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Abb. 1: Aufbau des Daumensattelgelenkes, Ansicht von palmar-ulnar,
Daumen in Neutral-Null-Stellung

Abb. 2: Inkongruenz der Gelenkflachen wahrend der Opposition, Ansicht von
palmar-ulnar, links: Daumen in Neutral-Null-Stellung, rechts: Daumen

in Oppositionsstellung

Abb. 3: 2 Regloints™, Durchmesser: 14 mm
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3. Einleitung

Das Daumensattelgelenk gilt als das wichtigste Gelenk fiir die Greiffunktion der Hand. Alle
Menschenaffen weisen einen opponierbaren Daumen auf. Die hohen Krafte, die der Mensch etwa im
Unterschied zu den Schimpansen im Prazisionsgriff generieren kann, sind das Ergebnis eines langen
anatomischen Anpassungsprozesses auf die manuellen Anforderungen in der Gesellschaft (Skinner et
al., 2015). Neben dem Gebrauch von Werkzeugen kommt der Hand auch eine dsthetische und soziale
Aufgabe zu. Sie spielt eine entscheidende Rolle in der nonverbalen Kommunikation (Hierner et al.,
2001). Wie wichtig der Daumen fiir die Hand ist, zeigt sich unter anderem in der Gliedertaxe der
privaten Unfallversicherung, in der ihm ein Invaliditatsgrad von 20% zukommt. Das entspricht dem
Doppelten des Zeigefingers und dem Vierfachen der Finger drei bis finf (0. V., 2020). Die grofite
Bedeutung fir die Beweglichkeit des Daumens hat dabei das Daumensattelgelenk, welches die
Opposition ermoglicht (Zancolli et al., 1987).

Im Alter kommt es jedoch zu einem VerschleiB, insbesondere der palmaren Gelenkflachen
(Pellegrini Jr., 1991; Xu et al., 1998). 1937 wurde die Rhizarthrose (gr.: pila = Wurzel) von Forestier
erstmalig beschrieben (Forestier, 1937). Ihre Pravalenz in der Bevélkerung ist hoch (Armstrong et al.,
1994; Dahaghin et al.,, 2005; Mannoni et al., 2000; Marshall et al., 2011). Somit scheint die
physiologische und anatomische Anpassung an den differenzierten wie kraftvollen Einsatz im Alltag
noch Defizite aufzuweisen (Kollig et al., 2016).

Das Daumensattelgelenk wird aus

// den sattelférmigen Gelenkflachen des
]
{
]

Trapeziums (lat.: Os trapezium) und der
Basis des ersten Mittelhandknochens

(lat.: Os metacarpale 1) gebildet. Diese

Gelenkflichen sind in Neutral-Null-

/K_}%Stellung kongruent (Abb. 1). Die des

B ") Trapeziums verlaufen in dorsopalmarer

Richtung konvex und in radioulnarer
Abb. 1: Aufbau des Daumensattelgelenkes, Ansicht von

palmar-ulnar, Daumen in Neutral-Null-Stellung Richtung konkav. Genau gegensinnig

sind die Gelenkflichen des ersten
Mittelhandknochens aufgebaut (Schinke et al., 2005). Zur Veranschaulichung hilft die Vorstellung
eines Reiters!, der im Sattel sitzt (Berrut, 2014). Der Reiter symbolisiert dabei den ersten

Mittelhandknochen und der Sattel das Trapezium. Das Gelenk erlaubt Bewegungen um zwei Achsen:

YIn der vorliegenden Arbeit wird aus Griinden der besseren Lesbarkeit ausschlieflich die méannliche Form
verwendet. Sie bezieht sich auf Personen jeden Geschlechts.



Abduktion/ Adduktion um eine
anndhernd dorsopalmare Achse
(orange) und Extension/ Flexion
um eine Achse quer durch die
Trapeziumschenkel (blau) (Abb.
1). Mit Beginn der Opposition hebt
sich sinnbildlich der Reiter aus

dem Sattel. Dadurch wird eine

Rotation des ersten

Abb. 2: Inkongruenz der Gelenkflichen wéhrend der Opposition,
Ansicht von palmar-ulnar, links: Daumen in Neutral-Null-Stellung,
Langsachse moglich, zu der es  rechts: Daumen in Oppositionsstellung

Mittelhandknochens um seine

ausschliefflich im Rahmen der

Opposition kommt (Schiinke et al., 2005; Zancolli et al., 1987). Aus dieser Rotation resultiert eine
Inkongruenz, da nun die jeweiligen konvexen Anteile der beiden Knochen direkt aufeinander stehen
(Abb. 2). Die Kraft aufnehmende Flache ist dann deutlich reduziert. Mit der Zeit entstehen
degenerative Veranderungen, die ursachlich sind fiir das Beschwerdebild der Rhizarthrose (Schiinke et
al., 2005).

Die radiologische Pravalenz steigt ab der flinften Dekade deutlich an. 91% der Gber 80-Jahrigen
weisen Zeichen einer Arthrose auf (Frauen: 94%; Manner: 85%). Bei Frauen beginnen diese
Veranderungen bereits in einem jlingeren Alter. Dartiber hinaus kommt es bei ihnen haufiger als bei
Mannern zu einer kompletten Gelenkdestruktion (Sodha et al., 2005). lhre Gelenkflachen sind zudem
im Durchschnitt kleiner, weniger kongruent und mit einem diinneren Knorpelbelag versehen. Bei
kleineren Kontaktstellen der Gelenkflachen wird das weibliche Daumensattelgelenk daher einem
hoheren Stresslevel ausgesetzt als das mannliche bei den gleichen Tatigkeiten (Ateshian et al., 1992;
Xu et al., 1998). Die gréRere Bandlaxizitat begiinstigt Inkongruenz und Instabilitdt im Gelenk. Neben
Alter und Geschlecht spielt auch die familidare Haufung eine Rolle. Ein erhdhtes Risiko fiir eine
Rhizarthrose besteht zum Beispiel bei anlagebedingten Asymmetrien oder Hypoplasien des
Trapeziums und dem Marfan-Syndrom (Kollig et al., 2016; Szabo und Peterson, 2008).

Das Leitsymptom betroffener Patienten ist der Schmerz. Bis dieser verspiirt wird ist allerdings
schon viel Zeit vergangen, da die Degeneration lange asymptomatisch bleibt. Der Schmerz dufert sich
zunachst nur bei starker Belastung des Gelenkes. Im fortgeschrittenen Verlauf tritt er dann auch in
Ruhephasen auf. Der Daumen dieser Patienten erfahrt zudem einen Kraftverlust, vor allem im
Fingerkuppenspitzgriff, und verliert an Beweglichkeit als Folge der Schonhaltung in Adduktion
(Martinez-Martinez et al., 2016). Schwierigkeiten bereiten insbesondere die Oppositionsbewegungen,

die im Alltag etwa fir das Umdrehen eines Schlissels im Schloss, das Aufdrehen eines



Marmeladenglases oder fiir das Bedienen eines Smartphones erforderlich sind. Auch das Tragen von
schweren Einkaufstiiten kann zu einer Herausforderung werden. Viele Patienten fiihlen sich massiv
eingeschrankt und werden von fremder Hilfe abhangig. Der hohe Leidensdruck flihrt sie zum Arzt, dem
eine Vielzahl an therapeutischen Maoglichkeiten zur Verfigung steht. Neben konservativen
Malnahmen wie Schonung, Physio- und Ergotherapie, Analgesie, Orthesen und Gelenkinfiltrationen
sind in den letzten sieben Jahrzehnten diverse OP-Techniken zur Versorgung des
Daumensattelgelenkes entwickelt worden.? Die Rhizarthrose ist somit nicht nur fur den Chirurgen
interessant. Der Hausarzt ist oft erste Anlaufstelle und kann konservative Therapieversuche einleiten.
Hinzu kommt die Relevanz fir die Kostentrager, die bei einer hohen Prdvalenz und einer grofRen
Auswahl an therapeutischen Optionen das Kosten-Nutzen-Verhaltnis kritisch hinterfragen.

Die operative Versorgung der Rhizarthrose begann in den 1940-er Jahren (Gervis, 1949). Mit
einer Resektion des Trapeziums wurde der schmerzhafte Kontakt zum degenerierten Knorpel der
ersten Mittelhandknochenbasis unterbunden. In den folgenden Jahrzehnten wurde die alleinige
Trapezektomie um Verfahren erweitert, die zusatzlich eine Rekonstruktion des ersten
intermetacarpalen Bandes (= Suspensionsarthroplastik) und/ oder verschiedene Techniken und
Materialien zur Interposition in den Resektionsspalt vorsehen. Arthrodesen und prothetische
Versorgungen stellen weitere Therapieméoglichkeiten dar. Bisher konnte jedoch keine Uberlegenheit
eines Verfahrens gegeniiber den anderen sicher belegt werden (Gangopadhyay et al., 2012; Hentz,
2014; Huang et al., 2015; Li et al., 2011). In der jlingeren Vergangenheit sind vorwiegend neue
biologische und kiinstliche Interponate klinisch getestet worden (Kokkalis et al., 2009; Obert et al.,
2015; Shapiro et al., 2015).

}'g‘ — e ..,.* In  unserer  Studie  untersuchten  wir
bioresorbierbare  Implantate, die sogenannten
Regloints™ (RJ) (biochemisch: Poly-96L/4D-Lactid-
Scaffolds), die seit 2011 erhaltlich sind (Firma: Scaffdex
Oy, Tampere, Finnland) (Abb. 3). An die vielen auf

Milchsdure basierenden Fasern, aus denen das

Implantat besteht, heften sich nach Interposition in

Abb 3:2 RngomtsTM Durchmesser 14 mm

den Resektionsspalt kérpereigene Bindegewebszellen,
die zunachst ein lockeres Gewebe bilden, das mit der Zeit zu einer dichten, fibrésen Matrix heranreift.

Nach circa drei Monaten entsteht eine feste Narbe, die als Pseudogelenk fungiert. Ab dem Zeitpunkt

2 Es sind hier nur beispielhaft konservative Behandlungsoptionen genannt. Detaillierte und evidenzgestiitzte
Informationen Gber konservative Therapiemoglichkeiten bietet der Bericht der European League Against
Rheumatism (EULAR) von 2007 (Zhang et al., 2007). Eine Ubersicht der Studien, die die operative Versorgung
untersuchten, liefern der Cochrane review von 2009 (Wajon et al., 2009) und die Arbeit von Haase und Chung
(Haase und Chung, 2011).



beginnen sich die Implantate im Rahmen einer immunologischen Reaktion gegen den Fremdkoérper
Uber einen Zeitraum von zwei bis drei Jahren vollstandig aufzul6sen.>* Bisherige Studien, die die
Interposition von Regloints™ in das Daumensattelgelenk untersuchten, wiesen klinisch manifeste
Fremdkorperreaktionen und Osteolysen im Bereich des Implantates als hdufigste Komplikationen auf
(Mattila et al., 2018; Mattila et al., 2020; Mattila und Waris, 2016; Van Royen et al., 2018).

In der vorliegenden Arbeit wurden subjektive, klinische und radiologische Ergebnisse von
Patienten mit fortgeschrittener Rhizarthrose nach Suspensionsarthroplastik mit und ohne Regloint™-
Interposition verglichen. Das Ziel war es, die Nicht-Unterlegenheit der bioresorbierbaren Platzhalter

gegeniber der konventionellen Suspensionsarthroplastik ohne Interposition (SA) zu beweisen.

3 Scaffdex Oy. https://www.scaffdex.com/de/regjoint/, zuletzt aufgerufen am 01.11.2021.
4 Nahere Informationen zum biochemischen Prozess der Implantatauflosung finden sich bei Semeres
Arbeitsgruppe fur ein strukturell vergleichbares L-Polylactid-Implantat (Arex®615R) (Semere et al., 2013).
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The RegJoint™, a bioabsorbable polylactide scaffold, was introduced in 2011 for scaphometacarpal
interposition following trapeziectomy for osteoarthritis. As previous clinical trials provided controver-
sial results, we aimed to prove the non-inferiority of RegJoint™ interposition. In this retrospective study,
first metacarpal suspension arthroplasty alone (SA) was compared to suspension with Regjoint™
interposition (R]). Thirty-four patients with 37 treated thumbs (SA: 14; RJ: 23) were assessed clinically
and radiologically at a mean follow-up of 5.3 + 2.6 years (SA: 7.96; RJ: 3.73). Patient-reported outcomes
were measured on three questionnaires (DASH, PRWE and PEM) and a visual analogue pain scale; there were
no significant differences between the 2 groups. Clinical assessment comprised range of motion, opposition,
pain, first-ray length, hand span, prominence, instability, force and sensitivity to touch. The R group showed
significantly better palmar abduction (p = 0.026); the other outcome parameters were comparable in the
2 groups. Follow-up radiographs showed osteolysis in 2 SA hands and 3 RJ hands (p = 0.551). First-ray length
had decreased by a mean 4.7 + 2.7 mm at follow-up (SA: —3.8; RJ: —5.2; p = 0.056). No signs of adverse
tissue reactions were observed. We conclude that RegJoint™ spacers do not produce more complications
than suspension alone but provide no added benefit.
© 2021 SFCM. Published by Elsevier Masson SAS. This is an open access article under the CC BY license
(http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

RESUME

Le Regjoint™, un implant biorésorbable constitué de polylactide, a été introduit en 2011 pour
I'interposition a la base du pouce aprés trapézectomie dans le traitement chirurgical de la rhizarthrose.
Comme des essais cliniques antérieurs offraient des résultats controversés, nous avons eu pour but de
prouver sa non-infériorité. Dans cette étude rétrospective, nous avons donc compareé la seule suspension
du premier métacarpien (SA) i la suspension avec interposition de Regjoints™ (R]). Trente-quatre
patients avec 37 pouces opérés (SA: 14 ; R]: 23) ont été évalués cliniquement et radiologiquement aprés
un suivi moyen de 5,3 + 2,6 ans (SA: 7,96; R]: 3,73). Les résultats subjectifs étaient mesurés par trois
questionnaires (DASH, PRWE et PEM) et une échelle visuelle analogue ; il n'y avait pas de différence
significative entre les deux groupes. Cliniquement, I'amplitude des mouvements, I'opposition, la douleur, la
longueur du premier rayon, I'empan, la saillie, I'instabilité, la force et la sensibilité tactile ont été examinés.
Les patients avec des Regjoints™ présentaient une abduction palmaire supérieure a celle des patients sans
interposition (p = 0,026). Les autres paramétres étaient comparables entre les deux groupes. Les
radiographies montraient des ostéolyses dans 2 mains sans implant et dans 3 mains avec implant
(p = 0,551). Le premier rayon perdait 4,7 + 2,7 mm de sa longueur entre I'opération et I'examen de suivi (SA:
—3,8; RJ: —5,2; p = 0,056). Nous n’avons observé aucune réaction tissulaire adverse. Nous concluons que le

E-mail addresses: OloughlinOrtho@materprivate.ie (A.K.LM. Dietrich), Winkelmann.Marcel@mh-hannover.de (M. Winkelmann), Padhraig.Oloughlin@gmail.com
(P.F. O'Loughlin), Krettek.Christian@mh-hannover.de (C. Krettek), Gaulke.Ralph@mh-hannover.de (R. Gaulke).

https://doi.org/10.1016/j.hansur.2021.09.010

2468-1229/© 2021 SFCM. Published by Elsevier Masson SAS. This is an open access article under the CC BY license (http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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without bioabsorbable polylactide scaffold (RegJoint™) interposition, Hand Surg Rehab, https://doi.org/10.1016/j.hansur.2021.09.010
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RegJoints™ n'entraine pas plus de complications que la suspension sans implant, mais son implantation ne
présente aucun avantage supplémentaire.
© 2021 SFCM. Publié par Elsevier Masson SAS. Cet article est publié en Open Access sous licence CC BY

(http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).

1. Introduction

For surgical treatment of osteoarthritis of the thumb, various
techniques have been reported over the last seven decades. Due to
lack of evidence, choice depends not only on osteoarthritis stage
but also on the surgeon’s preference and experience. Techniques
include trapeziectomy alone, various forms of suspension and
interposition, and trapeziometacarpal (TMC) joint fusion and
endoprosthesis. No procedure has proved superior to the others
[1-4]. Trapeziectomy and first metacarpal bone suspension are
considered the gold standard. More recently, novel biological and
synthetic grafts for scaphometacarpal interposition have been
assessed in clinical trials.

The present study investigated an absorbable polylactide
implant called RegJoint™, which is biochemically a poly-96L/
4D-lactic acid scaffold (PLDLA) (Scaffdex Oy, Tampere, Finland).
The spacer consists of many fibers which facilitate connective
tissue cell attachment. The cells start producing a new flexible
loose tissue which tightens over time. Three months after surgery,
when the tissue is strong enough to act as a pseudo-joint, the
RegJoint™ starts dissolving. Complete absorption takes approxi-
mately 2-3 years." This process is accompanied by an immune
reaction against the foreign body. Semere et al. described this
immune defense versus a L-polylactide implant in detail [5].

Implantation of PLDLA-scaffolds in metatarsophalangeal (MTP)
and metacarpophalangeal (MCP) joints showed promising results
[6-10]. However, use in the TMC joint is relatively new. Adverse
foreign body reactions in the soft tissues and osteolysis around the
implant seem to be the most frequent complications [11-14].

The present study compared patient-reported, clinical and
radiological results between suspension arthroplasty with and
without RegJoint™ interposition in patients with advanced
osteoarthritis of the thumb. The aim was to prove non-inferiority
of the polylactide spacer.

2. Patients and methods
2.1. Patients

Between August 2009 and December 2017, 46 thumbs in
43 patients with symptomatic osteoarthritis resistant to conser-
vative treatment underwent surgery in our department. All
patients were included. Minimum follow-up was 24 months.
Suspension arthroplasty alone (SA) was performed up to April
2014. After May 2014, scaffold spacers were additionally inter-
posed between the scaphoid and first metacarpal bone, to improve
first-ray stability by inducing a stiffer and more durable scar.
Institutional review board approval was granted for this study
(No. 8386_B0O_S_2019).

2.2. Surgical techniques
Surgery was performed by the senior author (RG), who was not

involved in follow-up examination.

! Scaffdex Oy. RegJoint™. N.d. Retrieved January 21, 2021, from https://www.
scaffdex.com/en/regjoint/.

2.2.1. Suspension arthroplasty without interposition (suspension
alone; SA)

A curved incision was made on the dorsal side of the TMC joint.
After the joint capsule had been opened longitudinally, the
trapezium was removed completely. For first intermetacarpal
ligament reconstruction, the extensor carpi radialis longus (ECRL)
tendon was split lengthwise. The distal attachment of the tendon
at the base of the second metacarpal was conserved. The ulnar half
of the ECRL tendon was passed through drill holes in the bases of
the first and second metacarpal bones and then sutured at the
insertion of the flexor carpi radialis (FCR) tendon.

2.2.2. Suspension arthroplasty with Regjoint™ interposition (RJ)
(Fig. 1)

The procedure was the same, but with RegJoint™ interposition
to increase first-ray stability. Two spacers were sutured together,
because a single implant was not high enough to fill the whole
defect after trapeziectomy. We typically used diameters of 14 mm,
or less frequently 16 or 12 mm, with implant height of 4.5 or
4.0 mm respectively. Since February 2017, an absorbable 1.5 mm
PDS™ cord (Johnson & Johnson, Machelen, Belgium) was used for
suspension instead of tendon transfer, due to recurrent first
metacarpal instability caused by rupture of transferred ECRL
tendon.

2.3. Postoperative care

All patients were immobilized with a forearm cast that included
splinting of the proximal phalanx of the thumb for 6 weeks. We
demonstrated finger exercises, which they performed themselves.
Physiotherapy and ergotherapy were not an integral part of
treatment.

2.4. Follow-up

Patients were called and asked to participate in the study. If
they agreed, three questionnaires were sent to them: the
Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH), the Patient-
Rated Wrist Evaluation Score (PRWE) and the Patient Evaluation
Measure (PEM) [15-17]. The patient-reported outcome measures
(PROMs) also included a 0-10 visual analogue pain scale (VAS) for
the treated TMC joint at rest and under strain. Additionally, the
patients were asked if they felt pain in the contralateral TMC joint.
The follow-up examination was performed by the first and second
authors (AKIMD and MW) in our surgical outpatient clinic between
September 2019 and January 2020, with clinical and radiological
assessment.

Clinical examination was performed on both hands and
comprised:

1. Range of motion (ROM) of the MCP and interphalangeal (IP)
joints of the thumb, measured by finger goniometer.

2. Angle between the first and second metacarpal bones,

measured by goniometer in active radial and palmar abduction.

. Kapandji score [18].

4. Length of the first ray, measured from the tip to the distal wrist
fold.

5. Hand span, between the tips of the thumb and the little finger
with fingers spread.

w
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Fig. 1. Suspension arthroplasty with Regjoint™ interposition — surgical steps.

6. Pain during translational stress in the radioulnar (RU) and
dorsopalmar (DP) planes of the TMC joint.

7. Grind test.

8. Visible radial prominence of the base of the first metacarpal
bone.

9. Instability of the TMC joint in the RU and DP planes.

10. Strength. Power grip strength was measured by a 5-stage
hydraulic hand dynamometer (Saehan Electronics, Icheon,
South Korea). For each stage the mean value of three
measurements was recorded. The ratios of the mean values
between treated and contralateral thumb are presented. Tip
pinch strength was measured by a hydraulic pinch gauge
(Baseline Corporation, Irvington, NJ, USA), as described for the
power grip, but with only one stage.

11. Sensitivity to touch, measured on two-point discrimination on
the radial and ulnar sides of the tip of the thumb.

For radiological assessment, conventional radiography of the
first ray on standard anteroposterior and lateral view was
performed. We classified the preoperative radiographs following
Eaton and Glickel [19] in order to compare joint destruction
between groups. Additionally, we measured metacarpal-to-scaph-
oid distance on postoperative and follow-up radiographs; the
difference between the two sheds light on loss of stability in the
first metacarpal suspension over time. This scaphometacarpal
distance was measured on lateral view of the thumb: in the first
metacarpal: a first line connected the two lowest points; a second
parallel line was drawn to the most distal point of the scaphoid,
and the distance was measured perpendicular to both lines (red
line) (Fig. 2). Scaphoid and first metacarpal osteolysis locations on
follow-up radiographs were also noted.

2.5. Statistical analyses
Statistical analyses were performed using SPSS™ Statistics,

version 26 for Mac (IBM™, Armonk, NY, USA). Data were presented
either as mean with 95% confidence interval (CI) or as number and

percentage. Two-tailed p-values were determined between the
two groups (SA vs. RJ) with a 5% significance threshold. When
interval-scaled variables were normally distributed on Shapiro-
Wilk test, we used the Student t test for independent samples. In
case of non-homoscedasticity on Levene test, a Welch test was
performed. In non-normal distribution, the Mann-Whitney U test

Fig. 2. Measurement of the metacarpal-to-scaphoid distance.
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patients with symptomatic
TMC osteoarthritis,
followed by SA or RJ
between August 2009 &
December 2017

N=43

patients recruited for the
follow-up
N=38(88%)

N

deceased (N=1)

not available (N=1)
demented (N=1)
external revision (N = 1)
only PROMs (N=1)

other hand-related
complaints
N=4

included patients
N=34
(with N = 37 arthroplasties)

SA: Arthroplasty without interposition (suspension alone)
RJ: Regloint™ interposition

N: Number

PROMs: Patient-reported outcome measures

Fig. 3. Inclusion and exclusion criteria.

was used. The Fisher exact test and chi-square tests were used for
nominal variables.

We tested the scaffolds’ non-inferiority on 95% confidence
intervals [20]. The non-inferiority barriers, represented by the
letter “€”, were defined for patient-reported and clinical outcome
measures. The RegJoint™ spacers would be considered inferior to
suspension arthroplasty alone if the difference between the lower
limits of the 95% confidence intervals was >e.

For correlation assessment, Pearson’s r with associated p-
value was used for two interval-scaled variables, and the m
coefficient was used for correlations between a nominal and a
metric variable.

3. Results
3.1. Patients

Thirty-eight of the 43 patients were followed up (Fig. 3). All
5 patients lost to follow-up had received suspension arthroplasty
without interposition. Another 4 were excluded after examination
due to pain in the scaphotrapezoid (ST) joint, pain in the triangular
fibrocartilage complex (TFCC), severe rheumatoid hand deformity,
and residual sensorimotor post-stroke hemiparesis, respectively.
All 4 had received Regjoint™ interposition. Finally, 34 patients
were included in the study. Three were treated in both TMC joints
in our department; thus, in total, 37 thumbs were examined: 14 SA
and 23 R]. In 5 out of 23 interpositions, the ligament was
reconstructed with a PDS™ cord. Two of the bilateral cases had
suspension arthroplasty alone in both hands, and the third one
received RegJoint™ spacers for both thumbs, suspended with half

Hand Surgery and Rehabilitation xxx (XXXX) XXX-XXX

Table 1
Surgical procedures.
Surgical procedures®” Suspension  Regjoint™  p-Value
alone

Wrist fusion 1(7.1%) 3 (13.0%) 1.000
DIP joint fusion 2 (14.3%) 2 (8.7%) 0.625
MCP and IP joint fusion 0 (0.0%) 1(4.3%) 1.000
PIP joint prosthesis 1(7.1%) 0 (0.0%) 0.378
Ulnar shortening osteotomy 0 (0.0%) 1(4.3%) 1.000
Removal of osteosynthesis material 1(7.1%) 4 (17.4%) 0.630
Carpal tunnel release 3(21.4%) 5(21.7%) 1.000
Neurolysis 1(7.1%) 3 (13.0%) 1.000
Denervation 2 (14.3%) 3 (13.0%) 1.000
Tendon transfer 0 (0.0%) 2(8.7%) 0.517
Tenolysis 3(21.4%) 1(4.3%) 0.142
A1 pulley release 1(7.1%) 2 (8.7%) 1.000
Ulnar collateral ligament suture 1(7.1%) 0 (0.0%) 0.378
Ganglion cyst excision 1(7.1%) 1(4.3%) 1.000
Non-union resection 1(7.1%) 0 (0.0%) 0.378
Total® 8(57.1%) 15 (65.2%)

DIP: distal interphalangeal; MCP: metacarpophalangeal; IP: interphalangeal; PIP:
proximal interphalangeal.

2 N = 37; 14 suspension alone, 23 RegJoint™ interposition.

Y The table does not distinguish between whether the surgical procedure was
performed once or several times in a given hand. The numbers for SA and R] indicate
how many hands in the respective groups underwent these surgeries at least once.

€ The total sums up all hands with further surgery in addition to TMC
arthroplasty. It is not the sum of all the above-mentioned procedures, as some
hands underwent several interventions.

the ECRL tendon in one hand and with PDS™ cord in the other. In
23 of the 37 thumbs, further procedures such as arthrodesis or soft-
tissue interventions were performed on the affected hand
(Table 1). In 12 cases, these procedures were performed in the
same step as TMC arthroplasty.

The groups with and without interposition did not differ
significantly on any of the characteristics listed in Table 2,
exception for time between surgery and follow-up (p < 0.001)
due to the different periods in which each technique was used. This
explains why patients with scaffolds were on average 5 years
younger at follow-up (SA: 66.50 years; R]: 61.73 years). Age at
surgery was equivalent (SA: 58.79; RJ: 58.17). The majority of
patients were female (SA: 91.7%; R]: 72.7%; overall: 79.4%).

Table 2 shows 8 patients treated bilaterally. In 4 cases, one
side was operated on externally. Another patient was treated for
both TMC joints in our department, but one thumb underwent
neither SA nor R] and was therefore excluded. The remaining
3 patients were included as the bilateral cases mentioned above
(Fig. 3).

One of the 14 arthroplasties without interposition was a
revision procedure. As the ECRL tendon used for the first
suspension arthroplasty had ruptured, re-suspension was per-
formed with half the extensor carpi radialis brevis (ECRB) tendon.
Five patients received RegJoint™ spacers at revision for failed first
surgery. Two had had tenodesis as initial treatment, and thus the
trapezium was conserved and reconstruction of the intermeta-
carpal ligament was performed with the ulnar half of ECRL tendon.
Due to persistent pain, they underwent scaffold interposition. One
patient initially received polylactide implants with tendon
suspension. After recurrent tendon tear (1st: 2 ECRL, 2nd: %
ECRB), the ligament was reconstructed with a PDS™ cord. Two
further patients had undergone initial external surgery (denerva-
tion and simple trapeziectomy) before final treatment with
suspension and RegJoint™ spacers in our department.

In 6 of the 37 arthroplasties, bone material remained in the
trapezial space (SA: 3; RJ: 3). None of these fragments caused
complaints at follow-up. Five patients still suffered from persistent
dysesthesia in the treated thumb (SA: 2; RJ: 3). One small FCR
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Table 2
Baseline characteristics.
Suspension alone RegJoint™ p-Value

Gender f:m?* 11:1 16:6 0.378
Age at follow-up (years)” 66.50 [61.0, 72.0] 61.73 [57.2, 66.2] 0.082
Age at surgery (years)” 58.79 [53.6, 64.0] 58.17 [53.7, 62.7] 0.670
Dominant hand treated” 6 (42.9%) 10 (43.5%) 1.000
Outpatient management” 2 (14.3%) 5(21.7%) 0.687
Hospital stay (days)" 3.25[2.5, 4.0] 3.94 [3.0, 4.9] 0.265
Patients treated on both TMC joints® 4 (33.3%) 4 (18.2%) 0.410
Revision surgery” 1(7.1%) 5(21.7%) 0.510
Follow-up (years)” 7.96 [6.7,9.2] 3.73[3.2,4.2] <0.001
Charlson Comorbidity Index*¢ 1.17 [0.3, 2.0] 1.09 [0.4, 1.8] 0.700
ASA physical status classification® 2.25(1.8,2.7] 1.91[1.6, 2.2] 0.134

Bold value signifies < 0.001 = 0.000004.

@ Calculations for the number of patients (N = 34; 12 suspension alone, 22 RegJoint™ interposition).
b Calculations for the number of thumbs/arthroplasties (N = 37; 14 suspension alone, 23 RegJoint™ interposition).
< Calculation for the number of inpatient stays (N = 30; 12 suspension alone, 18 RegJoint™ interposition).

4 According to Charlson et al.[39].

tendon had torn intraoperatively. Another complication was a
scaffold dislocation shortly after surgery, with reactive effusion
and joint instability; no revision surgery was necessary. One
patient with RegJoint™ interposition, suffering from fibromyalgia,
developed complex regional pain syndrome (CRPS), and still
suffered from pain, increased skin moisture and hair growth at
follow-up.

A quarter of all patients (26%) had been treated in both TMC
joints or were scheduled for contralateral surgery at the time of
follow-up. 12% frequently had intense pain and another quarter
(27%) occasionally felt mild pain in the contralateral TMC joint,
usually under strain. Just one third (35%) were symptom-free on
the contralateral side.

The etiology of osteoarthritis was idiopathic in 26 thumbs,
posttraumatic in 2 and inflammatory in 9 (6 with rheumatoid
arthritis). Etiologies were evenly distributed between the two
groups (p = 0.189).

3.2. Patient-reported outcome

The questionnaires demonstrated satisfaction with the clinical
result and its correlation with quality of daily life. None of the
questionnaires were associated with significant differences
between groups (Table 3). Scaffolds showed inferiority in the pain
subscale of the PRWE (SA: 95% CI[5.0,21.1]; RJ: [10.6, 21.5]; € = 5).
For the DASH sports/arts and work modules, 95% confidence
intervals were not determined because only 4 SA patients
completed these optional modules. Pain on VAS did not differ
significantly at rest (SA: 1.07; RJ: 1.00; p = 0.703) or under strain
(SA: 3.43; RJ: 2.74; p = 0.532).

3.3. Clinical outcome

RJ patients abducted the treated thumb significantly more
perpendicularly to the plane of the hand (p = 0.026) (Table 3).
There were no significant differences on the other clinical
outcome parameters. Regjoint™ spacers did not show inferiority
to suspension arthroplasty alone on any of the clinical
examinations. However, non-inferiority barriers could not be
determined for the dichotomous variables: translational pain,
grind test, prominence, and instability. Here it was particularly
noticeable that instability in the dorsopalmar plane was twice as
common in RJ patients: SA: 21.4%; R]: 43.5%. Sensitivity to touch
was measured to detect residual nerve irritation; with a mean of
approximately 3 mm in both groups, it was not worse than in the
contralateral thumb.

3.4. Radiological outcome

Degree of preoperative joint destruction according to Eaton and
Glickel did not differ between groups (SA: 3.50; R]J: 3.30; p = 0.559)
(Table 4). Loss of first-metacarpal base height between immediate
postoperative and follow-up measurement fell short of statistical
significance (SA: —3.8 mm; RJ: —5.2 mm; p = 0.056). It correlated
significantly with PEM total score (r = 0.491, p = 0.003), PEM part 2
(r =0.433,p = 0.010), PEM part 3 (r = 0.475, p = 0.005), and pain at
rest (r = 0.529, p = 0.001) and under strain (r = 0.392, p = 0.022);
higher scores on the questionnaires correlated with greater first-ray
stability. Concerning clinical outcome parameters in the treated
side, hand span was significantly associated with subsidence of the
first metacarpal (r = —0.418, p = 0.014). R] patients had approxi-
mately 1 mm greater scaphometacarpal distance at follow-up (SA:
3.9 mm; RJ: 4.7 mm; p = 0.255) despite greater loss of thumb
length. There were 5 cases of osteolysis (SA: 2; RJ: 3; p = 0.551),4 in
the first-metacarpal base and 1 in the scaphoid, with no significant
correlation with patient-reported or clinical outcome.

4. Discussion

Surgical treatment of osteoarthritis of the thumb began in the
1940s with simple trapeziectomy [21], but proximal migration of
the first metacarpal was a frequent complication and resulted in
pain, weakness, and instability [22,23]. Therefore, several variant
suspension and interposition techniques have been implemented
to enhance stability and maintain thumb length. Nevertheless,
irrespective of surgical technique, first-ray instability still seems to
be the most frequent cause of complaints following TMC
arthroplasty. Trapeziectomy with ligament reconstruction is the
most common procedure in advanced osteoarthritis of the thumb
[24-27]. Apart from TMC fusion, which shows very inconsistent
outcomes, various types of prosthesis are available, but frequently
show high rates of complications [28-32]. Recently, many new
biological and synthetic graft materials were examined in clinical
trials [33-35]. The present study investigated an absorbable
polylactide implant for scaphometacarpal interposition.

Compared to suspension arthroplasty without interposition,
RegJoint™ showed insignificant differences and no inferiority on
most of the patient-reported and clinical outcome parameters.
Three of the 5 cases of osteolysis were in R] patients, perhaps as a
result of an immune response against the foreign material. Mattila
and Waris found osteolysis in 22 out of 23 patients with RegJoint™
interposition following partial trapeziectomy 1 year after surgery;
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Table 3
Patient-reported and clinical outcomes.

Suspension alone RegJoint™ p-Value €
DASH symptom score® 30.21 [18.4, 42.0] 32.23 [23.2,41.3] 0.777 10
QuickDASH? 33.33 [19.6, 47.1] 33.78 [24.5, 43.1] 0.953 10
DASH sports/arts module® 25.00 39.73 0.369 /
DASH work module? 28.13 28.75 0.965 /
PRWE total score® 27.29 [15.2, 39.4] 31.30 [21.3, 41.3] 0.606 10
PRWE pain subscale® 13.08 [5.0, 21.1] 16.09 [10.6, 21.5] 0.505 5
PRWE function subscale® 14.21 [8.5, 20.0] 15.20 [9.9, 20.5] 0.803 5
PEM total score” 22.88 [12.8, 33.0] 26.32[17.1, 35.5] 0.702 10
PEM part 1° 11.39 [1.9, 20.9] 14.55 [2.3, 26.8] 0.795 10
PEM part 2° 28.54 [15.5, 41.6] 32.92 [22.7, 43.1] 0.586 10
PEM part 3° 21.30 [6.6, 36.0] 21.72 [10.6, 32.8] 1.000 10
VAS: pain at rest” 1.07 [0.4, 1.8] 1.00 [04, 1.6] 0.703 1
VAS: pain under strain” 3.43[1.6, 5.3] 2.74 1.7, 3.8] 0.532 1
MCP I extension: treated thumb (deg)® 20.00 [12.8, 27.3] 21.14 [15.3, 26.9] 0.655 10
MCP I flexion: treated thumb (deg)® 35.00 [23.5, 46.5] 39.32 [34.7, 44.0] 0.400 10
IP extension: treated thumb (deg)® 19.64 [14.2, 25.1] 25.00 [18.2, 31.8] 0.249 10
IP flexion: treated thumb (deg)® 55.36 [47.0, 63.7] 62.73 [57.0, 68.4] 0.120 10
Radial abduction: treated thumb (deg)” 36.79 [31.5, 42.1] 42.17 [37.6, 46.7] 0.122 10
Radial abduction: ratio (%)” 98.08 [87.4, 108.8] 102.63 [92.4, 112.8] 0.845 10
Palmar abduction: treated thumb (deg)” 36.07 [32.1, 40.0] 42.39 [38.7, 46.1] 0.026 10
Palmar abduction: ratio (%)° 100.07 [88.8, 111.3] 104.34 [95.1, 113.6] 0.547 10
Kapandji score: treated thumb (number)” 8.86 [8.3,9.4] 8.96 [8.4,9.5] 0.532 1
Kapandji score: contralateral thumb (number)” 8.93 [8.0,9.9] 9.30 [9.0, 9.6] 0.806 1
Length of the first ray: treated thumb (cm)” 11.25 [10.9, 11.6] 11.65 [11.3, 12.0] 0.230 2
Length of the first ray: ratio (%)" 96.15 [93.3, 99.0] 96.88 [94.2, 99.6] 0.432 10
Hand span: treated thumb (cm)” 18.39 [17.3, 19.5] 19.09 [18.4, 19.8] 0.261 2
Hand span: ratio (%) 95.39 [90.0, 100.8] 98.27 [94.3, 102.3] 0.365 10
Translational pain dp: treated thumb” 4 (28.6%) 3(13.0%) 0.390 /
Translational pain ru: treated thumb” 5 (35.7%) 3 (13.0%) 0.215 /
Grind test: treated thumb® 5 (35.7%) 2 (8.7%) 0.080 /
Prominence of the base: treated thumb® 3(21.4%) 5(21.7%) 1.000 /
Instability dp: treated thumb® 3(21.4%) 10 (43.5%) 0.288 /
Instability ru: treated thumb” 3(21.4%) 5(21.7%) 1.000 /
Power grip strength I: ratio (%)° 97.02 [72.0, 122.1] 118.00 [71.3, 164.7] 0.532 10
Power grip strength II: ratio (%)° 93.76 [76.9, 110.6] 105.96 [77.5, 134.5] 0.779 10
Power grip strength III: ratio (%)° 92.29 [77.6, 106.9] 104.51 [83.0, 126.0] 0.713 10
Power grip strength IV: ratio (%)° 95.56 [80.2, 110.9] 102.43 [80.8, 124.1] 0.885 10
Power grip strength V: ratio (%)" 99.68 [76.1, 123.2] 106.61 [74.8, 138.5] 0.534 10
Tip pinch strength: ratio (%)° 91.73 [80.2, 103.3] 95.86 [75.5, 116.2] 0347 10
Sensitivity DI radial: treated thumb (mm)® 3.00 [2.6, 3.4] 3.13[2.8,3.5] 0.698 0.5
Sensitivity DI radial: contralateral thumb (mm)* 3.21[2.8,3.7] 3.18 [2.8, 3.6] 0.911 0.5
Sensitivity DI ulnar: treated thumb (mm)® 2.93[2.6,3.3] 3.04 [2.6, 34] 0.782 0.5
Sensitivity DI ulnar: contralateral thumb (mm)* 3.43 (2.9, 3.9] 3.18 [2.8, 3.6] 0.512 0.5

Ratio = treated/contralateral side (%); ru: radioulnar; dp: dorsopalmar.

Bold value signifies < 0.001 = 0.000004.

@ Calculations for the number of patients (N = 34; 12 suspension alone, 22 Regjoint™ interposition).

b

Optional module (N = 18; 4 suspension alone, 14 RegJoint™ interposition).

Calculations for the number of thumbs/arthroplasties (N = 37; 14 suspension alone, 23 RegJoint™ interposition).

<
4 Optional module (N = 14; 4 suspension alone, 10 RegJoint™ interposition).
e
f

N = 36; 14 suspension alone, 22 RegJoint™ interposition.
tTlVl

N = 34; 12 suspension alone, 22 Reg]oin interposition.

7 developed a clinical foreign body reaction. The Finnish group
explained this high rate by cyclic compression forces in the small
gap, accelerating implant degradation [11]. Tight implantation led
to a loss of the porous structure and a strong tissue reaction
[36]. Mattila et al. examined a second total trapeziectomy cohort, in
which osteolysis was less frequent (17 out of 30 thumbs) [13]. We
hypothesize that total trapeziectomy leaves no open cancellous
surfaces and may therefore be less vulnerable to granuloma
invasion. A foreign body reaction was found in 3 thumbs. Mattila
et al. explained this by lower mechanical stress on the implant after
complete resection of the trapezium. The suspension that we
performed may also have reduced stress on the implant, explaining
the absence of tissue reaction and the small number of osteolyses in
our cohort. In addition to surgical technique, the follow-up period

also affects the frequency of bony erosion. In 3 years’ follow-up after
partial trapeziectomy, there were no signs of ongoing foreign body
reaction or significant progression of osteolysis [12]. Mattila et al.
hypothesized that the tissue reactions arise between 6 and
12 months postoperatively, being related to the last phase of
implant degradation. In Van Royen et al.’s study, the high rate of
osteolysis (6 out of 8 thumbs) can be explained by the short follow-
up of only 12 months [14]. Our minimum follow-up of 2 years was
sufficient, because we observed no signs of an adverse tissue
reaction, even in the excluded patients. The spacers seemed
completely decomposed. Two of our excluded patients developed
pain in the ST and TFCC joints 3.5 and 2 years respectively after
Regjoint™ implantation. As there was no osteolysis, we do not
consider the pain to be a result of implant degradation, even though

10
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Table 4
Radiological outcomes.
Suspension alone RegJoint™ p-Value

Eaton-Glickel classification®
Eaton & Glickel stage 2 0 (0.0%) 2 (8.7%) 0.559
Eaton & Glickel stage 3 7 (50.0%) 12 (52.2%)
Eaton & Glickel stage 4 7 (50.0%) 9 (39.1%)
Mean 3.50 3.30
Loss of scaphometacarpal distance in mm (follow-up — post-op)®
Mean [95% CI] -3.8[-5.7, —2.0] ~52[-6.3, —4.1] 0.056
Scaphometacarpal distance at follow-up (mm)*
Mean [95% CI] 3.9[2.8,5.0] 4.7(3.8,5.7] 0255
Frequency of osteolysis at follow-up®
No osteolysis 12 (85.7%) 20 (87.0%) 0.551
Osteolysis of the first metacarpal 1(7.1%) 3 (13.0%)
Osteolysis of the scaphoid 1(7.1%) 0 (0.0%)

2 Calculations for the number of thumbs/arthroplasties (N = 37; 14 suspension alone, 23 Regjoint™ interposition).

Y N =34; 13 suspension alone, 21 Regjoint™ interposition.

Semere et al. clearly illustrated that the polylactic acid polymers can
spread in these areas [5].

The Finnish company Scaffdex Oy explicitly recommends the
use of their implants in patients with rheumatoid arthritis (RA). In
the study by Tiihonen et al., with 62% of patients suffering from this
autoimmune disease, none showed foreign body reaction or any
major bone change on follow-up radiographs [37]. Comparable
results were found for a similar polylactide implant in MCP joints
in RA patients [7]. According to Mattila et al., this may be attributed
to immunosuppressive drugs [12]. In the present cohort, none of
the patients with RA (6 out of 34) developed CRPS or exhibited any
signs of foreign body reaction or osteolysis. Five of the 6 had had
scaffold interposition.

Our RegJoint™ patients had approximately 1 mm additional
space between scaphoid and first metacarpal on follow-up radio-
graphs even though their first metacarpal subsided more between
surgery and follow-up. Consequently, two polylactide spacers
achieved a greater intraoperative height than suspension arthro-
plasty alone. Mattila et al. measured an interposition space of 1 mm
in their 1- and 3-year follow-up [11,12]. The small space may result
from partial trapeziectomy and interposition of only one RegJoint™
with a height of 4.5 mm. The second cohort with total trapeziec-
tomy achieved a distance of 3 mm at final follow-up [13], which is
still lower than in our patients, most likely due to lack of ligament
reconstruction and only one interposed Regjoint™. However, the
distance between these bones does not seem to have great clinical
impact, as significant correlations were found only with hand span.
This raises the question of whether 2 spacers are needed. On the
other hand, 2 implants make painful scaphometacarpal contact less
likely. Correlations with PROMs suggest that poorer quality of life is
associated with lower proximalization of the first metacarpal: one
would rather expect the opposite.

Subjective and clinical outcomes were comparable to those of
other studies using RegJoint™ spacers for basal thumb reconstruc-
tion [11-14,37,38]. Differences in results between cohorts may be
explained by varying follow-up periods, concomitant diseases or
surgeries in the thumb or wrist, and the number of revision
procedures. The abduction reported by Mattila’s team was excep-
tional, at >70°; they probably measured the angle between the
proximal phalanx of thumb and the index finger, whereas we
measured the angle between the first and second metacarpal bones.
In contrast to our approach, they also presented strength as absolute
values on the treated side; we therefore calculated these as well, to
enable direct comparison (RJ grip strength stage 3: 22.67 kg; tip
pinch strength: 5.06 kg). Considerably lower strength values may be
attributed to shorter follow-up, female gender [14], age, or revisions
[38]. The dominant hand is typically stronger. We accepted this bias,

because the percentage of surgeries in the dominant hand was equal
in both of our groups (SA: 42.9%; RJ: 43.5%). The average follow-up of
5.3 years (SA: 7.96; RJ: 3.73) was longer than in previous studies,
allowing good medium-term evaluation, especially for suspension
arthroplasty without interposition.

One limitation of our study was that comparison between
techniques was influenced by the significantly shorter follow-up in
R] patients. In this group, two different materials were used for
suspension (18 tendons and 5 PDS™ cords), which might affect
first-ray stability. As etiology and all other baseline characteristics
were evenly distributed, they did not have a notable influence on
outcome. However, the inclusion of 6 thumbs that underwent
revision surgery (SA: 1; RJ: 5; p = 0.510) increased the heteroge-
neity of the cohort. There was a general limitation in the strong
impact of comorbidities on the questionnaire results. The three
questionnaires we used had not been developed specifically for the
TMC joint but rather assessed overall quality of life, especially the
DASH. For this reason, other pathologies may strongly affect the
outcome and hamper direct comparison between groups. In
contrast to previous studies, we also used the PRWE. In our opinion
it is most appropriate for the trapeziometacarpal joint. Unlike the
questionnaires inquiring about pain in the whole hand, the VAS
allowed specific evaluation. Furthermore, the ratios between
treated and contralateral thumb should be interpreted with
caution, as 8 of our patients were treated for both TMC joints
and another 5 already had notable complaints on the contralateral
side. Nonetheless, for some tests, this form of presentation seemed
more appropriate to us than just depicting the absolute values,
distorted by individual differences.

The major criticism leveled at RegJoin spacers is still the
strong immune response during implant degradation; however,
we found no severe adverse events. Moreover, the symptoms of
foreign body reaction do not require revision surgery as long as the
first ray is stable, because in most cases they regress after total
decomposition of the implant [12]. Another issue is cost, at about
€450 per RegJoint™ at present: using two spacers with ligament
reconstruction to conserve the distance between scaphoid and first
metacarpal base leads to considerable extra cost.

tTM

5. Conclusion

In conclusion, we demonstrated non-inferiority of RegJoint™
implants compared to suspension arthroplasty without interposi-
tion. Further prospective trials with a larger number of patients
and longer follow-up are necessary. Meanwhile, trapeziectomy
with ligament reconstruction remains the preferred technique.
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5. Diskussion

Das Interesse, neue operative Verfahren fiir die Therapie der Rhizarthrose in klinischen Studien zu
untersuchen, ist nach wie vor groB, da die gdngigen Techniken nicht selten mit Komplikationen
assoziiert sind. Die alleinige Trapezektomie von Gervis fiihrte oft zu einem Abrutschen des ersten
Mittelhandknochens nach proximal, was Schmerzen, Kraftlosigkeit und Instabilitdt des Daumens nach
sich zog (Conolly und Rath, 1993; Varley et al., 1994). Mit dem Ziel, die Lange und die Stabilitdt des
ersten Strahles zu erhalten, wurden Interponate in den Resektionsspalt eingesetzt und/ oder das erste
intermetacarpale Band rekonstruiert. Die komplette oder partielle Trapeziumresektion in Kombination
mit diesen beiden Verfahren wird heutzutage am haufigsten verwendet (Aliu et al., 2013; Mahmoudi
et al., 2016; Yuan et al., 2017). Im Vergleich zur alleinigen Trapezektomie weisen diese Modifikationen
allerdings weit mehr Komplikationen auf (Wajon et al., 2009). Dariiber hinaus generieren sowohl
Arthrodesen des Gelenkes, als auch prothetische Versorgungen sehr inkonsistente Ergebnisse
(Ganhewa et al., 2019; Kollig et al., 2016; Srnec et al., 2017; Vermeulen et al., 2014; Vermeulen et al.,
2011). Das setzt den Anreiz kiinftig weiter nach effizienten Versorgungsmoglichkeiten zu suchen. In
den letzten Jahren sind unter anderem Tissue Engineering-Ansatze in Form verschiedener
Kunststoffimplantate intensiv erprobt worden.

Die in dieser Studie untersuchten Regloints™ haben den Vorteil, dass sie nicht dauerhaft im
Korper verbleiben, im Gegensatz zu nicht resorbierbaren Implantaten, zum Beispiel aus Silikon,
Polytetrafluorethylen oder Polypropylen. Zweitens kommt es zu keiner Entnahmemorbiditat autologer
Sehnen, die oft anstelle synthetischer Materialen fiir die Interposition verwendet werden (Semere et
al., 2013; Tiihonen et al.,, 2012). Die Polylactid-Platzhalter zeigten in ersten Versuchen im
Meerschweinchen eine gute in vivo Kompatibilitat mit Erhalt der Gelenkspaltweite (Waris et al., 2008).
Klinische Studien mit Einsatz der Implantate in Metatarsophalangeal (MTP)- und Metacarpophalangeal
(MCP)-Gelenken lieferten ebenfalls zufriedenstellende Ergebnisse. Weder signifikante Osteolysen
noch schwere Fremdkorperreaktionen wurden in Kurz-, Mittel- und Langzeituntersuchungen gefunden
(Hassel et al., 2015; Honkanen et al.,, 2009; Honkanen et al., 2010; Partio et al., 2019). Fur das
Daumensattelgelenk sind die Ergebnisse hingegen deutlich heterogener. Die hohe Kraft, die in dem
Gelenk generiert werden kann, kdnnte zusammen mit dem groBen Bewegungsausmall eine Erkldrung
dafir sein, warum Komplikationen im Vergleich zum MTP- und MCP-Gelenk haufiger auftreten. Zu den
Komplikationen werden insbesondere klinisch manifeste Fremdkorperreaktionen und Osteolysen im
Rontgenbild gezahlt, die als Folge der immunologischen Reaktion auftreten konnen.

Mattila und Waris fanden bei 22 ihrer 23 eingeschlossenen Patienten Osteolysen und bei sieben
eine Fremdkorperreaktion, die sich durch die Zunahme an Schmerzen und eine Schwellung im Gelenk
klinisch duBerte (Mattila und Waris, 2016). Diese hohen Zahlen im einjahrigen Follow-Up fiihrten die

Autoren auf die OP-Technik zuriick. Bei lediglich partieller Trapezektomie hatten groRe
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Kompressionskrafte auf den implantierten Regloint™ (Hohe: 4,5 mm) gewirkt. Diese Krafte hatten den
Implantatabbau beschleunigt und dadurch die begleitende Immunreaktion verstarkt. Der
Zusammenhang von Verlust der lockeren Implantatstruktur bei zu fester Implantation und schweren
Fremdkorperreaktionen wurde auch bei einer genaueren Analyse durch den finnischen Hersteller
festgestellt (Forstén, 2018). Infolgedessen untersuchte Mattilas Forschungsgruppe eine zweite
Patientenkohorte, bei der sie das Trapezium vollstindig entfernt hatten. Diese wies lediglich 17
Osteolysen und drei manifeste Fremdkorperreaktionen bei 33 nachuntersuchten Daumen auf (Mattila
et al., 2020). Neben der geringeren Kompression des Implantates konnte eine weitere Erklarung sein,
dass bei der kompletten Resektion keine ertffnete Spongiosa mehr vorhanden war, an die sich
Polylactid-einschlieende Granulome hatten anheften kdnnen. Unser Patientenkollektiv zeigte
Osteolysen in nur fiinf Daumen (drei davon in der Gruppe mit Interposition) und keine Anzeichen einer
Fremdkorperreaktion im Follow-Up. Bei zwar vollstandiger Trapezektomie, aber Implantation von zwei
Regloints™, schien eine starke Kompression dennoch ausgeblieben zu sein. Die von uns im Gegensatz
zu Mattila durchgefiihrte Suspension des ersten Mittelhandknochens kdnnte zusatzlich den Stress auf
die Implantate reduziert haben. Die Struktur der Regloints™ hingegen beginstigt das
inflammatorische Geschehen. Die vielen feinen Kunststofffasern bieten eine grofRe Angriffsflache flr
Immunzellen. Auf der anderen Seite ist die groBe Oberfliche jedoch fir die Anheftung der
Bindegewebszellen unerlasslich.

Neben der OP-Technik hat auch der Nachuntersuchungszeitraum einen groRen Einfluss auf das
Ergebnis. Mattilas Patienten zeigten drei Jahre nach der partiellen Trapezektomie weder Anzeichen fir
eine persistierende Fremdkorperreaktion noch eine signifikante Progredienz der Osteolysen (Mattila
et al., 2018). GemaR den Angaben von Scaffdex Oy, die eine komplette Implantatauflosung innerhalb
von zwei bis drei Jahren vorsehen, ist davon auszugehen, dass zu diesem Zeitpunkt die Immunreaktion
bereits abgeklungen war. Ein-Jahres-Follow-Ups sind demzufolge sicherlich zu kurz, um den
langfristigen Operationserfolg beurteilen zu konnen (Mattila und Waris, 2016; Van Royen et al., 2018).
Unser Nachuntersuchungszeitraum von mindestens zwei Jahren postoperativ schien ausreichend, da
wir keine Anzeichen fir bestehende Fremdkorperreaktionen gefunden hatten, auch nicht bei den
exkludierten Patienten. Zwei von ihnen wurden aufgrund von Schmerzen ausgeschlossen, die sich im
klinischen Follow-Up manifestierten. Diese waren einmal im Scaphotrapezoidal (ST)-Gelenk und
einmal im Trianguladren Fibrokartilagindren Komplex (TFCC) lokalisiert. Semere hat gezeigt, dass sich
die Lactid-Polymere, die bei der Degradation des Implantates entstehen, tiber die gesamte Handwurzel
verteilen und dort lokale Immunantworten hervorrufen kdnnen (Semere et al., 2013). Bei den beiden
Patienten wurde ein Rontgenbild des Handgelenkes in zwei Ebenen angefertigt. Da wir keine
Osteolysen fanden, werteten wir die Schmerzen, die die Patienten dreieinhalb und zwei Jahre nach

Regloint™-Interposition entwickelten, nicht als Folge der Implantatauflosung.
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Schwere Fremdkorperreaktionen kénnen eine Revisionsoperation nach sich ziehen. Mattila
nahm drei davon durchschnittlich 1,7 Jahre nach dem ersten Eingriff vor. Zu diesem Zeitpunkt waren
die Beschwerden héchstwahrscheinlich noch auf die Immunantwort im Rahmen des Implantatabbaus
zuriickzufihren. Bei vollstandiger Degradation ist eine Immunreaktion nicht mehr zu erwarten, sodass
in den ersten zwei bis drei Jahren nach Implantation eine ,,Watch and Wait“-Strategie gegeniiber einer
vorschnellen Revision zu bevorzugen ist (Mattila et al., 2018). Wir haben zwei Revisionen
vorgenommen bei einer Patientin nach Regloint™-Interposition. Die Indikation war allerdings keine
schwere Fremdkorperreaktion, sondern der zweimalige Ausriss der Suspension mit autologer Sehne.

Die Firma Scaffdex Oy empfiehlt die Verwendung ihrer Implantate auch fir Patienten mit
rheumatoider Arthritis. In der prospektiv randomisierten Studie von Tiihonen, die die Interposition von
Polylactid-Platzhaltern und autologen Sehnen verglich, litten fast zwei Drittel der Patienten an dieser
Erkrankung. Bei ihnen konnten weder osteolytische Verdanderungen im Rontgen noch klinische
Anzeichen einer bestehenden Immunreaktion gefunden werden (Tiihonen et al.,, 2012). Zu dem
gleichen Ergebnis kam Honkanen fiir den Einsatz der Kunststoffimplantate in MCP-Gelenken
(Honkanen et al., 2010). Die sechs Patienten mit rheumatoider Arthritis aus unserer Kohorte (funf
davon mit Regloints™), wiesen ebenfalls weder Osteolysen noch Fremdkorperreaktionen im Follow-
Up auf. Ein Zusammenhang mit der immunsuppressiven Medikation wird angenommen (Mattila et al.,
2018).

Neben entziindlichen Prozessen kann auch eine scaphometacarpale Arthrose die Ursache fir
erneute Schmerzen der Daumenbasis sein. Sie entsteht, wenn der erste Mittelhandknochen so weit
absinkt, dass er in Kontakt mit dem Skaphoid (lat.: Os scaphoideum) kommt (Conolly und Rath, 1993).
Daher ist es wichtig, den Abstand zwischen den beiden Knochen im Follow-Up zu bestimmen. In der
Regloint™-Gruppe war dieser knapp einen Millimeter groRer (SA: 3,9 mm; RJ: 4,7 mm; p = 0,255), auch
wenn hier der erste Mittelhandknochen zwischen OP und Nachuntersuchung im Durchschnitt starker
an Hohe verlor als bei den Patienten ohne Interposition (SA: - 3,8 mm; RJ: - 5,2 mm; p = 0,056). Die
Schlussfolgerung ist demnach, dass intraoperativ mithilfe der Implantate bereits ein groRerer
scaphometacarpaler Abstand hergestellt werden konnte. Mit 4,7 mm im radiologischen Follow-Up war
der Interpositionsspalt bei unseren Regloint™-Patienten groRer als in Mattilas Untersuchungen
(Mattila et al., 2018; Mattila et al., 2020; Mattila und Waris, 2016). Erklarungen dafiir sind die
komplette Trapezektomie in unserer Kohorte, die Implantation von zwei Regloints™ und die
zusatzliche Suspension des ersten Mittelhandknochens. Jedoch scheint die klinische Relevanz dieses
Abstandes gering, da mit Ausnahme der Handspanne keine signifikanten Korrelationen mit klinischen
Ergebnissen gefunden wurden. Vorangegangene Studien stellten ebenfalls einen fehlenden
Zusammenhang fest (Brand et al., 2007; Downing und Davis, 2001). Folglich kommt die Frage nach der

Notwendigkeit der Interposition von zwei Implantaten auf. Es ist jedoch davon auszugehen, dass bei
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einem scaphometacarpalen Kontakt, den wir in unseren Nachuntersuchungen nach durchschnittlich
5,33 Jahren (Bereich: 2,00 — 10,25) nicht beobachten konnten, erneut Beschwerden auftreten werden.
Die Wahrscheinlichkeit sinkt mit gréBerem Abstand, sodass wir die Implantation von zwei Polylactid-
Platzhaltern fir gerechtfertigt halten.

Unsere Studienpatienten entsprachen mit einem mittleren Alter von 58 Jahren zum OP-
Zeitpunkt und einem Frauenanteil von 79,4% (SA: 91,7%; RJ: 72,7%) den typischen Betroffenen der
Rhizarthrose. Neben den Rontgenbildern werteten wir auch die subjektiven und klinischen Ergebnisse
aus, die vergleichbar waren mit bisherigen Studien, die die Implantation der Regloints™ in das
Daumensattelgelenk untersucht hatten (Kennedy et al., 2020; Mattila et al., 2018; Mattila et al., 2020;
Mattila und Waris, 2016; Tiihonen et al., 2012; Van Royen et al.,, 2018). Die Polylactid-Platzhalter
zeigten sich gegenliber der Suspensionsarthroplastik ohne Interposition mit Ausnahme eines
Fragenblocks des Patient-Rated Wrist Evaluation Scores (PRWE) nicht unterlegen. Eine dorsopalmare
Instabilitdt fand sich doppelt so oft in der Regloint™-Gruppe (SA: 21,4%; RJ: 43,5%; p = 0,288) bei gleich
haufigem Vorkommen einer radioulnaren Instabilitat. Eine Erklarung konnten wir dafiir nicht finden.
Signifikant besser prasentierten sich die Implantate lediglich in der Abduktion senkrecht zur
Handebene (SA: 36,07°; RJ: 42,39°; p = 0,026).

Einige Limitationen der Studie sind jedoch zu beachten. Die Fragebdgen wurden nicht spezifisch
fur das Daumensattelgelenk entwickelt. PRWE und Patient Evaluation Measure (PEM) bilden vielmehr
den Zustand der ganzen Hand ab (Dias et al., 2001; John et al., 2008). Da sich 62,2% (SA: 57,1%; RJ:
65,2%) der eingeschlossenen Hande noch weiteren Operationen unabhdngig der Rhizarthrose
unterzogen hatten, wurden potentielle Beschwerden in Zusammenhang mit diesen Eingriffen
miterfasst. Der Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand (DASH)-Fragebogen bezieht sich auf die
gesamte obere Extremitdt (Germann et al., 2003). Viele der Fragen setzen eine gute allgemeine
Gesundheit voraus. Sie beriicksichtigen nicht, dass zum Beispiel das Auswechseln einer Glihbirne Gber
dem Kopf (Frage 12 DASH) auch bedingt durch Schwindel oder Wirbelsdulenbeschwerden nicht
moglich sein kann. Des Weiteren beschranken sich die Fragen nicht auf die operierte Seite, sodass auch
eine Unzufriedenheit mit der kontralateralen oberen Extremitdt in die Auswertung einflielt. Die
visuelle Analogskala erfasste als einziges subjektives Messinstrument ausschlieBlich das operierte
Daumensattelgelenk. Die Aussagekraft der klinischen Untersuchungen war limitiert durch den hohen
Anteil an Patienten mit bilateralen Arthroplastiken und Beschwerden in der Daumenbasis der
Gegenseite. Nur etwa jede dritte war symptomfrei und noch nicht operativ versorgt, was den Vergleich
beider Seiten, der fir die meisten klinischen Tests herangezogen wurde, beeintrachtigte. Wir
entschieden uns trotzdem dagegen nur die Ergebnisse der operierten Seite zu berichten, da diese zum
Beispiel durch alters- und geschlechtsspezifische Unterschiede mitunter stark variierten. Das galt etwa

fur die Kraftmessung. Der Quotient aus beiden Seiten konnte hier gezogen werden, da sich der Anteil
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von typischerweise kraftigeren dominanten Handen auf beide Gruppen gleichmalig verteilte (SA:
42,9%; RJ: 43,5%). Im Vergleich zu nicht dominanten Hinden waren sie seltener von einer
Degeneration betroffen, was vorherige Studien bestatigten (Brand et al., 2007; Damen et al., 1996).
Ein Zusammenhang zwischen der Rhizarthrose und kraftigen manuellen Tatigkeiten, die eher mit der
dominanten Hand ausgeiibt werden, scheint somit fraglich. Eine weitere Limitation war das signifikant
kiirzere Follow-Up in der Regloint™-Gruppe (SA: 7,96; RJ: 3,73; p < 0,001), bedingt durch das zeitliche
Aufeinanderfolgen der beiden OP-Techniken. Im Mai 2014 wurde die bis dato verwendete alleinige
Suspensionsarthroplastik durch die Interposition der Polylactid-Platzhalter erganzt. Das Ziel war der
bessere Erhalt der Daumenlange und der Stabilitat im ersten Strahl.

Zusammenfassend zeigten sich dhnliche Ergebnisse fir beide Verfahren. Die Implantate
bewiesen keinen nennenswerten Vorteil bei vergleichbaren Komplikationen, waren jedoch mit
deutlich héheren Kosten verbunden. Der Preis flr die Regloints™ liegt aktuell bei circa 450 € pro Stiick.
Dartber hinaus verldngert sich die OP-Zeit bei zusatzlicher Interposition. Fir eine endgiiltige
Evaluation bleiben allerdings Langzeitstudien abzuwarten. Interessant waren vor allem Multicenter-
Studien mit einer groRen Patientenzahl. Uber- oder Unterlegenheiten wiirden sich dann noch
deutlicher abzeichnen. Auch die preisliche Entwicklung gilt es zu verfolgen mit Ende der Laufzeit des
européischen Patents gemaR Art. 63 Abs. 1 EPU. Solange das Kosten-Nutzen-Verhéltnis jedoch keine
signifikanten Vorteile fir die Regloints™ zeigt, sollte auf kostenglinstigere Operationen
zuriickgegriffen werden. Die alleinige Trapezektomie wird als das effizienteste Verfahren angesehen,
da bei gleichen Ergebnissen weniger Komplikationen im Vergleich zu zusatzlicher Suspension und
Interposition auftreten (Wajon et al., 2009). Bei fehlender klarer Uberlegenheit eines Verfahrens und
schwacher Evidenz wahlt der Chirurg die OP-Technik nach personlicher Praferenz. Unbestritten ist,
dass die Rhizarthrose in einer immer alter werdenden Bevolkerung und bei steigender Nutzung von
Touchscreens auch in Zukunft nicht an Bedeutung verlieren wird. Die Frage nach der besten
chirurgischen Versorgung bleibt noch zu klaren. Dabei gilt es zu beriicksichtigen, dass fiir die Wahl
einer OP-Technik auch individuelle Besonderheiten der Patienten eine Rolle spielen, sodass der

Anspruch sicherlich falsch gestellt ware, ein optimales Verfahren fiir alle finden zu wollen.
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6. Zusammenfassung

Zur operativen Behandlung der Rhizarthrose stehen viele Techniken zur Verfligung, aber fiir keine
davon konnte bisher eine klare Uberlegenheit gegeniiber den anderen Verfahren nachgewiesen
werden. Seit 2011 sind die sogenannten Regloints™ auf dem Markt. Es handelt sich dabei um
bioresorbierbare Poly-96L/4D-Lactid-Scaffolds, die in den Resektionsspalt nach vorheriger
Trapezektomie implantiert werden. Vorangegangene Untersuchungen zeigten sehr heterogene
Ergebnisse flr den Einsatz der Platzhalter im Daumensattelgelenk. Osteolysen und klinisch manifeste
Fremdkorperreaktionen stellten haufige Komplikationen dar. Das Ziel unserer Studie war es, die Nicht-
Unterlegenheit der Implantate gegenilber der konventionellen Suspensionsarthroplastik ohne
Interposition zu beweisen. Daflir haben wir 37 Daumen (SA: 14; RJ: 23) von 34 Patienten
durchschnittlich 5,33 Jahre postoperativ nachuntersucht (SA: 7,96; RJ: 3,73; p < 0,001). Das subjektive
Operationsergebnis wurde mithilfe von drei Fragebdgen (DASH, PRWE und PEM) und einer visuellen
Analogskala erfasst. Es gab keine signifikanten Unterschiede zwischen den beiden Gruppen. Lediglich
in einem Fragenblock des PRWE waren die Regloints™ unterlegen. Die klinische Untersuchung
umfasste das Bewegungsausmall des Interphalangeal (IP)- und MCP-Gelenkes, die Abduktion im
Daumensattelgelenk, den Kapandji-Score, Daumenlange und Handspanne, Schmerz- und
Stabilitatstests, das Erkennen einer prominenten ersten Mittelhandknochenbasis, Kraftmessungen im
Kraft- und Fingerkuppenspitzgriff und die Sensibilitdt des Daumens. Ein signifikant besseres Ergebnis
prasentierten die Regloints™ nur in der Abduktion senkrecht zur Handebene (SA: 36,07°; RJ: 42,39°%; p
=0,026). In den Follow-Up-Rontgenbildern erkannten wir insgesamt fiinf Osteolysen im Skaphoid und
im ersten Mittelhandknochen (SA: 2; RJ: 3; p = 0,551). Klinische Anzeichen fiir eine persistierende
Fremdkorperreaktion wurden bei keinem unserer Patienten gefunden. Der scaphometacarpale
Abstand war zum Zeitpunkt der Nachuntersuchung in der Gruppe mit Implantaten knapp einen
Millimeter groRer (SA: 3,9 mm; RJ: 4,7 mm; p = 0,255). Zusammenfassend zeigten sich die Regloints™
gegenliber der Suspensionsarthroplastik ohne Interposition weder (iber- noch unterlegen. Bei
fehlendem Zusatznutzen in Kombination mit deutlich héheren Kosten fiir die Polylactid-Platzhalter
muss ihre Verwendung kritisch evaluiert werden. Solange groRe Multicenter-Studien in
Langzeituntersuchungen keine signifikanten Vorteile vorweisen kénnen, sollte auf ihre Interposition

verzichtet werden.
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