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Kyphoplastie mit ,, Biozement”
K. Da Fonseca', I. Grafe2, J. Hillmeier', C. Kasperk!, M. Libicher3, G. Noeldge?, P-J. Meeder'

Bisher war die Behandlung schmerzhafter Wirbelkorperfrakturen mittels Kyphoplastie nur beim élteren Patienten méglich, da fiir das Verfahren lediglich
Polymethylmethacrylat- (PMMA-) Zemente zur Verfiigung standen, deren Langzeitverhalten im Wirbelkérper noch nicht ausreichend erforscht ist. Ein
neu entwickelter, injizierbarer, resorbierbarer Kalziumphosphat-Zement erméglicht nun die Aufrichtung und Stabilisierung traumatischer und osteo-
porotischer Wirbelkérperfrakturen auch beim jiingeren Patienten. Zwischen Mai 2002 und November 2003 wurden in Heidelberg von insgesamt 159
behandelten Patienten 55 an 90 WirbelkGrpern mit Kalziumphosphat-Zement kyphoplastiert. 16 Patienten hatten akute traumatische Wirbelfrakturen
erlitten, bei den ibrigen Patienten lagen osteoporotische Wirbelfrakturen vor. Die postoperative Schmerzlinderung wurde im VAS- (Visuelle Analog
Skala-) Wirbelsdulen-Score erfal8t, die radiomorphometrische Analyse erfolgte anhand der konventionellen lateralen Rontgenbilder der Wirbelsdule
eines jeden Patienten sowie anhand von CT-Bildern zur Priifung einer vorzeitigen Zementresorption. Unsere Ergebnisse sind denen, die mit PMMA-
Zementen erreicht werden, hinsichtlich Schmerzlinderung und Wiederaufrichtung der Wirbelkérperhohe vergleichbar ohne Anzeichen fiir eine vorzeitige
Zementresorption.

Kyphoplasty as a treatment of painful vertebral compression fractures has in the past been possible only in older patients because of the lack of
experience with the long-term behaviour of polymethylmethacrylate (PMMA) cements used in this technique. A new injectable resorbable calcium
phosphate cement now allows for restoration and stabilization of traumatic and osteoporotic vertebral fractures in younger patients. Between May
2002 and November 2003 we performed 90 kyphoplasty procedures with calcium phosphate cement in 55 of 159 patients treated. 16 patients had
suffered acute traumatic vertebral fractures, all other patients presented with osteoporotic vertebral fractures. Pain relief was evaluated postoperatively
using the VAS (visual analog scale) spine score, radiomorphometric changes were analyzed on the lateral radiographs of each patient. CT scans were
used in the testing for signs of early resorption of the cement. Our results concerning pain relief and restoration of vertebral height are comparable to
those reached with PMMA cements, we did not detect any signs of early cement resorption. | Miner Stoffwechs 2004; 11 (Suppl 1): 16-19

Seit dem Jahr 2000 wird die Kyphoplastie in Europa als
operative Methode zur Behandlung schmerzhafter Wir-
belkorperfrakturen mit grollem Erfolg eingesetzt [1-4]. Die
durch das minimal-invasive Verfahren, bei dem ein nied-
rig-viskdser Zement transpedikuldr in einen zuvor durch
ein Ballonsystem augmentierten Wirbelkdrper appliziert
wird, erreichte sofortige Schmerzlinderung und die beson-
ders bei frischen Frakturen erreichbare Wiederaufrichtung
der Wirbelkorperhohe scheinen auch ldngerfristig Bestand
zu haben [5, 6].

Bisher wurden bei der Kyphoplastie Polymethylmeth-
acrylat- (PMMA-) Zemente verwendet, wie sie dhnlich auch
z.B. in der Hiiftendoprothetik zum Einsatz kommen. Be-
kannte intraoperative und langfristige Nebenwirkungen die-
ser Zemente beinhalten einen plétzlichen Blutdruckabfall
im Rahmen der Absorption des PMMA-Monomers, einer
exothermen Reaktion, bei der Temperaturen bis zu 90°C
erreicht werden, durch die im Falle eines Zementaustrittes
aus dem Wirbelkorper umliegendes Gewebe unter Um-
stinden geschddigt werden kann. Ein weiterer Nachteil
dieser Zemente ist die fehlende ossare Integration [7-10] und
die damit verbundene Mdoglichkeit der Zementlockerung,
welche die Anwendung am jiingeren Patienten bisher stark
einschrankte.

Die Entwicklung neuer Knochenersatzstoffe auf der
Grundlage von Kalziumphosphaten zur vielfdltigen Ver-
wendung ist derzeit ein Forschungsschwerpunkt in der
Unfallchirurgie und Orthopadie und hat zur Herstellung
von biologisch abbaubaren Knochenzementen gefiihrt
[11-14], die im Rahmen der Vertebroplastie bereits seit
langerem genutzt werden [3, 15-22]. Biomechanische
Untersuchungen ergaben keine signifikanten Unterschie-
de beziiglich der Belastbarkeit dieser neuen Zemente
gegeniiber PMMA [3, 23].
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Kalziumphosphat-Zemente stehen vielfach zur klini-
schen Anwendung in der Unfallchirurgie zur Verfiigung
und haben das Anwendungsspektrum von Knochenze-
menten bereits ergdnzt und fihren im Rahmen der Kypho-
plastie zu einer Ausweitung des Indikationsspektrums auf
traumatische und osteoporotische Wirbelkorperfrakturen
beim jlingeren Patienten.

Der Zement

Der von uns im Rahmen der Kyphoplastie verwendete
Zement (Calcibon®, Biomet Merck, Darmstadt) ist ein syn-
thetisches, biokompatibles und biodegradierbares Kno-
chenersatzmaterial, das zur Gruppe der osteokonduktiven
Knochenersatzmaterialien gehort (Abb. 1). Calcibon®
wird direkt im Operationssaal aus einem Fliissigkeits- und

Abbildung 1: Calcibon® Puder und Fliissigkeit
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einem Pulveranteil angemischt. Die entstehende Paste har-
tet nach Implantation endotherm aus. Das Endprodukt ent-
spricht in seiner chemischen Zusammensetzung und kri-
stallinen Struktur dem mineralischen Anteil des Knochens.

Das Calcibon®-Pulver wird aus Kalzium- und Phos-
phatsalzen synthetisiert. Der proportionale Anteil der In-
gredienzien ist dabei dquivalent der Kalziumphosphat-
Komponente des natiirlichen Knochens: alpha-TCP -
alpha-Trikalziumphosphat, CaHPO,4 — Kalziumhydrogen-
phosphat, CaCOj; — Kalziumcarbonat, pHA — prézipitiertes
Hydroxylapatit. Die Calcibon®-Fliissigkeit ist eine wassri-
ge Losung eines phosphathaltigen Salzes: Na,HPO,4 — Di-
Natriumhydrogenphosphat-Lésung. Diese initiiert als Star-
terlésung den Aushartungsprozel8 der Paste. Die nach dem
Mischen entstehende Paste hat eine gute Konsistenz fiir die
einfache und schnelle Anwendung in Knochendefekten.
Die mikrokristalline Struktur des ausgeharteten Materials
entspricht in seiner chemischen Zusammensetzung der
Kalziumphosphatkomponente des natiirlichen Knochens:
karbonatisierter, kalziumdefizienter Hydroxylapatit (Abb. 2).

Patienten und Methoden

Auf die Technik der Kyphoplastie wird hier, da andererorts
hinreichend beschrieben [1, 2, 4, 5], nicht niher einge-
gangen. Seit Dezember 2001 fiihrten wir an der Univer-
sitdt Heidelberg in einem interdisziplindren Team aus
Unfallchirurgen, Endokrinologen und Radiologen bis zum
November 2003 insgesamt 302 Kyphoplastien an 159
meist osteoporotischen Patienten durch. Im Mai 2002 be-
gannen wir eine prospektive Studie zur Kyphoplastie mit
einem neuen ,Biozement” (Calcibon®, Fa. Biomet Merck)
an zundchst 20 dlteren Patienten mit osteoporotischen
Wirbelkorperfrakturen, deren Ergebnisse durchaus positiv
und unseren Erfahrungen mit PMMA-Zement vergleichbar
waren. Im Anschluf8 an diese Studie begannen wir damit,
auch jlingere Patienten, die mit traumatischen Frakturen in
unsere Klinik eingeliefert wurden, mit diesem Zement zu
behandeln. Bis zum November 2003 wurden insgesamt
90 Kyphoplastien an 55 Patienten mit Calcibon® durch-
gefiihrt. Dies entspricht durchschnittlich 1,6 Wirbelkor-
pern pro Patient. Das Alter der Patienten reichte von 18-81
Jahren mit einem Durchschnittsalter von 57 Jahren. Insge-
samt 16 Patienten wurden aufgrund von frischen traumati-
schen Frakturen behandelt, bei den iibrigen Patienten lag
eine Osteoporose als Ursache der Wirbelfrakturen vor. Die
Verteilung Frauen/Manner betrug 4:1. Postoperativ hielten
die Patienten Bettruhe fiir 48 Stunden.

Die Evaluation der Ergebnisse erfolgte klinisch, sowie
anhand von Fragebdgen (VAS-Wirbelsdulen-Score), die
die Patienten prdoperativ, postoperativ, nach 4 Wochen, 3,
6 und 12 Monaten ausfiillten. Radiomorphometrisch er-
folgte die Bestimmung des Kyphosewinkels, der mittleren
Wirbelkorperhohe sowie der Aufrichtung anhand der kon-
ventionellen Rontgenserie der lateralen Wirbelsdule eines
jeden Patienten, zusatzlich wurden pra- und postoperativ
CT-Kontrollen des behandelten Wirbelsdulenabschnittes
durchgefiihrt und bei den ersten 20 Patienten im Verlauf
nach 6 und 12 Monaten wiederholt.

Ergebnisse

Die behandelten Wirbelkorper waren zwischen BWK9 und
LWKS5 lokalisiert, mit einem deutlichen Schwerpunkt von
60 % am thorakolumbalen Ubergang. Die OP-Zeit betrug
im Mittel 55 Minuten pro Patient, wobei zwischen 4 ml
und 9 ml (Mittelwert: 7 ml) Zement (Calcibon®) in den
jeweiligen Wirbelkorper appliziert wurden. Bei 16 (18 %)
Wirbelkorpern kam es intraoperativ zu kleinen Zement-
austritten aus dem Wirbelkorper, davon 3 nach ventral, 4
nach dorsal ohne Beeintrachtigung des Myelons, 7 nach
lateral und 2 in die Bandscheibe. Alle Zementaustritte ver-
liefen asymptomatisch.

Eine deutliche Schmerzreduktion wurde direkt post-
operativ bei mehr als 90 % der Patienten im VAS-Wirbel-
sdulen-Fragebogen festgestellt, lediglich 4 Patienten gaben
keine Besserung ihrer Beschwerden an (Abb. 3).

Alle Patienten konnten innerhalb von 3 Tagen postope-
rativ entlassen werden, sofern sich der stationare Aufent-
halt nicht aufgrund weiterer Verletzungen (Polytrauma
etc.) verzogerte. Die radiomorphometrische Analyse ergab
in diesem Untersuchungskollektiv eine Wiederaufrichtung
der mittleren Wirbelkorperhdhe von durchschnittlich 14 %
postoperativ sowie nach einem und 3 Monaten und noch
8 % nach 6 und 12 Monaten. Die prdoperative Wirbelkor-
perhohe betrug durchschnittlich 62 % der urspriinglichen
Hohe und liels sich postoperativ auf 69 % erhéhen. Der
Kyphosewinkel, der in diesem berwiegend durch osteo-
porotische Fischwirbel bestimmten Kollektiv eine unterge-
ordnete Rolle spielte, verbesserte sich postoperativ um 2°.

Bei keinem Patienten kam es bisher zu sichtbaren Re-
sorptionszeichen des eingebrachten Zementes in den
postoperativ und im Verlauf angefertigten Rontgenbildern.
Auch in den bei 20 Patienten nach einem Jahr durchge-
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Abbildung 2: Nach 6 Stunden Aushartezeit erreicht der Zement die Festig-
keit trabekuldren Knochens

Abbildung 3: Schmerzverlauf nach Kyphoplastie (Legende: Skala 0-100,
100 = beste Befindlichkeit, kein Schmerz, 0 = unertragliche Schmerzen)
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flihrten Computertomographien fand sich kein Nachweis
von Resorptionszonen im Bereich der Zementplomben.
Bei einem jiingeren Patienten mit traumatischer Fraktur
von LWKT1 kam es innerhalb von 4 Wochen postoperativ
zu einer deutlichen Sinterung des behandelten Wirbelkor-
pers ohne Schmerzen, dieser Patient gab an, im Rahmen
eines Kuraufenthaltes Gewichte gehoben zu haben. Wir
konnten keine signifikanten Unterschiede im Vergleich zu
den von uns mit PMMA-Zement behandelten Patienten
beziiglich Schmerzlinderung und Mobilitét feststellen, die
Wiederaufrichtung ist in diesem Kollektiv derjenigen bei
Patienten mit alten osteoporotischen Frakturen vergleichbar.

Diskussion

Unsere Ergebnisse zeigen, dal® Kalziumphosphat-Zemente
bei der Anwendung im Rahmen der Kyphoplastie zu einer
raschen und anhaltenden Schmerzlinderung fiihren und je
nach Art und Alter der Fraktur eine Wiederaufrichtung der
Wirbelkorperhdhe erméglichen und somit den bisher ver-
wendeten PMMA-Zementen vergleichbar sind.

Die Kyphoplastie mit den sogenannten ,Biozementen”
wird in unserer Klinik nicht als Ersatz der bisher gebrauchli-
chen PMMA-Zemente, sondern als Ergdnzung angesehen.
Die Verwendung von Calcibon® bei einer Kyphoplastie
wird individuell anhand des Alters sowie der eventuellen
Nebendiagnosen und Prognosen eines Patienten entschie-
den (Abb. 4 u. 5). In der Regel verwenden wir diesen Ze-
ment bei Patienten, die jiinger als 65 Jahre sind und bei
denen kein in die Wirbelsdule metastasiertes Malignom
vorliegt. Bei allen anderen Patienten wiirden wir die An-

Abbildung 4: 3 Deckplatteneinbriiche am thorakolumbalen Ubergang bei
einem 40jdhrigen Patienten nach Sportunfall vor und nach Kyphoplastie

wendung von PMMA-Zementen (z.B. KyphX. Fa. Kyphon
Europe) aufgrund der einfacheren Verarbeitungsmodalita-
ten vorziehen. Die Konsistenz des Kalziumphosphat-Ze-
mentes ist deutlich fester und der Zement bindet so schnell
ab, dalt nach dem Anmischen die sofortige und endgtiltige
Applikation erfolgen muf. Dies verlangt intraoperativ eine
perfekte Abstimmung zwischen OP-Personal und Opera-
teuren, welche das exakte Procedere beherrschen missen.

Als deutlicher Vorteil der Kalziumphosphat-Zemente
ist die zu erwartende langfristige Umwandlung in Kno-
chensubstanz (Abb. 6) zu sehen, welche die Anwendung
bei traumatischen und osteoporotischen Frakturen am jiin-
geren Patienten zur Vermeidung von Spatfolgen erlaubt.
Auch die additive Anwendung in Kombination mit der dor-
salen Instrumentierung bei komplizierteren Frakturen zur
Vermeidung von sekunddren Sinterungsprozessen ist zu
erwdhnen. Die Verwendung von Kalziumphosphat-Ze-
menten in der Kyphoplastie ist als eine sinnvolle Ergdn-
zung anzusehen und wird das Indikationsspektrum der
Methode deutlich erweitern. Noch stellen der deutlich
héhere Preis dieser Zemente sowie die in dem Abbinde-
verhalten begriindeten Schwierigkeiten beim Handling je-
doch ein Hindernis fiir die breite Anwendung dar.
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