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Osteoporos &r ett av dagens stora sjukvardsproblem, da anta-
let benskorhetsfrakturer under de senaste decennierna sta-
digt har 6kat [1]. Med stigande alder minskar benmassan, och
skelettets mikroarkitektur forsamras, vilket leder till en 6kad
frakturincidens. Da forlusten av benmassa forst sker i trabe-
kulartben aren kotfraktur ofta den forsta indikatorn pa oste-
oporos [1]. 1dag beraknas 15 procent av 50-ariga kvinnor och
8 procent av 50-ariga man drabbas av symtomgivande kot-
kompressioner nagon gang under aterstoden av sina liv [2].
Kotfrakturer ar dubbelt sd vanliga bland vasterlandska kvin-
nor som bland vésterlandska man, med en aldersberoende 6k-
ning hos bada kénen. Incidensen hos kvinnor och man under
45 ar beraknas till 20 per 100000 personar medan incidensen
hos individer dver 85 ar ar 1200 per 100000 personar [3]. Kot-
frakturer kan ge svar langdragen ryggsmarta med tilltagande
ryggdeformitet. Sekundért utvecklas ibland dven depression,
somnstorning och forlorad sjalvkansla med bestaende invali-
ditet och med 6kad mortalitet [2, 4, 5].

Under det senaste decenniet har osteoporotiska insuffi-
ciensfrakturer i sakrum rapporterats som ytterligare en or-
sak till ofta svardiagnostiserad rygg- och backensmarta [6].
Vid samtliga dessa osteoporosrelaterade frakturer har tradi-
tionell icke-operativ terapi i form av analgetika, profylaktisk
osteoporosbehandling och allman mobiliseringshjalpimanga
fall ansetts som otillracklig [2, 4]. I ljuset av inte bara de nega-
tiva hélsoaspekterna utan édven de enorma kostnader som ar
associerade med dessa frakturer har perkutan vertebro-,
kyfo- och sakroplastik motts av stor optimism sedan meto-
dernaintroducerades for omkring tva decennier sedan [7-16].
Exempelvis beskrevs i en nyligen publicerad artikel i Lakar-
tidningen vertebro- och kyfoplastik som »en utbredd behand-
ling som anses vara saker och effektiv« och sakroplastik som
en behandling dar »flera fallserier visar pa tydlig och bra ef-
fekt med lag komplikationsrisk« [6]. Om det vetenskapliga un-
derlaget verkligen stodjer att metoderna introduceras som
allméan behandling vid namnda frakturtyper maste dock dis-
kuteras utifran dagens evidenslage.

Cementering av osteoporosrelaterade frakturer

Grundprincipen bakom metoderna ar att man genom en per-
kutant insatt kanyl fyller den frakturerade kotkroppen, eller
fraktursystemet i sakrum, med bencement (polymetylme-
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takrylat) [7-14, 16, 17], s& att fraktursystemet stabiliseras,
ryggsmartan reduceras och patientmobiliseringen underlat-
tas. Vid vertebro- och sakroplastik cementerar man fraktu-
rerna i befintligt frakturlage (Figur 1 och 2), medan man vid
kyfoplastik for in en tom ballong i kotan. Ballongen bléses se-
dan upp, och malet ar att reducera felstallningen i kotan fore
cementeringen (Figur 3). Denna teknik ter sig atminstone i
teorin tilltalande [14, 16]. For ndrmare beskrivning av meto-
dernahanvisas till kompletterande litteratur [6-14, 16, 17]. Sa-
val vertebro- som kyfoplastik kan ge upphov till en méangd
komplikationer, sdasom cementlackage i segmentellavener, ce-
mentlackage utanfor kotan och in i spinalkanalen (med i en-
staka fall parapares som foljd), migration av cementkroppen
efter kyfoplastik, revbensfraktur, septisk spondylit, lungo-
dem och hjartinfarkt. Det har hittills inte presenterats nagon
studie som visat att den ena metoden skulle ge farre kompli-
kationer an den andra. Férekomsten av komplikationer maste
ocksa tas med i beaktande nar man gor halsoekonomiska ut-
varderingar av metoderna.

Evidenslaget for vertebro- och kyfoplastik

| februari 2005 utvarderade vi i Lakartidningen det veten-
skapliga stodet for att anvanda vertebro- och kyfoplastik i kli-
niken [16]. De da publicerade studierna hade alla lagt bevis-
varde inom den evidensbaserade medicinen, och vid den tid-
punkten fanns ingen prospektiv, randomiserad, kontrollerad
studie (RCT) tillganglig. Den hdgsta evidensen innefattade
tva forsok att presentera kontrollerade data, men i dessa stu-
dier kunde kontrollpopulationerna ifragasattas eftersom de
inte var slumpmadssigt utvalda [9, 18]. I stallet vilade var evi-
dens framst pa okontrollerade prospektiva och retrospektiva
observations- och fall-kontrollstudier, i vilka slutsatsernaba-
seras pa jamforelse med det kliniska tillstandet hos patienter-
na fore operationen. Dessa studier indikerar dock narmast
samstdmmigt att metoderna leder till omedelbar smartlind-
ring och forbattrat funktionellt status i 75-90 procent av alla
fall [7-14, 16, 18]. Men om vertebro- och kyfoplastik ger upphov
till ett battre resultat &n traditionell icke operativ behandling
var dainte mojligt att utvardera.

Nyligen har fyra publicerade randomiserade, placebokon-
trollerade studier (varav tva dubbelblindade) 6kat var kunskap
inom omradet [19, 22-24]. Tva av dessa studier, publicerade ar
2009 i samma utgava av New England Journal of Medicine
(NEJM), rapporterar samstammigt att vertebroplastik inte
medfoér en mer gynnsam utveckling efter osteoporotiska kot-
kompressioner an kirurgiskt placeboingrepp utan cemente-
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Vertebro-, kyfo- och sakro-
plastik ar behandlingsmeto-
der vid osteoporosrelaterade
frakturer.

Genom en perkutant insatt
kanyl fylls den skadade kot-
kroppen, eller fraktursyste-
met i sakrum, med bence-
ment sa att frakturen stabili-
seras. Malsattningen &r att
reducera smartan och under-
latta patientmobiliseringen.
Tre av fyra nyligen publicera-
de prospektiva, randomise-
rade, kontrollerade studier
har inte kunnat verifiera den

goda effekt av kotcemente-
ring som tidigare publicerade
observations- och fall-kon-
trollstudier visat.

Vi manar till aterhallsamhet
med vertebro-, kyfo- och
sakroplastik. Betraffande
den senaste finns endast
okontrollerade observations-
och fall-kontrollstudier, men
inga randomiserade, kontrol-
lerade studier finns publice-
rade rorande effekten av ce-
mentering vid osteoporosre-
laterade insufficiensfrakturer
i sakrum.
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Figur 1. Vertebroplastik hos en 67-
arig kvinna med en osteoporotisk
kotkompression.

ring, s kallad sham operation [19, 22]. | den ena studien ingick
78 patienter med en eller tva smartsamma osteoporotiska kot-
kompressioner med mindre &n 12 manaders smartanamnes. 38
patienter randomiserades till vertebroplastik och 40 till Kirur-
gisktplaceboingrepp, vid vilketman gjorde allt likautom attin-
jiceracement. Studien visar att det skedde ensignifikant sméart-
reduktion i bada grupperna och att vertebroplastik inte resul-
teradeisignifikantafordelar, vare sig efter Lveckaeller efter 1,3
och 6 manader. Slutsatserna kvarstar oavsett om patienterna
utvarderades i en grupp med kortare (<6 veckor) eller langre
(=6 veckor) smartanamnes [19].

I den andra studien randomiserades 131 patienter med en
till tre smértande osteoporotiska kotkompressioner till ver-
tebroplastik (n=68) eller kirurgiskt placeboingrepp utan ce-
mentering (n=63). Resultaten utvarderades med modifierad
»Roland—Morris disability questionnaire« (RDQ) och med
registrering av smartintensitet. En manad efter det primara
ingreppet tillats de patienter som var missndjda med resulta-
tet att genomga ett nytt ingrepp med »den andra metoden.
Metoden var fortfarande okénd for patienterna. Studien visar
att det skedde forbattringar i bada grupperna men att det inte
skedde nagon signifikant battre utveckling vid nagon tid-
punkt bland de patienter som behandlats med vertebroplastik
an bland de patienter som behandlats med icke-cementering.
Det fanns dock en tendens till béattre sméartreduktion i verte-
broplastikgruppen (64 jamfért med 48 procent, P=0,06) efter
1manad ochvid 3 manader. Antalet individer som bytte grupp
da de var missnojda var dessutom storre i kontrollgruppen an
i vertebroplastikgruppen (43 jamfért med 12 procent,
P<0,001) [22].

Den tredje randomiserade, placebokontrollerade studien ve-
rifierar slutsatserna i de tvd NEJM-publikationerna. Rousing
et al [24] foljde 50 patienter med osteoporotiska kotfrakturer
dar individerna randomiserades till vertebroplastik (n=26) el-
ler konservativ behandling (n=24). Studien visar att smartre-
duktionen var jamforbar i de tva grupperna. Det foreldg ingen
skillnad i smartreduktion efter 3 manader mellan gruppen
med akut (<2 veckors symtomduration) och gruppen med sub-
akut (2 till 8 veckors symtomduration) smérta. Forfattarna
drar slutsatsen att majoriteten av patienter med akut eller sub-
akut smarta efter osteoporotiska kotkompressioner aterfar sin
halsa efter ndgra manaders konservativ behandling.

Slutligen har &ven kyfoplastik varderats i en randomiserad,
kontrollerad studie dar 149 individer med en till tre osteoporo-
tiska kotfrakturer randomiserades till perkutan ballongkyfo-
plastik och 151 till icke-operativ behandling [23]. Studien evalu-
erade forandring i livskvalitet vid baslinjeundersokningen och
1 manad efter ingreppet. | denna studie dkade patienternas
livskvalitet i bada grupperna under uppféljningen; i kyfopla-
stikgruppen med i genomsnitt 7,2 poang (95 procents konfiden-
sintervall: 5,7-8,8) och i den icke-operativt behandlade grup-
pen med i genomsnitt 2,0 podng (95 procents konfidensinter-
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Figur 2.
Sakroplastik
hos en 78-arig
kvinnamed en

. osteoporotisk
insufficiens-
fraktur i sakrum
"~ av»H-typ«.

Figur 3. Kyfoplastik hos en 69-arig
man med en osteoporotisk kotkom-
pression.

vall: 0,4-3,6). Forfattarna konkluderar att kyfoplastik ar en
tilltalande behandling vid osteoporotiska kotkompressioner i
jamforelse med icke-operativ behandling [23]. Men man bor
vara medveten om att det skedde en signifikant forbattring i
bada grupperna aven om det uppkom en statistiskt signifikant
skillnad mellan grupperna. Man kan dock inte baravarderaom
det foreligger en statistiskt signifikant battre effekt pa kort
och/eller lang sikt av en behandling an aven annan. Man maste
ocksa bedoma om denna effekt skiljer sig s& mycket fran natu-
ralforloppet att den &r kliniskt relevant, det vill sdga att den ar
s& mycket battre att den kan pastas utgora en avgorande skill-
nad for patienten. Vi anser att det maste ifragasattas om denna
skillnad pa i snitt 5,2 poang (95 procents konfidensintervall:
2,9-74) istudien [23] innebéar en kliniskt relevant skillnad.

Viktigt att utvardera kostnadseffektivitet

Forutom att bedoma eventuell skillnad i klinisk behandlings-
effekt &r det av stor betydelse att utvardera om kotcemente-
ring &r kostnadseffektiv vid osteoporotiska kotfrakturer. |
flera analyser har man utvéarderat om den kliniska effekten,
maétt som en mojlig 6kad livskvalitet, kan motiveras i perspek-
tivet av den &tminstone initialt 6kade kostnaden som kotce-
mentering medfér. Man brukar berdkna detta i termer av
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar (kostnad/
QALY). Flera sddana berakningar har publicerats, de flesta
baserade pé sa kallade modelleringar, dar man antar att redan
rapporterade jamforande effektvinster mellan kotcemente-
ring och medicinsk behandling efter korttidsuppféljning
kvarstar i ett langre perspektiv [23]. Vid en betalningsvilja pa
600000 kronor/QALY, vilken brukar anvandas i svensk litte-
ratur, antyder vissa modelleringar att kotcementering kan
vara kostnadseffektiv [25]. Dock behovs det fler studier med
relevanta redovisade resultat éver tid, avseende bade klinisk
effekt och kostnader for samhaéllet, innan det gar att dra batt-
re grundade slutsatser vad galler kotcementeringens eventu-
ella kostnadseffektivitet vid osteoporotiska kotfrakturer.

Evidensléget for sakroplastik

Den tredje diskuterade cementeringsmetoden ar sakroplastik,
som en mojlig behandling av osteoporotisk insufficiensfraktur
i sakrum [15]. Dessa frakturer ar ofta forbisedda, &ven om det
rapporterats att ndrmare 2 procentav éldre kvinnor som lagts
in pé sjukhus pé grund av landryggssmarta har en sakral in-
sufficiensfraktur [26]. Incidensen anses dessutom vara hogre
bland kvinnor som genomgatt stralbehandling pa grund av
gynekologisk eller kolorektal cancer [26]. Slatrontgen missar
ofta diagnosen, som vanligen stélls med skelettskintigrafi,
datortomografi (DT) eller magnetkameraundersdkning
(MRT) [6]. Denvanligaste frakturtypen har beskrivits somen
»H-fraktur«, ett benbrott med tva lateralt om sakralforamina
beldgna vertikala frakturer som férbinds med en horisontell
frakturskénkel, vanligen i S2-héjd [27]. H-fraktur ses i drygt
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60 procent av fallen av insufficiensfraktur, medan unilateral
vertikal fraktur aterfinnsi 19 procentav fallen [27].

Sedan ett decennium har behandlingsférsok gjorts med ce-
mentering dven av denna frakturtyp under ledning av genom-
lysningsrontgen eller DT [6]. 1 dag finns emellertid en begrén-
sad evidens for behandlingens effektivitet. Frey etal beskriveri
en okontrollerad, prospektiv observationsstudie, inkluderande
52 konsekutiva patienter med en medelalder pa 76 ar, smartre-
duktion i majoritetenav fallen vid sakroplastik av osteoporotis-
kainsufficiensfrakturer [17]. Vid ndrmare genomgang visar det
sigatt tidpunkten for smartreduktionen ar oklar. Da dettaaren
okontrollerad studie kan man stélla sig fragan om forbattring-
ensnarast motsvarar naturalforloppet efter en sakrumfraktur.
I dag finns oss veterligen inga hélsoekonomiska berdkningar
som vérderar metoden.

Resultaten manar till forsiktighet
I en nyligen publicerad 6versikt i L&kartidningen som beskri-
ver sakroplastik [6] konkluderar artikelforfattarna angaende
behandling vid kot- och sakrumfrakturer: »Snabb smartlind-
ring och mobilisering efter frakturer genom perkutan cement-
injektion borde vara en mycket valkommen atgard, som mins-
kar patienternas lidande, forhindrar svara komplikationer och
ger ett betydligt minskat vardbehov«. Var uppfattning ar att
dessa rekommendationer i dagslaget har svagt stod i litteratu-
ren. Rent allmént bor vi sluta med behandlingar dar det finns
Overtygande bevis for att de tillfor ringa eller ingen effekt. De
randomiserade, kontrollerade studier som utvarderat verte-
broplastik vid osteoporotiska kotkompressioner tyder paatt re-
sultaten i vetebroplastikgruppen narmast speglar naturalfor-
loppet av osteoporotiska kotkompressioner, da forbattringen ar
lika stor i bade interventions- och kontrollgruppen [19-23]. Det
maste darfor ifragasattas om man ska erbjuda patienter en in-
tervention som inte verkar vara effektivare, men som ar dyrare
och kan atféljas av risk for allvarliga biverkningar, vid jamforel-
se med icke-operativ behandling [24].

Resultaten fran publicerade randomiserade, kontrollerade
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studier pAminner oss an en gang om att vara forsiktiga nar vi
bedémer data med lagre evidensgrad, da observations- och
fall-kontrollstudier ofta har en tendens att 6verskatta resul-
taten. | motsats till vertebroplastik har perkutan ballongky-
foplastikien randomiserad, kontrollerad studie indikerat sta-
tistiskt signifikanta skillnader i livskvalitet en manad efter
ingreppet jamfort med icke-operativ behandling [23]. Om det
verkligen ror sig om en kliniskt signifikant skillnad bor utre-
das innan man kan ge allménna rekommendationer om ky-
foplastikens roll i behandlingen av individer med smarta vid
osteoporotiska kotkompressioner. | dagsléget ar evidensen
for att perkutan vertebroplastik inte leder till gynnsamma ef-
fekterijamforelse med kirurgiskt placeboingrepp starkare &n
evidensen for att perkutan ballongkyfoplastik ger ett mer for-
delaktigt forlopp &n konservativ terapi.

Resultaten fran publicerade randomiserade, kontrollerade
studier bor leda till att vi ar restriktiva med vertebroplastik
som ett behandlingsalternativ vid osteoporotiska kotfraktu-
rer med langdragen sméarta, medan ballongkyfoplastik bor ut-
varderas ytterligare. Vi betraktar tills vidare sakroplastik
som experimentell, da det saknas studier som utvarderar ce-
mentering av osteoporotiska insufficiensfrakturer i sakrum
och davetenskapligadataannu inte definierat dess roll vid be-
handling av denna typ av fraktur. Starkt positiva slutsatser
rorande vertebro- och kyfoplastik drogs efter studier med den
evidensgrad som idag finns for sakroplastik [7-16, 28]. Dessa
slutsatser fick revideras nar randomiserade, kontrollerade
studier presenterades [19, 22, 23]. Darfér manar vi tills vidare
till forsiktighet med att behandla osteoporotiska insuffi-
ciensfrakturer i sakrum med cementering och rekommende-
rar att denna behandlingsmetod i huvudsak bér anvandas i
kontrollerad studieform.

B Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Inga uppgivna.

W Peter Fritzell, ortopediska kliniken, Falu lasarett, har radfragats
om héalsoekonomisk vardering vid osteoporotiska kotkompressioner.
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