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Kurzfassung

Die Osteoporose (Knochenschwund) ist eine Skeletterkrankung, die durch ein Missverhaltnis
zwischen dem normalen Knochenauf- und Knochenabbau entsteht. Dieses Missverhaltnis fihrt
zu einem erhodhten Risiko von Wirbelkdrperbriichen. Die Gesamtanzahl der diagnostizierten
osteoporotischen Wirbelkdrperbriiche kann fir die Schweiz auf ca. 19'000 Ereignisse pro Jahr
geschatzt werden.

Zur Behandlung von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen stehen konservative und operative
Verfahren zur Verfigung. Bei den operativen Verfahren kommen insbesondere die Vertebro-
plastie und die Kyphoplastie zum Einsatz. Hierbei wird von aussen mittels einer Hohlnadel
Knochenzement in den Wirbelk&rper gespritzt, der dann insgesamt zu einer Stabilisierung des
zusammengesinterten Wirbelkorpers fihrt.

Im vorliegenden Bericht wurde die Frage bearbeitet, ob eine Vertebroplastie oder Kyphoplastie
im Vergleich zu einer konservativen Therapie von osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen
patientenrelevante Beeintrachtigungen besser zu mindern vermag und sinnvoll ist. Hierbei wur-
den auch potenziell negative Wirkungen und das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis betrachtet.

Auf Basis der bestehenden Fachliteratur kann davon ausgegangen werden, dass die beiden
operativen Verfahren eine kurzfristige Verbesserung der Symptome einer Wirbelkdrperfraktur
erzielen, es aber bezlglich der Schmerzintensivitdt und Funktionsverbesserung nach sechs
Monaten keinen klinisch relevanten Unterschied mehr zwischen operativer und konservativer
Behandlung gibt.

Die befragten Fachspezialisten waren sich einig, dass Vertebroplastie und Kyphoplastie bei der
Untergruppe von Patienten wirksam sind, die keine wesentliche Verbesserung der Schmerzen
und der Funktionalitat trotz mehrwochiger konservativer Therapie zeigen.

Die Durchflihrung eines operativen Verfahrens fihrt, basierend auf den Daten bisher durchge-
fUhrter Studien, im Mittel zu einer geringfligig besseren Lebensqualitdt. Das Kosten-Wirksam-
keits-Verhaltnis betragt CHF 108'000 pro QALY, wenn der Eingriff Gberwiegend stationar durch-
geflhrt wird; das heisst, dass das operative Verfahren wirksam ist, hierflr aber auch mehr Mittel
aufgewendet werden mussen. Das Kosten-Wirksamkeits-Verhdltnis liegt in einem Bereich, wo es
einer besonderen Abwagung bedarf, ob die Leistung zu Lasten der Solidargemeinschaft erbracht
werden sollte. Wird der Eingriff Uberwiegend ambulant durchgefihrt, wird das Kosten-
Wirksamkeits-Verhaltnis glinstiger (CHF 59'000 pro QALY).

Die Betrachtungen zum Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis und die ethischen und rechtlichen
Uberlegungen fiihren zu folgenden Empfehlungen:



Die Frage, bei welcher Patientengruppe die Durchfiihrung einer Vertebroplastie
oder Kyphoplastie in der Friihphase nach Wirbelkorperfraktur zu einer raschen
Verminderung der Schmerzen und Wiedergewinnung der Selbststandigkeit fuhrt,
soll mit geeigneten prospektiven Untersuchungen geklart werden.

Die Zertifizierungspflicht sowie die Registerfihrungspflicht, wie sie in der
Krankenpflege-Leistungs-Verordnung (KLV) fiir die Kyphoplastie vorgeschrieben
sind, sind auch fiir das Vertebroplastie-Verfahren als verbindlich zu erklaren.

Die Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie zur Behandlung einer
osteoporotischen Wirbelkorperfraktur ausserhalb einer kontrollierten Studie soll
nur bei anhaltenden Schmerzen auf der Grundlage einer multidisziplindaren
Indikationsstellung erfolgen.



Abrégé

L'ostéoporose (ou maladie des os fragiles) est une maladie du squelette caractérisée par un
déséquilibre entre la formation normale des os et la résorption osseuse conduisant a une
augmentation du risque de fractures vertébrales. En Suisse, le nombre total de fractures
vertébrales ostéoporotiques diagnostiquées peut étre estimé a environ 19°000 par an.

Pour traiter les fractures vertébrales ostéoporotiques, deux types de procédures existent: les
procédures conservatrices et les procédures chirurgicales. Les principales procédures
chirurgicales sont la vertébroplastie et la kyphoplastie, qui consistent a injecter un ciment osseux
dans le corps vertébral au moyen d’une aiguille creuse afin de stabiliser les vertebres effondrées.

Le présent rapport porte sur la question de savoir si les procédures chirurgicales (vertébroplastie
ou kyphoplastie) sont plus efficaces que les procédures conservatrices pour réduire les
symptomes d' une fracture vertébrale ostéoporotique. Les auteurs ont également tenu compte
des effets potentiellement négatifs et du rapport colt-efficacité.

D'apres la littérature existante, on peut supposer que les deux interventions chirurgicales
précitées permettraient d’améliorer les symptomes d’une fracture vertébrale a court terme, mais
aucune différence cliniquement significative ne peut cependant étre observée, ni du point de
vue de l'intensité de la douleur ni de I'amélioration fonctionnelle, entre le traitement chirurgical
et le traitement conservateur apres une période de 6 mois.

Les spécialistes consultés ont convenu que la vertébroplastie et la kyphoplastie sont efficaces
pour le sous-groupe de patients qui ne montre pas d’amélioration significative de la douleur et
de la fonctionnalité malgré plusieurs semaines de traitement conservateur approprié.

Selon les données tirées de la littérature existante, la réalisation des procédures chirurgicales
étudiées conduit a une qualité de vie en moyenne légérement meilleure. Le rapport colt-
efficacité s'éléeve a CHF 108’000 par QALY lorsque la procédure est menée essentiellement en
stationnaire, ce qui signifie que la procédure opératoire est efficace, mais exige en méme temps
des dépenses supplémentaires. Le rapport colt-efficacité se situe dans une zone dans laquelle il
convient d’examiner avec attention si I'intervention doit étre facturée a la charge de I'assurance-
maladie sociale. Le rapport colt-efficacité est en revanche plus favorable (CHF 59'000 par
QALY) lorsque la procédure est effectuée principalement en ambulatoire.

Les conclusions de cette étude conduisent aux recommandations suivantes’:

1. La question de savoir quel groupe de patients est susceptible de voir rapide-
ment ses douleurs diminuer, et ainsi retrouver son indépendance, grace a une

T Uniguement la version allemande fait foi.



vertébroplastie ou a une kyphoplastie réalisée durant la phase précoce suivant
une fracture d'un corps vertébral doit étre résolue par des études prospectives
appropriées.

Les obligations de la certification et de la tenue de registres qu’exige
I'ordonnance sur les prestations de I’assurance des soins (OPAS) pour la kypho-
plastie doivent étre également déclarées obligatoires pour la vertébroplastie.

La réalisation d'une vertébroplastie ou d’une kyphoplastie pour traiter les frac-
tures vertébrales ostéoporotiques en dehors d’'une étude contrélée devrait étre
effectuée sur la base d'une indication multidisciplinaire et ce uniquement pour
les patients souffrant de douleurs persistantes.



Vorwort

Das Medical Board ist ein von Verwaltung, Leistungserbringern und Industrie unabhdngiges
Gremium. Es besteht aus dem Expertenrat und dem interdisziplindren Team der Geschéftsstelle.
Themenspezifisch werden externe Fachspezialisten beigezogen.

Aufgabe des Medical Board ist es, diagnostische Verfahren und therapeutische Interventionen
aus der Sicht der Medizin, der Okonomie, der Ethik und des Rechts zu analysieren. Dabei geht es
im Kern um die Beurteilung des Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisses medizinischer Leistungen.
Daraus werden Empfehlungen zuhanden der politischen Entscheidungstréager und der Leistungs-
erbringer formuliert. Angestrebt wird der optimale Einsatz der verflgbaren Mittel. Fir eine
Erlauterung der Pramissen und des methodischen Ansatzes wird auf den Bericht "Beurteilung
medizinischer Verfahren - Methodischer Ansatz (Stand vom 30. April 2009)" verwiesen. Dieser
kann auf der Webseite des Medical Board eingesehen werden (www.medical-board.ch).

Der vorliegende Bericht "Vertebroplastie und Kyphoplastie bei osteoporotischen Wirbelkdrper-
frakturen" wurde im Zeitraum von Marz bis Oktober 2011 erarbeitet. Die Literatursuche und
-auswertung, die inhaltliche Bearbeitung der einzelnen Kapitel sowie die Formulierung des
Berichts erfolgten durch das Team der Geschéftsstelle. Die Berichtsentwirfe wurden durch den
Expertenrat geprift und gemeinsam mit dem Team der Geschaftsstelle im Rahmen von drei
Workshops des Medical Board diskutiert. Die Schlussfassung des Berichtes mit den Empfeh-
lungen wurde im November 2011 durch das Medical Board verabschiedet.

FUr die Bearbeitung des vorliegenden Berichts wurden auf Vorschlag der FMH folgende Fach-
spezialisten beigezogen:

e PD Dr. med. Daniel Uebelhart, Clinique Valmont, Glion-sur-Montreux
e Prof. Dr. med Paul Heini, Klinik Sonnenhof, Bern

e Dr. med. Antonio Faundez, Hopitaux Universitaires de Geneve

Dies umfasste je ein rund zweistlindiges Interview zu den medizinischen Aspekten der Frage-
stellung durch zwei Vertreter des Teams der Geschaftsstelle sowie eine Stellungnahme
insbesondere zum medizinischen Teil des vorliegenden Berichts (Kapitel 1 bis 4). Das Medical
Board dankt den Fachspezialisten fir ihre wertvollen Beitrdge. Sie waren nicht in die Erstellung
der Schlussfassung des Berichts eingebunden. Der Bericht und insbesondere die Empfehlungen
wurden durch das Medical Board erarbeitet und geben nicht notwendigerweise die Meinung
der Fachspezialisten wieder.
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1 Einleitung

1.1  Ausgangslage

Die Osteoporose (Knochenschwund) ist eine Skeletterkrankung, die durch ein Missverhaltnis zwischen
dem normalen Knochenauf- und Knochenabbau entsteht. Das Missverhaltnis fihrt generell zu einer
verminderten Knochenmasse und zu einer Stérung der inneren Knochenarchitektur, die ihrerseits zu
einer verminderten Widerstandsfahigkeit der Knochen und damit zu einem erhdhten Frakturrisiko
(Risiko eines Knochenbruchs) fihrt.

Am haufigsten sind (in dieser Reihenfolge):

e Wirbelkdrperfrakturen

e Huftgelenksnahe Oberschenkelknochenbriiche (z.B. Schenkelhalsfraktur)
e Handgelenksnahe Knochenbrlche (z.B. distale Radiusfraktur)

e Oberarm(kopf)frakturen

Allgemein wird zwischen der primaren Osteoporose und der sekunddren Osteoporose unterschieden.
Die primdre Osteoporose betrifft ca. 95% aller Falle und ist (im Gegensatz zur sekunddren Osteopo-
rose) dadurch gekennzeichnet, dass sie nicht als Folge einer anderen Erkrankung auftritt. Die sekun-
dare Osteoporose tritt beispielsweise als Folge von Stoffwechselkrankheiten oder als Medikamenten-
nebenwirkung auf.

Wirbelkorperfrakturen treten haufig in der Form der Sinterung (d.h. Zusammenfallen) der Wirbel-
korper auf. Die Folgen sind eine Keilwirbelbildung, Deformierung der gesamten Wirbelsaule und Aus-
bildung eines Ruckenbuckels (Kyphose). Begleitend verringert sich die Kérpergrosse. Die Deformierung
der Wirbelsaule verursacht Schmerzen und eine Einschrankung der kdrperlichen Beweglichkeit. Die
betroffenen Personen zeigen oft eine verstarkte Fallneigung, sind kurzatmig wegen der Einschrankung
der Lungenfunktion und konnen schliesslich das tdgliche Leben nicht mehr selbst bewaltigen
[Hasserius et al., 2005; Schlaich et al., 1998; Silverman, 1992]. Eine Wirbelkérperfraktur ist deshalb bei
Betagten nicht selten Grund fUr eine Hospitalisation oder die Einweisung in ein Alters- und
Pflegeheim.

Die geschatzte Inzidenz flur Osteoporose-bedingte Wirbelkérperfrakturen betragt in der Schweiz bei
Frauen im Alter von 50 Jahren 121 Frakturen pro 100'000 Einwohner und Jahr und steigt im Alter von
80 bis 85 Jahren auf 1'537 Frakturen pro 100'000 Einwohner und Jahr an. Bei Mannern Uber 50 Jahre
liegt diese Inzidenz bei 243 pro 100'000 Einwohner und Jahr [Lippuner, 2009; Lippuner et al., 2009].
Die Gesamtanzahl pro Jahr der osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen in der Schweiz ist schwierig zu
ermitteln, da diese in der Spitalstatistik des Bundesamtes fur Statistik nicht als Einzelposition ausge-
wiesen sind und andererseits Hinweise bestehen, dass lediglich 22% dieser Patientinnen und Patienten



im Spital behandelt werden; der Uberwiegende Teil wird also ambulant behandelt [Suhm et al., 2008].
Auf Basis der Daten zur Schweizerischen Bevolkerungsstruktur und den Berechnungen von Lippuner
und Suhm schatzen wir die Gesamtanzahl der diagnostizierten osteoporotischen Wirbelkdrperfrak-
turen auf ca. 19'000 Ereignisse pro Jahr.

Zur Behandlung von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen stehen konservative und operative Ver-
fahren zur Verfigung, wobei auch Wirbelkérperbriiche (wie jeder Knochenbruch) einen nattrlichen
Heilungsverlauf haben.

Da es sich nicht um eine direkt lebensbedrohliche Erkrankung handelt, sind die vorrangigen Ziele der
Behandlung nicht die Verlangerung der Lebenszeit, sondern Faktoren, die die Lebensqualitat beein-
flussen, wie die weitgehende Schmerzfreiheit, gute korperliche Beweglichkeit und die weitgehende
Ruckkehr zu den gewohnten Aktivitaten des tdglichen Lebens.

Bei der konservativen Therapie von Wirbelkdrperfrakturen kommen eine medikamentdse Schmerz-
therapie nach dem WHO-Schema, eventuell lokale Injektionen von Medikamenten an der Wirbelsaule,
physiotherapeutische Massnahmen, Gehhilfen und Verhaltensschulungen zum Einsatz.

Bei den operativen Verfahren bestehen seit einigen Jahren minimal-invasive operative Behandlungs-
maoglichkeiten, eine davon ist die sogenannte perkutane Vertebroplastie.

zusammengefallener

Wirbelkdrper ﬂj

‘ Spezial-
kaniile

év/" " "
-~ Wirbelsaule
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Knochenzement \’ C@

Abbildung 1:  Prinzip der Vertebroplastie

Hierbei wird von aussen (perkutan) unter Rontgenkontrolle eine grosse Hohlnadel durch die Bogen-
wurzeln des betroffenen Wirbels in den zusammengesinterten Wirbelkdrper eingebracht. Anschlies-
send wird durch die Hohlnadel Knochenzement in den Wirbelkdrper gespritzt, der in kurzer Zeit aus-



hartet. Dieser Knochenzementkern fihrt dann insgesamt zu einer Stabilisierung des durch den Eingriff
teilweise aufgerichteten Wirbelkdrpers (Abbildung 1).

Eine sehr dhnliche Variante zu diesem Verfahren stellt die Kyphoplastie? dar. Die angewandte Technik
entspricht derjenigen bei der Vertebroplastie, allerdings wird vor dem Einbringen des Knochenzements
der zusammengesinterte Wirbelkdrper mittels eines Ballonkatheters teilweise wieder "aufgerichtet"
(Abbildung 2). Zusatzlich stellen die Wande der durch den Ballon ausgebildeten intravertebralen
Cavitat einen verbesserten Schutz vor Zementextrusionen dar.

Beide Eingriffe kdnnen sowohl in Vollnarkose als auch in Lokalanasthesie durchgeflihrt werden: Ab-
hangig vom Allgemeinzustand des Patienten wird der Eingriff ambulant oder stationar durchgefiihrt,
wobei ein Spitalaufenthalt in der Regel ein bis zwei Tage dauert. Meistens wird nach beiden Eingriffen
zusatzlich eine begleitende konservative Therapie durchgefihrt.

Abbildung 2: Prinzip der Kyphoplastie

Generell stehen bei Frakturen von osteoporotischen Wirbelkdrpern die Schmerzsymptomatik und die
damit verbundene verminderte Mobilitdt im Vordergrund. Somit wird in den wissenschaftlichen
Untersuchungen zur Vertebroplastie und Kyphoplastie auch primar die Wirkung auf Schmerzen
gemessen. Wegen der allgemeinen Beeintrachtigung der kdrperlichen Funktionen wird sekundér auch
die Wirkung auf das allgemeine Wohlbefinden (Lebensqualitat) und die Fahigkeit, selbststandig den
Alltag zu bewaltigen beurteilt (die sogenannte Funktionalitdt). Im Anhang A2 sind die dabei verwen-
deten Messinstrumente erldutert: AQoL, Barthel Index, EQ-5D, QUALEFFO, RMD(Q), Go Test und
visuelle Analog Skala (VAS) flr Schmerzen.

Der Wirkungsmechanismus von Vertebroplastie und Kyphoplastie ist umstritten. Diskutiert werden der
stabilisierende Effekt der Zementeinlage und die chemische oder physikalische Ausschaltung von
Nervenendigungen durch den Zement. Aus der Literatur ist allerdings auch hinreichend bekannt und

2 |In der Krankenpflege-Leistungs-Verordnung (KLV) als "Ballon-Kyphoplastie" bezeichnet.



belegt, dass bei der Schmerzbehandlung der sogenannte "Placeboeffekt"3 eine ausserordentlich
grosse Rolle spielen kann [Staal et al., 2008; Benedetti., 2006; Pollo et al., 2009; Oeltjenbruns et al.,
2008].

Aus diesem Grunde ist umstritten, ob der schmerzlindernde Effekt der Vertebroplastie oder Kypho-
plastie bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen direkt auf die Methode selbst, oder eher auf die
Begleitumstande der Intervention (im Sinne eines Placeboeffektes) zurlickzufihren ist. Die Vertebro-
plastie wurde 1989 zum ersten Mal zur Behandlung einer osteoporotischen Wirbelkérperfraktur
durchgefiihrt [Lapras et al., 1989].

Angesichts der Kosten eines solchen Eingriffs (bis zu CHF 9'000), wie auch durch die demografische
Entwicklung mit der zu erwartenden weiteren Steigerung der Fallzahlen, ergibt sich fir diese Frage-
stellung eine hohe Relevanz fir das Schweizerische Gesundheitssystem.

3 Placeboeffekte sind positive Veranderungen des subjektiven Befindens und von objektiv messbaren korperlichen Funktionen, die einer
Behandlung ohne eigentliche, intrinsische Wirksamkeit zugeschrieben werden kénnen. Sie sind Ausdruck psychobiologischer Phdnomene
verschiedenster Art, wie Konditionierung oder ausgepréagte Erwartungshaltung [Benedetti 2006].



1.2  Fragestellung

Im vorliegenden Bericht wird die Frage bearbeitet, ob eine Vertebroplastie oder Kyphoplastie im
Vergleich zu einer konservativen Therapie patientenrelevante Beeintrachtigungen besser zu mindern
vermag und sinnvoll ist. Hierbei werden auch potenziell unerwinschte Wirkungen und das Kosten-
Wirksamkeits-Verhaltnis betrachtet.

Es wird die Anwendung der Methode bei osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen behandelt.
Wirbelkdrperfrakturen anderer Genese (z.B. durch Metastasen oder andere Erkrankungen wie der
Kahler-Bozzolo Krankheit bedingt) sind nicht Gegenstand der Betrachtung; diese Frakturformen sind
insgesamt sehr selten und ihrem Wesen nach nicht mit den osteoporotischen Frakturen vergleichbar.

Grundlage des Beurteilungsverfahrens ist das Dokument "Beurteilung medizinischer Verfahren —
Methodischer Ansatz, Stand vom 30. April 2009" des Medical Board.

In einem ersten, deskriptiven Teil werden:

e Daten und Fakten aus klinischen Studien gesammelt und gepruft,
e die medizinischen Wirkungen (erwlinschte und unerwiinschte) ermittelt,
e die Kosten ermittelt und

e Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnisse bestimmt.

Um konkrete Aussagen zu ermdglichen, werden quantitative Grdssen fir Wirkungen und Kosten
ermittelt bzw. abgeschéatzt. Dazu sind an verschiedenen Stellen auch Annahmen zu treffen.

Die Ergebnisse des deskriptiven Teils werden in einem wertenden Teil diskutiert bezlglich

e ethischer Aspekte und
e rechtlicher Aspekte.

Schliesslich wird auf der Basis dieser Erkenntnisse eine Gesamtwulrdigung vorgenommen und es
werden Empfehlungen zu Handen der Tragerschaft formuliert.



1.3 Literatursuche

Zur Beurteilung der Fragestellung wurde primar auf randomisierte, kontrollierte Studien (RCT) zurlck-
gegriffen, weil sie, sofern methodisch addquat und der jeweiligen Fragestellung angemessen
durchgefiihrt, mit der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet sind.

Daritiber hinaus wurden zusatzlich auch systematische Reviews und Meta-Analysen zur Informations-
gewinnung herangezogen, die nicht randomisierte Studien berticksichtigt haben. Die Ergebnisse von
Ubersichtsarbeiten und Beobachtungsstudien werden aber lediglich ergdnzend dargestellt.

Folgende Datenbanken wurden fir die Suche nach Publikationen verwendet:

e Cochrane Library
e PubMed / Medline
e EMBASE

unter Verwendung der Suchbegriffe (und Kombinationen, als freier Text, in Titel und Abstract und
MeSH term)*:

e vertebroplasty OR kyphoplasty
e Osteoporosis

e vertebral

e fracture

e compression

Die Auswahl der Publikationen wurde auf englisch-, franzésisch- und deutschsprachige Literatur be-
schrankt. Die Suche erfolgte mit den oben genannten englischsprachigen Begriffen. Referenzlisten der
identifizierten Publikationen wurden auf Hinweise zu weiteren Publikationen geprift.

Die Literatursuche mit den oben genannten Suchbegriffen ist bewusst sehr weit gefasst. Sie ergibt
damit zahlreiche Publikationen, die flr die Bearbeitung der Fragestellung nicht relevant sind, da sie gar
keine Studienergebnisse beschreiben, so zum Beispiel Editorials, Studienprotokolle, Guidelines, etc.
Des Weiteren werden mit der Suchstrategie auch Beobachtungsstudien, Publikationen zur Operations-
technik, zum Vergleich zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie und andere Publikationen identi-
fiziert, die die definierten Einschlusskriterien nicht erfillen. Die meisten Publikationen kdnnen anhand
des Titels als "nicht relevant" fir die Fragestellung identifiziert werden. Bei einer Reihe von Publika-
tionen ist das erst nach Beurteilung des Abstracts mdglich und bei einigen Studien ist hierzu die

4 Das Suchprotokoll fir die Datenbank PubMed stellt sich zum Beispiel wie folgt dar: ("kyphoplasty"[MeSH Terms] OR "kyphoplasty" [All
Fields]) OR ("vertebroplasty"[MeSH Terms] OR vertebroplasty"[All Fields]) AND ("spine"[MeSH Terms] OR "spine"[All Fields] OR
"vertebral"[All Fields]) AND ("fractures, compression"[MeSH Terms] OR ("fractures"[All Fields] AND "compression"[All Fields]) OR
"compression fractures"[All Fields] OR ("compression"[All Fields] AND "fractures"[All Fields]))



Beurteilung des Volltextes notwendig. Die Reduktion von urspriinglich 701 identifizierten Publika-
tionen auf sieben Publikationen, die in die Bewertung eingeflossen sind, ist also nicht auf eine
restriktive Auswahl zurlickzuflhren, sondern der Breite der urspriinglichen Suchkriterien geschuldet.
Der Verlauf der Literatursuche ist in Abbildung 3 dargestellt.

R
c
g Publikationen, auf Grundlage der Zusatzliche Publikationen, in
2 Datenbanksuchen identifiziert anderen Quellen identifiziert
=
= (n=797) (n=24)
c
]
=
h 4 A4
Publikationen, nach Ausschluss Duplikate
(n=701)
0o
£
&
o v 3
b Als nicht relevant eingestuft:
A Potentiell relevante Nach Titel (n=508)
Publikationen (n=701) Nach Abstract (n= 142)
~—
—
a0
s Gesichtete Voll-Text- Ausgeschlossene Publikationen
2 Publikationen (n = 44), davon
4 (n=51) I 43 kein RCT
2 1 mit Kyphopl. als Vergleichsgr.
2]
=
=
2 In die Beurteilung
% eingeschlossene
§ Publikationen
o (n=7)

Abbildung 3: Darstellung der Literatursuche (Stichtag 15.04.2011)

Eingeschlossen wurden Publikationen Uber Studien, die als randomisierte, kontrollierte Studien (RCT)
konzipiert waren und in denen in der Behandlungsgruppe eine Vertebroplastie oder Kyphoplastie
durchgefiihrt wurde, wahrend die Kontrollgruppe eine konservative Standardtherapie erhielt oder mit
einer Scheinoperation behandelt wurde. Studien, die lediglich die Vertebroplastie mit der Kyphoplastie
(ohne weitere Kontrollgruppe) verglichen, wurden nicht beriicksichtigt.

Die Liste der in die Bewertung eingeschlossenen Publikationen wurde den beigezogenen Fach-
spezialisten zur Begutachtung vorgelegt sowie in einem Vernehmlassungsverfahren den Dekanaten
der funf Schweizerischen Medizinfakultdten zur Kenntnis und allfélligen Erganzung gebracht. Das



Vernehmlassungsverfahren ergab Hinweise auf weitergehende Hintergrundinformationen. Weitere
Publikationen, welche die Einschlusskriterien erfillten, wurden nicht benannt.

Die Qualitatsbewertung der sieben eingeschlossenen Publikationen erfolgte gemadss einer leicht modi-
fizierten Form des Vorgehens des Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)®> durch zwei Be-
gutachter unabhéngig voneinander und wurde dann einer der folgenden vier Kategorien zugeordnet:

Geringe Bias-Vermutung A Alle oder der Uberwiegende Teil der Evaluationskriterien
sind erfullt. Wo die Kriterien nicht erfullt sind, ist eine
Anderung der Aussage der Studie oder des Reviews
nicht zu erwarten.

Niedrige bis massige Bias- | B1 | Einige der Evaluationskriterien sind erfullt. Wo die Krite-
Vermutung rien nicht erflllt oder addquat beschrieben sind, ist eine
Anderung der Aussage der Studie oder des Reviews
kaum zu erwarten.

Massige bis hohe Bias- B2 | Einige der Evaluationskriterien sind erfillt. Wo die Krite-
Vermutung rien nicht erfllt oder adéquat beschrieben sind, ist eine
Anderung der Aussage der Studie oder des Reviews
evtl. zu erwarten.

Hohe Bias-Vermutung C Einige der Evaluationskriterien sind erfillt. Wo die Krite-
rien nicht erfllt oder adéquat beschrieben sind, ist eine
Anderung der Aussage der Studie oder des Reviews zu
erwarten.

Tabelle 1: Kategorien fir die Qualitdtsbewertung

5 http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html
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2 Medizinische Wirkungen

2.1  Erwinschte Wirkungen

Die Auspragung der Beschwerden bei osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen entspricht haufig nicht
den Veranderungen der Wirbelsaule, wie sie im Réntgenbild objektiv fassbar sind [Berlemann et al.,
2004]. Dies stimmt mit der Beobachtung Uberein, dass rund zwei Drittel der betroffenen Personen
nach einer Wirbelkérperfraktur wenig oder keine Beschwerden versplren oder, falls Schmerzen
auftreten, diese oft innert Tagen und Wochen deutlich abnehmen [Cooper et al., 1992]. Zudem
erklaren die mit Vertebroplastie oder Kyphoplastie erreichten Verbesserungen der Architektur der
Wirbelsdule nur ungenliigend, warum der eine Patient sich rasch wieder wohlfihlt und der andere
chronische Schmerzen entwickelt. Damit eignen sich die objektiven radiologischen Befunde nur sehr
bedingt fur die Beurteilung der Wirkung der Vertebroplastie oder Kyphoplastie.

Da die Beurteilung der Wirkung der Behandlung nicht anhand objektiv messbarer, sondern insbeson-
dere anhand subjektiver Parameter (wie zum Beispiel Schmerzen oder Verbesserung der Funktionalitat)
erfolgt, kann nur in randomisiert kontrollierten Studien eine Aussage darlber gemacht werden, ob die
Vertebroplastie oder Kyphoplastie grundséatzlich der Ublichen medizinischen Behandlung tberlegen ist.

2.1.1  Studienergebnisse

Die Literatursuche ergab sieben Publikationen zu sechs randomisierten Studien, die die Einschluss-
kriterien erflllten.

e In zwei Studien wurde die Vertebroplastie mit einer Scheinoperation verglichen. Da sich das
methodische Vorgehen deutlich unterscheidet, werden die Ergebnisse dieser Studien getrennt
dargestellt.

e Drei Studien verglichen die Vertebroplastie mit der konservativen Behandlung von osteoporo-
tischen Wirbelkdrperfrakturen.

e Eine Studie verglich die Kyphoplastie mit der konservativen Behandlung.

Von drei Studien wurde vorab ein Studienprotokoll publiziert [Buchbinder et al., 2008; Gray et al.,
2007; Klazen et al., 2007].

2111 Studien mit Scheinoperation in der Vergleichsgruppe

Buchbinder et al. [Buchbinder et al., 2009] beschreiben eine randomisierte, von den Autoren als
Placebo kontrolliert bezeichneten Studie, die an mehreren Zentren in Australien durchgefihrt wurde.
Aufnahme fanden Patientinnen und Patienten mit Rlckenschmerzen bis 12 Monate Dauer mit ein
oder zwei frischen osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen (Odemnachweis im MRI). Die Patientinnen
und Patienten wurden bei Haus- und Fachérzten oder in den Notfallabteilungen von Spitdlern
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rekrutiert. Von urspriinglich 468 Patienten, die fur die Studie in Frage kamen, wurden schliesslich 78
eingeschlossen: 38 wurden mit Vertebroplastie behandelt, 40 mit einer Scheinoperation als Kontroll-
gruppe. Die geringe Anzahl der Patientinnen und Patienten, die letztlich in die Studie eingeschlossen
wurde, ist auf die strengen Ausschlusskriterien und die Schwierigkeit bei der Rekrutierung
zurlickzufthren. Das Alter betrug im Mittel 76 Jahre. Die Scheinoperation bestand darin, dass die
Patientinnen und Patienten wie flr eine Vertebroplastie vorbereitet, eine Nadel auf den Knochen
gesetzt, aber kein Zement in den Wirbelkdrper eingebracht wurde. Die Vertebroplastie wird in
Australien in Lokalanasthesie ambulant durch einen Radiologen durchgefiihrt. Patienten und mit der
Nachkontrolle betraute Untersucher wussten nicht, ob eine Vertebroplastie oder ein Scheineingriff
durchgefihrt worden war.

Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium | Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)
[Buchbinder et | Interventionsgruppe | I: n=38 I: 74+ 14 Riuckenschmerzen Schmerzreduktion (VAS)":
al., 2009] (I): Vertebroplastie <12 Monate .
K:n=40 K: 79+ 10 Baseline: I: 7.4, K: 7.1

Kontrollgruppe (K):

. . Nach 1 Woche: I: 1.5, K: 2.1
Scheinoperation

(nicht signifikant)

Nach 1 Monat: I 2.3, K: 1.7
(nicht signifikant)

Nach 3 Monaten: | 2.6, K: 1.9
(nicht signifikant)

Nach 6 Monaten: | 2.4, K: 2.1
(nicht signifikant)

Funktionsverbesserung®

(Veranderung zu Baseline
Wert von 17.3 in beiden
Gruppen):

Nach 1 Woche: I: 1.8, K: 4.0
(nicht signifikant)
Nach 1 Monat: I: 4.4, K: 3.1
(nicht signifikant)

Nach 3 Monaten: | 3.7, K: 5.3
(nicht signifikant)

Nach 6 Monaten: | 4.1, K: 3.7
(nicht signifikant)

T ausgedrlckt als Schmerzreduktion wie in der Originalarbeit dargestellt
2 Funktionsverbesserung im Roland-Morris-Disability Questionnaire

Tabelle 2: Ergebnisse der Studie von Buchbinder et al.

Nachkontrollen erfolgten nach einer Woche, einer, drei und sechs Monaten (mittels Fragebogen-
erhebung und Telefoninterview). Beim primaren Endpunkt "Schmerz" bestand nach einer Woche und
drei Monaten kein Unterschied zwischen Vertebroplastie- und Kontrollgruppe. Die Nachsorge und
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postinterventionelle Schmerztherapie der Patienten erfolgte durch den behandelnden Arzt; nach der
Intervention ergab sich kein statistisch signifikanter Unterschied im Gebrauch von Opiaten. Ebenso
fanden sich keine signifikanten Unterschiede in den sekundéren Endpunkten "QUALEFFO-, AQol-,
RDQ- und EQ-5D Scores" (mit Ausnahme des QUALEFFO Scores, wo die Gruppe mit der Schein-
operation nach einer Woche besser abschnitt). Die Ergebnisse sind in Tabelle 2 zusammengefasst.

Die sogenannte INVEST-Studie (Investigational Vertebroplasty Efficacy and Safety Trial [Kallmes et al.,
2009]) berichtet tber die Ergebnisse der Vertebroplastie in einer randomisierten, von den Autoren als
Placebo kontrolliert bezeichneten Studie aus Zentren der USA, Grossbritanniens und Australiens.
Eingeschlossen wurden Patientinnen und Patienten mit ein bis drei osteoporotischen Wirbel-
korperfrakturen, anhaltenden Schmerzen trotz adaquater Schmerztherapie mit mindestens 3 Punkten
auf der VAS Schmerzskala (0-10). Die Frakturen waren nicht alter als 12 Monate (bei Unklarheit wurde
ein MRI mit der Frage nach Odembildung durchgefiihrt, da diese als Beweis einer akuten Fraktur
gelte). 1'813 Patientinnen und Patienten wurden auf die Eignung fir die Studie untersucht.
Schliesslich fanden 131 Aufnahme, 68 im Vertebroplastie-, 63 im Scheinoperations-Arm. Das Alter
betrug im Mittel 74 Jahre. Fir die Scheinoperation wurden die Patienten wie fir eine Vertebroplastie
vorbereitet, an den Frakturstellen manueller Druck auf den Knochen ausgelbt und durch Offnen der
Knochenzement-Verpackung der typische Geruch dieses Praparates im Raum erzeugt (sog. Sham, das
heisst Tauschungs-Verfahren). Nur die Untersucher, die wahrend des Eingriffs anwesend waren,
wussten, ob eine echte Vertebroplastie oder ein vorgetduschter Eingriff angewendet wurde. Der
Patient und die Untersucher, die die Nachkontrollen durchfihrten, waren bezlglich des tatsachlich
durchgefiihrten Verfahrens (Vertebroplastie oder Scheinoperation) "blind". Nach einem Monat fand
sich kein signifikanter Unterschied zwischen Vertebroplastie und Scheinoperation in den primaren
Endpunkten "Schmerz" und "RMD(Q) Score". Das Gleiche gilt fur die sekundaren Endpunkte
Lebensqualitat im SF-36, EQ-5D Index und Opioid Medikation. Das Studienprotokoll sah vor, dass sich
Patienten einen Monat nach Durchflihrung der urspriinglich zugelosten Interventionsform zusatzlich
fur die jeweils andere Behandlungsform (2. Eingriff) entscheiden konnten, allerdings ohne zu wissen,
ob sie im Studienarm der Vertobroplastie oder der Scheinoperation waren. Nach 3 Monaten hatten
sich 12% der Patientinnen und Patienten im Vertebroplastie-Arm flr einen Zweiteingriff mit der
anderen Behandlungsform entschieden, hingegen wahlten 43% der Patientinnen und Patienten im
Scheinoperations-Arm einen Zweiteingriff. Die Autoren konnten keine gesicherten Grinde fur die
unterschiedliche und hohe Rate der Wahl eines Zweiteingriffs angeben.
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Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)
[Kallmes et al., | Interventionsgruppe | I: n=68 :73+9 Alter > 50 Jahre Schmerzintensitat (VAS):
2009] (I): Vertebroplastie )
K:n=63 K: 74 £ 10 VAS 23 Baseline: I: 6.9, K: 7.2
"INVEST" Kontrollgruppe (K):

Fraktur < 12 Monate | Nach 3 Tagen: I: 4.2, K: 3.9

Schei ti
cheinoperation (nicht signifikant)

Nach 14 Tagen: |: 4.3, K: 4.5
(nicht signifikant)
Nach 1 Monate: | 3.9, K: 4.6
(nicht signifikant)

Funktionsverbesserung;

Baseline: I: 16.6, K: 17.5

Nach 3 Tagen: I: 13.0, K: 12.5
(nicht signifikant)

Nach 14 Tagen: I: 12.4, K:
12.3 (nicht signifikant)

Nach 1 Monate: | 12.0, K: 13.0
(nicht signifikant)

" Nach Roland-Morris Disability Questionnaire (Range 0 bis 23). Hohere Werte weisen auf eine schlechtere Funktion hin

Tabelle 3: Ergebnisse der Studie von Kallmes et al. ("INVEST"-Studlie)

2.1.1.2 Studien mit konservativer Behandlung als Vergleichsgruppe

In der VERTOS Il — Studie [Klazen et al., 2010a] berichten die Autoren Uber eine offene, randomisierte
kontrollierte Untersuchung bei 202 Patientinnen und Patienten, im Mittel 75-jéhrig, aus mehreren
Zentren in Belgien und Holland. Aufnahmekriterien fir die Studie waren primare Osteoporose, Wirbel-
korperfraktur nicht &lter als sechs Wochen (nachgewiesen durch Odembildung im MRI) und
Schmerzen von 5 oder mehr auf der VAS Skala (0-10). Dabei zeigte sich bei den urspriinglich fir die
Untersuchung vorgesehenen 431 Patientinnen und Patienten bei rund der Halfte eine spontane
Besserung, sodass schliesslich nur 101 in die Gruppe mit Vertebroplastie und 101 in die Kontroll-
gruppe aufgenommen wurden. In den beiden Gruppen wurde die Ubliche, nicht operative Behand-
lung mit Schmerzmittel, Bettruhe, Physiotherapie und Rehabilitation angewandt. Die zusatzlich durch-
geflhrte Vertebroplastie flhrte zu einer deutlich besseren Abnahme der Schmerzen im Vergleich mit
der Kontrollgruppe: Die Punktezahl auf der VAS Skala (0-10) betrug nach einem Tag 3.7 gegenUber
6.7, nach einer Woche 3.5. gegenlber 5.6. Der Unterschied blieb bis zur letzten Kontrolle nach 12
Monaten bestehen (2.2. gegenlber 3.8) .Die RMD und QUALEFFO Scores zeigten einen Vorteil der
Vertebroplastie wahrend der ganzen Beobachtungszeit von 12 Monaten. Anldsslich der Kontrollen
nach einer Woche und einem Monat war ein tieferer Verbrauch an Schmerzmedikamenten in der
Vertebroplastie-Gruppe festzustellen. Die Autoren fanden zudem einen Unterschied in den qualitats-
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adjustierten Lebensjahren (QALY) von 0.010 nach einem Monat und 0.108 nach einem

zugunsten der Vertebroplastie-Gruppe. Die Ergebnisse sind in Tabelle 4 zusammengefasst.

Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)
[Klazen et al., | Interventionsgruppe | I: n=101 I: 75.2+9.8 | Alter >50 Jahre Schmerzintensitat (VAS):
2010a], (I): Vertebroplastie )
K:n=101 K:75.4+8.4 | VAS 25 Baseline: 1: 6.9, K: 7.2
"VERTOS II" Kontrollgruppe (K): signifikant
g . ppe (K) Fraktur < 6 Wochen (sig )
konservative
Nach 1 Tag: I: 3.7, K: 6.7
Behandlung L
(signifikant)

Nach 1 Woche: I: 3.5, K: 5.6
(signifikant)

Nach 1 Monate: | 2.5, K: 4.9
(signifikant)
Nach 3 Monaten: | 2.5, K: 3.9
(signifikant)
Nach 6 Monaten: | 2.3, K: 3.9
(signifikant)

Nach 12 Monaten: | 2.2, K: 3.8
(signifikant)

Funktionsverbesserung:
Baseline: I: 18.5, K: 17.0
(signifikant)

Nach 1 Woche: I
15.3 (signifikant)

13.0, K:

Nach 1 Monate: | 11.8, K: 13.5
(signifikant)

Nach 3 Monaten: | 10.0, K:
12.5 (signifikant)

Nach 6 Monaten: | 9.5, K: 11.5
(signifikant)

Nach 12 Monaten: | 9.0, K:
11.0 (signifikant)

Funktionsverbesserung nach Roland-Morris Disabilty Index, aus einer Graphik geschatzt

Tabelle 4:

Ergebnisse der Studie von Klazen et al. ("VERTOS II"-Studie)

Jahr
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Rousing und Mitarbeiter [Rousing et al., 2009; Rousing et al., 2010] verglichen in einer offenen
randomisiert kontrollierten Studie 25 mit Vertebroplastie behandelte Patientinnen und Patienten mit
24 Patienten einer Kontrollgruppe. Beteiligt war ein einzelnes Zentrum in Danemark. Als Einschluss-
kriterium galten anhaltende schwere Schmerzen nach akuter oder subakuter primar osteoporotischer
Wirbelkorperfraktur. Das Alter der Patientinnen und Patienten betrug im Mittel 80 Jahre. Die Fraktur
lag bei Einschluss in die Studie im Mittel 8.4 Tage (Vertebroplastie) und 6.7 Tage (Kontrollgruppe)
zurlick. Bei allen Patientinnen und Patienten wurden die Ublichen Behandlungen wie Schmerzmittel,
Bettruhe, Physiotherapie, und Rehabilitation angewandt. Die in der Interventionsgruppe zusatzlich
durchgefiihrte Vertebroplastie flhrte zu einer Abnahme der Schmerzen innert 12 — 24 Stunden von
7.9 auf 2.0 Punkte (auf der VAS Skala von 0-10, p < 0.001). Nach einem Monat blieb der Unterschied
signifikant zugunsten der Vertebroplastiegruppe bestehen (VAS 3.5 gegenlber 6.4 in der Kontroll-
gruppe, p< 0.001) Nach drei und 12 Monaten war kein signifikanter Unterschied zur Kontrollgruppe
mehr festzustellen. Ebenfalls keinen Unterschied fanden die Untersucher nach drei und 12 Monaten
bei wesentlichen Dimensionen des SF-36 Score. Nach drei Monaten bestand ein Vorteil fir die
Kontrollgruppe im DPQ und nach 12 Monaten ein Vorteil im Barthelindex fur die mit Vertebroplastie
Behandelten. Die Ergebnisse sind in Tabelle 5 zusammengefasst.

Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium | Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)

[Rousing et al., | Interventionsgruppe | I:n=25 I: 80 Alter > 64 Jahre Schmerzintensitat (VAS):

2009;Rousing (I): Vertebroplastie (Range:65 - .

et al., 2010] Kin=24 96) Fraktur < 2 oder < 8 | Baseline: I: 7.5, K: 8.8

b Kontrollgruppe (K): Wochen
. Nach 1 Monat: I: 3.5, K:6.4
konservative K: 80
Behandlung (Range 71 - Nach 3 Monaten: 1 1.8, K: 2.6
93)

Nach 12 Monaten: | 2.0, K: 2.9
Funktionsverbesserung™:
Baseline: I: 17.7, K: 17.0
Nach 3 Monaten: | 19.6, K:
18.1
Nach 12 Monaten: | 19.8, K:
18.5

! gemessen anhand eines modifizierten Barthel-Index

Tabelle 5: Ergebnisse der Studie von Rousing et al.

In der VERTOS | — Studie [Voormolen et al., 2007] berichten die Autoren Uber eine randomisierte

Studie bei 34 Patientinnen und Patienten. Beteiligt waren Zentren in Belgien und Holland. Das Haupt-
einschlusskriterium flir die Studie waren Uber sechs Wochen anhaltende Schmerzen trotz voller
medikamentdser Behandlung. Das durchschnittliche Alter betrug 73 Jahre. 18 Patienten wurden nach
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Zufall in die Gruppe mit Vertebroplastie, 16 in die Kontrollgruppe eingeteilt. Ein Tag nach Beginn der
Behandlung sanken die Schmerzen in der Vertebroplastiegruppe um 2.4 Punkte (Skala 0-10), in der
Kontrollgruppe um 0.5 Punkte. Zwei Wochen nach Behandlungsbeginn zeigten die Patientinnen und
Patienten in der Vertebroplastiegruppe eine deutliche Besserung in der Schmerzskala, der Schmerz-
medikation, QUALEFFO- und RMD Scores. Nach zwei Wochen verlangten 14 von 16 Patienten in der
Kontrollgruppe eine Behandlung mit Vertebroplastie (cross-over). Die Ergebnisse sind in Tabelle 6

zusammengefasst.
Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium | Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)
[Voormolen et | Interventionsgruppe | I:n=18 I: 72 Alter > 49 Jahre Schmerzintensitat (VAS):
al., 2007] (I): Vertebroplastie (Range:59 - . .
Kin=16 84) Kein  Ansprechen | Baseline: I: 7.1, K: 7.6
"VERTOS I" Kontrollgruppe (K): auf konservative Nach 1 Tag: I: 4.7 K: 7.1
optimale K: 74 Therapie g-Ladh R
medikamentdse (Range 55 - Nach 14 Tagen: I: 4.9, K: 6.4
. Schmerzen < 6
Schmerztherapie 85) .
Monate, aber 2 6 | Funktionsverbesserung:
Wochen )
Baseline: I: 15.7, K: 17.8
Nach 3 Tagen: nicht berichtet
Nach 14 Tagen: I: 13, K: 18

Funktionsverbesserung gemessen mit dem Roland-Morris Diasability Index

Tabelle 6: Ergebnisse der Studie von VVoormolen et al. ("VERTOS I"- Studie)

Wardlaw und Kollegen [Wardlaw et al., 2009] berichten tber eine Untersuchung an 300 Patientinnen
und Patienten aus 21 Zentren der USA und Europas (FREE, Fracture Reduction Evaluation Trial). Die
Uberwiegende Zahl litt unter primdrer Osteoporose; bei 12 von 300 (4%) lag als Ursache der Er-
krankung eine sekundére Osteoporose, ein Melanom oder eine Knochenmetastasierung vor. Ein-
schlusskriterien waren unter anderem 1-3 Wirbelkérperfrakturen (davon mindestens eine Fraktur mit
Odem im MRI als Nachweis des akuten Ereignisses) und Schmerzen von mindestens 4 Punkten auf der
VAS Skala von 0-10. Die 300 Patientinnen und Patienten im Alter von durchschnittlich 73 Jahren
wurden per Zufall (open randomisation) in die Gruppe mit Kyphoplastie- (n = 149) oder die Gruppe
ohne chirurgische Behandlung (Kontrollgruppe; n = 151) eingeteilt. In beiden Gruppen kamen
Schmerztherapie, Bettruhe, Rickenstitzen, Physiotherapie, Gehhilfen und Rehabilitationsprogramme
zum Einsatz. Zwischen Frakturereignis und Randomisierung in die Studie verstrichen mehrere Wochen
(Kyphoplastiegruppe 5.6, nicht chirurgisch behandelte Gruppe 6.4 Wochen). Eine Woche nach
Kyphoplastie (oder Einschluss in die Kontrollgruppe) war die Intensitat der Schmerzen in der
Kyphoplastiegruppe um 2.2 Punkte niedriger als in der Kontrollgruppe (Skala 0-10, p < 0.0001), nach
12 Monaten noch um 0.9 Punkte niedriger (p < 0.003). Die Patienten der Kyphoplastiegruppe
berichteten, im Vergleich mit der Kontrollgruppe, in den Wochen 3 und 4 nach dem Eingriff
(respektive der Aufnahme in die Studie) Uber weniger Tage mit deutlich eingeschrankter Aktivitat.
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Anders ausgedriickt verbrachten 23% der Patientinnen und Patienten der Kyphoplastiegruppe
wahrend der Wochen 3 und 4 mehr als einen Tag im Bett gegentiber 64% in der Kontrollgruppe. Die
gunstige Wirkung der Kyphoplastie zeigte sich, statistisch signifikant, im SF-36 PCS Score, im EQ-5D
Fragebogen und im Roland Morris Score. Der glinstige Effekt der Kyphoplastie hielt, im Vergleich mit
der Kontrollgruppe, Uber 12 Monate an. In Bezug auf Komplikationen bestand kein Unterschied
zwischen Kyphoplastie- und Kontrollgruppe. Die Ergebnisse sind in Tabelle 7 zusammengefasst.

Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Alter Einschlusskriterium | Outcome
Patienten Patienten
(Jahre)

[Wardlaw et al., | Interventionsgruppe | I: n =149 :72+9 Alter > 21 Jahre Schmerzintensitat (VAS):
2009 1): Kyphoplastie

] (: Kyphop K:n=151 K:74+9 VAS 24 Nach 1 Woche: I: 3.5, K: 5.9
"FREE" Kontrollgruppe (K):

g . ppe (K) Fraktur < 3 Monate Nach 1 Monat: I: 3.3, K: 5.5
konservative

Behandlung Nach 3 Monaten: |1 3.0, K: 4.5
Nach 6 Monaten: 1 2.8, K: 4.5

Nach 12 Monaten: | 2.9, K: 4.0

Funktionsverbesserung' %

Nach 1 Woche: nicht berichtet
Nach 1 Monat: I: 11, K: 15
Nach 3 Monaten: 1 9, K: 13
Nach 6 Monaten: | 8.5, K: 12

Nach 12 Monaten: | 9, K: 12

" Nach Roland-Morris Disability Questionnaire (Range 0 bis 23). Hohere Werte weisen auf eine schlechtere Funktion hin
2 Geschatzte Werte aus einer Grafik

Tabelle 7: Ergebnisse der Studie von Wardlaw et al. (" FREE"-Studie)

Weitere Publikationen

Ubersichtsarbeiten und Meta-Analysen, die ausschliesslich RCT berlcksichtigen, konnten nicht
identifiziert werden. Vier Ubersichtsarbeiten zu osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen [Bouza et al.,
2006; Ploeg et al., 2006; Taylor et al., 2007; Hulme et al., 2006] haben prospektive und retrospektive
Beobachtungsstudien und Fallbeschreibungen eingeschlossen; hier wird tendenziell eine bessere
Wirkung der operativen Verfahren beschrieben. Eine Verdffentlichung von Daten des Schweizerischen
Spine-Registers [Diel et al., 2010] weist keine Vergleichsdaten zur konservativen Therapie auf.

Edidin und Kollegen haben auf der Grundlage des Datensatzes der US Medicare Krankenversicherung
die Mortalitat bei ber 858'000 Patientinnen und Patienten mit Wirbelkérperfrakturen untersucht, von
denen 119'253 mit einer Kyphoplastie und 63'693 mit einer Vertebroplastie behandelt wurden. Bei
den Ubrigen Patienten erfolgte eine konservative Therapie. Nach vier Jahren Nachverfolgungszeit
ergab sich eine signifikant hohere Uberlebensrate bei den operierten Patienten (60.8%) im Vergleich
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zu den nicht operierten Patienten (50.0%), auch nachdem fiur die vorliegenden Komorbiditaten
adjustiert wurde [Edidin et al., 2011]. Allerdings handelt es sich hier um eine retrospektive Studie in
einer Population von Patientinnen und Patienten im Alter von Uber 65 Jahren und es ist nicht
auszuschliessen, dass die Durchfihrung der Operation an sich einen Indikator fUr einen insgesamt
besseren Gesundheitszustand dieser Patientinnen und Patienten darstellt.

2.1.2 Diskussion

Die Ergebnisse der randomisiert kontrollieren Studien ergeben kein eindeutiges Bild. In zwei Studien
werden die Patienten in der Kontrollgruppe mit einer Scheinoperation (sham operation), in vier
Studien mit der Ublichen medizinischen Therapie behandelt. Die Qualitat dieser sechs Publikationen
zur Wirksamkeit und Sicherheit der Vertebroplastie und Kyphoplastie kann insgesamt als gut beurteilt
werden (vgl. Tabelle 8)

Publikation Rating
[Buchbinder et al., 2009] A
[Kallmes et al., 2009], "INVEST" A
[Klazen et al., 2010a], "VERTOS II" B1
[Rousing et al., 2009;Rousing et al., 2010] B1
[Voormolen et al., 2007], "VERTOS I" C
[Wardlaw et al., 2009], "FREE" B1

A: Geringe Bias-Vermutung; B1, B2: mittlere Bias-Vermutung; C: hohe Bias-Vermutung. ( Vgl. Tabelle 1)

Tabelle 8: Bias-Risiko der Publikationen, die die Einschlusskriterien erflllten

Die Schmerzen bei osteoporotischer Wirbelkérperfraktur gehen oft spontan zurlick. Rund zwei Drittel
aller Betroffenen nehmen wenig oder keine medizinische Hilfe in Anspruch. Diese Erfahrung ist auch
in der Publikation zur VERTOS Il Studie beschrieben [Klazen et al., 2010a] . So war in dieser Studie der
Spontanverlauf bei rund der Halfte der urspringlich fur die Studie vorgesehenen Patientinnen und
Patienten so gut, dass sie wegen fehlender ausgepragter Schmerzen nicht in die Studie aufgenommen
werden konnten. Auch in den anderen Studien gab es eine deutliche Diskrepanz zwischen der Zahl
der Patienten, die urspriinglich fir eine Studienteilnahme vorgesehen waren und derjenigen, die letzt-
lich in die Studie eingeschlossen wurden.

Bei einer Krankheit mit einem Spontanverlauf, der zu einer Symptomreduktion in dieser Grdssen-
ordnung fuhren kann, ist es unabdingbar, dass die Wirkung einer Behandlung in randomisierten
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kontrollierten Studien untersucht wird. In Beobachtungsstudien bleibt es ungewiss, ob ein glnstiger
Effekt der Therapie oder dem Spontanverlauf zuzuschreiben ist. Hier liegt der wesentlichste Grund
daflir, dass der vorliegende Bericht sich bezlglich Wirkung von Vertebroplastie und Kyphoplastie
ausschliesslich auf randomisiert kontrollierte Studien stitzt.

Studien mit Scheinoperation in der Vergleichsgruppe

In den beiden Untersuchungen mit Scheinoperation in der Vergleichsgruppe lasst sich kein Unter-
schied zwischen der Kontrollgruppe und der Vertebroplastiegruppe bezlglich Schmerzintensitat und
der Fahigkeit, den Alltag zu bewaltigen, nachweisen. Die methodische Qualitat der Studien ist hoch,
allerdings ist die Anzahl der Patientinnen und Patienten in den beiden Studien relativ klein. Inzwischen
wurde zusatzlich zu den beiden Einzelstudien eine Meta-Analyse verdffentlicht, in der die Patienten-
daten der Einzelstudien zusammengefihrt ("gepoolt") wurden [Staples et al., 2011]. Die Meta-
Analyse bestatigt die Ergebnisse der beiden Einzelstudien bei nun deutlich besserer statistischer
Aussagekraft.

In der Fachliteratur wird postuliert, dass diese Form der Placebokontrolle mittels einer vorgetduschten
Scheinoperation (sham procedure) einer Intervention gleich kommt. Es ist denkbar, dass die vorge-
taduschte Operation einen sehr ausgepragten Placeboeffekt auf die Schmerzempfindung hat. Oder
anders ausgedrickt, dass die Vertebroplastie in erster Linie durch einen ausgepragten Placeboeffekt
wirkt [Staal et al., 2008; Benedetti., 2006; Pollo et al., 2009; Oeltjenbruns et al., 2008]. In dieser
Situation fordern einige Autoren die Wiederholung der Studien mit einem dritten Arm, wo die Ubliche
Therapie mit Schmerzmittel und Physiotherapie zur Anwendung kommt [Clark et al., 2009; Clark et
al., 2010a].

Die Auswertung der randomisierten, von den Autoren als Placebo kontrolliert bezeichneten Studien
ergibt keine Hinweise darauf, dass die Vertebroplastie vor allem in den ersten Tagen nach dem Eingriff
wirksamer als Scheineingriff ist. Die Arbeit von Buchbinder et al. zeigt nach einer Woche, und die
Studie von Kallmes et al. nach 3 und 14 Tagen keinen Unterschied in der Auspragung der Schmerzen
zwischen Vertebroplastie und Scheineingriff. Die Schmerzen nahmen nach der Intervention sowohl in
der Vertebroplastie- wie in der Kontrollgruppe rasch ab. Allerdings lagen die Frakturereignisse im
Mittel auch langer zurlick als in den Studien mit einer konservativen Therapie als Vergleichsgruppe
(vgl. Tabelle 9). Zu beriicksichtigen ist allerdings, dass in beiden Studien die bei der Vertebroplastie
verwendete Zementmenge recht gering ist. Des Weiteren wurde in beiden Studien in der Kontroll-
gruppe im Rahmen der Scheinoperation wirbelsdulennah ein Lokalandsthetikum appliziert, welches
eine intrinsische Wirkung auf das Schmerzempfinden entfaltet. Bei den Kontrollgruppen handelt es
sich also nicht um "Placebo-therapierte Patienten" im engen Sinne.

Auch bezlglich der Funktionsverbesserung ergab sich kein signifikanter Unterschied zwischen der
Interventions- und der Vergleichsgruppe. Die Funktionsfahigkeit wurde in beiden Studien mittels des
"Roland-Morris-Disability-Questionnaire" erhoben. In diesem Fragebogen werden 23 Fragen gestellt,
inwiefern die Rickenschmerzen Aktivitdten des tdglichen Lebens beeintrachtigen. Fir jede bejahende
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Antwort ergibt sich ein Punkt, das heisst, dass eine geringe Punktzahl eine gute Funktionsfahigkeit
widerspiegelt. In der Publikation von Buchbinder betrug der Ausgangswert (Baseline) 17.3 in beiden
Gruppen. Im Verlauf der Beobachtung sank der Wert um ca. 4 Punkte, dies aber in beiden Gruppen
ohne einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen. Bei Kallmes et al. lag der
Ausgangswert in einem dhnlichen Bereich (Interventionsgruppe 16.6, Vergleichsgruppe 17.5) und
sank ebenfalls um ca. 4 Punkte im Beobachtungszeitraum, ohne einen signifikanten Unterschied
zwischen den Gruppen. Unklar bleibt jedoch, wie die hohe Rate der Wahl eines Zweiteingriffs in der
Studie von Kallmes et al. in Hinblick auf die Aussagekraft der Studienergebnisse nach einem Monat zu
bewerten ist.

Randomisierte Studien mit konservativer Therapie als Vergleichsgruppe

Diese Beobachtung eines fehlenden Unterschieds bezlglich des Effekts der Vertebroplastie (oder
Kyphoplastie) im Vergleich zur Kontrollgruppe gilt nicht fir die offen randomisierten Studien, welche
die Wirksamkeit mit einer konservativen Therapie verglichen haben. So sank die Schmerzintensitat
(VAS Skala 0-10) in der Studie von Klazen et al. nach einem Tag von 6.9 auf 3.7 Punkte in der
Vertebroplastiegruppe und von 7.2 auf 6.7 in der Kontrollgruppe. Nach einer Woche betrugen die
Werte 3.5 versus 5.6. Rousing et al. berichten Uber einen raschen Riickgang der Schmerzen in den 12
bis 24 Studen nach Vertebroplastie (von 7.9. auf 2.0 auf der VAS Skala), geben aber fir diesen
Messzeitpunkt keine Angaben fir die Kontrollgruppe. Wie oben beschrieben, zeigten sich in dieser
Studie nach 3 und 12 Monaten keine Unterschiede mehr zwischen Vertebroplastie- und Kontroll-
gruppe. Auch Vormoolen et al. geben einen raschen Rickgang der Schmerzen nach Vertebroplastie
an (innert einem Tag von 7.1. auf 4.7, gegenlber 7.6. auf 7.1. in der Kontrollgruppe). In der Studie
von Wardlaw et al. sank die Schmerzintensitat nach Vertebroplastie innert einer Woche von 6.8. auf
3.6, in der Kontrollgruppe von 7.0 auf 6.0. Ein statistisch signifikanter Effekt der Vertebroplastie oder
Kyphoplastie auf die mittels der visuellen Analogskala (VAS) gemessene Schmerzintensitat konnte nur
in der VERTOS Il — Studie [Klazen et al., 2010a] und der FREE- Studie [Wardlaw et al., 2009] demon-
striert werden. Es ist allerdings zu berlcksichtigen, dass von den meisten Autoren nur eine Senkung
um 1.5 Einheiten ([Buchbinder et al., 2009], [Kallmes et al., 2009]) oder 2 Einheiten ([Rousing et al.,
2010]) auf der VAS auch fur klinisch relevant gehalten wird.

Bezlglich der Funktionalitat zeigen die Studien widersprichliche Ergebnisse. In der VERTOS Il Studie
war der Roland-Morris-Disability-Score schon bei Baseline in der Interventionsgruppe signifikant héher
(18.6) als in der Kontrollgruppe (17.2), sank aber im Beobachtungszeitraum deutlicher ab als in der
Kontrollgruppe. Der Unterschied zwischen den Gruppen wird ebenfalls als statistisch signifikant be-
schrieben (nach 12 Monaten 9.0 in der Interventionsgruppe und 11.0 in der Kontrollgruppe). Fraglich
bleibt auch hier, ob dieser Unterschied klinisch relevant ist, da hierfir beim Verwendeten Roland-
Morris-Disability-Index mindestens eine Differenz von 2 bis 3 Skalenpunkten erforderlich ist [Trout et
al., 2005].
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Wardlaw et al. beschreiben eine verbesserte Funktionsfahigkeit, die statistisch signifikant und klinisch
relevant ist, bis sechs Monate nach Intervention. Die Arbeit von Voormolen hat eine zu kurze follow-
up-Zeit und die Arbeit von Rousing et al. benutzt eine andere Messmethode flr die Funktionalitat
(Barthel Index).

Offensichtlich spielt das Zeitintervall zwischen Auftreten der Beschwerden und der Intervention (Verte-
broplastie oder Kyphoplastie) fir die potenzielle Wirkung eine wesentliche Rolle (vgl. Tabelle 9). Dabei
lasst sich aber kein eindeutiger Zusammenhang zwischen Wirkung und Zeitintervall herauslesen,
obwohl tendenziell die potenziell bessere Wirksamkeit im Vergleich zur konservativen Therapie mit der
zeitlichen Entfernung vom Frakturereignis abnimmt. Die Ausnahme stellt hier die VERTOS | Studie
[Voormolen et al.,, 2007] dar, die aber nur wenige Patientinnen und Patienten in die Studie
eingeschlossen hat und generell erhebliche methodische Schwéachen aufweist, die auf eine hohe Bias-
Vermutung schliessen lassen. Der rasche Ruckgang der Schmerzen nach Vertebroplastie und
Kyphoplastie im Interventionsarm der Studien mit einer konservativen Therapie als Kontrollgruppe
wirft die Frage auf, ob der Nutzen nicht vorwiegend in der frlhen Phase nach dem Ereignis (Tage bis
Wochen) liegen kénnte. Eine rasche Mobilisierung kénnte bei einigen Betroffenen die Dauer einer
allfalligen Hospitalisation verkirzen und vielleicht die Einweisung in ein Alters- und Pflegeheim
vermeiden. Die vorliegenden Studienresultate geben hier keine eindeutige Antwort. Laut Aussage der
konsultierten Fachspezialisten bieten in dieser Situation die Leitlinien des Deutschen Dachverbandes
Osteologie einen Anhalt fur die Indikationsstellung zur Operation [Dachverband Osteologie., 2009].
Gemass der Leitlinie sollte ein operativer Eingriff erst nach einem Uber drei Wochen dokumentierten
konservativen Therapieversuch in Erwdgung gezogen werden. Auch die Empfehlungen der Schweize-
rischen Vereinigung gegen Osteoporose weisen in diese Richtung [Schweizerische Vereinigung gegen
Osteoporose SVGO, 2011].
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Publikation Studien- Resultat 2 Durchschnittliches Zeitintervall
design " zwischen Auftreten der Beschwer-
den und Intervention, in Tagen ?

[Buchbinder et al., RCTB Kein Unterschied zwischen VP: 63
2009] VP und Kontrollgruppe K- 67
[Kallmes et al., 2009] RCTB Kein Unterschied zwischen VP: 112
"INVEST" VP und Kontrollgruppe K- 140
[Klazen et al., 2010a] RCT VP besser als konservative VP: 29
"VERTOS II" Behandlung K: 27
[Rousing et al., 2009; RCT VP nach einem Monat bes- VP:
Rousing et al., 2010] ser als konservative Behand- K-

lung (K); kein Unterschied
nach 3 und 12 Monaten

[Voormolen et al., RCT VP besser als konservative VP: 85
2007] "VERTOS I" Behandlung (K) K- 76
[Wardlaw et al., RCT KP besser als konservative KP: 39
2009] "FREE" Behandlung (K) K- 45

1): RCT: randomized controlled trial; RCTB: randomized clinical trial, blinded (mit Scheinoperation)
2) VP: Vertebroplastie; KP: Kyphoplastie 3) K: Kontrollgruppe

Tabelle 9: Zeitintervall zwischen Auftreten der Beschwerden und Intervention

Gemass der Studienlage muss davon ausgegangen werden, dass es beziiglich der Schmerzintensitat
nach sechs Monaten keinen klinisch relevanten Unterschied mehr zwischen invasiver Intervention und
konservativer Behandlung gibt (Tabelle 10). Dies gilt auch fur die Funktionsverbesserung, die eng mit
dem Schmerzempfinden korreliert.

Die Arbeit von Edidin et al. [Edidin et al., 2011] gibt aber einen Hinweis darauf, dass bestimmte
Subgruppen von Patienten von einem operativen Eingriff profitieren kénnen, da sich die Vierjahres-
Mortalitdt von Patienten mit einer durchgefihrten Operation gegentber konservativ behandelten
Patienten verbessert. Dabei machen die Autoren darauf aufmerksam, dass ihre Untersuchung allein
noch keinen Nachweis flr den kausalen Zusammenhang zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie
und ldngerem Uberleben erbringt. Die Studie zeigt aber, dass das Vorliegen von bestimmten Begleit-
erkrankungen eine wesentliche Rolle spielen konnte: das Outcome der Begleiterkrankung kénnte
durch die operative Stabilisierung der Wirbelsaule verbessert werden. Zum Beispiel kann eine auf
Grund einer vorbestehenden chronischen Lungen-Obstruktion (COPD) verminderte Lungenfunktion
durch die Wirbelkdrperfraktur noch starker beeintrachtigt sein; dies kénnte durch den operativen
Eingriff korrigiert werden. Dies entspricht auch der Meinung der konsultierten Fachspezialisten.



23

Publikation Baseline Innerhalb der Nach 2 Wochen | Nach 1 Monat Nach 3 Nach 6 Nach 12

ersten Woche Monaten Monaten Monaten
[Klazen et al, (1 Tag) -
2010a] l: 7.8+1.5 l: 3.7+2.4 l: 2.5£2.5 l: 2.5£2.7 l: 2.3+2.7 l: 2.2+2.7
"VERTOS 1) K:7.5+1.6 K: 6.7+2.1 K:4.9+2.6 K:3.9+2.8 K:3.9+2.9 K: 3.8+2.8

Nicht signifikant p < 0.0001 p <0.0001 p =0.025 p=0.014 p=0.014

[Rousing et al, | 1:7.5(6.6 bis 8.4) (1 Tag:) - - I: 1.8 (0.8 bis 2.8) - I: 2.0 (1.1 bis 3.0)
2009;Rousing et | K:8.8(8.2 bis 9.3) |: 2 K: 2.6 (1.2 bis 4) K: 2.9 (1.6 bis 4.1)
al., 2010] p=0.02 K: nicht berichtet P=033 P =029
[Voormolen et | 1:7.1(5-9) (1 Tag:) - - . _
al., 2007] K: 7.6 (5-10) I: 4.7 (1-8) I: 4.9 (0-10)
"WERTOS I" Nicht signifikant K: 7.1 (5-10) K: 6.4 (3-9)

Mittlere Differenz: Mittlere Differenz:

-2.4 (-3.7 bis -1) -1.5(-3.2 bis 0.2)
[Wardlaw et al., | Nicht berichtet - - [:3.3 I:3.0 [:2.8 [:2.9
2009] K: 5.5 K: 4.5 K: 4.5 K: 4.0

"FREE"

kein Signifikanz-
niveau angegeben?

kein  Signifikanz-

niveau angegeben?

kein Signifikanz-
niveau angegeben?

kein Signifikanz-
niveau angegeben?

Adjustiert zwischen den mittleren Gruppendifferenzen und 95% Konfidenzintervall. 2 Die Werte stellen eine Schatzung aus einer Graphik dar. Absolutwerte und Standardabweichung

sind im Text nicht berichtet I: Intervention; K: Kontrollgruppe. Angegeben sind der Mittelwert+Standardabweichung, respektive das 95% Konfidenzintervall in Klammern

Tabelle 10

zwischen Interventions- und Kontrollgruppe feststellen konnten

Mittlere Schmerz-Scores auf der Visuellen Analog Scala in den eingeschlossenen Publikationen, die einen Unterschied
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2.2 Unerwiinschte Wirkungen

Zu den unerwinschten Wirkungen der Kyphoplastie oder Vertebroplastie sind im Wesentlichen

Nebenwirkungen des in den Wirbelkdrper injizierten Knochenzements zu zéhlen. Diese umfassen:

e Austritt des Knochenzements aus dem Wirbelkdrper, was zu einer Kompression von Nerven-
wurzeln oder des Riickenmarks fihren kann;

e Eintritt von Zementpartikeln in die Blutbahn mit nachfolgender Embolisierung (insbesondere
Lungenembolien)

e Durch Kyphoplastie oder Vertebroplastie induzierte Wirbelkoérperfrakturen bei benachbarten
Wirbelkérpern ("adjacent fractures")

e Infektionen

Dariiber hinaus sind die allgemeinen (anasthesiologischen) Risiken, die mit einem operativen Eingriff
einhergehen, sowie mogliche (aber sehr seltene), allergische Reaktionen auf den Knochenzement zu
benennen.

2.2.1 Studienergebnisse

In den sechs randomisierten Studien wurden insgesamt wenig unerwiinschte Wirkungen beobachtet.
Tabelle 11 fasst die Ergebnisse aus neun Publikationen zu den sechs Studien zusammen. (Im Gegen-
satz zu den erwinschten Wirkungen in den anderen Studien gibt es zur VERTOS Il Studie zwei
gesonderte Publikation zu unerwiinschten Wirkungen).
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Publikation Vergleichsgruppen Anzahl Anzahl klinisch | Anzahl klinisch Anzahl Anzahl
Patienten | relevanter relevanter "adjacent Infektionen
Zementaustritte | Lungenembolien | fractures"
[Buchbinder et | Interventionsgruppe l:n=38 I: nicht berichtet | I: nicht berichtet I: 3 I 1
al., 2009] (I): Vertebroplastie K:n=40 | K:nichtrelevant | K: nicht berichtet | K: 4 K: 0
Kontrollgruppe (K):
Scheinoperation
[Kallmes et al., | Interventionsgruppe I:n=68 I: nicht berichtet | I: nicht berichtet I: nicht I: nicht berichtet
2009] (I): Vertebroplastie K:n=63 | K:nichtrelevant | K: nicht berichtet | berichtet K: nicht berichtet
"INVEST" Kontrollgruppe (K): K: nicht
Scheinoperation berichtet
[Klazen et al., | Interventionsgruppe I:n=101 | I: 0% I:? I: nicht I: nicht berichtet
2010a] (I): Vertebroplastie K: n = | K:nichtrelevant | K: ? berichtet K: nicht berichtet
"VERTOS II" Kontrollgryppe (K): 101 "similar" K: _nicht
konservative berichtet
Behandlung
[Klazen et al., | Interventionsgruppe I:n=091 1: 0% I: nicht berichtet I: 18 Frakturen | I: nicht berichtet
2010b] (I): Vertebroplastie K:n=85 | K: nicht relevant | K: nicht berichtet | P&l 15 von K: nicht berichtet
"VERTOS II" Kontrollgruppe (K): 91 Patienten
konservative K: 30
Behandlung Frakturen bei
21 von 85
Patienten
[Venmans et | Interventionsgruppe n=98 I: nicht berichtet I: 0% I:nicht berichtet | I: nicht berichtet
al., 2010] (I): Vertebroplastie
[Rousing et al., | Interventionsgruppe l:n=25 I: 0% I: nicht berichtet I:nicht berichtet | I: nicht berichtet
2009; (1): Vertebroplastie K:n=24 | K:nichtrelevant | K: nicht berichtet | K: nicht K: nicht berichtet
) Kontrollgruppe (K): berichtet
Rousing et al., | yonservative
2010] Behandlung
[Voormolen et | Interventionsgruppe I:n=18 I: nicht berichtet I: nicht berichtet 11 11% I: nicht berichtet
al., 2007] (I): Vertebroplastie K:n=16 | K:nichtrelevant | K: nicht berichtet | K: 0% K: nicht berichtet
"VERTOS I" Kontrollgruppe (K):
optimale
medikamentdse
Schmerztherapie
[Wardlaw et | Interventionsgruppe :n=149 | I: 0% I: nicht berichtet I: 33% I: nicht berichtet
al.,, 2009] (I): Kyphoplastie K:n=151 | K:nichtrelevant | K: nicht berichtet | K: 25% K: nicht berichtet
"FREE" Kontrollgruppe (K):
konservative
Behandlung
Tabelle 11 Komplikationen der Vertebroplastie und Kyphoplastie in den eingeschlossenen

Publikationen
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2.2.2 Diskussion

Insgesamt ist die Patientenanzahl in den in die Bewertung eingeschlossenen randomisierten Studien
recht gering, so dass auch die Anzahl der berichteten unerwinschten Wirkungen niedrig ist. Folgende
Informationen zu unerwinschten Wirkungen der beiden Verfahren sind in der Sekundarliteratur
beschrieben:

Austritt des Knochenzementes aus dem Wirbelkorper

Es muss generell zwischen der Haufigkeit von Zementaustritten allgemein und den ("symptoma-
tischen") Zementaustritten, die eine klinische Relevanz haben, unterschieden werden; nur letztere
haben wirklich eine Bedeutung im Sinne einer unerwinschten Wirkung.

In einer Meta-Analyse von 121 Reporten zu Komplikationen der Vertebroplastie und Kyphoplastie [Lee
et al., 2009] wird die Haufigkeit symptomatischer Zementaustritte bei Kyphoplastie mit 0,06% und bei
Vertebroplastie mit 1,48% angegeben.

Nussbaum et al. berichteten 2004 Uber die Komplikationen von Vertebroplastien und Kyphoplastien,
die 1999-2003 in den USA an die FDA gemeldet worden waren [Nussbaum et al., 2004]. Diese
Meldungen sind freiwillig und geben damit nicht ein genaues Bild. Sie erlauben aber einen Einblick in
die Art der zu erwartenden Komplikationen. Bei geschatzten 40-50'000 Kyphoplastien traten unter
anderem auf: FUnf Falle von Rickenmarkskompressionen mit Léhmung wegen Zementaustritt; bei 13
Patienten Rulckenmarkskompression ohne Muskelldhmung; eine schwere lokale Blutung. Bei
geschatzten 130'000-160'000 Vertebroplastien traten unter anderem auf: 1 Fall mit Rickenmarks-
kompression und Muskellshmung; Herzstillstand in zwei Féllen, Uberempfindlichkeitsreaktionen auf
den Knochenzement mit schwerem Blutdruckabfall in zwei Fallen [Nussbaum et al., 2004].

Laut Aussage der konsultierten Fachspezialisten ist die Operationstechnik bei beiden Verfahren in-
zwischen weiterentwickelt und verbessert worden. Es sei insgesamt davon auszugehen, dass heute die
Haufigkeit des Zementaustritts deutlich niedriger liegt als in der Literatur beschrieben und dies-
bezlglich keine Unterschiede mehr zwischen Vertebroplastie und Kyphoplastie bestiinden. Allerdings
sei dies auch wesentlich von der Erfahrung des durchfihrenden Operateurs abhadngig.

Embolien

Lungenembolien, bedingt durch aus dem Wirbelkdrper austretenden Knochenzement sind als Kompli-
kation der beiden Verfahren beschrieben [Radcliff et al., 2010], wobei der Zementaustritt in der
Literatur haufiger bei der Vertebroplastie als bei der Kyphoplastie beobachtet wurde. Kriiger et al.
berichten in einem systematischen Review Uber 86 Falle von Zementembolien in ca. 20'000 behan-
delten Patienten, wovon der allergrésste Teil ohne klinisch relevante Symptome verlief und keiner
weiteren Behandlung bedurfte [Krueger et al., 2009].

In der oben genannten Arbeit von Nussbaum et al. wird von zwei grdsseren zementbedingten
Lungenembolien ohne Spéatfolgen berichtet [Nussbaum et al., 2004].
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Frakturen benachbarter Wirbelkorper

In der bereits zitierten Metaanalyse von Lee et al. [Lee et al., 2009] finden sich zeitlich versetzte
Frakturen benachbarter Wirbelkdrper ("adjacent fractures") nach Kyphoplastie in 17% der operierten
Patienten, nach Vertebroplastie in 18% der Falle Uber einen Zeitraum von 1.5 bis 36 Monaten nach
dem Eingriff. Auch eine andere (nicht systematische) Ubersichtsarbeit zeigt ahnliche Zahlenverhéltnisse
auf [Campbell et al.,, 2008]. Frakturen benachbarter Wirbelkodrper treten allerdings auch ohne
operative Behandlung h&ufig auf. Ubersichtsarbeiten zur Osteoporose weisen auf eine Rate von 5 bis
10% pro Patientenbeobachtungsjahr hin [Body et al., 2011; Cummings et al., 2008].

Allerdings besteht nach Aussage der konsultierten Fachspezialisten die Mdglichkeit, dass die Haufig-
keit von "adjacent fractures" nach (und auf Grund) einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie deutlich
unterschatzt wird. Der Knochenzement, der bei beiden Verfahren verwendet wird, ist chemisch
gesehen ein thermoplastisches Kunstoffpolymer (Polymethylmethacrylat oder PMMA, umgangssprach-
lich Acryl- oder Plexiglas), welches viel harter als normaler Knochen ist. Aus biomechanischen
Uberlegungen heraus ware es naheliegend, dass durch die standig einwirkenden Druck- und Torsions-
krafte auf die (ebenfalls osteoporotischen) Anschlusswirbelkérper bei diesen vermehrt Frakturen
auftreten. Solche Frakturen werden zum Teil gar nicht diagnostiziert oder kénnten ausserhalb des
Beobachtungszeitraumes der durchgefihrten Studien auftreten. Belastbare Daten zu dieser Theorie
sind aber bisher nicht erhoben worden.

Infektionen

In der Sekundarliteratur fanden sich keine Hinweise darauf, dass bei der Durchflhrung einer Vertebro-
plastie oder Kyphoplastie im Vergleich zu anderen, vergleichbaren operativen Verfahren ein besonde-
res, erhohtes Infektionsrisiko vorliegt.

Andere Komplikationen scheinen nicht direkt mit dem Eingriff selbst, sondern mit bestehenden
Komorbiditdten zusammenzuhdngen. Die Mortalitdt wird in der Arbeit von Lee mit 1% fur die
Kyphoplastie und mit 0.6% fur die Vertebroplastie angegeben.

Auf Grund der Angaben aus randomisierten kontrollierten Studien, der Metaanalysen und der
Sammelstatistik der FDA kann geschlossen werden, dass Komplikationen eher selten auftreten und die
operativen Eingriffe vergleichsweise sicher sind. Dies gilt insbesondere auch angesichts der Tatsache,
dass die meisten Patienten in einem fortgeschrittenen Alter operiert werden und oft an Begleitkrank-
heiten leiden. Somit werden die unerwiinschten Wirkungen in der Berechnung der QALY im folgen-
den Kapitel nicht bertcksichtigt.
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2.3 Bestimmung der QALY

2.3.1 Studienergebnisse

In allen eingeschlossenen Publikationen wurden Aspekte, die die Lebensqualitat beeinflussen, unter-
sucht oder eine Einschdtzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat selbst vorgenommen. Hierzu
wurden unterschiedliche Messinstrumente verwendet. Tabelle 12 gibt eine Ubersicht Gber die verwen-
deten Instrumente.

Verwendete Messinstrumente
x
o S
— i 1 <
o w, - | a | =
= la) %) [} L
212122 8|8|5]2g|gE
S 2 o5l |3 8|83
Studie
Buchbinder et al, ] X X X X X X
2009
Kallmes et al., 2009 | X X X X X
INVEST
Klazen et al.,, 2010a| X X X X
VERTOS I
Rousing et al.,, 2009 | X X X X X X
Rousing et al., 2010
Vormoolen et al. 2007 | X X X
VERTOS |
Wardlaw et al., 2009 | X X X X
FREE

Tabelle 12 In den Studien verwendete Messinstrumente zu Schmerz und
Funktionalitadt (Erlauterungen s. Anhang A2)

Eine direkte Umwandlung oder Ubertragung der Ergebnisse eines Messinstrumentes auf ein anderes
ist nicht immer moglich. Lediglich die Visuelle Analogskala (VAS) bezlglich Schmerzintensitat ist in
allen Studien verwendet worden.



29

2.3.2  Annahmen und Berechnungen

Gemass Methodik des Medical Board wird zur Beurteilung der Lebensqualitat der Karnofsky-Index
verwendet; dies im Bewusstsein, dass die Verwendung dieses Indexes in der Regel eine starke Verein-
fachung darstellt:

1.0 Keine Beschwerden, keine Zeichen der Krankheit.

0.9 Fahig zu normaler Aktivitat, kaum oder geringe Symptome.

0.8 Normale Aktivitat mit Anstrengung mdéglich. Deutliche Symptome.

0.7 Selbstversorgung. Normale Aktivitat oder Arbeit nicht méglich.

0.6 Einige Hilfestellung nétig, selbstandig in den meisten Bereichen.

0.5 Hilfe und medizinische Versorgung wird oft in Anspruch genommen.

0.4 Betrachtlich behindert. Qualifizierte Hilfe praktisch taglich benétigt.

0.3 Schwerbehindert. Hospitalisation erforderlich.

0.2 Schwerkrank. Intensive medizinische MaBnahmen erforderlich.

0.1 Moribund. Unaufhaltsamer korperlicher Verfall.

0.0 Tod.

Tabelle 13:  Definition des Lebensqualitdtsgrads gemdss Karnofsky-Index

Ein grosser Teil der Patientinnen und Patienten mit einer osteoporotischen Wirbelkérperfraktur
bendtigt nach dem Frakturereignis keine oder nur wenig medizinische Hilfe. Die Lebensqualitat dieser
Patienten ist sicherlich vorlbergehend beeintrachtigt; diese Patienten werden im Folgenden jedoch
nicht betrachtet. Es werden nur die Patientinnen und Patienten berlcksichtigt, bei denen eine
Vertebroplastie oder Kyphoplastie als therapeutische Option potenziell indiziert ist. Bei diesen
Patientinnen und Patienten muss ein weites Spektrum an Lebensqualitdt angenommen werden. Bei
einigen wird die Einschréankung der Lebensqualitdt so stark sein, dass eine Hospitalisation erforderlich
ist (Karnofsky-Index 0.3), andere werden einen gewissen Grad an Selbstversorgung aufrechterhalten
kdnnen (Karnofsky-Index 0.7). Wir gehen in unseren Berechnungen von einem gewichteten Mittelwert
fur diese Patientengruppe aus.

Es werden folgende Annahmen getroffen:

e Patientinnen und Patienten mit einer symptomatischen osteoporotischen Wirbelkérperfraktur
haben, bedingt durch diese Fraktur, eine verminderte Lebensqualitat, der gemass Karnofsky-Index
der Wert 0.5 zugeordnet werden kann. Diese Einordnung auf dem Karnofsky-Index stellt den
zuvor genannten Mittelwert dar und deckt sich auch mit Angaben aus der Literatur [Stoffel et al.,
2007].

e Gemass den in Kapitel 2.1 dargestellten Studienergebnissen wird von einem optimistischen Fall
ausgegangen, welches sich auf die Studien mit konservativer Therapie als Vergleichsgruppe stitzt:
Eine Vertebroplastie oder Kyphoplastie flihrt direkt postoperativ (innerhalb ein bis zwei Tagen) zu
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einer statistisch signifikanten und klinisch relevanten Minderung der Schmerzsymptomatik und
Funktionsverbesserung, die auf dem Karnofsky-Index mit 0.7 eingestuft werden kann. Demgegen-
Uber erleben Patientinnen und Patienten mit einer konservativen Therapie nur eine graduelle,
lineare Verbesserung der Lebensqualitat, die auf dem Karnofsky-Index nach sechs Monaten
ebenfalls den Wert von 0.7 erreicht. Auch dies sind Mittelwerte aus dem betroffenen
Patientenkollektiv. Im weiteren Verlauf unterscheidet sich die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten nicht.

Grafisch lasst sich das Szenario wie folgt darstellen:
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Der Zeitpunkt "0" entspricht dem Zeitpunkt des operativen Eingriffs

Abbildung 4: Modellannahme der Lebensqualitit bei Vertebroplastie/Kyphoplastie
und konservativer Therapie

Auf Grundlage der getroffenen Annahmen ermittelt sich die Wirkung W, gemessen in qualitatsadjus-
tierten Lebensjahre (QALY), wie folgt (Betrachtungshorizont 1 Jahr):

Bei Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie
W = 12/12 Monate x 0.7 = 0.7 QALY
Bei Durchfiihrung einer konservativen Therapie
W = (6/12 Monate x 0.6) + (6/12 Monate x 0.7) = 0.65 QALY
Die Durchfihrung der operativen Therapie flhrt beim optimistischen Fall also zu einem Gewinn von
qualitatsadjustierten Lebensjahren im Umfang von 0.05 QALY. Im pessimistischen Fall, welcher sich

auf die Ergebnisse der Studien mit Scheineingriff in der Kontrollgruppe stutzt, wirde die Durch-
fuhrung der operativen Therapie zu keinem Gewinn an qualitdtsadjustierten Lebensjahren fihren.
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3 Kosten

Es werden hier nur die direkten Kosten berlcksichtigt, d.h. samtliche Kosten, welche bei einer
allfélligen Behandlung einer Person anfallen. Dazu gehdren samtliche Kosten fiir Spitalaufenthalte,
arztliche Konsultationen, Diagnostik und Therapie. Die Kosten flr die Behandlung von allfalligen
unerwilinschten Wirkungen werden aus den in Kapitel 2.2 genannten Griinden nicht bertcksichtigt.
Damit umfassen die direkten Kosten samtliche Aufwendungen, die bei den Kostentrdgern im
Gesundheitswesen (Krankenkasse, Kantone, Patienten (Selbstbehalt, Franchise)) anfallen. Die indirek-
ten Kosten (z.B. infolge Arbeitsausfalls) waren bei einer volkswirtschaftlichen Sichtweise zu bertck-
sichtigen. Diese sind in dieser Untersuchung nicht gesondert analysiert worden. Zudem fallen das
Auftreten und die Behandlung von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen Gberwiegend in einen
Lebensabschnitt, in dem die betroffenen Personen nicht mehr im Erwerbsleben stehen.

Die intangiblen Kosten werden teilweise durch die Berlicksichtigung der Lebensqualitat abgedeckt. Sie
werden hier nicht gesondert erfasst.

Es werden folgende Annahmen getroffen:

e Der Kostenaufwand fir die Behandlung von Patientinnen und Patienten vom Zeitpunkt des
Fraktur-Ereignisses bis zu einer eventuellen Indikationsstellung zur Operation unterscheidet sich
nicht von dem Aufwand bei den Patienten, die dann weiterhin konservativ behandelt werden.

e Die Kosten sind sehr davon abhangig, ob der Eingriff ambulant oder stationar durchgefihrt wird.
Aus diesem Grunde werden zwei unterschiedliche Szenarien betrachtet.

Szenario 1: Bei Patientinnen und Patienten, bei denen eine Kyphoplastie oder eine Vertebro-
plastie durchgefthrt wird, wird dieser Eingriff in 2/3 der Falle im Rahmen einer kurzzeitigen
Hospitalisation (2 bis 3 Tage) und in 1/3 der Falle ambulant durchgefihrt.

Szenario 2: Bei Patientinnen und Patienten, bei denen eine Kyphoplastie oder eine Vertebro-
plastie durchgefihrt wird, wird dieser Eingriff in 1/3 der Falle im Rahmen einer kurzzeitigen
Hospitalisation (2 bis 3 Tage) und in 2/3 der Falle ambulant durchgefihrt.

e Die Kosten fur eine Kyphoplastie oder Vertebroplastie werden pauschal mit CHF 9'000 abgegol-
ten, wenn diese stationar durchgefthrt wird. Wird der Eingriff ambulant durchgefthrt, erfolgt die
Berechnung der Leistung nach TARMED. Wir gehen hier von einem Ansatz von CHF 1'5006 aus.

e Werden die Patientinnen und Patienten konservativ behandelt, werden 10% im Rahmen einer
stationdren Rehabilitation und 90% ambulant behandelt. Diese Zahlen beruhen auf den
Schatzungen der Fachspezialisten. Die Kosten flr die stationdre Therapie (ca. zwei bis drei
Wochen) werden auf CHF 10'000 geschatzt. In dieser Gruppe sind auch polymorbide Patientinnen
und Patienten bericksichtigt, die einen Aufenthalt im Akutspital bendtigen. Fur die Dauer des
Spitalaufenthaltes wird eine Annahme von zehn Tagen getroffen, die Tageskosten werden auf

6 Laut TARMED-Position 06.0220 ergeben sich 492.80 Taxpunkte fir die arztliche Leistung zuziglich 323.37 Taxpunkte fiir die technische
Leistung. Ausgehend von einem Taxpunktwert von CHF 0.95 ergibt dies ca. CHF 775. Es wird im TARMED nicht nach der
Operationsmethode differenziert. Des Weiteren sind Kosten flr Nebenleistungen (Konsultationen, Anasthesie, etc.) zu bericksichtigen.
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CHF 1'000 geschatzt. Damit belaufen sich die Kosten fiir die stationdre Therapie im Akutspital
ebenfalls auf CHF 10'000.

Die Kosten fiir die postoperative, respektive poststationdre Therapie unterscheiden sich zwischen
den beiden Gruppen nicht wesentlich und werden hier nicht bertcksichtigt.

Fur das Szenario 1 ergeben sich somit folgende Kostenunterschiede:

Bei Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie:

[(Kosten der Operation stationar x% der Patienten in dieser Gruppe) + (Kosten der Operation
ambulant x% der Patienten in dieser Gruppe)]

= [(CHF 9'000 x 0.66) + (CHF 1'500 x 0.33)]
= CHF 5'940 + CHF 495
= CHF 6'435

Bei Durchfiihrung einer konservativen Therapie:

[(Kosten des stationaren Aufenthaltes x% der Patienten in dieser Gruppe)]
= [ CHF 10'000 x 0.1]

= CHF 1'000

FUr das Szenario 2 ergeben sich somit folgende Kostenunterschiede:

Bei Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie:

[(Kosten der Operation stationar x% der Patienten in dieser Gruppe) + (Kosten der Operation
ambulant x% der Patienten in dieser Gruppe)]

= [(CHF 9'000 x 0.33) + (CHF 1'500 x 0.66)]
= CHF 2'970 + CHF 990
= CHF 3'960

Bei Durchfiihrung einer konservativen Therapie:

[(Kosten des stationaren Aufenthaltes x% der Patienten in dieser Gruppe)]
= [ CHF 10'000 x 0.1]

= CHF 1'000
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4  Gegenuberstellung von Kosten und Wirkungen

4.1 Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis

Wird das in Kapitel 3 beschriebene Szenario 1 zu Grunde gelegt, ergibt sich insgesamt bei Durch-
fihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie im Vergleich zur Durchfiihrung einer konservativen
Therapie ein Mehraufwand von

A K = (CHF 6'435 — CHF 1'000) = CHF 5'435
Die Wirkung W, ausgedrickt als Differenz beziiglich der qualitdtsadjustierten Lebensjahre betragt
AW = (0.7 QALY — 0.65 QALY) = 0.05 QALY zu Gunsten des operativen Verfahrens.

Rechnerisch ergibt sich flr das angenommene Szenario ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis von
CHF 108'000 pro QALY. Das bedeutet, dass bei Durchfihrung der Operation zwar mehr Mittel

aufgewendet werden mussen, aber auch im Vergleich zur konservativen Therapie eine bessere
Wirkung erzielt wird.

Grafisch lasst sich das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis fir den optimistischen Fall wie folgt darstellen:
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Abbildung 5: Kosten-Wirksamkeits-Verhéltnis gemdass Szenario 1
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Wird das im Kapitel 3 beschriebene Szenario 2 zu Grunde gelegt, wird das Kosten-Wirksamkeits-
Verhaltnis glnstiger. Der Mehraufwand betragt in diesem Falle

A K = (CHF 3'960 — CHF 1'000) = CHF 2'960

Die Wirkung W, ausgedrickt als Differenz bezuglich der qualitdtsadjustierten Lebensjahre betragt
weiterhin

AW = (0.7 QALY — 0.65 QALY) = 0.05 QALY zu Gunsten des operativen Verfahrens.

Rechnerisch ergibt sich fiir das angenommene Szenario 2 ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis von
CHF 59'000 pro QALY. Das bedeutet auch in diesem Falle, dass bei Durchfihrung der Operation zwar
mehr Mittel aufgewendet werden mussen, aber auch im Vergleich zur konservativen Therapie eine
bessere Wirkung erzielt wird.

Beim pessimistischen Fall, welcher sich auf die Ergebnisse der Studien mit Scheineingriff in der
Kontrollgruppe stutzt, wirde sich ein Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis von unendlich ergeben, da den
Mehrkosten kein Unterschied bei der Wirkung gegentbersteht.

4.2 Diskussion

Die hier ermittelten Kosten-Wirksamkeits-Verhéltnisse basieren auf verschiedenen Annahmen, die die
spezifische Situation des Schweizerischen Gesundheitssystems reflektieren. Aus diesem Grund ist das
Ergebnis auch nicht direkt mit den Ergebnissen aus anderen Publikationen vergleichbar. Insgesamt
fanden sich lediglich zwei Publikationen, die die Wirksamkeit der Vertebroplastie oder Kyphoplastie in
Kosten pro QALY errechnet haben.

In der VERTOS |l Studie [Klazen et al., 2010a] errechneten die Autoren ein Kosten-Wirksamkeits-
Verhéltnis von CHF 27'500 (€ 22'685) pro QALY, weisen aber ausdrlcklich darauf hin, dass diese
Berechnung nur bedingt auf andere Lander Ubertragbar sei, weil eben eine niederlandische Kosten-
struktur zu Grunde liegt.

In einer Arbeit von Stroem et al. wurde das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis flr das britische Gesund-
heitssystem mit CHF 12'500 (£ 8'800) pro QALY angegeben. Allerdings handelt es sich hier um eine
auf einem Simulationsmodell basierte Berechnung, die von sehr unterschiedlichen Annahmen ausgeht:
so wurde hier zum Beispiel postuliert, dass ein Unterschied in der Lebensqualitdt bis zu zwei Jahre
nach dem Eingriff zu beobachten sei [Stroem et al., 2010].
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4.3 Einfluss auf die Gesundheitskosten

Die Datenlage zur Anzahl von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen und deren Behandlung ist sehr
unvollstandig. Die in Kapitel 1.1 aufgefihrte Schatzung der Gesamtanzahl (diagnostizierten) Frakturen
in der Schweiz von 19'000 pro Jahr beruht auf Berechnungen von Lippuner und Suhm [Lippuner,
2009; Lippuner et al., 2009; Suhm et al., 2008].

Die Statistik des Bundesamtes fiir Statistik weist osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen nicht geson-
dert aus.

Die Daten des SWISS Spine Registry weisen fiir die Zeit von 2005 bis 2007 insgesamt 331 durchge-
fuhrte Kyphoplastien” aus, was ca. 110 Operationen pro Jahr entspricht [Diel et al., 2010]. Die
Datenerfassung durch das Register muss allerdings als unvollstandig gelten. Vertebroplastien werden
im Register nicht erfasst. Bei diesen ist aber von einer hohen Interventionszahl auszugehen, die
ambulant in radiologischen Praxen erbracht werden.

Zur Darstellung des Einflusses der Behandlung osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen mittels Verte-
broplastie oder Kyphoplastie auf die Kosten des Schweizerischen Gesundheitssystems werden folgen-
de Annahmen getroffen:

e \on den ca. 19'000 Fallen einer osteoporotischen Wirbelkorperfraktur pro Jahr werden 2'000
Patientinnen und Patienten mit einem der beiden Verfahren behandelt.

e Die Mehrkosten eines operativen Eingriffs im Vergleich zu einer konservativen Therapie betra-
gen zwischen CHF 2'960 und CHF 5'435.

Auf Basis der getroffenen Annahmen ergeben sich somit zusatzliche Kosten fir das Gesundheits-
wesen von rund CHF 5 Mio. bis CHF 10 Mio. pro Jahr.

Auf Grund der unbefriedigenden und unpréazisen Datenlage sind diese Angaben mit grosser Vorsicht
zu interpretieren.

7 Im Register werden alle Kyphoplastien erfasst, also auch die Eingriffe, die bei Wirbelkorperfrakturen anderen Ursprungs durchgefiihrt
werden.
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5 Abwagung der ethischen Aspekte

5.1 Erwagungen zu den wissenschaftlichen Grundlagen

Seit der erstmaligen Durchfihrung einer Vertebroplastie zur Behandlung einer osteoporotischen
Wirbelkorperfraktur im Jahre 1989 durch Lapras ist eine Vielzahl von Beobachtungsstudien durch-
gefuhrt worden, die eine Wirksamkeit des operativen Vorgehens nahelegen. Allerdings handelt es sich
in vielen Fallen um Fallbeschreibungen ohne Kontrollgruppe.

Darlber hinaus konnten sechs randomisierte kontrollierte Studien identifiziert werden. Zwei dieser
Studien verglichen die Wirksamkeit einer Vertebroplastie mit einer Scheinoperation. Von den verblei-
benden vier Studien verglichen drei Studien die Vertebroplastie und eine Studie die Kyphoplastie mit
einer konservativen Therapie. Die methodische Qualitdt (und damit interne Validitat) der Studien kann
(mit Ausnahme der Studie von Voormolen et al.) als gut bezeichnet werden.

Ein Placeboeffekt kann sowohl in den beiden Studien mit Scheinoperation in der Kontrollgruppe eine
Rolle gespielt haben, als auch in den Ubrigen eingeschlossenen Studien, in denen die Patienten nicht
daflr verblindet waren, ob sie eine operative oder eine konservative Behandlung erhielten. Gemass
einer Ubersichtsarbeit von Mc Quay und Moore werden fiir Patientinnen und Patienten mit akuten
und chronischen Schmerzzustéanden Ansprechraten auf eine Placebo-Therapie angegeben, die
zwischen 7% und 49% liegen [McQuay et al., 2005]. Insbesondere bei kleineren Studien mit geringen
Fallzahlen kdnnen die Ergebnisse also auf Zufalligkeiten beruhen. Allerdings bestatigt eine neue
Metaanalyse, in der die Patientendaten beider Studien mit einer Scheinoperation in der Kontrollgruppe
gepoolt wurden, die Ergebnisse der zu Grunde liegenden Einzelstudien [Staples et al., 2011].

Die Anwendung von Scheinoperationen wirft mannigfaltige ethische Fragen auf. Dabei geht es meist
um die Frage der ethischen Vertretbarkeit von Tauschungshandlungen beim Patienten. Angesichts der
Wirksamkeit solcher Tauschungshandlungen geht es unter anderem auch darum, ethisch zu
definieren, was unter einer "Tduschungshandlung" zu verstehen ist. Diese ethischen Auseinander-
setzungen um "Placebotherapien" sind an dieser Stelle jedoch nicht Gegenstand der ethischen
Reflexion. In unserem Zusammenhang sollte die Scheinoperation im Rahmen eines Forschungs-
projektes die Wirksamkeit des verwendeten Zementes bei einer Vertebroplastie Uberprifen. Da die
Patientinnen und Patienten im Rahmen des jeweiligen Forschungsprojektes regelkonform aufgeklart
worden waren, sind diese hinsichtlich des Informed Consent ethisch auch vertretbar. Die Patientinnen
und Patienten hatten die Moglichkeit ihr Selbstbestimmungsrecht wahrzunehmen. Da es sich bei der
Scheinoperation jedoch nicht nur um die Anwendung wirkungsloser Substanzen, sondern um einen
Eingriff handelt, stellt sich die Frage, inwiefern dieser Eingriff seinerseits eine medizinische Wirkung
hat, die Uber eine psychische Wirkung hinausgeht. Des Weiteren ist zu diskutieren, ob die beobach-
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tete Wirkung der Scheinoperationen nicht auch auf die im Rahmen des Scheineingriffs durchgefiihrten
lokalanasthetischen Massnahmen zuriickzufihren ist.

Ein weiteres Problem stellt die Mdglichkeit des cross-over in Studien dar. Im vorliegenden Fall [Kallmes
et al., 2009] konnten sich die Patientinnen und Patienten einen Monat nach Durchfihrung der
urspringlich zugelosten Interventionsform flr eine Eingruppierung in den "anderen" Studienarm
entscheiden, verpflichtend war der Wechsel jedoch nicht. Nach drei Monaten hatten 12% der
Vertebroplastie Patienten und 43% der Patienten mit Scheinoperation einen Zweiteingriff gemass dem
jeweils anderen Arm gewahlt. Die Autoren konnten keine Grinde fur den hohen Unterschied
angeben. Fur den Wirkungsnachweis waren diese Grinde jedoch wichtig und aufschlussreich, da
diese Zweiteingriffe zu einer Reduktion der beobachteten Unterschiede gefiihrt haben kénnten.

Auf Grundlage der identifizierten Publikationen mit randomisiert kontrollierter Studienanlage ist die
Uberlegenheit einer Vertebroplastie respektive Kyphoplastie gegeniiber der konservativen Therapie
nicht in einer Weise belegt, die den klassischen Kriterien und Anforderungen der "Evidence Based
Medicine" entsprechen.

Die vorliegende Datenlage zur Wirksamkeit einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie im Vergleich zu
einer konservativen Therapie ist unzureichend. Weitere Studien, vor allem Langzeitstudien mit grosse-
ren Fallzahlen sind denn auch zur Kléarung der Frage der Therapie der Wahl bei osteoporotischen
Wirbelkorperfrakturen notwendig. Die vorhandene Datenlage lasst immerhin vermuten, dass bestimm-
te Patienten-Untergruppen von einer Vertebroplastie / Kyphoplastie profitieren. Hinweise hierauf er-
geben sich in der Studie von Edidin et al. [Edidin et al., 2011]. Allerdings erlaubt es die Studienlage
nicht, diese Untergruppe(n) genau zu identifizieren.

Randomisierte, kontrollierte Studien mit drei Studienarmen, die die Vertebroplastie / Kyphoplastie mit
einer Schein-Intervention und der konservativen Therapie vergleicht und in der sowohl die Patienten
wie die Studienauswerter fir die Art der Behandlung verblindet sind, konnten weitergehende Erkennt-
nisse erbringen. Eine genligende Anzahl von Patienten sollte eine Subgruppenanalyse ermdglichen,
bei der nach Zeitintervall zwischen Eingriff und Frakturereignis, Schmerzintensitat, Funktionsein-
schrankung und Frakturtyp differenziert werden kann.

Die Vertebroplastie und Kyphoplastie wird schon seit Jahren im Sinne einer Routineoperation ange-
wendet. Obwohl die Wirksamkeit der Verfahren nicht eindeutig belegt ist, resultiert aus dieser
langjahrigen bisherigen Verwendung insbesondere bei Patientinnen und Patienten eine gewisse
Erwartungshaltung. Aus Verantwortung den Patientinnen und Patienten gegentber missen trotz dem
derzeitigen, beschrankten Stand des Wissens Entscheide getroffen und Empfehlungen gemacht
werden, auch wenn dies zu einer Einschrankung der bisherigen Praxis flhren kénnte.
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5.2 Sozialethische Abwagung

Die Inzidenzrate der Osteoporose und der dadurch verursachten osteoporotischen Wirbelkorper-
frakturen ist hoch. Angesichts der demografischen Entwicklung ist davon auszugehen, dass die Zahl
der von dieser Krankheitskomplikation Betroffenen weiter zunehmen wird. Vor diesem Hintergrund ist
aus sozialethischer und individualethischer Sicht die Frage nach der Angemessenheit der operativen
oder konservativen Behandlung bei einer behandlungsbedirftigen osteoporotischen Wirbelkdrper-
fraktur (sowohl hinsichtlich der Leidenslinderung der Betroffenen als auch beziglich der dadurch
anfallenden Kosten im Gesundheitswesen) sehr relevant.

Einige Daten aus wissenschaftlichen Studien und die Erfahrungen der Praxis (wie sie auch in der
Befragung der drei Fachspezialisten zum Ausdruck kommen) sprechen daflr, dass der friih nach einer
Fraktur durchgefiihrte ambulante Eingriff bezlglich Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis dem stationdren
Eingriff und der konservativen Therapie im Spital Uberlegen ist. Diese Feststellung bezieht sich nicht
auf die Patientengruppe, bei der die Hospitalisation wegen schwerwiegender Begleitkrankheiten
notwendig ist.

Die ambulant durchgefiihrte Operation zeichnet sich durch niedrige Kosten und geringe Neben-
wirkungen aus. Bei den betroffenen betagten Patientinnen und Patienten fallt zudem ins Gewicht,
dass durch eine rasche Wiederherstellung der Funktionalitdt auch der Eintritt in ein Alters- oder
Pflegeheim verhindert werden kdénnte, was sich glnstig auf die individuelle Lebensgestaltung der
Betroffenen und auf die gesellschaftlichen Gesamtkosten auswirken wirde. Leider geben die vor-
liegenden Studien wenig Antworten auf die Frage, ob die friih nach Fraktur durchgefiihrte Operation
die Selbstéandigkeit der Betroffenen wirksam wiederherstellt.

Grundsatzlich ist das Zulassungsprozedere zu kritisieren, denn Behandlungen zuzulassen, deren Wirk-
samkeit nicht geklart ist, ist problematisch. So stehen wir heute vor dem Problem, dass die Vertebro-
plastie und Kyphoplastie schon seit Jahrzehnten durchgefihrt wird. Sollte die Operation nun nur noch
im Rahmen einer wissenschaftlichen Untersuchung mdéglich sein, wirde bestimmten Patientengrup-
pen vielleicht eine wirksame Therapie vorenthalten. Zusatzlich ungeklart ist die Frage, ob Vertebro-
plastie und Kyphoplastie fir Neufrakturen benachbarter Wirbelkérper verantwortlich gemacht werden
kdnnen. Was es nun braucht, ist das Erfassen der Praxis mit Registern, wobei Regelungen zu
formulieren sind, welcher einer unkontrollierten Mengenausweitung entgegenwirken. Die Wirksam-
keit ist dringend zu prifen. Angesichts des moglicherweise grossen Placeboeffektes ist auch die
Wirksamkeit der reinen Lokalanasthesie mit dem operativen Eingriff zu vergleichen.

Nach bestehender Rechtslage sind sowohl die Vertebroplastie als auch die Kyphoplastie anerkannte
KVG-Leistungen. Angesichts der grossen Fragezeichen beziiglich ihrer Wirksamkeit ist eine unkritische
Durchfihrung des Eingriffes ohne vorhergehende multidisziplindre Indikationsstellung aus sozial-
ethischer Sicht nicht gerechtfertigt. Konkret bedeutet dies, dass der behandelnde Arzt die Indikation
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fur den Eingriff nicht alleine stellen kann, sondern eine multidisziplindre Indikationsstellung hierftr
notwendig ist, bevor die Operation dem Patienten vorgeschlagen wird.

5.3 Individualethische Abwagung

Beim einzelnen Patienten mit einer osteoporotischen Wirbelkérperfraktur stehen wir vor dem Hinter-
grund der vorliegenden Datenlage vor einem Dilemma: Auf der einen Seite berichten die Fachspezia-
listen von guten Erfahrungen bei der Schmerzbekdmpfung bei moglichst frihzeitig durchgefihrter
Vertebroplastie respektive Kyphoplastie. Auf der anderen Seite gibt es keine durch Studien sicher
ausgewiesene Evidenz dafir. Operative Eingriffe ohne sichere Evidenz ihrer Wirksamkeit vorzunehmen
ist ethisch problematisch, wird doch dabei der Patient oder die Patientin unter Umstanden dem Risiko
von unerwinschten Wirkungen ausgesetzt, ohne dass davon ausgegangen werden kann, dass die
erwilinschten Wirkungen Uberwiegen. Gleichzeitig sind Empfehlungen, wonach der Eingriff nur ultima
ratio ausgefihrt werden soll, wenn die konservativen Schmerzbehandlungen ausgeschépft worden
sind, angesichts der individuell sehr stark auftretenden Schmerzen mit gravierenden langfristigen
Auswirkungen auf die individuelle Lebenssituation (Verlust der Selbststandigkeit) ethisch ebenfalls sehr
problematisch. Dieses Dilemma wird auch in der Fachliteratur thematisiert [Clark et al., 2010b;
Buchbinder et al., 2010; Staples et al., 2011; Van Der Weyden., 2010]. In dieser Dilemma-Situation, in
der nicht klar ist, welche Subgruppen von Patienten mit welchen Frakturtypen von diesem Eingriff
profitieren kdnnten, ist ein zweistufiges Vorgehen zu wahlen:

Es braucht vorerst eine multidisziplindre Indikationsstellung (z.B. Hausarzt, Chirurg, Radiologe,
Rheumatologe, Geriater) unter Berlcksichtigung der Lebensumsténde des Betroffenen. Besonders zu
beachten in dieser Situation sind die individuelle Schmerzsituation und die Multimorbiditat, besonders
zusatzliche Lungenerkrankungen. Diese multidisziplindre Giterabwagung geht der Information und
Aufklarung des Patienten oder der Patientin durch ihren Bezugsarzt voraus und bereitet auch die
Information und Aufkldrung im Sinne einer Empfehlung vor. Gleichwohl muss dem Patienten die
Moglichkeit einer informierten Entscheidungsfindung (Informed-Decision-Making) geboten werden.
Dies heisst, das Dilemma muss fur den Patienten oder die Patientin aufgezeigt und die Empfehlung,
welche aufgrund der multidisziplindren Entscheidungsfindung formuliert wird, nachvollziehbar ge-
macht und transparent begriindet werden. Ein informierter Entscheid liegt dann vor, wenn der Patient
ausreichend Uber dieses Dilemma aufgeklart worden ist, dieses verstanden hat und freiwillig gemass
seinem Lebensentwurf und Lebenskontext entscheidet. Der behandelnde Arzt, respektive die Arztin
tragen aufgrund ihrer Professionalitat und ihres Mehrwissens die Verantwortung flr die Gestaltung
des gemeinsamen Entscheidungsfindungsprozesses im Sinne des Shared-Decision-Making, sodass ein
informierter Entscheid auf Seiten des Patienten mdglich ist. Dies ist dann gegeben, wenn der Arzt auf
die Personlichkeit, die Fahigkeiten und Grenzen des Patienten eingeht und Raum gibt fir einen selbst-
bestimmten Entscheid des Patienten.
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Folgende Informationsinhalte unterstitzen den Entscheidungsfindungsprozess des Patienten:

Information Uber klinische Erfahrungen einer Vertebroplastie respektive Kyphoplastie und der
konservativen Behandlung

Information Uber die nicht ausgewiesene medizinische Evidenz des operativen Eingriffs
Information Uber Operationsrisiken

Informationen Uber psychosoziale Vor- und Nachteile der operativen wie der konservativen Be-
handlung, insbesondere der Schmerzbehandlung
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6

6.1

Abwagung der rechtlichen Aspekte

Rechtliche Ausgangslage

Wie jede medizinische Behandlung setzen Eingriffe wie Vertebroplastie und Kyphoplastie eine infor-

mierte Zustimmung seitens der Patienten voraus. Angesichts der relativ hohen Zahl hochbetagter

Patientinnen und Patienten, bei denen die Urteilsfahigkeit eingeschrankt sein kann, ist dann darauf zu

achten, dass die Zustimmung der gesetzlichen Vertretung eingeholt wird.

Vertebroplastie und Ballon-Kyphoplastie sind in der Schweiz als kassenpflichtige Leistungen anerkannt,

allerdings aufgrund unterschiedlicher Rechtsgrundlagen:

1.

Die Vertebroplastie wurde aufgrund der Vermutung der WZW-Konformitat (wirksam, zweck-
massig, wirtschaftlich) dieser Leistung nach Art. 33 KVG von den Tarifpartnern als kassenpflichtig
anerkannt. Der fir ambulante Behandlungen geltende Tarmed (Pos. 06.0220) regelt die "Perku-
tane transpedikuldre Vertebroplastie, jede Methode" (vgl. auch die Positionen 39.1150, 39.4210
und 39.5210). Das bei der Ausarbeitung des Tarmeds noch wenig verbreitete Ballon-Kyphoplastie-
Verfahren wird in der Praxis auch Uber diese Positionen abgerechnet. Bei stationdren Behand-
lungen sind die Kosten der Hospitalisierung zu den nach Tarmed errechneten Behandlungskosten
hinzuzuflgen.

Fur die Ballon-Kyphoplastie gelten rickwirkend ab dem 1.1.2011 die speziellen Regeln, die in
Ziffer 1.3 (Orthopadie, Traumatologie) des Anhangs zur Krankenpflege-Leistungs-Verordnung
(KLV, SR 832.112.31) aufgeflihrt sind. Im Einzelnen sind personelle, sachliche und organisatorische
Voraussetzungen zu erfillen:

a) Personelle Voraussetzungen: Operateure, die durch die Schweizerische Gesellschaft fur
Spinale Chirurgie, die Schweizerische Gesellschaft fir Orthopadie und die Schweizerische
Gesellschaft fir Neurochirurgie (gemeint ist wohl "oder", kein kumulatives "und") zertifi-
ziert sind, kdnnen diese Leistung bei Erflllung der sachlichen und der organisatorischen
Voraussetzungen ohne weiteres erbringen. Soll der Eingriff durch einen nicht derart
zertifizierten Operateur vorgenommen werden, ist vorgangig die Zustimmung des
Vertrauensarztes einzuholen.

b) Sachliche Voraussetzungen: Mit Ballon-Kyphoplastie dirfen zu Lasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) nur "frische schmerzhafte Wirbelkorperfrakturen
(behandelt werden), die die nicht auf eine Behandlung mit Analgetika ansprechen und
eine Deformitat aufweisen, die korrigiert werden muss". Die Indikationsstellung hat
"gemadss den Leitlinien der Schweizerischen Gesellschaft fir Spinale Chirurgie vom
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23.9.2004 zu erfolgen. Diese Richtlinien sind in englischer Sprache unter dem Titel
"Guidelines and indications for balloon kyphoplasty" tUber den Link in der KLV abrufbars-
c) Organisatorische Auflage: Die Leistungserbringer mussen "ein nationales Register
(fGhren), das durch das Institut fir evaluative Forschung in der orthopadischen Chirurgie
der Universitat Bern betreut wird" 2
3. Die Abrechnung der Vertebroplastie (und derzeit auch noch der Ballon-Kyphoplastie) erfolgt
sowohl bei ambulanter als auch bei stationdrer Behandlung in sinngemdsser Anwendung des
Tarmed (vgl. 1.). FUr stationdre Behandlungen kommen ab dem 1.1.2012 die entsprechenden
Tarifpositionen gemass Swiss-DRG zur Anwendung

6.2 Verhaltnisse der Regelungen fiir Vertebroplastie einerseits und
Kyphoplastie andererseits

Ausgehend davon, dass es sich bei den beiden Behandlungsarten um gegenseitig substituierbare
Leistungen bei gleicher Indikation handelt, mussten die fir die Ballon-Kyphoplastie in der KLV aus-
drlcklich festgehaltenen sachlichen Voraussetzungen (vgl. oben 2. lit. b) auch bei der Vertebroplastie
erflllt sein, um die Leistung als WZW-konform zu qualifizieren und damit als OKP-pflichtig werden zu
lassen. Allerdings kann der in der KLV an dieser Stelle enthaltene Verweis auf die "Guidelines and
indications for balloon kyphoplasty" nur als Umschreibung der Indikation auch fur eine Vertebroplastie
beigezogen werden.

Fir die Ubernahme der weiteren fir die Ballon-Kyphoplastie vorgeschriebenen personellen und orga-
nisatorischen Voraussetzungen (oben 2. lit a und c¢) fehlt eine rechtliche Grundlage, da die Vertebro-

8 Dass die erwahnten Richtlinien der Schweizerischen Gesellschaft fur Spinale Chirurgie (Uber den Link in der KLV) nur in englischer Sprache
verfugbar sind, ist nicht unproblematisch: Verdffentlichungen von Erlassen haben grundsétzlich in den Amtssprachen (Deutsch,
Franzosisch, Italienisch) zu erfolgen (Art. 14 Abs. 1 des Publikationsgesetzes, SR 170.512). Nach Art. 14 Abs. 2 dieses Gesetzes kann der
(Gesamt-) Bundesrat bestimmen, "dass auf eine Ubersetzung in die Amtssprachen verzichtet wird, wenn die in diesen Texten enthaltenen
Bestimmungen die Betroffenen nicht unmittelbar verpflichten oder wenn die Betroffenen diese Texte ausschliesslich in der Originalsprache
beniitzen". Die Guidelines enthalten eindeutig Verpflichtungen der betroffenen Arzte. Es ist auch fraglich, ob alle "Betroffenen" (der Kreis
ist nirgends definiert — gehoren z.B. die Vertrauensarzte oder Versicherer dazu?) wirklich nur nach diesem englischen Text arbeiten.
Schliesslich ist die KLV keine Verordnung i.S. von Art. 2 lit d, sondern ein "Ubriger rechtssetzender Erlass" i.S. von Art. 2 lit. e des
Publikationsgesetzes. Das EDI ist zweifellos befugt, die KLV zu erlassen; ob die Delegationsnorm von Art. 48 des Regierungs- und
Verwaltungsorganisationsgesetzes (RVOG, SR 172.010) auch den Verzicht auf die Ubersetzung allein dem Department anheimstellt,
musste separat geprift werden.

Da dieses Register in der KLV ausdriicklich erwahnt wird, untersteht es dem Offentlichkeitsgesetz (BGO/SR 152.3), welches grundsétzlich
jeder Person das Recht einrdumt, "amtliche Dokumente einzusehen und von den Behorden Auskinfte Uber den Inhalt amtlicher
Dokumente zu erhalten" (Art. 6 Abs. 1 BGO). Von daher wére es wiinschenswert, wenn die Leistungserbringer bzw. das mit der Fiihrung
des Registers beauftragte Institute for Evaluative Research in Medicine (IEFM) der Universitat Bern wenigstens eine Fundstelle fir das
Register ins Internet stellen wiirde. Die Website der Schweizerischen Gesellschaft fir Spinale Chirurgie (Abfrage am 27.9.2011) enthalt
unter der Uberschrift "Quality Assessment" einen Hinweis, dass — im Zusammenhang mit den im Dezember 2007 vom Bundesrat
beschlossenen KLV-Anderungen betr. Ballon-Kyphoplastie — "das Swiss Spine Register um 2 Kapitel erweitert" (wurde). Eine Fundstelle
(oder ein Link) fur das Register wird nicht angegeben. Der auf dem Internet abrufbare Jahresbericht 2010 des IEFM enthélt 5 Grafiken (1
zur Kyphoplastie), welche "the increasingly important role of the institute as a data collection and evaluation competence center of
excellence" belegen sollen. Eine Fundstelle fir das Spine-Register selber (und maégliche Zugangswege) fehlt auch hier.

©
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plastie nicht im Negativ- bzw. Bedingungs-Katalog der KLV enthalten, aber offensichtlich als OKP-
pflichtige Leistung anerkannt ist (vgl. oben 1.).

Dies flhrt zur unbefriedigenden Situation, dass Arzte, welche die fur die Ballon-Kyphoplastie erforder-
liche Zertifizierung nicht besitzen, ohne Einbezug des Vertrauensarztes eine Vertebroplastie durch-
fUhren kdnnen. Sie sind ausserdem auch nicht verpflichtet, sich an einer Registerfihrung Uber die
Vertebroplastie zu beteiligen, da eine solche in der KLV nicht vorgesehen ist.

6.3 Rechtliche Beurteilung aufgrund der Feststellungen in diesem
Bericht

Das im Anhang zur KLV vorgesehene Register flr Ballon-Kyphoplastie-Behandlungen ist Ausdruck fur
eine derzeit bestehende Unsicherheit Uber den "Wert" dieses Verfahrens. Aufgrund eines sorgfaltig
geflhrten Registers kann in einigen Jahren eine fundiertere Neubeurteilung des Ballon-Kyphoplastie-
Verfahrens (BKP) vorgenommen werden. Dass man das substituierbare (aber nicht zertifizierungs-
pflichtige) Vertebroplastie-Verfahren (VP) nicht auch in die "Registerpflicht" genommen hat, kénnte
einerseits dazu flhren, dass vermehrt wieder dieses Verfahren (statt Ballon-Kyphoplastie) angewendet
wird und andererseits keine wirklich aussagekraftige Datenbasis Uber Wirbelfraktur-Behandlungen
mittels Zementeinspritzungen geschaffen wird.

Das ist umso bedauerlicher als zwei Studien mit Scheinbehandlungen [Buchbinder et al., 2009 und
Kallmes et al., 2009] einen hohen Placeboeffekt der Vertebroplastie vermuten lassen (wahrscheinlich
gilt das in vergleichbarer Weise auch fir die Ballon-Kyphoplastie).

Als Ergebnis sind heute zwei Verfahren (VP/BKP) unter unterschiedlichen Bedingungen OKP-pflichtig,

n

die gegenlber der konservativen Schmerztherapie einzig den Vorteil der "schnelleren Hilfe", d.h. der
frheren Schmerzreduktion bei den Patienten haben — eine Wirkung, welche auch bei der blossen

Scheinbehandlung zu beobachten ist.

Die in der KLV fir die Ballon-Kyphoplastie vorgegebenen Voraussetzungen fir die Kassenpflichtigkeit
dieses Verfahrens (vor allem die Registerfihrung) rechtfertigen die relativ hohen Kosten per QALY in
dem Sinne, dass damit in absehbarer Zeit eine verlasslichere Datenbasis fir eine Neubeurteilung dieses
Verfahrens geschaffen wird.

Bei der Vertebroplastie fehlt eine rechtliche Grundlage fir eine Zertifizierungspflicht und insbesondere
auch fir die Registerfiihrung. Angesichts der Substituierbarkeit dieses (auch ungefahr gleich teuren)
Verfahrens rechtfertigt sich weder eine unterschiedliche rechtliche Behandlung noch scheint es
sinnvoll, hier auf die Registerfihrung (und die Zertifizierung) zu verzichten.
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6.4 Fazit

Die Zertifizierungspflicht sowie die Registerfihrungspflicht wie sie in der KLV fur die Ballon-
Kyphoplastie vorgeschrieben sind, sind auch fir das Vertebroplastie-Verfahren als verbindlich zu
erkldaren. Sobald aussagekraftige Registerdaten vorliegen, sind diese flr eine Neubeurteilung beider
Verfahren (VP und BKP) auszuwerten.
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7  Zusammenfassung, Gesamtwiirdigung und
Empfehlungen

7.1 Zusammenfassung und Gesamtwiirdigung

Die Osteoporose (Knochenschwund) ist eine Skeletterkrankung, die durch ein Missverhaltnis zwischen
dem normalen Knochenauf- und Knochenabbau entsteht. Dieses Missverhdltnis fihrt zu einem
erhéhten Frakturrisiko (Risiko eines Knochenbruchs), wobei besonders haufig die Wirbelk&rper
betroffen sind. Wirbelkorperfrakturen treten haufig in der Form der Sinterung (d.h. Zusammenfallen)
der Wirbelkorper auf. Die damit verbundene Deformierung der Wirbelsdule verursacht Schmerzen und
eine Einschrankung der kdrperlichen Beweglichkeit und die betroffenen Personen kénnen schliesslich
das tagliche Leben nicht mehr selbst bewaltigen. Eine Wirbelkdrperfraktur ist deshalb bei Betagten
nicht selten Grund flr eine Hospitalisation oder die Einweisung in ein Alters- und Pflegeheim.

Die Gesamtanzahl der osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen pro Jahr in der Schweiz ist nicht
bekannt. Auf Basis der Daten zur Schweizerischen Bevolkerungsstruktur und den Berechnungen in der
Literatur kann die Gesamtanzahl der diagnostizierten osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen auf ca.
19'000 Ereignisse pro Jahr geschatzt werden.

Zur Behandlung von osteoporotischen Wirbelkérperfrakturen stehen konservative und operative Ver-
fahren zur Verfigung, wobei auch Wirbelkérperbriche (wie jeder Knochenbruch) einen natirlichen
Heilungsverlauf haben.

Bei der konservativen Therapie von Wirbelkdrperfrakturen kommen eine medikamentdse Schmerz-
therapie nach dem WHO-Schema, eventuell lokale Injektionen von Medikamenten an der Wirbelsaule,
physiotherapeutische Massnahmen, Gehhilfen und Verhaltensschulungen zur Anwendung.

Bei den operativen Verfahren kommen insbesondere die Vertebroplastie und die Kyphoplastie zum
Einsatz. Hierbei wird unter Rontgenkontrolle eine grosse Hohlnadel durch die Haut (perkutan) und die
Bogenwurzeln des betroffenen Wirbels in den zusammengesinterten Wirbelkdrper eingebracht. An-
schliessend wird durch die Hohlnadel Knochenzement in den Wirbelkdrper gespritzt, der in kurzer Zeit
aushartet. Dieser Knochenzementkern fihrt dann insgesamt zu einer Stabilisierung des damit teilweise
aufgerichteten Wirbelkorpers. Bei der Kyphoplastie wird zusatzlich vor dem Einbringen des Knochen-
zements der zusammengesinterte Wirbelkdrper mittels eines Ballonkatheters "aufgerichtet".

Die Wirkung und der Wirkungsmechanismus von Vertebroplastie und Kyphoplastie sind allerdings
umstritten. Diskutiert wird, ob der schmerzlindernde Effekt der Vertebroplastie oder Kyphoplastie bei
osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen direkt auf die Methode selbst, oder eher auf die Begleit-
umsténde der Intervention (im Sinne eines Placeboeffekts) zurickzufihren sind.
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Im vorliegenden Bericht wurde die Frage bearbeitet, ob eine Vertebroplastie oder Kyphoplastie im Ver-
gleich zu einer konservativen Therapie von osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen patientenrelevante
Beeintrdchtigungen besser zu mindern vermag und sinnvoll ist. Hierbei wurden auch potenziell un-
erwilinschte Wirkungen und das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis betrachtet.

Zur Beurteilung der Fragestellung wurde primér auf randomisierte, kontrollierte Studien (RCT) zurlck-
gegriffen, weil sie, sofern methodisch addquat und der jeweiligen Fragestellung angemessen durch-
geflhrt, mit der geringsten Ergebnisunsicherheit behaftet sind. Ergdnzend wurden zusatzlich auch
systematische Reviews und Meta-Analysen zur Informationsgewinnung herangezogen, die nicht
randomisierte Studien bericksichtigt haben.

Einen wesentlichen Beitrag leisten die Aussagen der drei einbezogenen Fachspezialisten. Diese
ausserten sich auch zu Fragen, die bisher nicht durch die Ergebnisse von wissenschaftlichen Studien
beantwortet wurden.

Die Literatursuche ergab sieben Publikationen zu sechs randomisierten Studien, die die von uns
gewadhlten Einschlusskriterien erfillten.

e In zwei Studien wurde die Vertebroplastie mit einer Scheinoperation verglichen;
e Drei Studien verglichen die Vertebroplastie mit der konservativen Behandlung von osteoporo-
tischen Wirbelkorperfrakturen,

e Eine Studie verglich die Kyphoplastie mit der konservativen Behandlung.

Aus den Publikationen zu diesen Studien lassen sich folgende Haupterkenntnisse gewinnen:

Die Qualitat (im Sinne der internen Validitat) der Publikationen zur Wirksamkeit und Sicherheit der
Vertebroplastie und Kyphoplastie kann insgesamt als gut beurteilt werden. Die Ergebnisse der
randomisiert kontrollieren Studien ergeben aber kein eindeutiges Bild.

In den beiden Untersuchungen mit Scheinoperation in der Vergleichsgruppe lasst sich kein Unter-
schied zwischen der Vertebroplastie und der Kontrollgruppe auf Schmerzintensitat und die Fahigkeit,
den Alltag zu bewaltigen (Funktionsverbesserung), nachweisen. Die Anzahl der Patientinnen und
Patienten in den beiden Studien ist relativ klein, die Ergebnisse wurden aber durch eine Meta-Analyse
bestatigt, in der die individuellen Patientendaten der beiden Studien zusammengefasst wurden. Es ist
allerdings maoglich, dass die Form der Placebokontrolle in der Kontrollgruppe mittels einer vorge-
téduschten Operation (sham procedure) einer Intervention gleich kommt, die mit der Vertebroplastie
vergleichbar ist. Dann wirde die nach gewiesene Wirkung der Vertebroplastie in erster Linie auf einem
Placeboeffekt beruhen. Zudem ist zu berlcksichtigen, dass bei den Studien mit Scheinoperation in der
Kontrollgruppe eine Lokalanasthesie durchgefihrt wurde, die durchaus eine intrinsische Wirkung
besitzt. Somit handelt es sich bei der Kontrollgruppe nicht mehr um eine Placebo-behandelte
Patientengruppe im engeren Sinne. Der fehlende Nachweis einer Wirksamkeit der Vertebroplastie
(oder Kyphoplastie) gilt nicht fur die offen randomisierten Studien, welche die Wirksamkeit mit einer
konservativen Therapie verglichen haben. Diese Studien konnten flr einen beschrénkten Zeitraum eine
signifikante Senkung der Schmerzintensitat und eine signifikante Verbesserung der Funktionalitat nach
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Durchfihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie nachweisen, die hdher ausfiel als in den
Kontrollgruppen mit einer konservativen Therapie. Gemadss der Studienlage muss davon ausgegangen
werden, dass es bezlglich der Schmerzintensitat nach sechs Monaten keinen klinisch relevanten
Unterschied mehr zwischen invasiver Intervention und konservativer Behandlung gibt. Dies gilt auch
fur die Funktionsverbesserung, die eng mit dem Schmerzempfinden korreliert. Offensichtlich spielt das
Zeitintervall zwischen Auftreten der Beschwerden und der Intervention (Vertebroplastie oder
Kyphoplastie) fur die potenzielle Wirkung eine wesentliche Rolle. Tendenziell nimmt die potenziell
bessere Wirkung im Vergleich zur konservativen Therapie mit der zeitlichen Entfernung vom
Frakturereignis ab. Der rasche Rickgang der Schmerzen nach Vertebroplastie und Kyphoplastie im
Interventionsarm der Studien mit einer konservativen Therapie als Kontrollgruppe legt die Annahme
nahe, dass der eventuelle Nutzen des Eingriffs vorwiegend in der friihen Phase nach dem Ereignis
(Tage bis Wochen) liegen kdnnte. Eine rasche Mobilisierung kénnte bei einigen Betroffenen die Dauer
einer allfalligen Hospitalisation verklrzen und vielleicht die Einweisung in ein Alters- und Pflegeheim
im Moment vermeiden. Die vorliegenden Studienresultate geben hier aber keine eindeutige Antwort.
Zudem zeigte sich bei fast der Halfte der Patientinnen und Patienten auch ohne operative Intervention
eine spontane Besserung der Symptomatik. Eine grosse US-amerikanische Beobachtungsstudie gibt
allerdings einen indirekten Hinweis (aber keinen Nachweis) darauf, dass eine frihere
Funktionsverbesserung durch einen operativen Eingriff (im Sinne einer sagittalen Stabilisierung der
Wirbels3ule) sich bei einer Subgruppe von Patienten positiv auf die Uberlebenszeit auswirken kénnte.
Dies entspricht auch der Meinung der konsultierten Fachspezialisten. Eine genaue Definition dieser
Subgruppen ist aber auf Basis der bestehenden Studienlage nicht méglich.

Zu den seltenen unerwinschten Wirkungen der Kyphoplastie oder Vertebroplastie sind im
Wesentlichen Nebenwirkungen des in den Wirbelkdrper injizierten Knochenzements zu zéhlen. Diese
umfassen den Austritt des Knochenzements aus dem Wirbelkorper, was zu einer Kompression von
Nervenwurzeln oder des Rickenmarks fihren kann. Des Weiteren ist ein Eintritt von Zementpartikeln
in die Blutbahn mit nachfolgender Embolisierung (insbesondere Lungenembolien) maoglich. Dartber
hinaus ist eine durch Kyphoplastie oder Vertebroplastie induzierte, zeitlich versetzte Wirbelkdrper-
fraktur bei benachbarten Wirbelkérpern ("adjacent fractures") maglich. Letztendlich sind die allge-
meinen (anasthesiologischen) Risiken und Infektionsrisiken, die mit einem operativen Eingriff einher-
gehen, sowie mdgliche (aber sehr seltene), allergische Reaktionen auf den Knochenzement zu
benennen. Auf Grund der Angaben aus den eingeschlossenen Studien und der Sekundarliteratur kann
insgesamt geschlossen werden, dass schwere Komplikationen eher selten auftreten und der operative
Eingriff vergleichsweise sicher ist. Dies gilt insbesondere auch angesichts der Tatsache, dass die
meisten Patientinnen und Patienten in einem fortgeschrittenen Alter operiert werden und oft an

Begleitkrankheiten leiden.

In allen eingeschlossenen Publikationen wurde entweder direkt eine Einschatzung der Lebensqualitat
vorgenommen oder es wurden Aspekte untersucht, welche die Lebensqualitdt beeinflussen. Ein
grosser Teil der Patientinnen und Patienten mit osteoporotischer Wirbelk&rperfraktur bendtigt nach
dem Frakturereignis keine oder nur wenig medizinische Hilfe. Die Lebensqualitat dieser Patientinnen
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und Patienten ist sicherlich voribergehend beeintrachtigt. Bei denjenigen, bei denen eine Vertebro-
plastie oder Kyphoplastie potenziell indiziert ist, muss ein weites Spektrum an Lebensqualitat
angenommen werden. Bei einigen wird die Einschrankung der Lebensqualitdt so stark sein, dass eine
Hospitalisation erforderlich ist, andere werden einen gewissen Grad an Selbstversorgung aufrecht-
erhalten kédnnen. In den Berechnungen wurde von einem gewichteten Mittelwert fir diese Patienten-
gruppe ausgegangen. Unter Beriicksichtigung der getroffenen Annahmen ergibt sich bei Durch-
fuhrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie insgesamt ein Gewinn an qualitatsadjustierten
Lebensjahren von 0.05 QALY im Vergleich zu einer Patientengruppe mit konservativer Therapie.

Die Abschatzung der Kosten fir die Durchfiihrung einer Vertebroplastie / Kyphoplastie ist wesentlich
davon abhéngig, ob der Eingriff ambulant oder stationar durchgefihrt wird. Unter den getroffenen
Annahmen flhrt die Wahl des operativen Vorgehens im Vergleich zur konservativen Therapie zu
Mehrkosten von CHF 3'000 (bei Gberwiegend ambulanter Durchfiihrung des Eingriffs) bis CHF 5'500
(bei Uberwiegend stationadrer Durchfiihrung des Eingriffs).

Daraus ergibt sich bei Uberwiegend stationdrer Durchfiihrung des Eingriffs insgesamt ein Kosten-
Wirksamkeits-Verhaltnis von CHF 108'000 pro QALY. Bei Uberwiegend ambulanter Durchfiihrung des
Eingriffs fallt das Kosten-Wirksamkeits-Verhaltnis mit CHF 59'000 pro QALY gunstiger aus. Dies
bedeutet in beiden Féllen, dass die Durchfihrung einer Vertebroplastie / Kyphoplastie zu einem
Gewinn an qualitatsadjustierten Lebensjahren fihrt, fur diesen Effekt aber auch hohere Kosten ent-
stehen.

Hinsichtlich der wissenschaftlichen Grundlagen ist festzustellen, dass auf Grundlage der identifizierten
Publikationen die Uberlegenheit einer operativen Behandlung einer osteoporotischen Wirbelkérper-
fraktur im Vergleich zu einer konservativen Therapie nicht in einer Weise als belegt angesehen werden
kann, die den klassischen Kriterien und Anforderungen der "Evidence Based Medicine" entsprechen.
Dies ist im Wesentlichen dadurch bedingt, dass nicht unterschieden werden kann, ob die in einigen
Studien nachgewiesene Wirksamkeit des operativen Eingriffs auf diesen selbst oder einen
"Placeboeffekt" zurlickzuflhren ist. Des Weiteren wurde in den identifizierten Publikationen nicht
zwischen den unterschiedlichen Arten und Lokalisationen der Wirbelkdrperfrakturen hinreichend
differenziert. So mag es durchaus Subgruppen von Patienten geben, die auf Grund der speziellen
Frakturart oder Frakturlokalisation von einem operativen Vorgehen profitieren kénnen, wahrend bei
anderen Subgruppen eine Wirksamkeit des Eingriffs nicht geben ist. Dies ist auf Grund der
bestehenden Studienlage nicht endgultig zu entscheiden. Diese Sicht wird auch vom Swedish Council
of Health Technology Assessment (SBU) geteilt®.

Aus sozialethischer Sicht steht die Frage der Angemessenheit der aufzuwendenden Mittel im
Vordergrund. Beide Operationsmethoden sind nach heutigem Stand anerkannte KVG-Leistungen,
obwohl keine eindeutigen Informationen beziglich der Wirksamkeit der Vertebroplastie / Kyphoplastie
vorliegen.

10 Siehe (englische) Webseite des Statens beredning for medicinsk utvardering: http:/www.sbu.se/201102e (Abfrage am 07.10.2011)
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Bei betagten Patientinnen und Patienten féllt ins Gewicht, dass durch eine rasche Wiederherstellung
der Funktionalitat auch der Eintritt in ein Alters- oder Pflegeheim verhindert werden kénnte, was sich
gunstig auf die individuelle Lebensgestaltung der Betroffenen und auf die gesellschaftlichen Gesamt-
kosten auswirken wirde. Leider geben die vorliegenden Studien wenig Antworten auf die Frage, ob
die frih nach Fraktur durchgefiihrte Operation die Selbstandigkeit der Betroffenen wirksam wieder-
herstellt.

Auch aus individualethischer Sicht kann wegen der bestehenden Unsicherheit beziiglich der Wirksam-
keit und der Nebenwirkungen die Durchfiihrung einer Vertebroplastie / Kyphoplastie nicht fur alle
Patientinnen und Patienten mit einer osteoporotischen Wirbelkorperfraktur beflirwortet werden.

Da auf Grund der vorliegenden Studienergebnisse unklar bleibt, welche Subgruppen von Patienten mit
welchen Frakturtypen von diesem Eingriff profitieren kénnte, muss die Indikation interdisziplinar (z.B.
Hausarzt, Chirurg, Radiologe, Rheumatologe, Geriater) unter Berlcksichtigung der Lebensumstande
des Betroffenen gestellt werden.

Aus rechtlicher Sicht ist festzuhalten, dass sowohl die Vertebroplastie als auch die Kyphoplastie in der
Schweiz als kassenpflichtige Leistungen anerkannt sind, wenn auch aufgrund unterschiedlicher
Rechtsgrundlagen. Insbesondere fur die Kyphoplastie gelten einschrankende Bestimmungen hinsicht-
lich der Qualifikation des Operateurs (notwendige "Zertifizierung" durch die Fachgesellschaft) und
einer Verpflichtung zur Dokumentation des Eingriffs in einem nationalen Register. Dieser Dokumen-
tationspflicht wird zurzeit aber nur mangelhaft geniige getan. Die Zertifizierungspflicht sowie die
Registerfiihrungspflicht, wie sie in der Krankenpflege-Leistungs-Verordnung (KLV) fur die Kyphoplastie
vorgeschrieben sind, gelten zurzeit aber nicht flr das Vertebroplastie-Verfahren, obwohl es sich um
ein sehr ahnliches Operationsverfahren handelt.
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7.2

Empfehlungen

Die dargestellten Uberlegungen fuihren zu folgenden Empfehlungen:

1.

Die Frage, bei welcher Patientengruppe die Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder
Kyphoplastie in der Friihphase nach Wirbelkorperfraktur zu einer raschen Verminde-
rung der Schmerzen und Wiedergewinnung der Selbststiandigkeit fiihrt, soll mit ge-
eigneten prospektiven Untersuchungen geklart werden.

Die Zertifizierungspflicht sowie die Registerfiihrungspflicht, wie sie in der Kranken-
pflege-Leistungs-Verordnung (KLV) fiir die Kyphoplastie vorgeschrieben sind, sind
auch fir das Vertebroplastie-Verfahren als verbindlich zu erklaren.

Die Durchfiihrung einer Vertebroplastie oder Kyphoplastie zur Behandlung einer
osteoporotischen Wirbelkorperfraktur ausserhalb einer kontrollierten Studie soll nur
bei anhaltenden Schmerzen auf der Grundlage einer multidisziplindren Indikations-
stellung erfolgen.
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A2 Beschreibung der in den Studien verwendeten
Messinstrumente

AQolL

Der "Assessment of Quality of Life" Score ist ein Instrument, welches die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt mit 15 Fragen in 5 Dimensionen (Krankheit, Selbststandigkeit, soziale Beziehungen,
Sinneswahrnehmungen und psychologisches Wohlbefinden) erfasst. Der score beinhaltet Nutzen-
gewichtungen (utility weights), die in einer australischen Population mittels der "time-trade-off (TTO)"
Methode erhoben wurden. Die Spannweite dieses Scores reicht von 0 (Tod) bis 1.0 (perfekte
Gesundheit).

Barthel Index

Der Barthel-Index wurde 1965 zur Beurteilung der wichtigsten Aktivitdten des taglichen Lebens bei
Patienten mit neuromuskuldren Erkrankungen entwickelt. 0 Punkte entsprechen in diesem Index einer
kompletten Pflegebedurftigkeit, das Maximum von 100 Punkten entspricht einer kompletten Selbst-
standigkeit. Die Punktzahl errechnet sich nach der in Tabelle 14 aufgefihrten Fahigkeiten.

Fahigkeit (Item) Punktzahl
Essen und Trinken 0,5, 10
Baden/Duschen 0,5
Korperpflege 0,5

An- und Ausziehen 0,5, 10
Stuhlkontrolle 0,5, 10
Harnkontrolle 0,5, 10
Benutzung der Toilette 0,5, 10
Bett- /Stuhltransfer 0,5, 10,15
E/lo?gttsf) (selbststandiges Gehen/Fahren mItO, 5 10, 15
Treppen steigen 0,5, 10, 15

Tabelle 14 Aktivitdten zur Berechnung des Barthel-Index
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Dallas Pain Qustionnaire (DPQ)

Dieser Fragebogen erfasst den Einfluss der Schmerzintensitat auf 4 Kategorien: tagliche Aktivitaten,
Arbeits- und Freizeitaktivitaten, Angst und Depression; soziale Interaktionen. Es wird der prozentuale
Anteil des Schmerzeinflusses auf jede Kategorie errechnet.

EQ-5D

Der EQ-5D ist ein generelles Standardinstrument zur Erfassung der Lebensqualitat, welches 5 Dimen-
sionen (Mobilitat, Selbstversorgung, Ubliche Aktivitaten, Schmerz/Unbehagen und Angst/Depression)
erfasst. Es werden in jeder Dimension 3 Levels erfasst (keine Probleme, einige Probleme, erhebliche
Probleme. Auf Grund der Antworten wird dann eine Einstufung in einen von 243 (35) Gesundheits-
zustanden vorgenommen, wobei hohere Punktwerte des Scores einer hdheren Lebensqualitat ent-
sprechen.

Mini Mental State Examination (MMSE)

Diese Untersuchung bewertet die kognitiven Funktionen und beurteilt Orientierungs-, Wahrneh-
mungs-, Aufmerksamkeits-, Rechen-, Erinnerungs- und Sprachfahigkeiten. Die Hochste Punktzahl von
30 entspricht der besten kognitiven Funktion, die Punktzahl O der schlechtesten.

Osteoporosis Assessment Questionnaire (OPAQ).

Hierbei handelt es sich um eine Selbsteinschatzung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat bei
Patienten mit Osteoporose mittels Fragebogen, der 1993 entwickelt wurde und insgesamt 4
Dimensionen erfasst (physische Funktion, emotionales Befinden, Symptome und soziale Interaktion).
Der Fragebogen liegt in Versionen mit 73, 60 und 34 Fragen vor.

QUALEFFO - Score

Dieser Score beruht auf der Auswertung eines Fragebogens zur Lebensqualitdt von Patienten mit
Wirbelkdrperbriichen. Er wurde von der International Osteoporosis Fundation entwickelt und enthalt
41 Fragen, die 5 Funktionsbereiche (Schmerz, physische Funktion, soziale Funktion, mentale Funktion
und allgemeine Gesundheitswahrnehmung) erfassen. Die Punkte, die in den einzelnen Bereichen
erzielt werden, werden aufsummiert und in einem von 0 bis 100 Punkten Gesamtscore ausgedruckt,
wobei niedrigere Punktwerte einer besseren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat entsprechen.

RMD, RMD-Q

Der Roland-Morris Disability Questionnaire misst urspringlich die gesundheitliche Einschrankung
durch Ruckenschmerzen, hat sich aber auch als ein effektives Messinstrument bei Patienten mit
Wirbelkorperbriichen herausgestellt. Es gibt mehrere Varianten des Fragebogens mit unterschiedlicher
Anzahl von Fragen. Generell bedeuten héhere Punktwerte bei diesem Score eine schlechtere Lebens-
qualitat.



A2 -3

SF-36

Der SF-36 ist ein weit verbreiteter Fragebogen zur krankheitstibergreifendes Erfassung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat von Patienten. Der SF-36 erfasst 8 Dimensionen (Korperliche Funk-
tionsfahigkeit, Korperliche Rollenfunktion, Kérperliche Schmerzen, Allgemeine Gesundheitswahrneh-
mung, Vitalitat, Soziale Funktionsfahigkeit, Emotionale Rollenfunktion und Psychisches Wohlbefinden).

Der "Go Test

Der Test misst die Zeit, die eine Testperson braucht, aus einem normalen Lehnstuhl aufzustehen, drei
Meter auf einer auf den Boden gezeichnete Linie zu laufen, sich umzudrehen, zum Stuhl zurtick-
zukehren und sich wieder hinzusetzen.

Visuelle Analogskala (VAS)

Die VAS st ein einfaches Hilfsmittel zur subjektiven Einschdtzung der Schmerzintensitat, wobei der
Wert 0 der Schmerzfreiheit und der Wert 10 dem starksten vorstellbaren Schmerz zugeordnet ist.



