Orijinal Makale / Original Article

DOI: 10.5152/tftrd.2014.66933

Tiirk Fiz Tip Rehab Derg 2014;60:295-301
Turk | Phys Med Rehab 2014,60:295-301

Intratekal Baklofen Tedavisi Uygulamalarimiz: 2004-2012

Yillar1 Arasi Olgularimizin Degerlendirilmesi
Intrathecal Baclofen Therapy Applications: Assessment of

Our Cases Between 2004-2012

Alev CEVIKOL', Oznur ECERKALE', Hande SANCIOGLU', Mehmet SORAR?, Ayttil CAKCI'

'Saghk Bakanligi Diskapr Yildinm Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi, Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon Klinigi, Ankara, Tlirkiye
2Saglik Bakanligi Diskapi Yildinm Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi, Beyin Cerrahisi Klinigi, Ankara, Tlirkiye

Ozet

Amag: Ciddi spastisitesi olan hastalarda intratekal baklofen (ITB) tedavisinin
etkilerini degerlendirmek.

Gere¢ ve Yontemler: Calismamizda 2004-2012 yillari arasinda iTB
tedavisi icin pompa takilan hastalar incelemeye alinmistir. Calismaya
alinma kriterleri; oral medikal tedavi ve fizyoterapiye cevap vermeyen
ciddi spastisite ile modifiye Ashworth skalasi (MAS) ve Penn spazm frekansi
(PSF) skorlarinin da 3-4 arasinda olmasi idi. intratekal baklofen etkinliginin
degerlendirilmesi MAS, PSFE viziiel analog skala (VAS), fonksiyonel
bagimsizlik 6lgegi (FIM), kisa form-36 (SF-36) ile yapilmistir. Testler, ITB
oncesinde ve pompa takildiktan sonraki 3. ayda verilmistir.

Bulgular: Yirmi bir hastaya test dozu verilmis ve 16 hastaya pompa
takilmistir. Hastalarin 11'i (%68,75) erkek, 5i (%31,25) ise kadindi.
Yas araligr 12-53 yil arasinda degismekte olup, ortalama 33£10,34 yil
olarak bulundu. On bir (%68,75) spinal kord yaralanmasi, 2 (%12,50)
multipl skleroz, 2 (%12,50) serebral palsi, 1 (%6,25) hipoksik beyin
sendromu olan hasta calismaya alindi. Bunlarin 11°i (%68,75) paraplejik,
4'U (%25) tetraplejik, 1'i (%6,25) ise distonik serebral palsi idi. Hasta
izlem siremiz 2-100 ay arasinda olup, ortalama 52,25+33,10 ayd.
Ortalama gunlik baklofen dozu 220£110,58 pg olup, 70-475 ug
arasinda degismekte idi. Modifiye Ashworth skalasi 3,43+0,53'den
1,00+0,73’e (p=0,00); PSF 3,50+1,03'den 1,12+1,02'ye (p=0,001); VAS
44,37+36,14'den 18,75£19,95’e (p=0,003) dustu; FIM 71,18+20,88'den
76,31+28,25'e (p=0,023); SF-36 fiziksel fonksiyon 2,06+8,25'den
18,25+£26,06'ya (p=0,006); fiziksel rol gucligu 1,56+6,25'den
40,31+29,74’e (p=0,002); saghgin genel algilanmasi 29,37+17,68'den
47,62+27,35'e  (p=0,005); agn 26,31+£30,49'dan 53,37+26,45'e
(p=0,005); vitalite 38,93+20,94'den 61,25+19,70’e (p=0,001); sosyal
fonksiyon 19,31+14,59'dan 70,56+82,74’e (p=0,001); emosyonel rol

Abstract

Obijective: To evaluate the effects of intrathecal baclofen therapy (ITB) in
patients with severe spasticity.

Material and Methods: Patients who had a baclofen pump implanted
between 2004-2012 were included in the study. The inclusion criteria
were severe spasticity with nonresponse to medical oral therapy and
physiotherapy, modified Ashworth scale (MAS) score 3-4, and Penn'’s
spasm scale (PSS) score 3-4. The ITB assessment criteria were MAS, PSS,
visual analog scale (VAS), functional independence measurement (FIM),
and short form-36 (SF-36) Tests were given before ITB and 3 months
after implantation.

Results: Twenty-one patients were given the test dose, and the ITB
pump was implanted for 16. There were 11 men (68.75%) and 5
women (31.25%). Mean age was 33+10.34, ranging between 12-53
years. Eleven (68.75%) had spinal cord injury, 2 (12.50%) had multiple
sclerosis, 2 (12.50%) had cerebral palsy, and 1 (6.25%) had a hypoxic
brain. Eleven (68.75%) of these patients were paraplegic, 4 were (25%)
tetraplegic, and 1 had (6.25%) dystonic cerebral palsy. Mean follow-up
was 52.25+33.10 months, ranging between 3-100 months. Daily baclofen
dose was between 70-475 pg (average 220+110.58 pg). Modified
Ashworth scale decreased from 3.43+0.53 to 1.00+0.73 (p=0.00);
PSS decreased from 3.50+1.03 to 1.12+1.02 (p=0.001); global pain
decreased from 44.37+36.14 to 18.75+19.95, (p=0.003); FIM increased
from 71.18+20.88 to 76.31+£28.25 (p=0.023); SF-36 physical function
increased from 2.06+8.25 to 18.25+26.06 (p=0.006); physical role
difficulty increased from 1.56+6.25 to 40.31+£29.74 (p=0.002); general
health increased from 29.37+£17.68 to 47.62+27.35 (p=0.005); pain
increased from 26.31+30.49 to 53.37+£26.45 (p=0.005); vitality increased
from 38.931£20.94 to 61.25+£19.70 (p=0.001); social function increased
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glcligi 10,37+£26,40'dan 56,31+38,08’e (p=0,004); mental saghk
46,25+18,12'den 61,12+19,81’e yiikseldi (p=0,004). Takip sirasinda 2
hastada pompa ile ilgili komplikasyon gelisti.

Sonug: Ciddi spastisitede iTB etkin ve glvenilir bir tedavi secenegidir.
Anahtar Kelimeler: Spastisite, intratekal baklofen, etkinlik

from 19.31+£14.59 to 70.56+82.74 (p=0.001); emotional role difficulty
increased from 10.37+26.40 to 56.31+38.08 (p=0.004); and mental
health increased from 46.25+18.12 to 61.12+19.81 (p=0.004). During
the follow-up period, pump-related complications were seen in 2 patients.
Conclusion: ITB is an effective and safe treatment option in severe
spasticity.

Key Words: Spasticity, intrathecal baclofen, efficacy

Giris

Spastisite, hiza bagh kas tonusu ve gerim reflekslerinde artma
olarak tanimlanmaktadir (1). Birinci (list) motor, néron hastalik-
larinda ortaya ¢cikmaktadir. Agri, ambilasyon, transfer ve giinlik
yasam aktivitelerinde zorluk, uyku bozuklugu, hijyenin saglan-
masinda zorluk ve kontraktir gibi problemlere yol acmaktadir.
Spastisitenin baglica nedenleri arasinda spinal kord yaralanmasi,
serebral palsi, multipl skleroz, kafa travmasi ve hipoksik beyin
sendromu bulunmaktadir.

Spastisite tedavisinde oral medikasyon, fokal spastisite ve fizyote-
rapi, kullanilabilmektedir. Oral ve fokal tedavinin yetersiz kaldigi
durumlarda intratekal baklofen (iTB) tedavisi tercih edilmektedir.

Baklofen; bir gamma aminobditirik asit (GABA) agonisti olup, spi-
nal kord seviyesinde pre-postsnaptik mono ve polisinaptik spinal
refleksleri inhibe ederek etkisini gostermektedir (2). ilag hidro-
filik 6zelligi nedeniyle, oral olarak alindiginda beyin omurilik si-
visi (BOS) tarafindan cok az absorbe edilir. Intratekal baklofen
olarak uygulandiginda BOS’daki konsantrasyonu, oral uygula-
maya gore ulastigl dozun 16 katina ulasmaktadir (3). Lomber
bolgedeki BOS'da oldukga yliksek konsantrasyonda iken, beyin
sisternalarinda bu konsantrasyonun ancak 1/4'U tespit edilmistir
(4,5). Bu nedenle ITB olarak verildiginde, oral aimda ortaya ¢I-
kan sedasyon ve toksisite gibi istenmeyen yan etkileri engellen-
mektedir.

Bu calismanin amaci, nérorehabilitasyon hastalarinda iTB tedavi-
sinin spastisite, agri, fonksiyonel durum ve yasam kalitesi (izerine
etkilerini arastirmak ve olugsan komplikasyonlari ortaya koymaktir.

Gere¢ ve Yontemler

Bu calisma icin 2004-2012 yillari arasinda klinigimizde yatarak
rehabilite edilen, ITB tedavisi planlanan, test dozundan fayda
goren ve pompa takilan 16 nérorehabilitasyon hastasi retros-
pektif olarak degerlendirildi. Calismaya alinma kriterleri; oral
medikal tedavi ve fizyoterapiye cevap vermeyen ciddi spastisi-
tenin olmasi, Modifiye Ashworth Skalasi (MAS) (6) (Tablo 1) ile,
Penn Spazm Frekansi (PSF) (7) (Tablo 2) skorlarinin 3-4 arasinda
olmasi idi. Calisma icin Lokal Etik Kurul onayi alindi. Hastaneye
yatis sirasinda hastalara yapilacak olan islemler anlatilarak, hasta-
lardan yazili onam formlari alindi.

Calismaya alinan 21 hastaya test dozu olarak 6nce 50 ug bak-
lofen L 3-4 araliindan lomber ponksiyon ile intratekal olarak
verildi (8). Hastalar uygulama sonrasi 2, 4, 6, 8 ve 12. saatlerde
muayene edildi. Dordlinci ve altinc saatlerdeki ardisik iki kont-
rolde MAS ve PSF skorlarinda en az 2 birim diigme olan hasta-
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Tablo 1. Modifiye Ashworth skalasi
0 Tonus artigi yok

1 Hareket acikliginin sonunda yakalama ve gevseme veya minimal
bir direng ile karakterize hafif tonus artisi

1+ Eklem hareket acikliginin yarisindan azi boyunca minimal direncin
izlendigi hafif kas tonusu artisi

2 Kas tonusu tim eklem hareket acikhigr boyunca ve daha fazla art-
mis fakat eklemler kolayca hareket ettirilebiliyor

Pasif hareketi zorlastiran belirgin tonus artisi

4  Etkilenen kisimlar fleksiyon ve ekstansiyonda rijit

lara pompa takilmasi planlandi (9). Bu kriterleri saglamayanlara
bir glin sonra 100 pg baklofen ile ayni prosediir uygulandi. Bu
kriterleri saglayan ve pompa takilmasini kabul eden 16 hasta-
ya genel anestezi altinda programlanabilen baklofen pompasi
(Synchromed veya Synchromed Il, Medtronic Inc., Minneapolis,
MN, ABD) takildi. Lomber ponksiyon ve pompanin yerlestiril-
mesi beyin cerrahisi klinigi tarafindan gerceklestirildi. intratekal
baklofen test dozu uygulamasi 6ncesi oral baklofen ve diger oral
spastisite ilaclari kesildi.

Hastalar operasyon sonrasi klinigimizde izlenerek doz titrasyo-
nu yapildi. Pompa takilmasindan sonraki ilk uygulamada 100 pg
baklofen verildi. Hastalar her giin degerlendirilip, MAS ve PSF
skorlarinin 0-1 aralijinda olmasi hedeflenerek giinliik ortalama
%20 doz artinmi yapildi. Degerlendirmelerde flask tespit edilen
hastalarda da doz giinlik maksimum %20 azaltildi. intratekal
baklofen tedavisinin etkinligini degerlendirmek icin uygulama-
dan o6nce ve yeterli doz titrasyonu saglandiginda (MAS’da en az
2 birim azalma ve/veya PSF skoru 0-1 araliginda oldugunda); her
hastanin spastisitesi, agrisi, fonksiyonel durumu ve yasam kalitesi
degerlendirildi.

Spastisite degerlendirmesi icin MAS ve PSF skorlari kullanildi.
Modifiye ashworth skalasi skoru icin; kalca fleksor ve abduktor-
lari, diz ekstansor ve fleksorleri, ayak bilegi ekstansor ve fleksor
kas gruplari degerlendirmeye alinirken, st ekstremite tutulumu
olan hastalarda; dirsek fleksor ve ekstansorleri, el bilegi fleksor ve
ekstansor kaslari degerlendirmeye alindi.

Fonksiyonel durum, fonksiyonel bagimsizlik &lcegi (FBO) ile
degerlendirildi. Fonksiyonel bagimsizlik élcegi; spinal kord ya-
ralanmasi, hemipleji, multipl skleroz (MS), travmatik beyin yara-
lanmasi gibi hastaliklarda fonksiyonelligi degerlendirmek Uzere
gelistirilen, kisinin gunlik fiziksel ve biligsel fonksiyonlarinda ne
derece bagimsiz oldugunu gosteren, jenerik ve global bir fonksi-
yonel durum degerlendirme 6lcegidir (10,11). Tiirkce gecerlilik
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glvenilirligi cahigilmistir (12). Fonksiyonel bagimsizlik 6lcegi ken-
dine bakim, sfinkter kontroli, transfer, hareket, iletisim ve sosyal
iletisim bolumlerinden ve toplam 18 sorudan olusmakta, her
soru 1-7 arasinda skorlanmaktadir.

Global agri degerlendirmesi icin 0-100 mm’lik viziiel analog ska-
la (VAS) kullanildi (10).

Yagam kalitesini degerlendirmek icin Kisa form-36 skalasi (SF-36)
uygulandi (13). Kisa form-36; sekiz alt bagliktan olusan, toplam 36
maddelik fiziksel ve mental yonden saghigi degerlendiren jenerik
bir testtir. Turkce gecerlilik glivenilirlik caligmasi yapilmistir (14).

Distonik serebral palsili hastada distoninin degerlendirilmesi icin
Barry-Albright Distoni skalasi, tedavi éncesi ve sonrasinda uygu-
landi (15). Bu skala ile hastanin distonisi g6z, agiz, boyun, gov-
de, her iki Ust ve alt ekstremite olmak lzere toplam 8 bélgede
ayri ayri 0-6 degerleri arasinda derecelendirilmektedir.

Multipl skleroz tanisi ile izlenen hastalara ek olarak Kurtzke
Expanded Disability Status Scale (EDSS-Genisletilmis Oziirliiliik
Durum Skalasi) testi uygulandi. Bu test ile MS hastalarinin diza-
bilite duizeyleri 8 fonksiyonel sistemin norolojik muayenesine ve
hastanin ambtilasyon durumuna goére 0-10 arasinda derecelen-
dirilmektedir (16).

intratekal baklofen sonrasinda hastalarin izlemi siresince gelisen
komplikasyonlar kaydedildi.

istatistiksel analiz

Elde edilen verilerin istatistiksel degerlendirmesi SPSS (Statistical
Package for the Social Sciences Inc., Chicago, IL, ABD) versiyon
20 paket programi kullanilarak yapildi. Toplam 16 hasta aras-
tirmanin evrenini olusturdu. Evrenin tamami ornekleme alind.
Oncelikle demografik 6zellikleri, fonksiyon ortalamalari ve stan-
dart sapmalari arastirildi. Ayrica tanimlayici istatistikler incelendi.
Calismada orneklem grubunun kiiciikligl nedeniyle oncelikle
verilerin normal dagilima uygun olup olmadigi Kolmogorov-
Smirnov testi uygulanarak arastirildi. Aragtirma sonucunda non-
parametrik testlerin uygulanmasinin daha saglikl istatistik de-
gerlendirmeye imkan saglayacag: belirlendi. Tedavi 6ncesi ve
sonras! elde edilen verilere Wilcoxon Signed Ranks testi uygu-
lanarak, tedavi oncesi ve sonrasi arasinda anlaml bir fark olup
olmadigi incelendi.

Bulgular

intratekal baklofen tedavisi 6ncesinde hastalarin, oral olarak bak-
lofeni ortalama 80-90 mg/glin ve/veya tizanidini 12-24 mg/giin
kullandigi, ayni zamanda yogun fizik tedavi programina alindi-
g1 belirlendi. Hastalardan birinde oral baklofene bagli karaciger
toksisitesi gelistigi, digerlerinde ise spastisite tedavisinin yeterli
olmadigi tespit edildi.

ikisi multipl skleroz, biri travmatik beyin yaralanmasi tanisi ile
takip edilmekte olan (¢ hastada test sonrasi yeterli yanit alina-
madigl, spinal kord yaralanmali iki hasta ise pompa takilmasini
kabul etmedigi icin test dozu verilen 21 hastanin 5’'ine pom-
pa takilmadi. Pompa takilan 16 hastanin 11'i (%68,75) erkek,
5'i (%31,25) kadindi. Yas araligi 12-53 yil arasinda degismek-

Tablo 2. Penn spazm frekansi

Penn spazm sikhig

0 Spazm yok

1 Uyari ile cikan hafif spazm

2 Saatte bir kereden daha seyrek olusan spazm
3 Saatte bir kereden daha sik olusan spazm

4 Saatte 10 kereden daha sik olusan spazm

te olup, yas ortalamasi 33+10,34 yil olarak tespit edildi. On bir
(%68,75) spinal kord yaralanmasi, 2 (%12,50) multipl skleroz,
2 (%12,50) serebral palsi, 1 (%6,25) hipoksik beyin sendromu
olan hasta calismaya alindi. Bunlarin 11°i (%68,75) paraplejik,
4't (%25) tetraplejik, 1'i (%6,25) ise distonik serebral palsiydi
(Tablo 3). Hastalarin 3'U (%18,75) destekle ambule olup, diger-
leri (13, %81,25) ambule degildi.

Hasta izlem suresi 2-100 ay arasinda olup, ortalama 52,25+33,10
aydi. Ortalama gunlik baklofen dozu 220+£110,58 ug‘di ve veri-
len doz arali§i 70-475 ug arasinda degismekteydi. Uzun donem
izlenen hastalarda dozlar hasta pompa dolumuna geldigi zaman
hastanin o siradaki durumu ve spastisitesi (MAS ve PSF) deger-
lendirilerek ayarlandi. Bazi hastalarda ykseltildi bazilarinda di-
strtldi, ancak daha onceki doz radyotelemetrik olarak tespit
edilebildigi icin kayit altina alinmadi.

intratekal baklofen tedavisinin en basarili cevabi spastisitenin
azalmasi/yok olmasi olarak tespit edildi. Modifiye Ashworth ska-
lasi skoru ortalama 2,43 (p=0,000) ve PSF skoru ortalama 2,37
(p=0,001) birim azald\. Vizlel analog skala ile dlclilen agri degeri
ortalama 25,62 (p=0,003) dustl. Fonksiyonel bagimsizlik olcegi
ise ortalama 2,18 (p=0,023) birim artt.

Kisa form-36 parametrelerinden fiziksel fonksiyon 16,18
(p=0,006), fiziksel rol guclugi 38,75 (p=0,002), sosyal fonksi-
yon 51,25 (p=0,005), agn 27,06 (p=0,005), mental saglik 14,8
(p=0,001), emosyonel rol gicligu 45,93 (p=0,001), vitalite
22,31 (p=0,004) ve saghgin genel algilanmasi 18,75 (p=0,004)
birim yukseldi. Yasam kalitesinin tim parametrelerinde anlamli
iyilesme oldugu tespit edildi (Tablo 4).

Baslangi¢ EDSS degerleri 6 ve 6,5 olan iki multipl skleroz hastasi-
nin, iTB sonrasinda EDSS skorlarinda degisiklik olmadi.

Distonik serebral palsi tanili hastada, Barry-Albright Distoni tes-
tinde baglangicta zamanin %50'sinden fazlasinda saptanan ciddi
distoni vardi ve skoru 4 olarak saptandi. Intratekal baklofen te-
davisi uygulamasi sonrasinda zamanin %50’sinden azinda izlenir
hale geldi ve skoru 3 degerine distu. Bu hastada operasyondan
bir giin sonra karaciger fonksiyon testleri ve kreatinin kinaz se-
viyesinin normalin 40 katina ciktigi belirlenerek, rabdomiyoliz
stphesi ile pompa kapatildi. Hastanin hidrasyonu saglanarak
destek tedavisi verildi. Doz titrasyonuna baslanmadigi icin bu
sirada hastaya oral baklofen verilmedi. Testler birkac giin icinde
normale dondl. Bu durum anestezi komplikasyonu olarak de-
gerlendirildi. Baklofen titrasyonu yeniden yapildi ve 210 ug/giin
dozunda yeterli cevap alindi. Hastanin tedavisi halen sorunsuz
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Tablo 3. Demografik 6zellikler, tani, ITB siiresi ve dozu

Hasta Yas (yil) Cinsiyet Tani ITB siiresi (ay) Baklofen doz (ug)
1 36 E SKY (T5) 96 130
2 32 E SKY (T5) 94 310
3 44 K MS 56 70
4 40 E SKY (T10) 72 360
5 25 E SKY (T10) 57 150
6 26 K SKY (C6) 86 140
7 22 K HB 100 475
8 30 E SKY (T1) 56 160
9 45 K MS 17 190
10 53 E SKY (T5) 43 200
11 12 E SP 17 300
12 34 E SKY (C4) 10 160
13 35 E SKY (T11) 2 90
14 33 E SKY (T8) 17 350
15 21 K SP 37 210
16 40 E SKY (T10) 76 225

ITB: intratekal baklofen; SKY: spinal kord yaralanmasi; MS: multipl skleroz; SP: serebral palsi; HB: hipoksik beyin; E: erkek; K: kadin

Tablo 4. ITB 6ncesi ve sonrasi spastisite, fonksiyonellik ve yagam

kalitesinin karsilastiriimasi

iTB oncesi

iTB sonrasi

p
MAS 3,4375+0,51235 1,0000£0,73030  ,000
PSF 3,5000+1,03280 1,125041,02470  ,001
Global agr 44,3750+36,14208  18,7500+19,95829 003
FIM 71,1875+20,88131  76,3125+28,25295 023
SF-36

FF 2,062518,25000 18,2500+26,06786 006
FRG 1,5625+6,25000  40,3125+29,74720  ,002
Genelsaglhk  29,3750+17,68945  47,6250+27,35416 005
Agn 26,3125+30,49310  53,3750+26,45972 005
Vitalite 38,9375+20,94586  61,2500+19,70618 001
SF 19,3125+14,59552  70,5625+82,74376 001
ERG 10,3750426,40170  56,3125+38,08363 004
Mental saglk  46,2500+18,12365  61,1250+19,81203  ,004

MAS: modifiye Ashworth skalasi; PSF: Penn spazm frekansi; FIM: fonksiyonel
bagimsizlik 6l¢im; ITB: intratekal baklofen; SS: standart sapma; FF: fiziksel fonksiyon;
FRG: fizyolojik rol guigliigui; SF: sosyal fonksiyon; ERG: emosyonel rol glicliigu

olarak devam etmekte olup, pompa dolumlari yapilmaktadir. Su
anda gunlik 260 ug/gun baklofen kullanmaktadir.

Oral baklofenle karaciger toksisitesi gelisen hastanin iTB pom-
pasi sonrasi karaciger testleri normale dondi ve hasta ITB ile
sorunsuz tedaviye devam etti.

Ug¢ hastanin pompasinin pili bitince (ortalama 84 ay) sinyal
verdi ve hastalara yeni pompalar takildi. Bir hastanin ise pil
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suresi doldugu zaman hastaya ulasilamadigi icin hasta takip-
ten cikarildi.

Takip sirasinda 2 hastada (%12,5) pompa ile ilgili komplikasyon
gelisti. Bir hastada travma sonucu kateterde kirlma oldu ve ikin-
ci bir cerrahi islem ile yeni kateter takildi. Digerinde ise pompa
ile kateter arasinda dislokasyon oldu, bu durum yeni bir cerrahi
islem ile onarildi. intratekal baklofen uygulanan hastalarin her-
hangi birinde infeksiyon veya baklofene karsi tolerans gelisimine
rastlanmadi.

Tartisma

Amaci nororehabilitasyon hastalarinda iTB tedavisinin spastisite,
agri, fonksiyonel durum ve yasam kalitesi Uzerine etkilerini ve
komplikasyonlarini ortaya koymak olan bu ¢alismada, 16 hasta
iTB ile basaril bir sekilde tedavi edilmistir. intratekal baklofeninin
en basarili cevabi spastisitenin azalmasi/yok olmasi olarak tespit
edilmis ve tedavi iyi tolere edilmistir.

intratekal baklofen tedavisi ile verilen doz tamamen hastaya
Ozeldir ve baklofen dozunun bazi hastalarda daha disiik, bazila-
rinda ise daha yuksek oldugu bilinmektedir (17). Optimal doza,
pompa takildiktan sonra 3-4 haftada ulagilmistir. Programlana-
bilir pompa takildigi icin doz ayarlamasi radyotelemetrik olarak
yapilmis, hasta kisa strede en iyi duruma gelmistir.

Calismamizda serebral veya spinal kaynakl spastisitede doz has-
taya Ozel olarak belirlenmistir. Saval ve ark. (18) calismalarinda,
kortikal veya spinal spastisitesi olan hastalar arasinda ITB’nin
glinlik dozu, doz degisimi gereksinimi ve baklofenin verilme
sekli arasinda fark saptamamuslardir. Kortikal spastisitesi olan has-
talarda, iTB sonrasinda da 6zellikle iist ekstremite icin botulinum
toksin/fenol enjeksiyonunun 6nemli bir destek tedavisi oldugunu
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bildirilmistir. Shilt ve ark. (19) ve Rekand ve ark. (20) caligmala-
rinda elde ettigi bulgular, spinal ve serebral kaynakli spastisitede
iTB ile basarili sonuglar alindigini géstermistir.

Calismamizda, literatlirle uyumlu olarak hastalarin MAS ve PSF
skorlari ITB tedavisi ile anlaml olarak azalmistir. Natale ve ark.
(9), degisik etiyolojilere bagli spastisitesi olan 112 hastada MAS,
PSF ve VAS ile agri deJerlendirmesi yapmuslar, iTB sonrasi MAS,
PSF ve VAS diizeylerinde anlamli diisme saptamislardir.

Spastisitenin azalmasina bagli olarak hastalarin fonksiyonel du-
rumlarinda iyilesme olmustur. Ambule hastalarin ambdilasyon
kalitesi artarken, digerlerinin oturma dengesi artmis ve trans-
fer islemleri kolaylasmistir. Kalca fleksor ve adduktor spastisitesi
azaldigi icin perine hijyenini saglamak ve kateter uygulamalari
kolaylasmistir. Bu durum diger calismalarla da desteklenmistir
(17,19-21). Toplam tutulum serebral palsisi olan hastaya daha
kolay pozisyon verilmistir. Cihazlanma islemi kolaylagmistir. C6
lezyonu olan tetraplejik hasta karakalem resim yapmaya basla-
mistir.

Bu calismada, agr SF-36’dan ayri olarak global agn bashginda
VAS ile degerlendirilmistir. Hem spinal hem de serebral spastisi-
tesi olan hastalarin agr hissi anlamli olarak azalmistir. Literattirde
de ITB sonrasi agr hissinin azaldigi bildirilmistir (20). Bu calis-
malarin bir kisminda agrinin azaltilmasi hedeflenmis (22,23),
bazilarinda ise calisma sonunda spastisitenin azalmasi tedavinin
olumlu etkisi olarak ortaya konmustur (24).

Fonksiyonel bagimsizlik élcegi (FBO) degerlendirmesinde, hem
motor hem de kognitif fonksiyonlar degerlendirilmistir. Hasta-
larin cogu spinal kord yaralanmasi oldugu icin kognitif fonksi-
yonlar baslangicta da iyi olarak degerlendirilmistir. Calisma so-
nunda FBO motor fonksiyonlari agirlikh olarak anlamli diizeyde
artmigtir. Literatlrl inceledigimizde yapilan calismalarla uyumlu
bulunmustur (17,21). Ivanhoe ve ark. (25), inmeli hastalarda
iTB etkisini arastirmislar, FBO’ye 3 ve 12. ay sonunda bakmis-
lar ve her ikisinde de anlaml iyilesme saptamislardir. Bu durum
spastisitenin azalmasi nedeniyle kendine bakim, pozisyonlama
ve transfer islemlerinin kolaylasmasina baglanmistir. Fonksiyonel
bagimsizlik 6lcedi, hastanin testi uygulamasi esasina dayandigi
icin objektif bir test olarak degerlendirilmistir.

Multipl skleroz hastalarinin EDSS skorlarinda iTB sonrasinda de-
gisiklik olmamustir. Hastalar baslangicta da ambule olmayip, iTB
sonrasinda da ambdlasyon saglanamadigi icin EDSS de degisiklik
olmamustir. Rekand ve ark. (20), 14 MS hastasi ile yaptiklari calis-
malarinda, sadece 2 hastanin EDSS skorunda iTB sonrasinda duis-
me oldugunu, digerlerinde degisiklik olmadigini tespit etmiglerdir.

Distonik serebral palsisi olan hasta baglangicta yatak seviyesinde
iken, ITB sonrasinda bagi orta hata yaklasmis, oturma dengesi
diizelmis ve Ust ekstremite fonksiyonlari daha kolaylastigi icin ra-
hatlikla klavye kullanmaya baslamstir.

Hastalarin fonksiyonelliklerinin artmasi ve agrilarinin azalma-
s yasam kalitesine yansimistir. Bu durum SF-36 indeksi ile de-
gerlendirilmistir. Kisa form-36'nin hem fiziksel hem de mental
komponentlerinde ITB 6éncesine gére anlamli yiikselme goril-

mustir. intratekal baklofen 6ncesinde fiziksel komponentlerden
fiziksel fonksiyon ve fiziksel rol giiclugi skorlar en alt diizeyde
bulunmustur. Rizzo ve ark. (26) calismalarinda da MS hastala-
rinda fiziksel komponent belirgin dislk skor vermistir. Mental
komponentler fiziksel komponentlere gore daha ylksek sonug
vermistir. Literatirde iTB tedavisinin yagam kalitesine etkisi ¢esitli
indekslerle arastinlmistir. lvanhoe ve ark. (25), inmeli hastalar-
da ITB sonrasi Hastalik Etkinlik Profili (SIP) ile yasam kalitesini
degerlendirmis, hem fiziksel hem de psikososyal fonksiyonlarda
anlamli iyilesme saptamiglardir. Multipl sklerozda spesifik yasam
kalitesi indeksi (20) ile ¢aligilmig ve anlamli iyilesme saptanmustir.
Serebral palsi hastalarinda ¢ocuk saghg: ile ilgili indeksler kulla-
nilmistir (19,27,28). Agn, rahatsizlik hissi ve mental saglk para-
metrelerinde anlamli iyilesme saptanmistir.

Ayrica Pekel ve ark. (29) yapmis olduklari calismalarinda kateter ve
implante edilen pompa sistemiyle uygulanan iTB'nin yetiskin ve
pediatrik spastisiteye yonelik cok etkin bir tedavi yontemi oldugu-
nu ortaya koymuslar ve pompa yerlestirme isleminin genel olarak
glivenli ve hasta tarafindan iyi tolere edilebildigini tespit etmisler-
dir. ilacin intratekal verilme seklinin omurilik Gzerindeki etkinligi
arttirdigi ve beyin lzerindeki yan etkileri azalttigi belirtilmistir.

Bu calismada fiyat-maliyet incelemesi yapilmamis, ancak litera-
tirde ITB konvansiyonel spastisite tedavileriyle kargilastirildigi
zaman maliyet etkin oldugu degerlendirilmistir (30,31).

Calismamizda, iTB tedavisi alan hastalarin takibinde 2 hastada
(%12,5) kateter ile ilgili komplikasyonlar gorulmustir. S6z ko-
nusu hastalarin birisinde travma sonucu kirlma, digerinde ise
dislokasyon saptanmisti. Awaad ve ark. (32), ITB komplikas-
yonlarina yénelik yapmis olduklar arastirmalarinin sonucunda,
iTB uygulamasinin teknige bagl yiksek oranda komplikasyon
olgularina rastlandigini saptamuslardir. Kirk dért hastadaki iTB
uygulamasinda toplam 13 komplikasyon (%29,5) gelismis olup,
yedisinin kateter sorunlarindan (%15,9), birisinin serebrospinal
sivi sizintisindan, birisinin pompa arizasindan ve dérdiinin infek-
siyondan kaynakli oldugu bildirilmistir. Zdolsek ve ark. (33) ta-
rafindan yapilan iTB sonrasi komplikasyonlari inceleyen calisma-
da, 27 ITB pompa uygulamasi yapilmis olup, 7 hastada (%25,9)
gercek anlamda komplikasyon olustugu belirtilmistir. Bunlardan
ikisinde skolyoz gelisimi, birisinde yliksek kateter yerlestirmeden
kaynakl bas kontroli kaybi, birisinde BOS fistulu, tglinde ise in-
feksiyon ortaya cikmustir. Literaturle karsilastinldiginda calismami-
zin komplikasyon oranlari daha distk saptanmistir. Ancak bizim
hasta sayimiz daha azdir, ayrica infeksiyon veya fistll gelisimi gibi
komplikasyonlar izlenmemistir. Bu gibi durumlarda baklofen ce-
kilme sendromu gibi durumlarin olusmamasi icin hastalarin bil-
gilendirilmesi ve erken mudahale edilmesi 6nem arz etmektedir.

Sonuc¢

intratekal baklofen tedavisi hasta secimi uygun yapildiginda spas-
tisite ve spazm sikligini azaltan, fonksiyonelligi ve yasam kalitesini
arttiran, etkin bir tedavi secenegi olarak degerlendirilmistir.

Etik Komite Onayi: Bu calisma icin etik komite onayi Diskapi Yildirim
Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi’nden alinmustir.
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