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Scientific Summary — Aktuelles aus der Wissenschaft

Spinomed"” active — Vielzahl an positiven Effekten
bei Frauen Uber 65 Jahren mit langer zuruck-
liegender osteoporotischer Wirbelkorperfraktur
und chronischen Rickenschmerzen

Hettchen M, Willert S, von Stengel S, Kohl M, Kemmler W. Effects of the ,,Spinomed active® orthosis on
chronic back pain in kyphotic women with osteoporotic vertebral fractures three months and older:

Arandomized controlled study. Front Pain Res. 2022;3:1038269.
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Die Anwendung einer wirbelsaulenaufrichtenden Orthese ist auch bei tUber

65-jahrigen Frauen mit langer zurlckliegenden Wirbelkorperfrakturen wirksam

Osteoporose ist mit einer Pravalenz von ca. 3,6 Millionen Patient:innen (4,4 % der deutschen Bevolkerung) ein weit verbreitetes
Krankheitsbild in Deutschland.? Betroffene sind anfallig fiir Fragilitatsfrakturen, die sowohl bei Frauen (48,1 %) als auch bei
Mannern (64,9 %) am haufigsten die Wirbelkdrper betreffen.?

Als konservative Therapieoption bei akuten stabilen osteoporotischen Wirbelkorperfrakturen wird die Versorgung mit einer
wirbelsdulenaufrichtenden Orthese zur schmerzarmen Mobilisation empfohlen.3

Inwiefern die wirbelsdulenaufrichtende Orthese Spinomed® active bei dlteren (>3 Monate) Wirbelkérperfrakturen wirksam ist,
hat nun eine randomisierte kontrollierte Studie mit Gber 65-jahrigen Frauen und chronischen Riickenschmerzen untersucht.*

Studienablauf —> Spinalorthesen-Gruppe (SOG); n = 40

N =80 &
o0 o 5 Baseline-Messung Empfohlene Tragedauer der Orthese in der SOG Abschlussmessung
()
ﬁ“ﬁ £ 1x téglich fiirbiszu 2 hin Ab der dritten Woche
& Alter: = den ersten beiden Wochen 2 xtaglich fiir2-3 h
’ c
73,6 Jahre & Woche 0 Woche 16

— Kontrollgruppe (KG) ohne Orthese; n =40

- >65-jdhrige Frauen mit > 1 niedrigtraumatischen Wirbelkorperfraktur vor > 3 Monaten
- Chronische Riickenschmerzen mittlerer Intensitat > 1 auf der numerischen Ratingskala (NRS)
- Hyperkyphose > 50°

Einschlusskriterien
u.a.

+ Andere Medikation als Analgetika und Krankheiten, von denen bekannt ist, dass sie die Endpunkte beeinflussen
- Strukturell fixierte Kyphose mit mangelnder Extensionsfahigkeit der Brustwirbelsdule; Kypho-/Vertebroplastie
- Verwendung von Wirbelsdulenorthesen; Manifestation neurologischer Defizite innerhalb der letzten 6 Monaten

Ausschlusskriterien
u.a.

Abb. 1: Studienablauf, Empfehlungen zur Tragedauer der Orthese und Auflistung ausgewahlter Ein- und Ausschlusskriterien.
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Abb. 2: Verdanderungen in der SOG und KG im Zuge des 16-wdchigen Erhebungszeitraums fiir die Endpunkte Schmerz (NRS = Numerische Ratingskala; 0-10),
Rumpfkraft, Kyphosewinkel und funktionelle Kapazitat (Chair-Rise-Test). Die p-Werte stellen den Zwischengruppenunterschied hinsichtlich der Verdnderung dar.

*statistisch signifikante Unterschiede

- Signifikante Schmerzreduktion in der SOG (p < 0,001) und KG (p = 0,025), wobei die Reduktion in der SOG signifikant starker
ausgepragt war (p = 0,008). Darliber hinaus kam es in der SOG zu einer signifikanten Reduktion der Tage, an denen Schmerz-
mittel eingenommen wurden (p = 0,010). In der KG kam es diesbezliglich zu einem nichtsignifikanten Anstieg (p = 0,205).
Zwischengruppenunterschied: p = 0,056.

- Signifikanter Anstieg des Rumpfkraftindex in der SOG (p < 0,001). Keine signifikante Anderung in der KG (p = 0,2).
Signifikant h6herer Anstieg des Rumpfkraftindex in der SOG (p = 0,049).

- Signifikante Abnahme des Kyphosewinkels in der SOG (p < 0,001) bei nahezu unverandertem Winkel in der KG (p = 0,61).

Der Unterschied zwischen SOG und KG fiel signifikant aus (p < 0,001).

« Signifikante Verbesserungen beim Chair-Rise-Test in der SOG (p = 0,001). Keine Veranderung in der KG (p = 0,43).
Die Verbesserung in der SOG verglichen zur KG erreichte keine Signifikanz (p = 0,062).

- Die riickenschmerzbedingten Einschrankungen™ nahmen in der SOG ab (p < 0,001) und blieben in der KG nahezu
unverandert (p = 0,46), was zu einem signifikanten Gruppenunterschied fiihrte (p < 0,001).

- Hinsichtlich der subjektiven korperlichen Funktion™ sowie der Vitalkapazitat ergaben sich keine signifikanten
Gruppenunterschiede (p = 0,057 bzw. p = 0,432).

*k

erhoben mittels Roland and Morris Disability Questionnaire

*** erhoben mittels Late Life Function and Disability Index



