande kotcementering via PVP
eller BKP kan pa kort sikt ha positiva effekter for patien-
ten men behandlingen innebir ocksa vissa risker under
ingreppet, t ex nervkompression och cementlickage till
kirlsystemet. Risker och effekter av behandlingen pa
langre sikt dr i dagsldget inte klart utvdrderade.

Risken for allvarliga komplikationer av PVP och BKP pa kort
sikt kan daremot forutsattas vara hogre an for icke-kirur-
gisk behandling. Att snabbt smartlindra och mobilisera
dessa patienter, ofta gamla och med nedsatt allménkondi-
tion och utbredd samsjuklighet, kan dock vara avgérande
for att patientens allméntillstand inte ska férsamras.
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Eftersom behandlingen kan innebdra risker méste géra
gott-principen vagas mot inte skada-principen. En patient
med svar smirta pga en kotfraktur kan vilja genomga
kirurgisk behandling oavsett eventuella risker med ingrep-
pet. Patientens sjdlvbestimmande — autonomi — 4r sale-
des en viktig etisk aspekt nidr beslutet om behandling
med PVP eller BKP fattas.

D4 behandlingen inte utfors pa alla sjukhus i Sverige,
och darfér bara vissa patienter har tillgang till detta
behandlingsalternativ, kan ocksa réttviseaspekter bers-
ras. Forutom patienten kan vardpersonal och patientens
ndrstaende, liksom samhillet i stort, beroras av ett lyckat
behandlingsresultat genom att ett sadant ofta fér med
sig positiva effekter i form av ett minskat hjilpbehov
och frigdrande av vardresurser till andra mer behévande

grupper.

Vad giller kostnadseffektiviteten for behandling med
PVP och BKP jamfort med icke-kirurgisk behandling eller
placeboingrepp finns idag ett otillrackligt vetenskapligt
underlag. De totala direkta kostnaderna fér PVP och BKP
(sjukhusrelaterade kostnaderna) verkar dock vara hogre
an kostnaderna for den vanligen anvanda icke-kirurgiska
behandlingen.

Om PVP eller BKP &vervdgs som behandlingsalternativ
dr det viktigt att patienten, och i forekommande fall dven
anhoriga, far en korrekt information om ingreppet, risk
for komplikationer och forvéntat resultat. For det stora
flertalet patienter med kotfrakturer pga osteoporos bor
behandlingsbeslutet involvera de etiska dvervdganden
som féljer av att:

* Metodernas effekt dr osdker och verkar pa langre sikt
vara jamforbar med icke-kirurgisk behandling som
tycks ha farre komplikationer och ovintade hindelser.
Det kan finnas 6kad risk for oonskade effekter som kan
kopplas till det invasiva ingreppet (géra gott- och inte
skada-principerna).

* Metodernas direkta kostnader dr hogre an for icke-
kirurgisk behandling. Det saknas tillrdckliga data for att
bedoma metodernas kostnadseffektivitet (kostnads-
effektivitetsprincipen).

* Alla patienter i Sverige har idag inte tillgang till kot-
cementeringsalternativet (réttviseprincipen).

* Den enskilda patientens sjalvbestimmande och integ-
ritet ska respekteras ndr det giller att vardera graden
av besvir i férhallande till eventuell behandlingsvinst.
Daér ingar ocksa att ta hansyn till individuella riskfakto-
rer (autonomi).
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Anvandning av behandlings-

metoderna i Sverige

Den forsta PVP-behandlingen i Sverige utfordes ar 2000
vid Enheten for Interventionell Neuroradiologi vid Sahl-
grenska Universitetssjukhuset [42]. Den enkatundersok-
ning som SBU genomférde 2007 bland landets samtliga
ortoped- och réntgenkliniker visade att PVP eller BKP
utférdes vid 17 sjukhus i Sverige. P4 nio sjukhus utférdes
endast PVP, pa fyra sjukhus utférdes savidl PVP som BKP
och pa ett sjukhus endast BKP. Ingreppen utférdes pa tva
sjukhus av radiologer, pa tva sjukhus av ortopeder och
radiologer och pa resterande sjukhus av enbart ortope-
der. Sammanlagt utférdes knappt 100 PVP och 20 BKP
arligen.

Pagdende studier

Ballongkyfoplastik

For ndrvarande sammanstills tva randomiserade kontrol-
lerade studier ddr BKP jamférs med medicinsk standard-
behandling. En tvaarsuppféljning inom ramen for FREE-
studien har presenterats vid internationella konferenser.
Forfattarnarapporterar att endast effekten pa ryggsmarta
skiljer sig at mellan grupperna, saledes ingen skillnad mel-
lan grupperna med avseende pa funktion och livskvalitet.
Det pagar ocksa en hilsoekonomisk utvardering av resul-
taten for de svenska patienterna i denna studie.

Identifierade kunskapsluckor

Underlaget for att bedoma effekten av PVP respektive
BKP i relation till icke-kirurgisk behandling ar otillrackligt.
For att bringa ytterligare klarhet, inte minst pa langre
sikt (ett ar och langre), behdvs stérre randomiserade
kontrollerade studier med lang uppféljningstid, helst
dven i kombination med vl genomférda registerstudier.
Registerstudier har ocksa formodligen storst mojlighet att
pa lang sikt (ar) fanga ovanliga men potentiellt allvarliga
komplikationer och biverkningar.

¢ Vilken 4r den optimala tidpunkten for behandling efter
kotfraktur beroende pa osteoporos?

» Ar effekten av PVP respektive BKP olika vid olika
typer av kotkompressionsfrakturer, olika lokalisationer
i brost- eller landrygg, samt vid férekomst av en eller
flera tidigare frakturer?

* Kan vissa patientgrupper, t ex patienter med dalig
allmédnkondition och utbredd samsjuklighet, behova
mobiliseras snabbt for att inte forsdmras i sitt allmin-
tillstand?

* Finns sérskilda omvardnadsaspekter som man behéver
ta hdnsyn till vid behandling med PVP eller BKP?
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* Vilkalangtidskomplikationer vid fortsatt kotsammanfall
kan forekomma? Vad har séllsynt cementmigration in
mot toraxkaviteten for klinisk relevans? Ger kotor med
frimmande material upphov till hematogent spridda
infektioner?

* Har det nagon betydelse att forsoka aterstdlla kothoj-
den med BKP? Jamforelse av langtidseffekterna mellan
PVP och BKP.

* Om man far en snabb effekt pa smarta, funktion och
livskvalitet efter PVP och BKP vid kotfrakturer orsa-
kade av osteoporos, hur mycket dr man da villig att
betala for denna tidsvinst med samtidig vetskap om att
de flesta patienterna som behandlas i enlighet med de
nuvarande medicinska metoderna "kommer ifatt” efter
nagra manader?

Metodik for den systematiska
litteraturgenomgangen

Litteratursokning

Litteratursokning har utforts i databaserna PubMed och
Cochrane Library t o m december 2009. S6kningen har
kompletterats med relevanta studier som publicerats
under 2010. For en mer detaljerad beskrivning av vilka
soktermer och begrdnsningar som anvints, se Bilaga 1,
www.sbu.se/201102. Férutom sokningar i databaser har
referenslistor granskats i relevanta arbeten.

Kvalitetsgranskning

Endast randomiserade kontrollerade studier har inklude-
rats i litteraturgenomgangen avseende effekter av PVP
och BKP. Nar det géller komplikationer och biverkningar
har ocksa annan studiedesign accepterats.

Abstraktlistor som genererades vid databassokningen
granskades av de tva sakkunniga oberoende av varandra.
De studier som minst en av de sakkunniga bedémde som
relevanta for fragestaliningarna rekvirerades i fulltext.
Som stéd for bedémningen anvdndes SBU:s gransk-
ningsmallar (se www.sbu.se) och studierna gradera-
des med matten hog, medelhog eller lag studiekvalitet.
Beddémningen av studiekvalitet har gjorts bl a med hén-
syn till studiestorlek, randomisering, blindning, bortfall
och effektmatt. Data fran studierna inférdes i en tabell
tillsammans med beddémd studiekvalitet samt eventuella
kommentarer. Slutsatserna grundas i enlighet med SBU:s
metodik enbart pa de studier som beddmts ha hog eller
medelhog kvalitet.

Bindningar och jiv

Sakkunniga och granskare har i enlighet med SBU:s krav
inldmnat deklaration rérande bindningar och jdv. Dessa
dokument finns tillgangliga pa SBU:s kansli och kan rekvi-

reras fran SBU (Box 3657, 103 59 Stockholm, eller e-post:
info@sbu.se). SBU har pa detta underlag bedomt att jav
inte foreligger.
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SBU utvarderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning for medicinsk utvédrdering, ar
en statlig myndighet som utvarderar hélso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfér vetenskapliga fakta
med svensk vardpraxis. Malet dr att ge ett battre
beslutsunderlag for alla som avgér hur varden ska
utformas.

SBU Alert-rapporterna tas fram i samarbete med sak-
kunniga inom respektive dmnesomrade, Socialstyr-
elsen, Lakemedelsverket och Sveriges Kommuner och
Landsting samt med en sarskild radsgrupp (Alertradet).

Denna utvérdering publicerades ar 2011. Resultat som
bygger pa ett starkt vetenskapligt underlag fortsatter
vanligen att gilla under en lang tid framat. Andra
resultat kan ha hunnit bli inaktuella. Det géller framst
omraden dér det vetenskapliga underlaget ar otill-
rackligt, begréansat eller motstridigt.
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