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Hvad er MTV?

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

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, patientmessige, 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 gennemgar 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.
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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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Summary

Introduction

Percutaneous Vertebroplasty (PVP) is a minimal invasive treatment for painful verte-
bral fractures resistant to conservative therapy. Technically bone cement, usually
polymethylmetacrylat (PMMA) is injected in the vertebral body under fluoroscopic
control. The procedure was invented in France in the eighties for the treatment of ver-
tebral haemangiomas. Shortly after the procedure was used to treat osteoporotic verte-
bral compression fractures as well.

The purpose of this health technology assessment (HTA) is to provide sufficient evi-
dence for decision-makers before introduction of PVP in Danish hospitals. The assess-
ment seeks to clarify the clinical, economical, and organizational consequences of treat-
ing osteoporotic, vertebral compression fractures by PVP compared to conservative
treatment. PVP as treatment of other pathological conditions such as metastasis, multi-
ple myeloma, and haemangiomas is not the issue of this assessment.

Specific HTA-questions to be answered in the report:

Technology: What is the indication of the procedure? Should PVP be used instead of
or as a supplement to conservative treatment? Is the procedure well documented and
are the advantages of the procedure proportional to the risks?

Patient: To which group of patients can PVP be used and what is the effect of PVP
compared with conservative treatment in terms of patients’ pain experience and physi-
cal abilities?

Organization: Where and by whom should PVP be performed? Are staff and interior

restructuring necessary?

Economy: What is the difference in average costs regarding PVP and conservative
treatment of patients with osteoporotic fractures in the spine, and what treatment is
most cost effective?

To answer these questions, a systematic review of the literature and clinical studies
(randomised and nonrandomised) have been performed. Moreover the organizational
and economical consequences are described.

Technology

Preoperative evaluation: A thorough anamnestic and physical examination together with
a plain X-ray of the spine is mandatory. In case of more than one fracture or chronic
fractures, MRI (STIR weighted) or bone scan (SPECT) is performed to detect the
active fractures. Only patients with fractures showing bony oedema on MRI or
increased bone turnover on SPECT are expected to benefit from PVP. Many experi-
enced centres also recommend CT- or MRI-scan done preprocedural in order to detect
further and often subtle fractures, bony fragments in the spinal canal and to exclude
other pain sources like disc herniation, tumors etc.

The procedure: PVP is performed in almost the same way in most countries. The proce-
dure is performed with the mildly sedated patient in a prone position and under local
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anaesthesia. The patient is monitored by an anaesthetic educated nurse. One or two
cannulas are placed in the affected vertebra. The PMMA is injected under continuous

fluoroscopic control. After the procedure the patient is maintained recumbent for two
hours while the PMMA hardens.

Complications: A rate of 1-2 % symptomatic, often transient complications is reported
in the literature, most frequently PMMA leakage causing nerve compression. Leakage
is seen reported up to 65 %, but is without symptoms in the majority of cases. Other
infrequent, but serious complications have been reported such as pulmonary PMMA

embolies, infections, damage to the spinal cord and nerve roots.

Conservative treatment: Traditionally patients with osteoporotic compression fractures
are treated with bed rest, analgetics, perhaps brace treatment and physiotherapy.
Hospitalization may be necessary because of intense pain. In most cases the patients
will recover in two to three months. Bed rest and immobilisation for longer periods
increases the risk of potentially serious complications such as deep venous thrombosis,
pneumonia and progression of osteoporosis.

Patient

Literature review

International and Danish studies indicate that PVP generally is a safe procedure with a
significant pain relieving effect in patients with painful, osteoporotic vertebral fractures.
In the review of the literature we only found three randomised studies showing imme-
diate pain reduction in patients treated with PVP compared to conservatively treated
patients. Patients randomised to conservative treatment were allowed to change therapy
from optimal pain medication to PVP in case of persistent pain after two weeks. Since
almost all patients eventually received PVD, the Dutch study cannot estimate long term
effects and for that reason the study was terminated.

Three comparative, nonrandomised studies have been found. They cannot be com-
pared directly, since two of the articles, describing one and two years follow up from
the same study, are testing the effect of PVP on acute fractures, and the latter study is
testing the effect on fractures more than six weeks old. On the other hand the studies
are complementary and the conclusion might be that PVP and conservative treatments
are comparable for osteoporotic vertebral fractures less than six weeks old. For patients
with back pain for more than six weeks it seems that PVP is superior to conservative
treatment until six months after treatment. The patients in these comparative studies
were not randomly distributed to either PVP or conservative treatment though and
therefore the groups are not directly comparable.

Twenty-four prospective and ten retrospective studies chosen from the literature review
all indicate a pain relieving effect of PVP on both acute and chronic, osteoporotic verte-
bral fractures. However, the effect is not compared to conservative treatment and there-
fore, the pain relieving effect of PVP over conservative treatment cannot be documented.

The Danish randomised study indicate, like the international studies, an efficient and
immediate pain relieving effect of PVD, but also a similar level of pain after three and
12 months as well as physical and mental function. This might be explained by the
fact that osteoporotic vertebral fractures usually will heal after three months causing
reduction in the pain level. The study in Odense has estimated the risk of new frac-
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tures after PVD, but the study is too small to detect a significant difference in the fre-
quency of new fractures between the two treatments. The number of new fractures
adjacent to a cemented level is very small though, and it is known that women with
preexisting vertebral fractures have a four time increased risk of subsequent fractures.

Therefore the risk of new fractures should not be taken into account when planning
PVPD.

For osteoporotic, vertebral fractures more than eight weeks old (chronic fractures), the
nonrandomised study in Odense indicates an efficient and immediate pain relieving
effect of PVP. The pain relieving effect and the improvement of physical and mental
parameters was stable after three and 12 months. The mean fracture age in this study
was more than nine months, indicating that even old fractures may benefit from PVP.
The most important factor in patient selection is the clinical investigation. The fre-
quency of new fractures in this study, similar to the randomised study, is very low and
the risk should not be taken into account when planning a PVP.

In conclusion, it is recommended that PVP is offered to patients with persistent pain
after a period of conservative treatment. Patients with acute pain will recover spontane-
ously in most cases, perhaps supported by analgetics and brace treatment. Patients with
persistent pain after two to three months of conservative treatment may be offered
PVP preceded by MRI-scanning or SPECT. Though some acute patients may benefit
from early PVP, for instance patients with intense pain, who still need hospitalization
after a few days of conservative treatment, patients with chronic obstructive lung dis-
ease, who cannot be treated with opioids, and other weak patients who might not
recover after several weeks of immobilisation.

Organisation

Departments of spinal surgery and radiology already performing percutanous diagnos-
tic or therapeutic procedures in the spine will not experience any major organisational
challenges taking up PVP.

The department should however be aware of the following preconditions:

= A minimum of 50-60 PVP or percutaneous transpedicular approaches per year with
a minimum of two clinicians performing the procedure regularly

= the aseptics during the PVP procedure must be at the level of an operating theatre

= some patients needs hospitalization following PVP

= a few patients will need acute surgical decompression of the neural structures follo-
wing PVP

= some fragile patient need general anaesthesia and postoperative intensive care.

Economy

Based on data from the randomised clinical trials at Odense University Hospital an esti-
mation of the cost per patient with use of either PVP or conservative treatment was

made. The studies show that the average cost of conservative treatment was 64.000
DKK (€ 8,600) per patient versus 50.000 DKK (€ 6,700) of PVP.

The estimated difference in the cost per patient is statistically significant and shows that
the costs of the surgical procedure are outweighed by the reduction in the cost caused
by a shorter hospitalisation of patients treated with PVP.
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The perspective in the calculation of the costs is societal and twenty cost elements are
included in the calculations. For nine of these cost elements, information of the amount
of resources used was collected for each individual patient. Based on this the method
used for data collected is expected to give a solid foundation for the assessment of the
costs of PVP on patients with osteoporotic, vertebral fractures at hospitals in Denmark.

Overall evaluation

The indication for PVP is painful osteoporotic vertebral fractures in patients, who still
need hospitalization after two to three days of conservative treatment with strong anal-
getics and perhaps brace treatment. In addition weak patients who cannot take several
months of immobilisation and patients with chronic obstructive lung disease, who can-
not be treated with opioids, will benefit from PVP. In addition the procedure is indi-
cated for patients with chronic, osteoporotic vertebral fractures, who still have disabling
pain after two to three months of conservative treatment.

The effect of PVP is documented in the clinical, randomised study at the University
Hospital of Odense on acute and subacute, osteoporotic vertebral fractures. The docu-
mentation is supported by international clinical, nonrandomised and non comparative
studies. The effect on chronic pain is documented in several international studies and
in the clinical nonrandomised study at the University Hospital of Odense.

The procedure is in general correlated with few and harmless complications, but rare
and severe complications as nerve compression and cement embolies in the lungs have
been reported. Though, with the right indication the benefits clearly outweight the risk
of complications, as the pain relieving effect in general is immediate and permanent.

The procedure is in most cases performed under conscious sedation and local anaesthe-
sia. Cement is injected through cannulas placed transpedicularly in the anterior part of
the vertebral body. The patients may feel discomfort during the injection of PMMA,
but in general the procedure is well tolerated. The patients may be operated in general
anaesthesia but the possibility of early detection of PMMA leakage causing irradiating
pain is then reduced.

It is recommended that the PVP is performed by clinicians who already handle fluoro-
scopic guided transpedicular procedures, that is spine surgeons and interventional radi-
ologists. A minimum of 50-60 transpedicular procedures need to be performed yearly
by minimum two clinicians to ensure continuity and sufficient qualifications. The pro-
cedure must be performed aseptic in an operating theatre with the possibility of gene-
ral anaesthesia. Access to surgical decompression must be present in case of severe
PMMA leakage. There is no need for staff and interior restructuring if PVP is per-
formed by a spine surgeon. Radiologists need to cooperate with a clinical department,
because of the possible need for hospitalization, acute decompression, and follow up.
Education of surgeons and assisting staff takes a few days.

In the randomised study in Odense including patients with acute and subacute oste-
oporotic, vertebral fractures the average costs were calculated to 64.000 DKK (€
8,600) for conservatively treated patients and 50.000 DKK (€ 6,700) for patients
treated with PVP. The difference was statistically significant. Thus, from an economic
point of view, PVP is superior to conservative treatment. The economic advantage is
predominantly due to shorter hospitalization for operated patients compared to con-
servatively treated patients.
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The overall conclusion is that PVP is a pain relieving procedure with prompt effect
and few complications in patients with acute as well as chronic, osteoporotic vertebral
fractures. Though, patients with acute fractures can be treated conservatively, as the
majority of patients will recover spontaneously within two to three months. PVP
should be considered in acute fractures with intense pain for more than 2-3 days
requiring hospitalization or in case of physical weak patients. No or few organizational
changes are necessary and the surgeons and assisting staff can be trained in a few days.
Economical the procedure is profitable compared to conservative treatment for patients
with acute and subacute, osteoporotic fractures.

Perspectives

Sufficient evidence needs more documentation than the few papers cited in this HTA.
The results need further consolidation in national and international, randomized trials
focused on the pain relieving effects in acute as well as chronic pain.

We recommend an update of this HTA when further documentation is available.
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Laesevejledning

Rapporten indledes af en sammenfatning pa dansk og engelsk efterfulgt af en intro-
duktion til rapporten og et generelt metodeafsnit. Rapportens fire hovedafsnit bestar
af: "Teknologi”, "Patient”, "Organisation” og ”"Qkonomi”.

Rapporten afsluttes af en vurdering af rapportens samlede resultater samt en fremtids-

perspektivering.
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Ordliste

Afskrivning

Acute Respiratory
Distress Syndrome

Allokering
Analgesi
Arytmi
Aseptisk

BMD

Cementemboli
Cl

Columna
Comorbiditet
Costa

Cost-effectiveness
analyse

DRG

Dyb venetrombose
Emboli

Epiduralrum
Foramen intervertebrale

Foramen ovale

Fraktur

Gennemsnitsomkostning

Hypotension
Haemangiom
Incidense
Intradiskalt
Intraosses Venografi
Kardiovaskulaer
Konsekutiv
Konservativ behandling
Corpus

Kyfose

Lamina
Lavenergifraktur

Lumbalis

(arlig) andel af omkostninger for bygninger og sterre udstyr, som anvendes
over flere ar

akut lungesvigt

fordeling
bedovelse
rytmeforstyrrelse, iseer om forstyrrelse i hjerterytmen

arbejdsform hvor man sgger at undga infektion under operation ved kun
at benytte steriliserede, bakteriefri genstande

Bone Mineral Density. Knogletaethed, malt i gram per cm?

en emboli er et objekt, her cement, der flyttes fra et sted i kroppen til et
andet

confidens interval, et udtryk for statistisk praecision af observerede
associationsmal

rygsojlen
andre eksisterende sygdomme
ribben

en analyseform, hvor alternativers effekter males i fysiske enheder.
Forholdet mellem omkostninger og effekter beregnes og kan bruges ved
sammenligninger mellem alternativer

Diagnose Relaterede Grupper er et system pa sygehusomradet, hvor
patienterne inddeles i klinisk relevante kategorier efter ressourceforbrug

blodprop i de dybe vener, typisk pa benet

materiale der river sig l@s/frigives i blodbanen og transporteres med
blodstemmen fra ét sted til et andet, indtil den saetter sig fast i et blodkar,
der saledes lukkes

potentialt spalterum udenpa den harde rygmarvshinde
den kanal hvor nerveradder fra rygmarven passerer igennem

forbindelse mellem hajre og venstre hjertekammer som er abent i
fostertilveerelsen

knoglebrud

de totale omkostninger divideret med det totale antal producerede
enheder opgjort for en given tidsperiode

lavt blodtryk

medfadt karmisdannelse

antal tilfaelde af en begivenhed, der opstar i labet af en given periode
ind i diskus, den imellem ryghvirvlerne beliggende bandskive

en undersggelse af venenettet i en knogle

vedrerende hjertet og kredslabet

pa hinanden folgende

ikke-operativ behandling

hvirvellegeme

foroverkrumning af rygsejlen

del af ryghvirvel

knoglebrud opstaet ved minimalt traume, typisk ved fald i samme niveau

vedrgrende leendedelen af rygsajlen
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Medulla spinalis
MR

MTV

Metastase
Myelomatose space

Neuritis
Number needed to treat

Osteolytisk
Osteomyelitis
Osteoporose
Paravertebralt bindevaev
Perkutan

Peak bone mass
Pedikel

Periost

PMMA

Prospektiv

Pulmonal hypertension
PVP

Randomiseret studie

Retrospektiv
Skintigrafi

SD
Sedering

Sham operation

Signifikant
SPECT

Spinalkanal
Spinal stenose
STATA

Sternum fraktur
STIR

Vertebra
Thorakalis
Trepunktskorset
Transpedikulzert
@dem

rygmarven
magnet resonans skanning

Medicinsk Teknologivurdering

dattersvulst fra en kraeftsvulst et andet sted i kroppen
kraeftsygdom i knoglemarven

nervebetaendelse: betaendelse eller betendelseslignende tilstand i en
eller flere perifere nerver

det antal personer der skal inkluderes for, at den effekt man @nsker at
dokumentere vil vaere statistisk signifikant

knoglenedbrydende
betaendelse i knoglevaev
knogleskarhed

bindevaev omkring rygsejlen
gennem huden

storrelsen af den maksimale knoglemasse
del af ryghvirvel
knoglehinde
polymethylmethacrylate
fremadskuende

forhgjet blodtryk i lungerne
perkutan vertebroplastik

lodtraekningsforseg. Behandlingerne tildeles tilfaeldigt mellem de
behandlede grupper i studiet

bagudskuende

en billeddiagnostisk metode, der viser fordelingen af et i en vene indsprgj-
tet radioaktivt stof

standard deviation, beskriver variationen af observerede associationsmal
let bedavelse, hvor patienten er vagen, men beroliget

(placebo kirurgi) simuleret kirurgisk indgreb, hvor man udelader det trin,
der anses for at vaere det terapeutiske. Teknikken benyttes i kontrollerede
studier i kontrolgruppen for at vurdere effekten af det indgreb, der
undersages ved at neutralisere placeboeffekten

betydende i statistik 'sandsynligvis sandt’ (ikke pavirket af tilfaeldigheder)

Single Photon Emission Computed Tomography, en nuklearmedicinsk
metode, hvor bl.a. knogleomsaetningen kan vurderes

rygmarvskanalen

forsneevring af rygmarvskanalen
statistikprogram

fraktur af brystbenet

Short T1 Inversion Recovery, en fedtundertrykkende MR sekvens, der gor
det muligt at vurdere @dem i knoglevaev

ryghvirvel

vedrgrende brystdelen af rygsojlen

korset, der stotter pa brystbenet og pa hoftekammene
igennem pediklen

vaeskeophobning.
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Definitioner

Folgende definitioner benyttes i denne rapport:

= Akut osteoporotisk vertebral fraktur: Frakturen (smertedebuten) er mindre end to
uger gammel

= Subakut osteoporotisk vertebral fraktur: Frakturen (smertedebuten) er mellem to og
otte uger gammel

= Kronisk osteoporotisk fraktur: Frakturen (smertedebuten) er mere end otte uger gam-
mel
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1 Introduktion

11 Baggrund

PVP er en minimalt invasiv operation med injektion af knoglecement i en ryghvirvel,
som har veret udsat for sammenfald. Formalet er primert smertelindring. Metoden
blev udviklet i 80’erne i Frankrig til behandling af hemangiomer og osteolytiske tumo-
rer i rygsojlen. Indikationerne er siden udvidet til ogsa at omfatte sammentfald forrsa-
get af osteoporose, som i dag udger langt den storste gruppe (1, 2).

I Danmark blev operationen udfert forste gang pd Ortopadkirurgisk afdeling,
Odense Universitetshospital i 2000. Siden er operationen blevet introduceret
pa Neuroradiologisk afdeling og Ortopadkirurgisk afdeling, Arhus Sygehus og
Radiologisk afdeling, KAS Glostrup.

P4 Rygcenteret, Ortopadkirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital, blev et ran-
domiseret studie omhandlende PVP versus konservativ behandling igangsat i 2000.
Projektet dannede grundlag for et ph.d.-studium som blev pabegyndt i 2005. P4
Neuroradiologisk afdeling, Arhus Sygehus, har et randomiseret studie veret i gang
siden 2004, men det er endnu ikke afrapporteret. Dataene som er prasenteret i dette
studie er fra studiet i Odense.

Sundhedsstyrelsen har i 2004 produceret en medicinsk teknologivurdering (MTV)

omhandlende PVP (3). Konklusionen i denne MTV er, at der i fremtiden skal ske

en koordineret og hurtig indsamling af viden om operationen, sisom bivirkninger,

behandlingseffekter, rehabilitering samt patienternes funktionsniveau og vurdering

af livskvalitet. Det er desuden anbefalet at de skonomiske aspekter ved operationen
undersoges nzrmere.

Sundhedsstyrelsens enhed for Medicinsk Teknologivurdering (dengang Center for
Evaluering og Medicinsk Teknologivurdering) opfordrede i 2004 Glostrup, Odense og
Arhus sygehuse til at koordinere deres resultater og samarbejdet omfatter udarbejdelse

af denne MTV rapport.

1.2 Formal og afgreensning

Denne MTV er udarbejdet i et samarbejde mellem Ortopadkirurgisk afdeling, Odense
Universitetshospital og Neuroradiologisk afdeling, Arhus Sygehus med henblik p3 at
danne grundlag for beslutningstagere inden en eventuel indferelse af PVP pé danske
sygehuse. Rapporten sgger at danne klarhed over behandlingseffekter og skonomiske
forhold ved PVP som behandling af osteoporotiske sammenfald i columna overfor
traditionel konservativ behandling. PVP til behandling af metastaser, myelomatose,
hamangiomer m.m. vurderes ikke i denne rapport.

Specifikke MTV-sporgsmal der soges svar pé:
Teknologi
= Hvad er indikationen for proceduren og skal den anvendes i stedet for, eller som sup-

plement til, eksisterende behandling? Er virkningen dokumenteret og er der et rime-
ligt forhold mellem risiko og gevinst ved behandlingen?
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Patient

= Til hvilken patientgruppe kan PVP anvendes og hvad er effekten af PVP sammenlig-
net med konservativ behandling hvad angir patienternes smerteoplevelse samt men-
tale og fysiske formden?

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

Dkonomi

= Hvad er forskellen i gennemsnitsomkostningerne ved henholdsvis PVP og konserva-
tiv behandling af patienter med osteoporotiske frakturer i columna, og hvilken
behandling er mest omkostningseffektiv?
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2 Om metoden

For at belyse rapportens formél og de MTV-sporgsmal, som er beskrevet i afsnit ”1.2
Formal og afgreensning” er der dels foretaget en systematisk litteratcurgennemgang, dels
gennemfort et klinisk randomiseret studie pA Odense Universitetshospital. Desuden er
de organisatoriske og skonomiske konsekvenser beskrevet.

Herunder beskrives kort de anvendte metoder og centrale definitioner i MTV-
rapporten.

2.1 Litteraturstudiet

Ved litteratursogningen er prospektive og retrospektive studier samt kasuistikker
medtaget. Der er ikke foretaget aldersbegransning pa patienterne. Kun litteratur med
patienter der lider af osteoporotiske sammenfald er medtaget. Patienter med instabili-
tet, neurologisk pavirkning, infektion eller i gvrigt anden patologi end osteoporotiske
sammenfald er ikke medtaget. Publikationssproget er engelsk, skandinaviske sprog og
tysk. Segeperioden var fra 1986 (hvor den forste artikel omhandlende PVP blev publi-
ceret) til august 2007.

Segningen resulterede i 593 artikler. Artikler med ugnsket sprog, eller hvor titlen
umiddelbart var irrelevant blev umiddelbart sorteret fra. Herefter blev alle abstracts og,
om nedvendigt, artikler gennemlést, hvorved antallet af artikler yderligere blev redu-
ceret, idet artikler omhandlende andre operationer end PVP (eksempelvis kyfoplastik)
samt artikler alene med teknisk indhold blev valgt fra. Artiklerne blev sorteret efter
indhold (randomiserede studier, prospektive studier, retrospektive studier og kasuistik-
ker). De udvalgte artikler er beskrevet under ”Patient”.

To artikler publiceret efter sogeperioden er medtaget i denne rapport, idet det drejer sig
om to randomiserede studier hvor PVP sammenlignes med en sham-operation. Da det
drejer sig om randomiserede studier og da de stotter konklusionen i denne rapport er
de medtaget. Se i ovrigt bilag 1.

2.2 Beskrivelse af organisatoriske aspekter

Dette afsnit er udfert for at pege pd en hensigtsmeassig fremtidig model for organise-
ring af PVP baseret pd hidtidig praksis.

2.3 Den gkonomiske analyse

Den gkonomiske analyse omfatter en beregning af gennemsnitsomkostninger ved de
to patientforleb baseret pd data indsamlet i forbindelse med den randomiserede under-
sogelse pi OUH — Odense Universitetshospital. Analysen har et samfundsekonomisk
perspektiv, dvs. i princippet soges alle typer af omkostninger medregnet.

P4 baggrund af en gennemgang af behandlingsforlgbet for patienter, der far hhv.
PVP og konservativ behandling, er folgende typer af ressourceforbrug medregnet:
Operation, anden behandling pa sygehus, indleggelse, ambulant behandling og kon-
trol, genindleggelser og kommunal pleje, se kapitel 6 "@konomi”.
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Folgende metoder er anvendt til indsamling af data:
= Operationsskema
= Journalgennemgang

= Spergeskema

Det anvendte prisniveau er 2007. Metoden er yderligere beskrevet i kapitel 6
”Okonomi”.
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3 Teknologi

31 Indledning

I dette kapitel bliver PVP teknikken, operationens komplikationer og udredning af
patienterne beskrevet. Beskrivelsen tager udgangspunke i artikler udvalgt efter den litte-
raturgennemgang, som er skildret i kapitel 4 "Patient”. Desuden vil der vere en beskri-
velse af den konservative behandling.

Folgende MTV-sporgsmal belyses i kapitlet:

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

3.2 Analyse

3.2.1 Teknikken

PVP udfores i de fleste lande med anvendelse af samme teknik. Proceduren udferes pa
en operationsstue under sterile forhold og let sedering. Patienten overviges undervejs
af anastesiologisk uddannet personale, for at sikre tilstrekkelig sedering og smertebe-
handling samt for at overvige patientens vitale funktioner. Enkelte patienter opereres
primert i fuld bedevelse overvejende pga. nervesitet for operationen. Efter placering af
patienten i bugleje anlegges lokalbedovelse i huden og pa periost pd de behandlings-
krevende hvirvler. Vejledt af biplan gennemlysning eller CT-skanner placeres en eller to
11-13 gauge kanyler i varierende lengde via den ene eller begge pedikler til corpus af
hvirvlen. Spidsen af kanylen fores ind til overgangen mellem den forreste og midterste
tredjedel af corpus. Ved anlaeggelse af en kanyle forsages spidsen placeret i midtlinien af
hvirvlen. Oftest opnds en bedre fordeling af cementen i hvirvlen ved anvendelse af to
kanyler (4-11). Enkelte forfattere anbefaler intraosses venografi inden cementinjektio-
nen med henblik pé at reducere risikoen for cementlekage, men det er ikke sandsyn-
liggjort, at dette har klinisk relevans (7, 12). Cementen blandes efter forskrifterne og
injiceres under kontinuerlig rentgengennemlysning til passende fyldning af hvirvlen.
Injektion kan kortvarigt pauseres ved tegn pé lekage hvorved cementen tillades at stiv-
ne lidt. Yderligere leekage kan da forebygges (13). Der anvendes polymethylmetacrylat
(PMMA) som knoglecement tilsat rentgenkontrastmiddel som barium eller tantalum.
Cementen er af samme type som anvendes til fastgorelse af ledproteser. Den leveres

i lukkede systemer fra forskellige producenter. Det indsprejtede volumen varierer og
bestemmes under injektionen, men gennemsnitligt anvendes 2-8 milliliter pr. niveau.

I licteraturen har det ikke veret muligt at finde beleg for det hgjest anbefalede antal
behandlede niveauer pr. operation. I praksis har man i Odense valgt at sztte en granse
pa fire niveauer, mens der i Arhus er en graense pi tre niveauer. Postoperativt anbefales
det, at patienten forbliver i rygleje et par timer for at tillade cementen at polymerisere

og herde til maksimal styrke (4-11).

3.2.2 Komplikationer

Komplikationsfrekvensen er rapporteret til at ligge pd ca. 2 — 3 %, nir der tales om
symptomatiske komplikationer. Cementlekage er pavist hos 30 — 60 % af patienterne,
men det medferer sjeldent symptomer. Cementen kan séledes displaceres til discus-
rummet, det paravertebrale bindevav, epiduralrummet/spinalkanalen, foraminalt eller
intradiskalt uden symptomer (15). Alvorlige komplikationer pa grund af intradural
cementlekage (16), bagudpresning af posteriort fragment resulterende i kompression
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af nerver og rygmarv i forbindelse med injektion af cementen (17). Ogsd spinalstenose
efter cementlekage til de epidurale vener (18) er observeret, og har resulteret i varieren-
de grader af smerter og delvis lammelse i underekstremiteterne. Disse komplikationer
ses oftest hos patienter der behandles med PVP pa grund af fx metastaser.

Andre mulige komplikationer omfatter bledning, infektion, symptomatisk lungeembo-
li, skade pd nerveredder, medulla spinalis, lunge eller nyre, eller brud pa lamina, pedi-
kel eller costa (2,19). Under operationen kan der opsté kardiovaskulare komplikationer
i form af hypotension. Dette fenomen er kendt fra andre ortopadkirurgiske opera-
tioner, hvor der anvendes PMMA. Det menes at fedt- og cementembolier som presses
ud i blodbanen under proceduren er drsag til tilstanden og der er potentielt risiko for
hjertestop (21-23). Risikoen er dog minimal ved PVE, da PMMA injiceres under langt
mindre tryk end ved protesekirurgi.

Sjeldne, alvorlige komplikationer er rapporteret som kasuistikker og omfatter cement-
embolier i lungerne resulterende i acute respiratory distress syndrome (ARDS) med
dedelig udgang (24, 25), paradoksal cerebral cement emboli pa baggrund af hejre mod
venstre shunting af cement gennem et dbentstdende foramen ovale (efter pulmonal
hypertension) fra multiple sma cementembolier i lungerne (26) og osteomyelitis efter
PVP hos patienter med anamnestisk infektion et andet sted i kroppen (27).

3.2.3 Udredning af patienten

Indikationen for PVP er smertende osteoporotiske columnafrakturer samt andre verte-
brale lesioner sdsom metastaser og myelomatose. I denne rapport omtales udelukkende
osteoporotiske frakturer. Patientgruppen er beskrevet under kapitel 4 ”Patient”.

Det har igennem de sidste drtier varet diskuteret hvilke osteoporotiske patienter, der er
mest egnet til at fi udfert en PVP. Der er generelt enighed om, at konservativ behand-
ling skal vare afprovet, inden man tilbyder operation (11, 13, 28). Nogle forfattere
mener dog, at ogsd patienter med akutte frakturer vil have gavn af PVP (29). Ligeledes
er der dokumenteret effekt af PVP for frakeurer der er flere &r gamle (30). Det centrale
i udvelgelsen af patienter er en grundig klinisk og billeddiagnostisk udredning.

I alle tilfelde bliver patienterne primert udredt anamnestisk, og der foretages en objek-
tiv undersogelse. Alle patienter fir foretaget en almindelig rontgenoptagelse af columna
i to planer. Det vurderes om der er ssmmenhang mellem billeddiagnostik og klinik og
om patientens smerter kan vare opstdet pga. et sammenfald, eller om der er andre arsa-
ger til patientens symptomer. De fleste anbefaler, at der herefter foretages udredning
med enten MR-skanning (med STIR sekvens) eller skintigrafi (med spect). Pévisning
af intrakorporalt edem i hvirvlen og oget knogleomsztning pd skintigrafien eger
sandsynligheden for effekt af operationen. I Rygcenteret, Ortopadkirurgisk afdeling,
Odense Universitetshospital, bliver patienter med akutte smerter (< otte ugers smerte-
anamnese), og kun én frakeur konstateret ved rentgen, ikke udredt yderligere. Denne
metode har ikke givet anledning til foreget antal komplikationer i form af cementleka-
ger eller mindre antal smertelindrede patienter sammenlignet med litteraturen. I figur
3.1 illustreres flowchart for udredning af patienter.
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Figur 3.1 Flowchart for udredning af patienter

Akut fraktur Kronisk fraktur
(mindre end otte uger gammel) (mindre end otte uger gammel)
almindelig rentgen (to planer) almindelig rentgen (to planer)
klinisk undersagelse klinisk undersggelse
En fraktur, Mere end
relevandt klinik en fraktur
\/
MR skanning med STIR eller MR skanning med STIR eller
skintigrafi med SPECT skintigrafi med SPECT
PVP PVP

3.2.4 konservativ behandling

Patienter med smertende osteoporotiske sammentfald er traditionelt blevet behandlet
med smertestillende medicin, sengeleje og evt. korset. Der er ofte behov for sterk
smertestillende medicin i de forste uger efter frakturens opstien. Under indleggelse
bliver mange tilbudt et trepunktkorset. De fleste patienter bliver dog ikke indlagt, og
en stor del soger ikke egen lege. For storstedelen af patienter aftager smerterne lang-
somt over de efterfolgende uger. Efter 2-3 maneder er der oftest ikke leengere behov for
behandling. De mulige komplikationer ved lngere tids sengeleje er risiko for udvik-
ling af dyb venetrombose (som kan fere til lungeemboli), lungeinfektioner, muskelatro-
fi, progression af osteoporosen samt tab af socialisering (11, 28, 31).

3.3 Kapitelsammenfatning

PVP udfores med samme teknik i de fleste lande. Proceduren udferes med patienten i
bugleje, let sederet, lokalbedovet og overviges af anastesiologisk uddannet personale.
De fleste anbefaler brug af profylaktisk antibiotikum, enten indgivet intravengst umid-
delbart for indgrebet eller blandet i cementen. Der indferes én eller to kanyler i de
hvirvler, der skal behandles, hvorefter cementen blandes efter forskrifterne og injiceres
under kontinuerlig rentgengennemlysning. Efterfolgende skal patienten forblive immo-
biliseret i to timer fx i bugleje 30 minutter og efterfolgende i rygleje i 90 minutter.
Herved sikres det, at cementen har opndet den fulde styrke.

Der er rapporteret 1-2 % symptomatiske komplikationer til proceduren, hyppigst ner-
vepdvirkning pga. cementlekage. Sjzldne, alvorlige komplikationer som lammelse eller
cementemboli i lungerne er rapporteret. I op til 65 % af procedurerne er der konstate-
ret asymptomatiske cementlekager.

Inden indgrebet skal patienterne udredes anamnestisk, objektivt og med almindelig
rontgenoptagelse af rygsojlen i to planer. I de tilfelde hvor der konstateres mere end
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et brud eller hvor bruddet er mere end to mineder gammelt foretages der desuden
MR-skanning med STIR sekvens eller SPECT. I de tilflde, hvor der er henholdsvis
odem eller oget knogleomsztning i frakturen, forventes det at patienten kan smer-

telindres ved PVP.

Patienter, der behandles konservativt for osteoporotiske sammenfald, er traditionelt
blevet behandlet med smertestillende medicin, sengeleje og eventuelt korset. Smerterne
kan vere si kraftige, at der er behov for indleggelse. I de fleste tilfelde vil smerterne
klinge af i lobet af to til tre maneder. Det er kendt, at der ved leengere tids sengeleje

er risiko for bl.a. udvikling af dyb venetrombose, lungeinfektioner og progression af
osteoporose.
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4 Patient

41 Indledning

Dette kapitel bestar af tre hovedafsnit. Patientgruppen vil blive beskrevet efterfulgt af
en gennemgang af litteraturen. En systematisk litteratursegning er udgangspunkt for
litteraturgennemgangen. Ved sogningen er udelukkende artikler omhandlende osteo-
porotiske sammenfald i columna medtaget og alle former for litteratur er inkluderet
(randomiserede studier, prospektive/retrospektive studier, kasuistikker m.m.). Artikler
omhandlende vertebrale sammenfald pa baggrund af instabilitet, neurologiske pévirk-
ninger, infektion, metastase eller anden form for patologi er fravalgt. Se i ovrigt bilag 1,
”Segeprotokol”.

Sidste del af kapitlet bestér af en gennemgang af resultaterne fra det randomise-
rede kliniske studie og det kliniske nonrandomiserede studie udfert pa Rygcenteret,

Ortopadkirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital.
Folgende MT V-sporgsmail belyses i kapitlet:

= Til hvilken patientgruppe kan PVP anvendes og hvad er effekten af PVP sammenlig-
net med konservativ behandling hvad angir patienternes smerteoplevelse samt men-
tale og fysiske formden?

42 Analyse

4.2.1 Patientgruppen

Osteoporose er en generaliseret sygdom i skelettet defineret ved reduceret knoglemasse.
Sygdommen er ca. dobbelt s& hyppig blandt kvinder i forhold til mend og rammer et
stigende antal personer i befolkningen pa grund af den @ndrede befolkningssammen-
sztning med voksende antal ldre personer (32). Ifelge WHO har man pr. definition
osteoporose hvis knoglemassen ligger under 2,5 standard deviationer under peak bone
mass (33), og ud fra dette kriterium skennes det at ca. hver tredje kvinde over 50 ar,
eller ca. 35.000 kvinder &rligt rammes af knogleskorhed i Danmark. Osteoporose oger
risikoen for frakturer, heriblandt lavenergifrakturer i columna. Det er estimeret, at ca.
12.000 kvinder &rligt rammes af vertebrale frakturer p& baggrund af osteoporose (34).

Mange kvinder som lider af knogleskerhed, taber hgjde og udvikler en fejlstilling i ryg-
sojlen (i.e. kyfose) nir de bliver zldre, som folge af kompressionsfrakturer i columna.
En frakeur kan vere smertefuld i op til maneder til ar og kan reducere det daglige
aktivitetsniveau og livskvaliteten i en kortere eller lengere periode. Nér en patient har
fiet én fraktur er der en ca. fire gange forpget risiko for at endnu en fraktur opstir, og
risikoen for yderligere frakturer er herefter endnu hgjere (35).

Patienter med smertefulde osteoporotiske sammenfald er traditionelt blevet behandlet
konservativt via egen lege eller under en indleggelse. Den konservative behandling
bestar af smertestillende medicin, eventuelt immobilisering med et korset, og gen-
optrening enten ved egen hjelp eller ved hjelp af en fysioterapeut. Et ukendt antal
patienter bliver dog ikke set af en lege og modtager derfor ingen behandling. I svere
tilfzelde hvor patienten er immobiliseret i lengere tid pga. smerter, er der risiko for tab
af muskelvav, progression af osteoporosen, udvikling af lungeinfektion, dyb venetrom-
bose m.m. (36), og det er derfor en fordel at fi patienten mobiliseret sd hurtigt som
muligt, hvilket kan ske efter PVP.
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4.2.2 Litteraturgennemgang
Resultaterne fra litteraturgennemgangen er visualiseret i bilag 2a: Prospektive artikler
og 2b: Retrospektive artikler.

Der blev ved artikelgennemgangen fundet ét randomiseret studie omhandlende verte-
broplastik. Dette studie blev gennemfort i Holland i 2003 til 2005 pa patienter med
rygsmerter i mindst seks uger, og resultaterne blev publiceret i 2007. Inkluderede
patienter blev randomiseret mellem PVP (18 patienter) og konservativ behandling (16
patienter). Det blev imidlertid tilladt patienter randomiseret til den konservative arm at
valge operationen efter to uger, hvis de fortsat havde smerter (cross-over). Dette resul-
terede i, at storstedelen af de konservativt behandlede patienter alligevel fik udfert PVP
og studiet blev derfor afsluttet for planlagt. Der er fra dette studie kun opgjort kort-
tidsresultater. Patienter i PVP-gruppen havde signifikant ferre smerter den forste dag
efter behandlingen sammenlignet med konservativt behandlede patienter, men efter to
uger var forskellen ikke mere signifikant pga. nyopstiede frakcurer i PVP-gruppen (37).

Efter litteratursagningsperioden er der publiceret to randomiserede studier, hvor PVP
er sammenlignet med en sham operation pa patienter med akutte og subakutte smer-
ter. Begge studier viser, at der ikke er forskel i smertereduktionen efter henholdsvis én
og tre méneder i de to grupper (38, 39). Da disse artikler bekrefter konklusionen i
denne rapport, er de begge inkluderet i de nedenstdende skemaer pa trods af, at de er
publiceret efter sageperioden.

Litteraturspgningen resulterede i tre artikler omhandlende komparative, ikke randomi-
serede artikler. To af artiklerne var henholdsvis etirs- og todrsresultaterne fra det samme
studie i Australien. I disse studier blev patienter med akutte smerter (mellem én og
seks uger) inkluderet. Alle blev tilbudt PVP, men ca. en tredjedel af patienterne afstod
fra operationen og udgjorde i stedet kontrolgruppen. Der var ingen forskel p& smer-
teniveau og fysisk funktion ved studiets start de to grupper imellem. I begge artikler
var opererede patienter signifikant smertelindrede i forhold til konservativt behand-
lede patienter i op til seks uger, men herefter var der ingen forskel pd de to grupper.
Det samme var geldende for fysisk outcome (40, 41). I det tredje studie fra Spanien
blev patienter med smerter i mere end seks uger inkluderet. P4 samme méade som i
studierne fra Australien blev kontrolgruppen dannet af patienter som ikke enskede at
modtage operationen. I dette studie svarede det til ca. hver fjerde patient. Patienter i
PVP-gruppen havde signifikant mere smerte ved studiets start, men signifikant min-
dre smerte postoperativt og ved tre og seks maneders kontrollerne sammenlignet med
patienter i den konservative gruppe. Ved 12 méneders kontrollen var der ingen forskel
pa de to grupper. Angdende fysisk outcome blev status bedre i begge grupper ved de
opfelgende kontroller op til et ar efter inklusionen. Forskellen imellem de to grupper
var kun signifikant bedre i PVP-gruppen efter tre maneder (42).

24 prospektive og ti retrospektive studier omhandlende PVP blev udvalgt fra litteratur-
sogningen. I artiklerne var der stor forskel pa antal af patienter, frakturalder (fra ganske
f3 dage til to &r), tidspunkt for opfelgning (fra fi dage til flere &r) samt vurdering af
klinisk respons. Falles for dem er, at alle studier sammenligner smerteniveau for og
efter PVP. Alle artikler angiver mindre smerte ved opfelgende kontroller ved bade kort
og lang opfelgningstid, og for bade akutte og kroniske frakturer. I de fleste af studi-
erne angives smertelindringen som en signifikant forskel fra de preoperative niveauer,
men i en stor del af studierne angives ligeledes antallet af smertelindrede patienter.
Procentdelen af disse ligger pd mellem 75 og 100 %.
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Langt de fleste studier vurderer, at PVP er en sikker operation. Der meldes om ganske
fa alvorlige komplikationer (se kapitel 3 "Teknologi”).

4.2.3 Dansk randomiseret studie — akutte og subakutte patienter

P4 Rygcenteret, Ortopadkirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital har et rando-
miseret studie varet i gang siden december 2000. Patienter blev henvist til afdelingen fra
praktiserende leeger og sygehusafdelinger i det nuvarende Region Syddanmark. Enkelte
patienter blev henvist fra bide Sjzlland og Nordjylland. Operationerne blev udfert

pa operationsgangen, Ortopadkirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital, og de
opfelgende tre og 12 maneders kontroller blev udfert i ambulatoriet pi samme sygehus.

I det folgende vil resultaterne fra studiet blive beskrevet kort. @nskes der mere detal-
jeret viden om materialer og metoder m.m., se studiet af Rousing R, Andersen MO,
Jespersen SM et. al. (43).

Formaélet med studiet var at sammenligne PVP med konservativ behandling for patien-
ter med akutte/subakutte osteoporotiske vertebrale frakturer i et klinisk randomiseret
studie i henhold til smerte samt fysisk og mental formden. Desuden var det ensket at
vurdere risikoen for nye frakturer efter de to behandlinger.

Kliniske karakteristika af studiegruppen: 25 patienter blev randomiseret til PVP (19
kvinder) og 24 til konservativ behandling (21 kvinder). Gennemsnitsalderen i begge
studier var 80 &r, frakcuralderen var gennemsnitligt 8,4 dage i PVP-gruppen og 6,7
dage i den konservative gruppe. Patienterne var gennemsnitligt indlagt 3,1 dage len-
gere i den konservative gruppe (7,6 dage i PVP-gruppen og 11,7 dage i den konserva-
tive gruppe, p=0,01). Frakturerne var sammenligneligt lokaliseret i de to grupper, men
der var en signifikant forskel i smerte ved inklusionen (7,5 i PVP-gruppen og 8,8 i den
konservative gruppe, p=0,02). Kliniske karakteristika af studiegruppen kan ses i bilag
3a, "Tabel: Kliniske karakteristika af studiegruppen”.

Resultater: Klinisk outcome kan ses i bilag 3b, *Tabel: Klinisk outcome ved tre mane-
ders follow up, gennemsnit” og bilag 3¢, "Tabel: Klinisk outcome ved 12 maneders
follow up, gennemsnit”.

Patienterne oplevede vasentlig smertereduktion fa timer efter operationen. Patienter i
bide PVP-gruppen og i den konservative gruppe havde vasentlig og signifikant mindre
smerte ved de opfelgende kontroller efter tre og 12 maneder. Der var imidlertid ingen
forskel mellem de to grupper hvad angir smerteoplevelse, selvrapporteret fysisk og
psykisk velvare, fysisk og kognitiv forméen samt daglige aktiviteter ved de opfolgende
kontroller med enkelte undtagelser. Smerte blev mélt pa en visuel analog skala og
fysiske og mentale komponenter blev vurderet ved selvrapportering ved tre forskellige
sporgeskemaer (SF-36, Dallas pain questionnaire og EQ5D). Fysisk formaen blev mélt
ved forskellige test (tandem test, up&go og gentaget stoletest) og kognitiv forméen
samt daglige aktiviteter blev vurderet ved MMSE-test og Barthel (se bilag 3b, "Tabel:
Klinisk outcome ved tre maneders follow up, gennemsnit” og bilag 3¢, ”Tabel: Klinisk
outcome ved 12 méneders follow up, gennemsnit”).

Efter tre maneder var der tre nye frakturer i PVP-gruppen (én fraktur i nabohvirvel) og
én ny frakeur i den konservative gruppe (ingen fraktur i nabohvirvel). Efter 12 mane-
der var der fire nye frakturer i PVP-gruppen (én frakeur i nabohvirvel) og tre nye frak-
turer i den konservative gruppe (ingen frakeur i nabohvirvel). Den relative risiko for
alle nye frakturer var dermed 3,0 efter tre méneder og 1,8 efter 12 maneder.
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4.2.4 Dansk nonrandomiseret studie — kroniske patienter

Pa Rygcenteret, Ortopadkirurgisk afdeling, Odense Universitetshospital har der i
samme periode som beskrevet ovenfor varet inkluderet patienter med kroniske osteo-
porotiske vertebrale sammenfald i et klinisk studie, uden at der er foretaget randomi-
sering. Patienterne blev henvist il afdelingen overvejende fra praktiserende leeger i det
nuverende Region Syddanmark. Operationer og kontroller blev udfert som beskrevet
ovenfor.

Mere detaljeret viden om materialer og metoder m.m. fremgér af udarbejdet publika-
tion under review (kontakt forfatterne til denne rapport for at f& en kopi).

Formalet med studiet var at vurdere den smertestillende effekt af PVP pa kroniske
osteoporotiske vertebrale sammenfald og at vurdere fysisk og mental formaen for og
efter operationen.

Kliniske karakteristika af studiegruppen: Der blev inkluderet 49 patienter (31 kvinder)
som gennemsnitligt var 76,4 &r. Frakturalderen var 8,2 méneder og patienterne var
gennemsnitligt indlagt 1,9 dage. Gennemsnitssmerteniveauet var 7,4 mélt pa en VAS
skala. Frakturerne var overvejende lokaliseret i den thorakolumbale overgang. Se bilag

3d, "Tabel: Kliniske karakteristika af studiegruppen”.
Resultater: Klinisk outcome kan ses i bilag 3e, "Tabel: Klinisk outcome ved follow up”.

Patienterne oplevede vasentlig og signifikant smertereduktion fi timer efter operatio-
nen. En fysisk test (gentaget stoletest) viste, at patienterne kunne rejse sig og satte sig
igen pad en stol nzsten dobbelt s& mange gange efter operationen som for.

Ved de opfolgende kontroller (tre og 12 maneder) oplevede patienterne fortsat vasent-
lig og signifikant smertereduktion sammenlignet med niveauet for operationen. Hvad
angdr selvrapporteret fysisk og mental formden samt de ovrige testede parametre, var
der ligeledes signifikant forbedring med nogle enkelte undtagelser. Der blev i dette
studie anvendt de samme sporgeskemaer og test som er beskrevet i det randomiserede

studie (se bilag 3e, "Tabel: Klinisk outcome ved follow up”).

Efter tre maneder var der fire nye kompressionsfrakturer i en nabohvirvel (tre patien-
ter). Der var ingen yderligere frakturer i nabohvirvler ved 12 maneders kontrollen.
Risikoen for fraktur af en nabohvirvel var siledes 8,3 % efter tre maneder (43).

43 Kapitelsammenfatning

Ovennavnte studier indikerer, at PVP generelt er en sikker operation som effektivt
smertelindrer patienter med smerter i ryggen pga. osteoporotiske sammenfald. Det
randomiserede studie fra Holland beskriver god og hurtig smertelindring for patienter,
der far udfert PVP sammenlignet med konservativt behandlede patienter, men langtids-
resultaterne er ikke vurderet, da studiet blev afsluttet for tid. De to randomiserede stu-
dier hvor PVP sammenlignes med en sham operation angiver, at PVP ikke er en bedre
smertelindrende procedure end sham operationen for patienter med akutte og subakutte
smerter. De tre komparative, nonrandomiserede artikler er ikke umiddelbart sammen-
lignelige, da de to forste undersoger effekten af PVP pa akutte smerter, og den sidste
effekten pd patienter med smerter i mere end seks uger. Derimod supplerer de hinan-
den, og konklusionen kan pege i retningen af, at for patienter med akutte smerter pd
baggrund af osteoporotiske sammenfald er PVP og konservativ behandling ligevardige.
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Derimod ser det ud til, at patienter med en leengere smerteanamnese klarer sig bedre,
hvis de far udfert en PVP sammenlignet med konservativt behandlede patienter i op til
seks méineder. Problemet med artiklerne er imidlertid, at patientfordelingen ikke er til-
feldig, hvilket gor grupperne mindre sammenlignelige. De prospektive og retrospektive
studier angiver alle en smertelindrende effekt af PVD. Imidlertid er der ikke sammenlig-
net 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
effekt af PVP, men operationen er ikke konservativ behandling overlegen for akutte og
subakutte frakeurer, nér situationen efter tre og 12 maneder vurderes. Grunden hertil
er sandsynligvis, at et osteoporotisk vertebralt sammenfald heler i lobet af 2-3 maneder
i langt de fleste tilflde, hvilket forer til et lavere smerteniveau. Hvad angér risikoen for
nye sammenfald, er studiet langt fra stort nok til at kunne konstatere, om der reelt er
en signifikant forskel pd antallet af nye frakturer mellem de to behandlingsformer. Der
er dog tale om et meget lavt antal frakeurer i nabohvirvler til de cementerede hvirvler.
Desuden er det velkendt, at der er en op til fire gange foreget risiko for nye frakturer
ndr forst ét sammenfald er konstateret (44), hvorfor vi ikke mener, at der ber tages
hgjde for risikoen for nye frakturer ved planlegningen af en PVP.

Det klinisk, ikke randomiserede studie konkluderer, at PVP er en god og effektiv
behandling af kroniske, osteoporotiske, vertebrale frakturer. Gennemsnitsalderen for
frakturerne i dette studie var mere end ni maneder, hvilket indikerer, at selv meget
gamle smertefulde frakturer kan have gavn af en PVD, og at det vesentlige i udvaelgel-
sen af patienter, som tidligere beskrevet, netop er udredningen bade klinisk og parak-
linisk. Risikoen for nye frakturer er i dette studie, i lighed med det randomiserede stu-
die, meget lavt, og ber ikke medinddrages ved planlegningen af en operation.

Det kan klinisk konkluderes, at PVP ber 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 hjelp af smer-
telindrende medicin og korsetbehandling. Patienter kan genvurderes efter en periode pd
to til tre maneder, og blive tilbudt operationen i tilfelde af persisterende behandlings-
kraevende smerter forudgiet af en udredning med enten MR-skanning eller knogleskin-
tigrafi. Enkelte akutte patienter vil dog have gavn af en tidlig operation. Det gelder fx
patienter med voldsomme akutte smerter som efter forseg pd konservativ behandling i
et par dage fortsat har brug for indleggelse, patienter med kronisk obstruktiv lungesyg-
dom som ikke kan tile sterk smertestillende medicin samt andre skrebelige patienter
som ikke kan téle leengere tids immobilisering.
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5 Organisation

51 Indledning

Dette afsnit er udfort for at pege pé en hensigtsmessig fremtidig model for organise-

ring af PVP baseret pa hidtidig praksis, se bilag 4.
Folgende MTV-sporgsmal belyses i kapitlet:

= Hvor og af hvem skal teknologien foretages og er det nedvendigt med personale- og
lokalemssige omstruktureringer?

52 Analyse

5.2.1 Organisering af den konkrete udredning

Den diagnostiske udredning til identifikation af de relevante patienter kan opdeles i
en klinisk og en billeddiagnostisk del. Osteoporotiske vertebrale frakturer er en hyppig
lidelse, og klinikken mé betegnes som forholdsvis enkel hvad angér symptombillede og
risikofaktorer. Den primaere kliniske vurdering kan foretages af de leger, som i ovrigt
varetager behandling af denne type patienter, oftest privatpraktiserende laeger, skade-
stuelaeger eller hospitalsleger pa geriatriske, intern medicinske, ortopadkirurgiske eller
andre typer sengeafdelinger. Dette gelder lzger, som er i hoveduddannelsesforlobet
eller hojere og under forudsetning af, at selve PVP behandlingen er kendt. Samme
leeger har mulighed for at ordinere konventionel rentgenundersogelse. Som det frem-
gar i kapitel 3 "Teknologi”, er der i indikationsstillingen ofte behov for supplerende
MR-skanning eller knogleskintigrafi af columna (til vurdering af aktivitet i bruddet, se
under kapitlet "Teknologi”), som de nzvnte leger i mange tilfelde ikke umiddelbart
kan ordinere. Udredningsforlgbet vil derfor ofte bestd i en henvisning til en PVE. En
kyndig kliniker (ortopedkirurg eller radiolog) vil efter en klinisk vurdering i ambula-
torium eller tilsyn foranstalte MR-skanning med STIR sekvens. Nar denne er udfort,
skal patienten igen vurderes med henblik pé endelig indikationsstilling.

Indforelse af PVP som rutinebehandling skaber ikke behov for nye specialfunktioner.
PVP foretages i Danmark, som i resten af verden, af enten rygkirurger (ortopad- eller
neurokirurger) eller interventionsradiologer. P4 det enkelte sygehus vil historik, aktuel
bemanding, ressourcer m.m. vaere faktorer, som afger, om leger fra det ene eller det
andet speciale patager sig opgaven. Et tat samarbejde med synergieffekt de to grupper
imellem synes optimal.

Det perioperative forlgb adskiller sig generelt ikke fra andre sammedags-kirurgiske
behandlinger. Patienten skal vare fastende. Selve proceduren tager ca. halvanden time.
Patienten skal postoperativt veere immobiliseret og under postoperativ overvigning i to
timer. Herefter ma han eller hun mobiliseres og kan udskrives.

I praksis spiller en lang raekke faktorer ind for faktisk udskrivelse, bl.a. patienternes
boligforhold, mulighed for stotte fra kommunen samt det faktum, at der er tale om

@ldre patienter. Disse forhold er der taget hgjde for i skonomikapitlet.

Efter udskrivelsen er der behov for en postoperativ klinisk kontrol typisk efter én eller
tre maneder og eventuelt igen efter 12 méneder.
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5.2.2 Personale

For at opretholde tilstrekkelig kompetence ber det mindste antal PVP-procedurer vare
25-30 PVP / ér / lzege. For at sikre kontinuitet i behandlingstilbuddet skennes behovet
ved PVP at vare mindst to leeger, som kan foretage udredningen og selve indgrebet. En
afdeling skal udfere 50-60 PVP / ar for at opretholde tilstreekkelig leegelig kompetence.
Mange sével rygkirurger som radiologer vil foretage rontgenvejledt perkutan kanylering
transpedikulert i corpus vertebrae i forbindelse med eksempelvis udhentning af knog-
lebiopsi og have rutine i cementhindtering, og herved er en meget afgorende del at
proceduren dubleret. Der kan her argumenteres for et behov lavere end 25-30 PVP / ar
/ lege til at vedligeholde procedurekompetencen. Det afggrende er rutine i transpedi-
kuler adgang.

Hvor behandlingen varetages af rygkirurger, kan PVP uden storre &ndring i arbejdsru-
tiner indferes i afdelingen. Nedenstidende forlgb vil vere rutine i afdelingen i forvejen:

Klinisk vurdering

billeddiagnostisk udredning

indikationsstilling

ambulant behandlingsprocedure inkl. postoperativ overvigning
postoperativ ambulant kontrol en til to gange.

RA I e

Hvor behandlingen foretages af radiologer, er punkterne 1), 3) og 5) ikke etablerede
rutiner i afdelingen. Man kunne forestille sig et samarbejde med en klinisk afdeling
med ambulatoriefunktion, og at det ikke vil vare et problem at etablere eksempel-
vis et halvdags ugentligt ambulatorium bemandet med de PVP udferende radiolo-
ger. Desuden skal der, som det fremgar, ske en postoperativ patientovervigning pa
minimum to timer. Igen er det at betragte som en praktisk og enkel opgave enten at
etablere denne overvigning pd den radiologiske afdeling eller i et samarbejde med en
opvagningsfunktion andetsteds pé sygehuset.

Indforelse af PVP i en afdeling vil kreve efter- eller videreuddannelse, naturligvis
athengig af afdelingens og personalets kompetenceniveau. En erfaren rygkirurg eller
radiolog vil kunne opleres i PVP pé kurser af én til fi dages varighed, iser hvis der
efterfolgende superviseres af en erfaren PVP kollega. I en afdeling med erfaring hvad
angdr rygkirurgi eller invasiv radiologi kan personalet bdde pa operationsgangen og i
den postoperative overvigning med fi timers undervisning tilegne sig de nedvendige
kompetencer.

5.2.3 Miljo

Miljekonsekvenser ved PVP relaterer sig til strilehygiejne og brugen af knoglecement,
og igen er en afggrende faktor for afdelingens etablerede arbejdsrutiner i relation til
begge. Oftest vil PVP kunne indferes uden storre @ndringer, idet de relevante arbejds-
rutiner er kendte pé operations- eller rontgen-afdelingerne fra andre typer indgreb. En
undtagelse er indferelse af knoglecement pd en radiologisk afdeling. Imidlertid er de
moderne cementeringsprodukter s& avancerede hvad angar hindtering i lukkede syste-
mer, at bide personaleuddannelses- og hygiejne-aspekterne er relativt enkle og over-
kommelige. De firmaer, som leverer produkterne til PVD, yder erfaringsmeassigt en stor
indsats i denne sammenhzng. Se regler og rekommandationer vedr. strilehygiejnen for
patient og for personale i bilag 5.
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5.2.4 Antallet af patienter

I kapitel 4 "Patient” radgives PVP ved osteoporotiske vertebrale frakturer i columna
thoracalis og columna lumbalis ved persisterende smerter mere end to maneder efter
leesionens opstden samt ved akutte smerter i specielle tilfzlde. Forekomsten af PVP er
estimeret til 7,2 patienter / ar / 10.000 personer (60+ &rige), svarende til i alt ca. 860
personer pr r i Danmark, se bilag 4, "Incidensberegning”.

53 Kapitelsammenfatning

Sammenfattende stiller PVP som behandlingstilbud overkommelige krav til den ryg-
kirurgiske eller radiologiske afdeling, som i forvejen varetager rontgenvejledte invasive
diagnostiske eller terapeutiske procedurer.

Baseret pa ovenstiende vil det vare hensigtmassigt at pege pa folgende praksisanvisnin-
ger:

= Minimum 50-60 PVP procedurer/transpedikulere adgange pr. &r med minimum to
klinikere, som foretager proceduren regelmassigt

= PVP proceduren skal foregd aseptisk pd operationsstueniveau

= der skal veere mulighed for indlaeggelse i forleengelse af proceduren

= der skal veere mulighed for akut kirurgisk nervedekompression

= der skal veere mulighed for anastesiassistance

= PVP centraliseres til 1-2 sygehuse / region.

36 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer



6 @konomi

6.1 Indledning og Metode

P4 Ortopadkirurgisk Afdeling, Odense Universitetshospital, er der gennemfort under-
sogelse af omkostningerne ved konservativ behandling og PVP af patienter med akut
eller subakut osteoporotisk frakeur.

Patienter med akut fraktur defineres som patienter, hvor frakturen (dvs. smertedebut
eller lavenergitraumet) er mindre end to uger gammel, mens subakut fraktur defineres
som patienter, hvor frakturen er 2-8 uger gammel ved indleggelsen.

Formaélet med omkostningsundersggelsen er at estimere forskelle i gennemsnitsomkost-
ningerne ved hhv. PVP og konservativ behandling af patienter med osteoporotisk frak-
tur i columna. Dette med henblik pa en vurdering af, hvilken behandling der er mest
omkostningseffektiv.

Der anlegges i analysen et samfundsgkonomisk perspektiv, dvs. i princippet sages alle
typer af omkostninger medregnet.

Malet med analysen er at afdekke forskelle i omkostningerne ved de to behandlin-
ger, hvorfor der kun medregnes omkostninger, som forventes at vere forskellige i de
to behandlinger. Der er siledes ikke tale om beregning af de totale omkostninger pr.
patient.

Omkostningsanalysen gennemfores med udgangspunket i retningslinjer for sundheds-
gkonomisk evaluering, som beskrevet i Drummond et al. (45).

Den kliniske undersogelse er designet som en prospektiv, konsekutiv, randomiseret
undersogelse, hvor patienter allokeres til enten PVP eller konservativ behandling af
osteoporotisk fraktur i columna. Inklusionskriterier og undersogelsens design i evrigt er

beskrevet i kapitel 3 "Teknologi”.

Statistiske analyser af de indsamlede data og beregning af omkostninger er foretaget i
STATA.

Folgende MTV-sporgsmal belyses i kapitlet:

= Hvad er forskellen i gennemsnitsomkostningerne ved henholdsvis PVP og konserva-
tiv behandling af patienter med osteoporotiske frakturer i columna, og hvilken
behandling er mest omkostningseffektiv?

6.1.1 Typer af omkostninger

Pa baggrund af en gennemgang af behandlingsforlgbet for patienter, der fir hhv. PVP og
konservativ behandling, er det besluttet at medregne de typer af ressourceforbrug i opge-
relsen af omkostningerne ved de to behandlinger, som fremgdr af forste sgjle i tabel 6.1.

Produktionstab medregnes ikke, idet patienter under 65 ar ikke indgdr i undersogelsen.
Storstedelen af patienterne vil sdledes ikke vare pa arbejdsmarkedet. Forbrug af smerte-
stillende medicin under og efter udskrivning er desuden udeladt, idet omkostningerne
vurderes at veere smd (pris pr. dag ved fx Tramadol 50 mg eller paracetamol er siledes
under fem kroner). Endelig er omkostninger ved brug af praktiserende leege udeladt,
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idet det vurderes at vare vanskeligt for patienterne at afggre, hvornér et legebesog skyl-
des rygproblemer.

Tidsmessigt er forskelle i omkostninger mélt for perioden fra indleggelse pa sygehus til
12 maneder efter udskrivelse.

6.1.2 Maling af omkostninger
Ved miling af de omkostninger, som fremgér af tabel 6.1, skelnes mellem to typer af
forbrug af ressourcer:

1. Forbrug der varierer fra patient til patient
2. Forbrug som er konstant for alle patienter i hver af de to grupper.

Ad.1. For de typer af ressourcer, som forventes at blive anvendt i forskellige mangder
mellem patienterne i den enkelte arm i undersogelsen, indsamles oplysninger om den
enkelte patient, siledes at omkostningerne ved det enkelte patientforlgb kan beregnes.

Ad. 2. En rekke ressourcer forventes ikke at variere mellem patienterne i den enkelte
arm i undersogelsen, fx omkostninger ved brug af operationsudstyr ved PVP. Disse
oplysninger indsamles derfor ikke for den enkelte patient, men fastsattes for den typi-
ske patient p& baggrund af et skon fra leger og sygeplejersker, som kender behandlings-
forlebene.

I tabel 6.1 vises de data, som indsamles i undersegelsen for at kunne beregne omkost-
ningerne beskrevet herover. Tabellen viser ogsd den anvendte dataindsamlingsmetode,
idet nogle data indsamles ved journalgennemgang, mens andre indsamles ved brug af
et sporgeskema til patienterne.

Forbruget af utensilier og udstyr ved operation fastszttes med udgangspunke i ”pak-
kekort til vertebroplastik”, som beskriver de anvendte materialer i detaljer, se yderligere

1 afsnit 6.1.4.

Tabel 6.1 Data til beregning af omkostninger og metode til indsamling af

data
Type Dataindsamlingsmetode

Ved operation pa sygehus
= Varigheden af operationen = Operationsskema
= Antal deltagende personaler ved ope- = Antages ens

ration
= Materialer og utensilier:

= Antal kanyler = Journalgennemgang

= Rentgenudstyr
= Operationsudstyr (afdeekning,

Antages ens

kirurgisk udstyr, cementsprajte) = Antages ens
= Cement = Antages ens
= Kontrast = Antages ens
= Bariumsulfat = Antages ens
= Antibiotika = Antages ens
= Angestesi, analgesi = Antages ens
Anden behandling pa sygehus
= Korset (for konservativ behandling) = Journalgennemgang
= Fysioterapi og ergoterapi = Oplysninger fra Fysioterapi afdelingen
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Type Dataindsamlingsmetode

Indlaeggelse pa sengeafsnit inkl.
genindlaggelse

= Antal sengedage = Journalgennemgang
Ved ambulant kontrol og rentgen

= Antal beseg = Journalgennemgang
= Personale = Antages ens

= Rontgenundersggelse, MR- og = Journalgennemgang

CT-skanning, skintigrafi

Kommunal pleje mv.
= Omfang af hjemmehjaelp = Sporgeskema til patient
= Omfang af hjemmesygepleje = Sporgeskema til patient

6.1.3 Metoder til dataindsamling
Folgende metoder er anvendt til indsamling af data:

= Operationsskema:
Sygeplejerske udfylder ved operation et skema med sporgsmal om knivtid mv.

= Journalgennemgang:
Den projektansvarlige lege har gennemgaet patienternes journaler 12 maneder efter
udskrivning og registreret data vedr. bl.a. patienternes brug af korset, ambulante
besog mv.

= Sporgeskema:
I forbindelse med indleggelsen og tre- og 12-méneds kontrol pd hospitalet er
patienterne blevet bedt om at besvare spargsmal om bl.a. omfang af hjemmehjalp
og hjemmesygepleje de seneste 14 dage.

Dataindsamlingen har ikke veret blindet, idet bide patienter og personale har vidst,
hvilken behandling patienterne fik.

6.1.4 Anvendte priser i beregningerne
Herunder redeggres for de anvendte priser ved beregning af de enkelte typer af
omkostninger. Generelt anvendes priser fra dret 2007 i beregningerne.

6.14.1  Ved operation pd sygehus

6.14.1.1 Personaleforbrug ved operation

Varigheden af den enkelte operation er malt for kirurgen som tiden fra operationen
starter til afslutning pé selve indgrebet (ogsa kaldet knivtiden) tillagt yderligere ti min.
til forberedelse. For sygeplejerskerne er tidsforbruget lig med varigheden af patientens
ophold pa operationsstuen (kaldet operationstiden). For de gvrige personalekategorier
er det vurderet, hvor lang tid personerne typisk benytter pr. operation. Varigheden
heraf fremgér af tabel 6.2.

Timepris er beregnet som den gennemsnitlige &rlige lon for de enkelte personalegrup-
per p& Odense Universitetshospital i 2007 (inkl. tilleg, feriegodtgerelse, pension mv.)
divideret med et arligt forventet timeantal pd 1.770 timer (dvs. der justeres for ferie og
sygefraveer pa 8 %).

39 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer



Tabel 6.2 Timepriser for personalegrupperne

Personalegruppe Timepris (kr.) Varighed

Kirurg 402 Knivtid + 10 min.
Anaestesileege 402 15 min.
Operationssygeplejerske 183 Operationstid
Angestesisygeplejerske 183 Operationstid
SoSu-Assistent (transport) 167 20 min.
SoSu-Assistent (rengaring) 167 15 min.
Sekretaer 174 20 min.

6.14.1.2 Operationsstue

Prisen for brug af operationsstuen, dvs. det fysiske lokale og udstyret pé stuen, er
vanskelig at fastsztte, og det har ikke veret muligt at finde priser fra OUH. I stedet
anvendes prisen pa 531 kr., som blev anvendt i Sundhedsstyrelsens (2004) MTV-

rapport vedr. PVP (3).

6.14.1.3 Materialer og utensilier

Materialeforbrug ved operation fremgar af tabel 6.3. Forbruget er fastsat pd baggrund
af interview med kirurger, anastesilege og operationssygeplejerske med erfaring med
PVP. Antallet af anvendte kanyler varierer mellem patienterne og oplysninger herom er
indsamlet i forbindelse med operationerne. Derfor er udgifter til kanyler ikke medtaget

i tabel 6.3.

De anvendte priser er de priser som Ortopadkirurgisk Afdeling O, OUH, betalte
primo 2007. Prisen pa anvendelse af mobilt rentgenanleg er baseret pa en kebspris pa
senest indkebte apparat (650.000 kr.) samt forventede driftsomkostninger i lobet af en
periode pd ti ar p& 100.000 kr. Der er regnet med at apparatet anvendes til 25 opera-
tioner pr. uge i 45 uger pr. ar (svarende til 1.125 operationer pr. ir.)

Tabel 6.3 Materialeforbrug

Materialer og utensilier Enhedspris i kr. Antal pr. Omkostninger
patient i kr.
Rontgenudstyr
Mobilt rentgen apparat 67 1 67
Afdaekning 46 1 46
Operationsudstyr og materialer 0
Cementblander (én pr. patient) mm 1 m
Kanyle 353 Variabelt Variabelt
Afdaekning 150 1 150
Kompression, gaze 1 1 ll
Diverse sprgjter mv. 20 1 20
Operationstgj 21 2 42
Handsker 44 1 44
Cement 1335 1 1335
Antibiotika (Diclosil, 1g.) 31 1 31
Analgesi (haldid eller Rapifen) 12 1 12
Beroligende 61 05 31
lalt 2900
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6.14.2  Anden behandling pd sygehus

Korset (stofstattekorset, tre-punktskorset)

Patienter, som fir konservativ behandling under indleggelse pa sygehuset, vil i nogle
tilfzelde f2 udleveret et korset. Sahva har oplyst, at prisen pé et tre-punkeskorset er
3.200 kr., mens prisen pa et stofstottekorset er 5.600 kr. Der er ikke yderligere omkost-
ninger til fx individuel tilpasning forbundet hermed.

6.1.4.2.1 Fysioterapi og ergoterapi

For begge personalegrupper regnes med en timepris pd 191 kr., beregnet som i tabel
6.2. Der regnes med 60 min. arbejde pr. gang pr. patient, idet patienterne modtager
terapi en ad gangen og fx treener i at g& pa trapper. I de 60 min. er ogsd medregnet tid
til registrering af patienterne i de patientadministrative systemer. Der regnes siledes
med en samlet pris pr. behandling pa 191 kr.

6.14.3  Indlaeggelse pd sengeafsnit (inkl. genindlaeggelser)

Som estimat for prisen pr. sengedag (herunder ogsé sengedag ved genindleggelser)
anvendes den for OUH beregnede sengedagstakst for 2007 pa 4.300 kr. pr. sengedag
pa Ortopadkirurgisk Afdeling O. Ved denne pris opgeres antal sengedage som sum-
men af dage patienten er indlagt eksklusiv udskrivningsdagen, dvs. indleggelse fra den
1. januar til 3. januar beregnes som to dage, mens der kun regnes med én sengedag for
patienter, der udskrives samme dag som de indlegges.

Ved beregning af taksten er udgifter til operationer, serydelser, medicin mv. udeladt,
sdledes at dobbeltregning undgas. Udgifterne ved brug af opvéigningsafsnit, som benyt-
tes i kort tid af en lille andel af patienterne, er derimod med i sengedagspriserne, og
medtages derfor ikke som en selvstendig omkostning i beregningerne.

6.14.4  Kontrol i ambulatorium inkl. rentgenundersogelser mv. pd sygehus
Som pris for ambulante bespg anvendes takster fra OUHs takstkatalog 2007. Prisen er
sdledes for Ortopadkirurgisk Afdeling O pd 1.315 kr.

Priser pd MR- og CT-skanning samt knogleskintigrafi er ligeledes hentet fra OUHs
takstkatalog 2007. Rontgenundersogelser er ikke prissat i takstkataloget og i stedet er
anvendt DRG-taksten (for en kompleks rentgenundersogelse). Priserne er siledes:

= MR-skanning 2.500 kr.
s CT-skanning 1.750 k.
= Knogle-skintigrafi ~ 1.600 kr.
= Rentgenundersogelse 967 kr.

6.14.5 Kommunal pleje mv.

Et prissken pd et besog af en hjemmehjalper og et besag af en hjemmesygeplejerske
regnes med 30 min. til selve besoget og 30 min. til diverse (bl.a. transport), dvs. én
time pr. besog. Anvendes timepriserne i tabel 6.2 kan prisen pr. besog af en hjemme-
hjelper og en hjemmesygeplejerske beregnes til hhv. 167 kr. og 183 kr.

Idet der ikke er indsamlet information om varigheden af de enkelte besog af hjem-
mehjalpen, er det vanskeligt at vurdere, om ovenstdende sken for prisen over- eller
undervurderer de faktiske priser. Odense Kommunes hjemmepleje har oplyst, at pri-
serne pr. time leveret hjemmehjelp i 2008 (fritvalgstakster) udger 298 kr. ved praktisk
bistand og 381 kr. ved personlig pleje i dagvagt. Hvis et besag sdledes kan fortages pa
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30 min. bliver prisen pr. besog sdledes hhv. 149 kr. ved praktisk bistand og 190 kr. ved
personlig pleje i dagtimerne. I dette tilfelde vil der saledes vaere rimelig overensstem-
melse med timepriserne i tabel 6.2, men en egentlig vurdering heraf kreever méling af
tidsforbruget ved det enkelte besog.

6.2 Analyse

Detaljeret beskrivelse af patienterne, som indgdr i de to grupper, findes i kapitel 4
”Patient”.

Herunder redeggres for de opnéede resultater mht. ressourceforbrug og omkostninger.
Forste afsnit 6.2.1 beskriver de anvendte ressourcer i de to patientgrupper, mens afsnit
6.2.2 beskriver beregning af gennemsnitsomkostninger i de to patientgrupper for de
enkelte komponenter. Afsnit 6.2.3 indeholder beregning af de samlede gennemsnits-
omkostninger, mens afsnit 6.2.4 redeggrer for folsomhedsanalyser. I afsnit 6.2.5 vises
resultater fra cost-effectiveness analysen. I afsnit 6.2.6 er de estimerede omkostnings-
komponenter anvendt i en beregning af, hvad hhv. PVP og konservativ behandling
vil koste pr. patient, hvis den anvendes under optimale omstendigheder pa de rigtige
patientgrupper. De totale omkostninger pr. ar ved anvendelse af PVP i Danmark er
beregnet i afsnit 6.2.7.

6.2.1 Anvendte mangder af ressourcer
6.2.11  Operation

6.2.1.1.1 Tidsforbrug ved operation

Knivtiden var i gennemsnit 36 minutter pr. patient. Spredning var 10-130 min. (stan-
dardafvigelse, std., 26,8). Den samlede operationstid var i gennemsnit 88 min. med
spredning fra 53 min. til 160 min. (std. 29,0). Knivtiden er tiden fra operationen star-
ter til afslutning pa selve indgrebet, mens operationstiden er varigheden af patientens
samlede ophold pa operationsstuen inkl. forberedelse mv. Mélingen baseres pa hhv. 23
patienter for knivtid og 24 patienter for operationstid.

6.2.11.2 Materialer ved operation

Som beskrevet herover forventes materialeforbruget kun at variere mellem patienterne
mht. antal brugte kanyler. Gennemgang af journaler viser, at der blev anvendt hhv. en,
to og fire kanyler af hhv. tre, 18 og tre patienter. I gennemsnit var forbruget pa 2,1
kanyler.

6.2.1.2 Anden behandling pa sygehus

6.2.1.2.1 Brug af korset

Alle 24 konservativt behandlede patienter benyttede korset, heraf anvendte 23 tre-
punktskorset, mens én anvendte stofkorset. Der var derimod ingen i PVP-gruppen,
som anvendte korset.

6.2.1.2.2 Fysioterapi og ergoterapi under indlaeggelse

Andelen af patienter som fik konservativ behandling som fik fysio- og ergoterapi var
hhv. 68 % og 45 %, og dermed storre end i PVP-gruppen, hvor andelen af behandlede
patienter var hhv. 46 % og 21 %. Forskellen er ikke statistisk signifikant testet ved chi-
i-anden test (p-vardi 0,127 og 0,075). Milingen baseres pa hhv. 22 patienter som fik
konservativ behandling og 24 patienter som fik PVD.
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Blandt de 15 patienter som fik konservativ behandling, som modtog fysioterapi, var
forbruget i gennemsnit i fem timer. Spredningen var fra én tl 16 timer (std. 4,8). I
PVP-gruppen modtog 11 patienter i gennemsnit fysioterapi i 3,6 timer. Spredningen
var fra én til otte timer (std. 2,8). Bemeark at gennemsnittet kun medregner de patien-
ter, som modtog terapien.

Med hensyn til ergoterapi modtog ti patienter af de som modtog konservativ behand-
ling terapi, og alle fik hver én times behandling. I PVP-gruppen modtog fem patienter
i gennemsnit ergoterapi i 1,4 timer. Spredningen var fra én til tre timer (std. 0,9).

6.2.1.3 Indlaeggelse pd sengeafsnit og genindlaggelser

Antal sengedage i forbindelse med indleggelsen fremgér af tabel 6.4 og figur 6.1. En
patient fra gruppen som fik konservativ behandling, blev indlagt og udskrevet samme
dag, og denne patient er registreret med én sengedag. Som det ses af tabellen var det
gennemsnitlige antal sengedage hhv. 11,8 dage i gruppen af konservativt behandlede
og 7,5 dage i PVP-gruppen, dvs. en forskel pd fire dage i gennemsnit. Det ses af figu-
ren, at forskellen dekker over en storre spredning i indleggelsens varighed i gruppen
af konservativt behandlede. Forskellen er statistisk signifikant testet ved t-test (p-veerdi
0,004).

Tabel 6.4 Antal sengedage i forbindelse med indlaeggelsen

Antal Gennemsnit | Standardafvigelse | Minimum | Maksimum

Konservativ

behandling 24 n8 6 1 24
PVP 25 75 4,2 1 15
Total 49 9,6 56 1 24

Figur 6.1 Fordeling af antal sengedage pr. patient i de to patientgrupper

konservativ behandling vertebroplastik

30 O 10 20 30
Antal dage
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6.2.1.3.1 Genindlaeggelse

Med hensyn til genindleggelser blev en enkelt patient af de som fik konservativ
behandling genindlagt pd Ortopadkirurgisk Afdeling O i tre dage. Ingen patienter i
PVP-gruppen var genindlagt. Andelen af genindlagte var siledes 4,2 % blandt dem
som fik konservativ behandling.

6.2.14  Kontrol i ambulatorium inkl. rentgenundersagelser mv.

Inden for de forste 12 maneder efter udskrivning havde begge grupper af patienter

i gennemsnit 2,2 ambulante besog. Spredningen blandt dem som fik konservativ
behandling var 1-6 besog (std. 1,07), mens der i PVP-gruppen var spredning fra 1-4
besog pr. patient (std. 0,70). Mélingen baseres pd hhv. 23 patienter i gruppen med
konservativ behandling og 24 patienter i PVP-gruppen.

Med hensyn til rentgenundersogelser (inkl. under indlaeggelse og i ambulant kontrol)
havde hovedparten (75 %) af patienterne som fik konservativ behandling fiet foreta-
get tre undersogelser, mens 79 % af patienterne i PVP-gruppen har fiet foretaget fire
undersegelser. Derfor er det gennemsnitlige antal rentgenundersegelser 3,7 i PVP-
gruppen mod kun 2,8 blandt de som fik konservativ behandling, og forskellen er stati-
stisk signifikant testet ved t-test (p=0,0008). Spredningen i de to grupper var hhv. 0-4
i PVP-gruppen (std. 0,76), mod 0-5 blandt de som fik konservativ behandling (std.
0,71). Mélingen baseres pa hhv. 23 patienter som fik konservativ behandling og 24
patienter i PVP-gruppen.

Antallet af patienter, som har fiet foretaget MR- eller CT-skanning eller skintigrafi
fremgar af tabel 6.5. Tabellen medtager bade skanninger foretaget under indleggelse og
i ambulant kontrol. Som det ses gazlder det for alle tre undersogelser, at hyppigheden er
storre i PVP-gruppen. Forskellene er dog ikke statistisk signifikante testet ved t-test.

Alle patienter fik foretaget hojest én af hver af de tre undersogelser, bortset fra en
enkelt patient som fik konservativ behandling, som fik foretaget to CT-skanninger.

Tabel 6.5 Antal patienter der har faet foretaget MR-skanning, CT-skanning
og skintigrafi

Antal MR-skanning | CT-skanning Skintigrafi
(andel af (andel af (andel af
patienterne) | patienterne) | patienterne)
Konservativ behandling 6 (26 %) 3(13%) 0 (0 %)
PVP 7(29 %) 6 (25 %) 2(8%)

6.2.1.5 Kommunal hjemmehjaelp og hjemmesygepleje

I forbindelse med den praoperative undersogelse, tre mdr. efter operationen og 12
mdneder efter operationen blev patienterne interviewet om deres brug af kommunal
hjemmehjalp og hjemmesygepleje inden for de seneste 14 dage. Svarene fremgér af
tabel 6.6 og 6.7. Bemark at det samlede antal patienter i de to grupper var hhv. 13 og
14, idet disse data ikke blev indsamlet for de forste patienter, som indgik i undersogel-
sen, jf. afsnit 4.2.3 om det danske randomiserede studie af akutte og subakutte patien-
ter og afsnit 4.2.4 om det non-randomiserede studie af kroniske patienter.

Som det ses i tabel 6.6 er antallet af brugere af hjemmehjelp vokset i gruppen af kon-
servativt behandlede fra 61 % til 78 % efter tre mineder, hvorefter det falder til 60 %
efter 12 maneder. I PVP-gruppen er der kun en svag stigning i andelen af brugere efter
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tre mineder. Der er ikke statistisk signifikant forskel mellem de to grupper prezopera-
tivt eller hhv. tre og 12 méneder efter indleggelsen i antallet af gange patienterne mod-

tog hjelp mélt ved t-test (p-vardi lig med hhv. 0,887, 0,296 og 0,454).

Betragtes antallet af gange, som patienterne i de to grupper har modtaget hjemmehjalp
i lobet af 14 dage, ses en storre forskel, idet patienterne som fik konservativ behandling
i gennemsnit modtager hjelp syv, 13 og 12 gange hhv. preoperativt, tre maneder efter
indleggelsen og 12 maneder efter indleggelsen. Denne betydelige absolutte vakst i
antallet af besog ses derimod ikke i PVP-gruppen, hvor antal beseg er hhv. seks, syv og
syv. I beregningerne er det antaget, at alle patienter, som oplyser ikke at have benyttet
hjemmehjelp pé et givet tidspunkt har et forbrug pa nul timer. Antallet af patienter i
tabel 6.6 og 6.7 er sdledes nasten det samme, men bemerk at der mangler oplysninger
om ca. en fjerdedel af patienterne.

Tolkning af disse informationer skal gores med forsigtighed pga. flere forhold:

= Antallet af brugere af hjemmehjelp i de to grupper er ofte under 10, og f patienter
kan séledes have stor indflydelse pa resultatet

= enkelte patienter fir hjemmehjelp i op til fire gange pr. dag, og det pévirker det sam-
lede resultatet meget

= drsagen til @ndringerne i brugen af hjemmehjalp er ukendte, og iser patienternes
forbrug efter 12 maneder kan have mange &rsager, bl.a. at patienterne er blevet et &r
eldre.

Tabel 6.6 Brugere af hjemmehj=lp i de to grupper i en periode pa 14 dage

Konservativ behandling PVP
Antal i alt Antal Andel Antal i alt Antal Andel
brugere brugere

Praeoperativt 18 n 61% 18 12 66 %
Tre mdr. efter 18 W 78 % 1 10 7%
indlaeggelse
12 . efter 15 9 60 % 12 7 58 %
indlaeggelse

Tabel 6.7 Antal hjemmehjzelpsbesog pr. patient i en periode pa 14 dage i de

to grupper
Konservativ behandling PVP
Antal Gen- Stan- (min.- Antal Gen- Stan- (min.-
nemsnit | dard- max.) nemsnit | dard- max.)
afvigelse afvigelse
Praeoperativt 17 72 139 0-42 18 6] 1.8 0-28
Tre mdr. efter 17 25 | w6 | 056 “ 65 | 129 | 04
indlaeggelse
12 md. efter 15 21 | e | 0-56 12 73 | B8 | o4
indlaeggelse

Antallet af patienter i de to grupper, som havde besog af hjemmesygeplejerske de
seneste 14 dage hhv. for operation, tre mdr. efter operation og 12 mdr. efter operation
fremgdr af tabel 6.8.
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Tabellen viser, at antallet af brugere vokser i gruppen af konservativt behandlede fra
fem til ni patienter efter tre maneder, hvorefter det falder til syv patienter efter 12
méneder. I PVP-gruppen falder antallet af brugere fra fem patienter for operation og
tre maneder efter operation til fire patienter efter 12 méneder. Bemeark, at oplysnin-
gerne kun findes for en mindre del af de to patientgrupper, hvorfor det er vanskeligt at
vurdere udviklingen i andelen af patienter som bruger hjemmesygepleje.

I tabel 6.9 vises ogsa udviklingen i antal gange patienterne benytter hjemmesygeplejer-
ske. Det fremgar at antallet af besog pr. patient i gruppen af konservativt behandlede
vokser fra 0,4 besog i gennemsnit for operationen til 1,1 besgg tre maneder efter ind-
leggelsen. I PVP-gruppen er der derimod tale om et lille fald fra 0,6 besog pr. patient
for indleggelsen til 0,5 besog efter tre maneder. Arsagen til denne forskel er, at en
enkelt konservativ behandlet patient oplyser, at have modtaget 12 besog i lobet af 14
dage pa tidspunktet omkring tre méneder efter indleeggelsen. Denne ene patient har
sdledes stor betydning for det samlede resultat. Der er ikke statistisk signifikant forskel
mellem de to grupper preoperativt eller hhv. tre og 12 maneder efter indleggelsen i
antallet af bespg af hjemmesygeplejerske mélt ved t-test (p-veerdi lig med hhv. 0,461,
0,304 og 0,480), se tabel 6.8.

Tabel 6.8 Antal brugere af hjemmesygeplejerske i de to grupper

Konservativ behandling PVP
Antal i alt Antal Andel Antal i alt Antal Andel
brugere brugere

Praeoperativt 14 5 36 % 14 5 36 %
Tre mdk efter % 9 53% “ 5 36 %
indleeggelse
12 md. efter 15 7 47% 2 4 3%
indleeggelse

Tabel 6.9 Antal besog en hjemmesygeplejerske har pr. patient inden for en
periode pa 14 dage i de to grupper

Konservativ behandling PVP
Antal Gen- Stan- (min.- Antal Gen- Stan- (min.-
nemsnit | dard- max.) nemsnit | dard- max.)
afvigelse afvigelse

Praeoperativt 14 04 0,50 0-1 14 0,6 134 0-5

Tre mdr. efter 16 mo| 8 07 14 05 | o7 0-2
indlaeggelse

12 md. efter 15 07 | 105 0-4 12 04 | 067 0-2
indlaeggelse

6.2.16 Beregnede gennemsnitsomkostninger
6.2.1.6.1 Omkostninger ved operation

Personale

Omkostningerne ved personaleforbruget pr. operation er i gennemsnitlig udgift i alt
1.079 kr. Udgifterne varierede mellem 813 kr. og 2.169 kr. (std. 325,9 kr.) Bemzrk at
kun 23 af de i alt 24 patienter i PVP-gruppen indgar i beregningerne, idet knivtiden
kun er registreret for 23 af patienterne.
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6.2.1.6.2 Materialer og utensilier

Som det fremgdr af afsnit 6.1.4, tabel 6.3, er omkostningerne til materialer pr. opera-
tion 2.900 kr. plus omkostninger til kanyler. P4 baggrund af oplysningerne om for-
bruget af kanyler kan omkostninger til materialer pr. operation beregnes til 3.650 kr. i
gennemsnit (median 3.605 kr.). Fordi der kun antages at vare forskelle i forbruget af
kanyler, er spredningen forholdsvis lille med minimums- og maksimumsomkostnin-
ger pd hhv. 3.253 kr. og 4.312 kr. (std. 281,5 kr.). Malingen baseres pd data vedr. 24
patienter.

6.2.1.6.3 Samlede omkostninger pr. operation

P4 baggrund af ovenstdende kan de samlede omkostninger pr. operation beregnes som
omkostninger til personale, materiale og brug af operationsstue. I gennemsnit er de
totale omkostninger 5.261 kr. pr. patient. Forskellen i patienternes omkostninger pr.
operation var op til knap 2.000 kr., idet spredning er fra 4.596-6.525 kr. (std. 464,4).
I figur 6.2 vises fordelingen af omkostningerne.

Figur 6.2 Spredningen i omkostninger pr. patient ved operationen (n=23)

© T T

4500 5000 5500 6000 6500
Omkostninger pr. operation

6.2.1.7 Anden behandling pa sygehus

6.2.1.7.1 Korset

Som vist herover benyttede alle 24 patienter som fik konservativ behandling korset
under indleggelsen. Ved brug af de indsamlede prisoplysninger pd de to anvendte typer
af korsetter kan gennemsnitsomkostningen pr. patient som fik konservativ behandling

beregnes til 3.300 kr. til korsetter (std. 489 kr.).

6.2.1.7.2 Fysioterapi og ergoterapi

Omkostningerne pr. patient til fysio- og ergoterapi er vist i tabel 6.10. I gennemsnit
var omkostningerne 676 kr. for patienter som fik konservativ behandling og 359 kr. i
PVP-gruppen, nir udgifterne fordeles pa alle patienter i de to grupper. Selvom de gen-
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nemsnitlige omkostninger i PVP-gruppen siledes var knap halvt s store som i gruppen
som fik konservativ behandling, var forskellen ikke statistisk signifikant testet ved t-test
(p-veerdi 0,068).

Tabel 6.10 Omkostninger til fysio- og ergoterapi

Antal Gennemsnitlig | Standard- | Minimum | Maksimum
omkostning (kr.) | afvigelse
Konservativ 24 676 8725 0 3247
behandling
PVP 25 359 573,8 0 1719
Total 49 514 745 0 3247
6.2.1.8 Indlaggelse pd sengeafsnit

Som vist i tabel 6.10 var patienter i de to grupper indlagt hhv. 11,8 dage (i gruppen af
konservativt behandlede) og 7,5 dage (i PVP-gruppen) pr. patient. Omkostningerne

i forbindelse hermed er vist i tabel 6.11. Som det fremgdr, var omkostningerne pr.
patient i gennemsnit 50.500 kr. i gruppen af konservativt behandlede og 32.500 kr. i
PVP-gruppen. Der er séledes en forskel pa ca. 18.000 kr., og forskellen er statistisk sig-
nifikant testet ved t-test (p-vardi 0,004).

Tabel 6.11 Omkostninger ved indlaeggelse pa sygehus

Antal Gennemsnitlig | Standard- | Minimum | Maksimum
omkostning (kr.) | afvigelse
EZL‘;;V[?;;V 24 50 525 263930 4300 103 200
PVP 25 32508 181621 4300 64 500
Total 49 41332 24114,8 4300 103 200

6.2.1.8.1 Genindlaeggelser
Kun en patient i gruppen af konservativt behandlede blev genindlagt i tre dage, hvor-
ved gennemsnitsomkostningerne til genindleggelse i denne gruppe bliver 538 kr. pr.

patient (std. 2.633 kr.).

6.2.1.9  Kontrol i ambulatorium inkl. rentgenundersogelser mv.
Registreringen af rentgenundersogelser mv. medtager ikke oplysninger om, hvorvidt
undersogelserne er foretaget under indlzggelse eller ved ambulante kontroller.

For rentgenundersegelser vides imidlertid, at forste rontgenundersogelse er foretaget
under indleggelsen, mens efterfolgende undersogelser typisk er foretaget ambulant.
Tilsvarende er det erfaringen, at CT-skanninger typisk foretages under patienternes
indleggelse, mens de ovrige undersagelser typisk foretages i forbindelse med de ambu-
lante kontroller.

Ved beregning af omkostningerne ved ambulante kontroller regnes derfor med, at
forste rontgenundersogelse er foretaget under indleggelsen, mens efterfolgende under-
sogelser er foretaget ambulant. For sidstnevnte gruppe medregnes sdledes en ambulant
takst. Tilsvarende er der for alle MR-skanninger og skintigrafier medregnet en ambu-
lant takst. Derimod er der ikke medregnet ambulant takst for CT-skanninger.
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Som det fremgér af tabel 6.12 er gennemsnitsomkostninger ved ambulante undersogel-
ser 1.250 kr. hejere i PVP-gruppen end blandt de konservativt behandlede. Arsagen er,
at patienter der fir udfert PVP, fir foretaget flere rontgenundersogelser og andre skan-

ninger end de konservativt behandlede, jf. afsnit 6.2.1. T-test viser, at forskellen nasten
er statistisk signifikant, idet p-verdien er 0,0514. Bemeark at antal patienter i alt er 47,
idet der mangler oplysninger om to patienter.

Tabel 6.12 Gennemsnitlige omkostninger ved ambulante undersagelser

Antal Gennemsnitlig | Standard- | Minimum | Maksimum
omkostning (kr.) | afvigelse
E:E:irdvl?;g 23 5603 k. 241838 0 13150
PVP 24 6 849 kr. 18179 2630 10 520
Total 47 6239 kr. 22016 0 13150

Omkostninger ved gennemforelse af de enkelte rontgenundersogelser, MR- og
CT-skanninger og skintigrafier er vist i tabel 6.13. Som det ses er gennemsnits-
omkostningerne 4.846 kr. pr. patient i PVP-gruppen mod kun 3.689 kr. i gruppen af
konservativt behandlede. Forskellen er statistisk signifikant testet ved t-test (p=0,0014).
Ligesom for beregningen af omkostninger ved ambulante undersogelser er antal patien-
ter i alt 47, idet der mangler oplysninger om to patienter.

Tabel 6.13 Omkostninger ved rontgenundersogelse, MR- og CT-skanning og

skintigrafi
Antal Gennemsnitlig | Standard- | Minimum | Maksimum
omkostning (kr.) | afvigelse
E‘;E;ia’l‘?:g 23 3689 kr. 14465 967 k. 5434 k.
PVP 24 4 846 kr. 16357 967 kr. 8 N8 kr.
Total 47 4280 kr. 16373 967 kr. 8 N8 kr.

6.2.110 Kommunal hjemmehjalp og hjemmesygepleje

Som beskrevet i afsnit 6.2.1 viser de indsamlede data, at antallet af besog af hjem-
mehjelpere pr. uge vokser mere i gruppen af konservativt behandlede patienter end i
gruppen af patienter, der har fiet udfert PVP. Arsagerne til denne forskel er vanskelig
at vurdere, idet det undersogte materiale er lille, og derfor skal beregningen af de afled-
te omkostninger tolkes med forsigtighed.

I tabel 6.14 er forskelle i gennemsnitsomkostningerne til hjemmehjelp pr. patient i
det forste &r efter indleggelsen sogt beregnet. For at forenkle beregningen er det anta-
get, at det oplyste omfang af hjemmehjlp tre méneder efter indleggelsen svarer til
gennemsnitsforbruget pr. uge for hele perioden indtil tre mineder efter udskrivning.
Tilsvarende antages, at oplysninger om hjemmehjalp efter 12 maneder svarer til gen-
nemsnitsforbruget i hele perioden fra tre til 12 maneder efter udskrivelsen.

Som tabellen viser, kan forskellen i antal besog af hjemmehjalper omregnes til en sam-
let forskel i gennemsnitsomkostningerne pr. patient pa 18.200 kr. Denne beregning
er dog baseret pé de herover navnte antagelser, og de konkrete drsager til patienternes

brug af hjemmehjzlp kendes ikke.
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Tabel 6.14 Gennemsnitsomkostninger ved hjemmepleje pr. patient i de to
grupper de forste 12 mdr. efter udskrivning

Konservativ PVP
behandling
Stlgm‘ng i antal besog pr. uge tre mdr. efter 27 besog 0,20 besog
udskrivning
Stigning i alt i antal besog i de ferste tre mdr. (13 uger) 35,1 besog 2,6 besog
Samlet omkostning i de farste tre mdr. 6177 kr. 434 kr.
Stlgm‘ng i alt i antal besog pr. uge 12 mdr. efter 25 besog 0,6 besog
udskrivning
Stigning i antal bes@g i 3.-12. mdr. efter udskrivning (39 975 besog 234 besog
uger)
Samlet omkostning i 3.-12. mdr. efter udskrivning 16 283 kr. 3908 kr.
Samlet omkostning i 1.-12. mdr. efter udskrivning 22 500 kr. 4300 kr.
Forskel i omkostninger 18 200 kr.

De i afsnit 6.2.1 paviste forskelle i de to patientgruppers forbrug af hjemmesygepleje
viste, at forbruget pr. patient var meget lavt, og at kun meget f3 patienter havde benyt-
tet hjemmesygeplejerske, hvorfor en enkelt patient har stor betydning for det gennem-
snitlige forbrug. Samtidig er der ikke indsamlet oplysninger om, hvorvidt rygproblemer
er drsagen til forbruget. P4 denne baggrund er det valgt ikke at medtage beregninger af
forskelle i omkostningerne som folge af de to gruppers brug af hjemmesygeplejerske.

6.2.2 Totale gennemsnitsomkostninger pr. patient

Anvendes ovenstiende beregninger af de enkelte omkostningskomponenter kan de
samlede gennemsnitlige omkostninger ved behandling pa sygehus pr. patient bereg-
nes til hhv. ca. 64.000 kr. ved konservativ behandling og ca. 50.000 kr. ved PVP-
behandling, jf. tabel 6.15.

De vasentligste omkostningskomponenter er indlaeggelse pa sengeafsnit, de ambulante
undersogelser og selve operationen. Det ses siledes, at selvom PVP koster ca. 5.300 kr.
ved den kirurgiske procedure, mere end opvejer disse omkostninger af "besparelsen” i
form af ferre sengedage.

Betragtes alene omkostning ved behandling pa hospitalet er konservativ behandling
sdledes ca. 14.000 kr. dyrere end PVP pr. patient.

Som beskrevet herover havde de konservativt behandlede patienter ogsa en storre stig-
ning i forbruget af hjemmehjelp end patienterne i PVP-gruppen. Under de antagelser,
som er beskrevet i afsnit 6.2.1, kan meromkostningen i lgbet af det forste ar ved kon-
servativ behandling beregnes til ca. 18.000 kr., jf. tabel 6.15. Medregnes disse omkost-
ninger er meromkostningerne ved konservativ behandling saledes i alt ca. 32.000 kr.
Omkostningerne ved hjemmehjelp er dog usikre, jf. diskussionsafsnittet herunder.
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Tabel 6.15 Gennemsnitsomkostning ved de enkelte omkostnings-

komponenter
Konservativ PVP
behandling
ﬁer:::;:r:i:‘gi: :::, gaml:ulani: undersagelse, 5603 kr 6 849 kr
Ombkostninger under indlaeggelse
Operation PVP 0 5262 kr
Korset 3300 kr 0 kr
Fysio- og ergoterapi 676 kr 359 kr
Sengeafsnit 50 252 kr 32 508 kr
Genindleeggelse 538 kr 0 kr
Rentgen mv. 3689 kr 4 846 kr
I alt omkostninger pa sygehus 64 058 kr 49 841 kr
Hjemmehjeelp 22 500 kr 4300 kr

I tabel 6.16 og figur 6.3 vises fordelingen af de estimerede omkostninger ved behand-
ling pa sygehus i de to grupper. Bemark at tallene afviger lidt fra tabel 6.15 herover,
idet tabel 6.16 kun medtager 23 patienter i hver gruppe. Arsagen er, at manglende data
pé enkelte omkostningskomponenter medforer, at enkelte patienter udgér fra beregnin-
gen af den enkelte patients totale omkostninger i tabel 6.16.

Som det ses af tabel 6.16 er der stor spredning i de beregnede omkostninger, idet
forskellen i omkostningerne pr. patient er op til hhv. ca. 100.000 kr. i gruppen af
konservativt behandlede og ca. 58.000 kr. i PVP-gruppen. Statistisk test af forskelle i
gennemsnitsomkostningen i de to grupper viser, at forskellen mellem grupperne er sta-
tistisk signifikant testet ved t-test (p=0,034).

Tabel 6.16 De samlede gennemsnitlige omkostninger pr. patient i de to

grupper
Antal Gennemsnitlig | Standard- | Minimum | Maksimum
omkostning afvigelse
E:E;ia’l?;g 23 63781 271544 20343 120 766
PVP 23 48 801 18 531,7 18 722 86 987
Total 46 56 291 241957 18 722 120 766
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Figur 6.3 De beregnede totale omkostninger pr. patient i de to grupper

konservativ behandling vertebroplastik
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6.2.3 Folsomhedsanalyse

I dette afsnit foretages folsomhedsanalyse af undersogelsens samlede resultat, dvs. det
undersoges hvor felsomt resultatet er overfor @ndringer i de anvendte antagelser eller
estimater.

Betydningen af folgende forhold er undersogt:

1. Antal sengedage
2. Betydning af om kommunerne kan modtage patienterne pi varslingsdagen.

Ad 1. Antal sengedage

Den vasentligste omkostning ved behandlingsforlgbet i de to undersegte patientgrup-
per er antallet af sengedage. Ombkostningerne ved indleggelse i sengeafsnit udger sale-
des hhv. 78 % og 65 % af de totale omkostninger i gruppen af konservativt behand-
lede og gruppen af patienter, der fik udfort PVP.

Antallet af sengedage var i gennemsnit 11,8 dage i gruppen af konservativt behandlede
og 7,5 dage i gruppen af patienter behandlet med PVP. Forskellen i antallet af senge-
dage i de to grupper er statistisk signifikant (test ved t-test), hvilket indikerer, at der er
tale om en reel forskel mellem de to behandlingsforleb og ikke bare et tilfeldigt fund i
dette studie.

Hyvis det pa trods af ovenstiende resultater antages, at antallet af sengedage i de to
behandlingsforlgb er ens, ville antallet af sengedage i gruppen af konservativt behandle-
de skulle falde med 4,3 dage eller 36 %. I sa fald ville de gennemsnitlige omkostninger
ved det samlede behandlingsforleb pé sygehuset tilsvarende falde til 64.000 kr., hvor-
ved omkostninger ved konservativ behandling ville vere mindre end ved PVD.
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Ad. 2. Betydning af om kommuner kan modtage patienterne p varslingsdagen

Nar hospitalet vurderer, at patienterne er ved at vare klar til udskrivning, fremsendes
en varsling til primerkommunen, siledes at hjemmepleje mv. er klar til at overtage den
evt. nodvendige daglige hjelp til patienten. I praksis kan det imidlertid forekomme, at
kommunen ikke er klar til at modtage patienten, hvorved patientens indleggelse bliver
forlenget.

I forbindelse med den kliniske undersogelse er det derfor registreret, pd hvilken dato
den enkelte patient er varslet klar til udskrivning. Tabel 6.17 herunder viser antal sen-

gedage i gennemsnit i de to grupper, fra patienten blev indlagt til varslingsdatoen.

Tabel 6.17 Antal sengedage fra indleggelsen til varslingsdatoen

Antal Gennemsnit Standard- | Minimum | Maksimum
afvigelse
Konservativ
behandling 2 ol >4 2 24
PVP 24 6,4 3,6 1 15
Total 49 9,6 5,6 1 24

Som det ses falder antallet af sengedage til hhv. 9,1 dage pr. patient i gruppen af kon-
servativt behandlede og 6,4 dage i gruppen af patienter behandlet med PVP. I gennem-
snit kunne de to patientgrupper siledes vere udskrevet hhv. 2,7 dage og 1,1 dag tidli-
gere, hvis kommunerne havde varet klar til at modtage patienterne pa varslingsdatoen.

Arsagen til denne forskel er formentlig, at patienter udskrevet efter konservativ behand-
ling har flere smerter og er mindre mobile, og derfor kraver en storre ressourceindsats
af kommunerne, end patienter udskrevet efter PVP,

Denne forskel medferer, at omkostningerne ved konservativ behandling er foraget
med 6.880 kr. (svarende til prisen pa de ekstra 1,6 sengedage). Forskellen er saledes en
del af forklaringen pd, at omkostninger ved konservativ behandling er hgjere end ved
PVD, men resultatet @ndrer under alle omstendigheder ikke ved, at de gennemsnitlige
omkostninger ved PVP er lavere end ved konservativ behandling.

6.2.4 Cost-effectiveness forhold

Som beskrevet i afsnit om patientforhold viser den danske randomiserede undersogelse,
at der for patienter med akutte og subakutte frakturer ikke er statistisk signifikant for-
skel mellem de to undersogte behandlinger efter tre og 12 méneder mht. de centrale
outcomemdl, dvs. komplikationer, smertescore (mél ved VAS), og fysisk og mentalt
outcome. Der var dog enkelte mindre forskelle, idet work-leisure parameter i den kon-
servative gruppe var bedre efter tre maneder og Barthel verdi i PVP-gruppen var bedre
efter 12 méneder, men dette @ndrer ikke ved det generelle billede af behandlingernes

effekt.

Den samlede vurdering af cost-effectiveness forholdet er siledes, at behandling med
PVP giver patienterne samme positive behandlingsresultat, men ved et reduceret res-
sourceforbrug pa ca. 14.000 kr. pr. patient. Det skal dog bemzrkes, at de langsigtede
konsekvenser af de to behandlinger samt risikoen for perioperative komplikationer
endnu mangler at blive undersogt for en storre patientgruppe.
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6.2.5 Mulig optimering af behandlingsforlabet

Som beskrevet i kapitel 7 ”Vurdering af de samlede resultater” er der muligheder for at
reducere ressourceforbruget ved en optimering af organiseringen af behandlingsforle-
bet og ved at folge arbejdsgruppens udkast til vurdering og henvisning af patienterne.
Ressourcemessigt er den vasentligste anbefaling, at patienterne revurderes senest efter
tre dages indleggelse med henblik pa at beslutte, om der skal udferes operation.

Under en optimal organisering af behandlingsforlgbet p hospital og i kommunen
(siledes at patienten udskrives pa varslingsdatoen) skennes det siledes muligt, at redu-
cere ressourceforbruget for de patienter som indlaegges pa hospital til:

= Ved behandling med PVP:

= Antal sengedage: Fem dage (idet der tages hensyn til at nogle patienter vil vere
indlagt i weekend-dagene)

= antal rentgenundersogelser: To (ved hhv. forundersogelse og ved tre-maneders
kontrol)

= antal gvrige undersogelser: 63 % af patienterne fir enten en MR-skanning eller en
skintigrafi (baseret pd data fra afsnit 6.2.1.).

= Ved konservativ behandling:

= Maksimalt antal sengedage: To dage

= antal rentgenundersogelser: En

= antal gvrige undersogelser: 39 % af patienterne fir enten en MR-skanning eller en
skintigrafi (baseret pd data fra afsnit 6.2.1).

Anvendes ovenstdende forventninger til patientforlebene under optimale forhold kan
omkostninger ved hhv. PVP og konservativ behandling af de indlagte patienter bereg-
nes som vist i tabel 6.18, idet alle andre forhold vedr. ressourceforbrug (se afsnit 6.2.1)
er holdt konstante.

Tabel 6.18 Gennemsnitsomkostning under optimal organisering af
behandlingsforlobene

Konservativ PVP
behandling
;)::::t::i:g: ;::‘ gaml>ulant undersogelse, 2282 kr 2282 kr
Ombkostninger under indlaeggelse
Operation PVP 0 kr 5.262 kr
Korset 3300 kr 0 kr
Fysio- og ergoterapi 676 kr 359 kr
Sengeafsnit 8 600 kr 21500 kr
Genindlzaeggelse 538 kr 0 kr
Rentgen mv. 800 kr 3 574 kr
1 alt omkostninger pa sygehus 16196 kr 32977 kr
Hjemmehjeelp 22 500 4300

Som det ses, kan omkostningerne pr. indlagt patient, der fir udfert PVP estimeres til
ca. 33.000 kr., mens omkostningerne pr. konservativt behandlet patient kan beregnes
til ca. 16.000 kr.
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Bemerk, at disse omkostninger gelder for to patientgrupper, som er klinisk forskellige,
idet de konservativt behandlede patienter er de, som har ferre smerter, mens patien-
ter behandlet med PVP er de, som har flere smerter og derfor ikke kan mobiliseres.
Resultaterne kan siledes ikke umiddelbart sammenlignes med de beregnede gennem-
snitsomkostninger i den gennemforte kliniske undersogelse, hvor patienterne i de to
grupper var sammenlignelige som folge af randomiseringen.

Det skal siledes papeges at ovenstiende resultater kun kan opnas, hvis sdvel hospitalets
som kommunernes organisation er optimeret i forhold til at sikre et hurtigt behand-
lingsforleb.

6.2.6 Totale omkostninger pr. ar

Som vist i bilag 4 var der i perioden 2003-2007 i alt 408 henvendelser pa skadestuen
ved Odense Universitetshospital fra @ldre borgere pa 60 ér eller derover med frakeur
i columna (diagnosekoder $220, §320) eller en rygsmerte diagnose (diagnosekoder
M545, M546). Blandt disse var 232 indlagt i mindst én dag.

Betragtes alene borgere med bopzl i Odense Kommune var der i perioden 161 indlag-
te patienter. Heraf blev 20 % udskrevet i lobet af de forste to degn, dvs. 133 patienter
er indlagte i mere end to degn. Denne gruppe vurderes at vare kandidater til behand-
ling med PVP.

I forhold til en population pd 184.897 borgere pé 60 ér eller derover (svarende til fem
gange antal borgere i aldersgruppen i kommunen) er der tale om en arlig incidens pd
7,19 pr. 10.000 indbyggere pa 60 ar eller derover.

Sattes incidensen i forhold til antallet af borgere pa 60 ar eller derover (1.227.332 bor-
gere) kan det forventede arlige antal patienter, som skal have udfort PVP beregnes til
ca. 880 personer.

Idet anvendelsen af PVP som beregnet medferer en reduktion i omkostninger ved
behandling pa hospital pa ca. 14.000 kr. pr. patient, kan den samlede reduktion i
behandlingsomkostninger ved anvendelse af PVP beregnes til ca. 12,5 mio. kr. Denne
reduktion er primert i form af et fald i antal sengedage anvendt i behandlingen af
patientgruppen, dvs. at PVP medforer at flere patienter kan blive behandlet.

6.3 Diskussion af den gkonomiske analyses resultater og
sammenfatning

P4 baggrund af den randomiserede kliniske undersogelse af 49 patienter med

akuctte eller subakutte osteoporotiske frakturer i columna foretaget pi Odense
Universitetshospital i perioden 2001-2008 er der foretaget beregning af de samfunds-
okonomiske omkostninger ved hhv. konservativ behandling og PVP.

Undersegelsen viser, at gennemsnitsomkostningerne ved konservativ behandling 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 kirur-
giske procedure, opvejes disse omkostninger af en statistisk signifikant kortere indleg-

gelsestid.

Der anvendes et bredt samfundsekonomisk perspektiv i beregningerne og i alt med-
regnes 20 forskellige omkostningskomponenter. For ni af disse komponenter er der
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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.

Der er omkostninger, som ikke er medregnet, herunder brug af hjemmesygeplejerske,
praktiserende lege og medicin betalt af patienten efter udskrivelse. Men det vurderes,
at disse omkostninger ikke vil kunne ndre det samlede resultat.

Det skal pdpeges, at de estimerede omkostninger kun medtager omkostningskom-
ponenter, som forventes at vare forskellige. Omkostninger, som er felles for de to
behandlingsforlgb, er ikke medtaget, og de beregnede omkostninger er siledes mindre
end de totale omkostninger ved de to behandlinger. De vasentligste behandlingskom-
ponenter vurderes dog at veere medtaget i beregningen.

Sundhedsstyrelsen har tidligere foretaget beregning af omkostningerne ved hhv. kon-
servativ behandling og behandling med PVP ved smertende osteoporotiske knoglebrud
i ryghvirvler (3). Undersogelsen var baseret pd en rakke ekspertvurderinger vedr. det
forventede patientforlgb og ressourceforbrug samt resultater fra udenlandske studier

og ikke pd data fra konkrete patientforlgb. I undersogelsen blev omkostninger ved
behandling pa sygehus samt brug af praktiserende leege og medicin (efter udskrivelse)
beregnet til hhv. 17.685 kr. ved konservativ behandling og 18.455 kr. ved PVP. Samlet
viste undersogelsen siledes, at de to behandlinger medferte omkostninger af samme
storrelsesorden.

Arsagen til at resultatet i Sundhedsstyrelsens rapport (3) er lavere end i denne rapport
er isaer, at:

= Antal sengedage pr. patient er lavere, hhv. tre dage ved PVP og otte dage ved konser-
vativ behandling (mod 7,5 dage og 11,8 dage i denne undersogelse)

= pris pr. sengedag er lavere, ca. 2.000 kr. pr. dag (mod 4.300 kr. i denne undersogelse)

= omkostninger til ambulante undersegelser og skanninger er lavere, hhv. 1.744 kr. pr.
patient ved PVP og 0 kr. ved konservativ behandling (mod 10.695 kr. ved PVP og
9.292 kr. i denne undersogelse)

= ombkostninger til rentgen er udeladt, da det ikke forventes at vare forskelligt for de
to patientgrupper.

I begge undersogelser regnes siledes med, at PVP medforer ca. 4-5 ferre sengedage pr.
patient, men prissztningen af en sengedag er forskellig. I MTV-rapporten fra 2004

er der beregnet en ny pris pr. dag, som kun medtager "hotelfunktioner” og brug af
plejepersonale. I den narvarende undersogelse anvendes sengedagsprisen, men her er
udgifter til operationer, serydelser, medicin mv. ogsd udeladt med henblik pa at undga
dobbeltregning. Det er siledes vanskeligt at afgere, hvilken af de to priser som ligger
tettest pd vardien af det reelle ressourceforbrug pa sengeafsnittet.

Undersogelsen af 49 patienter pd Odense Universitetshospital, som er beskrevet her-
over, baseres i modsatning til MTV-rapporten fra 2004 pd mélinger af patienternes
faktiske ressourceforbrug, og derfor vurderes det, at MTV-rapporten fra 2004 under-
vurderer det faktiske ressourceforbrug ved behandling af patienterne pa danske syge-
huse.
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7 Vurdering af de samlede resultater
71 Samlede konklusioner

Indikationen for PVP er rygsmerter efter akutte og subakutte osteoporotiske vertebrale
frakturer, som efter 2-3 dages indleggelse ikke er tilstreekkeligt lindret med smertestil-
lende medicin og eventuel korsetbehandling. Desuden er der indikation for at behand-
le svekkede patienter, som ikke kan tale lzngere tids immobilisering eller patienter,
som ikke kan tdle sterk smertestillende medicin, fx pga. kronisk obstruktiv lungesyg-
dom. Der er ligeledes indikation for at behandle patienter med kroniske osteoporotiske
vertebrale sammenfald, som efter en periode med konservativ behandling fortsat har
invaliderende rygsmerter.

Virkningen overfor konservativ behandling er dokumenteret i et klinisk randomiseret
studie pd Odense Universitetshospital pa patienter med akutte og subakutte osteoporo-
tiske vertebrale sammenfald. Dokumentationen stottes af internationale kliniske, ran-
domiserede og nonrandomiserede samt nonkomparative studier. Effekten pd kroniske
smerter er dokumenteret i flere internationale studier samt i et klinisk studie gennem-
fort pd Odense Universitetshospital.

Operationen er generelt forbundet med 3 og oftest forbigiende komplikationer, men
der er i litteraturen rapporteret om sjeldne, alvorlige komplikationer som pareser og
lungeembolier. Ved den rette indikation opvejer gevinsterne ved indgrebet de mulige
komplikationer, da den smertelindrende effekt generelt er umiddelbar og blivende.

Inden operationen udferes MR-skanning med STIR-sekvens eller skintigrafi med
SPECT p4 alle patienter med akutte sammenfald og mere en én frakeur, samt pa alle
patienter med kroniske sammenfald til vurdering af, om der er edem/oget knogleom-
setning i den behandlingskravende hvirvel.

Proceduren foretages i de fleste tilfzelde under let sedering og lokal smertelindring.
Patienterne kan kortvarigt fole ubehag under cementinjektionen, men tdler generelt
proceduren godt. Der er mulighed for operation i generel anzstesi ved patientens
onske herom, men muligheden for i tide at opdage komplikationer i form af cementle-
kager med smerteudstréling forringes da.

Det anbefales, at operationen udferes af klinikere, som i forvejen varetager rentgen-
vejledte transpedikulere procedurer, altsi rygkirurger og interventionsradiologer. Der
skal udferes minimum 50-60 PVP’er/transpedikulere adgange pr. ar af minimum to
klinikere for at sikre kontinuitet og tilstrekkelig kompetence. Proceduren skal foreg
aseptisk og med mulighed for anastesi pa en operationsstue, og der skal vare mulighed
for indlaeggelse samt eventuelt efterfolgende intensiv behandling i forleengelse af pro-
ceduren. Der skal veere mulighed for akut kirurgisk nervedekompression ved alvorlig
cementlekage. Hvis proceduren udferes af rygkirurger, vil der ikke vare behov for per-
sonale- og lokalemassige omstruktureringer. Er operateren radiolog, vil der vere behov
for samarbejde med en klinisk afdeling, da der kan vare behov for indleggelse og akut
dekompression. Operater og assisterende personale kan opleres i proceduren pa kort

tid.

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 ved PVP for akutte/
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subakutte osteoporotiske vertebrale sammenfald. Forskellen er statistisk signifikant. Det
kan siledes okonomisk betale sig at udfere PVP pé disse patienter.

Den gkonomiske forskel skyldes overvejende kortere indleggelsestid for opererede
patienter sammenlignet med konservativt behandlede.

Samlet kan det konkluderes, at PVP er en effektiv smertelindrende operation med
prompte effekt hos patienter med bade akutte og kroniske osteoporotiske vertebrale
frakturer. Patienter med akutte smerter kan oftest behandles konservativt, da de fleste
vil bedres spontant i labet af to til tre maneder. PVP kan dog overvejes i akutte tilfelde
ved intense smerter, der kreever indleggelse mere end to til tre dage og ved fysisk svage
patienter. Proceduren kraver ingen eller kun f3 organisatoriske omstruktureringer, og
operatgr samt assisterende personale kan hurtigt opleres i proceduren. @konomisk
kan operationen betale sig overfor konservativ behandling for patienter med akutte og
subakutte smerter og samtidig opnds en forbedret livskvalitet.

72 Forslag til behandlingsforlab

Et forslag til behandling af patienter med akutte/subakutte, smertefulde, osteoporoti-
ske, vertebrale sammenfald ses i figur 7.1.

Uddybende kommentarer til figuren: Patienter henvist til Skadestuen med smerter i
ryggen og mistanke om en vertebral lavenergifrakeur vil blive vurderet efter rontgen-
optagelse af rygsojlen. Patienten vil blive indlagt, hvis det er umuligt at mobilisere
vedkommende, og hvis hjemsendelse ikke er forsvarlig. I lobet af tre dage vil patien-
ten blive genvurderet, og en MR-skanning med STIR-sekvens eller en skintigrafi

med SPECT vil blive foretaget i tilfzlde af mere end én fraktur, hvis det forventes at
patienten skal have foretaget PVP. Hvis patienten bedres i lobet af de tre dage, vil ved-
kommende kunne udskrives til efterfolgende kontrol i ambulatoriet. Hvis patienten
derimod ikke bedres, vil PVP kunne foretages pa tredje dagen og patienten kan heref-
ter udskrives til opfelgende kontrol. Ambulant kontrol for de konservativt behandlede
patienter, der er hjemsendt fra Skadestuen eller udskrevet efter en kort indleggelse,
anbefales efter ca. seks uger. Hvis patienten fortsat har invaliderende smerter kan PVP

tilbydes.

Alle konservativt behandlede patienter kan tilbydes et tre-punkts korset. Alle opererede
patienter anbefales fulgt op i ambulatoriet efter tre maneder med rontgen af rygsejlen
og klinisk undersogelse.
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Figur 7.1 Flowchart for behandling af patienter med akutte/subakutte
smertefulde osteoporotiske, vertebrale sammenfald

Mobiliserbar
i skadestuen
Ja'/ \\iej
Udskrives til ambulant klinisk Indlaegges til smertebehandling
kontrol efter seks uger og eventuelt mobilisering med

korset. Revurderes efter tre dage.

VRN N

Smertefri Fortsat smerter
Mobiliserbar lkke mobiliserbar

Afsluttes
Udskrives til hjemmet. Henvises til MR-skanning
Vurdering ambulant eller skintigrafi ved mere
efter seks uger end én fraktur

! / \ l
Henvises til MR-skanning ~ <——— Fortsat smerter Smertefri
eller skintigrafi PVP

/ \ Afsluttes

Ingen aktivitet  Aktivitet
i frakturen i frakturen

Afsluttes PVP

Et forslag til behandling af patienter med kroniske smertefulde osteoporotiske verte-
brale sammenfald: Patienter med kroniske smerter i ryggen pé grund af osteoporotiske
sammenfald kan udredes ambulant og tilbydes PVP forudgiet af en MR-skanning
med STIR-sekvens eller en skintigrafi med SPECT. Operationen kan foretages under
en kort indleggelse. Opfolgende rontgenologisk og klinisk ambulant kontrol anbefales

efter tre maneder.
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73 Fremtidsperspektiver

Evidens opstar ikke ved gennemforelse af et enkeltstiende studie. I denne rapport er
beskrevet resultaterne fra ét randomiseret og ét ikke randomiseret studie foruden en
gennemgang af litteraturen. Desuden er der i afslutningen af projekeet tilfgjet to rando-
miserede og blindede studier, udgivet i 2009.

De kliniske resultater vil kunne konsolideres ved yderligere nationale og internationale
randomiserede studier, og det anbefales, at resultaterne fra en igangverende Cochrane-
analyse omhandlende PVP vurderes, nér de foreligger (46).

Vi mener dog ikke, at der er tvivl om procedurens faktiske smertelindrende effekt over-
for bide akutte og kroniske osteoporotiske vertebrale sammenfald, og at proceduren

er behaftet med generelt fi og ufarlige komplikationer, forudsat at proceduren udferes
under vilkdr som beskrevet i rapportens forskellige afsnit.

Bedomt ud fra forslaget til en udredningsalgoritme (ovenstiende flowchart) vurderer
vi, at der pé landsplan vil veere behov for ca. 880 procedurer pr. &r, hvad angdr akutte/
subakutte patienter. Dette antal vil ikke medfere behov for vasentlige organisatoriske
omstruktureringer.

Hoyvis alle akutte patienter med smertefulde osteoporotiske sammenfald i columna vil
blive opereret med PVDP, vil antallet af patienter med kroniske smerter med tiden ned-
settes markant.

74 Undersagelsens begraensninger — @konomiaspektet

Angdende gkonomien vil der naturligt vare usikkerhed om omfanget af procedurens
omkostninger, eftersom resultaterne beskrevet i denne rapport er opstéet pa baggrund
af en klinisk opstillet situation (et randomiseret studie) og belyst ud fra et enkelt hospi-
tal. Vurderingen af omkostningerne i en fremtidig reel klinisk situation er fremkom-
met pa baggrund af forskellige antagelser, men forskellen i omkostning mellem de to
behandlinger er lille og desuden i PVP’s faver.
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9 Bilag
Bilag 1: Segeprotokol

Systematisk litteratursogning

Foruden den prospektive, randomiserede undersogelse til sammenligning af PVP
overfor traditionel konservativ behandling af osteoporotiske brud i bryst- og leende-
ryg, foretages der en systematisk litteratursogning. Segningen skal afdekke al relevant
videnskabelig litteratur pd omradet og desuden vere med til at afklare evidensgrundla-
get. Serligt skal resultaterne af litteratursogningen medvirke til en besvarelse af projek-
tets overordnede sporgsmal:

Hvad er konsekvensen af indferelsen af vertebroplastik pd indikationen osteoporotiske
sammenfald af ryghvirvler i en af tre kliniske situationer:

= Akut opstiede frakturer, hvor frakturen (smertedebuten eller lavenergitraumet) er
mindre end to uger

= subakutte frakturer, hvor fraktureren (smertedebuten eller lavenergitraumet) er to til
otte uger gammel

= kroniske frakturer, hvor frakturen (smertedebuten eller lavenergitraumet) er mere end
otte uger gammel

som alternativ til den traditionelle konservative standardbehandling med smertestil-
lende medicin, sengehvile, eventuelt korsetbehandling samt efterfolgende mobilisering
vurderet pa hovedelementerne teknologien, patienten, organisationen og skonomien?

Desuden er der opstillet spergsmal inden for de fire kategorier i en Medicinsk
Teknologivurdering, som litteraturen eventuelt kan bidrage til at besvare.

Inklusions- og eksklusionskriterier ved sagningen

Ved spgningen foretages ingen aldersbegransninger pa patienterne i litteraturen og
alle former for litteratur, sével retrospektive som prospektive studier, samt case-stories
(sidstneevnte iseer med henblik p& komplikationer), medtages. Der enskes imidler-
tid kun litteratur om patienter med smerter fordrsaget af osteoporotisk sammenfald.
Patienter med instabilitet, neurologisk pavirkning, infektion eller i gvrigt anden pato-
logi end osteoporotisk sammenfald enskes ikke medtaget.

Publikationssprog: Som udgangspunkt kun artikler pd engelsk og skandinaviske sprog,

men sdfremt der foreligger videnskabelige undersogelser pé et hojt evidensniveau (forst

og fremmest RCT’s) pa andre sprog, medtages disse.

Sogestrategi

Der soges overordnet pd osteoporose som MeSH-term.

Derefter pé interventionen: perkutan vertebroplastik (percutaneous vertebroplasty), om
muligt ligeledes som MeSH-term men samtidig som trunkeret fritekstterm: vertebro-

plast* OR percutaneous vertebroplast®, der derefter kobles til segningen pé osteopo-
rose.
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Sogeperiode

Der er ingen umiddelbar afgrensning af segeperioden. Vertebroplastik blev udfert for-
ste gang i 1984 i Frankrig og er forste gang set i litteraturen i 1986. Giver segningen
en uoverskuelig mangde litteratur inden for en uafgranset sogeperiode, revurderes
sogeperioden.

Databaser
Der soges i folgende databaser i nevnte rekkefolge:

= PubMed (for teknologi)

= Cochrane (for teknologi, patientaspekter, organisation og gkonomi)

= Embase (for teknologi)

= Cinahl (for patientforhold og etiske aspekter mv.)

= Science Citation Index Expanded (SCI-EXPANDED)--1945-present via Web of
Science (for bl.a. teknologi)

= PsycInfo (for patientforhold, etiske og psykologiske aspekter)

»  HTA-databasen via Cochrane (for MTV’er og sundhedsgkonomi)

= SveMed+ (for skandinavisk litteratur, herunder artikler i skandinaviske legetidsskrif-
ter)

= Den nationale projektdatabase for MTV og evaluering (Sundhedsstyrelsen)

= Den nationale mini-MTV database (OUH og danske regioner)

= SBU (statens beredning for medicinsk utvirdering = MTV i Sverige)

Nér det er muligt, importeres resultaterne fra databaserne til Ref.Man. Enkelte databa-
ser, herunder de nationale MTV-databaser, kan ikke connecte med Ref.Man.

De specifikke sogestrategier kan rekvireres ved henvendelse til Sundhedsstyrelsen.

Kommentarer til sogningen og dens resultater

Segningen gav mange resultater i henholdsvis PubMed, Embase og Science Citation
Index Expanded. Som forventet nar det drejer sig om en specifik og meget pracis
beskrevet legefaglig intervention, gav segningen en del mindre resultater i databaser
som Cinahl og PsycInfo, om end Cinahl faktisk gav 45 resultater pd kombinationen
mellem osteoporose (MeSH) og vertebroplastik (trunkeret) — heraf flere inden for
patientperspektivet.

Ved gennemgang af alle resultater i hver enkelt database blev de dbenlyst irrelevante
eller ugnskede i henhold til den anlagte segestrategi sorteret fra. Det drejer sig bl.a.
om vertebroplastik i forhold til kreftpatienter og pé det neurologiske omride, som
trods MeSH-styret sogning alligevel er kommet med i resultatlisten (formentlig indek-
seringsfejl). Det drejer sig desuden om artikler pd europaiske sprog som spansk, ita-
liensk, kroatisk, tyrkisk, hollandsk, fransk, ungarsk samt asiatiske sprog (kinesisk og
japansk).

Tilbage er foruden artikler pd skandinaviske sprog og artikler pa engelsk og tysk.
Enkelte artikler pd andet sprog end disse er medtaget, sifremt det drejer sig om serlige
publikationstyper: Review eller RCT. Der blev ikke fundet randomiserede kontrolle-
rede undersogelser pa nogle af disse nzvnte gvrige sprog.

Mellem resultaterne i de forskellige databaser var der rigtig mange gengangere.

Overlapninger var iser udtalt mellem netop de tre databaser, der gav flest hits:
PubMed, Embase og Science Citation Index.
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Dette var pd ingen mdde uventet, og der er stadig vasentlige resultater imellem, som
kun er blevet fundet, fordi alle databaserne er blevet sogt. Siledes har Embase givet
vasentlige tyske undersogelser — og publikationer i det hele taget — som ikke ville vere
kunnet fremfundet pd anden vis, hvilket ville vaere resulteret i et skavt billede af omra-
det og i varste fald i biased konklusioner.

Ved import fra databaserne til RefMan er alle gengangere automatisk kommet med.
RefMan er herefter gennemgaet og der er sorteret ud i materialet, siledes at der i
RefMan nu s vidt mulig kun er ét eksemplar af hver enkelt artikel.

Segningen gav uventet en lille randomiseret kontrolleret undersogelse fra 2007, der
randomiserer til henholdvis vertebroplastik og optimal smertebehandling og forst og
fremmest synes at méle pd livskvalitet.

Mest gav segningen resultater inden for pilotstudier og retrospektive studier. Der fore-
ligger dog flere ikke-randomiserede prospektive studier, herunder flere der sammenlig-
ner PVP med konservativ behandling. Desuden foreligger der en dansk MTV-rapport
fra 2004 (udarbejdet af MTV-enheden i Arhus i samarbejde med Sundhedsstyrelsen)
og en svensk alert-rapport fra 2007.

Derudover foreligger der en protokol fra Cochrane fra 2007, hvilket — om alt gér vel
— betyder, at der inden for en overskuelig fremtid vil foreligge et Cochrane Review pé

PVP til behandling af osteoporotiske knoglebrud.

Af Cochrane-protokollen fremgér det, at der pt. ikke foreligger nogen randomiserede
kontrollerede undersogelser. Prototollen mé derfor enten vere udarbejdet for den her

i segningen fundne RCT — det sikaldte VERTOS studie af hollandsk oprindelse, der
blev publiceret i det amerikanske tidsskrift Am ] Neuroradiol i marts 2007 — eller ogsa
er den hollandske RCT blevet overset. Kvaliteten af den hollandske RCT ma nedven-
digvis vurderes narmere med tjekliste.

Der blev desuden fundet flere danske artikler i Ugeskriftet, som sikkert ikke er ube-
kendte. Mere vasentligt blev der ogsd fundet engelsk-sproglige artikler om patientper-
spektivet, forst og fremmest om livskvalitet efter PVD.

Artikler om livskvalitet kan vare yderst relevante i en vurdering af patientperspektivet i

en MTV-tilgang.

I alt er der efter frasortering af gengangere og i publikationssprog 593 artikler i
RefMan, som ber vurderes mth. relevans og gyldighed.

Strategi for det videre arbejde: udvalgelse og gennemgang af litteratur
Det er de implicerede fagpersoner, der skal vurdere relevans og gyldighed i den fundne
litteratur. De her angivne overordnede retningslinjer kan anvendes.

1. Artiklerne sorteres efter relevans

a. Gennemse titler: irrelevante titler sorteres fra
b. Gennemse abstracts ved de tilbageblevne artikler: irrelevante artikler sorteres fra.
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2. Artiklerne sorteres efter intern validitet

c. Gennemse titler efter publikationstyper

d. Velg al relevant sekunder litteratur pd hejt evidensniveau, dvs. alle relevante
metaanalyser og systematiske review, samt eventuelt guidelines

e. Velg relevant primer litteratur, dvs. randomiserede kontrollerede studier af nyere
dato, eg. inden for de sidste 3-5 ar, eller siden seneste publicerede systematiske
review af RCT’s

a. Velg anden primer litteratur, dvs. relevante kohortestudier af nyere dato, dvs.
inden for de sidste 3-5 ar, samt clinical trials og case-control studier

b. Velg kvalitative studier, hvis de er relevante

c. Drejer det sig om en MTV: velg alle sundhedsekonomiske analyser af relevans,
samt al relevant litteratur, der behandler henholdsvis patient- og organisationsper-
spektivet

3. De valgte artikler gennemgas med tjekliste
Der er ikke konsensus om, hvilke tjeklister der er de bedste.

Nogle tjeklister er flerleddede. Det gelder f.eks. CASP-tjeklisterne fra CASP
International Network (CASP: Critical Appraisal Skills Programme) — et uathangigt
netveerk under National Health Service i England (NHS) — som er opdelt i to led.
Séfremt forste led (sikaldt ”Screening Questions”, bestdende af et par meget overord-

nede sporgsmal) givet et negativt svar, er der ingen grund til at gd videre med andet led
("Detailed Questions”).

Foruden tjeklister til vurdering af kvantitativ litteratur af bdde sekundeer (systematic
review) og primer art (randomiserede kontrollerede undersogelser, kohorte-studier
m.m.), er der ogsd en tjekliste til vurdering af kvalitativ litteratur og en sarlig tjekliste
til vurdering af sundhedsgkonomiske studier.

Tjeklisterne fra CASP er af en arbejdsgruppe pA OUH blevet oversat til dansk og kan
downloades via: http://www.ouh.dk/wm194967

Sekretariatet for Referenceprogrammer under Sundhedsstyrelsen har udarbejdet
nogle danske tjeklister. De bygger pd Method of Evaluating Research and Guideline
Evidence’s (MERGE) tjeklister, udviklet af New South Wales Department of Health i
Sydney (1996). De kan downloades via: http://www.sst.dk/Planlaegning_og_behand-
ling/Medicinsk_teknologivurdering/SfR.aspx?lang=da

Klik herefter ind under Vejledning i venstremenuen.

Lige s anbefalelsesvardige er de tjeklister, der er udarbejdet af Centre for Evidence-
Based Medicine i Oxford. Det er de tjeklister, som bl.a. det Nordiske Cochrane Center
anvender. De findes endnu ikke i en dansk udgave, men den engelske kan downloades

via http://www.cebm.net/critical_appraisal.asp

For nazrmere information: se ogsd MTV portalen via
www.ouh.dk - under bl.a. evidensvurdering.
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1) ingen signifikant forskel mellem de to grupper efter to uger
2) ingen signifikant forskel mellem de to grupper efter én méned
3) ingen signifikant forskel mellem de to grupper efter tre mdr.

4) signifikant mindre smerte i PVP-gruppe sammenlignet med konservativ gruppe efter tre og seks mdr.
(p<0,001, p<0,033). Ingen forskel efter 12 mdr.

5) signifikant mindre smerte i PVP-gruppe sammenlignet med konservativ gruppe efter 24 timer
(p=0,0001). Ingen forskel efter seks uger, seks og 12 mdr.

6) signifikant mindre smerte i PVP-gruppe sammenlignet med konservativ gruppe efter 24 timer
(p=0,0001) og 6 uger (p=0,004). Ingen forskel efter seks, 12 og 24 mdr.

7) signifikant mindre smerte tre mdr. efter PVP sammenlignet med praoperativ smerteniveau (p<0,05).

8) signifikant mindre smerte én méned efter PVP sammenlignet med praoperativ smerteniveau
(p<0,00001).

9) mindre smerte seks mdr. efter PVP sammenlignet med praoperativt smerteniveau (p=?)

10) signifikant mindre smerte tre mdr. efter PVP sammenlignet med praoperativt smerteniveau

(p<0,0001)

11) signifikant mindre smerte postoperativt to uger, to mdr., og seks mdr. efter PVP sammenlignet med

preoperativ smerteniveau (p<0,001).

12) signifikant mindre smerte tre dage postoperativt tre mdr. og fem 4r efter PVP sammenlignet med pre-

operativ smerteniveau (p<0,001).

13) signifikant mindre smerte postoperativt to uger, fire uger og 12 uger efter PVP sammenlignet med

preoperativ smerteniveau (p<0,0001).

14) signifikant mindre smerte postoperativt fire uger, tre mdr., og op til 52 mdr. efter PVP sammenlignet

med preoperativ smerteniveau (p<0,01).

15) signifikant mindre smerte postoperativt seks uger, seks mdr., og 12 mdr. efter PVP sammenlignet med

preoperativ smerteniveau (p<0,001)
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Bilag 3a: Kliniske karakteristika af studiegrupperne

PVP Konservativ p-verdi*
behandling
Antal patienter 25 24
, . 80 (65-96), C| 80 (71-93), CI 100
Alder (gennemsnit-spaend), ar [769,:83.2] [77.6,82.6]
Kvinder 19 21
Maend 6 3
Frakturalder (dage, gennemsnit) 8.4 CI [3.713.0] 6.7 CI[21114] 0.60
Dage indlagt (gennemsnit) 7.6 C1[5.8,93] 11.7 C1[91)4.3] 0.01
Frakturlokalisation
Th7-Th1 2
Th12 3 4
L1 13 12
L2 4 6
L3 5 4
L4 4 3
L5 0 0
Smerte (VAS, cm) 75 (n=19), C| 8.8 (n=17), CI 0.02
[6.6,84] [8.2.93]
1 fraktur 19 18
2 fraktur 4
3 fraktur 0

T: thorakalhvirvel 6-12, L: lumbalhvivel 1-5

CI: 95% confidence interval
VAS: visual analogue scale

*Uparret t-test
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Bilag 3b: Klinisk outcome ved tre maneders follow up, gennemsnit

PVP Konservativ p-verdi*
behandling
Antal patienter 24 23
Smerte (VAS) 1.8, CI[0.8,2.8] (n=23)| 2.6, CI[1.2,4.0] (n=23) 032
34.0, CI[301,379] 293, CI[24.5,341] 012
SF-36 (PCS) (me23) (n=20)
489, Cl[43.8,54.0] 462, CI[39.2,53.2] 0.51
SF-36 (MCS) (=) (n220)
DPQ (da) 471, CI[32.9,614] (n=21) | 574, CI[40.7741] (n=21) 033
\ 445, CI[30.4,58.7] 65.2, CI[50.4,801] 0.04
DPQ (i) (n=22) (n=21)
287,CI[151423] (n=19)|  40.0, CI[20.8,592] 030
DPQ (ad) (n=14)
) 241,CI[13.2,35.0] (n=23) 307, CI[15.945.5] 046
DPQ (si) (n=22)
Efter November 2004
Antal patienter 16 17
0.731,| 0.543, CI[0.387,0.699] 0.04
EQSD CI[0.653,0.809] (n=15) (n=17)
Barthel 19.6 CI[19.0,20.3] (n=T1) | 181, CI[16.819.5] (n=16) 0.07
872, CI[79.794.7] (n=11) 90.5, CI[86.994.2] 036
MMSE (%) K
(n=14)
Tandem Test** 213, CI[15,27.5] (n=11) | 19.5, CI[14.5,24.5] (n=15) 0.62
Timed Up&Go** 16.0, CI[12.6,19.4] (n=10) | 17.0, CI[11.9,22.1] (n=14) 0.75
Gentaget Stoletest 5.9, CI[2.8,9.0] (n=11) 5.9, CI[31,8.6] (n=14) 098

DPQ: Dallas pain questionnaire

Bilag 3c: Klinisk outcome ved 12 maneders follow up, gennemsnit

PVP Konservativ p-verdi*
behandling
Antal patienter 22 22
Smerte (VAS) 20,CI[1130](n=22)| 2.9, CI[1.6,41] (n=22) 0.29
321, C1[27.8,36.3] 30.5, CI[ 25.2,35.7] 0.63
SF-36 (PCS) (n=20) (=21
487, Cl[42.7,54.6] | 49.0, CI[43.9,541] (n=21) 093
SF-36 (MCS) (h=20)
g 53.0, CI[38.3,677] 53.6, CI[34.8.72.5] 095
DPQ (da) (n=21) (n=17)
l 461, CI[314,609] 492, CI[315,66.9] 078
DPQ (wl) (n=22) (n=19)
g 313, CI[16.5,46.2] (n=15) 353, CI[20.4,50.2] 070
DPQ (ad) (n=18)
, 329, CI[189,46.9] (n=2) 30.7, CI[16.5,44.8] 0.82
DPQ (si) (n=22)
Efter november 2004
Antal patienter 14 | 18 |
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PVP Konservativ p-vaerdi*
behandling
EQS5D 0.675, CI[0.576,0.775] | 0.571, CI[0.448,0.694] 019
(n=14) (n=18)
Barthel 19.8, CI[19.5,20.0] (n=12) | 18.5, CI[17.6]9.3] (n=17) 0.02
MMSE (%) 88.3, CI[ 81.2,95.3] 88.7, CI[80.6,96.8] 093
(n=13) (n=13)
Tandem Test** 224, CI[16.7,281] (n=13) | 18.6, CI[13.6,23.6] (n=16) 0.29
Timed Up&Go** 161, CI[11.8,20.4] (n=13) | 17.3, CI [12.7,22.0] (n=15) 0.67
Gentaget Stoletest 54, CI[3.275] (n=13)| 4.8, CI[2.3,7.3] (n=15) 071

DPQ: Dallas pain questionnaire

CI: 95% konfidens interval

VAS: visual analog skala

PCS: the Standardized Physical Component
MCS: the Standardized Mental Component
da: daily activities

wl: work and leisure

ad: anxiety and depression

si: social interest

EQ5D: EuroQol

MMSE: Mini Mental State Examination
*Uparret t-test

**sekunder (43)

Bilag 3d: Kliniske karakteristika af studiegruppen

Antal patienter 49
Alder (gennemsnit-spaend), ar 76.4 (65.0-913)
Kvinder 31
Mand 18
Frakturalder (maneder, gennemsnit) 8.2 CI[5.6]10.7]
Dage indlagt (dage, gennemsnit) 19 C1[0.533]
Fraktur lokalisation
Thé-Th1l 20
Th12 1l
L1 23
L2 10
L3
L4
L5 1
Smerte (VAS, cm) 74 Cl[6.879]

T: thorakalhvirvel 6-12, L: lumbalhvivel 1-5
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Bilag 3e: Klinisk outcome ved follow up

Gennemsnit Inklusion 3 maneder 12 maneder p3* p12*
Antal patienter 49 48 42
74 C1[6.879] 33C1[234.2] 27 CI[1.83.6] 0.00 0.00
Smerte (VAS) n=46 (n=45) (n=42)
244 Cl 28.8 Cl 29.7 Cl 0.00 0.00
SF-36 (PCS) [224,26.4] [261,31.6] [26.8,32.6]
(n=42) (n=41) (n=40)
40.5Cl 459 Cl 471Cl 0.01 0.01
SF-36 (MCS) [36.5,44.5] [41.2,50.6] [43.5,50.6]
(n=42) (n=41) (n=40)
875Cl 705Cl 65.7 Cl 0.01 0.00
DPQ (da) [80.994.2] [59.5,81.5] [55.4,75.9]
(n=45) (n=39) (n=35)
815Cl 60.8 Cl 570 Cl 0.00 0.00
DPQ (wl) [74.5,88.4] [50.1,715] [46.0,68.0]
(n=47) (n=46) (n=38)
592 Cl 377 Cl 393 Cl 0.00 0.00
DPQ (ad) [49.9,68.5] [28.2,473] [28.4,501]
(n=39) (n=35) (n=34)
55.5Cl 41.8 Cl 363 Cl 0.01 0.00
DPQ (si) [46.9,64.2] [315,521] [26.945.6]
(n=47) (n=45) (n=40)
Efter November 2004
Antal patienter 45 44 39
0.322 Cl 0.551Cl 0.552 CI 0.00 0.00
EQSD [0.200,0.443] [0.473,0.629] [0.480,0.625]
(n=38) (n=39) n=39)
183 ClI 187 Cl 192 Cl 0.27 0.03
Barthel 20 [174]193] [17919.6] [18.819.6]
(n=31) (n=39) (n=38)
923 Cl 90.1Cl 90.6 Cl 0.35 0.83
MMSE (%) [90194.5] [86.7.93.5] [86.994.4]
(n=31) (n=37) (n=36)
16.0 CI 211 Cl 214 Cl 0.02 0.05
Tandem Test** [121,20.0] [17.8,24.4] [18.4,24.5]
(n=28) (n=36) (n=36)
258 Cl 24.0Cl 225Cl 048 0.71
Timed Up&Go** [15.8357] [114,36.5] [15.6,293]
(n=25) (n=34) (n=36)
Gentaget 3.5CI[2149] 53 Cl[3967] 5.6 CI[4.0,7.2] 0.00 0.00
Stoletest (n=28) (n=36) (n=35)

DPQ: Dallas pain questionnaire

CI: 95% confidens interval

VAS: visual analogue scale

PCS: the Standardized Physical Component
MCS: the Standardized Mental Component
da: daily activities

wl: work and leisure

ad: anxiety and depression

si: social interest

EQ5D: EuroQol

MMSE: Mini Mental State Examination

80 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer



*Parret t-test
**Sekunder
p3 og p12 er p-verdier for forskelle i gennemsnit for data efter henholdsvis 3 og 12 méneder sammenlig-

net med data ved inklusionen
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Bilag 4: Incidensberegning
Indlzggelse og udredning af patienter med rygsmerter efter henvendelse til skadestuen

— et bud pd incidens”.

Til skadestuen ved OUH, Odense var der for fem arsperioden 2003 il 2007 i alt
191.921 henvendelser blandt 0-59 arige, hvoraf 828 enten havde en columna fraktur
diagnose (5220, S320) eller en rygsmerte diagnose (M545, M546). Blandt de 60+
drige var der i alt 408 patienter med de samme diagnoser. Diagnoserne blev vurderet
ud fra op til seks kodede diagnoser pr. patient.

Drs. at vores bedste bud pa antal kandidat patienter for PVP pr. ar er 82.

Blandt de 408 var 232 indlagt mindst en dag (57 % CI': 52-62). Der er en mindre
forskel i indleggelse for personer fra Odense kommune og eksternt:

Odense: Talt N=288 heraf indlegges 161, dvs. 56 % (CI 50-62)

Udenfor Odense: Ialt N=120 heraf indlegges 71, dvs 59 % (CI 50-68)

15

Procent

30 40 50

Gennemsnitlig indleggelse er vanskelig at bruge fordi fordelingen er meget venstre
skav, se figuren, hvor x aksen er antal indleggelsesdage og hejden procent udskrevet en
given dag.

Blandt de indlagte blev knap 20 % udskrevet pi forste og anden dagen. Ved en stra-
tegi, hvor der afventes effekt af medikamentel smertebehandling og anden konservativ
behandling i to dage vil det dermed vare ca 80 % af de indlagte, som bliver kandidater
tl kirurgisk intervention (PVP).

Vores bedste bud pé indleggelse og incidens bliver derfor:
Godt halvdelen (56 %) af patienterne over 60 &r i neromridet (Odense Kommune)

indlaegges efter henvendelse til skadestuen under diagnoser rygsmerter eller konstateret
columnafraktur. 1 95 % confidens interval

82 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer



For en befolkning p& 184.897 60+ &rige” vil der pa fem &r vare 161 patienter der ind-
legges og 133 af disse (80 %) kan ikke hjemsendes i lobet af de forste to dage. De vil
dermed vere kandidater til PVP behandling iflg. rapportens anbefalinger.

Duvs. at incidensen for patienter der bliver indlagt er: 8.7 pr. 10.000 og at incidensen af
de som er indlagt ud over to dage er: 7.2 pr. 10.000

Tilfojelse august 2009: Dette svarer til pi landsplan: Befolkning 60+ arige: 1.196.912.
Svarende til ca. 1.040 pr. &r, som henvender sig til skadestuerne i alt, hvoraf ca. 860 er
indlagt udover to dage.

2 www.statbank.dk,
opslag d. 18.11.2008 for
perioden 2007 Serie:
BEF1AQ7
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Bilag 5: Regler og rekommandationer vedr. stralehygiejnen for patient og
for personale

Regler og rekommandationer vedr. strilehygiejnen for patient og for personale er
underlagt Sundhedsstyrelsen og der henvises til
heep://www.sst.dk/Sundhed%200g%20forebyggelse/Straalebeskyttelse/Roentgen.aspx

Sundhedsstyrelsens og arbejdsmiljelovens reglementer skal overholdes, og bl.a. kan
henvises til

htep://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/Udgiv/
publikationer/2008/978-87-7052-705-7/html/kap26.htm

med underhenvisninger og

http://www.arbejdsmiljoeweb.dk/Din_arbejdsplads/Sygehus/Materiale_sygehus/~/
media/Arbejdsmiljoeweb/PDF/Din_arbejdsplads/Arbejdsmiljo_paa_operationsstuen.

pdf]

84 Perkutan vertebroplastik som behandling af smertefulde osteoporotiske rygfrakturer


http://www.sst.dk/Sundhed og forebyggelse/Straalebeskyttelse/Roentgen.aspx
http://www.sst.dk/Sundhed og forebyggelse/Straalebeskyttelse/Roentgen.aspx
http://www.sst.dk/Sundhed og forebyggelse/Straalebeskyttelse/Roentgen.aspx
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-705-7/html/kap26.htm
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-705-7/html/kap26.htm
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-705-7/html/kap26.htm
http://www2.mst.dk/common/Udgivramme/Frame.asp?http://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-705-7/html/kap26.htm

Sundhedsstyrelsen

Monitorering & Medicinsk Teknologivurdering
Islands Brygge 67

2300 Kgbenhavn S

TIf. 72 22 74 00

emm@sst.dk
www.sst.dk/mtv




