Vraagtekens bij negatieve uitkomsten placebotrials
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Geen belangenverstrengeling
gemeld.

Bij percutane vertebroplas-
tiek wordt een holle naald in
het wervellichaam gebracht,
waarna vanuit twee richtingen
botcement wordt geinjecteerd.

beeld: auteurs

Wie de eerst placebogecontroleerde studies naar

vertebroplastiek vluchtig bekijkt, zou kunnen denken

dat het doek is gevallen voor deze behandeling van

osteoporotische wervelfracturen. Wie beter naar de

trialopzet Kijkt, beseft dat dit een voortijdige conclusie is.

et meer dan 15 duizend nieuwe
gevallen per jaar vormen osteo-
porotische, vertebrale inzakkings-

fracturen een aanzienlijk maatschappelijk
probleem dat een groot beroep doet op de
Nederlandse gezondheidszorg.! De behande-
ling is traditioneel conservatief van aard en
bestaat uit analgetica, medicamenteuze behan-
deling van osteoporose, bedrust en eventueel
het aanmeten van een korset.

Sinds tien jaar kan aan dit beleid een inter-
ventie worden toegevoegd: percutane,
vertebrale augmentatie. Deze techniek, met
vertebroplastiek als veruit de meest toegepaste
variant, is momenteel de enige bestaande inter-
ventie voor deze fracturen en kenmerkt

zich door onmiddellijke pijnverlichting

bij meer dan 8o procent van de behandelde
patiénten en een laag percentage complicaties
(<1,6%).2-6
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Deze patiént had twee pijnlijke,
thoracale compressiefracturen.
De pijn hield na twee maanden
conservatieve behandeling aan
en een MRI-scan liet oedeem
in de wervellichamen zien. Een
week na percutane vertebro-
plastiek was de pijn sterk
afgenomen.

Ondanks de inmiddels uitgebreide, wereld-
wijde toepassing van vertebroplastiek, was het
bewijs van werkzaambheid tot voor kort geba-
seerd op een groot aantal cohortstudies, enkele
gecontroleerde studies en een kleine, voortijdig
onderbroken, gerandomiseerde studie. Die
lieten allemaal op zowel korte als lange termijn
zeer goede resultaten zien.

Gerandomiseerde trials

De eerste, langverwachte, placebogecontro-
leerde, gerandomiseerde trials van Buchbinder
c.s.en Kallmes c.s. werden in augustus van dit
jaar gepubliceerd.” 8 Daarbij werd een (korte
termijn)resultaat gevonden dat vergelijkbaar is
met het resultaat van placebobehandeling. Con-
sequenties en generaliseerbaarheid van beide
onderzoeken zijn internationaal onderwerp van
uitgebreide discussie.>-18 De resultaten

van deze onderzoeken zijn in elk geval niet
zonder meer van toepassing op de Nederlandse
situatie.
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De gebruikelijke indicatietrias voor vertebro-
plastiek — focale rugpijn bij palpatie, correspon-
derend met een fractuur op de rontgenfoto en
beenmergoedeem op de MRI-scan — werd niet
gehanteerd. Lichamelijk onderzoek werd in
beide studies buiten beschouwing gelaten en in
de studie van Kallmes c.s. was MRI-onderzoek
niet vereist.

Slechts een derde deel van de includeerbaar
bevonden patiénten participeerde in één van
beide studies; reden om na vier jaar de vooraf
bepaalde steekproefgroottes te halveren. In
beide studies namen, behoudens het primaire
centrum, vrijwel alleen centra deel met minder
dan tien geincludeerde vertebroplastieken per
jaar, waardoor de beoogde multicentriciteit dis-
cutabel is. Al deze aspecten leiden tot aanzien-
lijke selectiebias.

Opmerkelijke resultaten
De resultaten van beide onderzoeken zijn op-
merkelijk. Daar waar bijvoorbeeld een afname



SAMENVATTING
m Een pijnlijke, osteo-
porotische vertebrale
compressiefractuur is
een frequent voorko-
mende en invalide-
rende aandoening.
m Percutane, vertebrale
augmentatie, met ver-
tebroplastiek als meest
toegepaste variant, is
momenteel de enige
interventie en kenmerkt
zich door onmiddellijke
pijnverlichting bij meer
dan 80 procent van de
behandelde patiénten.
De eerste, placeboge-
controleerde, gerando-
miseerde trials trekken

de werkzaamheid van
vertebroplastiek in
twijfel, maar de genera-
liseerbaarheid van de
resultaten is beperkt.

Vertebroplastiek is geen
obsolete behandeling

De literatuurlijst en een eerder
MC-artikel over dit onderwerp
vindt u bij dit artikel op onze
site: www.medischcontact.nl.

in pijnscore van 3 tot 6 punten een week na
vertebroplastiek gebruikelijk is, laten beide
onderzoeken een beduidend kleinere afname
zien.®

Opvallend is de studie van Buchbinder c.s. met
één van de laagst gerapporteerde pijnreducties
tot op heden. Verrassend is ook het aanzienlijke
en aanhoudende effect van de placebobehan-
deling, bestaande uit lokale infiltratie van
overliggend subcutaan weefsel en periost met
anestheticum. Wellicht is hier (deels) sprake
van een alternatieve behandeling in de vorm
van infiltratie van het facetgewricht.
Daarnaast werd in de studie van Kallmes c.s.
de mogelijkheid tot cross-over geboden na de
studieduur van drie maanden. Van de placebo-
groep koos 43 procent van de patiénten voor
deze mogelijkheid, vergeleken met slechts 12
procent uit de vertebroplastiekgroep. Dit sug-
gereert ontevredenheid over de placebobehan-
deling, die niet tot uiting komt in de gekozen
uitkomstmaten.

Voortijdige conclusie

Ondanks de bewonderenswaardige opzet van
beide studies is hun algemene toepasbaarheid
beperkt. Verder onderzoek naar de indicatie
van vertebroplastiek en identificatie van
geschikte patiéntengroepen is noodzakelijk.
Om te stellen dat vertebroplastiek een obsolete
behandeling is geworden, zou een te voortij-
dige conclusie zijn.

Wat is nu aan te raden aan de Nederlandse
behandelaar die een patiént met een invalide-
rend pijnlijke, osteoporotische wervelfractuur
ziet? Het natuurlijk beloop van de aandoening
is gunstig en 8o procent van de fracturen
consolideert binnen acht
tot tien weken, waarmee de
pijnklachten verdwijnen.
De resterende 20 procent
behoudt pijnklachten na
acht weken conservatieve
behandeling, en die kun-
nen aanhouden tot meer
dan anderhalf jaar. Deze
patiénten komen in aanmerking voor verte-
broplastiek. Middels deze behandeling wordt
een snelle, substantiéle pijnreductie en een
relevante toename in kwaliteit van leven gerea-
liseerd en worden complicaties ten gevolge van
langdurige pijnklachten (immobiliteit, angst,
depressie) vermeden.19 ﬁ

veldwerk

Deeerste dag

De combinatie van gladheid, boom
en ribbenkast zorgde voor twee we-
ken verplichte rust. Maar vandaag
is het zover. [k mag weer aan de
slag van mezelf.

De eerste patiént neemt plaats
tegenover me. Naast me zit een
kersverse huisarts in opleiding.
Zijn eerste dag. Gisteren heeft hij
nog ‘levensreddende’ werkzaam-
heden verricht op de SEH, nu zit hij
op een stoel naast een grijzende
huisarts om het vak te leren.
Welke patiénten hebben het geduld
gehad om twee weken te wachten
op de ‘echte dokter’, vraag ik me
af. Wie gaf de voorkeur aan mij in
plaats van een van de vele onder-
steuners en waarnemers die de
praktijk telt? Mijnheer Verhagen
bijt het spits af. Een oude be-
kende. Migraine. Gedoe met zijn
chef. Daarna een meisje dat bang
is kanker te hebben en een echt-
paar dat relatietherapie overweegt.
Verder een opvlammende fibro-
myalgie, nachtelijke hoge bloed-
druk, huiselijk geweld inclusief
kinderbescherming, pathologische
angst bij een zorgmijder en een
bitter rouwproces.

Is dit mijn werk, vraag ik me af.

Ik geniet ervan. Ik ben op dreef,
maar vrees voor de toekomst van
de kersverse collega naast me. |k
hoop niet dat dit spreekuur hem
afschrikt. Wat had ik zelf moeite
met dit soort ‘getuttel en geneuzel’
toen ik terugkwam uit de tropen.
‘Wat vond je ervan?’, vraag ik hem
als we naar de koffiekamer lopen.
‘Boeiend’, antwoordt hij. ‘Die
somatische dingen die af en toe
ter sprake komen, dat zal wel gaan
lukken. Maar die communicatie

— dat je al die dingen zomaar kan
bespreken — dat zal nog wel even
duren eer ik dat ook kan’.

Hij lacht onwennig. Als ik teruglach
voel ik mijn ribben.

Jos van Bemmel,
huisarts
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