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1 Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie

bei chronischen Riickenschmerzen

1.1 Hintergrund

Chronische Riickenschmerzen, definiert als linger als 12 Wochen anhalten-
de Schmerzen, sind auf Grund ihrer Héaufigkeit von grofer sozio6konomi-
scher Bedeutung und gehoren durch die assoziierten Behandlungskosten,
Krankenstinde und Frithpensionierungen zu den teuersten Gesundheitssto-
rungen [1]. Obwohl itiologisch zahlreiche anatomische Strukturen in Frage
kommen, kann der Symptomatik oft kein eindeutiges Substrat zugeordnet
werden. Psychosoziale Faktoren, wie schwere korperliche Arbeit, Depression
oder Stress, spielen in der Entstehung von Riickenschmerzen ebenfalls eine
wichtige Rolle.

Als therapeutische Optionen stehen neben klassisch-konservativen Therapi-
en und offenen operativen Eingriffen auch sogenannte minimal- oder semi-
invasive Verfahren zur Verfiigung. Unter diesem Begriff werden zahlreiche
Interventionen subsummiert, die bei Versagen von konservativer Behand-
lung zu einer Verbesserung der Schmerzsymptomatik fiihren sollen. In die-
sem Assessment sollen die verschiedenen Injektionstherapien sowie die Ra-
diofrequenztherapie, die bei chronischen Riickenschmerzen zum Einsatz
kommen, evaluiert werden.

1.2 Beschreibung der Leistungen

Bei perkutanen Injektionstherapien werden Lokalanésthetika und/oder Kor-
tikosteroide, meist unter Bildfithrung mittels Computertomographie oder
Durchleuchtung, an den schmerzauslosenden Strukturen appliziert. Am
haufigsten finden sie Anwendung an den Facetten- und Sakroiliakalgelen-
ken, da die Facettengelenke — abhingig von der Lokalisation — in 15% -
67%, und die Sakroiliakalgelenke in bis zu 30% der Fille als Ursache von
Riickenschmerzen genannt werden [2]. Auf Grund der schwierigen Diagnose
derartiger Schmerzen plidieren manche AutorInnen dafiir, dass vor der ei-
gentlichen Behandlung mittels eines diagnostischen Blocks eine deutliche
Verbesserung der Beschwerdesymptomatik erreicht werden sollte [3-5]. Erst
dann werden die Substanzen entweder direkt in das Gelenk oder in den Be-
reich der das Gelenk versorgenden Nerven injiziert [6, 7]. Allerdings ist die
Aussagekraft dieses Verfahren umstritten [8, 9].

Ein zweites grofes Anwendungsgebiet von perkutanen Injektionen liegt in
der epiduralen Applikation von Kortikosteroiden und/oder Lokalanistheti-
ka. Mittels unterschiedlicher Techniken (transforaminal, interlaminar oder
caudal), werden Analgetika unter Bildfithrung in den epiduralen Raum inji-
ziert [10, 11]. Neben der Schmerzminderung soll auch die anti-
inflammatorische Wirkung zur Reduktion der Beschwerdesymptomatik bei-
tragen [2, 12]. Die interlaminare und transforaminale (wird teilweise syn-
onym mit selektivem Nervenwurzelblock gebraucht [2]) Injektion erlaubt im
Gegensatz zu caudaler Injektion eine genauere Platzierung an der
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schmerzauslosenden Struktur [12]. Der Vorteil von caudaler Applizierung
ist hingegen, das geringere Risiko die Dura zu punktieren [7].

Obwohl der genaue Wirkmechanismus von Radiofrequenztherapie noch
nicht vollstindig bekannt ist, wird vermutet, dass es durch die Hitzeentwick-
lung zu einer irreversiblen Schidigung neuronaler Strukturen und somit zu
einer Denervierung der schmerzauslosenden Struktur kommt [6, 13]. Um
gute Ergebnisse zu erzielen, muss die Elektrode mittels Bildgebung zu-
nichst prizise platziert werden, durch anschlieBende Hitzeentwicklung von
bis zu 90° Celsius werden Nervenfasern thermisch verodet. Die Gabe eines
Lokalanisthetikums vor der Behandlung ist angezeigt, um die mit der
Temperaturerh6hung einhergehenden Schmerzen zu vermeiden. Bei einer
neueren Methode, der gepulsten Radiofrequenztherapie, soll der gleiche the-
rapeutische Effekt durch wesentlich niedrigere Temperaturen erreicht wer-
den [14]. Dieses Verfahren findet auch bei Bandscheibenvorfillen Anwen-
dung, wobei durch Radiofrequenzenergie das zentrale Bandscheibengewebe
verdampft und durch die Druckminderung in der Bandscheibe eine Reduk-
tion der Symptomatik erzielt werden soll [14, 15].

1.3 Indikation und therapeutisches Ziel

Prinzipiell werden diese minimal-invasiven Verfahren bei Riickenschmer-
zen eingesetzt, wenn durch konservative Behandlungen kein Erfolg erzielt
werden konnte.

Indikationen fiir Injektionstherapien sind Riickenschmerzen bedingt durch
degenerative oder entziindliche Prozesse an den Facetten- oder Sakroiliakal-
gelenken [14]. Obwohl die primire Indikation fiir epidurale Injektionen bei
radikulidren chronischen Kreuzschmerzen liegt, finden sie auch bei Spinal-
kanalstenosen, Postlaminektomiesyndrom, oder Bandscheibenvorfillen An-
wendung [10-12].

Radiofrequenztherapie wird einerseits zur Denervierung schmerzhafter Fa-
cetten- oder Sakroiliakalgelenke eingesetzt, andererseits kann auch bei radi-
kuldren Kreuzschmerzen unklarer Genese, oder bei in den Arm ausstrah-
lenden Nackenschmerzen, das dorsale Wurzelganglion mit dieser Methode
behandelt werden [7].

Ziel aller Verfahren ist die deutliche Verbesserung der Schmerzsymptoma-
tik bis hin zur Schmerzfreiheit. Gleichzeitig soll die Funktionalitit verbes-
sert und die Arbeitsfihigkeit wiederhergestellt werden.
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2 Literatursuche und -auswahl

2.1 Fragestellung

Wie wirksam und sicher sind Injektionstherapien bei PatientInnen mit
chronischen Riickenschmerzen in Bezug auf Schmerzminderung, Verbesse-
rung von Funktionalitit und Lebensqualitidt und in Bezug auf die Vermei-
dung von Komplikationen im Vergleich zu Placebo oder anderen konserva-
tiven Therapieformen?

Wie wirksam und sicher ist die Radiofrequenztherapie bei PatientInnen mit
chronischen Riickenschmerzen in Bezug auf Schmerzminderung, Verbesse-
rung von Funktionalitit und Lebensqualitidt und in Bezug auf die Vermei-
dung von Komplikationen im Vergleich zu Placebo oder anderen Therapie-
formen?

2.2 Einschlusskriterien

Einschlusskriterien fiir relevante Studien sind in Tabelle 2.2-1 zusammen-
gefasst.

Tabelle 2.2-1: Einschlusskriterien

Population Patientlnnen mit chronischen Riicken-
schmerzen
Intervention # Injektionstherapien (intraartikular,

Nervenblock, epidural)

% Radiofrequenztherapie

Kontrollintervention Placebo oder

konservative Behandlung

Outcomes (Zielvariablen) % Schmerzminderung
# Funktionalitat

%  Arbeitsfahigkeit

%  Lebensqualitdt

% unerwiinschte Wirkungen/ Kompli-
kationen

Studiendesign Wirksamkeit: systematische Reviews,
randomisiert kontrollierte Studien
Sicherheit: systematische Reviews
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2.3 Literatursuche

Die systematische Literatursuche wurde am 19.01.2009 in folgenden Daten-
banken durchgefiihrt:

& Medline via Ovid

=  Embase via Ovid

# The Cochrane Library

o NHS-CRD-HTA (INAHTA)

Dariiber hinaus wurde auf folgenden Websites nach Assessments gesucht:

%  WHO Health Evidence Network
(http://www.euro.who.int/HEN)

& Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health
(http://www.cadth.ca/index.php/en/home)

#  National Coordinating Centre for Health Technology Assessment
(http://www.hta.nhsweb.nhs.uk/)

& NHS Institute for Health and Clinical Excellence
(http://guidance.nice.org.uk/)

Die Suche wurde auf den Zeitraum 2003-2009 und in Medline auf englisch-
und deutschsprachige Literatur eingeschrinkt. Nach Entfernung der Dupli-
kate lagen insgesamt 436 bibliographische Zitate vor. Die genaue Suchstra-
tegie kann auf Anfrage beim LBI-HTA angefordert werden.

Es wurden keine Firmen wegen der Ubermittlung aktueller Studiendaten
kontaktiert.

Durch Handsuche wurden zusitzliche S Arbeiten identifiziert, was die Ge-
samtzahl der Treffer auf 441 erhohte.
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Literatursuche und -auswahl

2.4 Literaturauswahl

Insgesamt standen 441 Arbeiten fiir die Literaturauswahl zur Verfiigung. Literaturauswahl
Die Literatur wurde von zwei Personen unabhingig voneinander begutach-

tet. Differenzen wurden durch Diskussion und Konsens oder die Einbin-

dung einer dritten Person gelost. Der Auswahlprozess ist in Abb. 2.4-1 dar-

gestellt:

Referenzen, die durch Literatur-
suche identifiziert wurden: Ausgeschlossene
a =441 > Referenzen:
n = 295
Nur als Abstract Volltext

publiziert:
nicht erhéltlich:
n=0
n=3§

Ausgeschlossene Volltext-
Artikel:

~
Volltext-Artikel:

\4

n =138

Hintergrund-

literatur:

24 andere Interventionen

17 Ubersichtsartikel

Y 16 anderer Studientyp

( \ 15 andere Kontrollinter-
Volltext-Artikel, die eingeschlossen wurden: vention

6 Letter

3 Leitlinienreports

4 andere Populationen

3 Ergebnisse in systemti-

schen Reviews inkludiert

e 1 anderes Outcome

n =30

e 11 systematische Reviews
e 8 randomisiert kontrollierte Studien

- J

Abbildung 2.4-1: Darstellung des Auswahlprozesses (QUOROM tree)
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3 Beurteilung der Qualitat der
Studien

Die Beurteilung der internen Validitit der Studien erfolgte durch zwei Wis-
senschafterInnen, unabhingig voneinander. Differenzen wurden durch Dis-
kussion und Konsens oder die Einbindung einer dritten Person gelost. Eine
genaue Auflistung der Kriterien, die fiir die Beurteilung der internen Validi-
tiat einzelner Studientypen verwendet wurden, ist im Internen Manual des
LBI-HTA zu finden [16].

4 Datenextraktion

Die Datenextraktion wurde von einer Person durchgefiihrt. Eine zweite, un-
abhingige Person tiberpriifte die Vollstindigkeit und Korrektheit der extra-
hierten Daten.

4.1 Darstellung der Studienergebnisse

Insgesamt konnten 11 systematische Reviews zur Beantwortung der Frage-
stellung identifiziert werden [17-27], wobei einige dieser Arbeiten mehrere
Interventionen behandeln. Die Ergebnisse von insgesamt sechs Reviews zu
Injektionstherapien an den Facetten- und Sakroiliakalgelenken sind in Tab
4.1-1 zusammengefasst. Daten zu epiduralen Therapien wurden aus finf
Reviews extrahiert und sind in Tab. 4.1-2 dargestellt. Zur Radiofrequenzthe-
rapie chronischer Riickenschmerzen wurden ebenfalls fiinf Reviews heran-
gezogen (siehe Tab. 4.1-3). Nicht dargestellt sind Arbeiten, die die Ergeb-
nisse der eingeschlossenen systematischen Reviews replizieren [4, 8, 9, 28-
34].

Weitere relevante, nicht in den Reviews enthaltene randomisiert kontrollier-
te Studien (RCTs) [35-42] sind in Tab. 4.1-4 dargestellt, wobei von den ins-
gesamt acht Studien fiinf zur Radiofrequenz, zwei zu epiduralen und eine zu
facettengelenksnahen Injektionen gefunden wurden.
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Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

Table 4.1-1: Results of systematic reviews on intraarticular or nerve block injection therapies for treatment of spinal pain

First author year [ref]

McKenzie-Brown

Boswell 2007 [18]

Hansen 2007 [19]

Atluri 2008 [20]

Staal 2008 [21]

Manchikanti 2008 [22]

2005 [17]
Country USA USA USA USA United Kingdom USA
Sponsor none none none none The Cochrane Collabo- | none

ration

Intervention(s)

injection therapy (in-
traarticular)

injection therapy
(intraarticular, medial
branch block)

injection therapy
(intraarticular)

injection therapy
(intraarticular, medial
branch)

injection therapy
(intra-, periarticular,
nerve block)

injection therapy
(intraarticular, nerve
block)

Control interven-
tion(s)

placebo (1 RCT), un-
controlled (2 studies)

intraarticular:
placebo (1RCT)
active agent (2 RCTs)
uncontrolled (8 stud-
ies)

medial branch block:
active agent (3 RCTs)
uncontrolled (2 stud-
ies)

placebo (1 RCT)
uncontrolled (3 stud-
ies)

medial branch block:
active agent (1 RCT)
uncontrolled (1 study)

intraarticular:
o studies

placebo (2 RCTs)
active agent (4 RCTs)

placebo (1 RCT)
other treatment (5
RCTs)

SlJ:
o RCTs

Localisation of pain

sacroiliacal joints

facet joints

sacroiliacal joints

thoracic facet joints

facet joints

facet joints, sacroiliacal
joints

Other characteristics
of patients

low back pain = 3
months, resistant to
conservative therapy,
no anatomic cause for
the symptoms

chronic spinal pain of
intraarticular origin,
diagnosed with con-
trolled diagnostic or
single blocks

low back pain or leg
pain = 3 months, resis-
tant to conservative
therapy, inclusion of
patients with sacro-
iliitis

chronic pain > 3
months, verification of
diagnosis with con-
trolled diagnostic block
under fluoroscopy

subacute or chronic
low-back pain, sciatica;
post-laminectomy

pain of spinal origin

Selected studies /
study types

1 RCT (10 pts), 2 obser-
vational (5o pts)

Intraarticular: 3 RCTs
(202 pts), 8 observa-
tional (451 pts)
medial branch block: 3
RCTs (320 pts), 2 ob-
servational (155 pts)

1 RCT (10 pts), 3 obser-
vational (74 pts)

medial branch block
1 RCT (48 pts), 1 obser-
vational (55 pts)

6 RCTs (510 pts)

6 RCTs (486 pts)

Studies published dur- | 1996 - 2001 1985 - 2007 1996 - 2004 2006 - 2008 1991 - 2005 1991 - 2008

ing

Follow-up 1- 6 months 6 -36 months 6 -13 months 12 - 36 months 2 - 30 months 3 -12 months
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Datenextraktion

Table 4.1-1 (continued): Results of systematic reviews on intraarticular or nerve block injection therapies for treatment of spinal pain

First author year [ref]

McKenzie-Brown
2005 [17]

Boswell 2007 [18]

Hansen 2007 [19]

Atluri 2008 [20]

Staal 2008 [21]

Manchikanti 2008 [22]

Efficacy

RCT: >70% pain relief
in 86% at 1 month,
58% at 6 months

Case series: short-term
pain relief in both stud-
ies, long-term pain re-

pain relief intraarticu-
lar:

RCT with placebo: 42%
Vs 33% after 3 months,
46% vs. 15% after 6
months , RCTs with ac-

intraarticular: RCT
with placebo: >70%
pain relief in 86% vs
0% at 1 month, obser-
vational studies: 2
positive and 1 negative

medial-branch block:
RCT with active agent:
pain relief 79% vs.
83% at 3 months, 79%
Vs. 79% at 12 months;
observational: pain re-

RCTs with placebo: (1)
improvement in pain,
functional status, back
flexion 42% vs 33%
(RR1.22, 95% Cl 0.73 -
2.07) after 1 month,

facet joints (intraar-
ticular or nerve
blocks):

RCT with placebo: 42%
vs 33% pain relief dur-
ing first 3 months, 46%

lief only in one study tive agent:14% vs. 25% | for short- and long lief in 270% 46% vs. 15% (RR 3.0, Vs 15% at 6 months
after 1 month, 52% vs term relief 95% Cl 1.97 — 4.58) af- RCTs with active agent
45% after 6 months, ter 6 months, (2) no 4 positive and 1 nega-
observational studies: 7 significant difference tive for short term, 3
positive and 1 negative after 2 weeks to 3 positive and 2 NA for
for short-term pain re- months long- term
lief, 4 positive and 4 RCTs with active sacroiliacal joints: no
negative for long-term agent: no difference RCTs were found
pain relief between agents in 3/4
studies, in 1/4 studies
medial branch block: injection better than
RCTs with active nerve block
agents = 70% pain re-
lief after 3, 6, 12
months in both groups
observational studies:
positive for short- and
long-term relief
Complications 0% NA 0% NR facet joints: NA

4/6 RCTs: minor side-
effects, 2/6: 0%, 1/6
NA

Conclusion of authors

moderate evidence for
short-term relief, lim-
ited evidence for long-
term relief

intraarticular: moder-
ate evidence for low
back pain, limited evi-
dence for neck pain;
medial-branch block:
moderate evidence

limited evidence

unable to provide a
level of evidence or
recommendation

no strong evidence
against or for the use
of any type of injection
therapy

facet joints: strong
recommendation with
very low to high qual-
ity evidence

sacroiliacal joints: long-
term no evidence avail-
able

CI= Confidence Interval, NA= no information available, NR= not reported, pts= patients
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Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

Table 4.1-2: Results of systematic reviews on epidural injection therapies for treatment of spinal pain

First author year [ref]

DePalma 2005 [23]

Armon 2007 [24]

Abdi 2007 [25]

Peloso 2007 [26]

Manchikanti 2008 [22]

Country

USA

USA

USA

United Kingdom

USA

Sponsor

none

none

none

Cochrane Collaboration

none

Intervention(s)

injection therapy
(epidural)

injection therapy
(epidural)

injection therapy
(epidural)

injection therapy
(epidural)

injection therapy
(epidural)

Control intervention(s)

placebo (3 RCTs)
other treatment (3 RCTs)

placebo (3 RCTs)
other treatment (3 RCTs)

interlaminar:

placebo (5 RCTs)

active agent (5 RCTs)
different way of application
(B RCTs)

transforaminal:

placebo (2 RCT)

active agent (2 RCTs)
different way of application
(2 RCTs)

uncontrolled (15 studies)

caudal:

placebo (1 RCT)

active agent (6 RCTs)
different way of application
(1 RCT)

uncontrolled (5 studies)

active agent (1 RCT)
other treatment (1 RCT)

caudal:
placebo (1 RCT)
other treatment (5 RCTs)

interlaminar:
placebo (4 RCTs)
other treatment (4 RCTs)

transforaminal
placebo (2 RCTs)
other treatment (2 RCTs)

Localisation of pain

lumbosacral radiculopathy

radicular back pain

chronic spinal pain

neck disorders

radicular back pain, spinal
stenosis

Other characteristics of pa-
tients

axial or radicular, neck or
low back pain

acute, subacute and chronic
neck disorders

pain of spinal origin

Selected studies / study ty-
pes

6 RCTs (373 pts)

6 RCTs (425 pts)

interlaminar: 13 RCTs (1056
pts)

transforaminal: 6 RCTs
(349 pts, 1 RCT pts NR), 9
uncontrolled studies (714
pts)

caudal: 8 RCTs (421 pts), 5
uncontrolled studies ( 209

pts)

2 RCTs (74 pts)

epidural: 18 RCTs (1302 pts)
caudal: 6 RCTs (304 pts)
interlaminar: 8 RCTs (704
pts)

transforaminal: 4 RCTs
(294 pts)
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Table 4.1-2 (continued): Results of systematic reviews on epidural injection therapies for treatment of spinal pain

First author year [ref]

DePalma 2005 [23]

Armon 2007 [24]

Abdi 2007 [25]

Peloso 2007 [26]

Manchikanti 2008 [22]

Studies published during 1997 - 2003 1985 - 2001 1973 -2006 1993 - 1994 1976 - 2008
Follow-up 3 -23 months 6 - 28 months 3 months - 2,5 years 1-2years 3 -12 months
Efficacy 2/3 RCTs with placebo: pain | RCTs with placebo: in all 8 RCTs with placebo: 7/8 active agent: pain relief RR | 7 RCTs with placebo: short-

relief 71% vs. 33% after 23
months, 54% vs. 40% after
3 months; 1/3 RCTs with
placebo no difference

RCTs with other tech-
niques: pain relief 67% -
84%, in 2/3 RCTs not better
than control

short-term effect (2-6
weeks) of 8-13 points
higher VAS-score reduction
than placebo, no long-term
effect (3 - 12 months)

RCTs with other treatment:
no difference between
groups in 2/3 RCTs, in 1 RCT
28% vs 67% opted for sur-
gery

RCTs ( NNT=11 or VAS-
score reduction 8-18 points
more than placebo or 32%-
90% Vs 8%-19% success
rate or 71% vs 33% avoided
surgery), in 1/8 RCTs no ef-
fect as compared to pla-
cebo;

other studies: 26 positive
and 7 negative for short-
term, 22 positive and 11
negative for long-term

at 12 months 0.93 (95% Cl:
0.02-10.14),

different application: pain
relief at 12 months SMD: -
1.44 (95% Cl -2.13 t0 -0.74)

term effect (<6 months)in
6/7 RCTs ( NNT=11 or VAS-
score reduction 8-18 points
more than placebo or 90%
VS 19% success rate), in 1/7
no short-term effect as
compared to placebo;
positive long-term in 2/7:
improvement in 71% vs
33%, better straight leg
raise

Complications

3/6 RCTs: 0%
3/6 RCTs: 1% - 3%

minor complications were
reported

10% - 16% (minor compli-
cations)
0.3% dural puncture

4% - 33% (minor side ef-
fects)

NA

Conclusion of authors

limited to moderate evi-
dence of efficacy for treat-
ing painful radicular symp-
toms

evidence for short-term ef-
ficacy (Level C, class I-111
evidence), average magni-
tude of effect is small

moderate to strong evi-
dence for short-term, lim-
ited to moderate evidence
for long-term relief

limited evidence of benefit
for epidural injections

strong recommendation
with very low to high qual-
ity evidence

SMD= Std. mean difference, RR= risk ratio, CI= Confidence Interval, NNT= number needed to treat, VAS= Visual Analogue Scale, NA= no information available, NR= not reported, pts= pa-

tients
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Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

Table 4.1-3: Results of systematic reviews on radiofrequency denervation for treatment of spinal pain

First author year [ref]

Niemistd 2003 [27]

McKenzie-Brown 2005 [17]

Boswell 2007 [18]

Hansen 2007 [19]

Manchikanti 2008 [22]

Country

Finland

USA

USA

USA

USA

Sponsor

none

none

none

none

none

Intervention(s)

radiofrequency denervation

radiofrequency denervation

radiofrequency denervation

radiofrequency denervation

radiofrequency denervation

Control intervention(s)

placebo (6 RCTs),
different temperature (1
RCT)

uncontrolled (3 studies)

placebo (2 RCTs)
uncontrolled (16 studies)

uncontrolled (5 studies)

placebo (3 RCTs)

Localisation of pain

spinal dorsal root ganglion,
lumbar facet joints or in-
tervertebral disc

sacroiliac joints

facet joints

sacroiliacal joints

facet joints

Other characteristics of pa-
tients

chronic head or back pain,
resistant to conservative
therapy, previous diagnos-
tic block

chronic low back pain = 3
months, resistant to con-
servative therapy, no anat-
omic cause for the symp-
toms

chronic pain, controlled di-
agnostic or single blocks

chronic pain, failed conser-
vative management

chronic pain

Selected studies / study ty-
pes

7 RCTs (275 pts)

3 observational (56 pts)

2 RCTs ( 55 pts), 15 observa-
tional (> 1000 pts)

5 observational studies
(887 pts)

3 RCTs (95 pts)

Studies published during 2001- 2007 2001 - 2003 1978 - 2006 2001 - 2007 1996 - 2008
Follow-up 2 -18 months 1-6 months 3 -12 months 32 weeks - 12 months 3 -12 months
Efficacy 6 RCTs with placebo: effec- | pain relief in 36%-72% pts 2 RCTs with placebo: effec- | pain relief in 14%-89% 3 RCTs with placebo: effec-

tive in 4/6: 47%-67% vs
8%-38% or VAS reduction
14 - 31 vs 0 - 12. No effect in
2/6 RCTs

tive in 58%-67% vs 8%-
38%

Observational studies:
complete pain relief in
35%-74%

tive in 47%- 60% vs 8%-
25%

Complications

4/7 RCTs: NA
3/7 RCTs minor side effects
in 19% -77%

0%

rare; reports on needle
misplacement, dural punc-
ture, neuritis

none; potential complica-
tions: infection, hematoma
formation, burns, neural
damage

NA

Conclusion of authors

limited or conflicting evi-
dence

limited evidence of efficacy

strong to moderate evi-
dence of efficacy

limited evidence of efficacy

strong recommendation
based on moderate quality
evidence

VAS= Visual Analogue Scale, NA= no information available, pts= patients
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Table 4.1-4: Results of RCTs on intraarticular injection therapy or radiofrequency denervation, not included in systematic reviews

First author year | Mayer 2004 [35] | Valat 2003 [36] Price 2005 [37] Geurts 2003 [38] | van Wijk 2005 Tekin 2007 [40] | Cohen 2008 [41] | van Zundert
[ref] [39] 2007 [42]
Country USA France United Kingdom Netherlands Netherlands Turkey USA Netherlands
Sponsor academic academic academic Dutch Insurance | academic NA academic NA

Council
Study design single-blind double-blind double-blind double-blind double-blind double-blind double-blind double-blind

Intervention ()

injection therapy

injection therapy

injection therapy

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

(intraarticular) (epidural) (epidural) denervation denervation denervation denervation denervation
and exercises (pulsed/conventi
onal)
Localisation facet joints lumbar lumbar dorsal root gan- | facet joints facet joints sacroiliacal joints | dorsal root gan-
glion glion
Control (O exercises placebo placebo placebo placebo placebo placebo placebo
Inclusion criteria | lumbar rigidity sciatica for >15 | back pain with | leg pain > back | chronic pain chronic pain chronic pain, re- chronic pain

between 1-3 lev-
els

and <180 days

unilateral radicu-
lar symptoms for

pain for more
than 6 months,

sistant to conser-
vative treatment

4weeks to <18 | positive diagnos-
months tic block
Exclusion criteria | >3 levels of lum- | depression, out | previous epidural | previous radio | previous radiof- pain reduction untreated de- previous cervical
bar rigidity of work > 1 year injection or back | frequency treat- | requency treat- after diagnostic pression, pain re- | fusion/laminec-
sugery ment, motor | ment block< 50% duction <75% af- | tomy, diabetes
deficit ter diagnostic mellitus, previous
block radiofrequency
treatment
Number of pa- 136 vs C34 | 43 vs C42 1120 vs C108 | 45 vs C38 | 40 vs C41 | pulsed 20 vs | 114 vs C14 [11vs C12

tients

conventional 20
vs sham 20
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Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

Table 4.1-4 (continued): Results of RCTs on intraarticular injection therapy or radiofrequency denervation, not included in systematic reviews

First author year
[ref]

Mayer 2004 [35]

Valat 2003 [36]

Price 2005 [37]

Geurts 2003 [38]

van Wijk 2005
[39]

Tekin 2007 [40]

Cohen 2008 [41]

van Zundert
2007 [42]

Intervention ()

injection therapy

injection therapy

injection therapy

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

radiofrequency

(intraarticular) (epidural) (epidural) denervation denervation denervation denervation denervation
and exercises (pulsed/conventi
onal)
Patient age |3 43vsC@46 | @ 44 vs C @ 38 126 43vs Co 44 |9 47vsCo 45 | @47vsC@ 48 | pulsed @ 60 vs | l352vs C@ 52 |3 42vsC@53
conventional g
60 vs Cp 58
Drop-out 0% 1 9% vs C17% 112% vs C10% I 2% vs C 5% 0% 0% 0% | 0% vs C 8%
Outcome after... | 5-7 weeks 35 days 3 weeks 3 months 3 months 6 months 1 month 3 months
Efficacy 114% vs C12% | 49% vs C 29% | | 23% vs C 18% | 112% vs C32% 136% vs. C25% VAS: | pulsed 1 61% vs C3% 20 point reduc-

(% of mean VAS
or NRS pain re-

(n.s.)

(n.s.)

(n.s.)

(n.s)

56% vs | conven-
tional 65% vs C

tion in VAS
achieved in %

duction) 54% pts: 1 82% vs C
25%

Outcome after... | NA NA 52 weeks NA NA 12 months 3 months NA

Efficacy NA NA I 33% vs C 36% | NA NA VAS: | pulsed 1 61% vs C 8% NA

(% of mean VAS n.sD 47% vs | conven-

or NRS pain re- tional 63% vs C

duction) 43%

Complications NA I 5% vs C 7% || 4% vs C 5% |1 43% vs C 31% | 0%-5% 0% minor complica- 0%

(n.s) (n.s) (n.s) tions , e.q. in-

creased pain for
5-10 days

I= Intervention, C = Control; NA = no information available, n.s. = no significant difference, VAS= Visual Analogue Scale
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Datenextraktion

Von den inkludierten Arbeiten wurden zwei von AutorIlnnen der Cochrane Charakteristika der
Collaboration durchgefiihrt [21, 26], alle anderen erwdhnen keine Sponso- systematischen Reviews
ren, weder akademische noch industrielle. Fiinf Reviews fassen kontrollier-

te als auch unkontrollierte Studien zusammen [17-20, 25], wihrend die

Schlussfolgerungen von sechs anderen ausschlieBlich auf Studien mit kon-

trollierten Designs beruhen [21-24, 26, 27].

Interventionen an den Sakroiliakalgelenken wurden nur an PatientInnen Einschlusskriterien
mit chronischen und konservativ therapierefraktdren Schmerzen bewertet, Studienpopulation fir
wobei ein vorangegangener diagnostischer Block kein zwingendes Ein- Injektionstherapien

schlusskriterium war [17, 19]. Injektionen an den Facettengelenken wurden
sowohl intra-artikuldr als auch in Form einer Nervenblockade durchge-
fihrt. Die definierten Populationen beinhalteten meist nur chronische
SchmerzpatientInnen [18, 20], aber auch PatientInnen mit kiirzer dauernder
Symptomatik [21]. Es wurden Interventionen im Bereich der gesamten Wir-
belsdule oder beschrinkt auf spezielle Abschnitte bewertet [20, 21]. Ein posi-
tiver Response auf diagnostische Blocks war Einschlusskriterium in zwei
Reviews [18, 20]. Zielgruppe fiir epidurale Injektionen waren primér Patien-
tlnnen mit radikulidren Kreuzschmerzen [23, 24], die Interventionen be-
schrinkten sich auf Nackenschmerzen [26] oder untersuchten die Wirksam-
keit an unterschiedlichen Schmerzlokalisationen [22, 25].

Die Radiofrequenztherapie wurde bei chronischen Schmerzen an den Facet- Einschlusskriterien
tengelenken in drei [18, 22, 27] und an den Sakroiliakalgelenken in zwei Studienpopulation fiir
Publikationen [17, 19] bewertet. Die systematische Arbeit von Niemesto et die Radiofrequenz-

al. schlieBt als einzige die Anwendung von Radiofrequenz an den dorsalen therapie

Wurzelganglien als auch an den Bandscheiben ein [27]. Zwei systematische
Reviews beinhalten nur Studien, in denen vor der Thermoablation die
Schmerzsymptomatik anhand eines diagnostischen Blocks eindeutig zuge-
ordnet werden konnte [18, 27].

4.2 Wirksamkeit

Die systematischen Reviews sind weitgehend von guter Qualitit. Kritisch ist methodische Qualitat
anzumerken, dass z.T. keine Angaben dariiber gemacht wurden, ob zwei der systematischen
Personen unabhingig voneinander die Daten extrahierten [18, 22-24] oder Reviews

wie die Auswahl der Volltextartikel erfolgte [17, 19]. In einer Arbeit ist der
Prozess der Literatursuche nur unzureichend beschrieben [22]. In dieser
wurden auch, obwohl mit randomisiert kontrollierten Studien prinzipiell
hochwertige Studiendesigns eingeschlossen wurden, nur diejenigen Studien
in der Evidenzsynthese beriicksichtigt, die iiber einem gewissen subjektiven
methodischen Punktewert lagen. Diese Publikation ist somit die methodisch

schwichste

Bei den zusitzlich gefundenen randomisiert kontrollierten Studien waren methodische Qualitat
die Schmerzen in drei Arbeiten durch die Facetten- [35, 39, 40] und in einer der 8 zusétzlich
durch die Sakroiliakalgelenke verursacht [41]. Epidurale Injektionen zur identifizierten RCTs

Behandlung radikulérer, chronischer Schmerzen wurden in zwei RCTs un-
tersucht [36, 37], wihrend die dorsalen Wurzelganglien Ausloser der
Schmerzsymptomatik in zwei Studien waren [38, 42]. Die methodische Qua-
litit der meisten Studien ist gut. Schwichen betreffen Unterschiede in den
Ausgangscharakteristika der beiden Gruppen [35, 41, 42], das Fehlen von
Power Berechnungen [35, 39, 40, 42], oder dass die begleitenden Interven-
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Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

tionen in den verglichenen Gruppen entweder unterschiedlich waren oder
Angaben dazu fehlten [38-40, 42]. In einer Studie von mangelhafter Quali-
tiat ist auch die Art der Randomisierung und die fehlende Verblindung zu
beanstanden [35].

Obwohl in Tab. 4.1-1 bis 4.1-3 die Ergebnisse aller in die systematischen Re-
views inkludierten Studien dargestellt wurden, sind zur Beantwortung der
Fragestellung dieses Assessments lediglich jene Studien von Interesse, die
die jeweilige Therapie mit einer Placebo-/Scheinintervention verglichen
oder in denen konservative Therapien als Kontrolle dienten. In weitere Fol-
ge finden daher nur diejenigen systematischen Reviews Erwidhnung, in de-
nen relevante Studien eingeschlossen worden waren. Weiters sind zur besse-
ren Nachvollziehbarkeit die wichtigsten Daten aus den relevanten, in den
systematischen Reviews enthaltenen RCTs noch einmal separat in den Ta-
bellen 4.2-1 bis 4.2-3 dargestellt.
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Table 4.2-1: Results of randomized placebo-controlled trials on intraarticular and nerve block injection therapies for spinal pain

First author | Number of | Outcomes according to systematic reviews | Results Assessment Score (= methodological quality score)
year patients
Maugars 10 McKenzie-Brown [17]: 86% vs 0% pain re- | positive short-term (<é weeks) and long-term | Cochrane Score: 6/10
1996 lief >70% at 1 month (=6 weeks)
Hansen [19]: 86% of patients good result at | positive short-term (<6 weeks) and long-term | Cochrane Score: 6/10
1 month, 58% at 6 months (>6 weeks)
Carette 1991 | 101 Boswell [18]: improvement in 42% vs 33% | negative short-term (<6 weeks) and long-term | Cochrane Score: 10/10
at 3 months, 46% vs 15% at 6 months (=6 weeks)
Manchikanti [22]: improvement in 42% vs | negative short term (= 6 months), NA long | Score: 60/100
33% at 3 months, 46% vs 15% at 6 months term (>6 months)
Staal [21]: improvement in 42% vs 33% at 3 | negative <3 months, positive at 6 months High quality
months, 46% vs 15% at 6 months; risk ratio
= 3.00 (95% Cl 1.97-4.58)
Lilius 1990 109 Staal [21]: no significant differences at 2 | negative <3 months Low quality

weeks, 6 weeks, and 3 months

CI= Confidence Interval
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Table 4.2-2: Results of randomized placebo-controlled trials on epidural injection therapies for spinal pain

Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

First author | Number of | Outcomes according to systematic reviews Results Assessment Score
year patients (= methodological
quality score)
Bush 1991 23 Manchikanti [22]: significantly more pain relief at 4 weeks, no difference positive short-term (=6 months) and long-term 40/100
in pain scores at 1 year, but better straight leg raise (>6 months)
Abdi [25]: significantly more pain relief at 4 weeks, no difference in pain positive short-term (<6 weeks) and negative Cochrane Score:
scores at 1 year, but better straight leq raise long-term (>6 weeks) 8/10
Armon [24]: difference VAS 22 mm vs 4 mm at 1 month, 24 mm vs 20 mm | positive short-term (<6 weeks) and negative Class of evidence: Il
at 52 weeks long-term (12 months)
Arden 2005 | 228 Manchikanti [22]: Improvement in function at 3 weeks, by 6 weeks benefit | positive short-term (<6 months) and negative 86/100
lost long-term (>6 months)
Abdi [25]: Improvement in function at 3 weeks, by 6 weeks benefit lost positive short-term (<6 weeks) and negative Cochrane Score:
long-term (>6 weeks) 9/10
Carette 158 Manchikanti [22]: significant improvement in leg pain at 6 weeks, no dif- positive short-term (<6 months) and negative 77/100
1997 ference at 3 and 12 months long-term (>6 months)
Abdi [25]: significant improvement in leg pain at 6 weeks, no difference at | positive short-term (<6 weeks) and negative Cochrane Score:
3 and 12 months long-term (>6 weeks) 10/10
Armon [24]: difference in VAS score leg pain: 21 mm vs 13 mm, no differ- some improvement short-term ( <6 weeks), nega- | Class of evidence: |-
ence at 3 months tive for long-term (3 months) I
Snoek 1977 | 5 Manchikanti [22]: no statistically difference after 3 days and up to 14 negative short-term (=6 months) and long-term 72/100
months (>6 months)
Abdi [25]: no statistically difference after 3 days and up to 14 months negative short-term (<6 weeks) and long-term Cochrane Score:
(>6 weeks) 6/10
Kraemer 49 dePalma [23]: pain relief 54% vs 40% at 3 months positive Study Quality Fair
1997
Dilke 1973 100 Abdi [25]: initial improvement 60% vs 31%, greater proportion of active positive short-term (<6 weeks) and long-term Cochrane Score:
treatment improved at 3 months (>6 weeks) 7/10
22 LBI-HTA | 2009
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Table 4.2-2 (continued): Results of randomized placebo-controlled trials on epidural injection therapies for spinal pain

First author | Number of | Outcomes according to systematic reviews Results Assessment Score
year patients (= methodological
quality score)
Ridley 1988 | 35 Manchikanti [22]: 90% Vs 19% improvement at 1 to 12 weeks, no differ- positive for short-term (<6 months) and NA 47/100
ence at 24 weeks long-term (>6 months)
Abdi [25]: 90% Vs 19% improvement at 1 to 12 weeks, no difference at 24 positive short-term (<6 weeks) and negative Cochrane 8/10
weeks long-term (>6 weeks)
Karpinnen 160 Manchikanti [22]: significant effects in leg pain reduction and short-term positive short-term (=6 months) and negative 81/100
2001 improvement long-term (>6 months)
Abdi [25]: significant effects in leg pain reduction and short-term im- positive short-term (<6 weeks) and long-term Cochrane Score:
provement at 2 weeks, and 3 and 6 months (>6 weeks) 8/10
Armon [24]: significant effects in leg pain reduction at 2 weeks, no differ- | positive short-term (2 weeks) and negative or Class of evidence: |
ence after 4 weeks, at 6 months intervention group worse worse long-term (=6 months)
DePalma [23]: pain relief 65% without difference to control at 12 months negative Study quality: fair
Riew 55 Manchikanti [22]: 71% vs 33% had no surgery at 1 year positive short-term (=6 months) and long-term 68/100
2000/2006 (>6 months)
Abdi [25]: 71% Vs 33% had no surgery at 1 year positive short-term (<6 weeks) and long-term Cochrane Score:
(>6 weeks) 7/10
DePalma [23]: pain relief 71% vs 33% at 23 months positive Study Quality: good

VAS= Visual Analogue Scale
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Table 4.2-3: Results of randomized placebo-controlled trials on radiofrequency denervation for spinal pain

Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

First author | Number of | Localisation Outcomes according to systematic reviews Results Assessment Score (= methodological
year patients quality score)
Van Kleef 31 Facet joints Manchikanti [22]: pain relief 60% vs 25% at 3 positive short-term (=6 months) 73/100
1999 months, 47% vs 19% at 6 months and long-term (>6 months)
Boswell [18]: improvement in 67% vs 37% at 2 positive short-term (<3 months) Cochrane: 7/10
months and long-term (=23 months)
Niemistd [27]: rate of successful treatments (22-cm | positive short-term and NA for Score: 7/10
reduction on VAS scale) 67% vs 38% at 2 months, long-term
47% Vs 19% at 6 months
Nath 2008 40 Facet joints Manchikanti [22]: significant pain relief at 3 and 6 positive short-term (=6 months) 70/100
months, NA at 12 months and NA long-term (>6 months)
Lord 1996 24 Facet joints Manchikanti [22]: pain relief 58% vs 25% at 3 positive short-term (=6 months) 64/100
months, 58% vs 8% at 6 months and long-term (>6 months)
Boswell [18]: median time to return of pain 263 positive for short-term (<3 Cochrane Score: 9/10
days vs 8 days months) and long-term (=3
months)
Niemistd [27]: 58% vs 8% free of pain at 27 weeks, positive short-term Score: 8/10
median time to return of 250% pain 263 days vs 8
days
Leclaire 2001 | 70 Facet joints Niemistd [27]: change in VAS mean 4 mm vs 5 mm negative for short-term Score: 9/10
at 3 months
Gallagher 41 Facet joints Niemisto [27]: depending on response to diagnostic | unclear Score: 4/10
1994 block positive/negative effects on VAS score at 1 and
6 months
Van Kleef 20 Dorsal root Niemistd [27]: VAS mean difference 31 mm vs o mm | positive short-term and NA for Score: 7/10
1996 ganglion at 2 months long-term
Barendse 28 Disci Niemistd [27]: change in VAS mean 6 mm vs 11 mm | negative for short-term Score: 8/10
2001 at 2 months

VAS= Visual Analogue Scale, NA= no information available
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Datenextraktion

4.2.1 Injektionstherapien

In den drei systematischen Reviews, die Injektionstherapien an den Sakro- nur wenige Studien zu
iliakalgelenken bewerteten [17, 19, 22], konnten in einer Arbeit keine Stu- Injektionstherapien an
dien identifiziert werden [22], wihrend sich die beiden anderen [17, 19] auf den Sakroiliakal-

den gleichen, methodisch mangelhaften RCT und einige wenige Beobach- gelenken

tungsstudien stiitzen. In der kontrollierten Studie zeigte sich nach einem
Monat in 86% vs 0% (Interventions- vs Kontrollgruppe) eine deutliche Ver-
besserung der Schmerzsymptomatik. Danach erhielten auch PatientInnen
der Kontrollgruppe Injektionen mit Kortikosteroiden. Diese Ergebnisse ba-
sieren aber auf einer sehr kleinen PatientInnenzahl. Insgesamt ist die Kon-
Kklusio in den beiden systematischen Reviews allerdings etwas abweichend.

Die Schlussfolgerungen der systematischen Reviews zu perkutanen Injekti- heterogene
onstherapien an den Facettengelenken sind relativ heterogen. Zu Nerven- Schlussfolgerungen in
blockaden an den Facettengelenken liegen keinerlei placebo-kontrollierte Reviews zu

Studien vor. Fiir intra-artikuldre Injektionen sind in drei Reviews insgesamt Injektionstherapien an
zwel placebo-kontrollierte Studien gefunden worden [18, 21, 22]. In einer Facettengelenken

von den meisten AutorInnen als methodisch hochwertig bezeichneten Studie
berichteten nach drei Monaten 42% vs 33% und nach sechs Monaten 46% vs
15% (Interventions- vs Kontrollgruppe) iiber eine Verbesserung. Statistisch
signifikant war dieser Unterschied nur nach 6 Monaten. Ein zweiter, man-
gelhafter RCT belegt keinen kurzfristigen Nutzen und fand nur im Review
der Cochrane Collaboration Erwihnung [21]. Wihrend Manchikanti et al.
auf Basis von insgesamt sechs RCTs (davon aber nur einer mit Placebo als
Kontrolle) schlussfolgern, dass Injektionen an den Facettengelenken emp-
fohlen werden konnen, sehen die AutorInnen der Cochrane Collaboration
keine zwingenden Beweise fiir oder gegen die Wirksamkeit dieser Interven-
tionen erbracht. Dazu soll noch erwdahnt werden, dass in der Arbeit von
Manchikantr et al. [22] von den insgesamt sechs RCTs drei vom Erstautor
selbst durchgefiihrt worden waren. Boswell befindet an Hand von zahlrei-
chen zusitzlichen Beobachtungsstudien, dass zumindest moderate Evidenz
fiir Nervenblockaden und fiir intra-artikuldre Injektionen bei Kreuzschmer-
zen vorhanden sei [18].

Ein weiterer, methodisch mangelhafter RCT (sieche Tab. 4.1-4) konnte als ein zusatzlich
zusitzliche Evidenzgrundlage fiir Injektionstherapien an den Facettenge- identifizierter RCT mit
lenken identifiziert werden [35]. Die AutorInnen konnten zwischen Injekti- negativem Ergebnis

onstherapien mit physikalischer Therapie im Vergleich zu physikalischer
Therapie alleine keinen Unterschied finden.

Die Ergebnisse zu epiduralen Injektionen sind in Tab. 4.1-2 und 4.2-2 dar- epidurale Injektionen in
gestellt. Von den insgesamt fiinf systematischen Reviews beinhaltet nur eine, insgesamt 9 RCTs aus 5
die Therapien im Nackenbereich evaluiert, keine placebo-kontrollierten systematischen Reviews
RCTs [26]. Insgesamt finden neun RCTs unterschiedlicher Beobachtungs- evaluiert —

dauer und mit Scheininterventionen als Kontrolle Erwidhnung. Mit abwei- unterschiedliche
chender Definition von kurz- und langfristiger Wirksamkeit in den systema- Bewertung der

tischen Reviews wird die methodische Qualitéit der einzelnen RCTs dhnlich Datenlage

bewertet. In den meisten Studien konnte ein kurzfristiger Effekt nachgewie-
sen werden. So zeigten etwa 90% der Interventionsgruppe im Vergleich zu
19% in der Kontrollgruppe eine deutliche Verbesserung der Beschwerde-
symptomatik nach drei Monaten [22, 25]. Lediglich einer Studie wird ein-
heitlich kein kurzfristiger und nur ein langfristiger — in 71% vs 33% konn-
ten Operationen vermieden werden - Effekt bescheinigt [22, 23, 25]. Obwohl
alle systematischen Reviews grofteils idente RCTs einschliefen, variieren
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die einzelnen Autorlnnen in ihrer Einschitzung der Datenlage (von niedri-
ger bis hoher Evidenz) fir die Wirksamkeit epiduraler Injektionen.

Zwei weitere, nicht in den prisentierten Reviews inkludierte RCTs von gu-
ter Qualitdt konnten zu epiduralen Injektionen identifiziert werden (siehe
Tab. 4.1-4). In keiner der Studien konnte ein signifikanter Unterschied zwi-
schen Interventions- und Kontrollgruppe gefunden werden [36, 37].

4.2.2 Radiofrequenztherapie

Daten zur Radiofrequenztherapie an den Sakroiliakalgelenken sind in zwei
Ubersichtsarbeiten, die nur Beobachtungsstudien inkludieren, vorhanden
(siehe Tab. 4.1-3 und 4.2-3) [17, 19]. Die restlichen drei Reviews [18, 22, 27]
beinhalten insgesamt sieben randomisierte Studien mit Placebo-Kontrolle,
von denen fiinf Verbesserungen und zwei keine Anderungen der Symptoma-
tik zeigten. Angemerkt werden soll aber, dass die gesamte Patientenzahl die-
ser Studien mit 254 gering ist. Die Qualitdt der eingeschlossenen Studien
ist bis auf eine Arbeit gut. Im Review von Niemisté et al. [27] sind auf
Grund des Einschlusses von Radiofrequenztherapie an den dorsalen Wur-
zelganglien und an den Bandscheiben die meisten Studien erwidhnt. Wih-
rend an den Facettengelenken die Ergebnisse von keinem Unterschied bis
hin zu >2 cm Reduktion im VAS-Score in 67% der Interventionsgruppe und
38% der Kontrollgruppe reichen, konnte bei Eingriffen an den Bandschei-
ben die Uberlegenheit dieses Verfahrens nicht gezeigt werden. Die einzige
Studie iiber Denervation der dorsalen Wurzelganglien zeigte zwar mit einer
Reduktion des durchschnittlichen VAS-Wertes von 31 mm in der Interven-
tionsgruppe ohne Anderung in der Kontrollgruppe einen klinisch relevanten
Effekt, allerdings ist die Aussagekraft bei nur 20 PatientInnen limitiert. Die
AutorInnen schlussfolgern, dass die Datenlage fiir die meisten Indikationen
nur sehr limitiert ist, wihrend fiir Eingriffe an den Facettengelenken im
lumbalen Bereich die Ergebnisse widerspriichlich sind. Die beiden anderen
Reviews [18, 22] inkludieren nur zwei der von Niemesto et al. gefundenen
RCTs. Diese beiden und eine neuere Arbeit aus 2008 [22] zeigen positive
Ergebnisse, sodass fiir diese AutorInnen der Wirksamkeitsnachweis fiir Ra-
diofrequenztherapie an den Facettengelenken durch moderate Evidenz ge-
geben scheint.

Fiinf weitere, nicht in den systematischen Reviews enthaltene RCTs (siche
Tab. 4.1-4) liegen fiir Radiofrequenztherapie vor [38-42]. Bei der Interventi-
on an den Facettengelenken konnten keine Unterschiede zwischen den
Gruppen beobachtet werden [39, 40]. Eine Studie mit einer sehr geringen
PatientInnenanzahl von insgesamt 28 zeigte die Uberlegenheit von Radio-
frequenz zur Behandlung an den Sakroiliakalgelenken [41]. Bei Eingriffen
an den dorsalen Wurzelganglien demonstrierte eine Studie, mit einer Studi-
enpopulation von 23 ebenfalls nur bedingt aussagekriftig, eine >20 mm-
Reduktion des VAS-Scores in 82% in der Interventionsgruppe im Vergleich
zu 25% in der Kontrollgruppe [42]. In der anderen zeigte sich zwar ein si-
gnifikanter, aber kein Kklinisch relevanter Unterschied [38].
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Datenextraktion

4.3 Sicherheit

Komplikationen bei intra-artikuldren Injektionen oder Nervenblockaden
sind selten. Obwohl in drei systematischen Reviews [18, 20, 22] keine Anga-
ben dazu gemacht wurden, sind in zwei anderen keinerlei Komplikationen
[17, 19] und in nur einem, geringe Nebenwirkungen erwihnt [21]. Diese rei-
chen von einer kurzfristigen Zunahme der Schmerzsymptomatik, iiber vo-
riibergehende Sensibilitidtsstorungen bis hin zu Kopfschmerzen.

Angaben zur Sicherheit epiduraler Injektionen schwanken zwischen 0%
und 33% Komplikationen. Obwohl schwerwiegende Komplikationen wie ze-
rebrale Embolien, Pneumothorax, Punktion der harten Hirnhaut bis hin zu
interventions-bezogenen Todesfillen durch falsche Positionierung der Nadel
moglich sind, wird nur in einem einzigen Review in 0,3% der Fille eine
Punktion der Dura beschrieben [25]. Alle anderen Komplikationen betref-
fen geringfiigige Nebenwirkungen wie voriibergehende Verstirkung der
Schmerzen, erhohten Blutdruck oder Kopfschmerzen [25].

Ein dhnliches Bild zeigt sich beim Einsatz von Radiofrequenz. Die hiufig-
sten Komplikationen , die allerdings oft auftreten konnen, sind Schmerzen
im Rahmen der Intervention oder voriibergehende Gefiihlsstorungen mit
Brennen, Taubheit oder Nervenentziindungen [27].
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5 Stdrke der Evidenz

Zur Beurteilung der Stirke der Evidenz wird das Schema der GRADE Wor-
king Group verwendet (sieche[16]). GRADE benutzt folgende Klassifizierun-
gen und Definitionen, um die Stirke der Evidenz zu beurteilen:

& hoch: Es ist unwahrscheinlich, dass neue Studien einen wichtigen
Einfluss auf die Einschitzung des Effektes haben werden

 mittel: Neue Studien werden moglicherweise einen wichtigen Ein-
fluss auf die Einschédtzung des Effektes haben

& niedrig: Neue Studien werden sehr wahrscheinlich einen wichtigen
Einfluss auf die Einschiatzung des Effektes haben

s sehr niedrig: Jegliche Einschédtzung des Effektes ist sehr unsicher

Die Anwendung des GRADE-Schemas fiir die vorliegenden Fragestellungen
ist in den Tabellen 5.1 bis 5.4 dargestellt. Zur Bewertung der Wirksamkeit
von minimal-invasiven Therapien wurden in der Evidenzsynthese nur Stu-
dien herangezogen, die die Interventionen entweder mit Scheininterventio-
nen oder mit konservativer Therapie verglichen. Zur Bewertung der Sicher-
heit hingegen, wurden Daten aus den systematischen Reviews verwendet.

Insgesamt ist die Evidenzstirke fiir die Wirksamkeit und Sicherheit der eva-
luierten minimal-invasiven Therapien zur Behandlung von chronischen
Riickenschmerzen, je nach Intervention und Outcome-Parameter, niedrig
bis hoch.
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Tabelle 5-1: Evidenzprofil tiir die vergleichende Wirksamkeit von intraartikuliren Injektionstherapien und Nervenblocks bei Riickenschmerzen

Anzahl der
Studien/ Pati-
enten

Design

Methodische Quali-
tat

Konsistenz der Er-
gebnisse

Direktheit

GrofSe des Effekts

Andere modifizierende
Faktoren

Stdrke der Ge-
samtheit der Evi-
denz

Outcome: Wirksamkeit (<3 Monate )

4/ 290 randomisiert placebo- niedrig bis sehr qut nein ja kein Unterschied (3/4 unterschiedliche Medi- | niedrig
kontrollierte Studien Studien); >70% kamente/ Lokalisatio-
Schmerzminderung in nen/ Injektionstechni-
86% vs 0% nach 1 Monat | ken
(1/4 Studien)
Outcome: Wirksamkeit (> 3 Monate)
1/ 101 randomisiert placebo- qut - ja in 46% vs 15% Besserung, | keine mittel
kontrollierte Studie RR =3 (95% Kl 1,97 -
4,58)
RR = risk ratio, KI= Konfidenz Intervall
Tabelle 5-2: Evidenzprofil fiir die vergleichende Wirksamkeit von epiduralen Injektionstherapien bei Riickenschmerzen
Anzahl der Design Methodische Quali- | Konsistenz der Er- Direktheit GrofSe des Effekts Andere modifizierende | Stdrke der Ge-

Studien/ Pati-
enten

tat

gebnisse

Faktoren

samtheit der Evi-
denz

Outcome: Wirksamkeit (=3 Monate)

10/ >1000

randomisiert placebo-
kontrollierte Studien

mittel bis sehr gut

nein

ja

kein Unterschied (4/10
Studien);

VAS Reduktion 21-22 mm
Vs 4-13 mm (2/10
Studien);

in 32%-90% Vs 8%-40%
Besserung (3/10 Studien);
signifikant reduzierter
Beinschmerz (1/10 Studi-
en)

unterschiedliche Medi-
kamente/ Lokalisatio-

nen/ Injektionstechni-

ken

mittel

Outcome: Wirksamkeit (>3 Mon

ate)

7/ 710

randomisiert placebo-
kontrollierte Studien

mittel bis sehr gut

nein

ja

kein Unterschied (6/7
Studien); in 71% vs 33%
Besserung (1/7 Studien)

unterschiedliche Medi-
kamente/ Lokalisatio-

nen/ Injektionstechni-

ken

hoch

VAS= Visual Analogue Scale
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Stdrke der Evidenz

Tabelle 5-3: Evidenzprofil fiir die vergleichende Wirksamkeit von Radiofrequenztherapie bei Riickenschmerzen

Anzahl der
Studien/ Pati-
enten

Design

Methodische Quali-
tat

Konsistenz der Er-
gebnisse

Direktheit

Grofe des Effekts

Andere modifizierende
Faktoren

Starke der Ge-
samtheit der Evi-
denz

Outcome: Wirksa

mkeit (<3 Monate)

9/ 405

randomisiert placebo-
kontrollierte Studien

mittel bis sehr gut

nein

ja

kein Unterschied (4/9
Studien), Besserung 60%-
82% Vs 25%-38% (2/9
Studien) ; VAS Reduktion
31 mmvsomm (1/9 Stu-
dien), prozentuelle Ver-
dnderung VAS: 61% vs
8% (1/9 Studien) unter-
schiedliche Ergebnisse je
nach Ansprechen auf dia-
gnostischen Block (1/9
Studien)

unterschiedliche Medi-
kamente/ Lokalisatio-

nen/ Injektionstechni-

ken

niedrig

Outcome:

Wirksamkeit (> 3 Monate )

5/196

randomisiert placebo-
kontrollierte Studien

niedrig bis gut

nein

ja

kein Unterschied (1/5 Stu-
dien), Verbesserung in
47%- 58% Vs 8%-19%
(2/s5 Studien), signifikan-
te Besserung (1/5 Studi-
en); unterschiedliche Er-
gebnisse je nach Anspre-
chen auf diagnostischen
Block (1/5 Studien )

unterschiedliche Medi-
kamente/ Lokalisa-
tionen/ Injektionstech-
niken

niedrig

VAS= Visual Analogue Scale

LBI-HTA | 2009

31




Injektionstherapien und Radiofrequenztherapie bei chronischen Riickenschmerzen

Tabelle 5-4: Evidenzprofil fiir die vergleichende Sicherheit von intraartikuliren Injektionen und Nervenblocks, epiduralen Injektionen und Radiofrequenztherapie bei Riickenschmerzen

Anzahl der
Studien/ Pati-
enten

Design

Methodische Quali-
tat

Konsistenz der Er-
gebnisse

Direktheit

GrofSe des Effekts

Andere modifizierende
Faktoren

Stdrke der Ge-
samtheit der Evi-
denz

Intraartikuldre Injektionen, Nervenblock
6/ >1500 systematische Reviews | gut ja ja 0% schwerwiegende unterschiedliche Indi- hoch
Komplikationen; kationen/ Techniken/
vereinzelt: Kopfschmerz, Lokalisationen
Ubelkeit, vermehrte
Schmerzen an Injektions-
stelle
Epidurale Injektionen
5/ >1500 systematische Reviews | gut ja ja 0% schwerwiegende unterschiedliche Indi- hoch
Komplikationen; kationen/ Techniken/
0% - 33% geringfligige Lokalisationen
Komplikationen (Kopf-
schmerz, Neuritiden, vo-
ribergehend vermehrte
Schmerzen)
Radiofrequenz
5/ >1500 systematische Reviews | gut nein ja vereinzelt: Punktion der unterschiedliche Indi- mittel

Dura;

0%-77% geringfiigige
Komplikationen (Zunah-
me der Schmerzen wah-
rend der Behandlung, In-
fektion, Hdmatom,
Verbrennungen)

kationen/ Techniken/
Lokalisationen

32
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6 Diskussion

Trotz der zahlreich vorhandenen Daten zur Wirksamkeit der in diesem As-
sessment evaluierten minimal-invasiven Therapien zur Behandlung chroni-
scher Riickenschmerzen ist die Beweislage widerspriichlich. Die dazu vor-
liegenden systematischen Reviews kommen nicht nur in der Bewertung der
eingeschlossenen Studien, sondern auch in ihren Schlussfolgerungen zu ab-
weichenden Ergebnissen. Mogliche Ursachen fiir diese Unterschiede konn-
ten in den unterschiedlichen Studienpopulationen, Injektionstechniken, In-
dikationsstellungen als auch in der Dosierung und der Art der verwendeten
Substanzen liegen [8].

Die Evidenzlage ist vor allem fiir intra-artikulidre Injektionen und Nerven-
blockaden diirftig [11], aber auch fiir Eingriffe an den Sakroiliakalgelenken
konnte lediglich ein RCT mit sehr kleiner Stichprobe gefunden werden. Die
Datenlage zu Radiofrequenztherapie und epiduralen Injektionen ist zwar
besser, weist aber nicht auf einen eindeutigen Wirksamkeitsnachweis hin.
Entsprechend fallen auch die europdischen und Osterreichischen Leitlinien
aus 2004 bzw. 2007 fiir das Management chronischer und akuter nicht-
spezifischer Kreuzschmerzen aus. So werden derzeit weder Radiofrequenz-
therapien, gleich fiir welche Indikationen, noch epidurale oder facettenge-
lenksnahe Injektionen empfohlen [43, 44].

Demgegentiber steht die hohe Sicherheit dieser Verfahren. Basierend auf ei-
ner reprisentativen Anzahl von Studien und PatientInnen wurden bis auf
einige, wenige schwerwiegende Komplikationen, nur geringfiigige und kurz-
fristige Nebenwirkungen beobachtet. Trotzdem sollten die potentiell gravie-
renden Folgen falscher Applikation bedacht [8, 45] und deshalb fiir Patien-
tInnen eine qualititsgesicherte Durchfithrung garantiert werden.

Weitere Studien sollten auf Basis von ausreichend groflen Stichproben und
einem standardisiertem Protokoll fiir die Durchfiithrung der einzelnen In-
terventionen auch den Nachweis eines klinisch relevanten Nutzens erbrin-
gen konnen [9, 33, 46, 47]. Hierbei sollte zunichst der Wirksamkeitsnach-
weis im Vergleich zu Placebointerventionen oder zu konservativer Behand-
lung erbracht werden, bevor verschiedene Methoden oder Substanzen mit-
einander verglichen werden.

AbschlieBend soll noch festgehalten werden, dass keine der systematischen
Reviews die genaue Fragestellungen dieses Assessments beantwortete und
die alleinige Darstellung von randomisiert kontrollierten Studien innerhalb
des festgelegten Zeitraumes nur einen kleinen Ausschnitt der vorhandenen
Evidenz widergespiegelt hitte. Um der Breite des Themas gerecht zu wer-
den, haben sich die AutorInnen dieses Reviews daher fiir ein pragmatisches
Vorgehen entschieden. Die Evidenzsynthese beinhaltet daher Daten aus
RCTs als auch aus systematischen Ubersichtsarbeiten.
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7 Empfehlung

Eine Aufnahme von facetten- oder sakroiliakalgelenksnahen Injektionen in
den Leistungskatalog wiirde von uns derzeit nicht empfohlen werden. Die
vorhandene Evidenz ist nicht ausreichend, um den Netto-Nutzen dieser In-
terventionen beurteilen zu konnen.

Eine Aufnahme von epiduralen Injektionen in den Leistungskatalog wiirde
von uns derzeit nur mit Einschrankung empfohlen werden. Die vorhandene
Evidenz deutet zumindest auf einen kurzfristigen Netto-Nutzen dieser In-
terventionen hin.

Eine Aufnahme von Radiofrequenztherapie fiir die Behandlung chronischer
Riickenschmerzen in den Leistungskatalog wiirde von uns derzeit nur mit
Einschrinkung empfohlen werden. Anhand der vorliegenden, widerspriich-
lichen Daten kann keine eindeutige Empfehlung fiir oder gegen diese The-
rapie gegeben werden. Nicht auszuschlieflen ist aber, dass ausgewihlte Pati-
entInnengruppen von dem Einsatz dieser Intervention profitieren konnten.
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