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Hintergrund

Die Ballonkyphoplastie gilt als minimal-
invasives Verfahren der Wahl bei der
Therapie osteoporotischer Wirbelkorper-
frakturen. Thre Vorteile bestehen in einer
Schmerzreduktion unmittelbar postope-
rativ [11], einer frithen Mobilisation [11]
sowie einem Ausgleich kyphotischer Fehl-
stellungen [7].

Vor- und Nachteile
der Zementarten

Bisher gilt Zement auf PMMA-Basis
(PMMA: Polymethylmethacrylat) als
Goldstandard unter den Augmentations-
materialien [7]. Er weist jedoch einige
Nachteile auf: Zum einen kann er, bedingt
durch hohe Aushédrtungstemperaturen,
thermische Schiden benachbarter Organe
hervorrufen [5]. Zum anderen sind syste-
mische Nebenwirkungen nicht polymeri-
sierter toxischer Monomere beschrieben
[16]. Neben diesen beiden Komplikatio-
nen fithrte seine fehlende ossare Integrier-
barkeit [12] dazu, dass Zemente auf Ca-
P-Basis (Ca-P: Kalziumphosphat) mehr
in den Focus riickten. Diese haben den
Vorteil, dass sie resorbierbar sind und zu
eigener Knochenstruktur umgebaut wer-
den [6]. AuSerdem erfolgt die Aushirtung
nur knapp tiber Koérpertemperatur [14].
Die bisher untersuchten Ca-P-Zemen-
te wiesen eine zu geringe Zug- und Bie-
geelastizitit auf [2]. Aulerdem wurde als
Komplikation eine Zementauswaschung
beschrieben [2].
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Eignung von Zementen
auf Kalziumbasis

Im Vergleich zu

Polymethylmethacrylatzementen

Mit Xeraspine© entwickelte die Firma
DOXA einen Zement auf Kalziumbasis,
der mit seinen zusitzlichen Aluminium-
bestandteilen mehr Stabilitdt durch bes-
sere Bindung von Wasser im Kern ver-
spricht und damit eine mégliche Alterna-
tive zum Goldstandard darstellt.

Eigenschaften von Xeraspine©

Chemische Beschaffenheit

und Verarbeitung

Xeraspine®© ist ein biointegratives Aug-
mentationsmaterial und besteht aus Kal-
ziumaluminat und Zirkoniumdioxidpul-
ver. Nach Zugabe einer Fliissigkeit auf
Wasserbasis kommt es zu einer chemi-
schen Reaktion in Form einer Kristallisa-
tion. Die Verarbeitungszeit betrdgt 7 min,
die Aushértung in situ erfolgt knapp tiber
Korpertemperatur. PMMA besitzt im
Gegensatz dazu eine Verarbeitungszeit
von 10 min und hértet aufgrund der exo-
thermen Reaktion, welche in Form einer
Polymerisation ablauft, in situ bei 100°C
aus [10].

Kalziumaluminat bindet wesentlich
mehr Wasser als der konventionelle Ca-P-
Zement, was sich in seiner grofSeren Fes-
tigkeit widerspiegelt [10].

Druck- und Biegeelastizitat

In einer an der Universitit Uppsala durch-
gefithrten Studie von Persson u. Axén [15]
wurden die verschiedenen Zementarten
in 37°C warmes PBS (,,phosphate buffered
saline®) fir einen Zeitraum zwischen 24 h
und 3 Monaten eingelegt. Dabei konnte
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gezeigt werden, dass Xeraspine© im Ver-
gleich zu PMMA beziiglich der Druck-
und Biegefestigkeit anndhernd gleiche
Ergebnisse erzielte. Im Vergleich zu Ca-P
war die mechanische Festigkeit signifikant
hoher (@ Tab. 1).

Biointegrierbarkeit

Uhlin et al. [17] untersuchten die Biointe-
grierbarkeit des Xeraspine©-Zements im
Vergleich zu PMMA an Schafen. Hierfiir
applizierten sie die jeweiligen Zemente
in Wirbelkorper lebender Tiere und ana-
lysierten diese post mortem unter dem
Elektronenmikroskop. Dabei konnten sie
beobachten, dass sich Ca-Al (Kalziumalu-
minat) sehr gut in den Knochen integriert
hatte und kein Spalt zwischen diesem und
dem Zement nachweisbar war. Im Gegen-
satz dazu fand man bei PMMA zwischen
Knochen und Zement einen Abstand von
10 um [17]. Damit war es erstmals gelun-
gen, einen Zement auf Kalziumbasis her-
zustellen, der die Starke der guten Biointe-
grierbarkeit mit den guten physikalischen
Eigenschaften von PMMA - hinsichtlich
der Druck- und Biegefestigkeit — zumin-
dest in experimentellen Untersuchungen
vereint. Ob sich diese experimentell nach-
gewiesenen guten mechanischen Eigen-

Ergebnisse der vorliegenden Studie wurden
bereits publiziert unter Dressel S, Jarvers JSG,
Josten C, Blattert TR (2012) Percutaneous bal-
loon kyphoplasty in osteoporotic vertebral body
fracture with a calcium aluminate ceramic (xera-
spine®©). Eur Musculoskelet Rev 7(4):209-212
Diese Studie wurde finanziell von DOXA, Schwe-
den, unterstiitzt.



Tab.1 Ergebnisse des Kalziumaluminatzements vs. PMMA? und Ca-P?

Xeraspine© PMMA Ca-P
Verarbeitungszeit (min) 7 10 3
Aushértungstemperatur 56 100 37
(°Q)
Druckfestigkeit (MPa) 90 80 55
Biegeelastizitat (MPa) 55 60 20
Biokompatibilitat Gut Schlecht Gut
CA-P Kalziumphosphat, PMMA Polymethylmethacrylat, ¢ Ausgewahlte Daten aus Persson u. Axén [15]
Untersuchungs- Fraktur-  Vordere Wirbelkér- Kyphosewinkel ~ Wiederauf-
zeitpunkt typ perhohe (mm) ©) richtung (%)
Praope- A13 23,0 -5,92
rativ (n=12) (n=12)
A3.1 23,2 -541
(n=17) (n=17)
Post- Direkt A13 28,8 -1,58 12,20
operativ.  post- (n=12, p=0,002) (n=12,p=0,003)  (n=17, p=0,006)
operativ. A3 27,4 0,47 8,20
(n=17,p<0,001) (n=17,p=0,003)  (n=17,p=0,013)
6Wochen A13 23,1 -3,58 11,92
(n=12,n.s.) (n=12, p=0,027 (n=12, p=0,023)
A3.1 20,2 -1,59 —6,80
(n=17,n.s.) (n=17,n.s.) (n=17,n..)
3 Monate A13 25,0 -2,36 6,00
(n=11,n.s.) (n=11,n.s.) (n=11,n.s.)
A3.1 20,7 -3,77 -9,36
(n=13,n.s.) (n=13,n.s.) (n=16,n.s.)
6 Monate  A1.3 27,3 —4,20 582
(n=10, p=0,002) (n=10, n.s.) (n=16,n.s.)
A3.1 21,8 -243 —5,84
(n=16,n.s.) (n=16,n.s.) (n=16,n.s.)
12 A13 264 -5,50 8,49
Monate (n=10, p=0,01) (n=10, n.s.) (n=10, n.s.)
A3.1 20,1 —4,62 -6,70
(n=13,n.s.) (n=13,n.s.) (n=13,n.s.)
24 A13 23,5 -7,10 8,45
Monate (n=10, n.s.) (n=10, n.s.) (n=10, n.s.)
A3.1 18,5 -3,97 -7,
(n=12,n.s.) (n=12,n.s.) (n=12,n.s.)
n.s. nicht signifikant

schaften auch in vivo am Patienten besta-
tigen und demzufolge die Refrakturrate
tatsdchlich in der Praxis gesenkt werden
konnte, sollte diese Studie zeigen.

Methoden

Wir fithrten eine prospektive klinische
Studie iiber einen Zeitraum von 2 Jahren
mit 24 Patienten der Klinik fiir Unfall-,
Wiederherstellungs- und Plastische Chi-
rurgie des Universitdtsklinikums Leipzig
durch, welche 29 Wirbelkérperfrakturen

erlitten hatten, die mittels Xeraspine©-Ze-
ment kyphoplastiert wurden.

Die Operation erfolgte in Standardky-
phoplastietechnik in Bauchlage, Intuba-
tionsnarkose und mit transpedikuldrem
Zugang.

Ein- und Ausschlusskriterien

Zu den Einschlusskriterien zahlten 1 oder
2 symptomatische Wirbelkérperfraktu-
ren zwischen BWKS8 (Brustwirbelkérper
8) und LWK4 (Lendenwirbelkorper 4)
mit Indikation zur Kyphoplastie, ein Al-
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ter zwischen 50 und 90 Jahren, ein T-Sco-
re <—2,5 sowie ein initialer Wert auf der
VAS (visuelle Analogskala) von >50.

Ausschlusskriterien waren eine zusatz-
liche dorsale Instrumentierung, das Vor-
liegen einer pathologischen Fraktur, Tu-
morerkrankung, Herzrhythmusstérungen
sowie andere relevante Begleiterkrankun-
gen.

Untersuchungsaspekte

Die Patienten wurden préoperativ, post-
operativ, nach 6 Wochen sowie nach 3, 6,
12 und 24 Monaten hinsichtlich folgender
Aspekte untersucht: mit Hilfe der VAS
und des ODI (,,Oswestry disability in-
dex“) wurden die subjektiv empfundenen
Schmerzen erfragt, auflerdem wurden al-
le Patienten zu allen Nachuntersuchungs-
zeitpunkten einer konventionellen Ront-
genuntersuchung unterzogen, anhand de-
rer die Wirbelkdrperhohe, der Kyphose-
winkel und die prozentuale Wiederauf-
richtung bestimmt werden konnten. Zu-
satzlich veranlassten wir praoperativ so-
wie nach 6, 12 und 24 Monaten einen CT-
Scan (CT: Computertomographie) der
Frakturregion.

Die statistische Auswertung erfolgte
mit den Programmen Office 2007 EXCEL
(Firma Microsoft, USA) und SPSSStatis-
tics 20.0 fiir OS Mac (Firma IBM). Die Si-
gnifikanz wurde mittels Einstichproben-
T-Test errechnet, das Signifikanzniveau
lag bei p<0,05. Die in den Nachuntersu-
chungen bestimmten Werte fiir VAS und
ODI sowie die verschiedenen erhobenen
radiologischen Parameter wurden im Ver-
lauf auf signifikante Unterschiede in Be-
zug zu den prioperativ erhobenen Wer-
ten getestet. Alle radiologischen Parame-
ter wurden anhand der konventionellen
Rontgenaufnahmen bestimmt.

Ergebnisse

Von den 23 Patienten waren 14 (61%)
weiblichen und 9 (39%) mannlichen Ge-
schlechts. Das Durchschnittsalter betrug
73,55 Jahre (Minimum 61 Jahre, Maxi-
mum 84 Jahre).

Insgesamt wurden 29 Wirbelkorper
kyphoplastiert, wobei der BWKI12 mit
34,5% am hdufigsten betroffen war, ge-
folgt vom LWKI mit 24,1%.



Von uns wurden 12 Frakturen als A1.3
(41,4%) und 17 Frakturen als A3.1 (58,6%)
nach Magerl et al. [13] klassifiziert. Bei
19 Patienten augmentierten wir jeweils 1
und bei 5 Patienten jeweils 2 Wirbelkor-
per. Als Fiillmaterial diente Kalziumalu-
minatzement. Das durchschnittliche Fiil-
lungsvolumen betrug 6,3 ml je Wirbelkor-
per (Minimum: 5 ml; Maximum 9 ml).

Die Krankenhausliegedauer belief sich
im Durchschnitt auf 9,6 Tage.

In der Nachuntersuchungszeit verstar-
ben 2 Patienten, 5 Patienten brachen die
Studie vorzeitig ab.

Intraoperative Komplikationen

Bei 7 der 29 versorgten Wirbelkorper kam
es zu einem Zementaustritt, wobei es sich
2-mal um Al1.3- und 5-mal um A3.1-Frak-
turen handelte. Dabei trat der Zement
2-mal nach epidural, 2-mal venos und
3-mal nach paravertebral aus. Keiner der
Patienten zeigte neurologische Sympto-
me.

Postoperative Komplikationen

Innerhalb des Nachuntersuchungszeit-
raums kam es bei 7 Patienten zu einer
Refraktur, wovon 2 erneut operativ ver-
sorgt werden mussten. Auflerdem wurden
2 Frakturen angrenzender Wirbelkorper
beobachtet. Ein Patient erlitt im Verlauf
eine neue Fraktur eines entfernt liegen-
den Wirbelkorpers.

Bei einem Fall kam es am 6. postope-
rativen Tag zur Bildung eines paraverte-
bralen Himatoms auf Hohe des ehemals
frakturierten Wirbelkorpers, sodass eine
operative Ausrdumung notwendig war
(8 Abb. 1).

Radiologische Parameter

Im Mittel betrug die Hohe der Vorder-,
Mittel- und Hinterkanten der frakturier-
ten Wirbelkorper praoperativ 26,2 mm;
23,1 mm und 28,8 mm. Intraoperativ ge-
lang eine Wiederaufrichtung der Vorder-
kante um 2,6 mm (p=0,006), der Wirbel-
kérpermitte um 4,8 mm (p<0,001) und
der Hinterkante um 3,3 mm (p<0,001).
Im Vergleich der Frakturklassifikationen
konnte jedoch nur bei den A3.1-Fraktu-
ren eine signifikante Wiederaufrichtung
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Zusammenfassung

Hintergrund. Die Ballonkyphoplastie ist ein
minimalinvasives Verfahren bei Wirbelkorper-
frakturen. Bisher gilt Polymethylmethacry-
lat (PMMA) als Goldstandard unter den Aug-
mentationsmaterialien. Seine Schwéchen
sind die fehlende Biokompatibilitdt und die
schlechte ossére Integrierbarkeit, weshalb
Alternativen im Bereich biokompatibler Ze-
mente gesucht wurden.

Studiendesign. In einem Zeitraum von

2 Jahren wurden 23 Patienten mit 29 Wirbel-
korperfrakturen, welche mittels eines neu-
en Kalziumaluminatzements kyphoplastiert
wurden, untersucht. Intraoperativ konnte
eine Wiederaufrichtung der Wirbelkorperho-
he von 4,8 mm erreicht werden. Die Kypho-
se wurde um 4,6° korrigiert. Es zeigte sich ein
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Eignung von Zementen auf Kalziumbasis.
Im Vergleich zu Polymethylmethacrylatzementen
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signifikanter Riickgang der Schmerzen. Ze-
mentspezifische Komplikationen waren: Re-
frakturen (n=7), neue Frakturen angrenzen-
der Wirbelkdrper (n=2) und Zementaustritte
(n=7). Zementauswaschung wurde nicht be-
obachtet.

Schlussfolgerung. Eine routinemafige An-
wendung des Xeraspine©-Zements kann der-
zeit nicht empfohlen werden. Im Vergleich zu
PMMA besitzt er schlechtere biomechanische
Eigenschaften, auBerdem zeigten sich eine
hohere Refrakturierungsrate und ein schlech-
teres intraoperatives Handling.

Schliisselworter
Kyphoplastie - Biokeramik - Kalziumzement -
Biokompatibilitdt - Augmentationsmaterial

Abstract

Background. Balloon kyphoplasty is a mini-
mally invasive surgical technique to treat spi-
nal fractures. So far, polymethylmethacry-
late (PMMA) is applied as the first choice aug-
mentation material. However, it is character-
ized by limited biocompatibility and a lack of
osseous integration. Therefore, intensive re-
search was performed to identify other ce-
ments based on biomaterials.

Study design. In this prospective clinical
study, we investigated 23 patients with 29
vertebral body fractures over 2 years who
were treated with a new bone cement based
on calcium aluminate ceramic (Xeraspine®©)
by means of balloon kyphoplasty. Intraoper-
atively, height restoration of the body center
of 4.8 mm and of the kyphosis angle by 4.6°
was achieved. There was a significant pain

Suitability of calcium phosphate cements.
Compared to polymethylmethcrylate cements

relief. Complications specifically associated
with the cement were refracture of the aug-
mented vertebra (n=7), new fracture in adja-
cent vertebral bodies (n=2), and extrusion of
cement (n=7). Cement washout was not ob-
served.

Conclusion. Routine use of the Xeraspine©
cement is not currently recommended for ky-
phoplasty. Compared with PMMA, the bio-
mechanical properties are worse. Moreover
there is a higher refracture rate and subjec-
tively worse intraoperative handling.

Keywords

Kyphoplasty - Bioceramic - Calcium cement -
Biocompatible materials - Augmentation
material

erzielt werden. Bereits 6 Wochen postope-
rativ war bei Frakturen beider Klassifika-
tionen insgesamt eine deutliche Sinterung
eingetreten, sodass keine Signifikanz der
Hohen im Vergleich zum préoperativen
Befund zu verzeichnen war (B8 Tab. 2).
Um eine Aussage iiber die Wieder-
aufrichtung der frakturierten Wirbel-
korper treffen zu kénnen, bestimmten
wir den Kyphosewinkel. Direkt postope-
rativ waren sowohl die betroffenen Wir-
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belkorper der Al.3-Frakturen als auch die
der A3.1-Frakturen signifikant aufgerich-
tet (AL3 postoperativ um 4,34°, A3.1 um
4,94°). Bereits 6 Wochen nach der Ope-
ration war eine deutliche Resinterung zu
verzeichnen, sodass lediglich fiir Fraktu-
ren vom A3.1-Typ noch signifikante Wer-
te zu messen waren (@ Tab. 2).

Ein weiterer Parameter zur Beurtei-
lung der Wiederaufrichtung ist der pro-
zentuale Vergleich von pri- und postope-



rativen Hohen des frakturierten Wirbel-
korpers, jeweils bezogen auf den Nach-
barwirbel. Hierbei zeigte sich ebenfalls
postoperativ eine signifikante Wieder-
aufrichtung fiir beide Frakturtypen (AL3
12,2%, A3.1 8,2%), aber auch hier lief$ sich
6 Wochen nach dem Eingriff eine Sinte-
rung v. a. fiir die A3.1-Frakturen nachwei-
sen (@ Tab.2).

Klinische Parameter

Anhand der Ergebnisse der VAS ergab
sich ein Riickgang der Schmerzsympto-
matik von im Mittel 77,5 mm préoperativ
auf16,4 mm unmittelbar postoperativ, der
tiber den weiteren Nachuntersuchungs-
zeitraum konstant blieb [nach 24 Mona-
ten 10,6 mm (A1.3) und 20 mm (A3.1)].

Auch die auf die verschiedenen All-
tagsaktivititen bezogenen Schmerzen,
welche mit Hilfe des ODI erfasst wurden,
konnten von préoperativ im Mittel 74,3%
auf unmittelbar postoperativ 24,5% (A1.3)
und 26,4% (A3.1) gesenkt werden. Im Ver-
lauf waren die Werte weiter konstant nied-
rig mit im Mittel 18,3% nach 24 Monaten
(8 Abb. 2).

Diskussion

Im Rahmen der Kyphoplastie zur Thera-
pie osteoporotischer Wirbelkorperfrak-
turen wird bevorzugt PMMA verwendet
[7]. Durch den Einsatz von biokompatib-
len Zementen auf Kalziumbasis wird je-
doch ein Material appliziert, das sich den

Abb. 1 «Paraverteb-
rales Himatom

physiologischen Gegebenheiten im Kor-
per anpasst, indem es zu eigener Kno-
chenstruktur umgebaut wird [6]. Die-
ser Vorteil ist gerade beim Einsatz am
jiingeren Patienten von enormer Bedeu-
tung. Die bisher untersuchten Kalzium-
phosphatzemente wurden den biomecha-
nischen Anforderungen jedoch nicht ge-
recht und schnitten immer schlechter als
PMMA ab [1, 8, 9].

Vorteile von Xeraspine©
gegeniiber Ca-P

Experimentelle Studien zeigten eine Ver-
besserung der Druck- und Biegeelastizi-
tat bei Xeraspine© im Vergleich zu her-
kommlichem Ca-P [15]. Auflerdem war
bei den mit Xeraspine© versorgten Wir-
belkorpern keine Zementauswaschung -
eine sonst typische Komplikation bei Ca-
P-Zement — mehr zu beobachten.

Vorteile von Xeraspine©
gegeniiber PMMA

Aus den Studienergebnissen lasst sich eine
deutliche Uberlegenheit von Xeraspine®
bezogen auf die Ergebnisse der VAS und
ODI im Vergleich zu PMMA ableiten [4].
Da allerdings bei allen Zementarten eine
signifikante Schmerzreduktion nachge-
wiesen werden konnte, rechtfertig dies
den Einsatz einer speziellen Zementart,
bezogen auf den Aspekt Schmerz, nicht.

Trauma und Berufskrankheit - Supplement 12015 ‘ 167

Schwachen von Xeraspine©
gegeniiber PMMA

Die Verarbeitungszeit von Xeraspine© ist
etwas kiirzer als die von PMMA, weshalb
es schneller appliziert werden muss und,
bezogen auf das intraoperative Hand-
ling, subjektiv schlechter abschneidet als
PMMA-Zement. Der Einsatz von Xera-
spine®© erfordert, wie die herkommlichen
Zemente auf Ca-P-Basis, vom Operateur
eine groflere Erfahrung und insgesamt
mehr Sicherheit in der Beherrschung des
Verfahrens. Dies erschwert das Erlernen
der Operationstechnik der Kyphoplastie
durch einen unerfahrenen Operateur.

Am meisten Gewicht als Schwéche von
Xeraspine© aber hat die hohe Komplika-
tionsrate — mit 73,9% gesamt und 13% kli-
nisch relevanten Komplikationen (im Ver-
gleich dazu in der Literatur allgemein an-
gegebene Komplikationsraten fiir eine Ky-
phoplastie: 16,3% [19] gesamt, 0,4% [3] re-
levant). Von allen beschriebenen Kompli-
kationen fiel die hohe Refrakturierungs-
rate mit 24% (im Vergleich: PMMA<1%
[18]) besonders auf.

Die Ergebnisse fiir den Kyphosewin-
kel und die prozentuale Wiederaufrich-
tung von Xeraspine© waren im Vergleich
zu PMMA schlechter.

Der Vorteil der Biointegrierbarkeit al-
lein rechtfertigt einen Ersatz von Xeraspi-
ne®© nicht - zuerst miissten die biome-
chanischen Eigenschaften von Xeraspi-
ne®© weiter verbessert werden.

Kernaussagen

== Kyphoplastie/Vertebroplastie sind mi-
nimalinvasive Verfahren der Wahl in
der Behandlung von Wirbelkorper-
frakturen.

== PMMA ist bisher Goldstandard, weist
jedoch Defizite in Biokompatibilitat
und Osteointegration auf.

== Ca-P-Zemente sind aufgrund ihrer
schlechten biomechanischen Eigen-
schaften und Wasserloslichkeit (Ze-
mentauswaschung) als kritisch anzu-
sehen.

== Bei Xeraspine© kommt es nicht zur
Zementauswaschung, jedoch ist die
Biomechanik weiter unzureichend.

== PMMA bleibt somit weiter Goldstan-
dard.
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Fazit fiir die Praxis

== Innovationen in Richtung praxistaug-
licher biointegrativer Augmentations-
materialen gibt es.

== Aufgrund weiterhin insuffizienter bio-
mechanischer Eigenschaften auch
moderner Zemente auf Kalziumba-
sis bleibt PMMA Goldstandard fiir die
Zementaugmentation im Rahmen
der operativen Versorgung der osteo-
porotischen Wirbelkorperfraktur.
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