FRATURA VERTEBRAL OSTEOPOROTICA -
tratamento com cifoplastia ou vetebroplastia
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Método de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrdo de uma revisao sistematica com recuperacao de evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada
em Evidéncias (Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica é integrada com a capacidade de analisar criticamente e
aplicar de forma racional a informacéo cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica.

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo acrénimo P.I1.C.O., onde o P corresponde aos pacientes com
fratura vertebral osteoporaética, | de intervencdo com cifoplastia, C de comparacdo com vertebroplastia e O de desfechos
eficacia e eventos adversos.

Através da elaboracdo de questéo clinica relevante e relacionada com a tematica proposta, a partir da pergunta estruturada
identificamos os descritores que constituiram a base da busca da evidéncia nas bases de dados: Medline-Pubmed, Embase
Cochrane Library, destes, assim os estudos tiveram seus resumos revisados e apos os critérios de elegibilidade (incluséo e
exclusao), 15 trabalhos foram selecionados para responder a duvida clinica (Anexo ).

Duvida Clinica:

A cifoplastia produz beneficio aos pacientes com quadro de fratura vertebral osteoporética em comparacéo a vertebroplastia?

Grau de recomendacao e forga de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos / estudos néao controlados.

D: Opinido desprovida de avaliacéo critica, baseada em consensos, estudos fisiologicos ou modelos animais.



Objetivo:

O objetivo desta avaliacédo é de estimar o beneficio e o risco da cifoplastia em comparacédo com a vertebroplastia no tratamento dos
pacientes com fratura vertebral osteoporética.

Conflito de interesse:

N&o ha nenhum conflito de interesse relacionado a esta revisdo a ser declarado por nenhum dos autores.



INTRODUGAO

A incidéncia de fraturas de fragilidade vertebral aumenta com a idade. As fraturas vertebrais levam a dor, incapacidade funcional e
diminuicdo da qualidade de vida, que pode durar varios anos e também pode afetar a mortalidade. O paciente com fratura aguda
deve ser examinado com radiologia para diagnostico. No caso de uma fratura de baixa energia, a osteoporose deve ser suspeita e
investigada. Se o tratamento da dor falhar, a vertebroplastia ou a cifoplastia podem ser consideradas. No caso raro de
comprometimento neurolégico, ou fraturas instaveis, o tratamento cirirgico deve ser considerado. Apds fraturas de fragilidade
vertebral, o risco de novas fraturas € alto e medidas preventivas secundarias devem ser utilizadas. A melhor evidéncia para a

prevencao secundaria esta atualmente no tratamento médico da osteoporose.

A vertebroplastia geralmente e realizada por meio de uma agulha especial gque injeta cimento 6sseo por via percutanea lentamente

através de cada lado do pediculo no corpo vertebral.

A cifoplastia se utiliza de duas pequenas incisées e uma sonda colocada no espaco vertebral no local da fratura. O osso € perfurado
e um baldo inserido em cada lado. Os bal6es séo insuflados com contraste (para facilitar a orientacdo de imagem de raios-X) e

expandidos para a altura desejada e depois removidos. Os espacos criados pelos bal6es sdo preenchidos com cimento 6sseo.

Os resultados de ambas formas de tratamento sdo usualmente medidos em relacdo a qualidade de vida, nivel de dor e recorréncia de

fraturas.



EXTRACAO DOS RESULTADOS

Em 100 pacientes adultos com dor e diagndéstico confirmado de osteoporose e fraturas vertebrais compressivas toraco-lombares, a
cifoplastia com uso de baldo (50) foi comparada a vertebroplastia percutanea com agulha (50). O tempo operatério (44 + 4.4 minutos
vs. 46.2 £ 4.5 minutos) e o gasto com cimento 6sseo (4.91 + 0.65 ml vs. 5.56 + 0.62 ml) foram significativamente menores nos
pacientes tratados com cifoplastia. Entretanto o escore de dor (escore VAS) foi semelhante entre as duas modalidades de tratamento

no seguimento de 3 dias e 6 meses!?(B).

Em 404 pacientes adultos com fratura vertebral (niveis T5 a L5) osteoporotica e sinais compressivos clinicos (1 a 3 pontos de dor
aguda) e de imagem (radiografia, tomografia ou ressonancia), a cifoplastia com baldo (199) foi comparada com a vertebroplastia
percutanea (205). O seguimento foi de 3 a 24 meses. Nao ha diferencas significativas entre as duas modalidades de tratamento em
relacdo aos desfechos de qualidade de vida (SF-36 e EQ-5D), dor lombar, escore de disfungéo, e novas fraturas. Apenas houve
menor extravasamento de cimento 6sseo na cifoplastia em relagdo a vertebroplastia (73% vs. 82%, respectivamente)3(B).

Recomendacéo:

Em pacientes com fratura compressiva (sintomatica) vertebral osteoporética a utilizagéo do tratamento com cifoplastia em
comparacao com a vertebroplastia, no seguimento de 3 a 24 meses, produz discreta redu¢ao no tempo operatério e no gasto com
cimento 6sseo. Entretanto, ndo determina diferenca no risco de recorréncia de fraturas, no nivel de dor, na qualidade de vida e no

nivel de disfuncdo. (Evidéncia de alto risco de vieses — B).
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ANEXO |

1. Pergunta Estruturada
A duavida clinica é estruturada por meio dos componentes do P.I.C.O.

(P (Paciente); | (Intervencao); C (Comparagéao); O (“*Outcome”)).

P — Fratura vertebral osteoporotica

| — Cifoplastia

C — Vertebroplastia

O — Eficacia e eventos adversos

2. Estratégia de Busca de Evidéncia

As bases de informacéo cientifica consultadas foram PubMed-Medline e Cochrane. Busca manual a partir de referéncias de revisdes
(narrativas ou sistematicas) também foi realizada.



2.1. PubMed-Medline

(Osteoporosis OR Osteoporoses) AND (Vertebroplasty OR Kyphoplasty) AND Random*

3. Trabalhos recuperados
Recuperou-se na base Medline: 148 estudos. Desses foram selecionados pelo titulo e resumo 13 trabalhos.
Apds a andlise dos textos completos e resumos foram incluidos nesta avaliagédo 3 ensaios clinicos randomizados®.

Os principais motivos de exclusdo de 10 estudos*?*3 foram: ECR ndo comparando vertebroplastia com cifoplastia e protocolo de

estudo.

Os resultados serdo expostos seguindo primeiros resultados individuais dos ensaios clinicos randomizados incluidos.

4. Critérios de inclusao dos trabalhos recuperados

A selecao dos estudos, a avaliacdo dos titulos e resumos obtidos com a estratégia de busca nas bases de informacao consultadas foi
conduzida por dois pesquisadores de forma independente e cegada, obedecendo rigorosamente aos critérios de inclusdo e excluséo,
separando-se por fim os trabalhos com potencial relevancia. Quando o titulo e o resumo ndo fossem esclarecedores, buscou-se 0

artigo na integra.



4.1.Desenhos de estudo

Ensaios clinicos controlados randomizados e sem limite de periodo consultado.

4.2.1dioma

Foram incluidos estudos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa, francesa ou espanhola.

4.3.Segundo a publicacéao

Somente os trabalhos cujos textos completos encontravam-se disponiveis foram considerados para avaliacao critica.

Evidéncia selecionada na avaliacao critica

A forca da evidéncia dos ensaios clinicos randomizados foi definida levando em consideracéo o desenho do estudo e os
correspondentes riscos de vieses (randomizac¢do, cegamento, perdas, caracteristicas prognosticas, desfechos, andlise por intencao
de tratamento, calculo amostral), os resultados da analise (magnitude e precisao), a relevancia e a aplicabilidade
(Oxford/GRADE)#1%,



6. Extracao e expressao dos dados

Os resultados obtidos dos estudos incluidos relativos as médias e desvios padréao foram melhora de dor, tempo operatorio, gasto e
extravasamento de cimento, escores de qualidade de vida e escore de disfun¢éo. Os resultados expressos em numeros absolutos

(risco absoluto e NNT) foram relativos ao risco de fratura. O nivel de significancia aceito foi de 5%.

Todos os resultados estarao disponiveis em tabelas no Anexo Il.

7. Descricao da evidéncia
A evidéncia disponivel seguira a seguinte sequéncia de exposicao:
Pelos resultados de recuperacao e selec¢do dos estudos
Pela descricdo das caracteristicas e resultados dos estudos individuais incluidos

Os resultados terdo como componentes: o nimero de pacientes, o desfecho, a magnitude (diferenca de média ou NNT), a

precisao (desvio padrao e 1C95%)

8. Recomendacgéo

A sintese global sera elaborada considerando a evidéncia descrita;



Tera a sua forca estimada (Oxford/ GRADE)*1> em 1b e 1c (graus A) ou forte, e em 2a, 2b e 2c (graus B) ou moderada ou

fraca ou muito fraca;

Sera considerada a evidéncia de maior forca.

ANEXO Il - RESULTADOS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

DESCRICAO DAS CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS

x INTERVENCAO | COMPARACAO TEMPO
ESTUDOS | POPULACAO (N) N) N OUTCOME SEGUIMENTO
LiuJT Pacientes com dor e Dor - Score VAS
2010 diagnéstico de osteoporose e Cifoplastia com | Vertebroplastia T P
. o , . empo operatorio
fratura vertebral compressiva uso de baldo (N: | percutanea com Gasto de cimento 60 meses
LiuJT (VCFs) toraco-lombar (T-L) 50) agulha (N: 50) 5SSE0
2015 juncédo (T12-L1) (N: 100)
QS participantes incluidos Vertebroplastia Dor lombar,
tinham osteoporose ede 1 a 3 . i .
onto de dor aguda pela VCFs pgrcgtanga com gualidade de vida
P o : : injecao direta de (SF-36, EQ-5D),
nos niveis T5 a L5. Cifoplastia com ) . X -
X : ~ ) cimento 0sseo no | disfuncédo (ODI 3,12 e 24 meses
Dohm M Foram excluidos os pacientes | baldo (N: 199)
i foco de fratura sem | escore),
2014 com mais de 3 fraturas 15
agudas, que tinha VCFs a uso de baldo. e_xtravasgmento do
' (N: 205) cimento 6sseo

mais de 6 meses (N: 404)

Vertebral compression fractures (VCFs)




DESCRICAO DOS VIESES DOS ESTUDOS

ESTUDO | QUESTAO | RANDOMIZACAO | ALOCACAO | CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS | AIT EI\AAE%L%'&%L
;glléT 15 SIM NAO NAO NAO SIM NAO NAO | SIM
gg{‘f M SIM SIM NAO NAO SIM SIM NAO | SIM
DESCRICAO DOS RESULTADOS DOS ESTUDOS 12
DESFECHOS CIFOPLASTIA VERTEBROPLASTIA | SIGNIFICANCIA
Tempo operatério 44.0 + 4.4 minutes 46.2 + 4.5 minutes P<0.05
Gasto de cimento 6sseo 4,91 £ 0.65 mi 5.56 £ 0.62 ml P <0.05
(PMMA)
Dor - Score VAS 6 meses 2.6+£0.6 2.6+£0.6 NS
Dor — Score VAS 3 dias 2.6+0.6 2.3+0.5 NS




DESCRICAO DOS RESULTADOS DO ESTUDO 3

DESFECHO CIFOPLASTIA VERTEBROPLASTIA SIGNIFICANCIA
3m: 8.0 (6.3,9.7) 3m: 8.3 (6.41,10.1) NS
SF-36 Physical 12m: 8.1 (6.4,9.9) 12m: 9.6 (7.6,11.6)
Component Summary 24m: 7.6 (5.4,9.8) 24m: 7.5 (5.3,9.8)
EQ-5D qualidade de vida | 3m: 0.29 (0.25,0.33) 3m: 0.32 (0.27,0.36) NS
12m: 0.30 (0.25,0.35) 12m: 0.32 (0.28,0.37)
24m: 0.28 (0.22,0.34) 24m: 0.31(0.26,0.31)
Back pain 3m: - 4.5 (-5.0, -4.0) 3m: -4.6 (-5.1, -4.1) NS
12m: - 4.5 (-5.0, -4.0) 12m: - 4.3 (-4.9, -3.7)
24m: - 4.0 (-4.7, -3.3) 24m: - 4.0 (-4.7, -3.4)
ODI escore 3m: - 28.4 (-31.5, -25.3) 3m: - 25.2 (-28.5, -22.0) NS
12m: - 28.8 (-32.2, -25.4) | 12m: - 28.0 (-31.6, -24.5)
24m: - 26.9 (-30.9, -22.8) | 24m: - 25.9 (-30.2, -21.6)
Extravasamento do 73% 82% P <0.05

cimento 6sseo TC
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