PERIODICO DELL’ASSOCIAZIONE ITALIANA DI TRAUMATOLOGIA ED ORTOPEDIA (GERIATRICA

sare la dovuta tassa.

al mittente che si impegna a vel

a Ufficio Bologna CMP per la restituzione

ata consegna inviare

di manc:

1,DCB (BO) - In caso

nv. in L. 27/02/2004 n° 46) art. 1, comma

ALCUNI

nto Postale - D.L. 353/2003 (coi

ne in Abboname

Poste Italiane S.p.A. - Spedizio

Anno II - ottobre/novembre 2012 - n. 1

&3 La protesi di spalla nell’anziano
T Mascitti, P Leone, S. Piscitello, G. Mazzarella

3 Le fratture sovra-intercondiloidee
dell'omero nell’anziano.
Trattamento mini-invasivo con viti e F.E.
P. Maniscalco, G.C. Salvo

& Meta analisi comparativa fra cifoplastica e
vertebroplastica nelle fratture della colonna
nell’anziano fragile
L. Giammattei, P. Scarone, M. Pluderi, F. Donelli

&3 Possibilita di terapia conservativa nelle
fratture periprotesiche

. L. Tagliabue, N. Ursino
\




creativo

Tortuga - covo

OsteoSpine controlla il dolore e migliora
la qualita di vita in pazienti
con fratture vertebrali da osteoporosi

Le fratture vertebrali da osteoporosi generano dolore,
spesso prolungato, che compromette le attivita quotidiane
e causa un significativo peggioramento della qualita di vita

C OSTEOSPINE

® Risolve il dolor cornico in pazienti con fratture vertebrali
da osteoporosi

® Favorisce il riassorbimento dell'edema osseo e promuove
l'osteogenesi

® Produce benefici che durano nel tempo anche dopo
la sospensione del trattamento

Efficace, sicuro e facile da usare
E portatile, comodo e garantisce massima liberta di movimento

®
Numero Verde A
2 cellulare ———
800.990053 CLINICAL BIOPHYSICS 059 699600

tdatelefono fisso info@igeamedical.com / www.igeamedical.com




AITOG OGGI
Anno II - ottobre/novembre 2012 - n. 1

Direttore Scientifico
Fabio M. Donelli

Direttore Responsabile
Vittorio Valerio

Coordinatore Comitato di redazione
Luigi Fantasia

Comitato di Redazione
Federico Amici

Aldo Bova

Renato Facchini
Giovanni Fancellu
Pietro Maniscalco
Tonino Mascitti

Adriano Tango

Comitato Scientifico
Alberto Agosti
Umberto Di Castri
Rinaldo Giancola
Claudio Lazzarone
Angelo Leonarda
Patrizio Leone
Andrea Piccioli
Mauro Roselli
Michele Saccomanno
Claudio Sarti
Giuseppe Solarino
Lorenzo Tagliabue
Umberto Tarantino
Antonio Valente
Stefano Secchione

Redazione e amministrazione presso:
KEYWORD-EUROPA

Via L. Mancini,3

20129 Milano (MI)

e-mail: info@keywordeuropa.com
www.keywordeuropa.com

Editore:

TIMEO EDITORE s.r.L.
= i Via G. Rossini, 10
TIMEO 0067 RASTIGNANO (BO)
Tel. 051/6260473 - Fax 051/6268163
E-mail: info@timeoeditore.it
www.timeoeditore.it - www.podonline.it

In attesa di registrazione presso il
Tribunale di Bologna.

Ufficio pubblicita e produzione
Franco Bombonati - Tel. 051/6260473

Stampa ed allestimento grafico
L6 LITOSEI - Officine grafiche srl
40067 Rastignano (BO)

Tel. 051/744539 Fax 051/742312
www. litosei.com

Editoriale

FaBio M. DONELLI

Responsabile formazione AITOG

NASCE AITOG 0GGI

I In Italia I’attesa di vita € di 70,8 anni per gli uomini e di 83,7 per le
n donne. E I’invecchiamento biologico comporta la perdita di strutture e
funzioni dell’organismo.

L’anziano ha, quindi, una minore riserva funzionale e una maggiore
fragilita.

In una popolazione i determinanti della salute sono variabili e il 10% ¢
dato dalla qualita dell’assistenza sanitaria.

L’Italia, con una spesa sanitaria pari al 9% del PIL e una spesa pro-capite
di 2614,00 USD, potrebbe ottimizzare e razionalizzare questi investimenti,
fornendo cosi ai cittadini in eta avanzata una migliore qualita di assistenza
che si traduce poi in una migliore qualita della vita.

La percentuale degli anziani e molto anziani, di cui molti con complessi
problemi somatici, psichici, sociali e funzionali, ¢ cresciuta notevolmente
negli ultimi decenni. Questo cambiamento demografico si trova riflesso an-
che nel crescente numero di interventi di sostituzione protesica, in particolar
modo all’anca e al ginocchio.

Per il crescente bisogno di rispondere alle esigenze di “questi pazienti”,
la AITOG sta affrontando queste nuove situazioni proponendo un approc-
cio multi-disciplinare, in ambiente Traumatologico, ove si gestisce 1’evento
acuto, con il contributo attivo e costante del geriatra e del Fisiatra, che serve
a prevenire I’insorgenza di complicanze quali le possibili problematiche di
danno vascolo-nervoso e comportamentale, perdita di sostanze ossee, pro-
blematiche cutanee e processi infettivi.

La parola “attivo” fisicamente e mentalmente, sembra oggi essere il ful-
cro della prevenzione dei guai della vecchiaia. Ma non basta. Gli altri cardini
della salute sono la prescrizione e le aderenze alle cure opportune. Purtrop-
po, ad oggi, 1’anziano ¢ discriminato dalla fragilita evolutiva e bersaglio del
sistema muscolo-scheletrico condizionato dal processo osteoporotico.

La misura in cui i pazienti riescono a riprendere le loro abitudini quotidia-
ne dopo un intervento chirurgico e dopo aver sofferto per le commorbilidita a
un forte impatto sulla percezione della loro salute, dipendera dall’assistenza
medica e specialistica riabilitativa dalla tempistica necessaria per ritornare
nel proprio habitat naturale.

La crescita della cultura Orto-geriatrica favorira tutto questo ed ¢ tra le
prime finalita della nostra Associazione.

Il nostro obiettivo ¢ un messaggio culturale rivolto, in particolar modo, ai
giovani colleghi ortopedici e di area medica e fisiatrica, invitandoli a esporre
le loro esperienze scientifiche e cliniche al fine di un confronto scientifico
specifico.

Nel salutarvi, vi invitiamo al prossimo congresso AITOG, che si terra a
Milano dal 18 al 20 ottobre 2012.
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<
con vero piacere che presento ai colleghi che

hanno a cuore le Problematiche del paziente
anziano “Fragile” il nuovo numero della Rivista
“Aitog Oggi”.

Essa testimonia l'impegno e |’entusiasmo di
quanti di noi, iscritti e non all’AITOG, cercano di
comunicare quanto trasuda dalla loro quotidiana
esperienza clinica presso questi pazienti sempre
piu numerosi. Essi pongono spunti di riflessione
all’ortopedico, all’anestesista, al fisiatra, al geriatra
etc. per affinare le loro strategie di trattamento in
uno spirito di collaborazione. La sede dovrebbe
avere importanza relativa ma, se avviene dove
il paziente trova gia la risoluzione del danno
traumatico acuto, forse e meglio. Questa é la nostra
convinzione. Ben venga percio I’Orto-geriatria in
ambito ortopedico, a meglio definire non solo le
Strategie ma anche e soprattutto i Percorsi.

A questo devono prepararsi gli Ortopedici-
Traumatologi finalizzati allo scopo.

Un grazie particolare all’amico Fabio Donelli
volitivo nell impegno editoriale. Un grazie alla
Timeo Editore per [’ottima veste grafica ma
soprattutto un grazie a quanti di voi parteciperanno
al prossimo 4° Congresso Nazionale AITOG che
ha Patrocinio SIOT. Il tema del congresso e “Il
futuro dell’Anziano”. Si terra a Milano dal 18
al 20 ottobre prossimo ed é organizzato dal Prof.
Rinaldo Giancola, Primario dell’Ospedale S. Carlo
di Milano.

Auguro a tutti noi tanta speranza per un miglior
futuro.

Tonino Mascitti
Presidente A.1.T.O.G.
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La protesi di spalla nell’anziano.

Ospedale “Bolognini” — Seriate (BG) - Struttura Complessa di Ortopedia e Traumatologia - Direttore: T. Mascitti

INTRODUZIONE

L spalla ¢ una articolazione biomeccanica-
amente complessa. L’intervento chirurgico
di sostituzione protesica pud rappresentare 1’unica
valida soluzione di trattamento per diverse affezioni
morbose di questa articolazione; ovvero nelle osteo-
necrosi della testa omerale, in presenza di artrite reu-
matoide, nell’artrosi primaria o secondaria ad esiti
traumatici; in artropatie degenerative secondarie a
lesioni irreparabili della cuffia dei rotatori; in caso di
fratture complesse dell’omero prossimale (3- 4 fram-
menti). Negli anni settanta, grazie a CS. Neer' ini-
ziava una sistematica applicazione della chirurgia
protesica nel trattamento delle patologie degenerati-
ve-traumatiche (protesi non vincolata NEER II). Nel
tempo si € avuta una evoluzione grazie allo sviluppo
di nuovi modelli protesici che garantivano una varie-
ta di disegni e taglie dello stelo, un migliore ripristino
del centro di rotazione con off-set eccentrico della
testa omerale, una modularita tridimensionale della
testa omerale, nonché la possibilita di poter cementa-
re 0 meno la componente glenoidea’.

DISCUSSIONE

I caso di artrosi gleno-omerale nel paziente
n giovane, attivo, in accordo con quanto affer-
mato da Collin®, si ha un rischio di maggior loose-
ning della componente glenoidea della T.S.A. indi-
pendentemente dal suo design. Ad una protesi totale
di spalla si preferiscono trattamenti chirurgici quali
cup-resurfacing (protesi di rivestimento) o, laddove
possibile total shoulder resurfacing per via artrosco-
pica®.

La scelta terapeutica nel paziente anziano invece
varia tra 1’endoprotesi, la total shoulder arthtoplasy
(T.S.A.) e la reverse total shoulder arthroplasty
(Reverse S.A.).

La scelta viene condizionata dallo studio della

morfologia della glena® ¢ della cuffia dei rotatori,
mediante indagini diagnostiche quali rx, Tac e RMN.

Dal registro delle Total Shoulder Arthroplasty
della Mayo Clinic ¢ si evince che oltre oceano la
prima causa di protesizzazione della spalla ¢ 1’osteo-
artrosi. Su un’analisi di 2588 spalle sottoposte a chi-
rurgia di revisione di impianti di protesi, il 63% di
queste presentavano all’origine un’osteoartrosi, il
17% artrite reumatoide ed il 15% erano dovute a un
trauma. Da una revisione a 5-10-20 anni si evidenzia
che si ha 1’81% di sopravivenza degli impianti a 20
anni, che il tasso di revisione ¢ maggiore negli uomi-
ni e che BMI (body mass index) e comorbidita non
aumentano il rischio di revisione. In Europa, invece,
cosi come anche rilevato nel registro danese delle
protesi di spalla, la maggior causa di protesizzazione
di spalla nell’anziano sono le fratture a 3-4 frammen-
ti dell’omero prossimale 7.

SCELTA DI TRATTAMENTO

L condizioni generali del paziente, la com-
Eplessité del focolaio di frattura e soprattutto
la qualita dell’osso condizionano il tipo di trattamen-
to protesico.

Il trattamento endoprotesico per molti autori ¢
stato ed ¢ ancora il “gold standard” non solo su frat-
tura ma anche negli esiti®’. Questa tecnica ha pero
mostrato nel tempo una notevole percentuale di
risultati insoddisfacenti, causati soprattutto dalla non
guarigione, mobilizzazione delle tuberosita reinserite
e da un lungo periodo di immobilizzazione. Nella
ricerca di una soluzione protesica in grado di ovviare
al problema della guarigione delle Tuberosita e ridur-
re il periodo di immobilizzazione, abbiamo iniziato
ad impiegare la protesi inversa nel trattamento delle
fratture a 3-4 frammenti dell’estremo prossimale
omerale in pazienti anziani (over 70) viste le prime
positive esperienze di altri autori sin dagli anni *90
(Cazeneuve, Bufquin, Boileau)'>'*1°,
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Fig. 1: loosening della glenoide. Si puo notare la linea di
radiolucenza intorno alla componente glenoidea (Cfr. The

glenoid in shoulder arthroplasty *4).

Dai primi disegni della protesi inversa di Gram-
mont si ¢ assistito ad una serie di evoluzioni che
hanno portato a ridurre quelli che erano i problemi di
questa scelta protesica, cio¢ la “limitazione delle
extrarotazioni” ed il “notching scapolare”".

Con le protesi inverse di “quarta generazione” si
riesce ad avere una minore medializzazione del cen-
tro di rotazione, maggiore lateralizzazione della com-
ponente omerale; si ha una estensione inferiore della
glenosfera a protezione del pilastro scapolare, possi-
bile eccentricita della coppa omerale che permette di
aumentare la tensione del piccolo rotondo che favori-
sce cosi I’extrarotazione.

L’artroprotesi inversa, nella nostra esperienza, ¢
preferita nella patologia degenerativa non solo in pre-
senza di “lesione massiva della cuffia rotatori” e nei
“minus ossei” della glena ma anche in anziani attivi
perché evita le cause di loosening della glena protesi-
ca tipica delle T.S.A., dovute alla cinematica eccen-
trica: prevalente contatto della testa omerale con il
quadrante postero-superiore della glena.

65
Age (years)

Fig. 2: tilt anteriore patologico in pazienti anziani con
aumento della cifosi dorsale.
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La testa della componente omerale nella T.S.A.
non ¢ centrata con il meccanismo di “Ball in Socket”,
ma il contatto ¢ prevalente nel quadrante postero-su-
periore della glena protesica''.

Nei pazienti anziani inoltre, con I’aumento della
cifosi dorsale la scapola presenta un “Tilt anteriore”
patologico che aumenta cosi lo stress delle forze di
contatto eccentriche sul polietilene e sullo strato di
cemento intorno in caso di T.S.A'S.

J | [

Controllo 2 anni post-op

Fig. 3: caso clinico donna 88 anni artrosi gleno-omerale
destra trattata con protesi inversa, F.U. 2 anni.

Fig. 4: caso clinico uomo 72 anni artrosi gleno-omerale spal-
la destra; trattata con protesi inversa. F.U. 3 anni.

i Controllo3 anni post-op

Fig. 5: Uomo 68 anni, necrosi testa omerale, trattamento con
protesi inversa di spalla; F.U. 3 anni.



LA PROTESI DI SPALLA NELL’ANZIANO

CONCLUSIONI

S nel “giovane” il rischio di loosening ¢ mag-
egiore perché paziente attivo ( > contatto nel
quadrante postero-superiore della glena), nell’anzia-
no il “tilt anteriore scapolare” patologico, lo stato
della cuffia dei rotatori, la scarsa qualita ossea posso-
no portare ad un fallimento della TSA. La Reverse
S.A., nella nostra esperienza sia per la patologia
degenerativa che traumatica, ci ha fornito risultati
positivi, grazie all’impiego di modelli protesici di
quarta generazione (Duocentric). Si sono ovviati i
problemi noti per la sopravvivenza delle TSA, e non
abbiamo osservato fino ad oggi fenomeni di notching
scapolare.

La positivita di questa esperienza sembra in sinto-
nia con I’incremento della protesizzazione di spalla
con utilizzo di R.S.A. avvenuto in America da quan-
do ne ¢ stato approvato I’impiego dalla F.D.A. nel
2003". Affidiamo ad uno studio con ampio F.U. I’en-
tusiasmo di questa nostra scelta terapeutica.
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Le fratture sovra-intercondiloidee

dell’'omero nell’anziano.

Trattamento mini-invasivo con viti e F.E.

P. ManiscaLco, G.C. SALvO

Azienda Ospedaliera USL Piacenza - Ospedale “Guglielmo da Saliceto” - U.O. Ortopedia e Traumatologia - Direttore Dott. P. Maniscalco

ABSTRACT

L fratture dell’omero distale non sono frequenti
enell’adulto, rappresentando all’incirca il 3%
delle fratture.

Indipendentemente dal trattamento scelto i risulta-
ti sono spesso poco soddisfacenti.

In questo lavoro riportiamo la nostra esperienza
riguardo il trattamento delle fratture distali di omero
nel paziente anziano, mediante un approccio minin-
vasivo e sintesi con viti libere associate all’applica-
zione di un Fissatore Esterno a ponte, articolato, per
consentire una mobilizzazione precoce dopo un breve
periodo di scarico dell’articolazione.

Il risultato clinico e radiografico ¢ stato soddisfa-
cente in termini di qualita della riduzione, guarigione
clinica e radiografica, dolore e range articolare di
movimento.

Riteniamo che in un paziente anziano, una metodi-
ca di questo genere, possa essere una valida alternativa
alla riduzione a cielo aperto e sintesi con placca e viti.

INTRODUZIONE

L’articolazione del gomito rappresenta un comples-
so funzionale di elevata importanza ai fini dello
svolgimento delle attivita quotidiane piu comuni,
mirate soprattutto alla sopravvivenza.

13 distal

Il gomito rimane una sfida per il chirurgo ortope-
dico, essendo elevato il rischio di complicanze legate
al gesto chirurgico, al mancato riconoscimento di
lesioni a strutture importanti o ad un inadeguato pro-
tocollo riabilitativo post-operatorio.

Per tale motivo le lesioni del gomito vanno
approcciate con una certa attenzione, consapevoli
delle limitazioni funzionali che possono derivare da
un’errata comprensione dell’anatomia funzionale e
della biomeccanica.

Riteniamo fondamentale non solo la comprensio-
ne in toto della lesione, ma soprattutto la capacita di
porre I’indicazione piu giusta per il paziente che
abbiamo di fronte.

Morrey nei suoi lavori sulla cinematica del gomi-
to sottolinea come per riuscire a compiere le piu
importanti attivita quotidiane sono necessarie
un’escursione articolare in flesso-estensione di circa
100° da +30° di estensione a +130° di flessione e un
range di prono-supinazione di 100° da 50° di supi-
nazione a 50° di pronazione partendo dalla posizio-
ne intermedia.’

Certamente diverse sono a parita di gravita di
frattura e classificazioni, le richieste funzionali di
un paziente anziano o di un giovane, ¢ altrettanto la
risposta dei loro tessuti all’insulto chirurgico e infi-
ne la potenzialita riabilitativa dei tessuti stessi.

Partendo da queste premesse presentiamo la
nostra esperienza sul trattamento delle fratture

| 13-A3 13-B1 |

13-A  extraarticular fracture
13-A1 apophyseal avulsion
13-A2 metaphyseal smple

13-A3 metaphyseal multfragmentary 13-B3 comnal

Classificazione A0 delle fratture dell’omero distale.
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13-B  partial articular fracture 13-C complete articular fracture
13-B1 sagittal lateral condyle
13-82 sagitial medial condyle

13-C1 articular simple, metaphyseal smmple
13-C2 articular simple, metaphyseal multifragmentary
13-C3 articular multifragmentary



LE FRATTURE SOVRA-INTRACONDILOIDEE DELL’OMERO NELL’ANZIANO - TRATTAMENTO MINI-INVASIVO CON VITI E F.E.

sovra-intercondiloidee nel paziente anziano median-
te una sintesi a minima con viti associata ad un fissa-
tore esterno monolaterale a ponte articolato “ST.A.R.
90 F4 Citieffe” di Bologna.

MATERIALI E METODI

resso 1I’Unita Operativa di Ortopedia e Traumato-

logia dell’Ospedale di Piacenza, dal 2009 al 2011,
abbiamo trattato 7 pazienti con fratture dell’omero
distale.

Si trattava di 3 maschi e 4 femmine, di eta com-
presa tra 1 69 anni e 1 82 anni cosi distribuite secondo
la classificazione AO:

1 caso tipo C1, 3 casi tipo B3, e 3 tipo B2.

In tutti i casi ¢ stata praticata una sintesi a minima
con viti in titanio cannulate, in 3 casi percutaneamen-
te in 4 mediante piccolo accesso usato per ridurre al
meglio 1 frammenti, (in 2 casi si € praticato un acces-
so mediale mediale in 2 laterale).

Dopo la sintesi a tutti € stato impiantato un Fissa-
tore Esterno articolato.

La tecnica chirurgica di applicazione del Fissatore
Esterno richiede precisione, determinando il buon
esito finale dell’impianto.

Sotto visione ampliscopica, si eseguono delle
manovre di riduzione mininvasive, € se si riesce ad
ottenere un buon allineamento assiale dei monconi si
procede alla sintesi per via percutanea con fili di k
provvisori e successiva sintesi definitiva con viti can-
nulate del diametro di 4 mm, diversamente orientate
secondo le rime di frattura.

Si procede ad una riduzione a cielo aperto tramite
un accesso mediale o laterale diretto all’omero distale,
allo scopo di ridurre il piccolo frammento principale.

Eseguita la sintesi a minima, si testa la mobilita
del gomito e la sua stabilita e si procede all’impianto
del Fissatore Esterno articolato a ponte, nel caso spe-
cifico “ST.A.R. 90 F4 Citieffe”.

Il passaggio fondamentale per una corretta appli-
cazione e funzionamento del Fissatore Esterno, (F.E.)
¢ rappresentato dalla ricerca del centro di rotazione a
livello della paletta omerale nel rispetto della cine-
matica del gomito, momento essenziale dell’interven-
to, pena la funzionalitd non corretta del sistema, e
quindi I’articolarita del gomito. Il F.E. ¢ dotato di un
foro a livello dello snodo, attraverso cui passera il
filo; quindi si procedera all’inserzione di 3-4 fiches
sull’omero e 2-3 sull’ulna.

Intraoperatoriamente si eseguono dei movimenti
di flesso-estensione del gomito con il F.E. in situ, allo

scopo di testarne la corretta funzionalita e la stabilita
stessa della frattura.

Scopo dell’impianto del F.E. ¢ praticare una liga-
mentotassi, riducendo le forze in stress sui monconi
di frattura a livello articolare, stabilizzare ulterior-
mente la sintesi a minima gia eseguita, e consentire
allo stesso momento quella mobilizzazione precoce,
che rappresenta una tappa fondamentale per un buon
recupero funzionale del gomito, aiutando il paziente
anziano, spesso poco collaborante, nel recupero del
ROM del gomito, grazie ad un movimento graduale e
progressivo, in flesso-estensione da eseguire possi-
bilmente entro le prime 2 settimane, che riduce il
rischio di rigidita articolare.

I pazienti vengono invitati ad eseguire dei movi-
menti del gomito durante le ore giornaliere, previo
sblocco dello snodo.

Il movimento comincia in 3°- 4° giornata.

Dopo lo sblocco definitivo dello snodo entro la
14° giornata, il paziente viene invitato a sfruttare il
range di movimento concesso. Si esegue un controllo
radiografico a 30 giorni e a 60 giorni. Quindi si pro-
cede alla rimozione programmata del F.E.

In tutti i casi abbiamo rimosso il F.E. dopo 2 mesi
dall’impianto.

Il follow-up procede con nuovi controlli mensili
fino al raggiungimento di un ROM sufficiente e alla
guarigione clinica e radiografica del paziente.

Vedi figure 1, 2, 3, 4, 5.

RISULTATI

Iparametri utilizzati nel corso della revisione casi-
stica per la valutazione dei risultati, complessiva-
mente buoni, comprendono il recupero dell’escursio-
ne articolare, la forza di presa, la stabilita e la scom-
parsa del dolore.

I1 ROM del gomito al momento della rimozione
era compreso tra 15° ¢ 100°. L’articolarita completa &
stata ottenuta dopo un ulteriore mese di FKT senza
F.E. in 6 casi.

Al termine del follo-up tutti i pazienti riferivano
di poter svolgere le attivita quotidiane minime richie-
ste per 1’igiene personale e di essere autosufficienti
nel mangiare.

Chiamati a controllo dopo 6 mesi, 4 pazienti pre-
sentavano una flessione fino a 120° e un estensione
completa; riguardo la prono-supinazione non abbia-
mo rilevato lo stesso recupero funzionale, poiché si
verificava spesso una certa rigidita in questo senso.
Due pazienti invece presentavano un deficit di 10°
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Fig. 2. Controllo rx post-operatorio

Fig. 3. Controllo rx a 1 mese:
F.E. gia sbloccato da 2 settimane
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LE FRATTURE SOVRA-INTRACONDILOIDEE DELL’OMERO NELL’ANZIANO - TRATTAMENTO MINI-INVASIVO CON VITI E F.E.

Fig. 4. Rx di controllo dopo 2 mesi,

alla rimozione del F.E.

Fig. 5. Controllo clinico dopo 5 mesi
dal trauma.
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gradi di estensione e una flessione di 100°, con una
perdita di circa 20° di supinazione.

Solo un caso ha presentato una riduzione dell’esten-
sione superiore ai 20° e della flessione fino a 90°.

P. MANISCALCO, G.C. SALVO

Non abbiamo avuto nessun caso di infezione delle
ferite chirurgiche, e 2 infezioni superficiali dei tramiti
delle fiches. Nessun caso di pseudoartrosi o viziosa
consolidazione.

Fless. Estens. Pronaz.  Supinaz. Infez. Dolore  Pseudoartr. Vizio.sa
Consolidaz.
1 120° 0° 70° 70° = = = =
2 100° 10° 60° 60° Superfic. - - -
3 120° 0° 65° 70° = = = =
4 90° 20° 60° 65° Superfic. Si - -
5 100° 10° 65° 60° - - - -
6 120° 0° 70° 60° - - - -
7 120° 0° 75° 60° = = = =

DISCUSSIONE E CONCLUSIONI

La gestione delle fratture sovra-intercondiloidee
dell’omero distale nei pazienti anziani, rimangono
ancora un argomento controverso per la loro gestione.

Secondo diversi autori la demineralizzazione
ossea non costituirebbe un impedimento al trattamen-
to a cielo aperto con placca e viti, benché il tasso di
complicanze in questi casi sarebbe piu elevato, in
ragione della scarsa qualita ossea e della tolleranza
all’immobilizzazione, oltre che alle frequenti condi-
zioni di comorbidita associate, che in diversi casi
possono ritardare il momento dell’intervento con
conseguenze sul recupero successivo. 2

Anche se nell’ultima decade il trattamento di scelta
rimane indipendentemente dall’eta il trattamento ORIF
(Open Reduction and Internal Fixation), le indicazioni
possono variare da un trattamento incruento ad una
sostituzione protesica. >3+3

Certamente ¢ obbligo morale cercare di raggiungere
il massimo dei risultati con il trattamento migliore a
tutti i pazienti, ma I’atteggiamento pit maturo resta
sempre quello, a nostro avviso di essere capaci di sce-
gliere il trattamento migliore per il paziente che abbia-
mo di fronte.

Gli studi sui risultati funzionali sul trattamento delle
fratture dell’omero distale nel paziente anziano, non
SONO NUMETOSi.

Korner e coll.® ritengono di grande importanza una
mobilizzazione del gomito entro 14 gg, possibilmnente
al 10 giorno, consapevoli che tale traguardo pero ¢ dif-
ficilmente raggiungibile avendo a che fare con pazienti
poco collaboranti quali, quelli meno giovani.
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Il problema della mobilizzazione degli impianti
soprattutto a livello delal colonna laterale, € concreto, e
spinge diversi chirurghi ad optare per una protesizza-
zione primaria del gomito negli anziani.’

I tassi di pseudoartrosi variano dal in 2.7% al 6%, in
virtu della ridotta capacita di rimodellamento osseo
rispetto a quello di un giovane. Cid aumenterebbe il
rischio di mobilizzazione delle viti, e per tale motivo
potrebbe essere utile applicare una terza placca da rico-
struzione da 3,5 mm, sulla colonna radiale, da affianca-
re al costrutto gia impiantato. ®

Certamente oggi il trattamento incruento delle frat-
ture del segmento distale omerale dei pazienti anziani
viene riservato solo ai pazienti inoperabili per scadenti
condizioni generali.

Trattandosi di fratture che coinvolgono I’articolazio-
ne, ed essendo il gomito una sede ad elevato rischio di
rigidita post-traumatica, € ancora piu sentita la necessita
di una mobilizzazione precoce.

Le fratture del gomito possono esitare spesso in rigi-
dita articolari fortemente limitanti la vita quotidiana e
lavorativa, quali riduzione della forza, viziose consoli-
dazioni, pseudoartrosi, instabilita, artrosi post-traumati-
ca, neuropatia dell’ulnare.®

La stabilita del gomito ¢ fondamentale per assicurar-
ne la funzionalita, associata alla motilita. Quest’ultima
¢ associata alla complessita della lesione e al tempo di
immobilizzazione. Inutile sottolineare 1’importanza di
una sintesi stabile che possa consentire di muovere pre-
cocemente il gomito.

La ricerca della stabilita al gomito & prioritaria
rispetto al recupero della mobilita, poiché la mobilita
puo essere recuperata tramite interventi successivi di
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release e capsulotomie, mentre 1’instabilita puo danneg-
giare irreversibilmente la superficie articolare.

Certamente si tratta di lesioni difficili da trattare che
necessitano di un traumatologo esperto.

Ribadiamo la differenza nell’approccio ad un
paziente con fratture del gomito in relazione alla sua
eta, in particolare facendo riferimento alla qualita del
SuO 0SS0.

L’osteoporosi complica ulteriormente un quadro di
comminuzione articolare, ritardando la ripresa funzio-
nale. '’

Il rischio maggiore ¢ la scomposizione secondaria,
la pseudoartrosi, la perdita di forza e la rigidita conse-
guenti alla prolungata immobilizzazione, resa necessa-
ria dall’insufficiente stabilita della sintesi.

Per certi versi queste complicanze sono ridotte in un
giovane, in cui si riesce meglio a mantenere stabili e in
sede 1 frammenti sintetizzati, ¢ quindi anche a mobiliz-
zare il gomito entro le tre settimane. !

Un fattore che influenza di certo in maniera negati-
ve la prognosi di queste fratture, in associazione alla
gravita della frattura, ¢ il periodo di immobilizzazione
superiore alle 2 settimane.

Alcuni autori propongono come metodica alternati-
va una sintesi percutanea mini.invasiva mediante fili di
K con oliva e un fissatore circolare con semianelli rac-
cordati a fiches sulla diafisi omerale, riportando risultati
soddisfacenti, 22° di deficit di estensione (range 15°—
30°) e 115°di flessione (range 110°-120°). con un
tempo di permanenza in situ del F.E. di circa 3 mesi. ?

Certamente in pazienti giovani ¢ indicata una ridu-
zione a cielo aperto per lo piu per via posteriore
mediante una o due placche, contrapposte a 90°, o
parallele a 180°, secondo le diverse scuole di pensiero.
Talvolta si rende necessaria I’osteotomia dell’olecrano.

Ma in un paziente anziano, con una scadente qualita
dell’osso, e con scarse aspettative funzionali ¢ utile un
approccio cosi invasivo?

Partendo da questa riflessione, abbiamo sviluppato il
nostro pensiero al riguardo, ritenendo che una soluzione
mini invasiva, con sintesi a minima tramite e stabilizza-
zione mediante Fissatore Esterno a ponte articolato,
possa rappresentare una valida alternativa al trattamento
chirurgico delle fratture sovra-intercondiloidee del
paziente anziano.

Riteniamo quindi che un approccio mini-invasivo
mediante una sintesi a minima associate ad un Fissatore
Esterno monolaterale articolato a ponte, possa rappre-
sentare una valida alternativa nel trattamento delle frat-
ture sovra-intercondiloidee del paziente anziano, pro-
prio per le intrinseche caratteristiche della lesione nel

suo complesso, che necessita una gestione dedicata e
una mobilizzazione “protetta” trattandosi di una sintesi
a minima in un osso demineralizzato, ma in un sito che
ha un estremo bisogno di essere mobilizzato quanto
prima pena il fallimento di qualunque misura di tratta-
mento.

Sebbene I’esiguo numero di pazienti trattati con que-
sto approccio siamo fiduciosi e riteniamo possa essere
utile proseguire con questa metodica allo scopo di
aumentare il numero di casi e poter valutare cosi al
meglio i risultati.

Visti 1 risultati incoraggianti ottenuti con questo
approccio, non escludiamo I’applicazione di questa meto-
dica di trattamento anche in pazienti piu giovani con frat-
ture non troppo complesse, tipo le A2, A3, B1, B2.
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Meta analisi comparativa fra cifoplastica e
vertebroplastica nelle fratture della colonna

nell’anziano fragile.

Comparative meta-analysis between percutaneous
vertebroplasty and percutaneous kyphoplasty
for treatment of vertebral fractures in frail elderly.

L. GiamMMATTEI', P. SCARONE!, M. PLUDERI', F. DONELLI?

[1] U.O. Neurochirurgia, Fondazione IRCCS H Maggiore Policlinico Ca’ Granda, Milano. [2] ICP, Milano

INTRODUCTION

athological osteoporosis fractures are common

findings in the elderly population. The age-stan-
dardised annual incidence of vertebral compression
fractures (VCF) is 10.7 /1000 in women and 5.7 /1000
in men, increasing markedly with age®. Due to the
continued aging of our population, VCF represent a
major cause of disability and are a burden to the natio-
nal healthcare budgets.

Non surgical management with pain control and
physical therapy-assisted mobilization has for a long
time been the only treatment option in VCF. However,
conservative treatment only slightly reduces
symptoms, and many patients complain of persistent
pain and progressive functional limitation'.

In addition elderly patients have a high rate of
gastrointestinal complications with anti-inflammatory
drugs. Prolonged bed rest may promote bone loss in
the vertebral body, making patients more susceptible
to future fractures. Conservative treatment is also not
effective in preventing kyphotic deformity'*. Open
reduction and interval fixation is theoretically possible,
but rarely performed due to poor bone stock and mul-
tiple underlying co-morbidities'’. It is indicated when
patients have major spinal instability or neurological
deficits'.

Vertebroplasty (VP) and kyphoplasty (KP) offer a
less invasive therapeutic option for generally elderly
patients with multiple comorbidities and are now rou-
tinely used to treat vertebral compression fractures
(VCF) resulting from osteoporosis'’. However, wheter
vertebroplasty or kyphoplasty provides a better outco-
me than the other remains unclear.
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The purpose of this study was to perform a meta-
analysis to compare outcomes and complications with
these two techniques.

MATERIALS AND METHODS

medline search was conducted to identify stu-

dies published in the past 10 years that compa-
red kyphoplasty with vertebroplasty for the treatment
of osteopenic insufficiency fractures. The search focu-
sed on identification of comparative studies. Biome-
chanical and animal studies were excluded as those
primarily focused on treatment of pathologic (eg,
metastatic) fractures. In particular, we focused our
analysis on studies comparing outcomes and compli-
cations among these two procedures.

Ten studies were included in this report (Table 1).

Common outcomes
* Oswestry disability index (ODI)

* Visual analogue scale (VAS)

* Radiographic measures
v' Cement leakage, with or without symptoms
v" New vertebral fractures
v" Vertebral height
v" Angle of kyphosis/kyphotic wedge

* Complications

Surgical techniques

Polymethylmetacrylate (PMMA) cements were
used in all studies. Not all studies specified brands of
PMMA.



META ANALISI COMPARATIVA FRA CIFOPLASTICA E VERTEBROPLASTICA NELLE FRATTURE DELLA COLONNA NELL’ANZIANO FRAGILE

Author

(vear)

Kumar
(2010)

Liu
(2009)

Schofer
(2009)

Lovi
(2009)

Zhou
(2008)

De Negri
(2007)

Frankel
(2007)

Weber
(2006)

Grohs
(2005)

Pflug-
macher
(2005)

Study
design

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Retro-
spective
cohort

Retro-
spective
cohort

Prospective
cohort

Prospective
cohort

Population

N=52

Male: 31%

Age VP: 78 years (57-94)

Age KP: 73 years (52-89)

N= 100

Male: 23%

Age VP: 74.3+6.4 years (57-84)
Age KP: 72.3£7.6 years (57-88)

N=60

Male: 23%

Age VP: 73.8+6.4 years (63-86)
Age KP: 72.5£5.7 years (63-84)

N=154
Male: 36%
Mean Age: 67.6 years (53-95)

N=98

Male: 39%

Age VP: 62 years(28-73)
Age KP: 64 years (31-74)

N=21
Male: % NR
Age : NR

N=36
Age: 71 years (38-90)

N=69
Male : 38 %
Age: 67 years (40-89)

N=51
Male: 24%
Age: 70 years (64-77)

N=42
Male: 31%
Age: 63 years (55-82

Table 1: Studies included - NR: not reported

Fracture
characteristic

Osteoporotic vertebral
fracture

Osteoporotic vertebral
fracture at T12-L1
level.

Fresh single- segment
osteoporotic vertebral
fracture

Osteoporotic vertebral
fracture

Painful vertebral
compression fracture

* Posterior wall and
pedicle intact

* 1o neurological
signs

* decompression not
needed

Painful vertebral
compression fracture

* Osteoporotic or
traumatic

Present < 6 months

Posterior wall intact

* No vertebra plana

Vertebral compression
fracture

* Painful osteoporotic
vertebral fracture
N:=79 vertebrae

* Vertebral metastases
N=22

Osteoporotic
compression fracture
Magerl Type A
Pain or mayor
progressive
deformity

No spondylitis
Neurologic
compression
syndrome or
traumatic etiology
with destruction of
dorsalstructures

Osteoporotic vertebral
fracture

Kyphoplasty

N= 24 patients

N= 39 vertebrae (14
thoracic, 25 lumbar)

N= 50 patients

N= 50 vertebrae (19
thoracic, 31 lumbar)

N= 30 patients
N= 30 vertebrae

N= 36 patients

N=56

N=1 1 patients
N= 15 vertebrae

(11 thoracic, 4
lumbar)

N= 17patients
N= 20 vertebrae

Number of patients:
NR

N= 19 vertebrae

N=28 patients
N= 35 vertebrae

N= 20 patients
N= 32 vertebrae

Vertebroplasty

N=28 patients
N= 46 vertebrae
(16 thoracic, 30
lumbar)

N= 50 patients
N= 50 vertebrae

(19 thoracic, 31
lumbar)

N= 30 patients
N= 30 vertebrae

N= 118 patients

N= 10 patients
N= 18 vertebrae

(6 thoracic, 12
lumbar)

N= 19 patients
N =26 vertebrae

Number of
patients: NR

N= 82 vertebrae

N= 23 patients
N=29 vertebrae

N= 22 patients
N= 35 vertebrae
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Follow-up

(%)

* 1 week
* 3 months

¢ 12 months

6 months

* 13.5+6.9
months in KP

group
* 13.747.1
months in VP

group
* 3 months

¢ 6 months

e Ata
minimun of
2 years from
treatment

* 3 months
¢ 6 months

¢ 12 months

6 months

> 6 months

NR

24 months

>12 months




KYPHOPLASTY

N eedles were inserted bilaterally into the affec-
ted vertebral body and exchanged for cannu-
las. Balloons were inserted and inflated stepwise to
create a cavity within the collapsed vertebral body.
Cement was then added to fill the vertebral body.
Choice of cannula, cement, radiographic guidance
and anesthesia varied or were not specified in all stu-
dies.

VERTEBROPLASTY

Aneedle was inserted unilaterally into the affec-
ted vertebral body and exchanged for a cannu-
la. Bone cement was added to fill the vertebral body.
Choice of cannula, cement, radiographic guidance
and anesthesia varied or were not specified in all
studies.

RESULTS
0DI

Both kyphoplasty and vertebroplasty appear to
provide similar functional outcome for the tre-
atment of osteopenic insufficiency fractures and both
showed early improvement in functional measures in
most studies. [Lovi, Kumar, De Negri, Grohs, Pflu-
gmacher]. Comparison of pre- and postoperative
scores within treatment group suggests that for fol-
low-up times to 12 months both treatment group sho-
wed significant improvement.

* Among kyphoplasty patients, mean ODIs were
significantly lower (P<.05) postoperatively
[Kumar, De Negri, Pflugmacher], at one month
[Lovi], at three months [Kumar, Lovi, Pflugma-
cher], at 4 months [Grohs], at 6 months [Pflu-
gmacher] and at 12 months [Grohs, Pflugmacher].
In two studies with longer-term follow-up (24
months) no significant improvement was noted
for kyphoplasty [Lovi, Grohs].

* Vertebroplasty patients’ function (ODI) was signi-
ficantly better than at baseline at the immediate
post-operative, 3-month, 6-month and 12-month
time point in one study [Pflugmacher] but not at
any time-point in other studies. It was significan-
tly better at one month and at three months and
later showed a non significant improvement in
Lovi’s et al study. Kumar et al. found that in the
vertebroplasty group (preoperative ODI score
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57.6%) the ODI improved to 45.9% at 1 week
and remained costant at 36.1% and 38.4% at 3
months and last follow up respectively.

Two studies found that mean ODI among kypho-
plasty and mean ODI among vertebroplasty patients
were not statistically significant different at any fol-
low up time —point [De Negri, Pflugmacher]. Two
studies did not report the statistical differences
between the two groups, but similar means were
reported for each group [Lovi, Grohs]. Kumar et al.
found that both groups showed an improvement in
functional capacity at 1 week but the kyphoplasty
group showed 10% greater improvement and at last
follow-up the kyphoplasty group continued to show
greater improvements in disability compared with the
vertebroplasty group.

VAS

Five studies reported that mean VAS scores

improved significantly (P<.05) both for verte-

broplasty and kyphoplasty between preoperative and
immediate postoperative timepoints [Liu, Schofer,

Grohs, Pflugmacher, De Negri]. Kumar et al. reported

a significant reduction of pain in the first week only

for kyphoplasty.

» One study found that the kyphoplasty group expe-
rienced 15% greater pain relief compared with the
vertebroplasty group and this difference was stati-
stically significant. It also evidenced that kyphopla-
sty patients continued to have greater pain relief
than the vertebroplasty patients [Kumar].

> Other studies did not show a significant difference
in pain between kyphoplasty and vertebroplasty
group up to 12 months follow up [Liu, Schofer,
Zhou, Grohs, Pflugmacher].

» Two studied reported similar mean VAS pain levels
for each tratment group 3, 6, and 12 months posto-
peratively [Pflugmacher] and 1, 3, 6, 24 months
postoperatively [Lovi]. One study reported mean
pain levels 2 and 3 times higher in the vertebropla-
sty compared with kyphoplasty group at 4 and 24
months, respectively [Grohs].

CEMENT LEAKAGE

ine studies, all except Liu et al, reported cement

leakage as a radiographic outcome with or
without symptoms. Leakage appears to be a relatively
common occurrence, but may not be associated with
symptoms.
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> Lovi et al, Schofer et al. reported an higher inci-
dence of cement leakage in vertebroplasty group
than in kyphoplasty group.

» Kumar et al. reported similar percentage for the
two groups (34.7% in vertebroplasty and 33.3% in
kyphoplasty).

> Frankel et al. and Weber at al. reported higher per-
centage of cement leakage in kyphoplasty
patients.

Four studies stated that all reported leakages
were asymptomatic [Kumar, Schofer, De Negri,
Frankel].

One study reported a low rate (0.6%) of neurolo-
gical complications, only one case on 154 patients
treated by vertebroplasty [Lovi et al].

Other four studies did not report wheter cases of
leakages were or were not associated with symptoms
[Zhou, Weber, Grohs, Pflugmacher]

NEW VERTEBRAL FRACTURES

New fracture was slightly more common fol-
lowing kyphoplasty than vertebroplasty in four stu-
dies [Liu, Frankel, Grohs, Pflugmacher].

New fracture occurred in a slightly higher portion
of vertebroplasty patients in Kumar’ s et al. study
(7% 1in vertebroplasty group and 4% in kyphoplasty
group). Liu et al. and Lovi et al. reported respectively
2 and 4 cases of vertebral fracture at adjacent seg-
ment only in vertebroplasty group.

VERTEBRAL HEIGHT

Five studies evaluated vertebral height in
patients treated with kyphoplasty to that in
patients treated with vertebroplasty.

» One study reported a significant better result in
restoring vertebral height in kyphoplasty group
comparing to vertebroplasty group [Zhou]. One
study found that kyphoplasty restored vertebral
height more often than vertebroplasty [Liu].
Pflugmacher reported better result for kyphopla-
sty but did not report test of significance.

> Lovi reported a significant increase in mid-verte-
bral body height in both kyphoplasty and verte-
broplasty group.

» Grohs found that vertebral body height of kypho-
plasty patients increased significatively after the

procedure while vertebroplasty patients expe-
rienced no measurable change.

KYPHOSIS

» Two studies underlined a significant improvement
of the angle of kyphosis both in vertebroplasty
and kyphoplasty group. A comparison between the
two group revealed a significant more pronounced
improvement in the kyphoplasty group. [Schofer,
Liu].

» Three studies reported a reduction in kyphosis
angle while no reduction was obtained after verte-
broplasty [Kumar, Grohs, Pflugmacher].

COMPLICATIONS

N studies reported mayor complications
Orequiring intervention except one [Weber],
even if it is not clear wheter the complication occur-
red in khyphoplasty or vertebroplasty.

One case of rib fracture in one patient receiving
kyphoplasty was reported by Frankel. A case of inter-
costal neuralgia after vertebroplasty which resolved
in three months and a case of L5 root irritation that
resolved on its own were reported respectively by
Lovi and Weber. Three studies did not mention neu-
rological symptoms [Zhou, Liu, Pflugmacher].

Three studies explicity mentioned that no neurolo-
gical symptoms were observed [Kumar, Schofer, De
Negri]. None of the studies reported cardiovascular
and embolic events, excessive bleeding, infection,
allergic reactions.

CONCLUSION

oor evidence from the studies comparing

kyphoplasty with vertebroplasty for treatment
of osteopenic insufficiency fractures suggests that
neither kyphoplasty nor vertebroplasty is consistently
superior to the other with regard to pain or functional
status.

Complications appear to be uncommon for both
procedure. The evidence is severely limited, howe-
ver, by the poor methodology of the studies such as
lack of controlling for potential confounding baseline
characteristics, small sample size, short length of fol-
low-up and lack of complete follow up. Further com-
parative research is required.
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Possibilita di terapia conservativa
nelle fratture periprotesiche.
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INTRODUZIONE

L fratture periprotesiche propriamente dette
esono quelle fratture che si verificano in arti-
colazione gia protesizzata. Questa apparentemente
banale precisazione prende spunto dall’analisi di
alcuni lavori in cui fratture in corso di primo impian-
to o di revisione non venivano distinte dalle fratture
periprotesiche e non erano dunque, giustamente,
annoverate quali complicanze intraoperatorie.

La reale possibilita di terapia conservativa nelle
fratture diafisarie in protesi a oggi risulta molto
dibattuta. Certamente sono lontani i tempi in cui
rappresentava I’unica strada percorribile in trauma-
tologia ortopedica. Abbiamo analizzato la letteratu-
ra di merito nelle fratture periprotesiche della spal-
la, del ginocchio, distinguendo le femorali dalle
tibiali, ¢ dell’anca riscontrando come tale metodica
conservativa sia riservata a pochi casi, con indica-
zioni precise, sia nella spalla che nell’anca; di con-
tro nelle fratture periprotesiche di ginocchio 1’argo-
mento appare piu dibattuto. In tutti e tre i distretti
mandatario appare, per poter applicare una trazione
tra scheletrica e/o un cast e non procedere a tratta-
mento chirurgico, la non mobilizzazione della pro-
tesi e la facilita di riduzione della frattura in fratture
per lo piu composte; ovvero, ma qui non rappresen-
ta una scelta dell’operatore ma una necessita, in
tutti quei pazienti che non sono operabili per ragio-
ni non derivanti dalla frattura stessa.

PARTE I: FRATTURE PERIPROTESICHE
IN ARTROPROTESI DI SPALLA

I_’incidenza delle fratture periprotesiche in artro-
protesi di spalla (TSA) ¢ fralo 0,5% e il 3%. La
scarsa qualita dell osso, 1l sesso femminile, I’ eta avan-
zata e una storia di patologie immunoreumatiche (RA
— artrite reumatoide) sono tutti fattori di rischio che
vanno considerati di fronte a una frattura periprotesica,

poiché queste generalmente sono causate da un trau-
ma minore.

La corretta scelta terapeutica non pud prescindere
da parametri chiave quali: stabilita della frattura,
mobilizzazione precoce dell’articolazione gleno-
omerale e ristoro della funzione della spalla.t

Per poter paragonare i lavori da noi visionati si ¢
scelto di adottare la classificazione di Wright della
fratture periprotesiche in TSA, distinta in 3 tipi
(A,B,C) che a loro volta presentano sottogruppi e per
la fattispecie: Tipo A, fratture attorno alle tuberosita;
Tipo B, fratture attorno allo stelo e in relazione alla
sede anatomia, natura della frattura e stabilita dell’im-
pianto suddivise in B1, frattura spirali con impianto
stabile; B2 fratture trasverse o piccole oblique attorno
all’apice dello stelo con impianto protesico stabile e
B3, fratture attorno allo stelo con impianto instabile;
per ultimo le fratture di Tipo C, le quali sono fratture
distali all’apice dello stelo.!

Secondo alcuni autori le fratture di tipo A, Bl e C
possono essere trattate con osteosintesi interna (ORIF)
0 con trattamento conservativo; di contro per le B2 e
B3 si deve procedere a intervento chirurgico di revi-
sione con long stem. Dunque, il trattamento conserva-
tivo viene posto in alternativa alla osteosintesi interna
0 come unica strada percorribile nei pazienti non ope-
rabili. U3

Secondo altri autori la metodica conservativa, oltre
che nei pazienti non operabili, ¢ appropriata nelle frat-
ture di Tipo C minimamente scomposte. 4

Nella esperienza di Worland et al. su 6 casi di frat-
tura in TSA, un solo caso (frattura di Tipo C) fu tratta-
to con cast con risultati similari ai paziente sottoposti
a revisione di TSA per range of motion, dolore e
tempo di consolidazione della frattura.

Data la bassa incidenza di tali fratture non vi ¢ da
stupirsi se si parli di numeri cosi esigui.

Nella esperienza di Wright et al. alla Mayo Clinic
di Rochester dal 1978 al 1987 su 499 impianti di TSA
sono riportate 9 fratture periprotesiche. I 4 casi trattati
chirurgicamente hanno avuto tutti una consolidazione
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della frattura. Di contro sono stati trattati incruente-
mente 5 casi, classificati di Tipo B e gravati da RA. In
tre casi si ¢ giunti a consolidazione (60%) mentre in
due casi (40%) si ha avuto il fallimento terapeutico.
Da tali dati sembrerebbe emergere una problematica
rilevante al fallimento del cast che espone il paziente,
a volte, a piu procedure chirurgiche. !

PARTE II: FRATTURE PERIPROTESICHE
IN ARTROPROTESI DI GINOCCHIO

L fratture periprotesiche in artroprotesi di
eginocchio (TKA) ¢ tema ampiamente
dibattuto in letteratura.

L’incidenza di tali fratture ¢ attorno allo 0,3%-
2,5%. 1 fattori di rischio generali che vanno conside-
rati sono: 1’osteopenia, 1 disordini neurologici, la
RA(artrite reumatoide), I’uso cronico di corticosteroi-
di, il sesso femminile, I’eta avanzata e le revisioni

protesiche.-°

Nell’affrontare tale argomento, per differente clas-
sificazione e metodica applicabile, bisogna procedere
distinguendo le fratture femorali sopracondilari da
quelle tibiali.

Fratture femorali sopracondilari

La classificazione da noi scelta per poter procedere
ad una analisi comparativa fra piu lavori ¢ quella di
Rorabech e Taylor che suddivide le fratture sopracon-
dilari femorali periprotesiche in TKA in relazione alla
composizione della frattura e mobilizzazione/compro-
missione della protesi. Nella fattispecie il Tipo I anno-
vera le fratture composte con protesi stabile e integra;
Tipo 11, fratture scomposte e protesi stabile e integra;
Tipo III, fratture scomposte o composte con mobiliz-
zazione o rottura delle componenti protesiche. "

In tali fratture oltre ai fattori di rischio generali gia
enunciati si riconoscono altresi, fattori di rischio loca-
li quali: stress-shielding dovuta alla parte anteriore
della componente protesica femorale, differenza di
modulo elastico tra la corticale femorale distale e
componete protesica femorale, femoral notching della
corteccia anteriore del femore con aumento del rischio
di frattura del 40-52%, un non adeguato rimodella-
mento osseo da ipovascolarizzazione post-operatoria,
una ischemia endostale da cementazione e in fine una
osteolisi della componente protesica femorale da
debris del polietilene. - 19

Nella comune visione che il golden standar di trat-
tamento delle fratture periprotesiche sopracondilari in
TKA sia di ottenere ¢ mantenere un buon allineamento
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¢ una buona stabilita con un soddisfacente range of
motion residuo, vi sono numerosi pareri contrastanti
sul management di tali fratture, a favore !’ 1213 14] ¢
contro 71516171 {] trattamento conservativo.

Chen et al. analizzando dodici lavori su 195 frat-
ture mostra come non vi sia una significativa diffe-
renza statistica (p<0.90) fra la percentuale di succes-
so nel trattamento conservativo (67%) e quello chi-
rurgico (69%). '™

Di contro Moran et al. rivedendo 9 casi di tratta-
mento conservativo su 24 casi di fratture scomposte
sopracondilari, tutte esitate in un risultato non soddi-
sfacente, ha evidenziato quale maggior problematica
di insuccesso un vizio di consolidazione.[19] Nei
trattamenti conservativi dunque, parrebbe esistere un
elevato tasso di malunion in associazione a deformita
in varo, flessione e intrarotazione, del femore dovute
alle forze esercitate sul focolaio fratturativo dagli
adduttori e dal gastrocnemio. ['!)

Dennis nel 2001 propone un interessante algorit-
mo sul management delle fratture periprotesiche
sopracondilari in TKA, relegando il ruolo al possibile
trattamento conservativo nelle fratture di Tipo I (frat-
ture composte con protesi stabile e integra) e II (frat-
ture scomposte e protesi stabile e integra) secondo
Wright; concludendo il suo lavoro su una reale estre-
ma controversia della superiorita del trattamento con-
servativo (7 lavori a favore) rispetto a quello chirur-
gico (10 lavori a favore). %

Fratture tibiali

L’incidenza di tali fratture ¢ dello 0,4-1,7%. 2.2

La classificazione delle fratture periprotesiche
tibiali in TKA piu utilizzata nei lavori scientifici ¢
quella di Felix.? L’autore suddivide tali fratture su
base anatomica e sulla stabilita della protesi. Recen-
temente Kim ha proposto una nuova classificazione
di tali fratture in base alla riducibilita della frattura,
bone stock, stabilita e posizionamento protesico. Tipo
I, fratture con bone stock valido, protesi stabile e ben
posizionata, suddivise in IA: frattura composta o
facilmente riducibile, IB: fratture irriducibili; Tipo II,
fratture facilmente riducibili con bone stock valido
ma protesi mobilizzata o mal posizionata; Tipo III,
fratture riducibili o irriducibili con scarso bone stock
in vicinanza a protesi mobilizzata o malposizionata.
Tale classificazione reca seco una implicita indica-
zione a possibile trattamento conservativo solo per le
fratture di Tipo IA, riservando a tutti gli altri casi un
trattamento di tipo chirurgico. **

Nell’esperienza di Rand et al. si riportano 15 frat-
ture da stress della tibia associate a mal allineamento
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e mal posizionamento della componente tibiale. !
Fratture della diafisi tibiale sono anche riportate a
seguito di estesa osteotomia dell’ATA in corso di
impianto di TKA. ¢!

La fisiopatologia di queste risiede sempre in un
evento traumatico spesso associato a malallineamenti
e/o instabilita di ginocchio e/o mobilizzazione prote-
sica. [23:24]

La scelta chirurgica ¢ sempre basata sulla sede
anatomica e sulla mobilizzazione della protesi. 2!-26-27]

PARTE III: FRATTURE PERIPROTESICHE
IN ARTROPROTESI DI ANCA.

I_’incidenza di fratture periprotesiche in artro-
protesi di anca (THA) varia dallo 0,1% al
4,5%, rispettivamente in caso di protesi primarie o di
revisioni. (2%30.31.32]

Il numero crescente di impianti a cui si € assistito
negli ultimi decenni ¢ giustificato da una evoluzione
dei materiali, dall’aumento della longevita della
popolazione, dall’evoluzione delle tecniche chirurgi-
che e da una estensione di indicazioni a THA in
pazienti sempre piu giovani. Pertanto la fisiopatolo-
gia fratturativa consta in traumi minori nei pazienti
anziani, con qualita di osso scadenti, ovvero in trau-
mi ad alta energia nei pazienti giovani. %34

La genesi di tali fratture ¢ comunque tuttora larga-
mente dibattuta.

Agrifoglio nel 1993 individua il punto di minor
resistenza di un impianto protesico al passaggio fra
canale midollare occluso dall’apice dello stelo e il
canale, pervio, sottostante lo stesso per differente
modulo di elasticita. B

Missakian e Beals (1993 e 1996) individuano
una correlazione fra la frattura e il deficit corticale
generato al momento dell’impianto protesico.
Quest’ultimo autore, inoltre mette in correlazione la
sede di frattura con la mobilizzazione asettica dell’im-
pianto. Di contro Cook nel 2001 nega tale ultima rela-
Zione.[36’ 37, 38]

Sicuramente possiamo affermare che esistono dei
fattori di rischio generali: mobilizzazioni asettiche,

reimpianti, lussazioni recidivanti e infezioni, e dei
fattori di rischio locali: difetti corticali, perdita di
sostanza ossea attorno a steli mobilizzati, esiti di

rimozione di impianti metallici.

La classificazione da noi adottata per comparare i
riferimenti letterari ¢ quella di Duncan e Masri for-
mulata nel 1995, ovvero classificazione di Vancou-
ver, poiché basata su sede anatomica di frattura, sta-

bilita dell’impianto e stato del bone stock, tutti requi-
siti fondamentali per una corretta scelta terapeutica.
[39] Tale classificazione suddivide le fratture diafisa-
rie periprotesiche in THA in tre gruppi: A, fratture
prossimali coinvolgenti il grande trocantere (AG) e/o
il piccolo trocantere (AL); B, fratture attorno allo
stelo o appena al disotto (< di 1 cm dall’apice), sud-
divise in B1, stelo stabile e bone stock adeguato, B2,
stelo instabile e bone stock adeguato, B3, stelo insta-
bile in protesi instabile (osteolisi 0 comminuzione);
C, fratture distali all’apice dello stelo (> 1cm).

Lo scopo del trattamento conservativo o chirurgi-
co consta nell’allineamento dei monconi di frattura,
nel ricercare la piu rapida consolidazione possibile
per permettere un carico precoce al paziente e perse-
guire il migliore recupero funzionale possibile.

In letteratura ¢ possibile valutare 1’insorgere di
una serie di problematiche soprattutto nei pazienti
anziani per il trattamento incruento. Queste vanno
dalla presenza di decubiti provocati dai tutori, alla
perdita di riduzione della frattura con angolazione dei
monconi e conseguente difficolta di messa in opera
di un’eventuale successiva riprotesizzazione, fino
alla notevole limitazione della mobilita articolare
dell’anca e del ginocchio. 2%

Alcuni autori suggeriscono la possibilita di un trat-
tamento conservativo in protesi non cementate se in
fratture composte e stabili, oppure in steli cementati,
a osteointegrazione prossimale, in fratture sempre
composte e stabile dopo una riduzione incruenta. 4%

La So.F.C.O.T. (Société Francaise de Chirurgie
Orthopédique et Traumathologique), raccomanda nel
2005, dopo aver visionato 811 casi di fratture peripro-
tesiche in THA dal 1991 al 2004, il trattamento con-
servativo solo nei pazienti non operabili e eventual-
mente in quelli di Tipo A con frattura composta. In
tutti gli altri casi fornisce una indicazione chirurgica.

In conclusione, certamente sono lontani i tempi in
cui il trattamento conservativo, basato alla trazione
transcheletrica e successiva immobilizzazione in
apparecchio gessato o ortesi, veniva considerata
I’unica possibilita terapeutica. Tale atteggiamento
derivava dal timore che 1’osteosintesi interna (ORIF)
determinasse la devascolarizzazione ossea di una dia-
fisi femorale gia privata dall’apporto ematico endo-
stale in conseguenza dello stelo protesico quasi sem-
pre cementato. Comunque sia, attualmente noi ravve-
diamo che il trattamento conservativo possa avere
ancora un suo spazio o nei pazienti non operabili o in
quelle fratture attorno al grande e/o piccolo trocante-
re composte, diversamente si ¢ dell’opinione di pro-
cedere a metodica chirurgica ORIF o ASIF.

AIToG QGG - ottobre/novembre 2012




BIBLIOGRAFIA

[13]

[14]

[15]

[16]

[17]

(18]

[19]

[20]

McDonough EB, Crosby LA.,Periprosthetic fractures of the
humerus. J Orthop. Am., Dec;34(12):586-91, 2005.

Wright TW, Cofield RH. Humeral fractures after shoulder
arthroplasty. J Bone Joint Surg Am., 77:1340-46, 1995.

Worland RL, Kim DY, Arredondo J, .Periprosthetic humeral
fractures: management and classification. J Shoulder Elbow
Surg., Nov-Dec;8(6):590-94, 1999.

Williams GR, Iannotti JP. Management of periprosthetic
fractures. Journal of Arthroplasty, 17:14-16, 2002 .

Wiedel, JD. Management of fractures around total knee
replacement. In Total Knee Arthrop/asty: A Comprehensive
Approach., 258-267. Ed. by D. S. Hungerford. A. Krackow,
and R. V. Kenna. Baltimore, Williams and Wilkins, 1984.

Healy W, Siliski JM, Incavo SJ. Operative treatment of dis-
tal femoral fractures proximal to total knee replacements. J
Bone J Surg Am., 75A(1):27-34, 1993

Rorabeck CH, Taylor JW. Classification of periprosthetic
fractures complicating total knee arthroplasty. Orthop Clin
North Am., Apr. 30(2):209-14, 1999

Ritter MA, Faris PM, Keating EM. Anterior femoral notch-
ing and ipsilateral supracondylar femur fracture in total knee
arthroplasty. Jarthroplasty., 3:185-87, 1988.

Short WH, Hootnick DR, Murray DG. Ipsilateral supracon-
dylar femur fractures following knee arthroplasty. Clin
Orthop., 158:111-16, 1981.

Rand JA. Supracondylar fracture of the femur associated
with polyethylene wear after total knee arthroplasty. A case
report. J Bone Joint Surg Am., 76:1389-93, 1994.

Merkel KD, Johnson EW Jr. Supracondylar fractureof the
femur after total knee arthroplasty. J Bone Joint Surg Am.,
68:29-43, 1986.

Delport PH, Van Audekercke R, Martens M, Mulier JC. Conser-
vative treatment of ipsilaterale supracondylar femoral fracture
after total knee arthroplasty. J Trauma., 24:846-49, 1984.

Sisto DJ, Lachiewicz PF, Insall JN. Treatment of supracon-
dylar fractures following prosthetic arthroplasty of the knee.
Clin Orthop., 196:265-72, 1985.

Sochart DH, Hardinge K. Nonsurgical management of
supracondylar fracture above total knee arthroplasty. Still
the nineties option. J Arthroplasty., 12:830-4, 1997.

Bogoch E, Hastings D, Gross A, Gschwend N. Supracondy-
lar fractures of the femur adjacent to resurfacing and MacIn-
tosh arthroplasties of the knee in patients with rheumatoid
arthritis. Clin Orthop., 229:213-20, 1988.

Figgie MP, Goldberg VM, Figgie HE 3d, Sobel M. The
results of treatment of supracondylar fracture above total
knee arthroplasty. J Arthroplasty., 5:267-76, 1990.

Rolston LR, Christ DJ, Halpern A, O’Connor PL, Ryan TG,
Uggen WM. Treatment of supracondylar fractures of the
femur proximal to a total knee arthroplasty. A report of four
cases. J Bone Joint Surg Am., 77:924-31, 1995.

Chen F, Mont MA, Bachner RS. Management of ipsilateral
supracondylar femur fractures following total knee arthro-
plasty. J Arthroplasty., 9:521-6, 1994.

Moran MC, Brick GW, Sledge CB, Dysart SH, Chien EP.
Supracondylar femoral fracture following total knee arthro-
plasty. Clin Orthop., 324:196-209, 1996.

Dennis DA. Periprosthetic fractures following total knee
Arthroplasty. J Bone J Surg Am., 83:120-30, 2001.

AIToG QGG - ottobre/novembre 2012

[21]

[22]

[23]

[26]

[27]

[31]

L. TAGLIABUE, N. URSINO

Healy WL. Tibial fractures below total knee arthroplasty. In:
Insall JN, Scott WN, Scuderi GR, editors. Current concepts
in primary and revision total knee arthroplasty. Philadelphia:
Lippincott-Raven, p 163-67; 1996.

Felix NA, Stuart MJ, Hanssen AD. Periprosthetic fractures
of the tibia associated with total knee arthroplasty. Clin
Orthop., 345:113-124, 1997.

Cordeiro EN, Costa RC, Carazzato JG, dos Santos Silva J.
Periprosthetic fractures in patients with total knee arthro-
plasties. Clin Orthop., 252:182-89, 1990.

Rand JA, Coventry MB. Stress fractures after total knee
arthroplasty. J Bone Joint Surg Am., 62:226-33, 1980.

Whiteside LA. Exposure in difficult total knee arthroplasty
using tibial tubercle osteotomy. Clin Orthop., 321:32-5,
1995.

Harlow ML, Hofmann AA. Periprosthetic fractures. In:
Scott WN, editor. The knee. St. Louis: CV Mosby, p 1405-
417, 1994.

Stuart MJ, Hanssen AD. Total knee arthroplasty: peripros-
thetic tibial fractures. Orthop Clin North Am., 30:279-86,
1999.

Kim KI, Egol KA, Hozack WIJ, Pravizi J. Periprosthetic
fractures after total knee arthroplasties. Clin Orthop Relat
Res., May; 446:167-75, 2006.

Johansson JE, Mc Broom R, Barrington TW, Hunter GA.
Fracture of the ipsilateral femur in patients with total hip
replacement. J Bone Joint Surg Am., 63A:1435-444, 1981.

Bethea JS, DeAndrade JR, Fleming LL, Lindenbaum SD,
Welch RB. Proximal femoral fractures following total hip
arthroplasty. Clin Orthop Relat Res., Oct;(170):95-106,
1982.

Christensen CM, Seger BM, Schultz RB. Management of
intraoperative femur fractures associated with revision hip
arthroplasty Clin Orthop Relat Res. Nov (248):177-80,
1989.

Kavanagh BF. Femoral fractures associated with total hip
arthroplasty. Orthop Clin North Am., 23:249-57, 1992.

Lewallen DG, Berry DJ. Periprosthetic fractures of the
femur after total hip arthroplasty: treatment and results to
date. In: Cannon WD (ed.) Istructional Course lectures.
Rosemont, IL: A.A.O.S., 47:243-49, 1998.

Kelley SS. Periprosthetic femoral fractures. ] Am Acad
Orthop Surg., 3:164-72, 1994.

Agrifoglio E, Federici A, Sanguineti F, Maxena S, Giacche
P. Long-term results of cemented and screwed acetabular
components. Ital J Orthop Traumatol., 19(1):71-78, 1993.

Missakian ML, Rand JA. Fractures of the femoral shaft
adjacent to long stem femoral components of total hip
arthroplasty: report of seven cases. Orthopedics, 16(2):149-
52, 1993.

Beals RK, Tower SS. Periprosthetic fractures of the femur.
An analysis of 93 fractures. Clin Orthop., 327:238-46, 1996.

Cook SM. What’s new in hip arthroplasty. ] Bone Joint Surg
Am., 83:1598-610, 2001.

Duncan CP, Masri BA. Fractures of the femur after hip
replacement. In: Jackson DW, ed. Istructional Course Lec-
tures. Rosemont, IL: A.A.O.S., 44:293-304, 1995.

Manes E. Fratture periprotesiche. In moderni orientamenti
nel trattamento delle fratture - AIOD — OTC — Springer,
167-176, 2007.



Utilizzo della stimolazione biofisica

nel tessuto osseo osteoporotico.

Istituto Ortopedico Rizzoli, Universita degli Studi di Bologna, Bologna, Italia.

INTRODUZIONE

N egli ultimi 50 anni, nei paesi occidentali, si ¢
assistito ad un aumento della vita media che
ha portato ad un progressivo invecchiamento della
popolazione. Attualmente, il 20% degli italiani ha
un’eta superiore a 65 anni, ed il 5,6% della popola-
zione ¢ rappresentato da ultraottantenni.'

L’aumento della vita media ¢ associato a una mag-
giore prevalenza dell’osteoporosi, patologia schele-
trica caratterizzata dalla compromissione della resi-
stenza meccanica dell’osso, che predispone ad un
aumento del rischio di fratture. L osteoporosi colpi-
sce circa un terzo delle donne dopo la menopausa ed
¢ una delle cause piu frequenti di morbilita, invalidita
e mortalita tra la popolazione anziana, con un costo
sociale elevato sia in termini sanitari che economici.
L’Organizzazione Mondiale della Sanita (OMS), in
termini di criticita, considera 1’osteoporosi come una
patologia seconda solo alle malattie cardiovascolari.?
In Italia, I’incidenza e i costi associati alle fratture del
femore da fragilita sono paragonabili a quelli dell’in-
farto miocardico.’

I dati dello studio ESOPO riportano che, in Italia,
circa 4 milioni di donne e 800.000 uomini sono affet-
ti da osteoporosi;* con un’incidenza di fratture da fra-
gilita ad essa correlate pari a 410.000/anno.’ In parti-
colare, ¢ stato stimato che nel 2006, si siano verifica-
te 85.000 fratture del collo del femore, 48.000 frattu-
re di omero, 36.000 fratture di caviglia, 85.000 frat-
ture di polso e 155.000 fratture vertebrali.’

Molte sono le possibili complicanze associate alle
fratture da fragilita e al loro trattamento: la mobiliz-
zazione dei mezzi di sintesi, la perdita di riduzione,
la viziosa o ritardata consolidazione, la pseudoartrosi
e la mobilizzazione delle componenti protesiche.

Tra le soluzioni adottate per fronteggiare le diffi-
colta tecniche nell’osteosintesi dell’0sso osteoporoti-
co vi sono le tecniche di augmentation: rivestimenti
dei dispositivi con biomateriali osteoconduttivi come
I’idrossiapatite, i cementi ossei ed impianti dedicati.®’
Queste soluzioni si sono dimostrate particolarmente
efficaci nel ridurre la mobilizzazione dei mezzi di
sintesi come il cut-out della vite cefalica nella sintesi
delle fratture dell’epifisi prossimale del femore.®

Sebbene le fasi di guarigione di una frattura da

Tabella 1. Terapia biofisica: evidenza scientifica internazionale.

Autore Anno Metodica Patologia

Traina 1986 Induttiva Mancate consolidazioni

Rinaldi 1985 Induttiva Pseudoartrosi infette

Marchetti 1988 Induttiva Mancate consolidazioni

Marcer 1984 Induttiva Pseudoartrosi

Borsalino 1988 Induttiva Osteotomie femore

Aaron 1989 Induttiva Necrosi avascolari

Sharrard 1990 Induttiva Ritardi consolidazione tibia
Mooney 1990 Induttiva Artrodesi vertebrali

Massari 2006 Induttiva Necrosi avascolari

Dallari 2009 Induttiva Revisioni protesiche d’anca
Cebrian 2010 Induttiva Pseudoartrosi tibia

Faldini 2010 Induttiva Fratture recenti di collo di femore
Brighton 1995 Capacitiva Pseudoartrosi

Goodwin 1999 Capacitiva Artrodesi vertebrali

Impagliazzo 2006 Capacitiva Pseudoartrosi

Rossini 2010 Capacitiva Fratture vertebrali da osteoporosi
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Tabella 2. Stimoli fisici e regolazione di TGF-f31/BMP.

fragilita siano le stesse di un osso sano, il processo di
consolidazione avviene piu lentamente®!® prolungan-
do i tempi di guarigione clinica. La terapia della frat-
tura da fragilita non deve quindi focalizzarsi esclusi-
vamente sul distretto scheletrico interessato ma deve
mirare ad un recupero funzionale che sia il piu rapido
e il pit completo possibile. Ridurre il periodo di
immobilizzazione/allettamento, che non solo aggrava
I’osteoporosi ma ne favorisce le complicanze (decu-
biti, infezioni, cachessia, disturbi cardio-circolatori),
deve essere I’obiettivo principale della terapia del
paziente osteoporotico che si frattura.

L’utilizzo di stimoli fisici per favorire la guarigio-
ne del tessuto osseo € una pratica ormai riconosciuta
e validata da numerosi studi scientifici internazionali
(Tab. 1)."

L’efficacia della stimolazione biofisica nell’accele-
rare la guarigione di una frattura recente,' nel miglio-
rare la consolidazione di un’artrodesi vertebrale,'* nel
favorire I’osteointegrazione di impianti protesici'*! ¢
nel prevenire 1’osteoporosi distrettuale a livello distale
che insorgeva in pazienti a seguito di allungamenti
tibiali o femorali,'® ne costituisce il razionale d’impie-
go anche nelle fratture da fragilita.

MECCANISMO D'AZIONE E STUDI PRE-CLINICI

L metodiche di stimolazione biofisica a dispo-
esizione dell’ortopedico per il trattamento
delle fratture da fragilita possono essere di tipo indut-
tivo (campo elettromagnetico pulsato, CEMP) o di
tipo capacitivo (campo elettrico ad accoppiamento
capacitivo, CCEF).!"!8

Il meccanismo attraverso cui un opportuno stimolo
fisico viene riconosciuto da una cellula e sia in grado
di modificarne le normali attivita ¢ stato in gran parte
identificato: la membrana cellulare riveste il ruolo fon-
damentale di trasduzione del segnale alle diverse vie
metaboliche cellulari. In particolare, la stimolazione
induttiva determina la liberazione di ioni calcio (Ca™)
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Autore Metodica Modello Risultato

Nagai, 1994 Induttiva Osteoblasti  BMP-2, -4 m RNA
Yajima, 1996 Induttiva Osteoblasti 1 BMP-4, -5, -7 mRNA
Aaron, 1999 Induttiva Ossificazione in vivo  Differenziazione, TGF-B1
Lohmann, 2000 Induttiva MGB63 osteoblasti /1 Differenziazione, TGF-B1
Fassina, 2006 Induttiva SAOS-2 osteoblasti 4 Proliferazione, TGF-B1
Guerkov, 2001 Induttiva Osteoblasti da pseudoartrosi MGF-B1

Zhuang, 1997 Capacitiva MC3T3 ™ Proliferazione, TGF-B1

dal reticolo endoplasmatico liscio, mentre con la meto-
dica capacitiva si ha I’apertura dei canali di membrana
per il Ca™ voltaggio dipendenti. L’aumento del depo-
sito del Ca*™ nello spazio intracellulare viene ricono-
sciuto dalla cellula come un segnale proliferativo: ne
consegue una maggior proliferazione cellulare e la sin-
tesi di fattori di crescita quali BMPs, TGF-f e di varie
proteine della matrice che portano ad un’accelerazione
dei processi riparativi (Tab. 2)."

Inoltre, I’esposizione della cellula ad un oppor-
tuno stimolo fisico ¢ in grado di favorire I’aumento
dell’espressione dei recettori adenosinici di mem-
brana A , determinando importanti effetti anti-
inflammatori.?*2!-2

E stato dimostrato, in vitro, che osteoblasti
umani isolati da campioni di tessuto osseo aumen-
tano la loro attivita proliferativa quando esposti ad
un campo elettromagnetico pulsato. In particolare,
I’effetto della stimolazione biofisica ¢ maggiore
negli osteoblasti isolati da tessuto osteoporotico.”

Fassina et al., in un recente lavoro pubblicato su
Tissue Engineering, hanno osservato che ’esposi-
zione di cellule ossee, cresciute su un supporto poro-
so di poliuretano, ad un campo elettromagnetico
(Biostim, IGEA, Carpi, Italy), determina una mag-
gior proliferazione cellulare e produzione di matrice
calcificata che si accompagna ad un aumento dei
costituenti della matrice extracellulare con un signi-
ficativo incremento della sintesi di TGF-{3.*

Bisceglia et al. hanno riscontrato un significati-
vo aumento (+ 35%) della fosfatasi alcalina (ALP)
su colture cellulari di SAOS-2 esposte a CCEF.?

Accanto ai dati in vitro, esistono dati in vivo su
modelli di osteoporosi vertebrale indotta nel ratto a
seguito di castrazione, o ovariectomia, dove ¢ stato
dimostrato come I’effetto osteogenetico dei CEMP o
CCEF sia in grado di ristabilire la massa ossea e di
inibire 1’insorgenza di tale patologia. Sullo stesso
modello animale, ¢ stato inoltre riscontrato come la
stimolazione biofisica sia in grado di inibire 1’osteo-
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clastogenesi, riducendo cosi il processo di riassorbi-
mento osseo, ¢ di limitare la produzione di citochine
infiammatorie, quali IL-1f3, IL-6 ¢ TNF-q..2%%’

Anche per quanto riguarda 1’interazione con
biomateriali, sempre in studi in vivo € stato osser-
vato che i CEMP favoriscono 1’osteogenesi peri-
protesca sia a livello dell’osso trabecolare che cor-
ticale.'"* La stimolazione biofisica determina un
aumento della superficie di contatto tra I’impianto
e il tessuto osseo e conduce ad una miglior fissa-
zione, come dimostrato dai test di estrazione
dell’impianto.'

La stimolazione biofisica, in generale, presenta
il vantaggio, rispetto alla somministrazione farma-
cologica, di produrre localmente una maggiore
concentrazione di fattori di crescita, senza accom-
pagnarsi ad effetti collaterali locali o sistemici.

INDICAZIONI CLINICHE

Stimolazione biofisica nelle fratture mediali
del collo del femore.

U recente studio italiano, prospettico, ran-

n domizzato e in doppio cieco ha riportato
risultati positivi dell’impiego della stimolazione
biofisica su 77 pazienti anziani (63 uomini e 14
donne, eta media 69+5,8 anni) con fratture del
collo del femore di tipo Garden I, 11, III sintetizzate
con 2 viti cannulate (Synthes Gmbh, Betlach, Swit-
zerland) entro tre giorni dal trauma per mano dello
stesso chirurgo. Sono state pianificate visite di fol-
low-up ogni 30 giorni per i primi 90 giorni e, suc-
cessivamente, a 6, 12 e 24 mesi. Entro 7 giorni
dall’intervento, 1 pazienti sono stati randomizzati
in due gruppi (attivo e placebo) ed istruiti ad utiliz-
zare lo stimolatore Biostim (Igea, Carpi, Italy) per
almeno 8 ore/die per 90 giorni.

Lo studio prevedeva la valutazione dell’effetto
della stimolazione con CEMP in termini di tempo di
guarigione, riduzione del dolore ed insorgenza di
necrosi cefalica. I risultati mostrano come la risolu-
zione del dolore sia stata molto piu precoce e com-
pleta, a 30, 60 e 90 giorni, in quei pazienti che hanno
utilizzato lo stimolatore attivo, rispetto al gruppo
placebo: la percentuale di fratture consolidate a 15
mesi ¢ stata del 94% nel gruppo attivo e del 70% nel
gruppo placebo (p<0.05). Anche il tempo di consoli-
dazione ¢ risultato minore nel gruppo attivo rispetto
al placebo e, nel primo caso, I’insorgenza di osteone-
crosi ¢ stata del 37% contro il 49% del secondo.

Gli autori hanno quindi concluso che il tratta-

mento con CEMP, se effettuato per almeno 6 ore al
giorno, accelera la consolidazione della frattura,
determina una maggiore percentuale di successo
rispetto ai controlli € minori complicanze (minor per-
centuale di insorgenza di necrosi), consentendo una
riduzione dei costi globali di trattamento, una dimi-
nuzione del dolore e una migliore qualita di vita.?®

Stimolazione biofisica dopo impianti protesici.
L stimolazione biofisica con CEMP si ¢ dimo-
astrata utile nel favorire I’osteointegrazione,
nell’aumentare la neoformazione ossea periprotesica,
nel promuovere una miglior fissazione dell’impianto e
nel controllare il dolore nelle revisioni d’anca. 1523

In uno studio prospettico, randomizzato ed in dop-
pio cieco, sono stati reclutati 30 pazienti sottoposti a
revisione di protesi all’anca secondo la tecnica di
Wagner e successivamente sottoposti a stimolazione
con CEMP attivi o placebo per 6 ore/die per 90 gior-
ni a partire dall’immediato post-operatorio. I soggetti
sono stati valutati all’esame pre-operatorio ed al fol-
low-up finale (90 giorni dopo I’intervento) mediante
la scala Merle D’ Aubigné: questo metodo include la
valutazione del dolore, della capacita di camminare e
del range di movimento. Per la valutazione densito-
metrica, 1 pazienti sono stati sottoposti a DXA subito
dopo I’operazione, a 10 giorni ¢ 90 giorni dopo 1’in-
tervento.

Al termine del trattamento biofisico ¢ stata osser-
vata una migliore integrazione della finestra di osteo-
tomia nei soggetti trattati con stimolatore attivo,
rispetto al gruppo placebo. L’analisi DXA ha mostra-
to un aumento della densita minerale ossea rispetto al
pre-operatorio nel 93% dei pazienti stimolati rispetto
al 40% del gruppo di controllo in zona 5 di Gruen, e
del 66% rispetto al 40% rispettivamente in zona 6 di
Gruen (p<0.05). Per quanto riguarda il dolore, la
scala Merle D’Aubigné ha mostrato un incremento
del 78% del punteggio nel gruppo attivo, rispetto
all’incremento del 44% nel gruppo di controllo a 90
giorni (p<0.05).*!

Stimolazione biofisica nelle fratture vertebrali da
fragilita.
L stimolazione biofisica viene utilizzata da
adiversi anni per favorire la guarigione di
fratture post-traumatiche e delle artrodesi in sede
lombosacrale: oltre a favorire 1’osteogenesi riparati-
va, sono descritti in letteratura effetti benefici sul
dolore e sulla riduzione dell’utilizzo di FANS.
Un positivo effetto degli stimoli fisici sul dolore, ¢
stato dimostrato da Massari et al. in un lavoro su 42
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pazienti trattati mediante artrodesi lombare o lombo-
sacrale strumentata a seguito di fratture vertebrali
traumatiche o patologie vertebrali degenerative.*

Uno studio condotto dal Prof. Moreschini dell’Uni-
versita La Sapienza di Roma ha esaminato 1 dati relati-
vi al dolore, all’assunzione di FANS e al tempo di
immobilizzazione in busto ortopedico in un gruppo di
pazienti anziani con fratture vertebrali da osteoporosi,
allo scopo di verificare se la precoce applicazione di
CEMP fosse in grado di migliorare i risultati clinici a
breve termine (6 mesi). I risultati hanno documentato
nel gruppo di pazienti stimolati una riduzione della
rachialgia e, conseguentemente, dell’assunzione di
FANS, un piu rapido recupero funzionale e della
deambulazione senza busto ortopedico.**

Infine, in uno studio prospettico, randomizzato ed in
doppio cieco, Rossini et al. hanno valutato I’effetto
della stimolazione biofisica con tecnica capacitiva sul
dolore cronico da fratture vertebrali su base osteoporo-
tica. Sono state reclutate 65 donne in post-menopausa,
di eta superiore a 60 anni, con dolore cronico alla
colonna lombare causato da fratture vertebrali multiple
a livello toraco-lombare (T10-L2), in trattamento con
FANS da almeno 6 mesi per il controllo della sintoma-
tologia dolorosa. I soggetti sono stati randomizzati in
due gruppi (attivo e placebo) e sottoposti a terapia bio-
fisica con campi capacitivi per 8 ore/die per 60 giorni
(Osteospine, Igea, Carpi, Italy). I risultati hanno mostra-
to una significativa riduzione del dolore (monitorato
attraverso la scala VAS e il consumo di analgesici) nel
gruppo attivo rispetto al placebo, con conseguente
abbandono di FANS (p<0.001) ed un miglioramento
della qualita di vita (valutato mediante il questionario
QUALEFFO). Inoltre, a 30 giorni dalla sospensione del
trattamento biofisico, il gruppo attivo continuava ad
assumere meno FANS rispetto al gruppo placebo
(p<0.001) evidenziando un effetto benefico della stimo-
lazione biofisica che si mantiene nel tempo.**

DISCUSSIONE

L’osteoporosi ¢ un disturbo metabolico carat-
terizzato da una riduzione della massa ossea
e da un’alterazione della microarchitettura del tes-
suto osseo, che predispone il paziente ad un
aumentato rischio di fratturarsi.*®

L’epifenomeno dell’osteoporosi sono le fratture,
che si possono verificare anche per traumi di modesta
entita. Le sedi piu colpite sono il polso, il femore e le
vertebre, e I’impatto economico di tali fratture ¢ un
problema particolarmente rilevante.
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Le fratture da fragilita presentano diverse compli-
canze dirette o legate al loro trattamento quali la for-
mazione di un callo osseo meno resistente, la mobi-
lizzazione di mezzi di sintesi, un allungamento dei
tempi di consolidazione e del recupero funzionale del
paziente, un aumento del rischio di nuove fratture
future, una scarsa osteointegrazione degli impianti
protesici.’!0-36

Il trattamento delle fratture da fragilita non deve
mirare solamente ad una corretta riduzione ed osteo-
sintesi della frattura, ma anche a minimizzare il
tempo di allettamento ed accelerare la ripresa funzio-
nale del paziente.

A questo proposito strategie terapeutiche mediche
mirate, farmacologiche (alendronati, BMPs, PTH) o
biofisiche, dovrebbero sempre essere considerate.

I sistemi di stimolazione biofisica sono uno stru-
mento di comprovata efficacia nell’accelerare la guari-
gione delle fratture. I risultati di studi pre-clinici inter-
nazionali riportano come la stimolazione biofisica agi-
sca in sinergia con i fattori di crescita aumentandone la
sintesi, e determinando una maggiore proliferazione
cellulare 292122232627 Clinicamente, inoltre, ¢ stato dimo-
strato come specifici stimoli fisici siano in grado di
ridurre il tempo di guarigione delle fratture recenti e di
attivare il processo ripartivo nelle mancate
consolidazioni.'"'*!7 T risultati di un recente studio
riportano, a seguito della stimolazione con CEMP, un
mantenimento della mineralizzazione ossea in donne
con osteoporosi post-menopausale all’avambraccio.?’

Una delle sedi maggiormente colpite da fratture
da fragilita ¢ 1’epifisi prossimale del femore, sia a
livello trocanterico che a livello del collo femorale,
spesso compromettendo le autonomie del soggetto.
Dati epidemiologici riportano che circa il 15-20% dei
pazienti con frattura dell’epifisi prossimale del femo-
re muore entro un anno dall’evento traumatico®®* e
circa il 50% dei pazienti perde parzialmente o total-
mente 1’autosufficienza.*’

La terapia di queste fratture ¢ sostanzialmente di
tipo chirurgico, dove I’intervento ¢ mirato ad ottenere
una ripresa funzionale precoce. | trattamenti chirurgi-
ci comunemente impiegati per le fratture del collo del
femore prevedono o la sintesi con viti, o interventi di
protesizzazione con endoprotesi o artroprotesi: la
scelta del tipo di intervento viene effettuata sulla base
dell’eta del paziente e del tipo di frattura. General-
mente, se la frattura ¢ mediale, scomposta e il pazien-
te ha piu di 65 anni, si procede con 1’applicazione di
un’artroprotesi o di un’endoprotesi; se la frattura non
¢ scomposta (Garden 1 e 2), puo essere eseguita una
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sintesi con viti cannulate. In caso di frattura laterale,
interessante il trocantere, 1’intervento d’elezione ¢
’osteosintesi con chiodo endomidollare o con placca
a scivolamento e compressione.

Keating et al. hanno condotto uno studio rando-
mizzato su 298 pazienti (eta media 75 anni) con frat-
tura mediale del collo del femore. Di questi 298
pazienti, 118 hanno subito un intervento di osteosin-
tesi, 111 di endoprotesi e 69 di artroprotesi. Nel grup-
po di pazienti sottoposti ad osteosintesi con viti, il
37% ha riportato un fallimento dell’intervento a due
anni dall’operazione (mancata consolidazione, necro-
si cefalica) e il 39% ha dovuto sottoporsi ad un
secondo intervento; quelli trattati con endoprotesi ed
artroprotesi, invece, sono stati rioperati rispettiva-
mente nel 5% e nel 9% dei casi.*!

I recenti risultati positivi in termini di riduzione
dei tempi di guarigione e aumento della percentuale
di successo, ottenuti impiegando la stimolazione bio-
fisica su pazienti con fratture del collo di femore sin-
tetizzate con viti cannulate,?® confermano come un
approccio terapeutico integrato, utilizzando sia la
chirurgia che la terapia biofisica, possa costituire un
trattamento ottimale per questa tipologia di fratture
soprattutto in pazienti giovani in cui si voglia preser-
vare la testa femorale, evitando o posticipando un
intervento di sostituzione protesica.

Una complicanza delle fratture mediali del collo
del femore ¢ I’insorgenza di osteonecrosi cefalica: un
trattamento biofisico con CEMP potrebbe essere
indicato per risolvere la malattia in stadio Ficat [ o II
e per ritardare il momento in cui si rende necessario
I’intervento di protesizzazione. Massari et al., in un
recente studio retrospettivo condotto su 66 pazienti
con necrosi della testa del femore di grado Ficat I, 11
o III, hanno infatti mostrato come un trattamento con

Vertebra normale

Frattura
biconcava

Frattura
a cuneo

Frattura lieve

Frattura moderata

Frattura severa

CEMP (Biostim, Igea, Carpi, Italy) per 8/die per 6
mesi ha permesso di preservare il 94% delle anche
con stadio Ficat [ o II e ha alleviato il dolore al 79%
dei pazienti.*?

Per quanto riguarda gli interventi di protesizzazio-
ne, il successo dipende, in prima battuta, dalla tecni-
ca chirurgica. Il grande anziano, tuttavia, considerata
la scarsa qualita del tessuto osseo, spesso presenta
problematiche locali e sistemiche che possono inci-
dere sulla buona riuscita: 1’0sso osteoporotico ¢
caratterizzato da un’aumentata fragilita che puo
ridurre la stabilita primaria e secondaria dell’impian-
to ed aumentare il rischio di fratture intraoperatorie.

La scarsa densita minerale dell’osso porotico, inol-
tre, puo inficiare ancor di piu il buon esito di un inter-
vento di revisione: 1’assottigliamento dell’osso cortica-
le e I’allargamento del canale midollare rendono pit
complicata la fissazione distale dello stelo. Anche in
questo caso, un approccio chirurgico combinato con
stimolazione biofisica, puo risultare utile per promuo-
vere una maggiore neoformazione ossea periprotesica,
controllare 1’osteoporosi distrettuale e migliorare
I’osteointegrazione dell’impianto nel tempo.?!

La fratture vertebrali da schiacciamento rappre-
sentano I’evento clinico pil comunemente associa-
to ad un tessuto osseo porotico.

Tali fratture si verificano sostanzialmente per
un’alterazione della normale biomeccanica della
colonna: infatti, con I’avanzare dell’eta e della
patologia osteoporotica, il baricentro delle vertebre
si sposta progressivamente in avanti, determinando
un aumento della cifosi.*

Le tipologie di fratture vertebrali che si possono
verificare sono tre: a cuneo, biconcava e collasso

(Fig. 1).

Figura 1. Classificazione
delle fratture vertebrali
secondo Genant.

Frattura
posteriore
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Dopo il primo evento fratturativo, il rischio di
incorrere in una nuova frattura vertebrale aumenta
di 5 volte in un anno.*

Tali situazioni possono determinare ricoveri pro-
lungati, con conseguente aumento della perdita di
massa ossea, ¢ dolore cronico associato a disabilita,
con pesanti sequele psicologiche sul paziente.***

Almeno un terzo dei pazienti con fratture verte-
brali presenta un dolore invalidante che compromet-
te le attivita quotidiane e porta ad un significativo
peggioramento della qualita di vita.*

I1 dolore in genere aumenta con il numero e la
severita delle fratture, ed € associato ad una diminuita
funzionalita, disturbi del sonno, diminuzione dell’ap-
petito, isolamento sociale, depressione, aumento di
malattie dell’apparato respiratorio, con un conse-
guente aumento della mortalita fino al 23%.4464748

Il trattamento conservativo classico di tali lesioni
comporta tuttora una tutorizzazione con corsetto
associata a trattamento farmacologico®. Tali approc-
ci conservativi risolvono la sintomatologia dolorosa
in fase acuta nell’80% dei casi*.

Da alcuni anni a questa parte, vengono utilizzate
tecniche chirurgiche mini-invasive per il trattamento
dei crolli vertebrali: la vertebroplastica e la cifopla-
stica. L’effetto analgesico che deriva dall’iniezione
di cemento acrilico puo essere sia di tipo meccanico,
con stabilizzazione della lesione somatica, che di
tipo termico, per la reazione esotermica nella poli-
merizzazione del cemento con distruzione delle ter-
minazioni nocicettive.*

In termini di efficacia clinica, in letteratura €
riportata una significativa riduzione del dolore
nell’immediato post-intervento (nelle 24 ore succes-
sive) nell’80% dei casi trattati con vertebroplastica o
cifoplastica, si trovano tuttavia risultati contrastanti
sugli effetti a lungo termine dei trattamenti.>*>!->2

Entrambi 1 trattamenti, sia conservativo che chi-
rurgico, non sono pero esenti da effetti collaterali.
Nel primo caso, gli effetti piu gravi sono quelli asso-
ciati all’utilizzo di FANS, che provocano seri distur-
bi gastro-intestinali, e recentemente ¢ emerso in let-
teratura che potrebbero inficiare anche il bone hea-
ling della frattura.’*5+5

Le complicanze piu frequenti della vertebropla-
stica sono invece la fuoriuscita di cemento, le infe-
zioni, e soprattutto il rischio di frattura o collasso
dei corpi vertebrali adiacenti. Per quanto riguarda la
cifoplastica, le complicanze a questo trattamento
sono del tutto analoghe a quelle della vertebropla-
stica, con un minore rischio di fuoriuscita del
cemento, dal momento che il PMMA si va a distri-
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buire all’interno di una cavita intrasomatica formata
dal palloncino.*.

La stimolazione biofisica si ¢ mostrata efficace
nel risolvere il dolore cronico in pazienti con fratture
vertebrali osteoporotiche, nel migliorare la ripresa
funzionale e la qualita di vita, pertanto costituisce un
valido trattamento conservativo, esente da effetti
collaterali.**

L’effetto osteogenetico ed antalgico della stimola-
zione biofisica con CCEF ne costituisce il razionale
d’impiego nel trattamento di vertebre sottoposte a
sovraccarico che presentano microfratture ed edema
osseo pre-fratturativo, allo scopo di risolvere il dolo-
re ed evitare o ritardare I’evento fratturativo.?*2!-2226.27

CONCLUSIONI

I trattamento del tessuto osseo osteoporotico

appresenta una sfida per il chirurgo ortopedi-
co. L’insufficiente stabilita dei mezzi di sintesi, la scar-
sa osteointegrazione degli impianti protesici, la neces-
sita di accelerare il recupero funzionale in pazienti
spesso molto anziani sono solo alcuni dei problemi
che I’ortopedico deve fronteggiare.

La stimolazione biofisica con CEMP o CCEF ¢ uno
strumento di provata efficacia nel promuovere e acce-
lerare le attivita anaboliche cellulari del tessuto osseo
anche in presenza di osteoporosi severa.

I1 controllo del dolore cronico (fratture vertebrali),
’accelerazione del processo di guarigione delle frattu-
re, la riduzione dell’incidenza delle complicanze
(necrosi cefalica) 1’aumento dell’osteointegrazione
degli impianti e della stabilita dei mezzi di sintesi sono
obiettivi che devono essere perseguiti con ogni stru-
mento terapeutico che abbiamo a disposizione.

Un approccio terapeutico integrato chirurgico/far-
macologico/biofisico dovrebbe essere sempre conside-
rato quando si imposta un piano terapeutico per
pazienti particolarmente complessi. La stimolazione
biofisica offre il vantaggio di essere una metodica non
invasiva e priva degli effetti collaterali dei farmaci
antidolorifici che spesso i1 pazienti anziani non posso-
no tollerare.
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Nostra esperienza nel trattamento chirurgico
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RIASSUNTO

INTRODUZIONE

li autori presentano una valutazione a lungo

termine sul trattamento chirurgico della meta-
tarsalgia. I risultati si basano sul quadro clinico, sullo
studio radiografico pre e post-operatorio e sulle
modifiche dei rilievi baropodometrici.

I risultati postoperatori possono fornire una valu-
tazione soddisfacente sulla tecnica da noi adottata e
la comprensione della biomeccanica del piede. Nelle
anomalie della distribuzione della pressione plantare
fonte di metatarsalgia del piede e di dita a martello,
soprattutto quando vi ¢ brevita del primo metatarso,
si utilizzano le osteotomie. Ci sono molte varieta a
seconda della posizione e dell’orientamento della
formula metatarsale. Noi abbiamo scelto la tecnica di
Weil-Jimenez sottocapitata ed orizzontale, stabilizza-
ta con filo di Kirschner.

Lo scopo di questo studio era di valutare i risultati
clinici e radiologici di questo intervento, con il pun-
teggio Kitaoka della American Orthopaedic Foot and
Ankle Society.

Parola chiave: metatarsalgia-osteotomia metatar-
sale-osteotomia di Weil-Jimenez.

L metatarsalgia ¢ un disturbo del piede che si
apresenta frequentemente all’osservazione
del chirurgo ortopedico e rappresenta una reale con-
dizione debilitante. E annunciata dalla presenza di
dolore diffuso intorno alle articolazioni metatarso
falangee ed ¢ spesso accompagnata da ipercheratosi
fastidiosa ed intrattabile della regione plantare ante-
riore. La metatarsalgia ¢ piu frequentemente localiz-
zata sotto le teste del 2°, 3°, e 4° metatarso o piu o
meno isolate. (Fig. 1, 2)

Si puo parlare di metatarsalgia

* totale
(le cinque articolazioni metatarsofalangee)

* centrale (I, III, I'V)
* isolata (IL, I, V ecc. ...)

Gli studi di biomeccanica dell’avampiede ¢! ci
dicono che ¢ indispensabile che ci sia un giusto equi-
librio tra tutti i componenti che formano 1’'impalcatu-
ra del piede (retropiede, mesopiede e avampiede).
Anomalie funzionali e/o strutturali possono alterare
questo equilibrio e provocare una anomala distribu-
zione del carico e in particolare sull’avampiede con

ABSTRACT

'he authors present a long-
term evaluation on the sur-

gical treatment of metatarsalgia.
The results are based on the cli-
nical, radiographic study on pre-
and post-operative findings and
changes baropodometrici.

The postoperative results can
provide a satisfactory evaluation
of the technique that we have

adopted and the understanding of
the biomechanics of the foot.
Anomalies in the distribution of
plantar pressure source of meta-
tarsalgia foot and hammertoes,
especially when there is short-
ness of the first metatarsal osteo-
tomies are used. There are many
varieties depending on the posi-
tion and orientation of the formu-
la metatarsal. We have chosen
the technique of Weil subcapital

and horizontal, stabilized with
Kirschner wire.

The purpose of this study was
to evaluate the clinical and
radiological results of this paper,
with the score Kitaoka of Ameri-
can Orthopaedic Foot and Ankle
Society.

Keywords: metatarsalgia-me-
tatarsal osteotomy- Weil-Jimenez
osteotomy.
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Foto 1. Metatarsalgia biomeccanica con alluce valgo e II dito
sovrapposto. E evidente la voluminosa ipercheratosi plantare.

Foto 2. Controllo radiografico pre e post opreratorio, da

notare la correzione del valgismo dell’alluce ed il ripristino
della formula metatarsale.

conseguente metatarsalgia palesata anche da fastidio-
se ipercheratosi plantari.

Tale anomala distribuzione del carico sull’avam-
piede si accompagna molto spesso ad anomalie fun-
zionali e dimorfismi delle dita (dita a martello,
sublussazioni, lussazioni dorsale della metatarso
falangea, dita a griffe) che possono riguardare una
sola o piu articolazioni con notevole sovraccarico
della relative metaepifisi. Questa condizione rende
indispensabile il ricorso al trattamento chirurgico.

EZIOLOGIA-EPIDEMIOLOGIA

Numerose sono le classificazioni descritte da
vari AA ma quella che ci appare piu completa
¢ quella descritta da M. Bardelli e L. Turelli ® in un
lavoro pubblicato su “Progressi in medicina e chirur-
gia del piede” del 2000.

In questa classificazione le metatarsalgie sono
secondarie a malattie sistemiche o extradistrettuali,
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da malattie distrettuali o legate ad alterazioni bio-
meccaniche. Queste ultime si differenziano a loro
volta in due gruppi: un primo gruppo da anomalie
funzionali ed un secondo gruppo da anomalie struttu-
rali. (Tav. 1 da M. Bardelli e L. Turelli).

Per quanto riguarda 1’epidemiologia la metatarsal-
gia ¢ il dolore piu frequente localizzato al piede. Le
donne sono piu frequentemente colpite rispetto agli
uomini 88,8%. L origine biomeccanica ¢ la causa piu
frequente.

MATERIALI E METODO

Dal 1998 al 2009 abbiamo trattato 134 pazienti
in rappresentanza di 148 casi di osteotomia di
Weil-Jimenez. L’eta media era 58,5 anni, compresi
tra il 25 e il 78 anni. I pazienti di sesso femminile
erano piu numerosi 119 pari al (88,8%) contro 15 di

Foto 3, 4. Controllo clinico preoperatorio di piede con alluce
valgo e metatarsalgia.

Foto 5. Controllo radiografico preoperatorio, é evidente I rag-
gio corto, valgismo dell’alluce, II dito sovrapposto.
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Tavola 1 da M. Bardelli e L. Turelli

A. Vascolare

B. Metaboliche
1. Da malattie sistemiche o extradistrettuali | C. Reumatiche
D. Neurologiche

E. Psichiche

A. Della cute e sottocute
B. Delle borse e tendini

1. S. Canalicolari
C. Dei nervi
2. S. Civinini-Morton

2. Da malattie distrettuali

1. Osteocondrosi
2. Osteiti

D. Osteoarticolari

3. Artriti infettive
4. Post-traumatiche

a. Giovanile

1. Da iperpronazione di sottoastragalica b. Adulto
2. Da lassita legamentosa

1. Camptodattilia
2. Dito a martello
3. Clinodattilia

A. Da anomalie funzionali |3. Dismorfismo delle dita |4. Dito sovrapposto

5. Dito sottoposto
6. Dita divergenti

3. Biomeccaniche 4. Disordini muscolari

B. Da alterazioni strutturali

5. Sovraccarico ponderale

a. Piede cavo

1. Sovraccarico di tutto I’avampiede b. Piede equino

a. S. insufficienza I raggio

2. Da irregolare distribuizione | b. S. da sovracc. I raggio

del carico sull’avampiede

sesso maschile (11,2%). 11 follow-up medio ¢ stato di
36 mesi.

In tutti 1 pazienti si ¢ arrivati all’indicazione chi-
rurgica dopo attento esame clinico, radiografico e
baropodometrico. 347

L’osteotomia ¢ stata eseguita in un piano orizzon-
tale possibile (Fig. 9), la sua larghezza nella direzio-
ne sagittale era sempre tra i 2 e 3 mm. In tutti i casi,
un laccio emostatico € stato utilizzato, in media due,
tre metatarsi sono stati corretti, 1’incisione € stata
unica longitudinale verticale nel II spazio intermeta-

c. S. da insuff. raggi intermedi
d. S. sovracc. V raggio

tarsale fino a raggiungere la superficie articolare
metatarso-falangea. (Fig. 8)

La sintesi ¢ stata affidata ai fili di Kirschner. La
valutazione ¢ stata controllata con il Kitaoka score of
American Orthopaedic Foot and Ankle Society.

Il paziente ¢ stato messo in piedi nel II giorno post-
operatorio; la deambulazione ¢ stata resa possibile con
scarpa da appoggio calcaneare modello Talus; la riedu-
cazione della caviglia ¢ permessa gia in seconda gior-
nata; un trattamento anticoagulante preventivo con
EPBM ¢ stato instaurato per tre settimane.
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RISULTATI

er la valutazione dei risultati ci siamo avvalsi
della scheda di valutazione a punti Kitaoka della
American Orthopaedic Foot and Ankle Society.

Questa scheda tiene conto della presenza e gravita
del dolore prima e dopo la terapia ,delle limitazioni
funzionali, dei gradi di difficolta di calzare le scarpe
,alle distanze che il soggetto riesce a percorrere. Lo
score preoperatorio ¢ stato in media di 47,6 punti. Nel
post-operatorio si ¢ raggiunti in media 75,3 punti con
range tra 44 e 87 punti. Il dolore ¢ assente nel 80% dei
casi. La mobilita delle dita ¢ migliorata nel 67% dei
casi. Nel 72% dei casi 1 soggetti hanno calzato scarpe
normali. Le complicanze sono state un infezione super-
ficiale in due casi facilmente risoltasi con antibiotici
per via parenterale, 4 ritardi di cicatrizzazione; in 5 casi

Foto 8. Incisione cutanea longitudinale verticale nel II spazio

interdigitale.
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Foto 6 e 7. Controllo clini-
co e radiografico postope-
ratorio.

pseudoartrosi serrata dell’area osteotomica con sindro-
me dolorosa. Tale ultima complicanza non ha richiesto
alcun intervento complementare in quanto la sintoma-
tologia dolorosa si ¢ ridotta progressivamente fino a
scomparire del tutto nel giro di un paio di settimane dal
permesso del carico con calzatura normale; in quattro
casi si € reso necessario un ulteriore intervento per cor-
reggere una camptodattilia secondaria in due casi e una
clinodattilia negli altri due casi, sempre del II dito. 87%
dei soggetti si ritiene soddisfatto dal trattamento.

CONCLUSIONI

li AA ritengono che 1’osteotomia orizzontale
Weil-Jimenez sia I’intervento ideale per il
trattamento delle metatarsalgie su base biomeccani-

Foto 9. Osteotomia sottocapitata trai 2 e 3 mm.
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ca. E un intervento semplice e fornisce un ottimo
mezzo per regolare la lunghezza dei metatarsi per
un layout metatarsale armonioso. Tale osteotomia
non altera la morfologia delle diafisi metatarsali ed
evita possibili conflitti nervosi degli spazi inter-
métatarsali, e infine il lavoro di Leemrijse ¢ rassicu-
rante sul rischio di necrosi cefalica temuta da molti.

Gli AA concordano nel ritenere che 1’osteotomia
di Weil-Jimenez rappresenti una buona indicazione
per quelle metatarsalgie ribelli al trattamento con
ortesi. Essa deve essere ben preparata con un plan-
ning preoperatorio accurato al fine di stabilire nel
miglior modo possibile le geometrie delle sezioni e
le risultanze sulla formula metatarsale. Essi ritengo-
no altresi importante la necessita di imprimere sulla
educazione del paziente la coscienza di una auto
riabilitazione attiva e prolungata e la necessita di
modificare quelle abitudini scorrette (scarpe con
tacchi troppo alti, sovrappeso... ecc...) che ne infi-
cerebbero il risultato. Fig. 3, 4, 5.

DISCUSSIONI

Noi utilizziamo una sola via di accesso cutaneo
nel II spazio intermetatarsale che si prolunga fino
all’articolazione metatarso-falangea del II dito e nel
caso agiamo facilmente sul II e III raggio. Se neces-
sario agire sul IV raggio facciamo una seconda inci-
sione nel terzo spazio intermetatarsale scollando i
piani trasversalmente per via smussa. Non ci ¢ mai
capitato di agire anche sul V raggio.

Noi effettuiamo una osteotomia dei due o tre
metatarsi mediani per ottenere una equalizzazione
della lunghezza del I e II dito e una formula meta-
tarsale secondo i criteri di Maestro ?". In molti casi
si ¢ reso necessario I’allungamento del tendine
estensore. Noi preferiamo utilizzare i fili di Kirsch-
ner per stabilizzare i monconi dell’osteotomia. Tali
fili vengono rimossi in 30° giornata.

L’osteotomia di Weil-Jimenez secondo noi presen-
ta i seguenti vantaggi: facile esecuzione, basso costo
del materiale usato, comodita e semplicita nella rimo-
zione del mezzo di sintesi (essendo percutaneo)

Gli svantaggi si possono riassumere essenzial-
mente nel rischio di rigidita della MF che puo esse-
re transitoria per qualche settimana o protrarsi per
mesi; da cid la necessita di far eseguire un pronta e
corretta F.K.T., decubito del filo, rischio di infezio-
ni, possibilita di fuoriuscita del filo in pazienti
disattenti, fastidio del controllo e della medicazione
settimanale.
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La gestione integrata del paziente

chirurgico-ortopedico.

C. VignaTl, U. D1 RAauso, A. BARBATO, R. M. FACCHINI

1.C.P.- C.T.O. Milano

egli ultimi cinquant’anni la popolazione ita-

liana ha subito evidenti e rilevanti trasforma-
zioni demografiche, dovute soprattutto a cambia-
menti nelle abitudini, negli stili di vita, nei compor-
tamenti e al progresso della scienza. I grandi pro-
blemi legati alla demografia in Italia sono oggi
ormai noti: la caduta della natalita e della fecondita;
i nuovi modelli di costituzione e di scioglimento
delle coppie e delle famiglie; la durata della vita e
I’invecchiamento della popolazione; i problemi
delle minoranze, delle etnie e soprattutto quelli
legati alle migrazioni. La diminuzione della fecon-
dita, I’innalzamento della speranza di vita a tutte le
classi di eta e la riduzione del tasso di mortalita
sono tra i fattori che, piu di altri, spingono la nostra
popolazione verso un progressivo invecchiamento
demografico. Tale fenomeno consiste nell’incre-
mento sia del numero delle persone anziane, sia
della loro proporzione nei confronti delle altre fasce
di eta; possiamo quindi dire che 1I’invecchiamento ¢
costituito dalla variazione, assoluta e proporzionale
dei segmenti di eta piu anziani all’interno della
popolazione.

Nel contesto europeo, e addirittura mondiale,
I’Italia si configura come il “paese piu vecchio”, e
tale condizione ¢ evidenziata da tutti 1 principali
indicatori demografici di struttura della popolazio-
ne, 1 quali hanno conosciuto un trend crescente gia
a partire dagli anni Settanta. La conseguenza del
processo demografico, che coinvolge I’Italia, ¢
stato, tra gli altri, un capovolgimento della pirami-
de per eta, prima con una base molto larga e una
punta stretta, oggi con una base ridotta e una punta
sempre piu ampia.

Il termine anziano ¢ un termine alquanto generi-
co che racchiude diversi significati. Possiamo,
infatti, distinguere I’anzianita in termini anagrafici
(I’eta vera e propria) parlando di giovane anziano
per un’eta compresa tra i 65 ¢ 1 75 anni, di vero
anziano per un’eta compresa trai 76 e gli 85 anni e
di grande anziano per eta superiore agli 85 anni; in
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termini biologici, quando viene valutato lo stato di
usura dell’organismo in base al dosaggio di diversi
fattori quali ad esempio citochine, creatinina, albu-
mina, ormoni, emoglobina, ecc. e infine in termini
clinico-funzionali, quando vengono utilizzate scale
di valutazione multidimensionale da parte dei geria-
tri.

L’invecchiamento della popolazione ¢ tipica-
mente accompagnato da un aumento del carico di
malattie di tipo cronico-degenerative ¢ da problemi
muscoloscheletrici con un conseguente aumento
della pressione sul sistema sanitario e del bisogno
di una gestione a piu livelli del paziente anziano.

Il paziente ortopedico anziano e grande anziano
¢ tipicamente un paziente fragile che presenta diver-
se comorbidita, spesso misconosciute o sottovaluta-
te. Puo inoltre essere disabile ed ¢ quindi nella mag-
gior parte dei casi un paziente complesso. La fre-
quenza di tali pazienti con una condizione di “fragi-
lita e complessita clinica” ricoverati per traumi frat-
turativi (tipicamente la frattura del femore), e per
interventi di chirurgia ortopedica maggiore (princi-
palmente interventi di sostituzione articolare) in
elezione ¢ crescente e la gestione delle comorbidita,
basata sul “modello tradizionale” di consulenze “su
chiamata” da parte dell’ortopedico appare inadegua-
ta. I punti critici di questo modello riguardano la
tempistica d’intervento sulle comorbidita, la man-
canza di coordinazione tra le diverse figure profes-
sionali, gli esiti clinici e la dilatazione dei tempi di
degenza e dei costi.

La comorbidita ¢ intesa come copresenza di due
o piu patologie attive. Tende ad aumentare con I’eta,
raggiungendo una prevalenza nell’anziano con eta
superiore ai 70 anni di oltre il 50%.

La comorbidita piu frequente ¢ rappresentata
dalle malattie cardiovascolari (MCV). Il 19% degli
uomini e il 12% delle donne nella fascia di eta com-
presa tra 1 75 e gli 84 anni ¢ affetto da una qualche
forma di MCV. La presenza di comorbidita ha un
valore prognostico negativo relativamente alla
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sopravvivenza e allo stato funzionale. Alcuni studi
epidemiologici la correlano inoltre ad indicatori
prognostici quali la durata della degenza, i costi,
I’outcome e la sopravvivenza.

Le fratture di femore nell’anziano sono un feno-
meno rilevante e in crescita. Le fratture di femore in
[talia sono 90.000 per anno. Oltre il 95% delle frat-
ture interessa persone oltre i 65 anni di eta. L’80%
quelle oltre 1 75 anni e il 77% sono donne (dati
SDO Ministero della Salute 2005). Inoltre la morta-
lita intraospedaliera per frattura di femore risulta
essere del 5%, quella entro un anno del 20%, la per-
dita di autonomia ¢ del 40%, il recupero completo
di autonomia del 40%, 1’istituzionalizzazione del
15-25%, 1 costi di ospedalizzazione sono di 15.000
euro per frattura, piu di 1 miliardo di euro all’anno
(dati OMS- Ministero della Sanita).

A tale proposito abbiamo eseguito uno studio
alcuni anni orsono in collaborazione con I’Istituto
di Riabilitazione Redaelli di Vimodrone al fine di
valutare 1’outcome post-operatorio di pazienti ope-
rati per frattura di femore considerando la ripresa
del carico in relazione al timing chirurgico.

Abbiamo effettuato uno studio di tipo retrospet-
tivo su un campione di 169 pazienti ricoverati in
fase post-acuta presso la lungodegenza riabilitativa
dell’Istituto Redaelli di Vimodrone. Di questi 140
erano donne con un’eta media di 81,44 anni e 29
uomini con eta media di 84,92 anni. 114 pazienti
presentavano una frattura laterale di femore mentre
1 restanti 55 presentavano una frattura mediale. 110
di tali pazienti erano indipendenti e in grado di
deambulare autonomamente prima della frattura. 59
di essi presentavano invece gia prima dell’evento
fratturativo difficolta deambulatorie (ausili o neces-
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sita di aiuto). L’intervento chirurgico ¢ stato esegui-
to mediamente dopo 3,07 giorni dall’evento trau-
matico.

Analizzando 1 tempi di ripresa del carico abbia-
mo riscontrato una differenza significativa tra i due
gruppi a favore degli uomini che caricano media-
mente 5,46 giorni prima della donne, nonostante eta
media e stato di salute generale siano pressoché
identici. La ripresa del carico in relazione al timing
chirurgico non ha mostrato differenze significative
per gli interventi eseguiti entro le 48 ore dalla frat-
tura (26,83 giorni) e quelli eseguiti dopo le 48 ore
(25,37 giorni).

Abbiamo inoltre verificato la frequenza delle
complicanze post-operatorie differenziandole in
precoci e tardive. Tra le precoci le Sindromi da
allettamento hanno raggiunto 1’11% del totale men-
tre tra le tardive le patologie cardiorespiratorie e
metaboliche ne hanno rappresentato il 31% (cfr.
Immagini 1 e 2).

Abbiamo anche valutato il grado di recupero
funzionale e lo stato di salute raggiunto al termine
del programma di riabilitazione rispetto alle condi-
zioni precedenti il trauma riscontrando che il
39,52% dei pazienti ha mantenuto pressoché¢ inalte-
rato il proprio standard di salute, il 29,94% di essi
ha raggiunto un livello di autonomia e salute gene-
rale piu elevato mentre un ulteriore 14,37 % ha
manifestato un peggioramento dello stesso (cfr.
Immagine 3)

In conclusione dal nostro studio risulta che, a
parita di condizioni psicofisiche, gli uomini carica-
no mediamente prima delle donne e che il 24,5 %
dei pazienti non raggiunge il grado di autonomia
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29.94%
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Immagine 3

deambulatoria antecedente alla frattura a causa pre-
valentemente del peggioramento delle patologie
preesistenti che ne complicano il percorso. Esso
evidenzia inoltre che 1’evento fratturativo in s¢
comporta un aumento considerevole del rischio di
morte, mentre sia le modalita d’intervento che il
timing chirurgico non incidono in maniera signifi-
cativa sul recupero funzionale e sulla qualita di vita
dei pazienti.

La nostra esperienza sopradescritta insieme a
ricerche epidemiologiche ci indirizza a mutare 1’ap-
proccio tradizionale apparentemente inadeguato in
termini di recupero funzionale e qualita di vita, in
favore di una gestione multidisciplinare integrata
fra le competenze specifiche ortopediche, anestesio-
logiche, geriatriche e riabilitative. Proprio dalla rile-
vanza di tale fenomeno e dalla complessita di tali
pazienti nasce I’esigenza di un modello assistenzia-
le di tipo ortogeriatrico che prevede un approccio
multidisciplinare e multidimensionale per la cura
dell’anziano fragile e complesso, con problemi orto-
pedici, finalizzato ad un recupero funzionale piu
rapido possibile non solo sotto I’aspetto fisico, ma
anche mentale, sociale, ambientale ed economico
(cfr. Immagine 4)

L’approccio ortogeriatrico puo essere applicato
sia alla gestione del paziente affetto da patologia di
tipo degenerativo, come ad esempio la coxartrosi,
sia al paziente incorso in un evento traumatico,
come ad esempio una frattura di femore. Nel primo
caso si parla di chirurgia in elezione: il paziente
segue un percorso programmato di visite e accerta-
menti diagnostici in regime di pre-ricovero. Il
paziente sano, senza patologie di rilievo, viene sot-
toposto ad accertamenti clinici routinari di primo
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livello ed inviato alla programmazione dell’inter-
vento chirurgico. Solitamente a quest’ultimo una
rieducazione funzionale precoce con dimissione al
proprio domicilio o in strutture di lungodegenza ria-
bilitative in tempi relativamente brevi. Il paziente
invece affetto da una o piu patologie che possono
ragionevolmente complicarne il decorso intra e
post-operatorio, o che presenta delle problematiche
al momento della prima visita, viene indirizzato ad
eseguire accertamenti clinico-diagnostici e visite
specialistiche di secondo livello in regime di Day
Hospital per valutare 1’idoneita all’eventuale inter-
vento chirurgico proposto, riconsiderando successi-
vamente il rapporto rischi/benefici. (cfr. Immagine
5)

Per quanto riguarda il paziente interessato da un
evento traumatico-fratturativo, causato nella mag-
gior parte dei casi da una caduta accidentale e quin-
di imprevedibile, I’iter diagnostico inizia diretta-

Paziente =ame

Con problematiche

Day
Haospital

4

Operabile

rico
¥

PlCOVERD

Monoperabile
[rischio/beneficio
sfavorevele ASA4/S

riabilitazione

Sala operatonia

riabilitazione

4\
Hmelle, £08,

LR lungedegensa rsbifate

Immagine 5



LA GESTIONE INTEGRATA DEL PAZIENTE CHIRURGICO-ORTOPEDICO

Chiado Placca

Protesi

Immagine 6

mente dal ricovero ospedaliero, momento in cui si
scatena frequentemente un importante evento di
stress psico-fisico innescato dalla frattura stessa che
modifica lo stato di equilibrio precedente dell’orga-
nismo. Se il paziente presenta delle comorbidita,
vengono attivati programmi di consulenza che pre-
vedono I’intervento di diversi specialisti nella
gestione del paziente al fine di stabilizzarne le con-
dizioni di salute e di valutarne I’idoneita all’inter-
vento chirurgico. Qualora il rapporto rischi/benefici
fosse troppo sfavorevole, ¢ consigliabile optare per
un trattamento conservativo che prevede, a seconda
del tipo di frattura, ’immobilizzazione in tutori o
apparecchi gessati o il semplice allettamento (cfr.
Immagini 6 ¢ 7)

L’Ortogeriatria rappresenta un’ottima opportuni-
ta di miglioramento dell’accuratezza diagnostica, di
ottimizzazione del trattamento medico e di miglio-
ramento degli outcome clinico e chirurgico permet-
tendo in tal modo un recupero funzionale piu rapido
e libero da complicanze nonché un ritorno al pro-
prio domicilio o in strutture riabilitative a lungode-
genza in tempi piu brevi.
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Protesi di spalla nell’anziano.
Evidenza della letteratura.

F. FanTAsIA, G. PotaLIvo, G. CERULLI, L. FANTASIA

INTRODUZIONE

L progressiva degenerazione artrosica dell’arti-
acolazione gleno-omerale (GO) conduce ad
una perdita della congruita articolare in quanto altera il
normale movimento dei capi ossei € provoca una sinto-
matologia dolorosa che limita le normali attivita quoti-
diane.

Lartroprotesi di spalla pertanto costituisce il tratta-
mento di scelta per la degenerazione artrosica avanzata
dell’articolazione GO.

Nel corso degli anni il design di questo tipo di prote-
si ha fatto notevoli passi avanti, inoltre abbiamo avuto
un notevole sviluppo dei materiali e delle tecniche chi-
rurgiche. In tal modo ¢ stato possibile superare alcune
delle complicanze legate a questo tipo di impianto e si €
riusciti ad abbassare il tasso di fallimento.

Tuttavia I’artroprotesi di spalla rimane oggetto di
controversie soprattutto perché rispetto a distretti quali
I’anca o il ginocchio 1 pazienti anziani tollerano con
maggiore facilita limitazioni quali dolore e rigidita ren-
dendosi meno propensi a sottoporsi a tale trattamento;
questo sia per una minore richiesta
funzionale dovuta all’eta, sia per la
concomitante presenza di comorbi-
lita che aumentano il rischio dell’in-
tervento.

Un’altra differenza tra le artico-
lazioni di spalla, anca e ginocchio ¢
legata alla maggiore mobilita che
caratterizza 1’articolazione GO,
dovuta principalmente alla cuftia
dei rotatori e alle strutture muscolari
le quali si trovano a controllare
forze di reazione dirette verso un
ampio range funzionale, a scapito
della stabilita. Nel “grande anziano”
lo stato capsulo-legamentoso e
muscolare ¢ certamente meno vali-
do e non riesce a far fronte alle esi-
genze motorie di un’articolazione di
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per s¢ instabile per i motivi su menzionati.

Scopo di questo studio ¢ quello di valutare i dati di
outcome riportati in letteratura secondo i criteri della
Medicina Basata sulle Prove di Efficacia (EBM) in
modo da analizzare se nel “grande anziano” i benefici di
questo tipo di protesi superino i rischi e le complicanze.

INDICAZIONI E CONTROINDICAZIONI
DEGLI IMPIANTI

modelli di protesi utilizzati sono rappresentati
dall’emiartroprotesi, dall’artroprotesi totale e
dalla protesi totale inversa, detta anche Reverse.
Nell’emiartroprotesi la superficie articolare omera-
le ¢ sostituita da una componente omerale standard di
rivestimento ad ancoraggio epi-metafisario (fig. 1) o
con stelo ad ancoraggio meta-diafisario (fig. 2) senza
alcun intervento a carico della glena.
La protesi totale ¢ composta da una delle com-po-
nenti omerali suddette e dalla componente glenoidea
fatta di solo polietilene (fig. 3) o di polietilene e com-

Fig. 1
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ponente metallica (fig. 4 e 5).

Infine le protesi inverse sono
costituite da uno stelo omerale con
inserto di polietilene concavo ¢
componente glenoidea sferica in
metallo (Fig. 6).

Le indicazioni ad un intervento
di protesi di spalla sono rappresen-
tate non solo dall’osteoartrosi pri-
maria e post-traumatica ma anche
da fratture scomposte plurifram-
mentarie dell’omero prossimale
(frequenti nel grande anziano), artri-
ti inflammatorie, patologie avanzate
con deficit gravi della cuffia dei
rotatori, osteonecrosi della testa
dell’omero, pseudoartrosi e neopla-
sie del cingolo scapolare®.

Nei casi di artrosi GO alcuni
autori hanno mostrato negli anni
una superiorita dei risultati della
protesi di rivestimento rispetto a
quella totale®*#%, In realta I’im-
pianto della componente glenoidea
dovrebbe essere realizzato quanto
sono presenti le seguenti condizioni
come suggerito da Hayes et al®:

1) Adeguato bone stock. La
grandezza della glena deve
infatti essere di grandezza
sufficiente ad alloggiare la
protesi mentre 1’eventuale
fissazione con cemento
deve tener conto della quan-
tita e della qualita dell’osso spongioso.

2) Funzionalita della cuffia dei rotatori. Le percen-
tuali di fallimento della componente glenoidea
aumentano nei casi di pazienti con patologie a cari-
co della cuffia dei rotatori.

3) Stato normotrofico dei tessuti molli. Una con-
trattura dei tessuti molli (capsulare e/o a carico
della cuffia dei rotatori) pud determinare un “over-
stuffing” dell’articolazione aumentando la rigidita
e diminuendo la motilita post-operatoria.

E ovvio che ¢ possibile riscontre queste caratteristi-
che nel “giovane anziano” ed 1 risultati sono certamente
positivi in quanto i tessuti peri-articolari riescono a man-
tenere una buona stabilita al movimento tra testa e glena.

Le controindicazioni assolute ad un impianto di pro-
tesi totale di spalla sono:

1) Pregressi infezioni

2) Pazienti con eta inferiore ai 50 anni (dato discu-

Fig. 3 Fig. 4

Fig. 6

tibile in base alla patologia del paziente ma sicura-
mente da evitare quando ¢ possibile fare altro per
temporeggiare!”

3) Pazienti con disordini neurologici

4) Artropatia di Charcot

MATERIALI E METODI
N
stato consultato per la ricerca della letteratura il
Database di Medline (Pubmed) inserendo le
seguenti parole chiave: shoulder, arthroplasty, replace-
ment, reconstruction”, “rotator cuff” e “osteoarthritis”.
Sono stati scelte pubblicazioni primarie in cui 1’indi-
cazione della patologia per I’impianto della protesi era
rappresentata dall’artrosi primaria dell’articolazione
gleno-omerale.

E stato analizzato in formato tabulare come outcome
primario il fallimento dell’impianto.
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RISULTATI
Emiprotesi
Autore Evidenza N. Pz Eta Media Follow-up Medio Fallimento
Edwards°®, 2000 1I 89 67.3 43 mesi /
Lo°®, 2005 I 21 / 24 mesi 4
Levine°®, 1997 v 31 56 29 mesi /
Rispoli®°?, 2006 v 51 / 11.3 anni 9
Sanchez*19, 2001 v 30 (33 s) 69 5 anni 0
Rockwood*1", 1996 v 21 72 4 anni 0

°artrosi primaria;

DISCUSSIONE

dwards et al.” hanno comparato i risultati in una

casistica multicentrica tra la protesi totale e
I’emiartroprotesi. Ad una media di 43 mesi di follow-up
la protesi totale mostrava un netto miglioramento dei
seguenti parametri di riferimento: elevazione attiva ante-
riore, rotazione attiva esterna, punteggio alla Costant
Score e incidenza delle strie di riadiolucenza all’imaging
radiografico, indicatori di una eventuale mobilizzazione
della componente omerale.

11 lavoro pertanto sembra indicare una maggiore effi-
cacia della protesi totale rispetto all’emiprotesi nei casi di
artrosi primaria.

Tuttavia lo studio era fortemente limitato da una
discrepanza di casistica e soprattutto dal fatto di non for-
nire le stime di fallimento differenziate a seconda delle
due tipologie di protesi (68 fallimenti su 690 protesi in
totale, 89 erano le emiprotesi e 601 le protesi totali) e a
seconda dell’eta dei pazienti.

A differenza di questi risultati Lo et al.®) in uno studio
prospettico randomizzato non hanno trovato differenze
statisticamente significative analizzando i risultati di que-
stionari specifici di qualita della vita tra protesi totali ed
emiprotesi, sebbene ci fosse un leggero trend a favore
delle prime (Western Ontario Osteoarthritis of the Shoul-
der WOOS Index, Costant Score e SF-36 Short Form).
Tuttavia i casi di fallimento che si riscontravano apparte-
nevano al gruppo delle emiprotesi ed erano dovuti all’in-
cremento dello stato di artrosi a livello della glena.

Lo stato avanzato dell’artrosi glenoidea si ¢ visto
influenzare negativamente 1 risultati delle emiprotesi; ma
anche in questo lavoro il fattore eta non ¢ stato preso in
considerazione, pur riportando 4 fallimenti in 21 casi
trattati con un follow up di soli 24 mesi.

Levine infatti ha mostrato come buoni risultati con
la emiprotesi a medio termine fossero correlati con una
piu significativa presenza di usura a livello della porzione
posteriore della glenoide (risultati soddisfacenti nell’86%
di pazienti con una glenoide concentrica e nel 63% di
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*artrosi primaria con deficit della cuffia dei rotatori

pazienti con una glena non concentrica).

Rispoli et al.” hanno invece riportato i risultati di 51
pazienti con follow-up a lungo termine (11.3 anni); gli
outcome erano tuttavia scadenti in 21 pazienti ed il falli-
mento veniva registrato in 9 emiprotesi costringendo ad
effettuare un intervento di protesi totale.

Da questi lavori si evince comunque che la emiprotesi
in generale da una maggiore percentuale di insuccessi e
quindi a maggior ragione nel “grande anziano” ¢ da evi-
tare.

Il maggiore successo della protesi totale (omero-gle-
na) invece pare sia legato alla conservazione o meno
della cuffia dei rotatori.

Nel 1983 Neer™ ha coniato il termine di “artropatia
della cuffia dei rotatori” per descrivere il grave e avanza-
to stato di lesione della cuffia dei rotatori che si determi-
na negli stadi finali della patologia artrosica®. In tali
pazienti I’impianto di una protesi totale puo essere grava-
to dal rischio dell’allentamento della componente glenoi-
dea e comunque, in mancanza della cuffia, essendo
ovviamente di maggiore entita la degenerazione artrosi-
ca, la protesizzazione della glena puo essere difficile da
realizzare a causa della mancanza di una adeguato bone
stock. Questo puo spiegare i casi di fallimento della pro-
tesi totale probabilmente trattati in presenza di una cuffia
inesistente o poco efficiente con distruzione secondaria.

Sanchez et al."? hanno rivisto 33 pazienti trattati con
emiprotesi per artrosi primaria in concomitanza di un
deficit della cuffia dei rotatori. Il successo era ottenuto nel
67% dei casi con miglioramento dell’elevazione attiva da
72 a 91° post-operatori. Tuttavia 9 spalle (il 27%) aveva-
no un moderato dolore a riposo e con I’attivita quotidiana.

Con le medesime indicazioni di deficit della cuffia dei
rotatori, Rockwood et al."V avevano riportato buoni risul-
tati in 18 pazienti su 20. Tuttavia 5 pazienti presentavano
una flessione attiva inferiore ai 90°.

Questi due lavori riportano una eta media di 69 e 72
anni per cui ¢ possibile dire che piu si va avanti con
I’eta e maggiore ¢ la possibilita di avere una degenera-
zione o scomparsa della cuffia dei rotatori.
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Protesi Totale

Autore Evidenza N. Pz Eta Media Follow-up Medio Fallimento
Gartsman'®, 2000 I 23 (27 s) / 35 mesi 0
Orfaly'®, 2003 1 28s 63 anni 4.3 anni 1

L’indicazione ad una protesi totale di spalla ¢
rappresentata da uno stato di artrosi primaria non
responsiva al trattamento conservativo.

La degenerazione della cartilagine articolare e
I’incongruenza delle superfici ossee devono tutta-
via essere accompagnate dall’integrita della cuffia
dei rotatori.

Gartsman'? ha riportato un miglioramento della

Protesi Reverse

sintomatologia dolorosa e della rotazione interna in
un confronto tra protesi totali ed emiprotesi ad una
media di follow-up di 35 mesi. Nel primo gruppo
non venivano riscontrati fallimenti mentre 3 emi-
protesi necessitavano di un intervento di revisione.

In un follow-up a medio termine, Orfaly et al."?
avevano tuttavia riscontrato una modesta superiorita
nell’outcome delle protesi totali.

Autore Evidenza N. Pz

Eta Media Follow-up Medio Fallimento

Frankle, 2000 v 60

71 33 mesi 7

I risultati di una protesi totale in presenza di un
deficit della cuftia dei rotatori sono meno soddisfa-
centi in quanto viene ad essere alterata la cinematica
articolare e la testa dell’omero tende a migrare supe-
riormente, alla contrazione del deltoide, a causa della
mancata azione centrante data dalla cuffia dei rotato-
ri. Questa situazione clinica ¢ presente in una grande
percentuale di pazienti in eta avanzata con patologia
degenerativa della spalla.

Le protesi reverse sono state sviluppate a partire
dagli anni *70 proprio per compensare il deficit della
cuffia dei rotatori; tuttavia furono ben presto abban-
donate a causa del loro precoce fallimento meccani-
co. Si penso infatti che questi iniziali design protesici
lateralizzassero il centro di rotazione creando un
braccio di leva piu lungo a livello della componente
glenoidea. Proprio su di questa le forze risultanti con-
ducevano al fallimento e all’allentamento.

Tuttavia nel corso degli anni i progressi tecnologi-
ci hanno medializzato il centro di rotazione dimi-
nuendo I’azione delle forze sulla glena e riuscendo
cosi ad allungare la sopravvivenza dell’impianto.
Inoltre ulteriori accorgimento del design hanno elimi-
nato I’impingement inferiore tra componente protesi-
ca omerale e glena salvaguardando quest’ultima da
eventuale mobilizzazione.

Frankle et al.™ hanno valutato 60 pazienti trattati
con protesi reverse per artrosi gleno-omerale e insuf-
ficienza della cuffia dei rotatori.

L’ ASES score era incrementato da 34.2 pre-opera-
toriamente a 68.2 post-operatoriamente mentre 1’ele-

vazione attiva si incrementava da 55.0° a 105.1°.

I pazienti con punteggio buono o eccellente erano
41 mentre quelli con valori soddisfacenti 16. Risultati
negativi si avevano in soli 3 pazienti.

CONCLUSIONI

pazienti anziani affetti da una artrosi GO pri-

maria trattati con protesi presentano buoni risul-
tati sebbene sia fondamentale tenere conto di alcuni
criteri nelle indicazioni quali il livello di attivita, il
bone-stock e lo stato della cuftia dei rotatori.

L’emiprotesi ha risultati migliori se va applicata
nei casi iniziali di degenerazione artrosica con buona
conservazione sia dell’osso che della cuffia e della
glena scapolare.

Tra una componente omerale a fittone ed una di
rivestimento ¢ preferibile quella di rivestimento per
una migliore possibilita chirurgica in caso di revisione.

In base alla letteratura, la protesi totale rispetto
alla emiprotesi garantisce risultati migliori in termi-
ni di sintomatologia dolorosa, funzionalita articola-
re ¢ soddisfazione del paziente perché elimina 1’at-
trito tra componente metallica omerale e osso della
glena, che non da dolore finché ricoperta da buona
cartilagine.

I risultati di questi studi indicano che I’artropla-
stica della spalla puo essere classificata come una
procedura con un successo pari al 90%.

L’incremento funzionale, perd, pud essere rag-
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giunto solo ottimizzando i fattori che sono legati al
paziente.

Nel caso del paziente “grande anziano” non € pos-
sibile pensare ad un eventuale reintervento sia per
motivi di eta sia per la fragilita ossea sia per 1’assen-
za totale o meno della cuffia e le comorbilita.

In questi pazienti, quindi, non ¢ consigliabile
effettuare una emiprotesi o una protesi totale perche
difficilmente si ritrovano i parametri necessari per
questi tipi di protesi. La necessita della integrita
della cuffia fa crollare, nel grande anziano, I’indica-
zione alla emiprotesi ed alla protesi totale nel senso
anatomico. Questo perche se parliamo di una prote-
sizzazione in frattura meta-epifisaria superiore
dell’omero (molto frequente nel grande anziano),
anche con una buona glena, la possibilita di ricostrui-
re la cuffia e permettere il movimento immediato non
¢ possibile. Se parliamo di degenerazione artrosica
certamente avremo una glena degenerata ed una cuf-
fia inefficiente o completamente assente.

Per tale motivo I’indicazione va alla protesi inver-
sa in quanto da una maggiore certezza di stabilita e di
potenziamento del muscolo deltoideo; possibilita di
movimento immediato e quindi di successo clinico.

Nella protesi inversa trasformando una articola-
zione incongruente, come la spalla, in una articola-
zione congruente, la stabilita ¢ assicurata. L’azione di
fulcro, mantenuta normalmente dalla cuffia, viene
ripristinata dalla congruenza articolare ed il deltoide
puo agire nella sua azione di circumduzione dell’arto
facendo fulcro sull’articolazione stessa. Certamente ¢
indispensabile una buona tenuta delle componenti
protesiche sull’osso e quindi la necessita di un buon
osso, piu difficile da trovare all’eta di cui parliamo,
ma il sussidio della cementazione ben condotta ci
aiuta per un buon ancoraggio della protesi.

Le modifiche tecniche e del design della protesi
inversa, hanno diminuito le forze stressanti su
entrambe le componenti favorendo un movimento
pit morbido; e evitando un possibile impingement
delle componenti protesiche hanno diminuito la pos-
sibilita di destabilizzazione meccanica.

E importante, comunque, ricordare che quasi tutta
la letteratura da indicazione alla protesi di spalla,
solo in caso di dolore resistente ad ogni terapia con-
servativa, maggiormente nel “grande anziano”, che
non necessita di grandi movimenti della spalla e
quindi va protesizzato per migliorare certamente il
movimento ma sopratutto per eliminare il dolore.
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La responsabilita professionale
per infezioni ospedaliere con riferimento
alla chirurgia protesica in ortopedia.
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RIASSUNTO

I_’intervento chirurgico di sostituzione protesica
articolare ha lo scopo di restituire una buona
funzionalita in assenza di dolore a quelle articolazioni
danneggiate o degenerate; per questo rappresenta oggi
il gold standard nel trattamento dell’artrosi e di alcune
determinate tipologie di fratture. Tuttavia il costante
incremento del numero dei casi di protesi infette e la
selezione di ceppi patogeni sempre piu resistenti spin-
gono la medicina a ricercare continuamente procedure
valide ed efficaci soprattutto nel campo della diagnosti-
ca ¢ della profilassi. Sono stati presi in considerazione i
casi di artroprotesi settiche registrati negli anni com-
presi tra il gennaio 2003 ed il maggio 2011.

Nei 28 casi presentati 1’errore del medico, puo pre-
sentarsi nella fase diagnostica, clinica o terapeutica e
puo essere accompagnato dall’inosservanza di linee
guida che, pur non avendo valore protocollare e pur
certo non essendo uno strumento deresponsabilizzan-
te, hanno tuttavia una valenza sia medica che medico-
legale. In merito si ritiene che circa il 30% del totale

delle infezioni ospedaliere contratte potrebbe essere
prevenibile grazie all’attuazione di misure preventive
efficaci ed alla efficiente coordinazione interdiscipli-
nare. Posto che la responsabilita sia della struttura che
del medico ¢ di tipo contrattuale, ed essendo altrettan-
to evidente la pressoché costante impossibilita di
dimostrare la messa in atto di tutte le misure preventi-
ve, ¢ di chiara evidenza il diritto per il
paziente/’obbligo per la struttura a risarcire i danni.

Le infezioni ospedaliere costituiscono pertanto una
sfida importante sia per la comunita scientifica che per
il SSN, comportando plurime implicazioni di indole
terapeutica, economica ed anche etico-deontologica
oltre che di responsabilita®.

INTRODUZIONE

in dall’antichita I’'uomo ha sempre sentito il
desiderio e la necessita di sostituire quelle parti
del corpo difettose per finalita anzitutto funzionali,
ma anche estetiche; ne sono un chiaro esempio la

ABSTRACT

T1€ prosthetic joint surgery
replacement aims to restore a

good function in the absence of pain
in those joints damaged or degenera-
ted, for this currently represents the
gold standard in the treatment of
osteoarthritis and some specific types
of fractures. However, the steady
increase in the number of cases of
infected prostheses and the selection
of increasingly resistant strains of
pathogens is forcing the medicine to
continually seek valid and effective
procedures especially in the field of
diagnostics and prophylaxis. Were

taken into account cases of septic
arthroplasty registered in the years
between January 2003 and May
2011.

In the 28 cases presented, the fai-
lure of the physician, may occur
during the diagnostic, clinical or the-
rapeutic phase and may be accompa-
nied by guidelines inobservance that,
while not legally binding protocol,
and while certainly not an instrument
for removing responsibility, however,
have a value both medical and medi-
cal-legal. In this respect it is believed
that about 30% of all hospital acqui-
red infections may be preventable
through the implementation of effecti-

ve preventive measures and effective
interdisciplinary coordination. Given
that the responsibility of both the
structure of the doctor is contractual,
and being equally evident almost
constant inability to demonstrate the
implementation of all preventive mea-
sures, is clear evidence of the right
for the patient / obligation for the
hospital, to pay damages.
Nosocomial infections are there-
fore a major challenge both for the
scientific community and for the
NHS, resulting in multiple therapeu-
tic, economic and even ethical-deon-
tological implications as well as lia-

bility .
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protesi egizia di alluce in pelle e legno e trovato su
una mummia femminile risalente al 1000 a.C. o le
protesi dentarie dei Fenici composte da conchiglie
risalenti al quinto secolo a. C.

La sostituzione protesica articolare, in senso
moderno, risale agli anni *60 con lo sviluppo da parte
di Sir John Charnley di un’artroplastica di sostituzio-
ne totale di anca completamente cementata composta
da una componente femorale in acciaio ed una aceta-
bolare in polietilene. Da allora, sfruttando i1 concetti
di base introdotti da Charnley sono state realizzate
protesi per quasi tutte le articolazioni (tra cui le piu
frequenti anca, ginocchio, spalla, gomito e caviglia
@), fino a diventare il gold standard nel trattamento
dell’artrosi e di alcuni determinate tipologie di frattu-
re. Cid nonostante la piu temibile complicanza di un
intervento chirurgico di sostituzione protesica rimane
indubbiamente quella settica: 1’infezione rappresenta
un fallimento per il chirurgo ma, soprattutto rappre-
senta un evento catastrofico per il paziente perché
comporta terapie antibiotiche prolungate, spesso
necessita di reintervento, un’inabilita lavorativa pro-
lungata e, a guarigione avvenuta, la possibilita che
residui una funzionalita articolare ridotta. Si tratta di
infezioni che insorgono durante il ricovero ospedalie-
ro del malato, non essendo presenti al momento
dell’ingresso, né in incubazione e che si rendono evi-
denti o 48 ore dopo il ricovero, o successivamente al
momento delle dimissioni, ma comunque causalmen-
te correlabili al ricovero stesso. Secondo lo studio
condotto dal “Global Patient Safety Challenge”, nel
mondo sono piu di 1.400.000 le persone colpite da
simile tipo di infezioni, interessando circa il 5-10%
dei pazienti ricoverati nei paesi sviluppati sino a toc-
care il picco del 25% nei paesi in via di sviluppo.

Andando ad analizzare la realta Europea si stima
che le infezioni ospedaliere riguardano il 5-10% dei
ricoveri. La realta Italiana appare in linea con questi
dati: nei nostri 672 ospedali ogni anno vengono effet-
tuati circa nove milioni di ricoveri ordinari di cui una
media stimata tra il 4,5 ed il 7% acquisisce una infe-
zione ospedaliera (pari a circa 450.000/700.000 casi
annui); di queste la maggior parte appare lieve e trat-
tabile, ma nell’1% dei casi conduce a morte ?.

Gia nel 1979 I’OMS indicava come una delle prin-
cipali cause del loro sviluppo il continuo cambiamento
delle metodiche di cura con applicazioni di nuove tec-
nologie. Ancora oggi, non esiste un solo esame in
grado di diagnosticare accuratamente un’infezione: un
sospetto diagnostico associato all’identificazione di
fattori di rischio, I’esame obiettivo, markers bio-umo-
rali, esami radiologici, € microbiologici dovrebbero
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fornire informazioni sufficienti per porre le diagnosi
accurata. Attualmente i moderni protocolli diagnostici
e terapeutici consentono I’eradicazione definitiva
dell’infezione ed una ripresa funzionale pressoché nor-
male in una elevata percentuale di pazienti.

E interessante notare come circa 1’80% di tutte le
infezioni ospedaliere riguarda quattro sedi principali
(tratto urinario, ferite chirurgiche, apparato respirato-
rio ed infezioni sistemiche), e come da sole le infe-
zioni delle vie urinarie rappresentino il 35-40% di
tutte le IO @,

Inoltre, in circa 1’85% dei casi si tratta di infezioni
sostenute da batteri ®. Fino agli inizi degli anni ottan-
ta, i Gram — erano i piu diffusi (60-70%): tra questi
E. Coli (20-22%), Proteus, Pseudomonas, Serratia e
Klebsiella. Tuttavia, a causa sia degli effetti della
pressione selettiva antibiotica che del crescente uti-
lizzo di presidi sanitari e strumentazione in materiale
plastico, sono gradualmente aumentate anche le infe-
zioni sostenute da batteri Gram +, tra cui enterococ-
chi, streptococchi e stafilococchi ®, primi imputati
nei casi di setticemia da utilizzo di cateteri venosi e
centrali. Altri patogeni coinvolti sono rappresentato
da virus, il cui ruolo nelle IO sembra essere sottosti-
mato a causa della difficolta ad evidenziarli, ed 1
miceti tra cui Candida Albicans gioca un ruolo da
padrona .

EVOLUZIONE DELLA RESPONSABILITA’
PROFESSIONALE: DALLA SOSTANZIALE IMPUNITA
AL CONTENZIOSO “SPINTO”

L’ orientamento europeo ed italiano in particolare
in tema di responsabilita professionale ¢ anda-
to allineandosi a quello prevalente negli USA, gene-
ricamente considerati patria della malpractice, fino a
ricalcarlo a pieno. La presenza di un’ inesatta ed
impropria informazione, associata all’assenza di una
normativa giuridica dedicata, contribuisce ulterior-
mente ad accrescere nell’opinione pubblica un clima
di sfiducia nei confronti dell’attivita sanitaria e con-
temporaneamente nel medico un forte senso di insi-
curezza fino a sfociare nella medicina difensiva. Cer-
tamente la possibilita di errore esiste ed ogni medico,
durante lo svolgimento del proprio mestiere, deve
rispondere personalmente del proprio operato; il con-
cetto di responsabilita professionale ¢ quindi inscin-
dibilmente legato all’attivita sanitaria. In particolare,
la violazione di una norma prevista dall’ordinamento
giuridico rappresenta un atto illecito che configura la
responsabilita dell’autore che deve essere pertanto
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censurata e punita, ma questo deve comunque restare
lontano dalle numerose speculazioni, quasi sempre
mosse da interessi di natura economica, che quotidia-
namente si verificano.

La situazione paradossale che vede un atteggia-
mento di generale sfiducia verso la classe medica,
tanto che nei casi dubbi il medico ¢ visto comunque
come colpevole, ¢ derivata anche da una evoluzione
“colpevolista”della giurisprudenza.

Il concetto di responsabilita presuppone quindi
quello di illecito. E tale cid che una norma considera
vietato e I’ordinamento giuridico, a seconda della
natura e del grado di illeicita, vi attribuisce come
conseguenza una sanzione con la funzione punitiva-
preventiva.

Alla luce dell’enorme impatto delle IO su nume-
rosi aspetti sociali, medici ed economici, nonché
dell’aumento del contenzioso registrato i tema di
responsabilita professionale, abbiamo scelto una sen-
tenza, a nostro parere, rappresentativa.

Corte di Appello di Milano, Sez. 11, sentenza n.
369/2006: condanna i sanitari per una protratta ed
ingiustificata degenza cui ¢ stato sottoposto un
paziente, durante la quale ha contratto una polmonite
nosocomiale, ritenuta causa del decesso stesso del
paziente. In particolare la sentenza rapporta la
responsabilita medica con il concetto di trattamento
medico “cosi come enucleato negli ultimi decenni
dalla giurisprudenza piu attenta sull’argomento. 1l
concetto non puo essere ridotto all’atto chirurgico
ma va inteso estensivamente ricomprendendo qual-
siasi atto che coinvolga la persona del paziente nella
sua dimensione personale fisica e psichica. In altri
termini, se nella relazione giuridica che si instaura
tra medico e paziente il riferimento normativo fonda-
mentale e costituito dal diritto alla salute e dalla
liberta personale del paziente stesso, il concetto di
trattamento medico sara tanto ampio quante sono le
estrinsecazioni di quel diritto e di quella liberta. E
comprendera tutti gli atti e le decisioni, che con quel
diritto e con quella liberta interferiscono ad opera
del medico. Potra, quindi, trattarsi di atti chirurgici,
di trattamenti farmacologici, di attivita diagnostica e
di tutto quanto si svolge in un contesto medico.
Anche il ricovero ospedaliero rientra nel concetto
ampio di trattamento medico, quale condizione
ambientale ritenuta necessaria per lo svolgimento
dell’attivita di diagnosi e cura. Da cio discende che
il ricovero ospedaliero, al pari di ogni altro tratta-
mento, deve rispondere a corretti criteri di indicazio-
ne medica, e deve quindi essere il risultato di una

valutazione bilanciata tra i benefici attesi e i noti
rischi connessi”.

Di conseguenza, cosi come una dimissione antici-
pata puo essere ingiustificata e fonte di responsabili-
ta, ugualmente, un ricovero protratto senza necessita
medica pud essere fonte di responsabilita quando
contribuisca ad esporre il paziente ai rischi connessi
al ricovero, in primis le infezioni nosocomiali.

TRATTAZIONE CASI CLINICI

Sono stati presi in considerazione casi di artro-
protesi settiche registrati negli anni compresi
tra il gennaio 2003 ed il maggio 2011: si tratta di 28
casi, con eta media di 71 anni (etda minima 57 aa, eta
massima 85 aa) e prevalenza di sesso femminile (17
donne e 11 uomini). Dei 28 casi, 17 riguardano il
ginocchio, 10 I’articolazione coxo-femorale e 1 ’ar-
ticolazione scapolo-omerale. Tra questi 17 erano
immunocompromessi o ad alto rischio di infezione:

- 1 paziente con edema di Quinke trattato con cor-

ticosteroidi

- 2 pazienti con artrite reumatoide trattati con cor-

ticosteroidi

- 5 pazienti diabetici

- 3 pazienti con IR di grado medio-elevato

- 2 pazienti con infezioni cutanee ricorrenti

- 4 pazienti con almeno due pregressi interventi

chirurgici sull’articolazione interessata.

L’infezione si ¢ verificata con una latenza media
di 2,5 anni (minimo 2 settimane, massimo 10 anni) ¢
si ¢ presentata in prevalenza come sepsi profonda e
di infezione allo stadio III di Coventry. Inoltre 5
pazienti, rappresentanti il 18% del totale, hanno pre-
sentato una infezione superficiale che, nonostante la
terapia per il salvataggio della protesi, si € poi evolu-
ta in infezione profonda:

- 1 paziente sottoposto a lunghi e periodici cicli di

antibioticoterapia

- 2 pazienti sottoposti a toilette artrotomica e anti-

bioticoterapia

- 2 pazienti sottoposti a toilette artroscopia, lavag-

gi antibiotati e antibiotico-terapia.

La diagnosi di protesi settica si ¢ basata su para-
metri clinici, laboratoristici-microbiologici, radiogra-
fici e scintigrafici. In 17 casi ¢ stato possibile identi-
ficare ’agente infettante con il prelievo di liquido
intrarticolare o di materiale patologico e, tra questi, si
¢ trattato soprattutto di infezioni sostenute da S. Epi-
dermidis.

I casi di infezione precoce sono prevalentemente
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riconducibili ad contaminazione chirurgica; quelli
tardivi possono essere riconducibili sia all’intervento
che a cause esterne non riconducibili ad errori degli
operatori sanitari. Nella nostra casistica, solo in 4
casi (14%) abbiamo potuto escludere la contamina-
zione ospedaliera, attribuendo la causa scatenante a
fattori esterni:

- 1 paziente sottoposto a 4 estrazioni dentarie
senza profilassi antibiotica

- 2 pazienti con ascessi dentari multipli non tratta-
ti con antibioticoterapia

- 1 paziente sottoposto ad infiltrazioni antalgiche
intrarticolari

Il trattamento chirurgico riservato ai vari pazienti
¢ stato diverso a seconda della tipologia di infezione
protesica riportata.

Il 71%, ovvero 20 casi, sono stati sottoposti ad
intervento di sostituzione protesica in due tempi con
utilizzo di blocco spaziatore in cemento antibiotato,
terapia antibiotica mirata somministrata nell’arco
dell’intervallo (circa 18 settimane) e reimpianto di una
nuova protesi. Il 7% dei casi ¢ stato trattato con sosti-
tuzione protesica in un tempo. Il 4%, ovvero un caso
con infezione profonda di artroprotesi di anca sostenu-
ta da S. Epidermidis, ¢ stato inizialmente sottoposto a
rimozione della protesi infetta ed introduzione di un
blocco spaziatore antibiotato; tuttavia a causa dell’ag-
gravamento delle condizioni di salute del paziente ¢
stato poi optato per un intervento di artroplastica reset-
tiva. Infine un altro caso (4%), a causa di un’infezione
cronica e profonda di una protesi di ginocchio, evoluta
in sepsi con condizioni gravissime dello stato di salute
del paziente, ha comportato I’amputazione dell’arto. In
termini di morbidita residua, i dati raccolti nel follow
up del paziente, hanno permesso di rilevare:

- In nessun caso si ¢ verificata una recideva

dell’infezione.

- 2 pazienti non hanno alcun fastidio, gli altri 26
riferiscono sintomatologia dolorosa di grado
moderato-lieve.

- 4 pazienti deambulano normalmente senza ausi-
li, mentre 14 necessitano dell’aiuto di uno o due
canadesi.

- 10 pazienti hanno bisogno di aiuto per lavarsi,
vestirsi ed eseguire le comuni attivita
quotidiane,mentre 9 non hanno difficolta alla
cura personale.

Da un punto di vista strettamente medico legale, si
pud commentare questa casistica, imputando respon-
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sabilita professionale nella maggior parte dei 28 casi
presentati. E infatti solo in 4 pazienti che ¢ stato pos-
sibile attribuire 1’infezione verificatasi a fattori ester-
ni (3 casi di focolai infettivi di natura odontoiatrica e
1 di infiltrazioni intra-articolari); nei rimanenti 24
pazienti che hanno sviluppato un’infezione protesica
la causa di quest’ultima ¢ da ricondursi ad infezioni
verificatesi durante la degenza ospedaliera che si
sono manifestate nell’immediato post operatorio o
che, rimanendo silenti, si sono poi verificate a distan-
za di mesi o anni. Si tratta prettamente di infezioni
profonde, verificatesi dunque presumibilmente duran-
te ’intervento chirurgico, o veicolate da personale
sanitario o a causa di un campo operatorio non ade-
guatamente sterile.

Solo in un 5% dei casi si ¢ verificata un’infezione
superficiale, trasformatasi successivamente in una
profonda.

L’analisi microbiologica dei patogeni isolati in 17
dei 28 casi, lascia maggiormente propendere per una
mediazione interumana o umana dell’infezione; tutta-
via ¢ bene non trascurare una importante fetta del
39%, nella quale non ¢ stato possibile identificare
I’agente patogeno.

Inoltre, ¢ bene riflettere sulla tipologia di tratta-
mento utilizzato: nel 71% dei casi ¢ quello di re-in-
tervento in two stage, che certamente offre maggiori
possibilita di recupero funzionale diminuendo la
disabilita finale, ma che comunque sia, vede allun-
garsi enormemente i tempi di degenza e malattia,
facendo lievitare conseguentemente i costi. Per non
parlare poi dei due casi, uno di resezione e 1’altro di
amputazione, nei quali, senza dubbio, la morbidita
residua ¢ tanto rilevante sia intermini di invalidita
che, di conseguenza, di costi.

Un’ultima riflessione da fare, € che 17 dei 28
pazienti analizzati si presentavano fin dall’inizio come
casi ad alto rischio di infezione perch¢ immunocom-
promessi o in trattamento farmacologico con cortico-
steroidi: questa particolare situazione anamnestica non
deve essere considerata come una facile esimente dalla
colpa medica, ma anzi deve essere considerata come
una situazione nella quale applicare misure preventive
e forme di tutela maggiore per il paziente.

CONCLUSIONI

D quanto finora illustrato appare chiaro che
ale infezioni ospedaliere si impongono
come un complesso e attuale problema medico-le-
gale, ravvisando profili di responsabilita professio-
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nale e le relative implicazioni di tipo civilistico e
penalistico.

Dall’interazione tra il paziente, I’ambiente ed il
personale sanitario si pud desumere il rischio clinico
cui il malato va contro e I’eventuale comportamento
anti-giuridico perseguibile da cui scaturisce 1’infezio-
ne ospedaliera e quindi il danno ingiusto. Infatti
un’infezione, se contratta in ambiente ospedaliero a
seguito di azioni/omissioni del personale sanitario —
medici od infermieri — (a seguito cio¢ di imperizia,
imprudenza, negligenza inosservanza di leggi, rego-
lamenti, ordini o discipline), o a seguito di strutture
inadeguate, puo sia assumere la configurazione di un
reato di lesioni personali colpose che indurre il
paziente alla richiesta di un risarcimento per il danno
ingiustamente patito. In particolare, 1’omissione di
norme profilattiche e di misure preventive, talvolta
anche banali (come ad esempio la semplice pulizia
delle mani), non implicando la soluzione di problemi
tecnici di particolare difficolta, ravvisa gli estremi
della responsabilita professionale perché paragonabi-
le ad una mancata obbligazione di mezzi nella presta-
zione sanitaria®.

Nello specifico I’errore del medico, puo presentar-
si nella fase diagnostica, clinica o terapeutica e puo
essere accompagnato dall’inosservanza di linee guida
che, pur non avendo valore protocollare e pur certo
non essendo uno strumento deresponsabilizzante,
hanno tuttavia una valenza sia medica che medico-le-
gale. E proprio il medico legale che all’interno di
questo complesso quadro, opera dunque su due
distanti piani: quello del contenzioso e della gestione
del rischio clinico.

Per quanto riguarda il primo, per attribuire con
certezza la responsabilita, ¢ necessario tenere in con-
siderazione vari fattori per stabilire I’esistenza del
nesso di causalita, in primis quello di definizione di
infezione nosocomiale e le limitazioni temporali che
da questa stessa scaturiscono. Si tratta infatti di un
criterio fondamentale per stabilire una correlazione
diretta tra il presunto errore medico ed il verificarsi
di una infezione nosocomiale.

Al criterio cronologico ¢ necessario poi aggiunge-
re una precisa contestualizzazione clinico-circostan-
ziale che valuti la situazione nel suo insieme, asso-
ciata all’attuazione o meno di norme preventive e
protocolli, all’individuazione del microrganismo
coinvolto, della tipologia di infezione, della terapia
applicata ed infine, non meno trascurabile, ad una
attenta analisi della cartella clinica compilata®.

Tuttavia, anche il ruolo del medico legale nella
gestione del rischio clinico ¢ di fondamentale impor-

tanza. Occorre difatti una figura che faccia da garante
di attuazione di tutto quell’insieme di circolari e nor-
mative, esistenti da oltre vent’anni e mai davvero
applicate affinche il Comitato di Controllo diventi a
tutti gli effetti un ente di sorveglianza attiva nella
creazione, conduzione e controllo dei progetti per la
riduzione delle infezioni. In tal modo infatti il CCM
— Centro Nazionale per la prevenzione ed il controllo
delle malattie —, potra ricevere dati aggiornati e reali-
stici per una migliore gestione della problematica e
attuare un coordinamento tra il Ministero della Salute
e le Regioni. Ricordiamo infatti che, secondo gli
esperti, circa il 30% del totale delle infezioni ospeda-
liere contratte potrebbe essere prevenibile grazie
all’attuazione di misure preventive efficaci ed alla
efficiente coordinazione interdisciplinare di clinici,
infettivologi e medici legali, riducendo sofferenze e
disagi per i pazienti, diminuendo i tempi di degenza e
abbattendo cosi costi e sprechi di risorse.

Posto che la responsabilita sia della struttura che
del medico ¢ di tipo contrattuale, ed essendo altrettan-
to evidente la pressoché costante impossibilita di
dimostrare la messa in atto di tutte le misure preventi-
ve, ¢ di chiara evidenza il diritto per il paziente / I’ob-
bligo per la struttura a risarcire i danni.
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Il servizio militare e “servizio effettivo”
ai fini del collocamento a riposo del personale

della dirigenza medica?

Brescia

I quadro normativo nel
uale la questione si collo-

ca rientra nelle disposizioni legi-
slative previste dall’art. 15 nonies
comma 1 del d.lgs n. 502/1992
che, nel testo modificato dall’art.
22 della Legge 183 del 2010 ha
fissato al 65° anno di eta il limite
massimo per il collocamento a
riposo dei dirigenti medici e del
relativo ruolo sanitario del SSN
introducendo ulteriori specifiche
sul punto "

L’articolo sopra enunciato
afferma oggi che “Il limite massi-
mo di eta per il collocamento a
riposo dei dirigenti medici e del
ruolo sanitario del Servizio sani-
tario nazionale, ivi compresi i
responsabili di struttura comples-
sa, e stabilito al compimento del
sessantacinquesimo anno di eta,
ovvero, su istanza dell’interessato,
al maturare del quarantesimo
anno di servizio effettivo. In ogni
caso il limite massimo di perma-
nenza non puo superare il settan-
tesimo anno di eta e la permanen-
za in servizio non puo dar luogo
ad un aumento del numero dei
dirigenti. E abrogata la legge 19
febbraio 1991 n. 50, fatto salvo il
diritto a rimanere in servizio per

coloro i quali hanno gia ottenuto
il beneficio™.

Il testo dell’art. 22 della Legge
183/10 € composto altresi da ulte-
riori n. 2 commi.

Il comma 2 fa riferimento al
comma 1 dell’art. 16 del d.lgs n.
503 del 30.12.1992 al termine del
quale viene aggiunto un nuovo
periodo dal seguente tenore: “E in
facolta dei dipendenti civili dello
Stato e degli enti pubblici non eco-
nomici di permanere in servizio,
con effetto dalla data di entrata in

vigore della legge 13.10.1992 n.
421 per un periodo massimo di un
biennio oltre i limiti di eta per il
collocamento a riposo per essi
previsti. I dipendenti in aspettativa
non retribuita che ricoprono cari-
che elettive presentano la doman-
da almeno 90 giorni prima del
compimento del limite di eta per il
collocamento a riposo”.

I1 successivo comma n. 3 pre-
vede, invece, che la disposizione
contenuta nel comma 1 del’art. 15
nonies del d.Is n. 502/92 come
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(1)  Art. 22 (Eta pensionabile dei dirigenti medici del Servizio sanitario nazionale) 1. Al comma 1 dell’articolo 15-nonies
del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n.502, le parole: «dirigenti medici del Servizio sanitario nazionale» sono
sostituite dalle seguenti: «dirigenti medici e del ruolo sanitario del Servizio sanitario nazionale» e le parole: «fatta
salva I’applicazione dell’articolo 16 del decreto legislativo 30 dicembre 1992, n. 503» sono sostituite dalle seguenti:
«ovvero, su istanza dell’interessato, al maturare del quarantesimo anno di servizio effettivo. In ogni caso il limite
massimo di permanenza non puo superare il settantesimo anno di eta e la permanenza in servizio non puo dar luogo
ad un aumento del numero dei dirigenti».
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modificato dall’art. 22 comma 1
trovi applicazione anche ai diri-
genti medici e del ruolo del SSN
in servizio alla data del
31.01.2010.

La disposizione in oggetto ha
quindi portata retroattiva rispetto
all’entrata in vigore della legge ed
implicando percio che la stessa
colpisce i dirigenti medici e del
ruolo sanitario del SSN in servizio
alla data del 31.01.2010, avendo
piu di 65 anni di eta, ma con
un’eta inferiore ai 40 anni di
anzianita di servizio effettivo i
quali, se intendono proseguire con
lo stessi avranno la possibilita di
farlo presentando apposita istanza
all’ Amministrazione di Apparte-
nenza.

Ma veniamo al nocciolo della
questione: cosa deve essere inteso
per Servizio Effettivo?

Con nota operativa n. 56 del
22 dicembre 2010, I’ex INPDAP
(oggi accorpata ad [.N.P.S.) aveva
chiarito che “nella locuzione ser-

vizio effettivo fossero da ricom-
prendersi tutte quelle attivita
lavorative effettivamente rese, in
particolare oltre al servizio pre-
stato presso |’amministrazione o
ente di appartenenza, anche i ser-
vizi comunque resi per lo Stato
(quale ad esempio il servizio mili-
tare purché gia valorizzato ai fini
pensionistici), i servizi ricongiun-
gibili ai sensi della Legge
n.523/1954 o0 1092/1973, i servizi
correlati ad attivita lavorative e
ricongiunti ai sensi della Legge
n.29/79 o n.45/1990 ovvero tota-
lizzati ai sensi del Reg. CE
1606/1998 o ai sensi del D.lgs
n.42/06 ed i servizi riscattati
restando per contro esclusi i
periodi valorizzati attraverso il
riscatto di periodi non connessi
ad attivita effettivamente rese ma
correlate a titoli di studio (ad es.

laurea, dottorato di ricerca
etc.).”

La nota sopra citata, di larga
portata conoscitiva, aveva deter-
minato forti dubbi e divergenze
sulla corretta applicabilita dell’art.
15 nonies sopra citato cosi come
modificato dalla Legge 183/10
soprattutto per quel che concerne-
va 1’avvenuta partecipazione al
servizio militare del medico
nell’alveo del calcolo del 40simo
anno di servizio di quest ultimo.

A dare una mano nella corretta
interpretazione € venuta in soccor-
so la nota della Presidenza del
Consiglio dei Ministri (diparti-
mento funzione pubblica) dfp
0054991 del 09.12.2010.

Ed infatti, dopo aver chiarito
che, per “servizio effettivo” debba
intendersi “qualunque tipo di ser-
vizio espletato dal pubblico dipen-
dente presso qualunque datore di
lavoro, sia pubblico che privato™
la nota precisa che “esula dal con-
cetto e dalla nozione stessa di ser-

vizio effettivo [istituto del riscatto
a_qualunque titolo, sia con riferi-
mento a periodi di studio che per
altre causali, quali ad esempio il
servizio militare o civile eventual-

mente prestato”.

Di conseguenza, la nota di cui
sopra esclude che il servizio mili-
tare costituisca “servizio effettivo”
ai fini di quel computo dell’anzia-
nita prevista e richiesta dall’art. 15
nonies del D.Igs 502/1992 e ss.

Ci0, a prescindere dalla circo-
stanza per cui quel servizio sia
accreditato figurativamente o
riscattato o comunque “coperto”
in altro modo sotto il profilo pre-
videnziale e concorra, percio, ad
incrementare 1’anzianita contribu-
tiva.

D’altro canto emerge anche
dalla lettura dei lavori parlamenta-

11 che hanno condotto all’approva-
zione della Legge n. 183/10 che il
principio ispiratore la modifica
dell’art. 15 nonies sopra indicato,
consiste proprio nella tutela del
lavoro inteso quest’ultimo come
strumento di realizzazione della
persona.

Laddove il legislatore ha fatto
riferimento all’anzianita contribu-
tiva, I’ha fatto a chiare lettere.

Del resto, anche le recenti pro-
nunce Giurisprudenziali confer-
mano 1’affermazione sopra enun-
ciata.

Tra le piu recenti abbiamo le
ordinanze emesse dal Tribunale di
Brescia del 10.8.2011 e del
4.11.2011: da ultimo anche un’al-
tra pronuncia del Tribunale di Ber-
gamo del 18.05.2012.

Le prime due ordinanze sopra
citate hanno evidenziato come la
novella introdotta dall’art. 22
Legge 183/2010 abbia reso irrile-
vante “il conseguimento dell’an-
zianita contributiva massima,
essendo I’unico limite quello
meramente anagrafico (70 anni...)
ed il solo rilievo del servizio effet-
tivo per un numero di anni supe-

riore a quaranta.

“Per tale ultimo aspetto” prose-
gue I’ordinanza, “va escluso che
possa essere utile al computo il
servizio militare prestato” atteso
che tutte le ipotesi in cui tale ser-
vizio ¢ considerato rilevante sono
accomunate dall’esser finalizzate
“all’ottenimento di benefici previ-
denziali” fine del tutto diverso da
quello relativo al prolungamento

dell’attivita lavorativa (ammesso

sino ai 70 anni).
Ci0 posto, si deve ESCLU-DE-

RE che il “servizio militare” rien-
tri nel novero di quei servizi effet-
tivi utili a1 fini del collocamento a
riposo del personale dirigente
medico del SSN.
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PALE XIA
tapentadolo

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO 1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE PALEXIA com-
presse a filascio prolungato da 50 mg. PALEXIA compresse a rlascio prolungato da 100 mg. PALEXIA compresse a rila-
scio prolungato da 150 mg. PALEXIA compresse a ilascio prolungato da 200 mg. PALEXIA compresse a rilascio prolungato
da 250 mg. 2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA Ogni compressa a rilascio prolungato contiene 50
mg di tapentadolo (come cloridrato). Ogni compressa a rilascio prolungato contiene 100 mg di tapentadolo (come clori-
drato). Ogni compressa a rilascio prolungato contiene 150 mg di tapentadolo (come cloricrato). Ogni compressa a rlascio
prolungato contiene 200 mg di tapentadolo (come cloridrato). Ogni compressa a rilascio prolungato contiene 250 mg
tapentadolo (come cloridrato). Eccipiente(): PALEXIA 50 mg contiene 3,026 mg diattosio. PALEXIA 100 mg contiene 3,026
mg df lattosio. PALEXIA 150 mg contiene 3,026 mg di lattosio. PALEXIA 200 mg contiene 3,026 mg i lattosio. PALEXIA
250 mg contigne 3,026 mg di lattosio. Per un elenco completo degli eccipienti, vedere paragrafo 6.1. 3. FORMA FAR-
MACEUTICA Compressa a filascio prolungato 50 mg]: compresse di forma ablunga, rivestite con fim, di colore bianco
(6,5 mm x 15 mm), contrassegnate dal logo Griinenthal da un lato e da “H1" dallattro. [100 mg]: compresse di forma
oblunga, rivestite con fim, di colore giallo chiaro (6,5 mm x 15 mm), contrassegnate dal logo Grinenthal da un lato e da
*H2" dallaftro. [150 mg]: compresse di forma oblunga, rivestite con fim, di colore rosa chiaro (6,5 mm x 15 mm), contras-
segnate dal logo Grinenthal da un lato e da *H3" dall'altro. [200 mg]: compresse di forma oblunga, rivestite con film, di co-
lore arancione chiaro (7 mm x 17 mm), contrassegnate dal logo Griinenthal da un lato & da *H4" dallaltro. [250 mg]:
compresse di forma oblunga, rivestite con fim, di colore marrone rossastro (7 mm x 17 mm), contrassegnate dallogo Gril-
nenthal da un lato e da *H5" dalattro. 4. INFORMAZIONI CLINICHE 4.1 INDICAZIONI TERAPEUTICHE PALEXIA &
indicato per il trattamento, negli adulti, del dolore cronico severo che pud essere trattato in modo adeguato solo con anal-
gesici oppioidi. 4.2 Posologia e modo di somministrazione I regime posologico va personalizzato in funzione delfin-
tensita del dolore che viene trattato, delle terapie precedenti e delle possiviita di monitorare il paziente. PALEXIA va assunto
dlue volte al giorno, ogni 12 ore circa. Inizio della terapia Inizio della terapia in pazienti che, al momento, non stanno assu-
mendo analgesici oppioidi. Occarre che i pazienti inizino il trattamento con singole dosi da 50 mg di tapentadolo com-
pressa ariascio prolungato somministrate due volte al di. Inizio dela terapia in pazientiin trattamento con analgesici oppioidi.
Passando dagli oppioidi a PALEXIA e scegliendo la dose iniziale, occorre tenere in considerazione a natura del precedente
farmaco, via di somministrazione e la dose quotiiana media. Cio puo richiedere dosi iniziali pil elevate di PALEXIA nel
¢aso 0i pazienti che Sono in terapia con oppioidi rispetto a soggett che non hanno in corso trattamenti con tali farmaci prima
dliiniziare la terapia con PALEXIA. Titolazione e mantenimento Dopo aver instauratola terapia, la dose va titolata su base
individuale a un fivello che produca un'analgesia adeguata e riduca al minimo gfi effetti indesiderabili sotto la stretta super-
visione del medico prescrittore. Esperienze ricavate da sperimentazioni cliniche hanno evidenziato che uno schema di ti-
tolazione con incrementi pari a 50 mg di tapentadolo compresse a rilascio prolungato due volte al i ogni 3 giorni &
appropriato per oftenere un controllo adeguato del dolore nella maggior parte dei pazienti. Dosi giornaliere complessive di
PALEXIA superiori a 500 mg di tapentadolo non sono state ancora studiate, & per tale ragione non sono raccomandate.
Interruzione el trattamento In sequito a improwisa interruzione del trattamento con tapentadolo, possono verificarsi sin-
tomi di astinenza (vedere paragrafo 4.8). Qualora un paziente non richieda pilila terapia a base di tale farmaco, & consi-
gliabile ridurre a dose in maniera graduale al fine di prevenire la comparsa di sintomi di astinenza. Insufficienza renale Nei
pazienti con danno renale lieve o moderato non occorre modficare il dosaggio (vedere paragrafo 5.2). Non vi sono dati re-
lativi a studi di efficacia, controllati, in pazienti con grave insufficienza renale, pertanto I'utiizzo del farmaco in questa po-
polazione non & raccomandato (vedere paragrafi 4.4. ¢ 5.2). Insufficienza epatica Nei pazienti con danno epatico lieve
non occorre modificare la dose (vedere paragrafo 5.2). PALEXIA va usato con cautela nei pazienti che presentano danno
epatico moderato. In questi pazientiil trattamento va iniziato con la dose minore possibile, per esempio 50 mg di tapenta-
dolo compresse a iiascio prolungato e Somministrato con frequenza non superiore a una volta ogni 24 ore. Alinizio ella
terapia una dose giomaliera superiore a 50 mg di tapentadolo compresse a rilascio prolungato non € raccomandata. Ul-
feriori trattament devono rispecchiare il mantenimento dellanalgesia con tollerabilta accettablle (vedere paragrafi4.4. €5.2).
PALEXIA non ¢ stato studiato nei pazienti con danno epatico severo; pertanto I'utiizzo non & raccomandato, in tale popo-
lazione (vedere paragrafi 4.4 & 5.2). Pazienti anziani (soggetti di eta pari o superiore ai 65 anni). In generale, nei pazienti
anziani non ¢ richiesto un adattamento della dose; tuttavia, dato gli anziani sono pill soggetti ad una riduzione della fun-
Zionalita renale ed epatica, occorre essere cauti nel selezionare il dosaggio raccomandato (vedere paragrafi 4.2 ¢ 5.2).
Pazienti pediatrici Nei bambini e negli adolescenti di eta inferiore ai 18 anni la sicurezza e I'efficacia i PALEXIA non sono
state studiate; per tale ragione ['uso di PALEXIA non & raccomandato in questa popolazione. Modo di somministrazione
PALEXIA va assunto intero, senza dividerlo o masticarlo, per assicurare il mantenimento del meccanismo di rilascio pro-
lungato. Il farmaco va assunto con una quantita sufficiente di fiquiclo. PALEXIA puo essere assunto sia a digiuno che a sto-
maco pieno. 4.3 Controindicazioni PALEXIA & controinaicato ® nei pazient con ipersensibilita al tapentadolo o verso uno
qualunque degli eccipient (vedere paragrafo 6.1)  nelle situazioni in cui sono controindicate molecole con attivita agoni-
sta sui recettorl mu-oppioidi, come pazienti con significativa depressione respiratoria (in condlizioni di non monitoraggio 0
in assenza di apparecchiature per la rianimazione), e in pazienti con asma bronchiale o ipercapnia acuta o grave ® in pa-
Zientiin cui & presente o si sospetti['leo paralfico ® Nei pazienti con intossicazione acuta da alcal, ipnatici, sostanze anal-
gesiche ad azione centrale 0 sostanze attive psicotrope (vedere paragrafo 4.5). 4.4 Avvertenze speciali e precauzioni
diimpiego Potenziale df abuso e tolleranza/dipendenza. PALEXIA ha un potenziale di abuso e dipendenza. Tale evenienza
va presa in considerazione nel prescrivere o dispensare PALEXIA in situazioni nelle qualiinsorgano preoccupazion circa un
aumentato rischio di uso improprio, abuso, dipendenza psichica o deviazione. Tutti i pazient trattati con farmaci che pre-
sentino attivita agonista del recettori mu-oppioidi vanno monitorati con attenzione per I'eventuale comparsa di segni di
abuso e di dipendenza psichica. Depressione respiratoria A dosi elevate o nei pazienti sensibili agli agonisti del recettore
mu-oppioide, PALEXIA pud indurre depressione respiratoria dose correlata; per questo motivo, nei pazienti con disturbi della
funzione respiratoria, occorre usare cautela nel somministrare PALEXIA. E necessario prendere in considerazione degl
analgesici alternativi, non agonisti dei recettori mu, e, in tali pazienti, PALEXIA va impiegato solo sotto attenta supervisione
medica ¢ alla pit bassa dose efficace. In caso si manifesti depressions respiratoria, questa va trattata come una qualsiasi
depressione respiratoria indotta da agonisti dei recettori mu-oppioidi (vedere paragrafo 4.9). Lesioni craniche e pressione
intracranica aumentata PALEXIA non va usato nei pazienti che possono essere particolarmente suscettioll agli effetti in-
tracranici dellaccumulo del biossido di carbonio, come ad esempio coloro i quali presentano evidenze di aumento della
pressione intracranica, alterazioni dello stato di coscienza o coma. Gli analgesici con attivita di agonisti sui recettori mu-op-
pioidi possono mascherare il decorso clinico dei pazienti con lesion craniche. Occorre avere cautela nellimpiegare PALE-
XIAin pazienti con lesioni craniche o tumore encefalico. Convulsioni Nei pazienti soggetti a convulsioni PALEXIA non & stato
sottoposto a na valutezione sistematica, e tali soggetti sono stati esclusi dalle sperimentazion cliniche. Tuttavia, come nel
caso di altri analgesici dotati di attivita agonista sui recettore mu-oppioidi, PALEXIA va prescritto con attenzione nelle per-
sone con anamnes! di convulisioni 0  rischio di convulsion. Insufficienza renale PALEXIA non & stato studiato nel corso di
sperimentazioni controllate di efficacia, pertanto non & raccomandato I'uso in pazienti con grave instificienza (vedere pa-
ragrafo 4.2 € 5.2). Insufficienza epatica Soggetti con lieve 0 moderata insufficienza epatica, presentano un aumento da
2 a4.5volte della concentrazione ematica rispetto a soggetti con funzione epatica normle. PALEXIA va usato con atten-

Zione nei pazienti con insufficienza epatica moderata (vedere paragrafi 4.2 e 5.2). PALEXIA non ¢ stato studiato nei pazienti
con grave insufficienza epatica percio in questa popolazione se ne sconsiglia [utlizzo (vedere paragrafi 4.2 and 5.2). Uso
nelle malattie pancreatiche/de! tratto biliare | farmaci con attiita di agonista sui recettori mu-oppiacel possono indurte spa-
smo dello sfintere df Oddl, PALEXIA deve essere utiizzato con cautela in pazienti con disturbi del tratto biliare, pancreatite
acutainclusa. Trattamento concomitante con inibitori della monoammino ossidlasi (MAOI) Nei soggettiin terapia con ini-
bitori della monoammino ossidasi (VAO) o che fi hanno assunti negi uttimi 14 gioni, i trattamento con PALEXIA va evitato
a causa di potenziali effetti additivi sulle concentrazioni sinaptiche i noradrenalina, che possono determinare eventi awersi
cardliovascolari come ad esempio crisi ipertensive (vedere paragrafo 4.5). Le compresse a rilascio prolungato di PALEXIA
contengono lattosio. | pazient affetti da rari problemi ereditari df intolleranza al galattosio, da deficit di Lapp lattasi o da
malassorbimento di glucasio-galattosio non devono assumere questo medicinale. 4.5 Interazione con altri medicinali
¢ altre forme di interazione Il trattamento con PALEXIA va evitato nei pazienti che stanno assumendo inbitori della mo-
noammino ossidasi (MAC) o che i hanno assunti negfi ultimi 14 giori, a causa dei potenzial effett adtivi sulle concen-
trazioni sinaptiche di noracrenalina, che possono determinare eventi awersi cardiovascolari come ad esempio un crisi
ipertensive (vedere paragrafo 4.4). Farmaci qualile benzodliazepine, i barbiturici e gl oppioidi analgesici, farmac antitosse
0 trattamenti sostitutiv possono aumentare il rischio di depressione respiratoria se assunti in associazione con
PALEXIA. | depressori del SNC (per es. le benzodiazepine, gl antipsicotici, gli Hi-antistaminici, gli oppiacei, I'alcol) pos-
sono aumentare ['effetto sedativo del tapentadolo e influenzare lo stato di vigilanza. Percio, ove si contempli un'associa-
zione fra PALEXIA e un agente ad azione depressiva sul SNC o sull'apparato respiratorio, occorre prendere in considerazione
una riduzione della dose di uno o di entrambi i farmaci. In casi isolati sono stati riportati casi di sindrome serotoninergica in
connessione temporale all utiizzo di tapentadolo in combinazione con farmaci serotoninergici come gl inibitor del re-up-
take della serotonina (SSRIs). Sintomi della sindrome serotoninergica possono essere, per esempio, confusione, agita-
Ziong, febbre, sudorazione, atassia, iperrfiessia, mioclono e diarrea. La sospensione del farmaco serotoninergico porta, in
genere, ad un rapido migioramento della sintomatologia. 1l trattamento dipende dalla natura ed alla gravita dei sintomi.
Non vi sono dati clinici sul'uso concomitante di PALEXIA con oppioidi agonisti/antagonisti (come pentazocina, naloufina)
0 agonisti parziall dei recettori mu (come buprenorfing). Come con gli agonisti pur, I'ffetto analgesico determinato dalla
componente mu-oppioide di PALEXIA puo, teoricamente, essere ridotto in questi casi. Pertanto occorre cautela quando si
associa PALEXIA ad uno di questi farmac. La principale via di metabolizzazione di tapentadolo & la coniugazione con acido
glucuronico, attraverso I'enzima uridin-clfosfato gluvuroniltransferasi (UGT), principalmente le isoforme UGT1A6, UGT1A9
e UGT2B7. Quind, la somministrazione concomitante con forti inioitori dii questi enzimi pud portare ad una aumentata
esposizione al tapentadolo. Studi-di interazione con sostanze attive che potenziamente possono influenzare la glucuro-
nizzazione (paracetamolo, acido acetiisaliclico, naproxene e probenecid), non hanno presentato effetti clinicamente rilevanti
sulle concentrazioni sieriche di tapentadolo (vedere paragrafo 5.2). Studi di interazione con sostanze che possono influire
sull'assorbimento di tapentadolo (omeprazolo e metoclopramide) non hanno portato a risultati clinicamente rilevanti sulle
concentrazioni sieriche di tapentadolo (vedere paragrafo 5.2). Nei pazienti n trattamento con tapentadolo occorre cautela
quando i inizia 0 si termina la somministrazione contemporanea di farmaci fort induttori enzimaticl (come rifampicing, fe-
nobarbital, erba di San Giovanni (iperico perforato). 4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento Gravidanza | dati sul'utiizzo
nelle donne in gravidanza sono molto limitati. Studi effettuati sugl animali non hanno evidenziato efetti teratogen; tuttavia,
sviluppo ed embriotossicita sono stati osservati a dosi farmacologicamente eccessive. Effetti sullo sviluppo post-natale sono
statiriportati a dosi tossiche per le madri (vedere paragrafo 5.3). In gravidanza, PALEXIA va usato solo nel caso in cuil po-
tenziale beneficio giustifichi il possibile rischio per il feto. Travaglio e parto Negli esseri umani non si conosce ['effetto del
tapentadolo sul travaglio e sul parto. L'uso di PALEXIA non & raccomandato immediatamente prima o durante il parto.
A causa dell'attivita di mu-agonista di tapentadolo, | neonati le cui madii hanno assunto tapentadolo vanno monitorati per
la depressione respiratoria. Allattamento Non vi sono informazioni circa I'escrezione del tapentadolo nel latte matemno
umano. Da uno studio esequito su cuccioli diratto allattati da madri alle qualiera stato somministrato tapentadolo sié con-
cluso che quest'ultimo & escreto nel latte (vedere paragrafo 5.3). Per tale ragione, non & possible escludere dei rischi
anche per il attante. PALEXIA non deve essere usato durante il periodo di allattamento al seno. 4.7 Effetti sulla capacita
di guidare veicoli e sull'uso di macchinari PALEXIA puo avere effetti marcati sula capacita di quida e diimpiego di mac-
chinar, in quanto pu influenzare in maniera negativa le funzioni del sistema nervoso centrale (vedere paragrafo 4.8). Cio
¢ daattendersi in particolare allinizio del trattamento, ad ogni modifica del dosaggio cosl come in associazione con 'alcol
o con i tranquilanti (vedere paragrafo 4.4). | pazient devono essere informati se sialoro permesso guidare o far funzionare
macchinari. 4.8 Effetti indesiderati Le reazioni avverse al famaco riferite dai pazienti nel corso degl studi clinici control-
lati con placebo, condotti con PALEXIA sono state in prevalenza di entita lieve 0 moderata. Gli effetti indesiderati pil fre-
quenti hanno riguardato i tratto gastrointestinale e il sistema nervoso centrale (nausea, vertigini, stiosi, cefalea e sonnolenza).
La tabella sottostants riporta le reazioni awerse al farmaco identificate nel corso di studi clinici condotti con PALEXIA ed
elencate per classe e frequenza. La frequenza & definita come molto comune (21/10); comune (21/100, <1/10); non co-
mune (21/1000, <1/100); rara (>1/10,000, <1/1000); molto rara (<1/10000), non nota (i frequenza non puo essere defi-
nita sulla base dei dati disponioil). Stud clinici condotti con PALEXIA della durata fino a 1 anno hanno di mostrato un basso
rischio di sviluppo di sinfomi da astinenza in seguito a intermuzioni improwise, e generalmente classficati di lieve entita. In
ogni caso | medici devono prestare attenzione all'insorgenza di eventuali sintomi da astinenza (vedere paragrafo 4.2) e con-
sequentemente trattare | pazientiin caso tali sintomi dovessero palesarsi. lischio di idee suicide e di tentato suicidio € noto
essere pill elevato in pazienti con dolore cronico. Inoltre, sostanze con una pronunciata influenza sul sistema monoami-
nergico sono state associate ad un aumentato rischio di suicidio in pazienti sofferenti di depressione, Specialmente allini-
Zio del trattamento. | dati derivati dagli stud clinici e dai rapporti o post-marketing, non rilevano un aumento del rischio.
4.9 Sovradosaggio Esperienze Per quanto concere il sovradosaggio di tapentadolo, le esperienze sull'uomo sono mofto
limitate. Dati preclinici suggeriscono che, in seguito a intossicazione con tapentadolo & da attendere |'insorgenza di sintomi
analoghi a quelli causati da altri analgesic central con attivita di agonista sui recettori mu-oppioidi. Da un punto di vista cli-
nici questi sintomi comprendono: mios, vomito, collasso cardiovascolare, disordini dello stato di coscienza fino al coma,
convulsioni ¢ depressione respiratoria fino all'arresto respiratorio. Gestione def sovradosaggio La gestione del sovrado-
saggio deve essere incentrata sul trattamento dei sintomi conseguenti all'azione antagonista sui recettori mu-oppioidi.
Quando vi sia i sospetto di un sowradosaggio di tapentadolo, occarre prestare attenzione in primo luogo occorre garantire
la penieta dele vie aeres e Istituzione di una ventilazione assistita o controllata. Gli antagonisti puri del recettore degl op-
pioidli, come il naloxone, rappresentano degli antidoti specifici per la depressione respiratoria dovuta a sovradosaggio di un
oppioide. La depressione respiratoria conseguente a sovradosaggio puo avere una durata superiore rispetto a quella del-
I'antagonista del recettore mu-oppiaceo. La somministrazione di un antagonista non costituisce un'altemativa al monito-
raggio continuo delle vie aeree, della funzione respiratorie  della funzione cardiovascolare dopo sovradosaggio di un
oppioide. Se la risposta agli antagonisti del recettore degli oppioidi & subottimale o soltanto di breve durata, & necessario
somministrare Un altro antagonista attenendosi alle istruzioni fornite dal produttore del farmaco. La decontaminzione ga-
strointestinale puo essere presa in considerazione per eliminare la sostanza attiva non assorbita. La decontaminazione ga-
strointestinale con carbone attivato o mediante lavanda gastrica deve essere presa in considerazione entro 2 ore
dallassunzione. Prima di tentare la decontaminazione gastrointestinale, pero, bisogna prestare attenzione a garantire la per-
vieta delle vie aeree. 5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE 5.1 Proprieta farmacodinamiche Gruppo farmacotera-
peutico: analgesici; oppiace; altri oppiacei. Codice ATC: NO2AX06. Tapentadolo & un potente analgesico che possiede
un‘attivita agonista sui- recettori oppioidi e di inibizione della ricaptazione della noradrenalina. Il tapentadolo esercita i pro-
pri effetti analgesiciin modo diretto senza alcun metabolta farmacologicamente attivo. Il tapentadolo ha dimostrato effica-
cla in modell preclinici di dolore nocicettivo, viscerale, infiammatorio e neuropatico. L efficacia di tapentadolo compresse
a rilascio prolungato & stata valutata nel corso di stud clinici su pazienti con dolore nocicettivo e neuropatico cronico. G
studiin pazienti con artrosi o lombalgia cronica hanno dimostrato un'efficacia analgesica simile a quella di un forte oppioide
ai confronto. In uno studio condotto su pazienti affetti da neuropatia diabetica, tapentadolo si differenziava dal placebo



EFFETTI INDESIDERATI

Frequenza
Classificazione Molto comune Comune Non comune Rara
per sistemi e organi
Disturbi del Ipersensibilita
sistema immunitario al farmaco
Disturbi del metabolismo Calo dell'appetito Diminuzione di peso
e della nutrizione
Disturbi psichiatrici Ansia, depressione, Disorientamento, stato confusionale, Farmacodipendenza,

disordini del sonno,
irritablita, irrequietezza

agitazione, disturbi della percezione, sogni pensieri anomali

anomali, euforia

Patologie del sistema Vertigini, sonnolenza, Disturbi dell’attenzione, Depressione del livello di coscienza, riduzione Convulsioni,
nervoso cefalea tremori, contrazioni della memoria, riduzione delle capacita mentali, presincope,
muscolari involontarie sincope, sedazione, disordine del equilibrio, anomalie

disartria, ipoestesia, parestesie della coordinazione
Patologie dell’occhio Disturbi visivi
Patologie cardiache Aumento della frequenza cardiaca, diminuzione

della frequenza cardiaca
Patologie vascolari Vampate di calore Riduzione della pressione arteriosa
Patologie respiratorie, Dispnea Depressione
toracicihe e respiratoria
mediastiniche
Patologie Nausea, stipsi Vomito, diarrea, dispepsia Fastidio a livello addominale Rallentamento dello
gastrointestinali svuotamento gastrico
Patologie della cute e Prurito, iperidrosi, rash Orticaria
del tessuto sottocutaneo
Patologie renali e urinarie Difficolta della minzione, pollachiuria
Patologie dell’apparato Disfunzioni sessuali
riproduttivo e
della mammella
Patologie sistemiche Astenia, affaticamento, Sindrome da astinenza, sensazione di malessere, Sensazione di
e condizioni relative sensazione di variazione irritabilita ubriacatezza,
alla sede di della temperatura corporea, sensazione di
somministrazione secchezza delle mucose, rlassamento

edema

usato come confronto. Attualmente sono disponibili solo pochi dati nel trattamento del dolore da cancro. Pertanto, per
ora, non ¢i sono sufficienti elementi su cui basare qualsiasi tipo di raccomandazione in questo senso. Effetti sul sistema
cardiovascolare: nel corso di uno specifico studio sugli effetti di tapentadolo sullintervallo QT condotto nell" uomo, non
Si sono evidenziati effetti dopo somministrazione di dosi multiple o oftre il dosaggio terapeutico. Analogamente tapen-
tadolo non ha mostrato effetti rilevanti sugli altri parametri ECG (frequenza cardiaca, intervallo PR, durata QRS, morfo-
logia dell'onda T o dell'onda U). Popolazione pediatrica L'Agenzia Europea dei farmaci (EMA) ha prorogato I'obbligo di
invio dei risultati degli studi sul dolore da moderato a severe, con PALEXIAin tutte le fasce d'eta pediatriche. Vedere pa-
ragrafo 4.2 per informazioni sull'uso in pediatria. 5.2 Proprieta farmacocinetiche Assorbimento La biodisponibilita
media assoluta di tapentadolo dopo somministrazione in singola dose (a digiuno) di PALEXIA & del 32% circa per via di
un esteso metabolismo dfi primo passaggio. Le concentrazioni sieriche massime di tapentadolo si osservano tra le 3
e 6 ore dopo la somministrazione i compresse a rilascio prolungato. In seguito a somministrazione di compresse a ri-
lascio prolungato ¢ stato dimostrato un incremento dei valori di AUC proporzionale alle dosi somministrate per tutto il
range di dos! terapeutiche (AUC & il principale parametro per indicare I'esposizione al farmaco). Uno studio, in cui ta-
pentadolo compresse a rilascio prolungato & stato somministrato a dosi di 86 & 172 mg due volte al giorno, ha dimo-
strato un rapporto di accumulo di circa 1,5 per la molecola attiva, determinato dal dosaggio e dall'emivita apparente del
tapentadolo. Effetto de cibo Quando compresse a rilascio prolungato sono state somministrate dopo una colazione ad
alto contenuto di grassi e di calorie, AUC e la Cmax aumentavano, rispettivamente, dell 8% e del 18%. Si € ritenuto che
¢i0 non rivestisse rilevanza clinica dato che ricade nella normale variabilita intersoggetto relativa ai parametri PK del ta-
pentadolo. PALEXIA puo essere assunto sia a stomaco pieno che a digiuno. Distribuzione Il tapentadolo & ampiamente
distribuito in tutto I'organismo. Dopo somministrazione endovenosa, il volume di distribuzione (Vz) per il tapentadolo €
540 +/- 98 1. Il legame con le proteine plasmatiche & basso, circa il 20%. Metabolismo ed eliminazione Nell'uomo il me-
tabolismo del tapentadolo ¢ esteso: circa il 97% della molecol, infatti, viene metabolizzato. La via principale di meta-
bolismo del tapentadolo ¢ la coniugazione con acido glucuronico con produzione di - glucuronidi. In sequito a
somministrazione orale, circa l 70% della dose & escreto nelle urine come forme coniugate (55% di glucuronide e 15%
di solfato di tapentadolo). L'enzima primario implicato nella glucuronidazione ¢ 'uridina difosfato glucuronifirasferasi
(UGT) {in prevalenza le isoforme UGT1A, UGT1A9 & UGT2B7). Un totale pari al 3% della sostanza attiva & escreto nelle
urine come farmaco inalterato. Il tapentadolo & inoltre metabolizzato a N-desmetitapentadolo (13%) da CYP2C9 e
CYP2C19, e a idrossitapentadolo (2%) da CYP2D6, che vengono ulteriormente metabolizzati per coniugazione; percio
I metabolismo della sostanza attiva mediato dal sistema del citocromo P450 ha un'importanza minore rispetto alla co-
niugazione di fase 2. Nessuno dei metabolti contribuisce all‘attivita analgesica. L'escrezione del tapentadolo e dei suoi
metaboliti awiene quast esclusivamente (99%) per via renale. L'emivita terminale & in media di 4 ore dopo la sommini-
strazione orale. La clearance totale & di 1530 +/- 177 ml/min. Popolazioni particolari Anziani In uno studio clinico con-
dotto su soggetti anziani (eta compresa tra i 65 € i 78 anni), I'esposizione media (AUC) al tapentadolo ¢ risultata simile
aquella i giovani aduti (19-43 anni di etél, con una Gy, 5, media inferiore del 16% osservata nel gruppo degli anziani
rispetto ai giovani adult. Insufficienza renale LAUC e la gmax del tapentadolo sono risuttati simili in soggetti con gradli
variabili di funzionalita renale (da normale fino @ molto compromessa). Allaumentare del livello di insufficienza renale si
& avuito un aumento dell'esposizione al tapentadolo-O-glucuronide. Nei soggetti con danno renale lieve, moderato e se-
vero, le AUC del tapentadolo-O-glucuronide sono, rispettivamente, 1,5, 2,5 & 5,5 volte superiori rispetto a quelle che si
rilevano in soggetti con funzionale renale nella norma. Insufficienza epatica La somministrazione di tapentadolo ha com-
portato concentrazioni ematiche pill elevate nei soggetti con funzione epatica ridotta rispetto agli individui con funzio-
nalita epatica normale. In caso di insufficienza epatica lieve 0 moderata rispetto a soggetti con funzionalita nella norma
il rapporto dei parametri farmacocinetici del tapentadolo, era rispettivamente 1,7 ¢ 4,2 per 'AUC, e 1,4 € 2,5 per la
Cmax e rispettivamente 1,2 ¢ 1,4 per il t1/2. Le percentual df tapentadolo-O-glucuronide sono risultate inferiori nei sog-
getti con danno epatico pii accentuato. Interazioni farmacocinetiche Il tapentadolo viene metabolizzato prevalente-
mente tramite glucuronidazione di fase 2 e solo una piccola quota & metabolizzata attraverso le vie ossidative di fase 1.
Dato che la glucuronidazione & un sistema ad alta capacita/bassa affinita, che non si satura facil-
mente anche in corso di malattia, e dal momento che le concentrazion terapeutiche delle sostanze
attive sono in generale ben al di sotto di quelle che occorrono per una potenziale inbizione della glu-
curonidazione, & poco probabile che si verifichino interazioni clinicamente rilevant conseguenti l
metabolismo di fase 2. In diversi studi di interazione con paracetamolo, naproxene, acido acetisali-
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clico e probenecid, & stata valuitata una eventuale interferenza i queste molecale sulla glucuronidazione del tapentadolo.
(Gli studi con naproxene (500 mg due volte al giorno per 2 giorni) e probenecid ( 500 mg due volte al giomo per 2 giorni)
hanno evidenziato incrementi dell’AUC del tapentadolo pari, rispettivamente, al 17% e al 57%. Nel complesso, in questi
studi non ¢ stato osservato alcun effetto clinicamente rilevante sulle concentrazioni sieriche di tapentadolo. Oltre a cio,
sono stati condotti studi di interazione di tapentadolo con metoclopramide e omeprazolo l fine di valutare i possibil ef-
fetti di queste molecole sull'assorbimento di tapentadolo, ma anche queste ricerche non hanno mostrato effetti clinica-
mente rilevanti sulle concentrazioni sieriche di tapentadolo. Studi in vitro non hanno rivelato alcuna capacita del
tapentadolo di inibire 0 indurre gli enzimi del citocromo P450; pertanto, & improbabile che si manifestina interazioni clini-
camente rllevanti mediate dal sistema. Il legame el tapentadolo alle proteine plasmatiche & basso (approssimativamente
i1 20%]; per tale ragione, la probabilta di interazioni farmacocinetiche tra farmaci dovuta allo spiazzamento € bassa.
5.3 Dati preclinici di sicurezza Al test di Ames, il tapentadolo non ¢ risultato genotossico sui batteri. Riscontri ambi-
qui sono stati osservati in un test di aberrazione cromosomica in vitro, ma quando questo & stato ripetuto i risultati sono
stati chiaramente negativi. Usando i due endpoint dell'aberrazione cromosomica e della sintesi non programmata di
DNA, il tapentadolo, analizzato fino alla massima dose tollerata, non ¢ risultato genotossico in vivo. Nei ratti il tapenta-
dolo non presentava alcuna influenza sulla fertiita maschile o femminile, Il farmaco ¢ stato valutato per la comparsa
eventuali effetti teratogeni nei ratti e nei conigli dopo esposizione endovenosa e sottocutanea, senza che Sia stato 0s-
servato aloun effetto teratogeno legato a tale farmaco; tuttavia, in seguito a somministrazione Sottocutanea di dosi tos-
siche materne, nei conigli sono stati osservati ritardo dello sviuppo e tossicita embrionale. Gl effetti sullo sviluppo pre-
& postnatale sono stati valutati nei ratti il tapentadolo induceva un aumento della mortalta dei neonati F che subivano
un'esposizione diretta attraverso il latte tra i giomi 1 ¢ 4 dopo il parto non vi era alcun effetto malformativo o su nessun
altro parametro riproduttivo, dello sviluppo e neurocomportamentale. L'escrezione nel latte materno & stata studiata in
cuccioli di ratto allattati da madri sottoposte a tapentadolo: i neonati erano esposti in maniera dose-dipendente al ta-
pentadolo e al tapentadolo O-glucuronide. Se ne conclude che i tapentadolo viene escreto nel latte. 6. INFORMAZIONI
FARMACEUTICHE 6.1 Elenco degli eccipienti (50 mg]: Nucleo della compressa: ipromellosa, cellulosa microcristal-
lina, siice colloidale anidra, magnesio stearato. Rivestimento della compressa:: ipromellosa, lattosio monoidrato, talco,
macrogol 6000 glicole propilenico, titanio biossido (E 171). [100 mg]: Nucleo della compressa: ipromellosa, cellulosa
microcristaling, silice colloidale anidra, magnesio stearato. Rivestimento della compressa: ipromellosa, lattosio monol-
drato, talco, macrogol 6000, glicole propilenico, titanio diossido (E 171), ossido di ferro giallo (E 172). [150 mg]: Nucleo
della compressa: ipromellosa, cellulosa microcristaling, silice colloidale anidra, magnesio stearato. Rivestimento della
compressa: ipromellosa, lattosio monoidrato, talco, macrogol 6000, Glicole propilenico, titanio diossido (E 171), ossido
di ferro giallo (E 172), ossido di ferro rosso (E 172). [200 mg]: Nucleo della compressa: ipromellosa, cellulosa microcri-
stalling, siice colloidale anidra, magnesio stearato,. Rivestimento della compressa: ipromellosa, lattosio monoidrato, talco,
macrogol 6000 ,glicole propilenico, titanio diossido (E 171), ossido di ferro giallo (E 172) , ossido di ferro rosso (E 172).
250 mg]: Nucleo della compressa: ipromellosa, cellulosa microcristalling, silice colloidale anidra, magnesio stearato.
Rivestimento della compressa: ipromellosa, lattosio monoidrato, talco, macrogol 6000, glicole propilenico, titanio dios-
sido (E 171), ossido di ferro giallo (E 172), ossido di ferro rosso (E 172) , ossido di ferro nero (E 172). 6.2 Incompatibi-
lita Non pertinenti. 6.3 Periodo di validita 3 anni. 6.4 Precauzioni particolari per la conservazione Questo prodotto
medicinale non richiede alcuna particolare condizione di conservazione. 6.5 Natura e contenuto del contenitore Bli-
ster di PVG/PVDC-alluminio/carta/PET. Confezioni con 7, 10, 14, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 90, 100 compresse a rila-
scio prolungato. Blister di PVC/PVDC alluminio/carta/PET perforati a dose unitaria. Confezioni con 10x1, 14x1, 201,
28x1, 30x1, 50x1, 56x1, 60x1, 90x1, 100x1 compresse a rilascio prolungato. Non tutti le confezioni possono essere in
commercio. 6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione Nessun requisito particolare.
7. TITOLARE DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMEMRCIO Prodotti Formenti S, via R. Koch 1/2
20152 Milano. 8. NUMERO(l) DELL’AUTORIZZAZIONE ALL'IMMISSIONE IN COMMERCIO 30 compresse a rila-
scio prolungato 50 mg  AIC n. 040422420 € 23,38 (Classe A- SSN - RNR). 30 compresse a rilascio prolungato 100
mg AIC n. 040422545 € 46,10 (Classe A- SSN - RNR). 30 compresse a rilascio prolungato 150 mg
AIC n. 040422661 € 59,49 (Classe A- SSN - RNR). 30 compresse a rilascio prolungato 200 mg AIC
n. 040422786 € 72,55 (Classe A- SSN - RNR) 30 compresse a rilascio prolungato 250 mg AIC n.
040422901 € 90,69 (Classe A- SSN - RNR). 9. DATA DELLA PRIMA AUTORIZZAZIONE/ RIN-
NOVO DELL’AUTORIZZAZIONE Luglio 2011. 10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO Lugio 2011.
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