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A special inverse design of prosthesis for prophylaxis of scapula

notching — the Agilon Invers

Zusammenfassung: Eines der groRten postoperativen

Probleme inverser Schulterprothesen ist das inferiore
Scapula-Notching, in dessen Folge Osteolysen und Glenoid-
lockerungen auftreten kénnen. Verschiedene spezielle De-
signmerkmale der Agilon Invers (Implantcast GmbH, Buxte-
hude, Deutschland) haben das Ziel, diese Probleme zu mini-
mieren. Die ersten Frithgebnisse sind ermutigend und zei-
gen, dass durch einen verringerten Hals-Schaft-Winkel, er-
héhten Glenospherenradius, exzentrische Glenospheren und
durch eine Materialumkehr der artikulierenden Gleitpartner
kein Scapula-Notching festzustellen ist bei vergleichbaren kli-
nischen Ergebnissen zu den herkdmmlichen inversen Schul-
terprothesen. Besonders die Materialumkehr der Gleitpartner
stimmt uns zuversichtlich, da dadurch im gravimetrischen
Abriebtest eine Halbierung der PE-VerschleiRrate beobachtet
werden konnte. Mit Ausnahme einer Prothesenluxation wur-
den ansonsten keine weiteren Komplikationen festgestellt.
Des Weiteren ist die vollstandige Modularitat gewahrleistet,
da die Agilon Invers einen Teil des modularen Agilon Schul-
tersystems darstellt. Schwere, durch die PE-Krankheit be-
dingte Osteolysen sowie das mechanisch verursachte Not-
ching, sollten aufgrund der spezifischen Konstruktionsmerk-
male der Agilon Invers nicht mehr auftreten bzw. deutlich re-
duziert werden. Diese Hypothese muss jedoch durch weitere
Langzeitstudien bewiesen werden.

Schliisselwdrter: Schulter, Inverse Schulterendoprothese, Prothe-
sendesign, Scapula Notching

Abstract: One of the major postoperative problems of re-
verse shoulder prosthesis is the inferior scapula notching fol-
lowed by osteolysis and glenoid loosening. Various special
design features of Agilon Invers (Implantcast GmbH, Buxte-
hude, Germany) have the goal to minimize these problems.
The first early results are encouraging and show no scapula
notching and similar clinical results to conventional reverse
shoulder prosthesis after decreased neck-stem-angle, in-
creased radius of the glenosphere, excentric glenospheres
and an inverted material of the articulating sliding partner.
Especially the inverted material of the articulating sliding
partner gives us confidence, because of halving the PE wear
rate in the gravimetric abrasion test. Despite of one dis-
location no further complications were detected. Fur-
thermore the full modularity is guaranteed, because the Agi-
lon Invers represents a part of the modular Agilon shoulder
system. Heavy, the PE-disease induced osteolysis and the
mechanically induced notching should no longer occur re-
spective be reduced due to the specific design features of
Agilon Invers. However, this hypothesis must be proven by
more long-term studies.

Keywords: shoulder, reverse shoulder endoprosthesis, prosthesis
design, scapula notching

Einleitung

In den letzten 15 Jahren zeigte sich in
der Schulterendoprothetik eine enor-
me Entwicklung. Besonders im Bereich
der inversen Schulterendoprothethik
konnten in den letzten Jahren be-

trachtliche Steigerungen der Implanta-
tionszahlen beobachtet werden. In den
USA konnte zwischen 2000 und 2008
ein Anstieg der Implantationen von
Schulterprothesen um das 2,5-fache er-
mittelt werden. Ein Grund fiir diesen
rapiden Anstieg war die Zulassung der

inversen Prothese durch die Food and
Drug Administration (FDA) im Novem-
ber 2003 [1]. Eine Marktanalyse konnte
aufdecken, dass im Jahre 2004 ca.
2.000 inverse Prothesen in den USA
implantiert wurden, wiahrend 2007 fast
10.000 Implantationen zu verzeichnen
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Abbildung 1 Sirveaux-Klassifikation der
Knochendefekte durch Scapula-Notching [10].
Grad 1: Knochendefekt, der sich auf den kno-
chernen Scapulapfeiler der Margo lateralis
begrenzt. Grad 2: Defektausdehnung bis zur
inferioren Spongiosaschraube. Grad 3: De-
fektausdehnung bis superior der inferioren
Spongiosaschraube. Grad 4: Defektaus-
dehnung bis unter die Metaglene.

waren [2]. Die gleiche Markanalyse
geht von einer Prognose von 30.000 in-
versen Schulterprothesen im Jahre
2012 aus. Die inverse Schulterprothese
ist ,en vogue*“!

Die Defektarthropathie stellt immer
noch die Referenzindikation fiir die in-
verse Schulterprothese dar. Aufgrund
der demografischen Entwicklung der
Bevolkerung werden die Patienten heut-
zutage deutlich alter und bleiben linger
aktiv. Dadurch steigern sich auch der
Anspruch und der Wunsch nach einer
hoheren Lebensqualitdt. Aufgrund der
hohen Patientenzufriedenheit und v.a.
der guten funktionellen Ergebnisse nach
inverser Schulterprothese folgte eine Ex-
pansion der Indikationen. Aktuell wird
in der Literatur neben der Defektarthro-
pathie die irreparable Rotatorenman-
schetten-Massenruptur ohne Arthrose,
die rheumatoide Arthritis mit Rotato-
renmanschettendefekt, die akute pro-
ximale Humerusfraktur, die chronische
Traumaschulter (sog. Fracture Sequelae)

und der Revisionseingriff als Indikation
fiir eine inverse Schulterprothese ange-
geben [3].

Obwohl die Verlagerung des Dreh-
zentrums nach kaudal und medial
durch die inverse Prothese zu einer Ver-
ringerung von Scherkriften und zu ei-
ner verbesserten Deltamuskelfunktion
via Verldngerung des Hebelarms fiihrt
und damit eine verbesserte biomechani-
sche Situation entsteht, sind Komplika-
tionen nicht selten. Zumstein und Mit-
arbeiter [4] geben in einem aktuellen Re-
view eine postoperative Problemrate
von 44 % und eine Komplikationsrate
von 20,7 % an. Die Ursache dieser Prob-
leme und Komplikationen sind mit der
Medialisierung des Drehzentrums und
der Position der Komponenten zueinan-
der vergesellschaftet. In der aktuellen Li-
teratur wird das inferiore Scapula-Not-
ching (44-96 %), Luxationen (2-4,7 %),
Glenoidlockerungen (0-5,8 %), Acromi-
onfrakturen (1,4-4 %), Nervenldsionen
(0-1,4 %) und Infektionen (0-4 %) als

Abbildung 2 a) Urspriingliche inverse
Schulterprothese mit einem Inklinationswinkel
von 155° in Neutralstellung. b) Agilon Invers
Schulterprothese mit einem Inklinationswin-
kel von 135° in Neutralstellung.

c) Bewegungsumfang Agilon Invers Schulter-
prothese.

die am hdéufigsten festgestellten post-
operativen Probleme angegeben [3-5].
Die hdufigste Komplikation nach Im-
plantation der inversen Prothese ist das
Scapula-Notching, ein konstruktions-
bedingter mechanischer Kontakt der
humeralen Gelenkpfanne an das infe-
riore Glenoid bzw. an den Skapulahals,
der typischerweise in Ruheposition und
wihrend der Adduktion auftritt [6-10].
Einerseits kommt es hier durch das An-
schlagen des medialen Randes der Hu-
meruskomponente am lateralen Gle-
noidrand zu einem mechanischen Not-
ching. Andererseits kommt es bei die-
sem Prozess durch den massiven Poly-
ethylen-(PE)-Abrieb zu einem biologi-
schen Notching, welches wiederum zu
einer vermehrten Osteolyse mit Kno-
chenatrophie fithren kann (sog. PE-
Krankheit) [10] (Abb. 1).

Langfristig muss deshalb vielfach ei-
ne Auslockerung der Glenoidkom-
ponente befiirchtet werden, sodass die
Prothese nur im hoheren Alter, bzw.
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Masseinderung [mg/10¢]

AGILON® Invers

urspriingliche inverse
Prothese

Abbildung 3 Prifvorrichtung VerschleiBuntersuchung. 1: Gleittisch

(axiale Krafteinleitung, Flexionsbewegung und Glenoidaufnahme), 2:

Schwinge (Schulterkopfaufnahme und Realisierung der Abduktionsbewe-

gung), 3: Elektro-mechanischer Antrieb der Schwinge, 4: Thermostat.

Abbildung 4 Ergebnis VerschleiRuntersuchung.

e <

Q

Abbildung 5 a) Mutars Invers, b) Agilon Invers Trauma, c) Agilon Invers Standard, d) Agilon Invers Komponenten.

wenn Kkeine alternativen therapeuti-
schen Moglichkeiten mehr bestehen,
eingesetzt werden sollte. Obwohl Scapu-
la-Notching kein bewiesener Vorldufer
einer Lockerung der glenoidalen Kom-
ponente ist, sollte es nicht als harmloses
und unvermeidliches Phanomen der in-
versen Schulterendoprothese angese-
hen werden [11]. Wahrend einige Studi-
en keinen Effekt des Scapula-Notching
auf den postoperativen Constant Score
bzw. Schmerz feststellen konnten [12],
zeigen Untersuchungen mit verlinger-
ten Nachuntersuchungszeitraumen ei-
nen positiven Zusammenhang zwi-

schen progredientem Scapula-Notching
[13] und postoperativ reduziertem Be-
wegungsumfang, Kraft,
subjektiven Shoulder Score, verringer-

verringertem

tem relativen Constant Score, Polyethy-
len-Abrieb und prognostischer Implan-
tatlockerung [9].

Aufgrund der wachsenden Populari-
tat der inversen Schulterprothesen und
der alarmierenden Inzidenz von Scapu-
la-Notching sowie der relativ geringen
Anzahl von Studien zu diesem Thema ist
es also von groflem Interesse, das Risiko
des Scapula-Notching besser zu verste-
hen und durch verdndertes Prothesen-

design zu vermindern [14]. Dieses war
das Ziel bei der Entwicklung der Agilon
Invers (Implantcast GmbH, Buxtehude,
Deutschland).

Prothesendesign und Material

Zu den Design-Optionen einer inversen
Prothese, das Ausmaf} des Adduktions-
defizits und damit das Scapula-Not-
ching zu reduzieren, gehoren ein verrin-
gerter Hals-Schaft-Winkel der humera-
len Komponente, eine flachere Prothe-
senpfanne, eine Lateralisation des Rota-
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tionszentrums, ein erhdhter Glenosphe-

renradius, eine inferior angebrachte Me-

taglene sowie eine exzentrische Gle-
nosphere mit inferiorem Uberhang iiber
das Glenoid [8, 15, 16]. Das Prothesen-

Design der Agilon Invers liefert die fol-

genden Optionen zur Reduktion des

Scapula-Notchings:

Verringerung des mechanischen Not-

ching:

¢ Verringerter Hals-Schaft-Winkel
(Inklinationswinkel) der Hume-
ruskomponente: Die urspriing-
lichen inversen Schulterprothesen
weisen einen Inklinationswinkel von
155° auf. Dieses fordert unweigerlich
ein mechanisches Notching im Be-
reich des lateralen Glenoidhalses be-
reits in Neutralstellung des Armes. Die
Agilon Invers weist einen Inklinati-
onswinkel von 135° auf. Dadurch
kann ein Impingement der humera-
len Komponente am inferioren Sca-
pulahals vermindert werden. Die
Wahl dieses Winkels bietet u.a. den
Vorteil der erhohten Adduktion ohne
mechanisches Notching in Neutral-
stellung des Armes und generell eines
hoheren Bewegungsumfangs (Abb. 2
a-d)

e Erhohter Glenospherenradius:
Die urspriinglichen inversen Schul-
terprothesen boten in der Vergangen-
heit mit 36 mm nur einen Glenosphe-
renradius an. Die Agilon Invers bietet
die Moglichkeit der Wahl zwischen 3
verschiedenen Radien: 36, 40 und
44 mm. Durch die Vergroflerung des
Glenospherenradius kann ebenfalls
das Risiko eines Anschlagens am infe-
rioren Glenoidhals verringert und der
Bewegungsumfang mit zunehmen-
dem Radius vergrofRert werden. Darii-
ber hinaus verringert sich auch das
Luxationsrisiko mit zunehmendem
Radius.

¢ Exzentrische Glenosphere: Die Agi-
lon Invers bietet bei den Glenosphe-
renradien 40 mm und 44 mm eine Ex-
zentrizitit an, die zu einem Uberhang
der Glenosphere bis zu 4 mm tiber den
Glenoidrand fiihrt. Aufgrund der Mo-
dularitdt dieser Komponente kann der
Operateur die Position des Uberhangs
frei wihlen und somit ein Notching in
der gewdhlten Richtung reduzieren
und gleichzeitig auch die Adduktion
erhohen.

Verringerung des biologischen Not-

ching:

* Materialumkehr der artikulie-
renden Gleitpartner: Im Vergleich
zu den urspriinglichen inversen
Schulterprothesen wurde bei der Agi-
lon Invers erstmals eine Materialum-
kehr der artikulierenden Gleitpartner
vorgenommen, d.h. die Glenosphere
besteht aus Polyethylen (UHMW-PE
nach DIN ISO 5834/2) und die hume-
rale Gelenkfldche aus Metall (impla-
tan; TiA16V4-Schmiedelegierung nach
DIN ISO 5832/3 mit TiN-Beschich-
tung). Dieses Konzept beruht auf der
Mutars Invers Tumor-Schulterprothe-
se der Firma Implantcast, wo der Aus-
tausch der Gleitpartner dieser Art be-
reits in der Vergangenheit erfolgreich
zur klinischen Anwendung kam. Da-
mit sollte ein makroskopischer PE-Ab-
rieb durch Kontakt mit dem Scapula-
hals nicht mehr moglich sein, sodass
das exzessive biologische Scapula-
Notching infolge PE-Krankheit zu-
riickgehen miisste.

In einem Dauerbelastungs- und Ab-
riebtest in Anlehnung an DIN ISO 14243
wurden die Eigenschaften dieser Kom-
bination durch uns tiberpriift. In diesem
tribologischen Test wurde eine Gleitpaa-
rung bestehend aus einer humeralen
Metall (implatan;
TiAl V -Schmiedelegierung) und einer
Polyethylen-Glenosphere (UHMW-PE)
mit einer Gleitpaarung bestehend aus ei-
ner humeralen Gelenkfldche aus Poly-
ethylen (UHMW-PE) und einer Gle-
nosphere aus Metall (CoCr-Schmiedele-

Gelenkfliche aus

gierung) jeweils mit einem Durchmesser

von 36 mm verglichen. Beide Gleitpaa-

rungen wurden in einem identischen

standardisierten Versuchsablauf getes-

tet. Es erfolgte jeweils die Testung in 4 si-

mulierten Freiheitsgraden:

Flexion (ﬁFIexion [°], Wert £ 10, mecha-
nisch fest)

Abduktion (ﬁAb " Wert + 35, mecha-
nisch fest)

Translation (S1 [mm], Wert ca. 1,5,
willkirlich)

Axiallast (Einheit FN [N],
100-500, geregelt, + 30 N)

Die Abbildung 3 zeigt die Priifvor-
richtung fiir die Verschleif3priifung. Als

Wert

Priifmedium wurde eine bovine Se-
rumlosung verwendet, welche aus Kil-
berserum und bidestiliertem Wasser be-
stand. Der Proteingehalt der Losung be-
trug 20 g/l (+ 2 g/1). Die Priiftemperatur
betrug 37 + 2 °C. Mit einer Priiffrequenz
von 1 Hz wurden die beiden Gleitpaa-

rungen jeweils bis zu 5 x 10° Zyklen im
Verschleifisimulator beansprucht. Zwi-
schenuntersuchungen erfolgten nach
5 x 10°, 1 x 10° und dann nach jeweils
1 x 10° Zyklen. Es konnte eine Halbie-
rung der Verschleifrate in der gravime-
trischen Untersuchung fiir die Agilon In-
vers Gleitpaarung im Vergleich zu dem
urspriinglichen inversen Vergleichs-
design ermittelt werden (Abb. 4). Des
Weiteren wurden zur Bewertung des Ver-
schleifiverhaltens Rauheitsmessungen,
Abstandsmessungen und fotografische
Aufnahmen durchgefiihrt. Die Ergebnis-
se dieses Tests signalisieren, dass fiir den
gravimetrischen Polyethylen-Abrieb der
Agilon Invers Gleitpaarung im Vergleich
zu der urspringlichen Materialkonfigu-
ration eine deutliche Reduktion erwartet
werden muss. Auf Basis dieser Ergebnisse
ist die Materialumkehr der artikulieren-
den Gleitpartner in der inversen Schulte-
rendoprothetik auch in der Zukunft wei-
ter zu empfehlen. Die Wahl dieses Pro-
thesendesigns bietet u.a. den Vorteil des
erhohten Bewegungsumfanges, da die
Wandstédrke der inversen Kappe so ge-
ring wie moglich gestaltet werden konn-
te (Abb. 2d).

Modulares Agilon
Schultersystem

Da die Agilon Invers einen Teil des mo-
dularen Agilon Schultersystems dar-
stellt, ist die vollstandige Modularitat
gewdhrleistet. Die Komponenten des
modularen Agilon Schultersystems wur-
den im Jahr 2005 speziell fiir die Wieder-
herstellung des traumatisch zerstorten
Schultergelenks entwickelt. Die
10°-Stirnverzahnung und die Verwen-
dung der Verlingerungshiilsen von
5-10 mm ermdoglichen die intraoperati-
ve Anpassung von Torsion und Prothe-
senldnge. Auf Grundlage der sehr guten
Ergebnisse bei der Frakturversorgung
wurde das System um Implantatkom-
ponenten erweitert, die auf die optimale
Versorgung von Omarthrosepatienten
sowie fiir die Indikation einer inversen
Schulterprothese ausgelegt sind. Auf-
grund der Modularitét des Systems ist ei-
ne einfache primidre Implantation der
inversen Prothese bzw. eine leichte Kon-
version auf eine inverse Prothese ohne
Schaftexplantation gewdhrleistet.

Die Entwicklung der Agilon Invers
beruht auf dem Konzept der Mutars In-
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AGILON® Invers - Entwicklung des Constant-Scores
60 57
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0
Total n=9 Chron. TS n=2 RDA n=2 Wechsel n=5
OPraoperativ. B Postoperativ

Abbildung 6 Ergebnisse Agilon Invers in Abhéngigkeit zu den verschiedenen Indikationen.
Chron. TS = Chronische Trauma-Schulter; RDA = Rotatorendefektarthropathie; Wechsle = Wech-

sel anatomische auf inverse Endo.

SF-36 bei AGILON” Invers pré-vs. postOP (n=8)

= Mittelwert praoP
+/-5D.
Mittelwert postoP
+/-5D.

Abbildung 7 Ergebnisse SF-36 Agilon Invers.

vers Tumor-Schulterprothese und der
Agilon Invers Trauma-Schulterprothe-
se, die bereits in der Vergangenheit er-
folgreich zur Anwendung kamen (Abb.
5a und 5b). Die in unterschiedlichen
Radien (36, 40 und 44 mm) verfiig-
baren, z.T. exzentrischen Agilon Gle-
nospheren und die inversen Kappen
mit 3 Halslingen (0,3 und 6 mm) erlau-
ben die exakte Einstellung des Prothe-
sen-Offsets der Agilon Invers. Das ze-
mentfreie Glenoid fiir die inverse Ver-
sorgung und die optional zu verwen-
denden, winkelstabilen Schrauben er-
gdnzen das System (Abb. 5c bis 5d). Ne-
ben den unterschiedlichen Langen (90
und 120 mm) und Durchmessern
(6-12 mm) der zementpflichtigen
Schifte und den zementfreien Stielen

in Lingen von 60, 120, 180 und

240 mm mit Durchmessern von
10-16 mm, die dem Operateur die Gro-
enauswahl zur optimalen Versorgung
der Patienten bieten, sind 3 verschiede-
ne Metaphysenkomponenten (primadr,
primér kurz und Trauma) in Lingen
von 30 und 40 mm verfiigbar, die z.T.
mit Finnen und proximalen Kragen auf
die zementfreie Verankerung in der
Humerusmetaphyse ausgelegt sind.

Erste Friihergebnisse

Im Rahmen einer kleinen prospekti-
ven, nicht randomisierten und nicht
kontrollierten Anwenderstudie wur-
den die ersten 9 Patienten (m: 1, w: 8),
die mit einer Agilon Invers versorgt
wurden, nachuntersucht. Das Durch-

schnittsalter der Patienten betrug 74
Jahre (64-80 Jahre). Allen Patienten
wurde die Agilon Invers Traumasch-
ulter mit dem bekannten Designmerk-
mal einer Materialumkehr der artiku-
lierenden Gleitpartner wie o.b. im-
plantiert, d.h. die Glenosphere bestand
aus Polyethylen (UHMW-PE nach DIN
I1SO 5834/2) und die humerale Gelenk-
flache aus Metall (implatan;
TiA16V4- Schmiedelegierung nach DIN
ISO 5832/3 mit TiN-Beschichtung). Er-
hoben wurden der
(nicht
rigiert) und der SF-36 sowie der aktive

Constant-Score
alters- und geschlechtskor-
und passive Bewegungsumfang im
Rahmen einer standardisierten Kkli-
nischen Untersuchung. Die praoperati-
ve Bildgebung umfasste neben einer
Schichtbildgebung (CT/MRT) und ei-
ner Sonografie der Schulter Rontgen-
bilder in 3 Ebenen (a.p.-, Y- und axialer
Projektion) sowie die Gegenseite in
a.p.-Projektion mit Messlatte. Die post-
operative Analyse mit u.a. Beurteilung
des Scapula-Notching wurde nach der
Methode von Sirveaux anhand von
Standard-Rontgenbildern in 3 Ebenen
analysiert. Die Einschlusskriterien wa-
ren ein schmerzhaftes Funktionsdefizit
bei chronischer Traumaschulter, Rota-
torendefektarthropathie und Dezen-
trierung bei Z.n. Endoprothese. Die
Ausschlusskriterien waren Alter < 60
Jahre, Infektion und komplette Axilla-
risparese.

Bisher konnten die ersten 9 Patien-
ten nach durchschnittlich 12 Monaten
(4-24 Monate) nachuntersucht wer-
den. Der nicht alters- und geschlechts-
korrigierte Constant-Score verbesserte
sich von prdoperativ 17 auf postopera-
tiv 48 Punkte. Abbildung 6 zeigt die
verschiedenen Scores in Abhédngigkeit
zu den verschiedenen Indikationen (s.
Abb. 6). Auch im SF-36 konnte in allen
Kategorien ein deutlicher Anstieg der
Punkte beobachtet werden (Abb. 7). Es
konnte bisher nur eine Komplikation
(11,1 %) beobachtet werden. In einem
Fall kam es zu einer Luxation, die eine
geschlossene komplikationslose Repo-
sition erforderte. Weitere Komplikatio-
nen, wie z.B. Acromionfrakturen, In-
fektionen oder Lockerungen, wurden
bisher nicht festgestellt. Bis zum jetzi-
gen Zeitpunkt konnte auch bei den
Auswertungen der Rontgenbilder kein
inferiores Scapula-Notching beobach-
tet werden.

B © Deutscher Arzte-Verlag | OUP | 2013; 2 (2)




N. Hellmers, A. Betthduser:

Ein spezielles inverses Prothesendesign zur Prophylaxe des Scapula-Notching — die Agilon Invers

A special inverse design of prosthesis for prophylaxis of scapula notching — the Agilon Invers

81

Parameter Siveaux et Boileau et Werner et Simovitch Nolan et al. | Lévigne et Wall et al.
al. 2004 al. 2006 al. 2005 et al. 2007 2011 al. 2008 2007

N 80 45 48 77 71 337 152

Follow-up

s 44 40 48 44 24 47 40

Notching 64 % 68 % 96 % 44 % 49 % 62 % 51 %

Tabelle 1 Literaturvergleich Notching-Rate.

Diskussion

Unsere Friihergebnisse zeigen im Ver-
gleich zu fritheren Studien [9, 10, 12, 13,
17-19] ebenfalls signifikante Verbes-
serungen im Constant-Score nach Agi-
lon Invers Implantation. Auffallend ist,
dass wir nach durchschnittlich 12 Mo-
naten bis auf eine Luxation keine weite-
ren ernsthaften Komplikationen, wie
z.B. Glenoidlockerungen, Acromion-
frakturen oder Infektionen, feststellen
konnten. Vor allem auch das in der Lite-
ratur hdufig beschriebene postoperative
Problem des Scapula-Notching konnten
wir nicht beobachten, obwohl es mit ei-
ner Inzidenz von 44-96 % angegeben
wird [3, 4, 9] (s. Tab. 1). Es muss also da-
von ausgegangen werden, dass die De-
signverdnderungen der Agilon Invers ei-
nen positiven Einfluss auf die Vermin-
derung des Scapula-Notching zeigt.
Wichtiger erscheint jedoch nicht die In-
zidenz des Notching, sondern dessen
Fortschreiten. Mehrere Studien geben
einen Notching-Progress zwischen 18
und 45,6 % an [6, 9, 10, 12, 13, 17, 18,
20]. Natiirlich stellen die geringe Patien-
tenanzahl der hier vorgestellten Friih-
ergebnisse sowie der kurze Nachunter-
suchungszeitraum von 12 Monaten be-
rechtigte Kritikpunkte dar, um Aussagen
fiir einen suffizienten Vergleich, v.a. in
Hinblick auf eine Progredienz des Scapu-
la-Notching, mit der Literatur tatigen zu
konnen. Diesbeziiglich miissen Lang-
zeitergebnisse  abgewartet  werden.
Trotzdem lédsst sich anhand der vor-
gestellten Ergebnisse eine Tendenz ab-
leiten, die u.U. einem Literaturvergleich
standhiilt.

Es gibt verschiedene Moglichkeiten,
das Adduktionsdefizit durch ein ver-
andertes Design der Prothese zu verrin-
gern oder ganz zu vermeiden, ohne dass
es zu einem Impingement der humera-

len Gelenkpfanne am Schulterblatt
kommt [21]. Zu den Optionen gehoren
ein verringerter Hals-Schaft-Winkel der
humeralen Komponente, eine flachere
Prothesenpfanne, eine Lateralisation
des Rotationszentrums, ein erhohter
Glenosphdrenradius, eine inferior ange-
brachte Metaglene sowie eine exzentri-
sche Glenosphire mit inferiorem Uber-
hang tiber das Glenoid [15].

Gutierrez und Mitarbeiter [7] simu-
lierten verschiedene Designoptionen
und schlussfolgerten, dass ein humera-
ler Hals-Schaft-Winkel von 130°, gefolgt
von einer inferioren Position der Gle-
nosphere, ein lateraler Offset des Rotati-
onszentrums von 10 mm, ein inferiorer
Tilt der Glenosphere und ein Durchmes-
ser von 42 mm der Glenosphere die ef-
fektivsten Methoden darstellen, um ein
Adduktions-Impingement zu verhin-
dern.

Valenti und Mitarbeiter [16] haben
kiirzlich die Ergebnisse von 76 Patienten
veroffentlicht, die mit einem neuen De-
sign einer inversen Schulterprothese
versorgt wurden. Bei diesem Prothesen-
design ist das Rotationszentrum 8,5 mm
lateralisiert und der Inklinationswinkel
der Prothese betrdgt 135° und wird mit
einem Polyethylen-Inlay auf 155° aufge-
baut. Nach durchschnittlich 44 Mona-
ten wurden kein Scapula-Notching und
keine Glenoidlockerung beobachtet.

Eine Lateralisation des Rotations-
zentrums mit einem metallischen Offset
wird von der Forschungsgruppe um Fan-
kle vorgeschlagen [22]. In einer kurzfris-
tigen Nachuntersuchung von 33 Mona-
ten zeigte sich mit diesem Prothesende-
sign kein Anhalt fiir ein Scapula-Not-
ching. Allerdings fiihrt dieser Ansatz zu
einem vermehrten Drehmoment im Be-
reich der Glenoid-Komponente. Bereits
eine Lateralisation von 10 mm fiihrt zu
einer Erhohung des Drehmomentes im

Bereich der Glenoidverankerung von
800 Nm (800 N entsprechen ca. einmal
Korpergewicht), wihrend bei dem kon-
ventionellen Design ohne Lateralisation
theoretisch kein Drehmoment an der
Glenoidverankerung auftreten miisste,
sondern nur Scherkrifte. Diese Konstel-
lation geht mit einem erhdhten Risiko
einer Glenoidlockerung einher, v.a. bei
osteoporotischen Knochen [23], weil
das Rotationszentrum nicht mehr dem
Punkt der Krafteinleitung entspricht
und es daraufhin zu einem sog. ,Schau-
kelpferdphdnomen” der Metaglene
kommt [24]. Hopkins und Mitarbeiter
[25] konnten dieses Phanomen auch in
einer biomechanischen Vergleichsmes-
sung zwischen einem konventionellen
Design einer inversen Grammont-
Schulterprothese und einem Modell mit
lateralisierter Glenosphere durch eine
erhohte Mikrobeweglichkeit unter der
Basisplatte bei Wechselbewegungen be-
weisen. Dieses ist nicht nur biomecha-
nisch nachweisbar, sondern spiegelt
sich auch in einer erhohten Lockerungs-
rate dieser Prothesenmodelle wider, mit
12 % nach 2 Jahren [22] vs. 4 % nach 15
Jahren bei der herkdémmlichen Gram-
mont-Prothese [26].

Des Weiteren wird durch eine Late-
ralisation des Offsets der giinstige Effekt
einer erhohten Kraftentwicklung des
Deltamuskels durch die Medialisierung
des Rotationszentrums vermindert. Im
Vergleich zu anatomischen Schulterpro-
thesen kommt es bei den inversen Pro-
thesen durch die Medialisierung des Ro-
tationszentrums zu 20 % mehr Drehmo-
ment des Deltamuskels [27]. Ca. 1 cm
Medialisierung des Rotationszentrums
fihrt zu einer Steigerung der Effizienz
des Musculus Deltoideus um ca. 25 %.
Diese Argumente waren Griinde dafiir,
dass bei der Entwicklung der Agilon In-
vers von einer Lateralisation des Offsets
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Abstand genommen wurde und auch ei-
ne Vermeidung des Scapula-Notchings
bzw. eine Verminderung der Glenoidlo-
ckerung durch andere sicherere De-
signmerkmale erreicht werden sollten.
Da unsere bisherigen Ergebnisse diese
Komplikationen nicht zeigen, missen
wir davon ausgehen, dass die o.b. De-
signmerkmale der Agilon Invers ausrei-
chend sind, diese Komplikationen zu
verhindern ohne das erhohte Risiko des
sog. ,Schaukelpferdphdanomen” zu in-
duzieren.

Eine weitere Methode die Vorteile
der Lateralisation des Rotationszen-
trums zu gewinnen und gleichzeitig die
Nachteile dieser Konstellation, v.a. das
erhohte Drehmoment am Glenoid, zu
minimieren ist das von Boileau und Mit-
arbeitern vorgestellte Konzept der kno-
chernen Lateralisation, das sog. ,bony
increase-offset” oder ,BIO-RSA“ [28].
Dieses Design hat den Vorteil einer Late-
ralisation der Prothese unter Erhaltung
des Rotationszentrums im Bereich des
Knochens sowie des eigentlich bewdhr-
ten urspriinglichen Prothesendesigns.
Wihrend der Prothesenimplantation
wird eine Spongiosascheibe aus dem
Humeruskopf entfernt, als autologer
»,Knochengraft” am Glenoid unter der
Glenosphdre wieder eingesetzt und
durch einen um 10 mm verldngerten
Stift der Basisplatte sowie 4 Schrauben
gehalten. Nach einer knéchernen Kon-
solidation dieses Knochenblocks ver-
dndert sich das Verhiltnis zwischen
Drehzentrum und Knochen-/Prothesen-
interface nicht, wahrend der Humerus
weniger medialisiert ist. Nach einem Mi-
nimum von 2 Jahren waren alle Kno-
chengrafts konsolidiert und es wurden
signifikante Versbesserungen der Schul-
termobilitdt festgestellt. Scapula-Not-
ching wurde in 9 von 42 Fillen beobach-
tet. Diese Methode ist vor allem in Fal-
len einer Subscapularis-Insuffizienz zur
Verbesserung der Prothesenstabilitdt zu
empfehlen.

Die Agilon Invers weist einen verrin-
gerten Hals-Schaft-Winkel der humera-
len Komponente auf. Dieses Prothesen-
designmerkmal zeigt in biomecha-
nischen Untersuchungen ein deutlich
verringertes Risiko fiir ein Scapula-Im-
pingement. Im Gegensatz dazu steht ein
erhohtes Risiko fiir einen superioren
Konflikt der Prothese mit dem Acromi-
on und fiir eine mogliche Prothesenin-

stabilitdt in der ersten Phase der Abduk-
tion [23, 29, 30].

Wihrend wir bei der Agilon Invers
bisher keinerlei Anzeichen fiir einen su-
perioren Konflikt gefunden haben, ist
das erhohte Risiko fiir eine Prothesenlu-
xation gegenwadrtig, da wir bisher als
einzige Komplikation eine Luxation be-
obachten konnten. Insgesamt scheint
sich dieses Problem jedoch in Grenzen
zu halten. Trotzdem miissen Langzeit-
beobachtungen dariiber Auskunft ge-
ben, ob diese Komplikation durch den
verringerten Hals-Schaft-Winkel be-
herrschbar bleibt. Kempton und Mit-
arbeiter berichteten von einer inversen
Schulterprothese mit einer Kombinati-
on aus einem metallisch lateralisierten
Glenosphere und einem reduzierten
Hals-Schaft-Winkel [31]. Sie fanden
nach einem mittleren Follow-up von 16
Monaten eine Notchingrate Grad 1-2
von 16 % und keinerlei Notching Grad
3-4. Wihrend diese Ergebnisse ermuti-
gend sind, miissen Langzeitergebnisse
abgewartet werden, um mogliche Gle-
noidlockerungen oder andere Kompli-
kationen durch das Prothesen-Design
im Rahmen eines vermehrten Drehmo-
ments am Glenoid auszuschlieflen.
Letztendlich erscheint eine exzentrische
Glenosphere mit inferiorem Uberhang
am Glenoid noch das am wenigsten
kompikationsbehaftete Designmerkmal
zur Vermeidung eines Scapula-Notching
zu sein.

Kelly und Mitarbeiter [32] schlagen
fiir die Aequalis reversed shoulder (Tor-
nier, Edina, Minnesota, USA) eine infe-
rior angebrachte Metaglene vor, deren
Zentralzapfen sich idealerweise 12 mm
kranial des inferioren Glenoidrandes be-
findet. Dadurch wird ein inferiorer
Uberhang der Metaglene erzeugt, sodass
ein Impingement verhindert wird und
die inferiore Spongiosaschraube noch
ausreichend fixiert werden kann. Lévi-
gne und Mitarbeiter [33] kritisieren ei-
nen inferioren Uberhang der Metaglene,
da sie die Fixation der inferioren Spon-
giosaschraube gefiahrdet sehen. Laut De
Wilde und Mitarbeiter [15] ist eine ex-
zentrische Glenosphére mit inferiorem
Uberhang der effektivste Weg, dem me-
chanischen Konflikt an der Scapula vor-
zubeugen. Lévigne und Mitarbeiter [33]
empfehlen einen Uberhang von 4 mm
iiber den inferioren Glenoidring hinaus.
Auch Nyffeler und Mitarbeiter [21] und
Gutiérrez und Mitarbeiter [34] zeigten

diesen positiven Einfluss des inferioren
Uberhanges auf den Winkel des Adduk-
tionsdefizites, auch Notch-Winkel ge-
nannt. In einer ersten retrospektiven, ra-
diologisch-klinischen Studie von 20 Pa-
tienten mit einer mittleren Follow-Up-
Zeit von 27,5 Monaten nach der Im-
plantation einer exzentrischen Gleno-
sphire (Shoulder Modular Replacement
reverse, Lima corporate, Udinese, Ita-
lien) mit inferiorem Uberhang von 4,3 +
0,8 mm konnte weder das Phinomen
des Scapula-Notching noch eine im-
plantatassoziierte Komplikation wie
frithzeitige Materiallockerung nach-
gewiesen werden [35]. Auch wir konn-
ten bisher mit dem Design der Agilon In-
vers kein Scapula-Notching oder eine
friizeitige Glenoidlockerung feststellen.
Falls ein inferiorer Uberhang im Einzel-
fall nicht moglich sein sollte, kann sich
ein Entfernen des Tuberculum infragle-
noidale, um so ein Adduktionsdefizit zu
vermindern, positiv auswirken [36].

Das inverse Design des Agilon Schul-
terystems von Implantcast (Implantcast
GmbH, Buxtehude, Deutschland) unter-
scheidet sich von den meisten anderen
inversen Schultersystemen in der Wahl
des Materials der artikulierenden Gleit-
partner. Bei der Agilon Invers wird eine
Polyethylenglenosphidre und eine Hu-
meruskappe aus einer keramikbeschich-
teten Titanlegierung verwendet. Dieses
steht im Gegensatz zu bisherigen De-
signs, deren Humeruskappe aus Poly-
ethylen und deren Glenosphire aus ei-
ner Metalllegierung besteht. Diese Um-
kehr der Materialpaarung zeigt im o.a.
Priifbericht zum tribologischen Verhal-
ten der artikulierenden Komponenten
einen deutlich verminderten Material-
abrieb von etwa 28 mg/10° Zyklen im
Vergleich zu 57,3 mg/10° Zyklen bei ei-
ner vergleichbaren inversen Schulter-
prothesenkombination mit einer Poly-
ethylenpfanne und einer Glenosphire
aus einer Metalllegierung.

Die Verwendung einer Polyethylen-
glenosphire, die mit einer Humeruskap-
pe aus einer Metallegierung artikuliert,
scheint somit einen positiven Einfluss
auf den Materialverschleify zu haben.

Dieses unterstreicht auch eine bio-
mechanische Studie der Forschungs-
gruppe um Kohut und Mitarbeiter [37],
die ebenfalls die tribologischen Eigen-
schaften einer konventionellen mit der
invertierten Gleitpaarung einer inver-
sen Prothese verglichen haben. Nach
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500.000 Zyklen ergab sich ein Abrieb fiir
die Polyethylen-Komponenten von
9,78 mg fiir die Gleitpaarung Polyethy-
len-  Glenosphere/Metall-Inlay  und
8,40 mg fir die Gleitpaarung Metall-
Glenosphere/Polyethylen-Inlay. Es
konnten somit kaum Unterschiede zwi-
schen den verschiedenen Materialpaa-
rungen in Bezug auf den Materialabrieb
festgestellt werden. Der errechnete Mas-
senverlust eines Polyethylen-Inlays auf-
grund eines mechanischen Notchings
wird dagegen zwischen 73 und 3.881 mg
angegeben, welches durch den deutli-
chen Materialabrieb der Humeruskappe
an der Stelle des mechanischen Ansto-
fes am inferioren Scapulahals begriin-
det ist und sich oft bei explantierten Po-
lyethylen-Humeruskappen bei Patien-
ten mit radiologisch nachgewiesenem
Scapula-Notchung zeigte.

Hiernach zeigt sich in Bezug auf den
Materialverschleif$, dass es keinen er-
kennbaren Unterschied gibt, welche
Materialpaarung verwendet wird, solan-
ge man ein mechanisches Scapula-Not-
ching beispielsweise durch einen infe-
rioren Uberhang einer exzentrischen
Glenosphédre verhindern kann. Durch
das exzentrische Design kommt es ohne
mechanischen Kontakt der Humerus-
pfanne an der Skapula, wie er durch in-
ferioren Uberhang der Glenosphiire ver-
hindert wird, auch nicht zu einem Ab-
rieb von Prothesenmaterial am Kno-
chen, der Osteolysen induzieren kann
[37].

In klinischen Studien zeigte sich die
Verwendung von Polyethylengleno-
sphéren auch im Hinblick auf die Kli-
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