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Perkutan vertebroplastik vid svar
ryggsmarta pga kotkompression

A

METOD OCH MALGRUPP Kotkompression innebdr att en
ryggkota trycks ihop och ddrmed minskar i hojd. De flesta
kotkompressioner, cirka 15 000 per ar i Sverige, orsakas av
benskoérhet (osteoporos). Andra orsaker dr myelom eller
cancersjukdom som kan ge upphov till metastaser i ryggko-
tor. Arligen drabbas cirka 3 000 patienter av kotmetastaser
och en stor andel av dessa kan orsaka kotkompression.
Kotkompression medfér varierande grad av smarta. Cirka
25 procent av patienterna har sa svara smirtor att de beho-
ver behandlas pa sjukhus, och inte séllan 4r vardtiden lang.
Behandlingen bestar oftast av en kombination av smartstil-
lande ldkemedel och gradvis mobilisering samt i vissa fall
aven sjukgymnastik. Nar orsaken till en kotkompression &r
en metastas utgor dven strdlbehandling ett behandlings-
alternativ. Perkutan vertebroplastik (PVP) &r en ny metod
for behandling av svar ryggsmarta vid kotkompression hos
patienter som inte har fatt tillracklig smartlindring av kon-
ventionella metoder. Vid PVP injiceras bencement i en kota
i syfte att forstarka den och ge snabb smaértlindring. Det
dr svart att berdkna hur manga som kan vara aktuella fér
denna behandling men grovt uppskattas antalet patienter
till mellan 1 000 och 1 500 per ar i Sverige. Metoden skulle
kunna vara sarskilt viktig som ett behandlingsalternativ for
de patienter som dr sidngbundna pga svara smirtor och
som darfor 16per 6kad risk for komplikationer.

FRAGESTALLNING Ar PVP en siker och effektiv behand-
ling vid svara ryggsmartor orsakade av: 1) kotkompression
till folid av benskorhet ddr konventionell behandling inte
gett acceptabel smartlindring, 2) benforstérande metasta-
ser eller myelom?

Utvarderingen omfattar inte patienter med tecken till nerv-
eller ryggmirgsinklamning.

PATIENTNYTTA En randomiserad (n=46) och tva prospek-
tiva, kontrollerade, men icke randomiserade studier (n=128
respektive n=141), omfattande patienter med kotkompres-
sion orsakad av osteoporos, har identifierats. Patienterna
foljdes upp i 14 dagar, 12 manader respektive 24 manader.
| den randomiserade studien jamférdes PVP med optimal
smdrtmedicinering. | de tva ovriga studierna fick patien-
terna vélja om de ville genomga behandling med PVP eller
ej. En jamforelse mellan den grupp som accepterat och
den som avbojt behandling gjordes. | samtliga tre studier
fick en stor andel av patienterna snabb smartlindring av
PVP, och cirka en fjardedel behdvde inte lingre anvianda
smartstillande ldkemedel. | kontrollgrupperna sags ingen

forandring av smirtorna vid uppféljning efter 24 timmar.
Forbattring av saval funktionsférmaga som livskvalitet upp-
mattes efter behandling med PVP. Bland de patienter som
vardades pa sjukhus blev vardtiden kortare hos dem som
genomgatt PVP dn i kontrollgruppen. Smaértintensitet var
lagre i PVP-gruppen i de studier dir en ny jamforelse
gjordes sex manader efter ingreppet. Darefter fann man
inte nagon kvarstaende skillnad mellan grupperna. | ett
stort antal publicerade fallserier har likartade resultat som
i de ovan beskrivna studierna rapporterats och symtomgi-
vande komplikationer har rapporterats i en frekvens av 3—-4
procent. Allvarliga komplikationer har férekommit, varav
enstaka med dodlig utgang. Risken for ny kompression i en
intilliggande kota kan vara 6kad efter PVP.

Ett fatal studier har géllt patienter med tumorsjukdom. Inte
i nagon av dessa studier har behandling med PVP jamforts
med en kontrollgrupp. Behandlingsresultaten férefaller
likartade for denna patientkategori, men risken for kom-
plikationer tycks vara nagot stdrre och den genomsnittliga
smartlindringen nagot mindre.

EKONOMISKA ASPEKTER Kostnaden for ingreppet har
uppskattats till cirka 20 000 kronor for behandling av en
kota. Behandling av varje ytterligare kota ¢kar kostnaden
med cirka 4 000 kronor. Dértill kommer kostnader fér vard-
tid och pre- och postoperativ datortomografi.

SBU:s bedomning av kunskapslaget

Det finns begransat vetenskapligt stod for att behand-
ling med PVP vid kotkompression som orsakats av
osteoporos pa kort sikt ger battre smartlindring och
funktionsformaga an konventionell behandling (Evi-
densstyrka 3)*. Komplikationer férekommer. Det finns
otillrackligt* vetenskapligt underlag for att bedéma vil-
ken patientnytta behandling med PVP ger vid metasta-
ser i ryggkotor och vid myelom. Kunskapen om meto-
dens effekter, risker och biverkningar pa lang sikt ar
otillrdcklig*. Det dr angeldget att utfora randomiserade
och blindade prévningar for att minska risken for en
6verskattning av behandlingseffekten. Hogkvalitativa
observationsstudier med lang uppfoljningstid, tex i
form av ett nationellt kvalitetsregister, ar angeldgna for
att mojliggéra bedomning av effekter och risker pa sikt.

*For gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats
grundas pa, se sidan 2.
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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 hogt
bevisvirde eller en god systematisk oversikt.

Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag
Slutsatsen stods av en studie med hogt bevisvarde och minst
tva studier med medelhégt bevisvarde.

Evidensstyrka 3 — begransat vetenskapligt underlag
Slutsatsen stdds av minst tva studier med medelhogt bevis-
vdrde.

Otillrackligt vetenskapligt underlag
Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar
tillrackligt bevisvarde.

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

2 Perkutan vertebroplastik vid svar ryggsmarta pga kotkompression
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Problembeskrivning

Kotkompression vid benskorhet

Kompression av en ryggkota innebdr att denna trycks ihop
och minskar i hojd. Kotkompressioner dr mycket vanliga.
Fore 65 ar ar risken for kotkompression liten men 6kar
med stigande alder. Epidemiologiska studier har visat att
ndra hdlften av alla kvinnor drabbas av en kotkompression
under sin livstid men att endast en tredjedel av dessa dia-
gnostiseras [1]. Sverige &dr det land i Europa som har hogst
incidens av kotkompressioner orsakade av osteoporos
[2], och arligen diagnostiseras kotkompressioner hos cirka
15000 personer [3]. En svensk 50-drig kvinna har cirka
15 procent risk att diagnostiseras med en kotkompression
under sin aterstaende livstid [4]. Kotkompressioner kan
uppsta i samband med trauma, t ex vid ett fall, men ibland
ar skelettet i ryggraden sa skort att en kompression kan
uppstd utan tydlig utlésande faktor eller till foljd av latt
anstrangning, tex framatbojning for att lyfta upp néagot
fran golvet. Av patienter med diagnostiserad kotkompres-
sion ldggs cirka 25 procent in pa sjukhus, vanligen pga
att de har sa svdra smartor att de inte klarar sig hemma
[3,5]. Etablerat omhindertagande vid kotkompression ar
behandling med smartstillande mediciner, forsiktig, grad-
vis mobilisering (ibland ryggkorsett) samt sjukgymnastik.
Kunskaperna om lakningsforloppet efter kotkompression
bygger huvudsakligen pa klinisk erfarenhet. Tillstandet
ar otillrdckligt studerat och kunskapen sa liten att man
svarligen kan forutsidga forloppet betriffande smairtans
intensitet, varaktighet eller grad av nedsatt funktions-
formaga i det enskilda fallet. | en del fall dr forloppet
mycket langdraget och patienten har svdra smértor under
manga manader, ibland t o m ar. Denna mycket langvariga
smadrta kan ibland bero pa upprepade kotkompressioner
men ocksd pa en forandrad kroppshallning till foljd av
okad framatbojning av ryggen, vilket kan ge upphov till
muskuldra smartor. En dndrad kroppshallning med 6kad
framatbojning av ryggen kan dven ge upphov till nedsatt
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inandningskapacitet. En del patienter kan vara svarmobi-
liserade och behova vardas pa sjukhus under ldangre tid.
| en amerikansk studie omfattande 53 000 kvinnor som
vardats for kotkompression under 1997 var medelvard-
tiden sex dagar, och 40 procent av patienterna 6verférdes
till langtidsvard [6]. Langvarig immobilisering okar risken
for komplikationer sasom pneumoni, tromboembolism
och stroke. Detta medfér ocksé accelererande benforlust,
vilket 6kar risken for nya frakturer [7].

Kotkompression vid malignitet

Ungefar 10000 personer per ar i Sverige drabbas av
metastaser i skelettet. Cirka 35 procent av dessa, motsva-
rande 3 000 personer, far metastaser i ryggkotor, vilka kan
ge upphov till kompression av kotan. | en del fall uppstar
kotmetastaser i slutfasen av en cancersjukdom. | andra fall
kan en kotmetastas drabba en person med fa symtom av
sin tumorsjukdom och en férvantad kvarvarande livslangd
pa flera ar. Av de 500-600 patienter som arligen i Sverige
far diagnosen myelom drabbas en stor andel av kotkom-
pressioner. Traditionell behandling ar vanligen tumérspe-
cifik med cytostatika och stralbehandling om tumérformen
ar stralkédnslig. Dessutom anvands smartstillande ldkeme-
del, vilka dock i manga fall ger otillracklig smartlindring.
Patienterna kan ha svara smartor i vantan pa effekten av
tumoérspecifik behandling, vilken ofta satter in forst efter
veckor. | vissa fall uppstar tryck mot nerver eller ryggmirg,
vilket medfér nervbortfallssymtom och kan krava dekom-
pression och stabiliserande kirurgi.

Vertebralhemangiom

Hemangiom (en typ av kdrimissbildning) i en kota &r vanli-
gen godartade och icke symtomgivande. | ett fatal fall kan
dock aggressiva hemangiom forstora stora delar av kotan,
vdxa utanfor kotans granser och invadera mjukdelarna i
dess nédrhet, spinalkanalen eller nervrotshalen [8]. Sym-
tom som svar ryggsmarta och neurologiska bortfall pga
paverkan av ryggmirgen eller nervrétterna férekommer i
mindre dn 2 procent av fallen [9]. Smartlindrande behand-
ling inklusive stralbehandling, endovaskuldr embolisering
och olika typer av kirurgi kan prévas efter noggrant 6ver-
vagande. Perkutan vertebroplastik (PVP) vid vertebrala
hemangiom omfattas inte av denna rapport. Det veten-
skapliga underlaget bestar av ett fatal fallbeskrivningar.

Fragestillning

Ar PVP en siker och effektiv behandling vid svara rygg-
smartor orsakade av: 1) kotkompression till foljd av ben-
skorhet dar konventionell behandling inte gett acceptabel
smadrtlindring, 2) benforstérande (osteolytiska) metastaser
eller myelom?
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Den systematiska oversikten omfattar inte patienter med
tecken till nerv- eller ryggmargskompression.

Beskrivning av behandlingsmetoden

PVP &r en relativt ny minimalinvasiv radiologisk metod for
behandling av svar ryggsmarta vid kotkompression hos
patienter med osteoporos, osteolytiska kotmetastaser,
myelom och aggressiva hemangiom. Metoden beskrevs
forsta gangen 1987 av en fransk rontgenlakare som be-
handlade en patient med ett kotdestruerande "aggres-
sivt" hemangiom [10]. Den har darefter anvénts mot
ryggsmarta vid ett flertal andra tillstand. PVP gérs under
genomlysning och bencement injiceras (vanligast poly-
metylmetakrylat, PMMA) i en kota i syfte att dstadkomma
en smartlindring (se Figur 1). Mekanismerna bakom den
smartlindrande effekten ar inte klarlagda. Behandlingen
gors i de flesta fall i lokalbeddvning dér patienten sederas
och 6vervakas av narkospersonal under ingreppet. Vid
behandling av halskotor anvdnds narkos. Strikta sterilitets-
rutiner uppratthalls.

Behandling av halskotor sker med patienten liggande pa
rygg medan behandling av kotor i brost- och landryggen
utfors med patienten liggande pa mage. Storleken pa
punktionsndlarna varierar beroende pa vilken kota som
ska behandlas (tunnare nalar anvinds i halsryggen och
grovre i brost- och landryggen). Patienten far vanligen
antibiotika i samband med PVP. | bérjan av ingreppet iden-
tifierar operatéren den kota som ska behandlas med hjilp
av rontgengenomlysning. Darefter laggs lokalbedévning
i punktionsomradet. Den vanligaste och sakraste viagen
in i kotan dr genom kotans bagbas (pedikeln). Under
genomlysning fors nélen in via pedikeln till dess spetsen
nar in i frimre delen av kotkroppen. Vanligen anvands tva
nalar, en via vardera av kotans tva pediklar. Med nélarna
pa plats blandas cementet och injiceras langsamt nar det
uppnatt ratt konsistens ("tandkrdm”). Los cement okar
risken for lickage utanfér kotan. Under cementinjektionen
genomlyses kotan fran sidan for att visualisera dess bakre
vagg och kontrollera att cementet inte ldcker till spinalka-
nalen eller via vensystemet med risk fér embolisering till
lungorna. Injektionen avbryts omedelbart om patienten
far ont, om man kanner motstand vid injektionen eller
om man upptacker ldckage. Nér proceduren ar klar dras
nélarna ut och punktionsstéllena komprimeras latt. Hela
proceduren tar vanligen 40-60 minuter vid behandling
av en kota. Behandling av tva kotor vid samma tillfdlle &r
vanligt. Risken for komplikationer 6kar med antalet kotor
som behandlas vid samma tillfdlle (t ex cementldckage och
lang behandlingstid) och sannolikt finns en évre grans for
hur manga kotor som kan behandlas samtidigt utan oac-
ceptabel risk for komplikationer. Behandling av fler &n tre
kotor samtidigt dr ovanligt.

Efter ingreppet ska patienten ligga tva timmar i rygglage
pa 6vervakningsavdelning. Kontroll av rérelseformaga och
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Figur 1 Kanylen dr pa plats i kotkroppen, och man
ar redo att injicera bencementet under genomlys-
ning. Vid ldckage utanfor kotkroppen avbryts injek-
tionen. Man ser ocksa en redan behandlad kota dar
cementet fordelats tdmligen homogent i kotan.

kdnsel upprepas for att eventuell neurologisk paverkan
ska upptdckas och smartlindring ges vid behov. Mobi-
lisering pabdrjas successivt redan efter tva timmar. En
postoperativ rontgen, eventuellt en datortomografi, for
bedémning av cementdistribution och eventuellt lackage
gors vanligen inom 24 timmar efter ingreppet. De flesta
patienter kan darefter lamna sjukhuset. Patienten uppma-
nas att ta kontakt med behandlande ldkare vid feber, 6kad
smarta eller vid tillkomst av neurologiska symtom.

Malgrupp

Malgrupp foér PVP dr patienter med svar ryggsmarta
orsakad av osteoporotisk kotkompression, osteolytiska
kotmetastaser eller myelom dar konventionella behand-
lingsmetoder inte ger tillracklig lindring eller ar oldmpliga.
Metoden skulle kunna vara sarskilt viktig som ett behand-
lingsalternativ for de patienter som &r singbundna pga
svara smartor och som darfér |6per 6kad risk fér komplika-
tioner. Den potentiella malgruppen uppskattas 6versiktligt
till 1 000-1 500 patienter per ar i Sverige. Bland de 50-60
patienter som tidigare behandlats per ar i Goteborg orsa-
kades kotkompressionen i cirka 70 procent av fallen av
osteoporos, i 25-30 procent av fallen av metastaser och
myelom samt endast i enstaka fall av hemangiom.

Perkutan vertebroplastik vid svar ryggsmarta pga kotkompression




Relation till andra behandlingsmetoder

PVP ar ett alternativ, eller ett komplement, till konven-
tionella medicinska och kirurgiska behandlingsmetoder,
inklusive stralbehandling. Smartstillande behandling och
omvardnad kan erbjudas alla patientkategorier. Storre
kirurgiska ingrepp, som dekompression med eller utan
stabilisering, anvands séllan vid osteoporosrelaterade frak-
turer i kotor, och endast i selekterade fall vid kotmetastaser
och hemangiom.

Stralbehandling kan vara indicerad vid osteolytiska meta-
staser, myelom eller aggressiva hemangiom, antingen en-
bart eller i kombination med kirurgi. Detsamma géller
behandling med cytostatika.

Perkutan kyfoplastik (PKP) &r en metod som utvecklades
1999 efter att PVP hade etablerats i USA. Metoden har
samma indikationer som PVP och syftar till att bade stabi-
lisera den frakturerade kotan och éterge kotan sa mycket
av dess ursprungliga hojd som méjligt. Det sistndmnda
gors for att om mojligt minska risken for framtida framat-
krokning av ryggen, kyfosering, med vidhdangande kom-
plikationsrisker. Infor ingreppet forbereds patienten pa
samma satt som vid PVP. Kyfoplastik 4r mer tidskravande
och betydligt dyrare dn PVP. Ingreppet sker néstan alltid
pa en operationsavdelning med patienten i full narkos, till
skillnad fran PVP som oftast sker i lokalbedévning med
patienten latt sederad. | studierna avseende vertebro-
plastik och kyfoplastik rapporteras generellt sett liknande
behandlingsresultat med avseende pa smarta och funk-
tion. Det dr oklart om resultaten efter behandling med PVP
och PKP skiljer sig avseende minskad grad av kyfos och
aterstdlld kothojd [11]. Den rapporterade férekomsten
av cementldckage vid PKP &r lagre dn vid PVP och detta
forefaller minska risken for lickagerelaterade komplikatio-
ner [11]. Teoretiskt skulle den minskade forekomsten av
cementlickage kunna bero pa att man vid PKP forst skapar
en kavitet med hjilp av en uppbléasbar ballong och, efter
att ha avldgsnat ballongen, fyller kaviteten med cement,
vilket dd kan utféras med mer hogviskés cement dn vad
som anvands vid PVP.

Kotkompression till foljd av benskorhet

Konventionell behandling

Konventionell behandling av svar ryggsmarta vid kotkom-
pression bestar av en kombination av smartstillande lake-
medel, vila, omvardnad, gradvis mobilisering (ibland med
hjélp av korsett) samt ofta sjukgymnastik. En stor andel av
patienterna har kvarstaende svara smartor under lang tid
och traditionella metoder ger inte tillracklig smartlindring.
Smartstillande lakemedel, framfor allt opiater, dr dartill
forenade med biverkningar. Exempel pa vanliga biverk-
ningar ar forvirringstillstand, illamaende och kréakningar
samt forstoppning. Otillracklig smértlindring kan medféra
immobilisering och ddarmed ge 6kad risk for komplikatio-
ner som blodproppar och infektioner. D4 vetenskapliga
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data som beskriver naturalférloppet vid behandling med
konventionella metoder saknas i stor utstrackning, bygger
vara kunskaper pa klinisk erfarenhet.

Kirurgi

Kirurgi anvands sallan vid kotkompression orsakad av
osteoporos, men dr i utvalda fall indicerad vid instabila
frakturer, med eller utan neurologiska symtom.

Kotkompression till foljd av osteolytiska
metastaser och myelom

Konventionell behandling

Konventionell behandling av svar ryggsmarta vid kotkom-
pression till foljd av malignitet bestar av en kombination
av vila, omvardnad, smartstillande lakemedel och gradvis
mobilisering (ibland med hjalp av korsett). Forloppet
for de patienter som behandlas konventionellt beror pa
grundsjukdomen och dess stadium.

Stralbehandling

Stralbehandling ar ofta effektiv fér smartlindring bade
vid kotmetastaser [12,13] och vid myelom. Hos patienter
med metastaser uppnas viss eller fullstindig lindring i de
allra flesta fall efter stralbehandling, men smértlindringen
kan droja upp till tre veckor. Vid stralbehandling paverkas
huvudsakligen tumororsakad smarta, medan smarta pga
en instabil fraktur kvarstar tills denna eventuellt lakt. For-
loppet dr ocksa beroende av tumortyp. Forstarkningen av
skelettet blir i de flesta fall liten efter stralbehandling, vilket
kan innebdra fortsatt risk fér kotkompression och eventu-
ellt neurologisk paverkan.

Kirurgi

Vid kotmetastaser kan olika kirurgiska dtgdrder anvindas,
exempelvis dekompression och instrumentell stabilisering
av ryggraden. Korpektomi, dédr den skadade kotan avldgs-
nas och ersitts med en spacer av frimmande material eller
med transplantat hdmtade fran tex patientens backen,
kan anvdndas i speciella fall. Detta dr dock relativt stora
kirurgiska ingrepp med relativt hog komplikationsrisk och
ofta langvarig konvalescens [14]. Denna patientgrupp har
ocksa ofta forsamrat immunférsvar och i manga fall kort
férvintad aterstdende livslangd, vilket kan utgoéra en rela-
tiv kontraindikation mot stérre kirurgi.

Patientnytta

For ndrmare metodbeskrivning av litteratursékning, urval
av studier, litteraturgranskning och datainsamling, se sepa-
rata avsnitt nedan.

Halsoeffekter

Kotkompression vid benskorhet
Kunskapsunderlaget bestar av en liten randomiserad [15]
och tva prospektiva studier med kontrollgrupp [16-18],
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vilka beskrivs mer detaljerat nedan, samt en stor mingd
fallserier utan kontrollgrupp. Randomiserade shamkontrol-
lerade studier (ddr man i detta fall skulle sticka in en kanyl
i ryggen utan att spruta cement) saknas. Alla 17 studier
(1 523 patienter och 2 423 kotor) som uppfyllt vara initiala
inklusionskriterier har tabellerats [15-32]. | Tabell 1 presen-
teras data fran de tre studierna med kontrollgrupp. Tabeller
omfattande 6vriga studier kan rekvireras fran SBU i pap-
persformat eller elektroniskt via e-post (alert@sbu.se).

En randomiserad och tva icke randomiserade studier med
kontrollgrupp har identifierats. Den randomiserade [15]
och en av de icke randomiserade [18] har bedomts ha
medelhégt bevisvarde medan en studie har bedémts ha
lagt bevisvdrde [16]. Studierna har liknande design da
man forst identifierat en grupp patienter med kotkompres-
sioner sekunddra till benskérhet vilka ansetts lampliga for
ingreppet. Forutsattningen for inklusion var att de inte

Tabell 1 Perkutan vertebroplastik — kontrollerade studier.

uppndatt acceptabel smartlindring med sedvanlig behand-
ling. Dérefter utreddes patienterna for att utesluta tumor-
orsakad fraktur, for att bedéma frakturens lamplighet for
det tekniska ingreppet (MRT), och for att utesluta andra
kontraindikationer. Patienter som efter utredning bedom-
des lampliga erbjods att ingd i studierna.

Den randomiserade och kontrollerade studien (RCT) av
Voormolen och medarbetare omfattade patienter med
benskdrhet och svar ryggsmdrta av sex veckors till sex
manaders varaktighet ddr konventionell smartbehandling
inte varit tillrdcklig [15] (se Tabell 1). Av 46 randomiserade
patienter foll 12 bort fére behandlingsstart pga missnoje
med utfall av randomiseringen respektive ovilja att fylla i
protokoll. Alla 34 patienter som erhallit respektive inter-
vention inkluderades i analysen. Efter tva veckor erbjods
patienterna i kontrollgruppen PVP ("crossover"). Voormo-
lens studie skilde sig fran de tva andra da PVP jamférdes

Forfattare | Studiedetaljer Studie- Resultat Komplikationer | Kommentarer
Ar, referens storlek Bevisvirde
Studietyp Bortfall
Voormolen Konsekutiva patienter | 46 randomi- VAS smdrta (0-10) Inga kliniska Inklusions- och
etal med MRT-verifierad | serade komplikationer i exklusionskriterier
2007 [15] kotkompression Smarta (VAS) samband med PVP | redovisade
och svar ryggsmarta | 12 foll bort efter PVP OPM
Prospektiv, under 6 veckor— randomisering: | Fore: 7113 7,611,7 | Cementlidckage ej | Konsekutiv inklusion,
kontrollerad, 6 manader trots ¢ 6randomise- | 24 tim: 47421 7,0+1,6 | angivet vél specificerat bortfall
randomiserad | konventionell rade till OPM | 14 dgr: 49+29 6,441,8 vid rekrytering
behandling ville fa PVP Férekomst av nya
randomiserades till e 2randomise- | Analgetikaskala frakturer Validerade
PVP eller OPM rade till PVP | Ingen analgetika=0; PVP: 2 patienter maétinstrument
ville fa OPM | Paracetamol=1; NSAID=2; fick nya * VAS
Medelalder * 4ville ej Opiater=3 smdrtsamma * RMD
PVP: 73 ar (55-88) fyllaiinitiala kotkompressioner ¢ QUALEFFO
OPM: 72 ar (59-84) protokoll Analgetika inom studien
pPvP OPM OPM: 1 patient Bevisvirde
Genomsnittlig PVP: 18 Fore: 1.9 1.7 som erhdll PVP fick | Medelhogt
smartduration patienter 14 dgr: 1.2 2,6 en chipfraktur i en
PVP: 81 dgr (46-141) | (21 kotor) pedikel Risk for bias
OPM: 85 dgr OPM: 16 Ej analgetika Lig
(47-138) patienter PVP: 8/18 pat; OPM: 0/16 pat
(21 kotor) Confounders till fordel
Acceptabelt Alla behandlade | Livskvalitet (QUALEFFO) for OPM
karakteriserade inkluderades i PvP OPM
patientgrupper som analysen Fore: 60 67
forefoll lika 14 dgr: 53 67
Efter 14 dagar
Icke kommenterat valde 14 av Fysisk funktion (RMD)
om de erholl adekvat | 16 patienter i PVP OPM
osteoporos- OPM-gruppen | Fore: 15,7 17,8
behandling att behandlas 14 dgr: 13 18
med PVP
Efter 14 dagar blev 14/16 i
OPM-gruppen behandlade
med PVP
Fére 14 dgr
VAS: 6.8 3.3
QUALEFFO: 67 53
RMD: 18 M
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Forfattare | Studiedetaljer Studie- Resultat Komplikationer | Kommentarer
Ar, referens storlek Bevisvirde
Studietyp Bortfall
Diamond etal | Konsekutiva patienter | 141 patienter VAS 0-5 for utvdrdering av Kliniska (n=3) Inklusions- och
2003, 2006 med MRT- eller smdrta vid 5 olika aktiviteter: * 2 kotor med exklusionskriterier
[17,18] scintverifierad * 155l bort g4, resa sig upp, bada, kld pa fraktur av redovisade
akut kotfraktur och ¢ 126 inklu- sig och vila. Bast 25 podng lateralutskottet
Prospektiv, invalidiserande derade ¢ 1 muskel- Konsekutiv inklusion,
kontrollerad, ryggsmarta under patienter Smarta (VAS) blédning litet specificerat
€j randomi- 1-6 veckor trots varav 72 fran PVP K bortfall vid rekrytering
serad konventionell mottagning | Fore: 20+4 2045 Férekomst av nya
behandling och 54 24 tim: 8+4 1945 frakturer Validerade
inneliggande | 6 v: 5+4 7+5 Definierades som | mdtinstrument
De patienter 6-12man: 34 4%5 minskad kothdjd * VAS
som accepterade PVP: 88 24 man: 243 343 >20% och minst * Barthel index
ingreppet ingick i patienter 4 mm. Réntgen 0, * SF-36
PVP-gruppen och de | (133 kotor) Fysisk funktion (Barthel index) | 12 och 24 méanader.
som avbojde ingick i | varav 41 fran PVP K Totalt 30 patienter | Ldngtids-
kontrollgruppen (K) | vardavdelning | Fore: 1414 1414 varav 18 med uppfélining
K: 38 patienter | 24 tim: 1443 1843 symtom 42-730 dagar, stor
Medelalder varav 13 inne- | 6v: 18+3 19£2 spridning
77 ar (51-95) liggande 6-12 man: 1942 1941 PVP: 29 frakturer
24 man: 1942 19+2 hos 21 patienter Hog alder och andel
Genomsnittlig Analysmetod K: 11 frakturer hos | inneliggande i PVP-
smartduration Last value Livskvalitet (SF-36) 9 patienter gruppen talar for
Ej redovisad carried forward | Signifikant férbéttring i PVP- RR 1,13 (95% ClI adekvat patienturval
gruppen efter 24 timmar. Efter | 0,52-2,46)
Vil karakteriserade Bortfall 6 veckor ingen signifikant Minskad smarta hos
patientgrupper tedde | PVP: 15 déda, | skillnad mellan grupperna Klinisk kotfraktur 96% av patienterna
sig lika vid baseline. 6 ej uppfoljda da dven kontrollgruppen definierades som i PVP-gruppen
Fler inneliggande och | K: 6 doda, forbdttrats ny ryggsmarta efter 24 timmar,
maén i PVP-gruppen 1 ej uppfolid >6 veckor efter men hos ingen i
an i kontrollgruppen. Total vardtid hos inneliggande | smartdebut kontrollgruppen
Samtliga erholl patienter
adekvat osteoporos- PVP: 916 dgr Dodstall Bevisvirde
behandling K: 15+6 dgr 5 frakturrelaterade | Medelhogt
(déd inom 6
Mén uppvisade bittre resultat | manader) varav4i | Risk for bias
an kvinnor kontrollgruppen Mattlig

med optimal smartmedicinering (OPM). OPM-gruppen
erholl en signifikant 6kad medicinering med smartstil-
lande lakemedel under den korta studien (14 dagar).
Detta ledde till en liten minskning av smartintensiteten i
OPM-gruppen. | PVP-gruppen minskade medicineringen
signifikant (8 av 18 kunde sluta helt med smartstillande
lakemedel enligt direktkontakt med forfattaren) och smart-
intensiteten minskade nagot mer dn i OPM-gruppen,
men skillnaden var inte signifikant. Dock fann man en
signifikant 6kning av livskvaliteten och funktionsférmagan
i PVP-gruppen jamfort med kontrollgruppen, trots lagre
intag av smartlindrande ldkemedel. Resultaten i PVP-grup-
pen férsdamrades av att tva patienter i denna grupp fick nya
kotkompressioner och hade maximal smértintensitet efter
14 dagar.

Av de 16 patienterna i OPM-gruppen valde 14 att genom-
g4 PVP. Aven i denna grupp medférde PVP signifikant
minskad smartintensitet, 6kad funktionsférmaga och livs-
kvalitet samt minskning av smartstillande medicinering. |
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och med att de flesta av patienterna i OPM-gruppen valde
att genomga PVP efter 14 dagar omdjliggjordes fortsatt
jamforelse mellan grupperna. Studiens externa validitet
bedéms som hdg da man inkluderat relevanta patienter,
anvant relevanta effektmatt (smarta, funktion, livskvalitet,
medicinering och komplikationer) samt att man forsokt ge
optimal smartbehandling till kontrollgruppen. Den interna
validiteten ar tdmligen hog med fa anmarkningar. Studien
ar liten, men behandlingseffekten sa stor att man har signi-
fikanta skillnader i tre av fyra kliniskt relevanta effektmatt.
Studien var dock inte blindad med en shamgrupp och pla-
ceboeffektens inverkan dr ddarmed svarbedémd. Studien
beddms ha medelhdgt bevisvarde.

Studien av Diamond och medarbetare omfattade 126
patienter med uttalad benskérhet och svar invalidise-
rande ryggsmarta sedan 1-6 veckor och dar konventionell
smartbehandling inte varit tillracklig [17,18] (se Tabell 1).
Patienterna hade i denna studie hogre alder samt hogre
punktskattad smartintensitet (VAS) dn i de andra tva
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kontrollgruppen (K)

Medelilder
PVP: 73 ar (52-90)
K: 70 ar (46-80)

Genomsnittlig
smdrtduration

PVP: 5+3,7 manader
K: 5,4+3,7 méanader

Acceptabelt
karakteriserade
patientgrupper dar
PVP-gruppen var
dldre, hade hogre
VAS och fler frakturer
vid inklusion. Jdmn
konsfordelning

Samtliga erholl
adekvat osteoporos-
behandling

Anvédndning av analgetika
Fore ingrepp

PVP: 6% "major opioids”
K: 0% "major opioids”
PVP: 65% "minor opioids”
K:  43% "minor opioids”

Efter 3 manader

PVP: 25% slutat med analgetika
K: 4% slutat med analgetika
PVP: 25% "minor opioids”

K:  50% "minor opioids”

Livskvalitet (SF-36)
Forbattrad 3, 6 och 12
manader efter PVP.
Kontrollgruppen inte
forbattrad 3 manader efter
PVP

Min bittre resultat 4n kvinnor
i PVP-gruppen

men efter byte
till specialcement
41%

Réntgen av

rygg skedde vid
inklusion, 3, 6 och
12 manader i bada
grupperna

Férekomst av nya
frakturer

PVP: 31 patienter
(30%) varav 39% i
angransande kota
K: 3 patienter

(11%) varav 67% i
angransande kota

Forfattare | Studiedetaljer Studie- Resultat Komplikationer | Kommentarer
Ar, referens storlek Bevisvirde
Studietyp Bortfall
Alvarez et al Konsekutiva patienter | 128 inkluderade | Smarta (VAS) ¢ 1 parapares med | Inklusions- och
2006 [16] med MRT-verifierad PvP K symtomregress | exklusionskriterier
kotkompression PVP: 101 Fore: 8712 7.4+1.4 efter kirurgisk redovisade
Prospektiv, och svar ryggsmarta (151 kotor) Efter: 4415 7,5+1,5 dekompression
kontrollerad, under 6 veckor— K:27 3 man: 3,4+1,4 56115 | « 5patienter med | Konsekutiv inklusion,
ej randomi- 12 manader trots 6 man: 3,1£1,5 4,515 transitorisk icke specificerat
serad konventionell Bortfall 12 mén: 29414 3,4415 radikuldr neurit bortfall vid rekrytering
behandling 11%, €] som gick i
specificerat Fysisk funktion (Oswestry) regress inom Validerade
De patienter grupp- pPvP K 5 dagar madtinstrument
som accepterade tillhoérighet Fore: 3447 28+4 ¢ 2revbens- * VAS
ingreppet ingick i 3 mén: 18+7 22+4 frakturer * Oswestry
PVP-gruppen och de 6 man: 1817 154 ¢ Cementldckage | ¢ SF-36
som avbéjde ingick i 12 mén: 17+7 12+4 60% av kotor,

Oklart om alla uppfyllt
PVP-indikation, da

en del inte hade
opioider. Uppgift

om patienterna varit
inneliggande saknas

Bevisvirde
Lagt

Risk for bias
Mittlig

Confounders till fordel
for kontroll

OPM = Optimal pain medication; Oswestry = 10 fragor: bést 0, simst 50 p; PVP = Perkutan vertebroplastik; QUALEFFO = Quality of Life
Questionnaire of the European Foundation for Osteoporosis [33]; RMD = Roland-Morris Disability Questionnaire (0-24); SF-36 = Validerad
livskvalitetsskala; VAS = Visuell analog skala

studierna, och cirka hélften vardades inneliggande pa
sjukhus. De patienter som accepterade ingreppet ingick
i PVP-gruppen och de som avbojde i kontrollgruppen.
Patienterna foljdes under tva ar. Fransett att fler i PVP-
gruppen var man och inneliggande fore ingreppet forefoll
de mycket vélkarakteriserade grupperna lika vid inklusion.
Av patienterna i den grupp som behandlades med PVP
fick en stor andel smartlindring samt 6kad funktionsfor-
méga inom 24 timmar och cirka 25 procent kunde sluta
med smartstillande lakemedel. Likasad hade man en kortare
medelvardtid i PVP-gruppen (10 dagar) 4n i kontrollgrup-
pen (17 dagar). Vérdtiden inkluderade vdntan pa utred-
ning (framfor allt MRT) fére ingreppet och enligt direkt-
kontakt med forfattaren blev de flesta patienter utskrivna
1-2 dagar efter PVP. Lagre punktskattad VAS for smairta
sags i PVP-gruppen fortfarande efter sex veckor, men efter
denna tidpunkt forelag inga skillnader mellan grupperna

vare sig i funktionsniva eller grad av smirta, eftersom
bada hade forbattrats i samma utstrackning. Dodligheten
var lika i bada grupperna, men den kotfrakturrelaterade
mortaliteten (definierad som déd inom sex manader fran
fraktur) var mycket hégre i kontrollgruppen. Studiens
externa validitet bedéms som hdg da man inkluderat rele-
vanta patienter, anvint relevanta effektmatt (smarta, funk-
tion, komplikationer, vardtid, mortalitet) och haft en lang
uppfoljningstid om tva ar. Den interna validiteten &r ldgre
beroende pa franvaro av randomisering och blindning,
samt da ett tydligt flodesschema for patienterna saknas.
Bortfallet 4r dock lagt och detaljerat beskrivet. Studien
bedéms ha medelhdgt bevisvarde.

Studien av Alvarez och medarbetare omfattade 128 pa-
tienter som haft svar ryggsmarta ddr konventionella meto-
der inte varit tillrackligt effektiva efter minst sex veckors
behandling [16] (se Tabell 1). De patienter som accep-
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terade ingreppet ingick darefter i PVP-gruppen och de
som avbojde i kontrollgruppen. Patienterna féljdes under
12 manader. De 27 patienterna i kontrollgruppen var
signifikant yngre, hade ldgre punktskattad smarta (VAS)
och hogre grad av funktion (Oswestry) vid inklusion. Av
patienterna i den grupp som behandlades med PVP fick
en stor andel smartlindring samt 6kad funktionsférmaga
efter ingreppet och 25 procent kunde sluta med smartstil-
lande likemedel. Lagre punktskattad smarta, ldgre intag
av analgetika samt hogre livskvalitet matt med SF-36
forelag i PVP-gruppen jamfort med kontrollgruppen efter
tre manader. Studiens externa validitet bedéms som matt-
lig da de inkluderade patienterna inte forefoll lika invalidi-
serade av sina smdrtor och kontrollgruppen kunde tdnkas
innehalla patienter med tveksam indikation for ingreppet.
Skillnaderna mellan kontrollgruppen och PVP-gruppen
torde snarast medféra en underskattning av behandlings-
effekten, eftersom patienterna i kontrollgruppen var mind-
re sjuka vid inklusion. Den interna validiteten bedoms
som lag da studien varken var randomiserad eller blindad.
Patientflode samt bortfall ar otillrackligt beskrivet och stu-
dien beddms darfor ha lagt bevisvarde.

Ovriga 14 tabellerade publikationer r okontrollerade
fallstudier, varav de flesta dr retrospektiva och samtliga
har lagt bevisvarde [19-32]. Karaktédren av studierna, med
manga ganger mycket daligt beskrivna patientgrupper,
och den laga frekvensen av rapporterade biverkningar
talar for en publikationsbias. Studierna ar mycket olika
med avseende pa smartduration fére PVP, genomsnittlig
alder, uppféljningstid, satt att mata samt ange smarta och
funktion mm. Redovisning av livskvalitet féorekommer
endast i tva studier. Livskvaliteten hos denna patientka-
tegori dr dock mycket starkt beroende av smartan, varfor
en utvdrdering av smirta upplevts som viktigast, och i de
flesta studier har behandlingseffekter i form av minskad
VAS for smarta angivits. Resultaten i de granskade studi-
erna av lagt bevisvarde dr samstimmiga vad galler smart-
stillande effekt pa kort sikt och efter lang tids uppféljning.
Sammanfattningsvis har en stor andel av patienterna erfa-
rit smartlindring redan inom ett dygn efter ingreppet. VAS
for smértintensitet har pa en 10-gradig skala minskat fran
8-9 till 2-4. Patienterna har kunnat mobiliseras snabbt,
i de flesta fall inom nagra timmar efter ingreppet. Rorel-
seférmagan har 6kat och behovet av smartmediciner har
minskat efter behandlingen. | de studier ddr man haft lang
uppfoljningstid har den genomsnittliga smirtnivan efter
behandling férblivit oférandrad kring 2-4. Effekterna av
behandlingen pa langre sikt gar inte att utvdrdera i avsak-
nad av kontrollgrupp och eftersom naturalférloppet ar
okédnt. Den bestdende minskningen av smdrtan manader
till ar efter behandling, vilken beskrivits i studierna, skulle
likaval ha kunnat foreligga utan behandling pga ett natur-
ligt lakningsforlopp. For detta talar ocksé resultaten fran
de kontrollerade studierna.

SBU Alert-rapport nr 2007-02

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

Sammanfattningsvis finns ett begransat vetenskapligt stod
for att PVP vid ryggsmartor pga kotkompression kan ge
en snabbt insdttande smartlindring (se Figur 2) och en
forbattrad fysisk funktionsniva, okad livskvalitet och ett
minskat behov av smartlindrande ldkemedel jamfort med
konventionell behandling. Underlaget fér bedémning av
effekter vid en ldngre uppféljningstid ar otillrackligt. Pa
langre sikt forefaller den konservativt behandlade grup-
pen forbdttras gradvis och efter sex manader foreligger
ingen signifikant skillnad i smarta eller fysisk funktionsniva
mellan grupperna i befintliga studier. Den snabba forbitt-
ringen maste vdagas mot en okad risk for komplikationer,
samt andra potentiella konsekvenser pa lang sikt, inklusive
en eventuellt 6kad risk fér nya kotkompressioner.

Ryggsmartor vid osteolytiska metastaser och myelom
Fyra studier inkluderande totalt 138 patienter (278 kotor)
uppfyllde vara inklusionskriterier [34—-37]. En av dessa var
prospektiv och 6vriga tre retrospektiva fallserier. Ingen av
dem innehdll en obehandlad kontrollgrupp och bevisvar-
dena beddomdes darmed som laga. | en del studier dr me-
dellivslangden kort, och endast ett fatal av patienterna var
i livet efter ett ar. Studierna visar en betydande smartlind-
rande effekt pa kort sikt, och denna tycks besta vid langre
tids uppféljning. Resultaten dr samstdmmiga med dem for
kotkompression vid benskorhet. Komplikationsrisken var
dock nagot storre och den genomsnittliga behandlings-
effekten med avseende pa grad av smirta nigot samre.
Effekterna av behandlingen jamfért med naturalférloppet
pa langre sikt gar inte att utvdrdera da kontrollgrupp sak-
nas. Den bestaende minskningen av smartorna manader
efter behandling, vilken beskrivits i studierna, skulle ha
kunnat féreligga utan PVP som ett resultat av annan terapi
inkluderande stralbehandling.

Tidiga komplikationer och biverkningar

Komplikationerna vid PVP &r av olika karaktar. En del
ar relaterade till patientens allmidnna halsotillstind och
andra dr relaterade till sjdlva ingreppet, inklusive eventuell
narkos. Risken for komplikationer ékar vid sdmre allmin-
tillstand och &r hogre for patienter med tumorsjukdom an
for dem med kotkompression pga benskorhet. Dock dr
det viktigt att beakta att det saknas en enhetlig definition
av vad som utgér en komplikation, och att det darfor ar
svart att dra sakra slutsatser avseende hur frekventa de 4r.
Generellt anges i studierna endast de komplikationer som
ar tydligt relaterade till sjdlva ingreppet. Rapporterade
komplikationer &r t ex blodning, pedikelfraktur, revbens-
fraktur och pneumotorax (luft i lungsdcken). Visst lackage
av cement som kan ses i genomlysning under sjélva injek-
tionen dr mycket vanligt, men medfér i de allra flesta fall
inga kliniska symtom och inga atgérder behdvs. Det har
spekulerats om lackage till omgivande diskar skulle kunna
vara inblandat i uppkomsten av nya kotkompressioner.
Cement har i sillsynta fall rapporterats kunna passera
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Study PVP OPM/conservative treat WMD (random) Weight WMD (random)
or sub-category N Mean (SD) N Mean (SD) 95% Cl % 95% ClI
Within 24 h: PVP vs controls

Alvarez, 2006 101 4.00 (1.50) 27 7.50(1.50) = 34.83 -3.50[-4.14, -2.86]

Diamond, 2006 88 4.00 (2.00) 38 9.50(2.50) - 33.61 -5.50[-6.40, -4.60]

Voormolen, 2007 18 4.70(2.10) 16 7.00 (1.60) —— 31.55 -2.30 [-3.55, -1.05]
Subtotal (95% CI) 207 81 ’ 100.00 -3.80[-5.45, -2.16]
Test for heterogeneity: Chi?=20.03, df=2 (p<0.0001), 1>=90.0%

Test for overall effect: Z=4.54 (p<0.00001)
Within 14 days: PVP vs controls (OPM)

Voormolen, 2007 18 4.90 (2.90) 16 6.40 (1.80) r 100.00 -1.50[-3.10, 0.10]
Subtotal (95% CI) 18 16 r 100.00 -1.50[-3.10, 0.10]
Test for heterogeneity: not applicable
Test for overall effect: Z=1.83 (p=0.07)

6 weeks to 3 months: PVP vs controls

Alvarez, 2006 101 3.40 (1.40) 27 5.60(1.50) = 50.91 -2.20[-2.83, -1.57]

Diamond, 2006 88 2.50(2.00) 38 3.50(2.50) = 49.09 -1.00[-1.90, -0.10]
Subtotal (95% ClI) 189 65 ‘ 100.00 -1.64 [-2.82, -0.47]
Test for heterogeneity: Chi>=4.61, df=1 (p=0.03), I’=78.3%

Test for overall effect: Z=2.75 (p=0.006)
6 months to 12 months: PVP vs controls

Alvarez, 2006 101 2.90 (1.40) 27 3.40(1.50) 50.91 -0.50[-1.13,0.13]

Diamond, 2006 88 1.50 (2.00) 38 2.00(2.50) 49.09 -0.50 [-1.40, 0.401]
Subtotal (95% CI) 189 65 100.00 -0.50[-1.01, 0.01]
Test for heterogeneity: Chi?=0.00, df=1 (p=1.00), I1>=0%

Test for overall effect: Z=1.90 (p=0.06)
-10 -5 0 5 10
PVP = percutaneous vertebroplasty; OPM = optimal pain medication Favors PVP Favors OPM/conservative treatment
Figur 2 Metaanalys av smartintensitet matt med VAS. PVP-grupp har jamforts med kontrollgrupp vid olika
tidpunkter efter PVP. P4 grund av heterogenitet mellan de olika studierna har "random effects model" anvénts,
men en "fixed effects model" gav liknande resultat. Analysen har utférts med hjélp av Review Manager 4.2 fran
Cochrane Collaboration.

vidare, via epidurala eller perivertebrala vensystemen, och
orsaka blodproppar i lungorna, sa kallade lungembolier.
Cementldckage till omgivande diskar ger sdllan symtom
men har i sdllsynta fall rapporterats kunna ge symtom pa
sikt. Lackage till spinalkanalen eller till nervrotshadl kan
medfdra tidiga smartor och/eller neurologiska bortfalls-
symtom. Ett fatal fall av paraplegi (férlamning av benen)
har rapporterats, vilka vanligen atgirdats framgangsrikt
med operation.

Risken for allvarliga komplikationer som ryggmargs- eller
nervrotspaverkan och lungembolier kan sannolikt minskas
med hjdlp av en optimering av injektionsmetodiken, en
van operatér och med en god visualisering av cementet
under injektionen.

Sammanfattningsvis tycks den tidiga komplikationsris-
ken vara ldg vid PVP pa patienter med kotkompression
orsakad av osteoporos. | de tabellerade studierna ar fore-
komsten av tidiga symtomgivande komplikationer direkt
relaterade till ingreppet 3,2 procent. De riktigt allvarliga
komplikationerna utgjordes av tre fall pa 1523 patienter
(tva parapareser och en lungemboli). Bland patienter med
malignitet som grundorsak var den tidiga komplikationsris-
ken 2,2 procent. Det dr oklart om denna laga rapporterade

komplikationsfrekvens &r representativ for rutinsjukvard.
Det ar svart att bedéma publikationsbias och man bor
beakta att studierna sannolikt utférts pa centra med stor
vana och ddrmed sammanhingande lag komplikations-
risk. | en nyligen publicerad systematisk dversikt uppges
den kliniska komplikationsrisken till cirka 3,9 procent vid
vertebroplastik (2 080 patienter, alla indikationer) och 2,2
procent vid kyfoplastik (844 patienter, alla indikationer)
[11]. Dodsfall har rapporterats. | dldre publikationer har
den rapporterade biverkningsfrekvensen varit hogre. Da
PVP anvints vid ryggsmadrta pga osteolytiska metastaser
eller myelom var risken for symtomgivande komplika-
tioner i storleksordningen 5-10 procent [38-41]. Den
numera ldgre rapporterade frekvensen av biverkningar
kan bero pa en utveckling av metodiken med sakrare for-
farande som féljd.

Sena komplikationer

En hog forekomst av nya kotkompressioner har rapporte-
rats inom de narmaste manaderna efter PVP (se Tabell 1).
Dock ar naturalforloppet sddant att en kotkompression
hos en patient med benskorhet 6kar risken foér ny kom-
pression i en annan ryggkota, vare sig patienten genomgar
PVP eller ej. Till exempel kar risken att fa en ytterligare
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kompression i en annan ryggkota cirka tre ganger efter
en respektive nio ganger efter tva kotkompressioner
[42]. Det dr darfor osdkert om PVP i sig okar risken for
nya kompressioner i intilliggande kotor eller om den héga
forekomsten beror pa att dessa patienter utgdr en hog-
riskgrupp i och med sin benskoérhet och tidigare fraktur. |
den ena kontrollerade prospektiva studien [17,18] forelag
ingen okad risk for nya kotfrakturer i behandlingsgruppen
jamfort med kontrollgruppen, men i den andra [16] var
férekomsten av kotkompression inom ett ar 30 procent i
PVP-gruppen jamfort med 11 procent i kontrollgruppen.
Emellertid var patienterna i PVP-gruppen éldre och hade
50 procent hogre forekomst av kotfrakturer vid inklusion.
| den randomiserade studien fick tva patienter kliniska
kotkompressioner med svar smarta inom 14 dagars upp-
foljningstid. For att bedéma en eventuellt 6kad risk for
nya kotkompressioner efter PVP i relation till om man
avstar fran behandling behovs prospektiva, kontrollerade,
randomiserade studier.

Livskvalitet

| enstaka studier har patientens livskvalitet utvdrderats
med olika matinstrument och med varierande uppfélj-
ningstid. Resultaten talar fér en snabb férbattring av
livskvaliteten efter ingreppet, oavsett indikation, och att
denna kvarstar under uppféljningstiden (se Tabell 7).
Avsaknad av randomiserade studier med lang uppfélj-
ningstid gor att man inte kan utvérdera effekterna jamfort
med naturalforloppet i ett lingre perspektiv.

Ekonomiska aspekter

Kostnaden fér en PVP har beraknats till cirka 20 000 kro-
nor for behandling av en kota (Enheten for Interventionell
Neuroradiologi i Goteborg). Vid behandling av ytterligare
kotor okar kostnaden med cirka 4 000 kronor per kota.
Berdkningarna baseras pa lénekostnader for personalen
(alla kategorier inkluderade) som deltar i behandlingen,
kostnader for rontgenlaboratorium och material som an-
vands vid ingreppet. Kostnader for vardtid (inklusive
overvakningsavdelning), laboratorieprover och pre- och
postoperativa datortomografiundersokningar tillkommer.

| en av de kontrollerade studierna som jamfért PVP och
medicinsk behandling redovisas 40 procent minskning av
vardtiden efter PVP jamfort med kontrollgruppen, bade
for inneliggande och polikliniska patienter [17]. Medel-
vardtiden i kontrollgruppen var 17 dagar mot 10 dagar i
behandlingsgruppen. Dessutom sag man i PVP-gruppen
minskade smartor, minskat behov av smartlindrande medi-
ciner samt 6kad funktionsférmaga redan ett dygn efter
behandlingen.

Den danska Sundhedsstyrelsen har publicerat en utvar-
dering av PVP som inkluderar en ekonomisk berakning
pa osteoporospatienter [43]. Berdkningen dr baserad
pa uppgifter fran tva danska sjukhus och tar hansyn till
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diverse olika aspekter. Man antar att den preoperativa
utredningen infér PVP gors polikliniskt och att ingreppet
krdver en vardtid pa 3 dagar som kan férlangas med 1-5
dagar vid behov. | berdkningar av omkostnader fér PVP
inkluderas bl a loner for alla personalkategorier som del-
tar da ingreppet genomférs, omkostnader for materialet,
undersokningar och laboratorieprover, vardtid pa vardav-
delningen samt 6vervakningsavdelning. Man introducerar
olika variabler som t ex behovet av hemhjalp som féljd av
lagenergiryggfraktur (fall i samma plan, i samband med
lyftning) for att genomféra andra analyser. Man redovisar
ocksa begransningar i resultaten av omkostnadsstudien.
Resultaten tyder pa en mycket marginell skillnad mellan
vardkostnaderna for PVP och den konservativa behand-
lingen. Effekter pa livskvalitet har inte belysts i denna
rapport. Eftersom de medicinska resultaten bygger pa
antaganden utan solid vetenskaplig grund bedéms denna
analys ha lagt bevisvarde.

Sjukvardens struktur och organisation

Personalkompetens

Lékare, sjukskoterskor och narkospersonal med sarskild
utbildning och tillgang till adekvat radiologisk utrustning
behovs for en vél fungerande PVP-verksamhet. Urval av
patienter och beslut om behandling kan fattas av kompe-
tent specialist (ryggkirurg eller radiolog) och eventuellt i
samrad med kompletterande medicinsk expertis.

Rontgenutrustning

Cementlackage ar den viktigaste kallan till komplikationer
vid PVP, varfor en optimal visualisering av cementutbred-
ning under sjdlva injektionen ar viktigt for sakerheten. Bast
resultat harvidlag fas via digital substraktionsangiografi-
utrustning (DSA), men &dven de andra metoderna ger
oftast adekvat behandlingssékerhet. Datortomografi ar
mer tidskrdvande och dyrare och rapporter om straldoser
vid anvindning av datortomografi saknas.

PVP kan genomféras med hjdlp av foljande radiologiska
utrustning:

* Monoplan eller biplan DSA. Denna typ av rontgenut-
rustning finns endast pa vissa rontgenavdelningar.

* Roéntgengenomlysning med anvdndande av sido- och
frontalprojektioner, tex med hjdlp av en sa kallad
C-bége.

 Datortomografiledd punktion.

¢ En kombination av ovanstdende.

Vardplatser

PVP medfér behov av sdngplats for forberedelse infor
och observation efter ingreppet. Patienter som har varit
sederade kan inte overflyttas till vanlig klinisk avdelning
utan bor under de forsta timmarna efter ingreppet fa spe-
cialiserad postoperativ 6vervakning.
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Tillgang till extra resurser

Narkos

Patienten bor genomga narkosbeddémning infér behand-
ling. PVP genomfors oftast i lokalbedévning med sedering
och narkosévervakning (med undantag foér behandling
i halsryggen som alltid gors i narkos). Kyfoplastik utfors
vanligen i full narkos.

Ryggkirurgi

Risken éar liten for allvarliga komplikationer som kan krava
kirurgisk atgard, men resurser att konsultera kompetent
ryggkirurg ska finnas tillgéangliga.

Uppfoljningsplan

Efter ingreppet ska patienten foljas upp av likare med
avseende pa behov av smértlindring och rehabilitering/
sjukgymnastik. Vid kotkompression pga benskoérhet bor
patienten i de flesta fall behandlas for att forebygga nya
benskorhetsfrakturer.

Etiska aspekter

En patient med svar smarta pga t ex en kotfraktur kan vilja
genomga kirurgisk behandling oavsett eventuella risker
med ingreppet. Det dr darfor viktigt att patienten far en
korrekt information om ingreppet, risk for komplikatio-
ner och férvantat resultat vid PVP. Risker och effekter av
behandlingen pa sikt r inte utvdrderade i férhallande till
naturalforloppet, vilket patienten bor informeras om.

Anvindning av metoden i Sverige

Den forsta PVP-behandlingen i Sverige utférdes ar 2000
vid Enheten for Interventionell Neuroradiologi vid Sahl-
grenska Universitetssjukhuset [44]. En nyligen genomférd
enkatundersokning bland landets samtliga ortoped- och
rontgenkliniker visar att PVP eller PKP utfors vid 17 sjuk-
hus i Sverige. Pa nio sjukhus utférs endast PVP, pa fyra
sjukhus utfors bade PVP och PKP samt pa ett sjukhus
endast PKP. Ingreppen utfors av radiologer pa tva sjukhus,
av ortopeder och radiologer pa tva sjukhus och pa reste-
rande sjukhus av ortopeder enbart. Sammanlagt utfors
knappt 100 PVP och 20 PKP arligen.

Pagaende studier

Ett antal randomiserade prévningar ddr man jamfor PVP
med konventionell behandling har pabérjats eller dr pa
vag att paborjas, bl a i Nederldnderna, Sverige, USA och
Australien. Genomgaende tycks man i samtliga prévningar
av olika skél ha problem att genomféra studierna pga
svarigheter att rekrytera patienter. Langtidsuppféljningar
avseende kvarstdende behandlingseffekt och eventuella
risker dr angeldgna.

Kunskapsluckor

Underlaget for att bedoma effekten av PVP i relation
till den av konventionell behandling med smartstillande
likemedel efter de forsta 14 dagarna ar otillrdckligt och
for detta behovs stérre randomiserade prévningar med
lang uppfoljningstid (minst ett ar). For att 6ka underlaget
betriffande biverkningar pa langre sikt behovs register-
studier ddr alla patienter som behandlas med PVP féljs
prospektivt under manga ar med avseende pd sent insat-
tande komplikationer samt smdrta, funktion och livskvali-
tet i relation till laget fore kotkompressionen.

Litteratursokning

Litteratursokning har utforts i databaserna PubMed och
Cochrane Library t o m 2007-03-31. Fér en mer detaljerad
beskrivning av vilka séktermer och begrdansningar som
anvints, se Tabell 2. Férutom sokningar i databaser har
referenslistor granskats i relevanta arbeten.

Tabell 2 Sokstrategi: effekter av perkutan vertebro-
plastik samt ekonomiska aspekter.

PubMed 1950-2007 (mars)

Vertebroplasty

OR

Cementoplast* AND  Vertebral
Spinal

OR

Methylmethacrylate AND  Vertebral
Spinal

OR

Vertebroplasty AND  Cost

Cost-effectiveness

Cochrane library version 1, 2007

vertebroplasty
OHE HEED 1967-2007 (mars)

Vertebroplasty

*=trunkering

Metodologisk kommentar

Inkluderade studier har granskats av tvd oberoende grans-
kare och ddrefter tabellerats. Inklusionskriterierna var
initialt tdmligen lagt stéllda for att mojliggéra utvardering
av en del av befintligt kunskapsunderlag. Exkluderade
studier har listats (se Tabell 3) med angivande av exklu-
sionsorsak. For inklusion maste 90 procent av patienterna
tillhéra en av kategorierna kotkompression pga benskor-
het eller tumorvaxt i kota, med tydligt angiven indikation
for ingreppet. Minst ett relevant effektmatt (smarta, funk-
tion, livskvalitet) maste beskrivas med hjélp av numerisk
ordinalskala. Studien maste innefatta minst 20 patienter
och publikationen vara pa engelska. Férst inkluderades 14
fallserier samt en prospektiv studie med obehandlad kon-
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trollgrupp. Efter 2005-12-31 har endast studier med kon-
trollgrupp inkluderats. | slutfasen av projektet tillkom tva
kontrollerade studier varav en randomiserad och den forst
publicerade kontrollerade studien kompletterades med
ytterligare en publikation. Endast dessa tre kontrollerade
studier har granskats med hjdlp av granskningsmall for
att bedéma studiernas bevisvarde. Studier utan kontroll-
grupp har automatiskt bedémts ha lagt bevisvdrde. Hur
data som beskriver punktskattad smértintensitet inhdmtats

Tabell 3 Exkluderade studier.

Forfattare, ar, Orsak till exklusion

referens

Osteoporos

Amar et al, 2001 [45] Blandad osteoporos/metastas

Barr et al, 2000 [41] Blandad osteoporos/metastas

Brown et al, 2004 [46] Ej numerisk skala

Brown et al, 2005 [471] Ej numerisk skala

Carlier et al, 2004 [48] Ej numerisk skala

Cortet et al, 1999 [49] <20 patienter

Fessl et al, 2005 [50] Tyska

Gaughen et al, 2002 [51] | Diagnos ej angiven

Gaughen et al, 2002 [52] | <20 patienter

Heini et al, 2000 [53] <20 patienter

Hodler et al, 2003 [54] Blandad osteoporos/metastas

Jang et al, 2003 [55] <20 patienter

Jensen et al, 1997 [56] 29 patienter. Ej relevanta

effektmatt

Kim et al, 2002 [571] Oklar patientgrupp

Kim et al, 2004 [58] Ej standard-PVP

Legroux-Gerot et al,
2004 [59]

<20 patienter

Liliang et al, 2005 [60] <20 patienter

Martin et al, 1999 [61] Blandad osteoporos/metastas

(tex i relation till given smartbehandling) &r oklart i de
flesta studier, men data forefaller ha insamlats prospektivt.
Behandlingsresultaten &r tamligen likartade i samtliga
studier. Vid inklusion av lagkvalitativa studier rader risk for
positiv publikationsbias. Effektberdkningar fran de tabel-
lerade studierna kan darfor leda till savdl en 6verskatt-
ning av behandlingseffekterna som en underskattning av
biverkningsrisken. Darfér dr vara uppskattningar av bade
forviantade behandlingseffekter och risker for biverk-
ningar osakra. | icke blindade studier kan en betydande
overskattning av behandlingseffekten foreligga.

Bindningar och jiv

Sakkunnig och granskare har inte uppgivit att de har
bindningar och jav som paverkar stéllningstaganden i den
aktuella fragan.
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