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Viele Patienten mit einer degenera-
tiven lumbalen Spinalkanalsteno-

se beklagen einen heftigen Riicken-
schmerz, der genauso relevant ist wie
die unter Belastung auftretenden
Beinschmerzen. Zur Therapie dieses
arthrotischen Gelenkschmerzes wird
das dynamisch wirkende interspindse
U-Implantat an der Ostseeklink Damp
schon seit 2002 eingesetzt.

Das Coflex™-Implantat ist ein dyna-
misches interlaminéres Implantat. Haupt-
einsatzbereich ist die Stabilisierung nach
Dekompression bei lumbaler Spinalka-
nalstenose. Das Konzept des ,,interspi-
nosen U“ wurde 1994 in Frankreich von
Dr. Samani in Zusammenarbeit mit Fixa-
no SAS (Péronnas, France) entwickelt und
hat sich seit 1995 in 15 Jahren klinischer
Erfahrung bewahrt. Das Implantat wurde
mittlerweile in mehr als 50.000 Implan-
tationen weltweit eingesetzt. Es wurde
nach Akquisition der Technologie durch
Paradigm Spine im Jahre 2005 um wei-
tere Groflen ergénzt sowie die Einsetzins-
trumente verbessert und unter dem Pro-
duktnamen Coflex™ (,,controlled flexibili-
ty“) vermarktet.

Die lumbale Spinalkanalstenose ist eine
Erkrankung der Wirbelgelenke. Durch die
Facettengelenkarthrose kommt es einer-
seits zu Arthroseschmerzen, die sich als
Lumbalgien duflern. Diese kénnen durch
Facettengelenkdenervationen behandelt
werden. Andererseits kann es durch die
Vergroflerung der Facettengelenke, so-
wie der begleitenden Vorwélbung der

D. Adelt

Abteilung Neurochirurgie, Ostseeklinik Damp

Das interspinose
U-Implantat (spater Coflex™)

Langzeitergebnisse, Studienlage
und Differentialindikation

Ligg. flava auch zu einer Verkleinerung
des Spinalkanaldurchmessers kommen.
Klinisch tritt eine Claudicatio spinalis
auf, zusétzlich kann es zu neurologischen
Defiziten in Form von Paresen und Sen-
sibilitdtsstorungen, in seltenen Fillen so-
gar zu Blasen-Mastdarm-Stérungen kom-
men. In diesem Fall ist eine Dekompressi-
on die Therapie der Wahl.

Ist aufgrund einer zentralen Stenose
eine beidseitige Dekompression erforder-
lich oder liegt bei nur einseitig erforder-
licher Dekompression ein geringer Ver-
satz in diesem Segment vor, ist eine zu-

sitzliche Implantation eines Coflex™-Im-
plantats sinnvoll.

Durch einen Dekompressionseingriff
werden die Nervenfasern mittels Kno-
chenstanze oder Frise, in einem minimal-
invasiven Eingriff von dem starken Druck
befreit, um diese Bereiche der Lendenwir-
belsdule (LWS) zu entlasten und zu stabi-
lisieren. Vor Implantation des Coflex™-
Platzhalters werden Probeimplantate ein-
gesetzt, die der Festlegung der passenden
Grofle, sowie der Ermittlung der optima-
len Einschlagtiefe dienen. Das Coflex™-
Implantat ist in den Gréf3en 8, 10, 12, 14

Abb. 1 A Coflex™-Implantat in Extension (/inks) und Flexion (rechts)
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Abb. 2 A Graphische Darstellung: bisegmentale Versorgung mit Coflex™ (modifizierte Fliigel)

und 16 mm verfiigbar. Zum gleichma-
Bigen Anpressen der Fliigel des Implan-
tats an die Dornfortsitze werden spezielle
Auf-/Zubiegezangen verwendet, die eine
Uberbeanspruchung des Materials ver-
hindern.

© Stabilisierung des
Segments und gleichzeitig
Kontrolle der Bewegung

Das Implantat wird interlaminar zwi-
schen den Dornfortsétzen in einem Ab-
stand von 2—3 mm iiber der Duraober-
fliche eingesetzt, um die Gelenke dieses
Bewegungssegments zu entlasten, die fo-
raminale Hohe zu erhalten und die Be-
wegungsausschldge in Extension einzu-
schrianken. Die dynamische Wirkungs-
weise (Kompression in Reklination) ist
auf Funktionsaufnahmen gut erkennbar
(B Abb. 1).

Durch die Implantation des Coflex™-
Implantats wird das Segment stabilisiert
und gleichzeitig die Bewegung kontrol-
liert (Extensionskontrolle, erhéhte Rota-
tionsstabilitét, Drehpunkt nahe dem Spi-
nalkanal). Durch die tiefe Insertion in die
Facettengelenkebene wirkt das Coflex™-
Implantat den auf die posteriore Sdu-
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le wirkenden Kriften entgegen (interla-
mindre Abstiitzung). Dieser Argumen-
tation/Philosophie folgend wurde das
Design des Implantats weiter optimiert
(B Abb. 2).

Das Coflex™-Implantat mit neuer op-
timierter Fligelkonfiguration (griin) ist
sowohl monosegmental als auch biseg-
mental einsetzbar und bietet insbesonde-
re bei bisegmentaler Versorgung eine ver-
besserte (interlamindre) Positionierung —
nahe des Spinalkanals — im angrenzenden
Segment (8 Abb. 3).

== Die Implantation eines Coflex™-Im-
plantats ist eine sinnvolle Erganzung
zur Dekompression des lumbalen Spi-
nalkanals in einer oder zwei Etagen
und eignet sich ideal zur dynamisch
funktionellen Stabilisierung der Wir-
belsdule nach erfolgter Dekompressi-
on des degenerativ eingeengten Spi-
nalkanals. Dariiber hinaus grenzt sich
das Implantat durch die erhohte Ro-
tationsstabilitdt, Entlastung der Fa-
cettengelenke, Erhaltung der forami-
nalen Hohe, sowie die interlaminére
Implantatpositionierung von den am
Markt erhiltlichen interspindsen Im-
plantaten ab.

Abb. 3 A Bisegmentale Versorgung im seit-
lichen Strahlengang

Studienlage
Retrospektive Studien

Das erste Coflex™-Implantat (damals
»Titan-U“ der Firma Fixano) wurde in
Deutschland im Februar 2002 in der Ost-
seeklinik Damp implantiert. Um die Si-
cherheit des Eingriffs mit Coflex™, sowie
dessen Wirksamkeit festzustellen, wur-
den die Patienten der Ostseeklinik Damp
GmbH klinisch und radiologisch nach-
untersucht und die Daten zusammenge-
tragen [1]. Diese Studie war Teil einer in-
ternationalen multizentrischen Studie, die
von Paradigm Spine zur IDE-Zulassung in
den USA in Auftrag gegeben wurde [10].

Aus den Jahren 2002-2004 wurden
240 Patienten mit dem Coflex™-Implan-
tat operativ versorgt, 206 Patienten konn-
ten klinisch und radiologisch nachunter-
sucht werden. Bei 154 Patienten hatte die
Diagnose ,,Spinalkanalstenose® zur Ope-
ration gefiihrt, diese Patienten wurden
zur Nachuntersuchung eingeladen. Sie
wurden befragt, klinisch untersucht und
es wurden Rontgenkontrollaufnahmen
a.-p. und in Funktion im seitlichen Strah-
lengang durchgefiihrt. 86% von 240 Pati-
enten konnten in die Studie einbezogen



Zusammenfassung - Abstract

werden, 24 waren nicht mehr auffindbar,
4 verstarben und 6 weigerten sich, an der
Studie teilzunehmen.

Bei 59% der Patienten lag priaopera-
tiv ein mittlerer bis schwerer Riicken-
schmerz vor. Postoperativ hatte sich die-
ser Riickenschmerz in 71,7% verbessert,
davon waren 40,2% der Patienten vollig
schmerzfrei. Eine praoperative Gehstre-
cke <1000 m, eingeschrankt durch Rii-
ckenschmerz (im Gegensatz zur Claudica-
tio spinalis), war bei 89% der Patienten zu
verzeichnen. Postoperativ verbesserte sich
die Gehstrecke bei 87% aller Patienten auf
>1000 m. Beinschmerz hatten praoperativ
68% der Patienten, bei 87% war der Bein-
schmerz gebessert, bei 67% davon kom-
plett verschwunden. Eine Claudicatio spi-
nalis lag bei 66% aller Patienten vor. Ei-
ne Besserung trat in 93% ein. Von 154 Pa-
tienten kam es in 6,5% der Fille zu nicht
implantatbezogenen Komplikationen,
keine dieser Komplikationen verursach-
te eine dauerhafte klinische Verschlech-
terung des Patienten. Implantatbezogen
kam es in einem Fall zu einer Dislokation
des Implantats nach dorsal. Die Fliigel des
Implantats waren an beiden Dornfortsét-
zen in korrekter Position, es lag aber keine
feste Verbindung von Implantat und Kno-
chen vor. Das Implantat war um 3-4 mm
nach dorsal gewandert, klinisch bestand
keine Relevanz. Die Zufriedenheit mit der
Operation war bei 91% der Patienten po-
sitiv, sie waren zufrieden oder sehr zu-
frieden. 94% der Patienten wiirden diese
Operation nochmals durchfiihren lassen.

== Zusammenfassend kann aus den Er-
gebnissen der eigenen retrospektiven
Daten festgestellt werden, dass der
Einsatz von Coflex™ nach mikrochir-
urgischer Dekompression fiir die In-
dikation der degenerativen Spinalka-
nalstenose gute kurzfristige und lang-
fristige Ergebnisse in der Besserung
des Riickenschmerzes, der Claudica-
tio spinalis und der Patientenzufrie-
denheit erbringt. Ebenfalls zeigt das
Implantat ein sehr gutes Sicherheits-
profil in der retrospektiven Analyse.

Langzeitergebnisse

Thomas Errico et al. [3, 4] legt zwei Stu-
dien mit Langzeitergebnissen vor, die
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Zusammenfassung

Eine retrospektive Studie mit groBeren Pa-
tientenzahlen zeigte die Effektivitdt und Si-
cherheit des Coflex™-Implantats. Weitere re-
trospektive Studien untersuchten die Lang-
zeitverlaufe bis zu 12 Jahren in Hinblick auf
den klinischen Verlauf und die Komplikati-
onen und zeigten ein tiberzeugendes Sicher-
heitsprofil des Implantats. Prospektive Stu-
dien bestehen bisher noch aus kleinen Pati-
entengruppen und weisen teilweise wissen-
schaftliche Mangel auf. Es wird auf eine gro3e
kontrollierte, prospektive, randomisierte Stu-
die gewartet, die an 7 Zentren in Deutschland
durchgefiihrt wird. Eine vergleichbare Studie

mit der monosegmentalen Fusion als Kon-
trollgruppe wird in den USA derzeit durchge-
fiihrt. Weitere Indikationen sind die die Stabi-
lisierung des angrenzenden Segments tiber
einer Fusion (,topping off“) und die Augmen-
tierung des Bewegungssegments nach Nu-
kleotomie, welche vom Autor nicht mehr
durchgefiihrt wird.

Schliisselworter

Spinalkanalstenose - Dekompression - Inter-
spinose Spacer - Interlamindre Abstiitzung -
Facettengelenkarthrose

The interspinous U implant (now Coflex™).
Long-term outcome, study overview and differential indication

Abstract

The safety and effectiveness of the Coflex™
implant has been confirmed in a large retro-
spective data analysis. Further studies inves-
tigated the long-term clinical outcome up to
12 years and evaluated all associated compli-
cations showing a strong safety record. Pro-
spective studies oversee only a small patient
population at this point and exhibit scientific
shortcomings. A large prospective, random-
ized, concurrently controlled multicenter tri-
al is underway collecting data in seven spine
centers in Germany. A similar study is being

performed in the USA with a different control
group regulated by the Food and Drug Ad-
ministration (FDA). A differential indication is
the stabilization of an adjacent segment next
(above) to a fusion. Stabilization of a func-
tional spinal unit after nucleotomy is not pro-
moted by the author.

Keywords

Degenerative spinal stenosis - Decompressi-
on - Interspinous spacer - Interlaminar posi-
tioning - Facet joint arthrosis
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sich mit dem ,,clinical outcome® und im-
plantatbezogenen Komplikationen be-
schiftigen. Es handelt sich hier um Pati-
enten, die pra- und postoperativ vom ope-
rierenden Wirbelsiulenchirurgen gesehen
wurden. Die mittlere Follow-up-Zeit be-
tragt 6,3 Jahre, die lingste Follow-up-Zeit
12 Jahre. In der Studie zum Outcome be-
finden sich 124 Patienten, pré- und post-
operativ wurden die Patienten gebeten,
ihren Riickenschmerz und Beinschmerz
auf einer Schmerzskala von 0-3 (o kein
Schmerz, 3 schwerer Schmerz) festzule-
gen, auflerdem wird nach ihrer Zufrie-
denheit mit der Operation gefragt. Die In-
dikation zur Operation beinhaltet in die-
ser Studie die Dekompression bei Spinal-
kanalstenose, das Instrumentieren eines
Anschlusssegments bei einer Fusions-
strecke oder eine Stabilisierungsoperati-
on nach anderen Eingriffen wie z. B. ei-
ner Bandscheibenoperation.

Die Ergebnisse bezogen auf den Rii-
ckenschmerz und die Schmerzkurve
zeigten, dass die Schwere des Riicken-
schmerzes nach 2 Jahren abgenommen
hatte, des Weiteren nach 5 und auch nach
10 Jahren Follow-up. Die Patienten mit
den langsten Follow-up-Zeiten hatten die
hochsten Schmerzscores, wihrend die mit
der kiirzesten Follow-up-Zeit die gerings-
ten Riickenschmerzen aufwiesen. Dieses
Ergebnis war allerdings nicht signifikant.
Ahnliche Ergebnisse wurden beim Bein-
schmerz gesehen, der eine Besserung bei
den 5- und 10-Jahres-Follow-up-Untersu-
chungen zeigte. Die Patientenzufrieden-
heit lag bei 92%, die zufrieden und sehr
zufrieden waren, 7% waren mit dem Out-
come nicht zufrieden.

Zusammenfassend wurde die posteri-
ore interspindse Stabilisierung mit dem
Coflex™-Implantat als eine schmerzlin-
dernde Mafinahme angesehen, die so-
wohl den Riickenschmerz als auch den
Beinschmerz positiv beeinflusste. Die Un-
tersuchungen zeigten, dass die Patienten
mit der lingsten Follow-up-Zeit hohere
Grade an Schmerzen fiir Riickenschmerz
und Beinschmerz angaben als im Ver-
gleich zu Patienten mit der kiirzesten Fol-
low-up-Zeit, dennoch aber eine Verbesse-
rung ihres Schmerzes im Laufe der Zeit
erfuhren.

Zur Frage der implantatbezogenen
Komplikationen konnten 99 Patienten
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im Mittel nach 6,3 Jahren untersucht wer-
den. Zusitzlich wurden Rontgenaufnah-
men bei der Nachuntersuchung angefer-
tigt und in Hinblick auf Implantatauffal-
ligkeiten ausgewertet.

Keine Auffilligkeiten zeigten 9o% der
Rontgenaufnahmen. Hier fanden sich
weder gebrochene Implantate noch ge-
brochene Implantatfliigel. Ebenso wur-
den keine Dornfortsatzbriiche oder kno-
cherne Veranderungen im Auflagebereich
des Implantats gefunden.

Lageverdnderungen mit <5 mm Dis-
tanz wurden bei 2% gesehen. Weitere 2%
wiesen Lageverdnderungen von >5 mm
auf. Bei einem Prozent konnte die Verdn-
derung nicht eingeordnet werden, bei 2%
der Patienten wurde das U-Implantat ent-
fernt.

Eine Verlagerung des Implantats war
die géngige Komplikation und wurde als
Zeichen der Instabilitit des Bewegungs-
segments gedeutet. Die Daten zeigten,
dass nur sehr wenig implantatbezogene
Komplikationen auch bei Langzeitunter-
suchungen auftraten.

Prospektive Studien

Die Studienlage der prospektiven Un-
tersuchungen ist noch wenig ergiebig.
Bertagnoli [2] legte eine prospektive Stu-
die mit 3-Jahres-Ergebnissen vor, die
sich mit Sicherheit und Wirksambkeit der
Coflex™-Versorgung beschiftigt. Es wer-
den VAS (,yvisual analog scale), der ,,Os-
westry disability index“ (ODI) sowie der
SF36 einschliefflich der Zufriedenheit der
Patienten abgefragt. Die Ergebnisse zei-
gen in dieser Studie eine gute Verbesse-
rung der klinisch relevanten Parameter
einhergehend mit einem hohen Grad an
Patientenzufriedenheit. Untersucht wur-
den 117 Patienten mit 157 Implantaten.
Bertagnoli [2] sieht bei einem Dekom-
pressionseingriff die Gefahr einer iatro-
genen Instabilitét des operierten Segments
und sieht im Einsatz des Coflex™-Implan-
tats eine Strategie, um eine Anschlussin-
stabilitdt zu vermeiden. Richter et al. [11]
stellen die Frage, ob das Coflex™-Implan-
tat das Outcome bei einer Dekompression
im Rahmen der Spinalkanalstenose iiber-
haupt beeinflusst. Seine prospektive Stu-
die weist zwei Gruppen von jeweils 30 Pa-
tienten auf, die einmal nur dekomprimiert

wurden und in der anderen Gruppe zu-
sitzlich ein Coflex™-Implantat erhiel-
ten. Hier wurde OD], der ,,Roland Mor-
ris Score“ (RMS) und der VAS untersucht,
ebenso die schmerzfreie Gehstrecke. Die
Ergebnisse zeigen, dass die praoperativ
starker schmerzbelasteten Patienten sich
in der Gruppe mit Coflex™-Versorgung
befanden, dies betrifft den ODI, den RMS
wie auch den VAS-Score. Ebenso war be-
reits die praoperative Gehstrecke bei den
Coflex™-Patienten nur halb so lang wie in
der Kontrollgruppe. Postoperativ wiesen
diese Patienten aber eine ldngere Gehstre-
cke auf. Die Ergebnisse zeigten in keiner
Gruppe Signifikanz auf.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Pa-
tienten mit schlechteren praoperativen
Scores in die Coflex™-Gruppe sortiert
wurden, sodass neben der kleinen Patien-
tenzahl die fehlende Randomisierung die
Studie sehr angreifbar macht.

Auch Lerner et al. [12] haben eine
prospektive Studie vorgelegt, die eben-
falls nicht randomisiert ist. Hier wird ei-
ne Gruppe A, bestehend aus symptoma-
tischen Stenosepatienten, die im Under-
cutting-Verfahren dekomprimiert wur-
den, mit Patienten einer Gruppe B, die an
einem tiberwiegenden Riickenschmerz
litten und eine degenerative Spondylo-
listhese Grad I ohne Instabilitédtszeichen
oder hochgradige Facettengelenkarthro-
se aufwiesen, verglichen. Bei diesen Pati-
enten wurde zusitzlich ein interspindser
Spacer implantiert. Die Gruppe A bestand
aus 115, Gruppe B aus 29 Patienten. Auf-
grund dieser Ergebnisse kommen die Au-
toren zu der Beurteilung, dass die allei-
nige Undercutting-Prozedur zu einer si-
gnifikanten Reduktion des Bein- und des
Riickenschmerzes fiithrt. Die zusitzliche
Versorgung mit dem Coflex™-Implantat
geht nicht mit einer Verbesserung des kli-
nischen Outcomes im Vergleich zur allei-
nigen Dekompressionsoperation einher.

In dieser Studie werden zwei Gruppen
gebildet, deren unterschiedlicher Behand-
lungsstrategie unterschiedliche Krank-
heitsbilder zugrunde lagen. Die Grof3e der
Gruppen wies ein Verhiltnis von 4:1 auf.
Eine Radomisierung ist definitionsgeméaf}
nicht erfolgt und bei einem solchen Studi-
endesign auch nicht méglich.

Grof8e Erwartungen werden in ei-
ne Multicenterstudie gesetzt, die dhnlich



aufgebaut ist. Auch hier besteht die ak-
tive Gruppe in Dekompression und Sta-
bilisierung mit Coflex™. Die Kontroll-
gruppe wird nur mit einer Dekompres-
sion behandelt.! Die Studie ist prospek-
tiv kontrolliert angelegt. Die Randomi-
sierung wird im Verhiltnis 1:1 durchge-
fuhrt. Es werden 230 Patienten benoti-
gt, 115 Patienten in beiden Gruppen, Fol-
low-up-Untersuchungen werden nach
3, 12 und 24 Monaten durchgefiihrt. Die
Studie wird in 7 Zentren abgewickelt, 4
Universitatskliniken (Frankfurt, Liibeck,
Magdeburg, Rostock) und in 3 Wirbel-
sdulenzentren (Damp, Neustadt/Hol-
stein, Potsdam).

Das primdre Ziel der Studie ist der
Nachweis der Verbesserung des ODI
nach 24 Monaten, sekundire Zielpara-
meter sind die Verbesserung des VAS fiir
Riickenschmerz nach 24 Monaten ebenso
wie die Verdnderung des Beinschmerzes
auf der VAS wie auch die Verdnderung
des ,,Zurich Claudication Questionnaire®
(ZCQ). Die Gehstrecke wird pra- und
postoperativ gemessen, die beiden Grup-
pen dann verglichen. Auflerdem wird der
neurologische Status kontrolliert und die
Patientenzufriedenheit abgefragt. Zum
Zeitpunkt der Drucklegung ist die Halfte
der benétigten Patientenanzahl erreicht.

Eine ahnliche Studie wird in den USA
durchgefiihrt. Hier besteht die Kontroll-
gruppe aus Patienten, die dekomprimiert
und anschliefSend dann fusioniert wur-
den. Pettine et al. [5] stellten erste Einzel-
ergebnisse im April 2009 in London vor.
Bisher haben die Ergebnisse mit statisti-
scher Signifikanz ein besseres Abschnei-
den der Coflex™-Gruppe gezeigt und zwar
in allen klinischen Belangen im Vergleich
zur Fusionsgruppe.

Schlussfolgerung

Die retrospektive Studie mit Langzeit-
ergebnissen konnte zeigen, dass der Rii-
ckenschmerz im Laufe von 12 Jahren wie-
der zunahm, allerdings noch deutlich un-
ter dem préoperativen Riickenschmerz

T Titel der Studie: Comparative analysis of the
clinical outcome in the treatment of degenera-
tive spinal stenosis: Microsurgical decompres-
sion with and without additional interspinous
stabilization with the coflex interspinous imp-
lant.

Abb. 4 » Juxtaartiku-
ldre Zyste axial -

blieb. Vor dem Hintergrund, dass die
Spinalkanalstenose eine Erkrankung der
zweiten Lebenshilfte darstellt, ist dieser
Umstand nicht weiter verwunderlich, da
die Wirbelgelenksarthrose auch die nicht
operierten Segmente betreffen wird, zu-
satzlich spielen Probleme der Kreuzdarm-
beinfugenregion (ISG) eine nicht uner-
hebliche Rolle bei degenerativ bedingten
Riickenleiden.

Ahnliche Beobachtungen wurden fiir
den Beinschmerz gemacht, hier kénnten
zusétzliche Pathologien eine Rolle spie-
len, wie zum Beispiel zystische Raumfor-
derungen im Bereich des Nervenwurzel-
abgangs (B Abb. 4,5). Hier treten sowohl
Flavumzysten auf, die zu Rezidiven nei-
gen, wenn das Flavum nicht radikal ent-
fernt wird, als auch synoviale Zysten, die
als synovitische Schleimhauthypertro-
phien interpretiert werden [6, 7, 8, 9]. Die-
se Veranderungen der Gelenkauskleidung
treten gehauft bei hoheren Graden der Fa-
cettengelenksarthrose auf. Hier stellt sich
die Frage, ob eine interspindse Instrumen-
tierung langfristig Einfluss auf den Bein-
schmerz nimmt. Bisher wurde eine Ver-
besserung des Beinschmerzes, insbeson-
dere bei kurzen Follow-up-Zeiten aus-
schliefilich als Dekompressionseffekt ge-
sehen. Auch dieser Frage wird in der pro-
spektiven multizentrischen Studie nach-
gegangen.

Zu diskutieren bleibt, dass nach allei-
niger Dekompression auch eine Besse-

Abb. 5 A Juxtaartikuldre Zyste sagittal

rung des Riickenschmerzes zu beobachten
ist. Hier wird eine Denervation der Ge-
lenke durch den operativen Zugangsweg
vermutet. Ist der Riickenschmerz Haupt-
symptom, muss eine mogliche Instabilitét
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Abb. 6 A Aktionsradius des Coflex™-Implantats (/inks): Facettengelenkebene bis etwa zum dorsa-
len Anulus reichend. Ein dynamisches System (hier DSS) mit Pedikelschrauben (rechts) agiert bis zum

ventralen Rand von Bandscheibe und Wirbelkdrper

abgeklart werden, die gegebenenfalls fusi-
oniert werden muss.

Differentialindikationen

Die empfohlene Hauptindikation fiir
Coflex™-Implantate ist der arthrosebe-
dingte Riickenschmerz, der naturge-
mafl sehr hdufig bei der lumbalen Spi-
nalkanalstenose auftritt. Hier kann es zu
Grenzindikationen kommen, wenn z. B.
der Patient an ausgepragtem Riicken-
schmerzen leidet, zusitzlich aber auch ei-
nen Beinschmerz beklagt, der sich unter
zunehmender Gehstrecke verstarkt. Die-
ser Beinschmerz kann, wie bereits be-
schrieben, durch Wurzelkompression bei
lateraler Stenose verursacht werden, kann
aber auch pseudoradikuldren Ursprungs
sein.

© Hauptindikation fiir
Coflex™-Implantate ist
der arthrosebedingte
Riickenschmerz

Schmerzfreiheit nach Gelenkinfiltration
ist ein Hinweis auf eine pseudoradikuldre
Ursache, aber noch kein Beweis, da Betdu-
bungsmittel vom Gelenk aus an die Wur-
zel geflossen sein kann. Im Fall der pseu-
doradikuldren Ursache wire an eine De-
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nervation der Facettengelenke zu denken,
ein sehr risikoarmer Eingriff, der in Lo-
kalandsthesie durchgefithrt werden kann.
In einem solchen Fall liegt (noch) keine
eindeutige Operationsindikation der Spi-
nalkanalstenose vor.

Der alleinige Riickenschmerz ohne
neurologische Ausfille und ohne Claudi-
catio ist keine Indikation zur Coflex™-Im-
plantation, hier sind Mafinahmen in Lo-
kalandsthesie, wie die Facettendenervati-
on indiziert.

Die andere Grenzindikation ist im Be-
reich der Olisthesen zu ziehen, die echte
isthmische Spondylolisthese ist kon-
traindiziert. Im Bereich der degenera-
tiven Spondylolisthese kann der Grad I
nach Meyerding als Indikation fiir eine
Coflex™-Implantation einbezogen wer-
den, wenn kein Gleitweg vorhanden ist.
Alle Patienten sollen LWS-Rontgenauf-
nahmen im seitlichen Strahlengang in
Funktion erhalten, um keine Instabilitéts-
hinweise zu tibersehen.

Eine Restabilisierung eines Bewe-
gungssegments durch Coflex™ nach De-
kompression im Sinne der Vermeidung
einer iatrogenen Instabilitét scheint denk-
bar, diirfte aber durch Studien nur schwer
zu beweisen sein.

Neben der Indikation im Rahmen der
Spinalkanalstenose wird das Coflex™-Im-

plantat auch zur Stabilisierung des an-
grenzenden Segments iiber einer Fusi-
on (,,topping off“) verwandt. Hier liegen
bisher keine Studien tiber die Wirksam-
keit vor. Nach unserer klinischen Erfah-
rung ist ein stabilisierender Effekt dann zu
beobachten, wenn nur magnetresonanz-
tomographische Gewebeveridnderungen
(z. B. ,,black disc“) zu erkennen sind, oh-
ne dass bisher Veranderungen im Align-
ment des zu augmentierenden Segments
nachzuweisen sind. Der Nachweis ist v. a.
durch Funktionsrontgenaufnahmen zu
fithren.

Zum Zeitpunkt der Markteinfithrung
des Titan-U-Implantats durch die Firma
Fixano wurde als Indikation fiir das Im-
plantat der Bandscheibenvorfall und ins-
besondere der Massenvorfall angegeben.
In den ersten 3 Jahren haben auch wir das
Implantat fiir diese Indikation eingesetzt.
Aufgrund unbefriedigender klinischer Er-
gebnisse (wie erneute Rezidivvorfille und
auch postoperative Instabilitidten) haben
wir nicht mehr versucht bandscheibenbe-
dingte Erkrankungen durch das Coflex™-
Implantat zu beeinflussen. Hierzu haben
folgende biomechanischen Uberlegungen
gefiihrt:

Das interspindse Implantat hat seinen
anatomischen Platz im Bereich der Facet-
tengelenke, hier konnen die Gelenke sta-
bilisiert werden, die ,,range of motion®
wird reduziert. Einfliisse des Implantats
koénnen etwa bis zum hinteren Anulus der
Bandscheibe reichen. Bandscheibenbe-
dingte Erkrankungen sind weiter ventral
lokalisiert. Um hier stabilisierenden Ein-
fluss nehmen zu kénnen, muss das ent-
sprechende Implantat bis hierhin reichen
- hier sind dynamische Systeme mit Pe-
dikelschrauben, die bis zum Vorderrand
des Wirbelkorpers reichen, die bessere
Losung (8 Abb. 6).

Zusammenfassend liegen retrospekti-
ve Studien vor, die sowohl von der Patien-
tenanzahl und als auch von ihren Ergeb-
nissen die Wirksamkeit und die Sicherheit
des Implantats zeigten. Dies trifft auch fiir
die Langzeitergebnisse bis zu 12 Jahren zu.
Diesen vielversprechenden Ergebnissen
stehen prospektive Studien entgegen, die
keine statistisch signifikanten Vorteile des
Implantateinsatzes nachweisen. Diese Stu-
dien entsprechen aber nicht wissenschaft-
lichen Anspriichen, da sie nicht in kont-
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rollierter randomisierter Form abgefasst
sind. Die Ergebnisse der randomisierten
kontrollierten multizentrischen Studie
werden in den USA fiir nachstes Jahr und
fiir Deutschland im Jahre 2012 erwartet.

Fazit fiir die Praxis

Der interspinose Spacer Coflex™ wird fiir
die Behandlung des Riickenschmerzes
bei der Spinalkanalstenose eingesetzt.
Die operative MaBnahme setzt sich somit
aus der Dekompression neuraler Struk-
turen und dem Einsetzen des Implantats
zusammen. Der solitdre Riickenschmerz
kann besser durch schmerztherapeu-
tische MaBnahmen perkutan wie z. B.
durch Thermokoagulation im Bereich der
Wirbelgelenke therapiert werden. Durch
die tiefe, interlaminare Platzierung des
Coflex™-Implantats liegt das Implantat
nahe am Drehpunkt des Bewegungsseg-
ments und direkt in der Facettengelen-
kebene - Dislokationen sind dadurch ex-
trem selten.
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Preisausschreibung 2010
Geschichte der Arzteschaft im
Nationalsozialismus

Auch wenn die Mitschuld der Arzte an den
Verbrechen der NS-Gewaltherrschaft im Rah-
men verschiedener Forschungsprojekte wis-
senschaftlich untersucht wurde, ist die Rolle
der Arzteschaft im Nationalsozialismus bei
weitem nicht ausreichend aufgearbeitet wor-
den. Deshalb haben das Bundesgesundheits-
ministerium (BMG), die Bundesarztekammer
(BAK) und die Kassenarztliche Bundesvereini-
gung (KBV) nunmehr zum dritten Mal einen
Forschungspreis fiir wissenschaftliche Arbei-
ten zur Geschichte der Arzte wahrend der NS-
Diktatur ausgeschrieben. Der Preis ist mit ins-
gesamt 10.000 Euro dotiert.

An der Ausschreibung teilnehmen diirfen
Arzte und Psychotherapeuten als Einzelper-
sonen, Kooperationen und Gemeinschaften
aus Arzten und Psychotherapeuten, Studen-
ten der Humanmedizin sowie an humanme-
dizinischen und medizinhistorischen Institu-
ten tatige Wissenschaftler. Alle Arbeiten miis-
sen in deutscher Sprache verfasst sein und
konnen sowohl in Papier- als auch elektro-
nischer Form eingereicht werden.

Es werden nur Arbeiten beriicksichtigt,
die ab dem 01.01.2005 erstellt oder verof-
fentlicht wurden. Bewerbungsschluss ist der
30. November 2010.

Bitte senden Sie lhre Arbeiten an:

Bundesérztekammer,
Hauptgeschaftsfiihrung,

Dr. Esther Freese,
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin,
E-Mail: esther.freese@baek.de

Quelle:
www.Bundesaerztekammer.de
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