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Hvad er MTV?

MTYV er et redskab, der bidrager til beslutningstagning pé sundhedsomradet.

En MTV samler og vurderer den viden, der foreligger om en given medicinsk tek-
nologi. En medicinsk teknologi skal opfattes bredt som procedurer og metoder til
forebyggelse, diagnostik, behandling, pleje og rehabilitering inklusive apparater og
legemidler det kan fx vare en ny metode til at behandle patienter. Der fokuseres
pa de sundhedsfaglige, patientmeassige, organisatoriske og skonomiske aspekter.
Foreligger der ikke tilstreekkeligt antal studier til belysning af et eller flere af aspek-
terne, kan egne undersogelser foretages.

MTV’en munder ud i en rapport, der kan bidrage til bedre planlegning, kvalitets-
udvikling og prioritering pd sundhedsomradet. MTV’s malgruppe er beslutningsta-
gere pa det sundhedspolitiske felt. Den henvender sig derfor primert til forvaltnin-
ger og politikere og @vrige beslutningstagere pa det sundhedsfaglige omride. Her
bidrager MTV med input til beslutninger indenfor drift og forvaltning samt poli-
tisk styring i forhold til hvilke ydelser, der skal tilbydes pd sundhedsomrédet og

hvordan de kan organiseres.

Medicinsk teknologivurdering defineres séledes:

= MTV er en alsidig, systematisk vurdering af forudsetningerne for og konsekven-
serne af at anvende medicinsk teknologi.

= MTV er en forskningsbaseret, anvendelsesorienteret vurdering af relevant forelig-
gende viden om problemstillinger ved anvendelse af teknologi i relation til sund-

hed og sygdom.

Projektet er finansieret af MTV-puljen, som blev nedlagt i 2007. Puljens formél
var at udbrede kendskabet til og brugen af MTV lokalt. MTV-puljeprojekter udar-
bejdes af en ekstern tvarfaglig projektgruppe. Projektgruppen gennemgir systema-
tisk den eksisterende litteratur, bidrager med dataindsamling, udarbejder rappor-
tens kapitler og formulerer rapportens konklusioner. Sundhedsstyrelsen foretager
redigering af den samlede rapport. MTV-rapporter gennemgir desuden eksternt
peer-review.

Hent yderligere oplysninger om MTV pd www.sst.dk/mtv under MTV-
varktojskasse:

"Metodehdndbog for medicinsk teknologivurdering”

Medicinsk Teknologivurdering — Hvorfor? Hvad? Hvornar? Hvordan?”
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Sammenfatning

Introduktion

Perkutan vertebroplastik (PVP) er en minimalt invasiv operation med injektion af
knoglecement i en ryghvirvel, som har varet udsat for ssmmenfald. Formélet er pri-
mert smertelindring. Metoden blev udviklet i 80’erne i Frankrig til behandling af
hamangiomer og osteolytiske tumorer i rygsejlen. Indikationerne er siden udvidet til
ogsd at omfatte patienter med sammentfald fordrsaget af osteoporose, som i dag udger
langt den storste gruppe.

Denne rapport er udarbejdet med henblik pd at danne grundlag for beslutningstagere
inden en eventuel indferelse af PVP pé danske sygehuse. Rapporten soger at danne
klarhed over behandlingseffekter og okonomiske forhold ved PVP som behandling af
osteoporotiske knoglebrud i rygsejlen overfor traditionel, konservativ behandling. PVP
som behandling af andre lidelser i rygsgjlen som metastaser, myelomatose, heemangio-
mer m.m. vurderes ikke i denne rapport.

Specifikke MTV-sporgsmal der seges svar pé:

Teknologi: Hvad er indikationen for proceduren og skal den anvendes i stedet for, eller
som supplement til, eksisterende behandling? Er virkningen dokumenteret og er der et
rimeligt forhold mellem risiko og gevinst ved behandlingen?

Patient: Til hvilken patientgruppe kan PVP anvendes og hvad er effekten af PVP sam-
menlignet med konservativ behandling hvad angir patienternes smerteoplevelse samt
mentale og fysiske formden?

Organisation: Hvor og af hvem skal teknologien foretages og er det nedvendigt med
personale- og lokalemassige omstruktureringer?

Okonomi: Hvad er forskellen i gennemsnitsomkostningerne ved henholdsvis PVP og
konservativ behandling af patienter med osteoporotiske frakturer i columna, og hvilken
behandling er mest omkostningseffektiv?

For at belyse rapportens formal og MTV-sporgsmélene er der dels foretaget en syste-
matisk litteraturgennemgang, dels gennemfort et klinisk randomiseret studie samt et
klinisk ikke randomiseret studie pd Odense Universitetshospital. Desuden er de organi-
satoriske og skonomiske konsekvenser beskrevet.

Teknologi

Udredning: Inden indgrebet skal patienterne udredes anamnestisk, objektivt og med
almindelig rentgenoptagelse af rygsejlen i to planer. I de tilfzlde hvor der konstateres
mere end et brud eller hvor bruddet er mere end to mineder gammelt foretages der
desuden MR-skanning med STIR (Short T1 Inversion Recovery) sekvens eller skin-
tigrafi med SPECT (Single Photon Emission Computed Tomography). I de tilfelde
hvor der er henholdsvis gdem eller aget knogleomsatning i frakturen forventes det, at
patienten kan smertelindres ved operationen.

Operationen: PVP udfores pd nogenlunde samme vis i de fleste lande. Oftest foretages
proceduren i lokalbedevelse med patienten i bugleje, under let sedering og under over-
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vigning af anestesiologisk uddannet personale. Der indferes én eller to kanyler i de
hvirvler, der skal behandles, hvorefter cementen blandes efter forskrifterne og injiceres.
Det anbefales, at der gives forebyggende antibiotikum intravengst umiddelbart for ind-
grebet eller opblandet i cementen. Hele proceduren foretages under rontgengennem-
lysning. Efterfolgende skal patienten forblive i bugleje 30 minutter og efterfolgende

i rygleje i 90 minutter. Alternativt rygleje i sengen i to timer. Herefter kan patienten
mobiliseres uden restriktioner.

Komplikationer: Der er rapporteret 1-2 % symptomatiske og oftest forbigiende kompli-
kationer til proceduren, hyppigst nervepavirkning pga. cementleekage. Alvorligere kom-

plikationer som lammelse, infektion og cementemboli i lungerne er kasuistisk beskrevet.
I op til 65 % af procedurerne er der konstateret asymptomatisk cementlekage.

Konservativ behandling: Patienter der behandles konservativt for osteoporotiske sam-
menfald er traditionelt blevet behandlet med smertestillende medicin, sengeleje og
eventuelt korset. Smerterne kan vere sa kraftige, at der er behov for indlaeggelse. I de
fleste tilfeelde vil smerterne klinge af i lobet af to til tre mineder. Ved lengere tids sen-
geleje oges risiko for bl.a. udvikling af dyb venetrombose, lungeinfektioner og forvar-
ring af osteoporose.

Patient

Litteraturen inkl. danske studier indikerer, at PVP generelt er en sikker operation som
effektivt smertelindrer patienter med smerter i ryggen pga. osteoporotiske sammenfald.

Fra litteraturgennemgangen er der fundet ét randomiseret studie fra Holland som
beskriver god og hurtig smertelindring for patienter, der fir udfert PVP sammenlignet
med konservativt behandlede patienter. I dette studie blev det dog tilladt patienter i
den konservative gruppe at blive opereret efter to uger i tilfzlde af vedvarende smerter
(cross-over). Studiet blev afsluttet for tid, eftersom flertallet af patienter randomiseret til

konservativ behandling blev opereret efter to uger, og derfor kendes langtidsresultaterne
af PVP overfor konservativ behandling ikke.

Efter litteratursogeperioden er der publiceret to randomiserede studier, hvor PVP sam-
menlignes med en sham operation som behandling af patienter med akutte og suba-
kutte smerter. Der er i disse to studier ikke fundet bedre smertelindring af patienter i
PVP-gruppen sammenlignet med patienter som fik konservativ behandling efter tre
méneder.

Derudover er der fundet tre komparative artikler for ikke-randomiserede studier. Disse
er ikke umiddelbart sammenlignelige, da to af artiklerne er henholdsvis ét- og to- ars-
opgorelsen fra det samme studie. Artiklerne undersoger effekten af PVP pa akutte
smerter. Den tredje artikel undersoger effekten pa patienter med smerter i mere end
seks uger. Derimod supplerer de hinanden og konklusionen peger i retning af, at for
patienter med akutte smerter pd baggrund af osteoporotiske sammenfald er PVP og
konservativ behandling ligevardige. Derimod ser det ud til, at patienter med en len-
gere smerteanamnese klarer sig bedre, hvis de fir udfort PVP end konservativt behand-
lede patienter i op til seks méneder efter. Problemet med artiklerne er imidlertid, at
patientfordelingen ikke er tilfeldig, hvilket gor grupperne mindre sammenlignelige.

Der blev udvalgt 24 prospektive og ti retrospektive studier fra litteraturgennemgan-
gen, og disse angiver en smertelindrende effekt af PVP for bade akutte og kroniske
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osteoporotiske vertebrale sammenfald. Der er imidlertid ikke sammenlignet med en
kontrolgruppe og operationens effekt overfor konservativ behandling kan derfor ikke
dokumenteres.

Det danske randomiserede studie angiver, i enighed med litteraturen, en god og hurtig
effeke af PVE, men operationen er ikke konservativ behandling overlegen for akutte og
subakutte frakturer med hensyn til smerte samt fysisk og mental formden efter tre og
12 méaneder. Grunden hertil kan vere, at et hvirvelsammenfald pa osteoporotisk basis
i langt de fleste tilfzlde heler, og derved giver mindre smerte. Udover smerteniveau har
studiet i Odense vurderet risikoen for nye sammenfald. Studiet er imidlertid langt fra
stort nok til at kunne konstatere, om der reelt er signifikant forskel pd antallet af frak-
turer mellem de to behandlingsformer. Der er dog tale om et meget lavt antal frakturer
i nabohvirvler til de cementerede hvirvler. Desuden er det velkendt, at der er en op til
fire gange foreget risiko for nye frakturer, nir forst ét sammenfald er konstateret, sa
derfor vurderes det, at der ikke ber tages hojde for risikoen for nye frakturer ved plan-
leegningen af en PVP.

For osteoporotiske, vertebrale frakturer, der er mere end otte uger gamle (kroniske
frakturer), viser det kliniske ikke-randomiserede studie i Odense, at PVP er en god og
effektiv behandling. Den smertelindrende effekt og forbedringen af fysiske og mentale
parametre var konstante efter tre og 12 méneder. Gennemsnitsalderen for frakturerne
i dette studie var mere end ni maneder, hvilket indikerer, at selv gamle, smertefulde
frakturer kan have gavn af en PVD, og at det vasentlige i udvelgelsen af patienter, som
tidligere beskrevet, netop er udredningen béde klinisk og paraklinisk. Risikoen for nye
frakturer er i dette studie, i lighed med det randomiserede studie, meget lavt, og ber
ikke medinddrages ved planlegningen af en operation.

Ud fra en klinisk vurdering kan det konkluderes, at PVP bor reserveres til patienter,
som efter konservativ behandling i en periode fortsat har behandlingskrevende smerter,
idet patienter med akutte smerter har en tendens til at bedres spontant, eventuelt ved
hjlp af smertelindrende medicin og korsetbehandling. Patienter kan genvurderes efter
en periode pd to til tre mineder og fa tilbudt PVP i tilfelde af vedvarende smerter for-
udgdet af en udredning med enten MR-skanning eller knogleskintigrafi. Enkelte akutte
patienter kan dog have gavn af en tidlig operation, sdsom patienter med voldsomme
smerter, som efter forseg pd konservativ behandling i et par dage, fortsat har brug for
indleggelse. Endvidere kan patienter med kronisk obstruktiv lungesygdom som ikke
kan tale steerk smertestillende medicin, eller andre skrebelige patienter som ikke kan
tile leengere tids immobilisering have gavn af tidlig operation.

Organisation

PVP stiller som behandlingstilbud overkommelige krav til den rygkirurgiske eller radi-
ologiske afdeling, som i forvejen varetager rontgenvejledte invasive diagnostiske eller
terapeutiske procedurer.

Afdelingen skal vere opmarksom pi felgende forudsetninger:
= Minimum 50-60 PVP procedurer/transpedikulere adgange pr. &r med minimum to

klinikere, som foretager proceduren regelmessigt
= PVP proceduren skal forega aseptisk pa operationsstueniveau
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= der skal vere mulighed for indleggelse i forlengelse af proceduren der skal vere
mulighed for akut kirurgisk nervedekompression

= der skal veere mulighed for anzstesi og eventuelt efterfolgende intensiv behandling for
denne skrobelige patientgruppe.

@konomi

Pa baggrund af den randomiserede kliniske undersogelse foretaget pa Odense
Universitetshospital er der foretaget beregning af de samfundsgkonomiske omkost-
ninger ved hhv. konservativ behandling og PVP. Undersegelsen viser, at gennemsnits-
omkostningerne ved konservative behandlinger er ca. 64.000 kr. pr. patient mod ca.
50.000 kr. ved PVP-behandling. Forskellen er statistisk signifikant og viser, at selv om
PVP medforer ogede omkostninger ved selve den kirurgiske procedure, opvejes disse
omkostninger af en statistisk signifikant kortere indlaeggelsestid.

Der anvendes et bredt samfundsekonomisk perspektiv i beregningerne og i alt med-
regnes tyve forskellige omkostningskomponenter. For ni af disse komponenter er der
foretaget registrering af hver enkelt patients forbrug af ressourcer, hvorved den enkelte
patients forbrug kan beregnes. Selvom der mangler data for enkelte patienter, er det
generelt over 80 % af patienterne, der er indsamlet alle oplysninger om. P4 baggrund
heraf vurderes den anvendte metode til dataindsamling, og de indsamlede data, at give
et godt grundlag for vurderingen af de faktiske omkostninger ved behandling af denne
patientgruppe i Danmark.

Samlet vurdering

Indikationen for PVP er rygsmerter efter osteoporotiske vertebrale frakturer, som efter
to til tre dages indleggelse ikke kan lindres med smertestillende medicin og eventuel
korsetbehandling. Desuden er der indikation for at behandle svage patienter, som ikke
kan tdle leengere tids immobilisering eller patienter, som ikke kan tile sterk smertestil-
lende medicin, fx pga. kronisk obstruktiv lungesygdom. Der er ligeledes indikation for
at behandle patienter med kroniske osteoporotiske vertebrale sammenfald, som efter en
periode med konservativ behandling fortsat har invaliderende rygsmerter.

Effekten af PVP overfor konservativ behandling er dokumenteret i et klinisk rando-
miseret studie pd Odense Universitetshospital pa patienter med akutte og subakutte
osteoporotiske vertebrale sammenfald. Dokumentationen stottes af internationale
kliniske randomiserede, nonrandomiserede samt nonkomparative studier. Effekten pd
kroniske smerter er dokumenteret i talrige internationale studier samt i et klinisk studie
gennemfort pi Odense Universitetshospital.

Operationen er generelt forbundet med f& komplikationer, og sjeldent alvorlige bivirk-
ninger sdsom nervepdvirkning og cementembolier i lungerne. Ved den rette indikation
opvejer gevinsterne ved indgrebet de mulige komplikationer, da den smertelindrende
effeke generelt er umiddelbar og blivende.

Inden operationen udferes MR-skanning med STIR-sekvens eller skintigrafi med
SPECT pa alle patienter med akutte sammenfald og mere end én fraktur, samt pd alle
patienter med kroniske sammenfald til vurdering af, om der er edem/oget knogleom-
sztning i den behandlingskrevende hvirvel.

7 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer



Proceduren foretages i de fleste tilfelde under let sedering og lokal smertelindring.
Patienterne kan kortvarigt fole ubehag under cementinjektionen, men taler generelt
proceduren godt. Der er mulighed for operation i generel anastesi hvis patienten
onsker det, men muligheden for at opdage komplikationer i form af cementlekage
med nervepévirkning forringes da.

Det anbefales, at operationen udferes af klinikere, som i forvejen regelmassigt varetager
rontgenvejledte transpedikulere procedurer, altsi rygkirurger eller interventionsradiolo-
ger. Der skal udferes minimum 50-60 PVP’er/transpedikulere adgange pr. &r af mini-
mum to klinikere for at sikre kontinuitet og tilstreekkelig kompetence. Proceduren skal
foregd aseptisk og med mulighed for anastesi pa en operationsstue, og der skal vere
mulighed for indleggelse samt eventuelt efterfolgende intensiv behandling i forlengelse
af proceduren. Der skal veere mulighed for akut kirurgisk nervedekompression. Hvis
proceduren udferes af en rygkirurg, vil der ikke vaere behov for personale- og lokale-
massige omstruktureringer. Er operatgren radiolog, vil der vere behov for samarbejde
med en klinisk afdeling, da der kan vere behov for indleggelse, akut dekompression
eller opfelgende kontrol. Operator og assisterende personale kan opleres i proceduren

pa fa dage.

Omkostningerne i det randomiserede studie i Odense er beregnet til ca. 64.000 kr. pr.
patient ved konservativ behandling, og ca. 50.000 kr. pr. patient med akutte/subakutte
osteoporotiske vertebrale sammentfald, der fir udfert PVP. Forskellen er statistisk sig-
nifikant. Det kan séledes okonomisk betale sig at udfere PVP pé disse patienter. Den
okonomiske forskel skyldes overvejende kortere indleggelsestid for opererede patienter
sammenlignet med konservativt behandlede.

Samlet kan det konkluderes, at PVP er en smertelindrende operation med prompte
effeke for patienter med bade akutte og kroniske osteoporotiske vertebrale frakturer.
Patienter med akutte smerter kan oftest behandles konservativt, da de fleste vil bedres
spontant i lgbet af to til tre mineder. PVP kan dog overvejes i akutte tilfelde ved
intense smerter, der krever indleggelse mere end to til tre dage og ved fysisk svage
patienter.

Proceduren kraver ingen eller kun fi organisatoriske omstruktureringer, og operator
samt assisterende personale kan oplares i proceduren pé fi dage. @konomisk kan ope-
rationen betale sig overfor konservativ behandling for patienter med akutte og suba-
kutte smerter.

Fremtidsperspektiver

Evidens opstdr ikke ved gennemforelse af et enkeltstdende studie. I denne rapport
indgar resultaterne fra ét randomiseret og ét ikke randomiseret dansk studie foruden

en gennemgang af litteraturen, hvor der nu foreligger yderligere to randomiserede og
blindede studier. De kliniske resultater ber yderligere konsolideres ved nationale og
internationale randomiserede studier, specielt med fokus pa vurdering af smertenedsaet-
tende effekt umiddelbart efter behandling, og med effekt af behandlingen hos patienter
med kroniske smerter. Endelig bor en ny MTV gennemfores nir sidanne danske eller
udenlandske studier foreligger.
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