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Alerts bedömning 
Metod och målgrupp: Koronar perkutan intervention (PCI) är ett samlingsbegrepp för ingrepp via kateter i hjärtats 
kransartärer, t ex ballongvidgning, med syfte att vidga en förträngning (stenos). En förträngning som vidgats kan 
emellertid återkomma (restenos). Inläggande av tunna metallproteser, formade som nät (stent), har visats minska 
risken för restenos till närmare hälften jämfört med om man vidgat med enbart ballong. Man har inte funnit skillnader i 
risk för död eller hjärtinfarkt vid jämförelser mellan enbart ballongvidgning och ballongvidgning med tillägg av stent. 
Under år 2003 utfördes cirka 13 000 ingrepp med PCI i Sverige, varav de flesta med tillägg av stent. Ett kvarstående 
problem är att symtom kan återkomma pga inväxt av vävnad från kärlväggen in i stentet (in-stent restenos). Man 
prövar nu att på stentytan fästa läkemedel som ska förhindra vävnadsinväxt (Drug Eluting Stent – DES).  
 
Patientnytta och risker: I sju randomiserade studier, omfattande 3 559 patienter med förträngning i ett kärl, 
jämfördes behandling med läkemedelsavgivande stent (DES) med behandling med ett stent utan läkemedel (Bare 
Metal Stent – BMS). Uppföljning (upp till ett år) visade att i genomsnitt 4 procent av patienterna som behandlats med 
DES genomgått minst ett förnyat ingrepp i förträngningen. Motsvarande andel för gruppen som behandlats med BMS 
varierade mellan studierna från 11 till 21 procent. En del av de restenoser som ledde till förnyade ingrepp upptäcktes 
i samband med angiografier som enligt protokollen skulle göras under uppföljningen. Det är därför oklart i vilken 
utsträckning de skulle ha föranlett förnyade ingrepp om dessa grundats enbart på att patienterna återfått symtom. 
Från en analys av ett holländskt register, omfattande 958 konsekutiva patienter, jämfördes resultaten från 
rutinmässig behandling med DES respektive BMS. Resultaten, där patienternas symtom var indikation för reingrepp, 
visade att 3,7 procent av dem som fick DES jämfört med 10,9 procent av dem som fick BMS genomgick minst ett 
förnyat ingrepp i form av PCI eller CABG (bypassoperation) inom ett år.  
 
Inga jämförelser mellan grupperna som fått DES respektive BMS avseende symtom, livskvalitet eller läkemedels-
användning efter ingreppet har redovisats. Efter uppföljning t o m ett år visades inte någon skillnad i dödlighet eller 
förekomst av hjärtinfarkt mellan grupperna som behandlats med DES respektive BMS, vare sig i de randomiserade 
studierna eller i registret. Risken för subakut trombos var, vid såväl DES som BMS, mindre än 1 procent i de 
randomiserade prövningarna. Användning av DES tycks vara förenad med ökad frekvens av så kallad malapposition 
jämfört med BMS, dvs att stentarna vid uppföljande undersökning inte suttit fast i kärlväggen över hela sin yta. Med 
uppföljning upp till 18 månader har man inte funnit att detta medfört några komplikationer.  
 
Ekonomiska aspekter: Ett läkemedelsavgivande stent kostar i genomsnitt cirka 11 000 kronor mer än ett stent utan 
läkemedel. Merkostnaden för svensk sjukvård om man genomgående skulle övergå till DES, vid nuvarande volym av 
PCI, uppskattas till cirka 220 miljoner kronor per år. En del av denna kostnad uppvägs av ett minskat behov av att 
göra förnyade ingrepp i förträngningen. En kalkyl har visat att denna kostnadsbesparing är i storleksordningen  
8 miljoner kronor per år för varje procentenhet som behovet av förnyade ingrepp minskar. Någon studie av 
kostnadseffektivitet vid övergång till DES har inte identifierats. 
 
Kunskapsläget: Det finns starkt vetenskapligt stöd för att behandling med DES, jämfört med BMS, minskar risken 
för restenos inne i stentet (Evidensstyrka 1)*. Uppföljning upp till ett år har visat att färre förnyade ingrepp har 
genomförts bland patienter som behandlats med DES jämfört med dem som behandlades med BMS (Evidensstyrka 
1)*. I vilken mån detta varit av betydelse för patientens symtom, läkemedelsanvändning eller välbefinnande har inte 
redovisats. Det finns, vid uppföljning till ett år, inte stöd för skillnader i risk för hjärtinfarkt eller död mellan DES och 
BMS. Det finns inte stöd för skillnader i biverkningar och komplikationer mellan DES och BMS. 
 
 
 
*Detta är en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas på. Graderingen görs i fyra nivåer; 
Evidensstyrka 1 = starkt vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 2 = måttligt starkt vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 3 = 
begränsat vetenskapligt underlag, Evidensstyrka 4 = otillräckligt vetenskapligt underlag.  
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Metoden 
Koronar perkutan intervention (PCI) är ett samlingsbegrepp för kateterburna interventioner i hjärtats 
kransartärer. PCI har etablerats för att vidga förträngningar (stenoser) på ställen där blodflödet blivit 
kraftigt begränsat. Förträngningen kan emellertid återkomma på det vidgade stället (restenos). Detta kan 
bero på att kärlväggen återfjädrar och skrumpnar eller att den förtjockas när skadorna efter vidgningen 
läks. Risken för att utveckla restenos är störst under de första tre till sex månaderna efter ingreppet [30]. 
Risken är större om kärlet är smalt (<2,8 mm), om förträngningen är lång (>15 mm) och hos patienter 
med diabetes [7,8,19]. Restenos kan åtgärdas med ytterligare ingrepp – upprepad PCI eller 
bypassoperation (CABG). 
 
Inläggande av tunna metallproteser formade som nät (så kallade nakna stent – BMS, Bare Metal Stent) 
minskar risken för restenos till närmare hälften jämfört med om vidgningen enbart görs med ballong 
[11,33]. En metaanalys av 29 randomiserade prövningar inom detta område visade att behovet av 
förnyade ingrepp minskade med 6,8 procentenheter med BMS – från cirka 17 procent med enbart 
balllong till cirka 10 procent då ballongvidgning kombinerats med tillägg av stent [3]. Man fann inte att 
risken för död eller hjärtinfarkt var lägre efter inläggande av stent jämfört med om man enbart vidgat med 
ballong.  
 
Kärlväggsförtjockningen (intimahyperplasin) minskar inte efter insättning av stent utan kan medföra 
vävnadsinväxt på insidan av stentet (in-stent restenos) och försämrat blodflöde. Eftersom det inte är fråga 
om spruckna plack och blodproppar leder in-stent restenos sällan till hjärtinfarkt eller död [6]. Den 
vanligaste följden är svårbehandlade bröstsmärtor. Med uppföljning till ett år var risken för hjärtinfarkt och 
död i stort sett densamma vid PCI och CABG, trots en mycket högre förekomst av upprepade ingrepp 
pga restenos efter PCI [15]. Det är därför knappast troligt att minskning av restenos får en direkt effekt på 
risken för hjärtinfarkt eller död [36]. 
 
Man prövar nu att förebygga utveckling av in-stent restenos genom att på stentarna fästa 
läkemedelssubstanser som avges i bestämda doser under bestämd tid (Drug Eluting Stent – DES). 
Huvudprincipen har varit att klä stentarna med en polymer som laddas med och frisätter de aktuella 
läkemedlen på ett kontrollerat sätt, oftast under en månad. Exempel på substanser som prövats eller 
diskuterats är sirolimus, tacrolimus, everolimus, paclitaxel, dexamethason och actinomycin-D [1,2,9].  
 
 
Målgrupp 
Under 2003 utfördes ungefär 13 000 PCI-ingrepp i Sverige, varav de flesta med tillägg av stent [29]. 
Antalet har ökat påtagligt under senare år och det finns inget som tyder på att denna utveckling är på väg 
att avstanna. 
 
 
Relation till andra metoder 
Det finns inget alternativ till DES för att förebygga uppkomst av restenos vid stent [14]. Om symtom-
givande restenos uppkommer, prövas först läkemedelsbehandling av kärlkrampssymtomen eller görs en 
förnyad PCI med eller utan stent, CABG eller PCI med brachyterapi.  
 
 
Patientnytta 
Resultat har publicerats från sju randomiserade kliniska prövningar1 och från ett register över konsekutiva 
patienter. De randomiserade prövningarna omfattade 3 559 patienter, varav 1 911 patienter från fyra 
försök med stent som avgav läkemedlet paclitaxel (TAXUS™-stent)2 [4,12,37] och 1 648 patienter från tre 
försök med stent som avgav läkemedlet sirolimus (Cypher™-stent)3 [26,27,32]. De båda största 
prövningarna – SIRIUS och TAXUS IV – omfattade 1 058 patienter (sirolimus) [16,27] respektive 1 314 
patienter (paclitaxel) [37]. I rapporterna har patienterna följts i upp till 12 månader. I prövningarna av 

                                                 
1 Samtliga studier gjordes med dubbel blindning och med många deltagande centra. 
2 Studierna kallas TAXUS I, TAXUS II SR (SR – Slow Release – långsam frisättning av läkemedlet), TAXUS II MR (MR – 
Moderate fast Release – moderat snabb frisättning av läkemedlet) samt TAXUS IV (långsam frisättning av läkemedlet). TAXUS 
II SR och TAXUS II MR redovisades i samma publikation. 
3  Studierna kallas RAVEL, E-SIRIUS och SIRIUS. 
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sirolimus användes genomgående BX Velocity™-stent som kontrollstent. I den största paclitaxel-studien 
användes EXPRESS™-stent som kontrollstent och i de övriga NIR™-stent.  
 
Patienterna i de randomiserade kliniska prövningarna hade förträngning i endast ett kärl. Patienter med 
förträngningar som medförde totalt stopp (100 procent) för blodflödet, som var slingriga eller belägna vid 
kärlförgreningar uteslöts. Likaså uteslöts patienter med dålig vänsterkammarfunktion eller som hade 
pågående hjärtinfarkt. Patientsammansättningen i de sju prövningarna skilde sig inte åt vad avser ålders- 
och könsfördelning, förekomst av förhöjt blodtryck, förhöjda blodfettvärden eller andel som tidigare haft 
hjärtinfarkt. Däremot var förekomsten av diabetes högre i de två största försöken (i SIRIUS = 26 procent, i 
TAXUS IV = 24 procent) än i övriga prövningar.  
 
Eftersom man i publikationerna inte redovisat förekomst av tyst ischemi, stabil och instabil angina pectoris 
på ett enhetligt sätt är det inte klart hur patientgrupperna varit sammansatta med avseende på symtom-
förekomst före ingrepp. Den genomsnittliga längden på de förträngningar som behandlades varierade 
från 9,6 mm (RAVEL) till 15,0 mm (E-SIRIUS). Kärlens genomsnittliga diameter varierade från 2,6 mm 
(RAVEL) till 3,0 mm (TAXUS I och TAXUS IV). 
 
Till skillnad från vad som är kliniskt brukligt skulle patienterna i de randomiserade prövningarna 
undersökas med angiografi eller intravaskulärt ultraljud sex till nio månader efter ingreppet. Syftet var att 
jämföra effekterna av DES och BMS vad beträffar utveckling av restenos. Detta gör det svårt att avgöra 
om senare ingrepp gjorts till följd av fynd vid dessa undersökningar eller pga att patienten fått tillbaka sina 
symtom.  
 
Resultaten från det holländska RESEARCH-registret över konsekutiva patienter kan därför antas bättre 
spegla behovet av ytterligare ingrepp. Resultat för två på varandra följande sexmånadersperioder har 
redovisats för 958 patienter [22]. Under den första perioden användes BMS och under den påföljande 
perioden Cypher™-stent rutinmässigt. Av patienterna var 70 procent män, medelåldern var 61 år och 17 
procent hade diabetes. Arton procent hade akut hjärtinfarkt och 36 procent instabil angina. I genomsnitt 
behandlades 1,9 kärlsegment per patient med stent. I DES-gruppen hade en högre andel av patienterna 
komplicerade förträngningar. Trettiofem procent fick långa stent (≥33 mm) jämfört med 10 procent i BMS-
gruppen och 36 procent fick smala stent (≤2,5 mm i diameter) jämfört med 23 procent i BMS-gruppen. 
 
Kardiell mortalitet  
Vid uppföljningstidens slut (9 eller 12 månader i de randomiserade prövningarna) hade sammanlagt 0,9 
procent av patienterna avlidit. Motsvarande uppgift från registret var 3,8 procent vid 12 månader. Enligt 
såväl de randomiserade prövningarna som registret förelåg ingen skillnad i överlevnad mellan patienter 
som fått DES jämfört med dem som fått BMS. 
 
Akut hjärtinfarkt 
Under uppföljningstiden (9–12 månader) fick sammanlagt 3,5 procent av patienterna i de randomiserade 
studierna hjärtinfarkt. Det fanns inget stöd för skillnader i frekvens beroende på om patienten behandlats 
med DES eller BMS. Motsvarande uppgift från registret var 6,5 procent vid 12 månaders uppföljning. Inte 
heller här fanns stöd för skillnad mellan DES och BMS. 
 
Binär restenos i stentet 
Ett av många mått på restenos är återkomst av en förträngning som inskränker kärlets diameter ≥50 
procent, ofta benämnt ”binär in-stent restenos”. Resultaten från RCT visar att förekomsten av binär 
restenos var påtagligt lägre bland patienter som fått DES jämfört med BMS (Figur 1).  
 
Hos patienter som fått TAXUS™-stent konstaterades binär restenos i 4,3 procent jämfört med 21,0 
procent med BMS. Motsvarande uppgifter med Cypher™-stent var 2,8 procent jämfört med 35,5 procent 
med BMS. Den stora skillnaden i förekomst av restenos mellan BMS-stentarna är värd att 
uppmärksamma. I prövningarna med Cypher™ användes BX Velocity™ som kontrollstent. Detta stent 
hade högre förekomst av restenos än vad som rapporterats för andra BMS, där frekvenserna efter sex till 
sju månader oftast varit 15–20 procent. I flera av TAXUS™-studierna var BMS av märket NIR™, ett stent 
som likaså i jämförande prövningar visat sämre resultat än andra stent vad beträffar binär restenos 
[20,21]. BMS i TAXUS IV, EXPRESS II™ har inte jämförts med andra stent.  
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Studie DES 
(n/N)

BMS
(n/N)

Skillnad
(%)

TAXUS I 0 / 30 3 / 29 -10,1
TAXUS II (MR) 6 / 135 27 / 134 -15,7
TAXUS II (SR) 3 / 131 24 / 136 -15,4
TAXUS IV (SR) (9 m) 16 / 292 65 / 267 -18,9

E-SIRIUS (8 m) 6 / 152 65 / 156 -37,7
RAVEL 0 / 106 28 / 105 -26,4
SIRIUS (8 m) 11 / 348 125 / 353 -32,2

-50, 0 -25,0 0,0 25,0 50,0

Fördel DES Fördel BMS

Skillnad och 95 % CI 

1) Då linjen för respektive studies konfidensintervall inte korsar den 
lodräta linjen vid 0,0 är skillnaden statistiskt säkerställd. 

Figur 1 Antal patienter med binär restenos (i stentet) av samtliga patienter (n/N) vid sex mån (om inget 
annat sägs) samt absolut skillnad (procentenheter) mellan DES och BMS och skillnadens 95%-iga 
konfidensintervall (CI)1. 
 
 
 
Ytterligare ingrepp i den tidigare öppnade förträngningen 
Vid uppföljningstidens slut (9 eller 12 månader i de randomiserade prövningarna) hade 3,3 procent av de 
patienter som fick TAXUS™-stent genomgått ytterligare ingrepp jämfört med 12,2 procent bland de 
patienter som fick BMS. Motsvarande uppgifter för de patienter som fick Cypher™-stent var 4,0 procent 
och 20,6 procent (Figur 2). Skillnaden mellan TAXUS™-stent och Cypher™-stent var obetydlig och kan 
mycket väl bero på skillnader mellan de studerade patientgrupperna. 
 
Eftersom patienterna under uppföljningen undersöktes med angiografi eller intravaskulärt ultraljud är det 
svårt att entydigt skilja mellan ingrepp som gjorts som följd av fynd vid dessa undersökningar och ingrepp 
som gjorts därför att patienten fått tillbaka sina symtom. Denna möjlighet ger emellertid RESEARCH-
registret eftersom det visar resultat vid rutinmässig användning av Cypher™-stent. Enligt rapporten fick 
3,7 procent i Cypher™-gruppen jämfört med 10,9 procent i BMS-gruppen genomgå förnyade ingrepp 
inom ett år [22]. Resultatet för den grupp patienter som fick Cypher™-stent är således mycket likt det som 
rapporterats från de randomiserade kliniska prövningarna.  
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Studie DES 
(n/N)

BMS 
(n/N)

Skillnad
(%) 

TAXUS I 0 / 30 3 / 30 -9,7
TAXUS II (MR) 5 / 131 21 / 131 -12,2
TAXUS II (SR) 6 / 129 17 / 132 -8,2
TAXUS IV (SR) (9 m) 20 / 662 74 / 652 -8,3

E-SIRIUS (9 m) 7 / 175 37 / 177 -16,9
RAVEL 0 / 120 27 / 118 -22,7
SIRIUS 26 / 533 105 / 525 -15,1

-50,0 -25,0 0,0 25,0 50,0

Fördel DES Fördel BMS

Skillnad och 95 % CI 

1) Då linjen för respektive studies konfidensintervall inte korsar den
lodräta linjen vid 0,0 är skillnaden statistiskt säkerställd. 

Figur 2 Antal patienter (n/N) som inom 12 mån (om inget annat sägs) genomgått minst ett ytterligare 
ingrepp i den primära förträngningen samt absolut skillnad (procentenheter) mellan DES och BMS och 
skillnadens 95%-iga konfidensintervall (CI)1. 
 
 
 
Symtom, livskvalitet, läkemedelsanvändning 
I rapporterna från randomiserade prövningar och RESEARCH-registret jämfördes DES och BMS med 
avseende på om patienterna genomgått ytterligare ingrepp pga återkomst av symtom eller ischemi med 
uppföljning upp till 12 månader. I övrigt saknas jämförelser av effekter på symtom, livskvalitet och 
användning av läkemedel mot bröstsmärtor. 
 
Subgruppsanalyser 
I rapporterna från TAXUS IV (paclitaxel) och SIRIUS (sirolimus) särredovisas resultat för ett antal viktiga 
delgrupper. Bland dessa märks patienter som hade diabetes, långa förträngningar och förträngningar i 
smala kärl. Minskningen av behovet av ytterligare ingrepp var – i relativa termer – lika stor oberoende av 
om patienterna hade diabetes eller inte och oavsett förträngningens längd och diameter [27,37]. Däremot 
var skillnaden i absoluta termer avsevärt mycket större vid diabetes, långa förträngningar och 
förträngningar i smala kärl. Av de patienter i SIRIUS som hade diabetes genomgick t ex 8,4 procent i 
DES-gruppen jämfört med 26,4 procent i BMS-gruppen minst ett förnyat ingrepp [16]. 
 
Jämfört med BMS visar redovisningen från RESEARCH-registret mindre behov av ytterligare ingrepp vid 
stabil och instabil angina, förträngning i ett eller flera kärl, korta förträngningar (<33 mm) och oavsett 
kärlets diameter. Däremot fann man inte minskningar med Cypher™-stent för kvinnor, vid diabetes, för 
patienter som fått stent vid kärlförgreningar eller för patienter som fått långa stent (≥33 mm).  
 
 
Komplikationer och biverkningar 
Varje kombination av stent-polymer-läkemedel är unik. De läkemedel som används hämmar celltillväxten. 
De används vid transplantationer och cancerbehandling i betydligt högre koncentrationer än vad som 
uppnås med DES. Det saknas ännu klinisk dokumentation om möjliga långtidskomplikationer vid DES.  
 
En risk efter PCI är blodproppsbildning i det behandlade kärlet, vilket oftast inträffar inom några veckor 
efter kärlvidgningen, så kallade akuta och subakuta tromboser. En akut eller subakut trombos leder till att 
ett öppet kranskärl på kort tid stänger sig vilket innebär risk för akut hjärtinfarkt och död. Risken för akut 
eller subakut trombos var, vid såväl DES som BMS, mindre än 1 procent i samtliga RCT. Från registret 
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redovisas 0,4 procent subakuta tromboser vid Cypher™-stent och 1,6 procent vid BMS [22]. Som 
jämförelse kan nämnas att man i en RCT som jämförde BMS med bypassoperation för patienter med 
förträngning i flera kärl fann att 2,8 procent drabbades av subakut trombos [34]. 
 
Betydelsen av stentarnas konstruktion och möjliga effekter av de polymerer som används för att binda 
och styra frisättningen av läkemedlet över tiden är föremål för stort forskningsintresse [25,38,39]. Man har 
vid uppföljande undersökningar bl a funnit att en högre andel av DES, jämfört med BMS, inte suttit fast i 
kärlväggen över hela sin yta (LSM – Late Stent Malapposition). En genomgång av 881 patienter som fått 
BMS visade att LSM förekom hos cirka 5 procent av patienterna [17]. Efter tre års uppföljning fanns ingen 
skillnad i allvarliga kardiella händelser mellan de som fått LSM respektive de som inte fått LSM (1,9 
procent respektive 1,8 procent). I RAVEL-studien fann man, vid uppföljning efter sex månader, LSM vid 
10/48 av Cypher™-stentarna (21 procent) jämfört med 2/47 vid BMS (4 procent) [35]. Förekomsten av 
LSM har också rapporterats från SIRIUS (9 procent med Cypher™-stent och 0 procent med BMS) men 
inga negativa händelser registrerades under de första 18 månaderna [23]. Bland 91 patienter som fått 
Cypher™-stent och undersökts med intravaskulärt ultraljud efter 6 eller 12 månader konstaterades LSM 
hos 13 patienter (14 procent) [5]. Tolv månader senare genomgick dessa patienter förnyat intravaskulärt 
ultraljud. Man kunde då konstatera att ingen av de 13 patienterna fått ockluderande trombos eller 
restenos samt att storleken på LSM-ytan var oförändrad. Den kliniska betydelsen av LSM är således 
oklar. Något övertygande stöd för ökad risk för lokala tromboser har man hittills inte kunnat finna [5].  
 
År 2003 publicerade FDA (U.S. Food and Drug Administration) information om att man fått >290 rapporter 
om subakuta tromboser (av vilka 60 lett till döden) och 50 rapporter om möjliga överkänslighetsreaktioner 
i samband med Cypher™-stent [10]. Det saknas uppgifter för att beräkna hur vanliga dessa händelser 
relativt sett är och om de skiljer sig från motsvarande risker vid användande av BMS.  
 
Det kan noteras att andelen subakuta stenttromboser (0,6 procent) med Cypher™-stent inte skiljer sig 
från BX Velocity™-stent bland de 1 748 patienter som ingick i RAVEL, SIRIUS, E-SIRIUS och C-SIRIUS 
[24]. Av redovisningen från RESEARCH-registret framgår att två patienter (0,4 procent) som behandlats 
med DES jämfört med sju patienter (1,6 procent) som behandlats med BMS fick genomgå ytterligare 
ingrepp pga subakut stenttrombos [22].  
 
 
Kostnad och kostnadseffektivitet 
Eftersom man inte har visat effekter på överlevnad eller risk för hjärtinfarkt och effekterna på symtom eller 
livskvalitet inte är ordentligt undersökta är det inte meningsfullt att försöka uppskatta kostnadseffektivitet. 
Det finns alltså stort behov av studier som förutom jämförelser av förekomsten av negativa händelser 
även beaktar möjliga positiva effekter på symtom och livskvalitet. Sådana analyser bör baseras på 
undersökningar där man inte gjort kontrollangiografi under uppföljningstiden eftersom detta kan generera 
ingrepp som kanske inte är kliniskt motiverade. 
 
Kostnaden för ett läkemedelsavgivande stent är cirka tre gånger högre än för motsvarande stent utan 
läkemedel. För en överslagsberäkning av merkostnader vid en total övergång till läkemedelsavgivande 
stent har ett genomsnitt av de av företagen uppgivna listpriserna4 använts. Den beräknade merkostnaden 
för DES blir då cirka 11 000. Med 2003 års antal PCI som utgångspunkt skulle 13 000 patienter 
behandlas med i genomsnitt 1,5 DES. Merkostnaden för detta blir cirka 220 miljoner kronor per år. En del 
av denna kostnad uppvägs dock av ett minskat behov av att göra ytterligare ingrepp pga restenos.  
 
Det är svårt att precisera storleken på denna minskning. Resultaten från de båda största randomiserade 
prövningarna skiljer sig t ex avsevärt. I TAXUS IV, med uppföljning till nio månader, var andelen patienter 
som genomgick ytterligare ingrepp 8,3 procent lägre i DES-gruppen (3,0 procent jämfört med 11,3 
procent i BMS-gruppen). Motsvarande uppgift från SIRIUS, med uppföljning till 12 månader, var 15,1 
procent (4,9 procent respektive 20,0 procent). Från RESEARCH-registret redovisas, med uppföljning till 
12 månader, en skillnad på 7,2 procent (3,7 procent i DES-gruppen jämfört med 10,9 procent i BMS-
gruppen). Mellan DES-grupperna var skillnaden således liten medan den var avsevärd mellan BMS-
grupperna.  
 
Kalkylen nedan bygger på antagande om att 4 procent av de patienter som får DES och 10 procent av de 
som får BMS behöver genomgå ytterligare ingrepp inom ett år efter det primära ingreppet. Beträffande 

                                                 
4 Listpriser enligt Boston Scientific: Express™-stent (BMS) 6 700 kronor och TAXUS™ (DES) 16 700 kronor [28]. 
Listpriser enligt Cordis: BX Velocity™ (BMS) 6 500 kronor och Cypher™ (DES) 19 300 kronor [18]. 
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DES bygger antagandet på de samstämmiga resultaten från de randomiserade prövningar där DES 
jämförts med BMS och från RESEARCH registret. Beträffande BMS används resultatet från en metaanlys 
av studier som jämfört BMS med ballongvidgning [3] och resultatet för BMS enligt RESEARCH-registret. 
Minskningen – 6 procentenheter – innebär att 17 patienter måste behandlas med DES för att ett 
ytterligare ingrepp ska kunna undvikas.  
 
Merkostnaden för att använda DES beräknas bli 17 000 kronor per patient om 1,5 stent används per 
ingrepp. Av de ytterligare ingrepp som görs efter BMS antas 80 procent avse förnyad PCI och 20 procent 
bypassoperation. Kostnaden för förnyad PCI antas bli 50 000 kronor och för bypassoperation 120 000 
kronor. Detta ger en genomsnittskostnad på 64 000 kronor per förnyat ingrepp. Besparingen till följd av 
att 780 ingrepp kan undvikas (6 procent av 13 000) blir då cirka 50 miljoner kronor. Detta innebär en 
kostnad på 8 miljoner för varje procentenhets minskning av frekvensen förnyade ingrepp. Om denna 
besparing subtraheras från de 220 miljoner per år som övergången från BMS till DES beräknas kosta, blir 
merkostnaden för DES cirka 170 miljoner kronor. Detta motsvarar en kostnad per förnyat ingrepp på 
218 000 kronor.  
 
Om besparingen för undvikta ingrepp helt ska täcka merkostnaden för DES krävs att behovet av förnyade 
ingrepp skulle vara 25 procentenheter lägre än om patienten behandlats med BMS. Det kan finnas 
patientgrupper där minskningen av risken för ytterligare ingrepp är i denna storleksordning. Hittills saknas 
dock stöd för att så är fallet. 
 
 
Sjukvårdens struktur och organisation 
Övergång till läkemedelsavgivande stent (DES) påverkar inte sjukvårdens struktur eller organisation. 
Användande av DES kan frigöra vissa personella resurser genom att antalet ingrepp pga in-stent 
restenos minskar. 
 
 
Etiska aspekter 
Ett etiskt övervägande är om det är rimligt att generellt använda en metod som visserligen minskar 
behovet av att göra förnyade ingrepp men inte påverkar risken för allvarliga händelser i form av 
hjärtinfarkt eller död, då kostnaden uppgår till cirka 218 000 kronor. 
 
 
Pågående forskning 
Forskning pågår om att använda andra material än rostfritt stål i stentarna, modifiera deras uppbyggnad, 
använda andra polymerer och pröva andra läkemedel. I utvecklingsperspektiven ingår förhoppningar om 
att man ska kunna utveckla ett stent som ”smälter bort” när det gjort sin tjänst.  
 
Flera jämförande kliniska prövningar av DES och BMS pågår, bl a av patienter med diabetes. Vidare 
pågår jämförelser mellan olika DES. Efter hand inväntas också långtidsdata från de i denna översikt 
ingående kliniska prövningarna samt från flera register som startats för att följa de kliniska resultaten. En 
jämförande prövning mellan ett DES och ett BMS, där den senare visat restenosförekomst av cirka 10 
procent (BESTENT™) pågår. Två jämförande studier mellan DES och CABG hos patienter med diabetes 
och förträngningar på flera ställen i kranskärlen med fem års uppföljningstid är under utarbetande 
(FREEDOM och CARDia) och en studie (ARTS II) kommer att jämföra resultaten av DES med historiska 
data för CABG från ARTS I-studien. Vidare pågår jämförelser mellan brachyterapi och DES som 
behandling vid redan uppkommen in-stent restenos. Eftersom utvecklingsarbete äger rum parallellt och 
inom så många områden är det sannolikt att ytterligare stora förändringar kommer att ske inom en snar 
framtid. 
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Sökväg 
Vi utgick från en tidigare översikt avseende tiden fram till februari 2003 [13]. Då kunde 12 randomiserade 
kliniska prövningar identifieras. Resultat hade publicerats från två av dessa. Översikten har genom 
sökning i PubMed uppdaterats fram till den 25 februari 2004. Under denna period har resultat från åtta 
jämförelser mellan DES och BMS publicerats. Sju av dessa grundar sig på randomiserade kliniska 
prövningar. Rapporterna har granskats med avseende på relevans och kvalitet. Därvid uteslöts en 
randomiserad klinisk prövning (ASPECT) pga att man i denna inte använde någon polymer [31].  
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