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DEN RESORBERBARA CEMENTRESTRIKTORN OPTIPLUG® LEDER TILL
UTTALAD OSTEOLYS — RISKEN AR STORST HOS ALDRE KVINNOR

C Hellerfelt!, M Baier!, P Engstrom?
'Ortopedkliniken, Blekingesjukhuset Karlshamn/ Karlskrona

Introduktion

Optiplug® ar en resorberbar cementrestriktor som har anvants vid fler &n 500 000
hoftplastiker i Europa. | april 2014 informerade Biomet om risk for osteolys kring
pluggen som i ett fall a&ven har lett till protesnara fraktur. Trots omedelbart
forsaljningsstopp kvarstar osteolysrisken for alla patienter som redan fatt pluggen.
Syftet med var studie ar att jamfora osteolysrisken kring Optiplug® med en annan
resorberbar plugg (Ethisorb®) och att analysera faktorer som kan paverka
osteolysrisken.

Patienter och metoder

| en retrospektiv, kontrollerad studie inkluderades patienter som opererades med
cementerad hoftplastik mellan juni 2006 och september 2008. Exklusionskriterier var
dod vid 6-ars-uppfdljning, djup infektion, stamrevision och otillrackliga rontgenbilder.
Tre grupper bildades, beroende pa kombination av stam och plugg:

Grupp 1 (n=50): Exeter+Ethisorb®, grupp2 (n=76): MS30+Ethisorb®, grupp 3 (n=96):
MS30+Optiplug®. Slatréntgenbilder anvandes for matning av andelen kortikalt ben i
relation till femurs ytterdiameter pa pluggniva (sa kallad kortikal kvot, kk), direkt efter
implantation och vid 6-ars-kontrollen. Icke-parametriska tester anvandes for
jamférelse av kk inom grupperna vid tidpunkt O och 6 ar (parvis), samt mellan
grupperna (oparad). Sambandet mellan minskningen av kk, alder vid implantation
och kon analyserades med linjar regression.

Resultat

Patienter med Optiplug® (grupp 3) har signifikant lagre kk efter 6 ar jamfoért med
direkt efter operation. Detta innebar forlust av kortikalt ben kring pluggen. Nagon
sadan effekt sags ej vid Ethisorb®, oberoende av vilken stam som anvandes (grupp
1, 2). Vid tidpunkt 0 fanns ingen signifikant skillnad mellan grupperna, efter 6 ar var
skillnaden avseende kk hogsignifikant. Effekten inom grupp 3 (96 patienter) var sa
utpraglad, att kk minskade med = 10% i 62 fall, med = 25% i 11 fall och med = 33% i
3 fall. Kvinnligt kon och hog alder vid implantation korrelerar med osteolysgraden.

Diskussion

Tidigare rapporter om osteolysrisk i samband med Optiplug® (polyetylenglykol /
polybutylentereftalat) bekraftas. | denna studie finns ingen 6kad osteolysrisk med
Ethisorb® (polyglactin/polydioxanon). Att en plugg ar biologiskt nedbrytbar utgér
uppenbarligen ingen risk i sig. Osteolysrisken vid Optiplug® ar sarskilt hdg hos aldre
kvinnor. Det verkar som att osteopent ben &r mer vulnerabelt for Optipluggens
osteolytiska effekt. Hur stor frakturrisken ar gar dock inte att bestamma med den
foreliggande studien.

Konklusion
Optiplug® ger osteolys. Patienter med Optiplug bor foljas upp, sarskilt aldre kvinnor.

Studien finansierades av FoU-enheten i Blekinge och av Ortopedkliniken, Blekingesjukhuset. Inga bindningar.



