Dynamische lumbale Techniken:

Erwartungen und Evidenz

Michael Stoffel

Einleitung

Ein spinales Bewegungssegment ist die kleinste funk-
tionelle Einheit an der Wirbelsdule. Es besteht aus:

= 2 angrenzenden Wirbeln,

= der dazwischen liegenden Bandscheibe,

= den Facettengelenken,

= den umliegenden Bdandern und Muskeln.

Ein entscheidender Vorgang bei der Degeneration an
der Wirbelsdule ist die Degeneration und zunehmende
Hohenminderung der Bandscheibe. Dadurch &ndert
sich die Biomechanik im Bewegungssegment derge-
stalt, dass der Bewegungsumfang bei Krafteinwirkung
zuntAbbt xux de géne eafliin Gitelbilel Bewegungsqualitdat mit
abnormaler Kraftverteilung zwischen Bandscheiben-
raum und Facettengelenken entsteht [1]. Wenn dieser
pathologisch erhéhte Bewegungsumfang in einem Be-
wegungssegment zu Beschwerden fiihrt (belastungs-
abhdngiger Riickenschmerz und/oder pseudoradikuldr
ausstrahlender Schmerz), spricht man von klinisch rele-
vanter Instabilitat.

s Merke

Ein spinales Bewegungssegment ist die kleinste
funktionelle Einheit an der Wirbelsaule. Es besteht
aus 2 angrenzenden Wirbeln, der dazwischen liegen-

ABKURZUNGEN

ASD Anschlusssegmentdegeneration

DDD  degenerative disc disease

IPD interspinous process device

ODI Oswestry Disability Index

PDN prosthetic disc nucleus

PDS Pedikelschrauben-basierte dynamische

Systeme

PLIF posteriore lumbale interkorporelle Fusi-
on

RCT randomized controlled trial

ROM  range of motion

TDR total disc replacement

VAS visuell-analoge Schmerzskala
ZCQ Ziirich Claudicatio Questionnaire

den Bandscheibe, den Facettengelenken und den
umliegenden Bandern und Muskeln.

Neben degenerativen Verdnderungen kann auch die
operative Dekompression (mediale Facettektomie, La-
minektomie usw.), z.B. zur Behandlung eines Band-
scheibenvorfalls oder einer Spinalkanalstenose, zur Zu-
nahme des Bewegungsumfangs und zur klinischen In-
stabilitat fihren. Dies betrifft grundsatzlich alle Bewe-
gungsrichtungen (Flexion/Extension, Seitwartsbeugen,
Rotation), ist aber fiir die Rotation am stdrksten ausge-

pragt [2].

s Merke

Klinisch relevante Instabilitdt kann durch Degenera-
tion der Bandscheibe mit Hohenminderung oder
durch operative Verfahren mit Gelenkbeteiligung
verursacht oder begiinstigt werden.

Da bei der klinischen Instabilitat die pathologische Zu-
nahme der Beweglichkeit zu Schmerzen fiihrt, hat sich
seit der Mitte des 20.|ahrhunderts die Spondylodese
(Synonyme: rigide Stabilisierung, Fusion, Versteifung)
als Standardtherapie etabliert. Hier existieren inzwi-
schen verschiedene Techniken mit akzeptablen klini-
schen Ergebnissen (siehe Hintergrundbox). Die Nach-
teile der Fusion ergeben sich aus dem recht hohen ope-
rativen Aufwand, bei dem die Inzidenz und Schwere der
Komplikationen mit zunehmender Komplexitat stei-
gen, dem Pseudarthroserisiko und aus dem Transfer
von Stress auf die benachbarten Bewegungssegmente,
deren Degeneration dadurch beschleunigt wird (An-
schlusssegmentdegeneration). Mehr als %4 der Patien-
ten leidet 10 Jahre nach lumbaler Spondylodese unter
einer symptomatischen Anschlusssegmentdegenera-
tion (ASD) [3,4].

HINTERGRUND
Merkmale der lumbalen Spondylodese

& Thieme

= Vielzahl chirurgischer Techniken (dorsolaterale Fusion, ALIF,

XLIF, TLIF usw.)
= akzeptable Ergebnisse (mean AODI: ~20)
= keine spezielle Technik allgemein tiberlegen

= Inzidenz/Schweregrad von Komplikationen T mit zuneh-

mender Komplexitat
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Da andererseits die Fusionsrate (ca. 90 %) nicht mit der

Rate an klinisch erfolgreicher Schmerzlinderung (ca.

70%) bei Patienten nach Spondylodese korreliert,

scheint das komplette Stilllegen eines Bewegungsseg-

ments nicht zwingende Voraussetzung fiir die Be-

schwerdelinderung zu sein. Aus diesen Uberlegungen

heraus haben sich die dynamischen Verfahren (Syno-

nym: Non-Fusion-Techniken) an der Wirbelsdule etab-

liert mit folgenden Zielen:

= Beheben von Schmerz, verursacht durch geschadig-
tes Bewegungssegment,

= Erhalt oder Wiedererlangen von Stabilitdt,

= Erhalt von Mobilitdt und Funktion der Wirbelséule,

= Langzeitziel: Stressminimierung auf Anschlussseg-
ment durch Bewegungserhalt im Indexsegment.

Die dynamischen Verfahren kénnen unterteilt werden

in:

= Gelenkersatzverfahren (Synonyme: Arthroplastie,
Prothetik), bei denen entweder nur der Nucleus
pulposus (nucleus replacement) oder die ganze
Bandscheibe (total disc replacement, TDR) entfernt
und ersetzt werden,

= dynamische Stabilisierungsverfahren, bei denen
von dorsal eingebrachte Implantate den Bewe-
gungsumfang des Bewegungssegments reduzieren
und zu einer Umverteilung der Krafteinwirkung zwi-
schen Bandscheibe und Facettengelenken fiihren
(load sharing). Hier werden die Pedikelschrauben-
basierten dynamischen Systeme (PDS) von den in-
terspindsen Spreizern (interspinous process devices,
IPDs) unterschieden.

Inzwischen findet sich noch eine dritte Gruppe - die Fa-
cettengelenkersatzverfahren - in der friilhen Phase
der Entwicklung und ersten Anwendung. Diese Verfah-
ren konnen sowohl als Gelenkersatzverfahren als auch
als Pedikelschrauben-basierte dynamische Systeme ge-
sehen werden und unter beiden Verfahrensgruppen
abgehandelt werden.

Dynamische Verfahren

Nucleus-pulposus-Ersatz
(nucleus replacement)

Prinzip, Historie und Indikation

Das Behandlungsprinzip der Nukleusersatzverfahren

besteht aus dem:

= Wiederherstellen der Bandscheibenhdhe und der
Anulus-fibrosus-Spannung,

= Erhalt der Segmentflexibilitdt unter physiologischer
Krafteinwirkung.

& Thieme

Der Nucleus pulposus wird ersetzt (iber einen ,,minima-
linvasiven“ Zugang, bei dem der Anulus fibrosus groR-
tenteils intakt gelassen wird. Damit sollten diskogene
Pathologien adressiert werden und die therapeutische
Liicke zwischen ausschlieBlicher Diskektomie und Sta-
bilisierung geschlossen werden.

THERAPIEZIELE

Nucleus-pulposus-Ersatz

Ziel ist die Reduktion von diskogenem Schmerz,
der fortschreitenden Progression der Segment-
degeneration und das Wiedererlangen ,nicht
degenerativer” spinaler Mobilitdt.

Nach Vorldufern, wie der Metallkugel, die von Fern-
strom zum Ersatz der degenerierten Bandscheibe ein-
gesetzt worden ist, waren Bao u. Mitarb. die ersten,
die ein Hygrogelmaterial benutzten und damit erst-
mals eine ,echte“ Nukleusprothese geschaffen haben
[5,6].

Als Indikation wurde die monosegmentale, lumbale,
symptomatische Bandscheibendegeneration in noch
recht frihem Stadium (Pfirrmann 2, 3, Bandscheiben-
héhe >5mm) bei intakten Facettengelenken und kon-
servativer Therapierefraktdritdt (>6 Monate) beschrie-
ben [7].

Kontraindikationen sind:

= Body Mass Index >30,

= Bandscheibenhéhenverlust von mehr als 50 %,
= Schmorl-Kn&tchen der Endplatten,

= Infektionen,

= Osteoporose,

= Spondylolisthesen (>Grad | nach Meyerding).

Klinische Ergebnisse

Der Prosthetic Disc Nucleus (PDN, Raymedica, Minnea-
polis, MN) ist das weltweit am meisten eingesetzte und
untersuchte Implantat. Ahnlich wie der Nucleus pulpo-
sus selbst absorbiert der PDN Wasser bis zu 90 % seines
Trockengewichts nach Implantation und dehnt sich so-
mit aus. Da es, wie alle spateren Nukleusimplantate
auch, nicht verankert wird, waren Materialdislokation
und Einbruch in Grund- und Deckplatten (subsidence)
die Hauptprobleme. Durch einige Anderungen in der
Implantatgeometrie konnten die klinischen Erfolgs-
raten zwischen der ersten Phase-I-Studie und einer
Phase-IV-Studie von 62 % auf 91% - jeweils in kleinen
Patientenkohorten - verbessert werden [8].

2002 erschienen von Klara u. Ray und von Bertagnoli u.
Schénmayr Ergebnisse mit bis zu 4 Jahren Nachbeob-
achtung, die einen signifikanten und anhaltenden Ef-
fekt von PDN auf Oswestry Disability Index (ODI), visu-
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ell-analoge Schmerzskala (VAS), Prolo-Score und Band-
scheibenhdhe zeigen konnten [9, 10]. Nichtsdestotrotz
haben sich diese Implantate nie in Deutschland als we-
sentlicher Bestandteil des Prozedurenarmamentariums
bei der DDD durchgesetzt.

Arthroplastie
Prinzip, Historie und Indikation

THERAPIEZIELE

Bandscheibenarthroplastie

Ziel der Bandscheibenarthroplastie (Synonyme:
Bandscheibenprothetik, total disc replacement,
TDR) ist das Entfernen der schmerzgenerieren-
den Strukturen der Bandscheibe und das Wie-
derherstellen der ehemaligen Bandscheiben-
héhe, deren Winkel und Funktion.

Die Anfinge des beweglichen Bandscheibenersatzes
liegen in den 1950er-Jahren und waren von frustranen
Ergebnissen gepragt. Einen ganz entscheidenden Ent-
wicklungsschritt stellt die SB-Charité-Prothese dar, die
von Schellnac u. Bittner-Janz 1982 entwickelt und von
Zippel 1984 erstmals implantiert wurde. Sie bestand
aus einem beweglichen Kern aus Polyethylen
(UHMWPE = ultra-high-molecular weight polyethylene)
zwischen metallenen Endplatten. Anfangliche Proble-
me durch Materialmigration und -ermiidung haben zu
Weiterentwicklungen und seit 1987 zur SB Charité IlI
gefiihrt [11], die inzwischen Gber 7000 Mal weltweit
implantiert und in vielen Studien evaluiert worden ist.

Inzwischen stehen Prothesen mit 3 verschiedenen De-
signs zur Verfligung (» Tab. 1):

» Tab.1 Auswahlverschiedener lumbaler Prothesen.

= Modulare 3-Komponenten-Prothesen (Metallend-
platten/Kunststoffkern),

= Metal-on-Metal-Prothesen (Ball-and-Socket-
Prinzip),

= Compressible-Core-Prothesen.

Sie werden kinematisch kategorisiert als constrained,
semiconstrained oder unconstrained entsprechend ih-
rer Fahigkeit, segmentale Bewegung zu begrenzen
oder zuzulassen verglichen mit normalen physiologi-
schen Parametern (» Tab. 1).

Einzige Indikation zur Implantation einer lumbalen
Bandscheibenprothese ist der therapierefraktdre dis-
kogene Kreuzschmerz, bei dem die degenerativen Ver-
dnderungen in der Bandscheibe (degenerative disc
disease, DDD) zur intradiskalen Entstehung von
Schmerzen fiihren. Der intradiskale Schmerz ist abzu-
grenzen von einem Schmerz, der im Facettengelenk
entsteht und durch Facettengelenkinfiltration tran-
sient gelindert oder aufgehoben werden kann.

Ein im Vordergrund stehender ,Facettenge-
lenk“schmerz stellt eine Kontraindikation fiir eine
Bandscheibenprothese dar.

mssssmm Cave

Die degenerative Bandscheibenerkrankung (DDD)
mit therapierefraktarem diskogenen Kreuzschmerz
ist die einzige Indikation zur lumbalen Bandschei-
benprothese. Signifikanter ,,Facettengelenk“schmerz
stellt eine Kontraindikation dar.

Der ,typische” Patient

Fiir eine Bandscheibenprothese kommen nur Patienten
infrage mit ,diskogenem* Riickenschmerz, also einem
Schmerz, der in der Bandscheibe entsteht. Dieser ist
haufig durch Rumpfrotation und Flexion zu provozieren

Produkt Hersteller

Charité DePuy Spine, Rahnham, MA

M6-L Spinal Kinetics, Sunnyvale, CA

Acroflex DePuy Spine, Rahnham, MA

Mobidisc Mobidisc Lumbar Disc, LDR USA,
Austin, Tx

Prodisc-L DePuySynthes Spine, West
Chester, PA

Maverick Medtronic, Memphis, TN

Flexicore Stryker Spine, Allendale, N|

CoCrMo: Cobalt-Chrom-Molybden
UHMWPE: ultra-high-molecular weight polyethylen

Kinematik

unconstrained

unconstrained

unconstrained

unconstrained

semiconstrained

semiconstrained

constrained
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Biomechanik
Metall/Polymer

Metall/Polymer

Metall/Polymer

Metall/Polymer

Metall/Polymer

Metal-on-Metal

Metal-on-Metal

Biomaterialien

CoCrMo-Endplatten, UHMWPE-Kern

Titan-Hdlle, Polycarbonaturethan und
Polyethylen-Anulus (gewebt)

Titan-Endplatten, Polyolefin-Kern

CoCrMo-Endplatten, UHMWPE-Kern

CoCrMo-Endplatten, UHMWPE-Kern

CoCrMo

CoCrMo
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und muss abgegrenzt werden von dem Schmerz, der
vornehmlich in den Facettengelenken entsteht. Eine
Facettengelenkinfiltration oder auch eine Diskografie
kénnen die Differenzierung erleichtern [12,13].

Die DDD sollte mono- oder bisegmental sein mit ein-
deutigen radiologischen Verdnderungen der Band-
scheibe (H6henminderung, Abflachung des Lordose-
winkels, intradiskale Signalverdnderungen nach Pfirr-
mann, Grund- und Deckplattenosteochondrose nach
Modic). High Intensity Zones-also dorsal im Faserring
gelegene Aufhellungen in T2-werden ebenso mit in-
tradiskalem Schmerz in Verbindung gebracht. Die Pa-
tienten sollten schlank, jiinger als 50-55 Jahre alt mit
noch suffizienter autochthoner Muskulatur und norma-
ler Knochendichte sein und konservativ therapierefrak-
tar (» Abb. 1).

Klinische Ergebnisse
Bandscheibenarthroplastie versus Reha

In einer prospektiv randomisierten Multicenterstudie
der Norwegian Spine Study Group zeigten Patienten
(Kreuzschmerz >1 Jahr, ODI=30, DDD mono-/biseg-
mental) 2 Jahre nach ProDisc-ll-Implantation eine sig-
nifikant geringere riickenschmerzassoziierte Behinde-
rung (primdrer Endpunkt, gemessen mit dem ODI) im
Vergleich zur Kontrollgruppe (12 -bis 15-tdgige multi-
disziplindre Rehabilitation). Allerdings wurde die vorab
spezifizierte Grenze von 10 Punkten Unterschied im
ODI als ,minimally important clinical difference* nicht
erreicht.

Folgende sekunddre Endpunkte zeigten zusdtzlich
einen signifikanten Unterschied zugunsten der TDR:

& Thieme

= Patientenzufriedenheit,

= SF-36 Physical Component,
= Self Efficacy for Pain,

= Prolo-Score.

Keine signifikanten Unterschiede ergaben sich bei:
= EQ-5D,

= Return-to-Work,

= SF-36 Mental Component,

= Fear Avoidance Beliefs,

= Hopkins Symptom Check List,

= Schmerzmitteleinnahme,

= Back Performance Scale.

In der Prothesengruppe fiihrte eine schwere Komplika-
tion bei einem Revisionseingriff wegen einer Polyethy-
lenkern-Dislokation zu einer Beinamputation [14].

Die Patienten beider Behandlungsgruppen (operativ vs.
konservativ) zeigten 2 Jahre nach Studieneinschluss
Anschlusssegmentdegeneration mit gleicher Haufig-
keit [15].

Bandscheibenarthroplastie versus Fusion

Ein Cochrane Review (2012) fasst die Ergebnisse von 6
prospektiv randomisierten Multicenterstudien zusam-
men [16]. Dabei zeigt sich nach 2 Jahren ein signifikant
besseres Ergebnis des Riickenschmerzes (nach VAS),
des ODI und der Patientenzufriedenheit, allerdings un-
terhalb des klinisch relevanten Unterschieds (clinically
relevant difference). Trotz Sponsoring und fehlender
Verblindung wird das Bias-Risiko der Studien als gering
eingeschatzt.

» Abb.1a-c TDR - der typische Patient. Alter<55 Jahre. Lumbaler Kreuzschmerz als Hauptsymptom. DDD: Bandscheiben-Héhenminderung
>40%, Bandscheibendegeneration Pfirrmann 3 oder 4, Grund-/Deckplattenveranderungen Modic Typ I, II, dorsale High Intensity Zone, ODI
>20 (30). Konservativ therapierefraktar.
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Eine Metaanalyse von 2013 bestitigt die Uberlegenheit
der Bandscheibenprothese zur Behandlung des Ri-
ckenschmerzes (VAS). Die Rate an Komplikationen war
mit 5,8 % niedriger als nach Fusion (10,8%). Reopera-
tionen waren mit 5,2% (TDR) bzw. 6% (Fusion) ver-
gleichbar haufig notwendig. Das Bewegungsausmafd
(range of motion, ROM) war nach TDR im normalen Be-
reich geblieben [17].

s Merke
Prothesendesign hat laut Studienlage keinen Einfluss
auf das klinische Ergebnis.

Bandscheibenarthroplastie: mittel- bis langfristige
Ergebnisse

Die meisten prospektiven, randomisierten Studien um-
fassen einen Nachbeobachtungszeitraum von 2 Jahren,
was u.a. an den Forderungen der US-amerikanischen
Zulassungsbehdrde FDA liegt. Siepe u. Mitarb. haben
prospektiv die Ergebnisse von 181 Patienten nach Pro-
disc-ll-implantation gesammelt (Nachbeobachtung:
5-10,8 Jahre). Dabei zeigt sich, dass die signifikante
Verbesserung des Riickenschmerzes (VAS) und des
ODI postoperativ (iber die gesamte Nachbeobachtung
erhalten bleibt, ebenso wie die Patientenzufriedenheit
(86,3 % zufrieden/hoch zufrieden) bei einer Komplikati-
onsrate von 14,4% und einer Revisionsrate von 7,2 % im
gesamten Nachbeobachtungszeitraum [18].

FAZIT

Zusammenfassend zeigt sich eine Uberlegenheit
der bewegungserhaltenden Bandscheibenpro-
thetik im kurzfristigen Vergleich (2 Jahre) zur
konservativen Therapie mit Rehabilitation und
zur Spondylodese (Level-I-Evidenz). Die klini-
schen Ergebnisse zeigen sich mittelfristig

(5-10 Jahre) stabil (Level-1I-2-Evidenz).

Dynamische Stabilisierung

THERAPIEZIELE

Dynamische Stabilisierung

Ziel der dynamischen Stabilisierungstechniken
ist, durch von dorsal eingebrachte Implantate die
abnormale Kraftverteilung auf Bandscheibe und
Facettengelenke infolge der Segmentdegenera-
tion zu reduzieren (,load sharing”) unter Erhalt
einer Restbeweglichkeit. Die Bandscheibe wird
intakt gelassen.

Stoffel Michael. Dynamische lumbale Techniken: ... Die Wirbelsaule 2017; 01: 139-151

ZUSATZINFO
Evidenzqualitdt entsprechend der U.S. Preventive Services
Task Force

Level I: Evidenz aus mindestens einer gut gestalteten
randomisierten, kontrollierten Studie

Level II-1: Evidenz aus gut gestalteten kontrollierten
Studien ohne Randomisierung

Level II-2: Evidenz aus gut gestalteten Kohorten- oder Fall-
kontrollstudien, vorzugsweise aus mehr als einem Zentrum
oder Forschungsgruppe

Level 11-3: Evidenz aus mehreren Zeitreihenanalysen mit oder
ohne Intervention. Tiefgreifende Ergebnisse aus unkontrol-
lierten Studien kdnnen auch als Level II-3 angesehen werden
Level lll: Meinungen respektierter Personlichkeiten, basie-
rend auf klinische Erfahrung, beschreibende Studien oder

Berichte von Expertenkomitees

Man unterscheidet:

= Pedikelschrauben-basierte Verfahren,
= interspindse Spreizer,

= Facettengelenkersatzverfahren.

Da der operative Schritt des Ausrdumens der Band-
scheibe und des Fiillens mit Fusionsmaterial fehlt, hat
man sich eine Verringerung der operativen Komplika-
tionen erhofft. Eine Pseudarthrose kann, da es sich um
keine fusionierende Technik handelt, nicht entstehen.
Durch Erhalt einer Restbeweglichkeit im Indexsegment
—also dem operierten Segment-soll Stress auf die an-
grenzenden Bewegungssegmente verringert werden
und so die Anschlusssegmentdegeneration im Ver-
gleich zur Spondylodese minimiert werden.

msssm  Merke

Von der dynamischen Stabilisierung erhofft man sich
eine Verringerung des OP-Risikos und der Anschluss-
segmentdegeneration.

= Cave

Kontraindikation fiir alle Arten von dynamischen Sta-
bilisierungsverfahren sind strukturelle Insuffizienzen,
wie knocherne Tumoren, Frakturen oder Osteopo-
rose.

Pedikelschrauben-basierte dynamische
Stabilisierung

Prinzip, Historie und Indikation

Das erste bekannte dynamische Stabilisierungsverfah-
ren wurde von Henry Graf entwickelt (1992), ist als
Graf-Ligamentoplastie bekannt geworden, stellt die
erste PDS-Generation dar und die Basis fir viele spate-
re Konstrukte. Uber Pedikelschrauben und geflochtene
Polypropylen-Bander werden die Facettengelenke des
Indexsegments in Kompression ,verriegelt® mit dem
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» Abb.2a-d PDS-der typische Patient. Alter >45 Jahre. Riicken-
schmerz >Beinschmerz. Radiologische/klinische ,Instabilitdts“zeichen
(mono-/bisegmental). Temporares Ansprechen auf Facettengelenkin-
filtration/Thermokoagulation. Konservativ therapierefraktar.

> Tab.2 Auswahlverschiedener PDS-Systeme.

Produkt

Graf Ligament

Dynesis

Transition
Stabilisation
System

DSS

Cosmic

NFlex

144

Hersteller

Neoligaments,
Leeds, UK

Zimmer Spine,
Minneapolis, MN

Globus Medical,
Inc. Audubon, PA

Paradigm Spine,
New York, NY

Ulrich Medical,
Ulm

Synthes, West
Chester, PA

Mechanismus der ,,Dynamik*

geflochtene Polyethylen-Bander

Polyester-Bédnder, Polycarbonat-
urethan-Spacer

geflochtene Bander, StoRdampfer
kranial der obersten Schraube,
flexible Spacer

dehn- und biegbare Titanwendeln

Scharniergelenke am Schrauben-
kopf

flexible Kordel und Dampferim
Titanstab

& Thieme

Ziel, dadurch eine abnormale vertikale Translation zu
verhindern. Trotz einiger positiver Berichte fiihrten die
kompressionsbedingte Einengung der Neuroforamina
und die zu geringe Rotationsstabilitdt zu unbefriedi-
genden Ergebnissen und erh6hten Reoperationsraten
[19-21]. Eine Weiterentwicklung, das FASS-System
(fulcrum-assisted soft stabilization) wurde nie klinisch
eingesetzt.

Inzwischen existiert eine Vielzahl von PDS-Systemen,
bei denen auf unterschiedlichste Weise eine Dynamik
zwischen den Pedikelschrauben technisch umgesetzt
ist (» Tab.2).

Degenerativ bedingte Instabilitdit mono- oder biseg-
mental, meist in Kombination mit Spinalkanalstenosen
oder Bandscheibenvorfillen, stellt die Hauptindikation
dar. Hohergradige Spondylolisthesen (>Meyerding
Grad 1), Spondylolysen und ldngerstreckige Prozesse
sollten nicht mit dem PDS versorgt werden, da diese
biomechanisch dazu nicht konzipiert sind.

Der ,typische“ Patient

Meist kommen dltere Patienten infrage, bei denen eine
Kombination aus Stenose/Bandscheibenvorfall und
segmentaler Instabilitdt eine Beschwerdekombination
aus belastungsabhdngigem Kreuzschmerz und Ischial-
gien (hdufig pseudoradikular) verursacht.

Typische Zeichen der Instabilitat sind:

= Olisthese,

= Facettengelenkerguss,

= intradiskales Vakuumphdnomen,

= Grund-/Deckplattenosteochondrose,

= provozierbarer Facettendruckschmerz,

= tempordres Ansprechen auf Facettengelenkinfiltra-
tion oder Thermokoagulation,

= Makroinstabilitdt in Funktionsaufnahmen (» Abb. 2.

Spondylolysen und behandlungsbediirftige Befunde
Gber mehr als 2 Bewegungssegmente stellen Kontrain-
dikationen zur PDS dar (» Abb. 3).

Klinische Ergebnisse

Die meisten klinischen Ergebnisse - durchweg Kohor-
tenstudien - liegen zum Dynesis Dynamischen Neu-
tralisations-System (Fa. Zimmer), entwickelt 1994,
vor. Es besteht aus konventionellen Titan-Pedikel-
schrauben. Die Langsverbindung wird mit Polyethylen-
Bindern hergestellt. Zwischen den Schraubenkdpfen
sitzen Distanzringe (Spacer) aus Polycarbonaturethan.
Mithilfe der Bander und Spacer ldsst sich das operierte
Bewegungssegment wahlweise leicht lordosieren und
entlordosieren. Das BewegungsausmaR im Indexseg-
ment wird dadurch signifikant reduziert, tatsachlich
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» Abb. 3 Kontraindikationen zur PDS. a Lyse — rigide Stabilisierung. b Zwei Bewegungssegmente — rigide Stabilisierung.

fast so stark wie durch einen rigiden Fixateur interne
[22].

Bothmann u. Mitarb. berichten in einer prospektiven
Studie Gber 54 Patienten (Follow-up 16 Monate), de-
nen wegen Spinalkanalstenose (41%), DDD (28%),
Spondylolisthese Grad | (26 %) oder segmentaler Insta-
bilitat (6 %) Dynesis implantiert worden ist. Bei 81% er-
folgte zusdtzlich eine Nervendekompression, bei 15%
eine posteriore lumbale interkorporelle Fusion (PLIF).
Schmerzen konnten signifikant reduziert werden, 72,5
% beurteilten ihr Ergebnis als gut oder exzellent. Aller-
dings mussten 27,5 % operativ revidiert werden wegen
postoperativen Komplikationen (Schraubenbruch/-lo-
ckerung, Anschlusssegmentdegeneration) [23].

Ahnliche Revisionsraten (19 %) wurden von Grob u. Mit-
arb. (50 Patienten, retrospektiv, 2 Jahre Follow-up, In-
dikationen: DDD- und stenoseassoziierte Instabilitét)
berichtet. Wahrend 67 % der Patienten einen verringer-
ten Riickenschmerz und 64 % einen verringerten Bein-
schmerz angaben, berichteten 33 % (iber unverandert
starke oder stdrkere Riickenschmerzen oder ausstrah-
lende Schmerzen [24]. Mogliche Erklarung dafir ist
die Zunahme des BewegungsausmaRes (ROM) im kra-
nialen Anschlusssegment bei Krafteinwirkung nach ri-
gidem Fixateur oder Dynesis [25]. Dynesis additiv zur
Routinesequesterektomie erbrachte keinen klinischen
Benefit im Langzeitverlauf von 10 Jahren [26].

Neuere Studien zeigen hingegen tendenziell bessere
Ergebnisse. So erzielten Hoppe u. Mitarb. (39 Patien-
ten, 7,2 Jahre Follow-up) nach monosegmentaler Stabi-
lisierung L4/5 und bilateraler Dekompression bei
symptomatischer degenerativer Olisthese eine recht
profunde Schmerzbesserung (Riickenschmerz: 89%,
Beinschmerz: 86 %). 21 % der Patienten brauchten eine
weitere Operation, was bei dieser langen Nachbeob-
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achtungszeit auch im publizierten Rahmen nach Fusion
liegt [27].

Ebenso erzielten Payer u. Mitarb. bei 30 Patienten nach
monosegmentaler Dynesis-Implantation (degenerative
Olisthesis und Stenose) eine profunde Verbesserung
von Bein-/Rickenschmerz und ODI bis 2 Jahre nach
Operation. Dabei fand sich bei 2 Patienten eine Schrau-
benlockerung und bei 3 Patienten eine symptomati-
sche Anschlussdegeneration. Allerdings beobachteten
die Autoren auch eine Fusionierung der Facettengelen-
ke des Indexsegments, was einer dauerhaften Mobilitat
ein Ende setzt [28].

FAZIT

Zusammenfassend zeigen mehrere Dynesis-Pu-
blikationen eine hohe Rate an Schraubenlocke-
rung oder -bruch, manche sogar eine Zunahme
der prdoperativen Beschwerden. Mogliche Ursa-
chen sind die hohe Steifigkeit des Systems und
die daraus resultierende Zunahme des Bewe-
gungsumfangs im Anschlusssegment. Mittelfris-
tig kommt es zur Facettengelenkfusion im Index-
segment. Patientenselektion scheint von groRer
Bedeutung zu sein.

Beim Cosmic posterioren dynamischen System (Fa.
Ulrich Medical) sind die Pedikelschrauben mit einer Kal-
ziumphosphatschicht (Bonit) beschichtet, die das Ein-
wachsen in den Knochen férdern soll. Die Schraube ist
mit dem Schraubenkopf tiber ein Scharniergelenk ver-
bunden, was eine Restbeweglichkeit in Flexion und Ex-
tension ermoglicht. Biomechanische Untersuchungen
haben gezeigt, dass das BewegungsausmaR in Flexion/
Extension und Rotation dem Normalzustand dhnelt, an-
ders als nach rigider Fixierung. Die Rotationsachse
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wandert im Vergleich zum Normalzustand nach dorsal
[29].

Eine monozentrische, prospektive Beobachtungsstudie
(100 Patienten, Follow-up 15 Monate) bei Patienten mit
schmerzhafter degenerativer Segmentinstabilitdt (1-3
Hohen) mit und ohne Spinalkanalstenose berichtet
Uber ein Patientengut, bei dem in 60% die Cosmic-Im-
plantation nach bereits stattgehabter Voroperation er-
folgt ist. Zusatzliche Dekompression erfolgte in 83 %.
Die Verbesserung im ODI lag bei 30 (prdoperativ 51,
postoperativ 21), die im VAS bei 44 (prdoperativ 65,
postoperativ 21). AuBerdem konnte die Lebensqualitat
(SF-36) und die Mobilitat (Karnofski Performance
Score) signifikant verbessert werden. Reoperationen
im Follow-up mussten bei 10 Patienten wegen Schrau-
benlockerung (n=2), persistierender Stenose/Protru-
sion im Indexsegment (n=3), symptomatischer An-
schlussdegeneration (n=6) und/oder osteoporotischer
Frakturim Anschlusswirbel (n=1) erfolgen. 91 % der Pa-
tienten waren zufrieden/sehr zufrieden. Patienten mit
dynamischer Stabilisierung von mehr als 2 Segmenten
mussten {berproportional hdufig reoperiert werden,
was der zunehmenden Rigiditat bei langerem Konstrukt
zugeschrieben wird [30,31].

Maleci u. Mitarb. berichten (iber eine prospektive, mul-
tizentrische Kohorte von 139 Patienten, operiert we-
gen Kreuzschmerz, Ischialgie oder neurogener Klaudi-
kation (Follow-up 2 Jahre). 70 Patienten wurden zu-
satzlich dekomprimiert. Sie erreichten eine Verbesse-
rung im ODI von 48,9% auf 22,5% und im VAS von 7,3
auf 2,5.Keine Anderung ergab sich fiir die lumbale Lor-
dose und die angrenzende Bandscheibenhdhe. 11 Pa-
tienten mussten im Verlauf revidiert werden, 4 davon
wegen Materialversagen. 79% werteten das Ergebnis
als exzellent/sehr gut/gut, 4% als schlecht [32].

FAZIT

Zusammenfassend existieren bisher 2 groRere
Kohortenstudien zur dynamischen posterioren
Stabilisierung mit Cosmic. Im Vergleich zu Dyne-
sis scheint die Rate an Materialversagen deutlich
niedriger zu liegen. Es eignet sich nur fiir mono-
und bisegmentalen Einsatz.

AuRerdem existieren kleinere Kohortenstudien zu fol-
genden Systemen:

= DSS,

= NFlex,

= Accuflex,

= Bioflex Spring Rods,

= |sobar TTL.

& Thieme

Neben den rein dynamischen Systemen, die in jedem
stabilisierten Bewegungssegment eine Restbeweglich-
keit zulassen, gibt es inzwischen auch Hybridsysteme,
bei denen dynamische und rigide Segmentstabilisie-
rungen in einem Konstrukt kombiniert werden kénnen.

Wie das Cosmic-System im direkten Vergleich zur
Spondylodese bei mono- oder bisegmentaler Degene-
ration abschneidet, wird derzeit in einer prospektiven,
randomisierten Multicenterstudie erhoben.

Bisher existiert nur Level-1I-2-Evidenz zum Einsatz von
Pedikelschrauben-basierten dynamischen Systemen.
Bisherige Studien konnten zeigen, dass das Prinzip des
Load-Sharing zwischen Bandscheibe und Facettenge-
lenken grundsatzlich funktioniert (mono- und biseg-
mental), Patientenselektion aber eine wesentliche Rol-
le spielt. Bisher existieren nur Kurzzeitergebnisse. Ver-
wendete Systeme sollten auch die rotatorische Instabi-
litdt reduzieren.

Interspindse Verfahren
Prinzip, Historie und Indikation

Interspindse Spreizer (interspinous process devices,
IPD) werden (iber einen offenen oder perkutanen Zu-
gang in den interspinésen Raum unter das supraspind-
se Band implantiert. Dabei muss die GroRe so gewahlt
werden, dass:
= eine Distraktion der Processus spinosi,
= eine Entlastung der Facettengelenke und des
hinteren Faserrings,
= eine Straffung des gelben Bandes und einer
ggf. Faserringprotrusion

erfolgt.

Das fiihrt zusatzlich zur leichten Kyphosierung des In-
dexsegments und zur Erweiterung der Neuroforamina.

Seit Entwicklung des ersten IPD, dem Wallis (Fa. Zim-

mer) 1986, ist eine Vielzahl dieser Implantate mit un-

terschiedlichem Design, Materialfestigkeit und Anwen-

dungszielen auf den Markt gebracht worden. Man un-

terscheidet:

= flexible IPD (z.B. DIAM, Fa. Medtronic),

= semiflexible IPD (z.B. Coflex, Fa. Paradigm Spine),

= nicht flexible IPD (z.B. X-Stop, Fa. Medtronic, Wallis,
Fa. Zimmer, In-Space, Fa. Synthes).

Sie wurden zur ,,Dekompression® infolge oben genann-
ter Wirkprinzipien bei ligamentar fiihrender Spinalka-
nalstenose (z.B. X-Stop), zur Stabilisierung einer dege-
nerativen Instabilitat (z.B. Coflex), eines vermeintlich
instabil werdenden OP-Situs nach Stenosendekompres-
sion oder Bandscheibenoperation (z.B. Wallis, DIAM)
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und zur Behandlung des Rickenschmerzes bei ver-
meintlichem Facettengelenksyndrom eingesetzt.

Klinische Ergebnisse

= Neurogene Klaudikation: Hierzu existieren 2 pro-
spektive randomisierte kontrollierte Multicenter-
studien (randomized controlled trial, RCT) und eini-
ge Kohortenstudien. Dabei fand sich in dem RCT von
Zucherman eine signifikante Verbesserung der neu-
rogenen Klaudikation (nach Zirich Claudicatio
Questionnaire, ZCQ) im Vergleich zur konservativen
Therapie bei Patienten (n=100, Durchschnittsalter
70 Jahre) mit mono- oder bisegmentaler Stenose 2
Jahre nach Studieneinschluss [33]. In dem RCT von
Anderson u. Mitarb. wurden 75 Patienten mit dege-
nerativer Olisthesis und Klaudikation eingeschlos-
sen, davon wurden 42 mit X-Stop behandelt, der
Rest konservativ. Auch hier zeigte sich nach 2 Jahren
eine signifikante Verbesserung der ZCQ-Werte nach
X-Stop, nicht aber nach konservativer Therapie. Ein
klinischer Erfolg (overall clinical success) trat nur bei
63 % der X-Stop-Patienten und 13 % der konservativ
therapierten Patienten auf [34].
Jenseits der Tatsache, dass bei klinisch signifikanter
Klaudikation die konservative Therapie keine ada-
quate Vergleichsgruppe darstellt (Equipoise-Prinzip:
Gleichwertigkeit aller Studienarme mit dem Thera-
piestandard), zeigen die Studien wesentliche Limi-
tationen. So ist die angewendete Blockrandomisa-
tion selektionsanfallig, das Outcome beider Studi-
engruppen signifikant schlechter als erwartet und
die Ergebnisse eines Zentrums signifikant besser als
die aller anderen.
Bjorn u. Mitarb. haben einen RCT (n=100) zu X-Stop
bei Klaudikation, die durch Flexion regredient ist, im
Vergleich zur operativen Dekompression veroffent-
licht (Follow-up 2 Jahre) [35]. Beide Behandlungs-
arme profitierten signifikant von der Therapie und
zeigten keine statistischen Unterschiede nach 2 Jah-
ren (ZCQ, VAS, SF-36). Allerdings mussten sich 26 %
der X-Stop-Patienten, aber nur 6 % der Dekompres-
sionspatienten einer weiteren Operation unterzie-
hen, was signifikant war.

= Stabilisierung nach Dekompression: Hierzu gibt es
eine FDA-Zulassungsstudie (IDE) mit 322 Patienten,
bei der Patienten mit Stenose und degenerativer
Olisthese nach Laminektomie entweder mit Coflex
interspinds stabilisiert wurden (n=215) oder durch
dorsolaterale Fusion und Instrumentation (n=107).
Beide Gruppen zeigten eine signifikante Besserung
im ODI, VAS, ZCQ. Die Coflex-Gruppe schnitt signi-
fikant besser bez. OP-Zeit, Blutverlust, Dauer des
Krankenhausaufenthalts und der ZCQ-Zufriedenheit
ab. Die Fusionsgruppe musste sich seltener einer
Reoperation unterziehen (14,1% vs. 5,9 %, nicht sig-
nifikant) [36].
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Zu der Arbeitshypothese, dass das Einbringen von
IPDs wéhrend einer Dekompression oder Band-
scheibenoperation das klinische Ergebnis verbes-
sert, gibt es mehrere monozentrische Kohortenstu-
dien mit geringer Patientenzahl, die keinen Vorteil
durch die IPDs zeigen konnten.

Kantelhardt u. Mitarb. untersuchten 2010 die Nach-
haltigkeit des IPD-Effekts und fanden, dass bereits 6
Monate nach Einbringen eines In-Space 50 % der Pa-
tienten wieder an den prdoperativen Symptomen
litten [37].

FAZIT

Zusammenfassend existiert Level-I-Evidenz, dass
X-Stop bei Claudicatio spinalis im kurzfristigen
Verlauf zu einer besseren Beschwerdelinderung
fihrt als die konservative Therapie, und dass eine
Stabilisierung mit Coflex vergleichbar effektiv bei
Stenose und Olisthesis ist wie die dorsolaterale
Fusion, allerdings mit héherer Reoperationsrate.
Zu den sonstigen Indikationen gibt es bisher kei-
ne klaren Hinweise in der Literatur, die den Nut-
zen der IPD beweisen. IPD sind kein nachhaltiges
Verfahren.

Facettengelenkersatz

Die Rationale dieser Konstrukte entspricht im Wesent-
lichen der Pedikelschrauben-basierter dynamischer
Systeme, der Mechanismus der ,,Dynamik” ahmt ana-
tomisch die Facettengelenke nach.

Es existieren derzeit 2 Systeme:

= TOPS (total posterior solution system, Fa. Premia
Spine, Israel),

= TFAS (total facet arthroplasty system, Fa. Archus
Orthopaedics, Redmond, MA).

Zu TOPS wurde eine Phase-llI-Studie durchgefihrt, de-
ren endgtltigen Ergebnisse bisher nicht veroffentlicht
wurden. Eine IDE-Studie zu TFAS wurde 2009 aus finan-
ziellen Griinden gestoppt, hierzu existieren nur prélimi-
ndre Subgruppenergebnisse.

147

Dieses Dokument wurde zum persénlichen Gebrauch heruntergeladen. Vervielfaltigung nur mit Zustimmung des Verlages.



KERNAUSSAGEN

148

Seit das Prinzip der kompletten Stilllegung (Fusion, Spondyl-
odese) eines degenerierten Bewegungssegments infrage
gestellt worden ist, konnte die Idee der bewegungserhalten-
den operativen Behandlung (Non-Fusion-Techniken) immer
weiterentwickelt werden.

Dabei stellt insbesondere die Bandscheibenprothetik (total
disc replacement) eine Erfolgsgeschichte der Non-Fusions-
Techniken dar — wenn auch nur fiir ein sehr schmales Indika-
tionsspektrum.

Sie ist inzwischen eines der am besten untersuchten opera-
tiven Verfahren an der Wirbelsiule, deren Uberlegenheit zur
konservativen Therapie und zur Spondylodese in RCTs gezeigt
werden konnte (Level-I-Evidenz) und das die Erwartung des
nachhaltigen Bewegungserhalts erfiillen konnte.

Der Nukleusersatz (nucleus replacement) konnte bisher trotz
pathophysiologisch interessantem Konzept und einigen recht
vielversprechenden Ergebnissen in klinischen Kohortenstu-
dien (Level-1-2-Evidenz) [38] im klinischen Alltag nicht Fu
fassen.

Bei den Pedikelschrauben-basierten dynamischen Systemen
befindet man sich derzeit noch in einem pralimindren Evi-
denzlevel. In mehreren Kohortenstudien (Level I1-2) konnte
nachgewiesen werden, dass das Prinzip des ,load sharings”
klinisch funktioniert, es allerdings teilweise auch bei dynami-
schen Systemen zu Fusionen im Indexsegment kommt (z. B.
Dynesis).

Das optimale Implantat und das passende Indikationsspek-
trum missen noch genauer definiert werden. AuBerdem
steht noch der direkte Vergleich mit der Spondylodese aus.
Hauptproblem der interspindsen Spreizer scheint die Kurzle-
bigkeit des klinischen Effekts zu sein

Welche der dynamischen lumbalen Techniken die Erwartun-
gen in Bezug auf Nachhaltigkeit und Minimierung der An-
schlusssegmentdegeneration erfillen kénnen, wird in zu-
kiinftigen Studien zu erarbeiten sein.
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Punkte sammeln auf CME thieme.de

Frage 1

Welche Aussage zu X-Stop ist falsch?

A Es gibt Evidenz fiir den klinischen Nutzen.

B Es gehort zu den nicht flexiblen IPD.

C Es gibt solide Langzeitergebnisse zum Einsatz bei der Klau-
dikation.

D Esist bei der neurogenen Klaudikation der konservativen
Therapie iberlegen.

E  Eskann zur leichten Kyphosierung des Indexsegments fiih-
ren.

Frage 2

Welche Antwort ist falsch? Das spinale Bewegungssegment...

A besteht aus mehreren funktionellen Einheiten.

B beinhaltet u.a. die Bandscheibe.

C kann durch Degeneration symptomatisch werden.
D kann durch Héhenminderung hypermobil werden.
E  beinhaltet u.a. die Facettengelenke.

Frage 3

Welche Aussagen zum TDR trifft zu?

Es wird nur der Nucleus pulposus exzidiert.

Sie hat ein breites Indikationsspektrum.

Sie kann bei diskogenem Kreuzschmerz indiziert sein.

Sie wird eher bei dlteren Patienten (>50 Jahre) eingesetzt.
Sie kann bei therapierefraktdarem Facettengelenkschmerz
indiziert sein.
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Frage 4
Welche Aussage zur Spondylodese trifft zu!

A Stilllegung eines Bewegungssegments ist nicht das Ziel.

B Sie verringert das Risiko einer Anschlusssegmentdegenera-
tion.

C Die Fusionsrate entspricht der Rate an klinischem Erfolg.

D Pseudarthrosen kommen nicht mehr vor

Je héher die operative Komplexitat, desto hoher die Kom-

plikationsrate.

m
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Frage 5
Welche Aussagen zum TDR ist falsch?

A Kinematisch werden constrained, semiconstrained und un-

constrained unterschieden.

,Facettengelenk”schmerz stellt keine Kontraindikation dar.

C Facettengelenkinfiltrationen und Diskografie haben einen
diagnostischen Stellenwert.

D Laut Studienlage ist das Prothesendesign nicht entschei-
dend.

E  Derzeit gibt es kaum Langzeitergebnisse.
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Frage 6

Welche Aussage trifft nicht zu? Die dynamischen lumbalen
Techniken...

A konnen eingeteilt werden in Gelenkprothesen und dyna-
mische Stabilisierungen.

werden zum Teil minimalinvasiv durchgefihrt.

sind auch bei Spondylolysen indiziert.

konnen bei Kreuzschmerzen indiziert sein.

kénnen auch bei Vorliegen einer Spinalkanalstenose indi-
ziert sein.
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Frage 7
Welche Aussage zu den Nukleusersatzverfahren ist falsch?

A Die ersten Implantate sind héufig disloziert.

B Es wird die komplette Bandscheibe exzidiert.

C Das Wiederherstellen der Bandscheibenhéhe ist Teil des
Behandlungsprinzips.
Sie werden meist von dorsal eingebracht.

E  Sie haben sich klinisch nicht durchgesetzt.
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Punkte sammeln auf CME thieme.de

Frage 8

Welche Aussage zu Pedikelschrauben-basierte dynamische
Stabilisierung trifft zu?

A Henry Graf ist einer der Pioniere.

B Die Graf-Ligamentoplastie kann nicht zur Neuroforamen-
einengung fiihren.

C Der typische Patient darf keine Spinalkanalstenose haben.

D Der typische Patient darf keine Spondylolisthese Meyer-
ding | haben.

E  Das Dynesis-System ist dhnlich rigide wie ein Fixateur
interne.

Frage 9

Welche Aussage zur dynamischen Stabilisierung ist falsch?

A

Stoffel Michael. Dynamische lumbale Techniken: ... Die Wirbelsaule 2017; 01: 139-151

Eine Restbeweglichkeit im Bewegungssegment ist
erwiinscht.

B ,Load Sharing” ist erwiinscht.

C Sie wird nicht bei strukturellen Insuffizienzen angewandt.

D Ziel ist, die abnormale Krafteinwirkung auf Bandscheibe
und Facetten zu reduzieren.

E  Schellnack u. Biittner-Janz sind deren Pioniere.

Frage 10

Welche Aussage zu interspindsen Spreizern ist falsch?

A Sie wirken auch durch Distraktion des hinteren Faserrings.

B Sie kdnnen zur Kyphosierung fihren.

C Sie eignen sich zur Stabilisierung nach Bandscheiben-
operation oder Stenose.

D Sie werden in flexibel, semiflexibel und nicht flexibel
eingeteilt.

E  Sie zeichnen sich nicht durch klinische Nachhaltigkeit aus.
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