4.6 Vena cavafilter

Slutsatser”

Det finns bara tvd randomiserade studier varav en har hog kvalitet.
Ovriga studier har lagt bevisvirde.

* Jimfort med antiakoagulantiabehandling saknar cavafilter lung-
emboliprofylaktisk och dédlighetsreducerande effekt hos patienter

med vends tromboembolism (3).

 Underlaget dr bristfilligt for att virdera den primirpreventiva effekten
av cavafilter mot lungembolism hos patienter med hog risk for venss
tromboembolism (4).

* Underlaget ir bristfilligt for att virdera effekten av cavafilter hos
patienter med kontraindikation mot eller allvarlig komplikation av
antikoagulation (4).

* Underlaget dr bristfilligt for att virdera effekten av cavafilter vid
lungembolisering trots adekvat antikoagulation (4).

* Underlaget ir bristfilligt for att virdera om olika filtertyper skiljer sig
at i effeke (4).

e Cavafilter kan pa lingre sikt leda till DVT (3).

I och med introduktion av transvenésa filter, numera med perkutan
applikationsméjlighet, har cava-interruption dter blivit intressant som
en metod att férhindra lungembolisering. I bérjan av 1990-talet presen-
terades vissa kriterier pd det ideala filtret [4], vilka framgdr av Tabell 1.

* Detta ar en vdrdering av den vetenskapliga dokumentationens kvalitet och bevisvarde.
Graderingen gors i fyra nivaer; (1) starkt vetenskapligt stéd, (2) mattligt stéd, (3) svagt stod
eller (4) vetenskapliga underlaget ar bristfalligt eller saknas helt. Se vidare Kapitel 1.8.
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Cavafilter har diskuterats i flera 6versikter [1,9,10,45,46,47,62,95,
106,144,155]. En indikationsglidning i och med inférandet av till
synes enkel perkutan metodik kan dock medfora hogre risk for kompli-
kationer, sannolikt ddrfor att man viljer patienter tillhérande en hog-

riskgrupp [3].

Greenfield-filter

Den forsta konstruktionen av Greenfield-filtret i rostfritt stdl kom 1973
[48]. Formen ir konisk med sex hakar och en basdiameter p 30 mm.
Utformningen ir gjord sd att en 70 procent utfyllnad av trombmaterial
endast ger en 50 procentig reduktion av effektiv yta [17,48,137]. Embo-
lier med en storlek pd 2 mm och storre fastnar [134]. Tippning av filtret
reducerar den embolifingande effekten och detta ser man i mindre 4n

2 procent [54]. Uppfingat trombmaterial kan lyseras [48,49]. Den liga
cavaocklusionsrisken man sett vid Greenfield-filteranvindning har gjort
att filtret med framging dven anvints for suprarenal applikation [54,57,
141]. Greenfield-filtret har utvecklats vidare och den titaniumversion
som nu finns har ett introduktionssystem pa 12 F (ytterdiameter 14 F),
vilket dr limpligt f6r perkutan applikation [19,64]. Titaniumfiltret har
en 8 mm vidare bas 4n det rostfria ursprungsfiltret (38 vs 30 mm). Till en
bérjan hade det nya filtret en relativt hog frekvens av cavaperforationer
och migration [51,61,112,147], men med modifikation av hakarna har
detta problem i stort sett eliminerats [52,55]. Det finns nu ocksa en ny
rostfri stdlvariant av Greenfield-filtret, vilket litt kan appliceras per-
kutant men erfarenheterna av detta 4r innu mycket begrinsade [23,
59]. I likhet med alla filter av rostfritt stdl ger det artefakter vid MR-
undersokning.

Fagelbofilter (Bird’s Nest Filter)

Denna filtertyp bestdr av en slumpmissig anordning av fyra rostfria
25 cm ldnga trddar (0,018 mm i diameter), som nir filtret applicerats
paminner om ett figelbo. Varje trdd har en hake i inden for fixation
i cavaviggen. Det togs fram i borjan av 1980-talet [46,119,120,121].
Det kan introduceras genom ett 14 F-system och ir speciellt limpligt
om vena cava ir stor (upp till 40 mm i diameter) [113].
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Vena Tech, Lehmann-Girofflier Medical (LGM) filter

Detta filter 4r i princip en modifikation av Greenfields rostfria stalfilter
med konisk form. Materialet dr en legering av dtta iamnen (Phynox:
kobolt, krom, jirn, nickel, molybden, magnesium, kol, beryllium) [145].
Férutom baskonfigurationen har filtret sex stag som gir parallellt med
cavaviggen for att férhindra tippning. P dessa stag finns ett flertal smé
hakar for fixering i cavaviggen. Det har rapporterats hog frekvens av
cavaocklusioner [93,98,114,115,116]. Det ger endast minimala arte-
fakter vid MR-undersskning [71].

Simon Nitinol filter

Detta filter r gjort av en legering av nickel och titanium med termo-
minne [107,136,138]. Under insittning av filtret genomspolas dirfor
systemet med koksalt for att undvika prematur expansion. Denna egen-
skap har bidragit till att introduktionen kan ske med en fin skida (9 F).
Filtret 4r inte ferromagnetiskt och ger endast minimala artefakter vid
MR-undersdkning [146]. Filtret bestdr av en 28 mm vid kupol med atta
slyngor och under denna en kon med sex ben.

Temporira filter

En nackdel med ovan beskrivna filter ir att de 4r permanenta dven om
behovet av filter skulle vara relativt kortvarigt. Man arbetar dirfér med
utveckling av temporira och extraherbara filter [143]. For att acceptera
sidana filter méste man visa att de har likartad effekt som de permanenta
och inte fler bieffekter. De system som for nirvarande utvirderas ir fista
till en kateter som sedan anvinds f6r extraktion eller har ett kroksystem
som gor att de kan fattas med en extraktionsanordning [99,148,161].
Dessa filter méste givetvis extraheras innan de inkorporeras i cavaviggen,
vanligen inom tva veckor [18,100,133]. Innan filter extraheras mste
man forsikra sig om att det inte innehéller trombmaterial som kan
frisittas vid extraktionen (vanligen genom cavografi). En studie uppger
tromb i filtret hos nio av 5o patienter (18 procent) [77]. Tromb i filtret
kan bortf6rskaffas genom trombolys [95,133]. Det rader dock stor
osikerhet bade avseende hur linge ett filter kan sitta inne och vad upp-
fingade tromber betyder vid extraktionen [59,77].
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En annan typ av filter har alltsd nigon form av hak- eller kroksystem
som kan fingas upp med en katetersnara varefter det extraheras via en
skida [14,34,66,94,100]. Efter lingre tid 4n 2—4 veckor ir det osikert

om extraktion dr mojlig.

Potentiella situationer dir temporira filter kan vara av intresse 4r som
profylax (postoperativt, posttraumatiske, vid tillfdlligt nedsatt rorlighet
etc), vid iliocaval trombolys, vid graviditet och till patienter med anti-
koagulantiakomplikationer (dir indikationen for antikoagulation ir
begrinsad i tid) [95,143,162]. I multitraumasituationer med intra-
kraniell blodning, dir trombosprofylax ir indicerad men antikoagulation
dr mindre attraktiv, har temporirt filter angivits vara ett alternativ [70,
76,108,118,122] och i dessa situationer, ofta med unga patienter, borde
ett temporirt filter vara rimligt att dverviga [94]. Dock ska man vara
medveten om att frekvensen fatala lungembolier 4r utomordentligt lig
efter trauma nir ldgmolekylirt heparin anvinds som trombosprofylax

[41].

Endast mindre in hilften av temporira filter extraheras [59]. Man kan
ocksa tinka sig mojligheten att ersitta ett temporirt filter med ett
permanent. Det finns f6r ndrvarande ett flertal som utvirderas.

Indikationer

Ett problem ir avsaknaden av systematiska studier avseende anvindning
av cavafilter. Fyra foreslagna indikationer 4r rimliga och timligen
okontroversiella, och de flesta kliniker torde vara 6verens om dessa

[1,2,10,45,46,56,144].
1. Kontraindikation mot antikoagulantiabehandling.

2. Allvarliga blddningskomplikationer vid adekvat antikoagulantia-

behandling.

3. Lungembolism trots adekvat antikoagulantiabehandling.
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4. Efter pulmonalisembolektomi. En ling rad andra indikationer har
angivits och diskuterats av olika forfattare. Dokumentationen om
virdet 4r dock mycket bristfillig.

5. Extensiva, fritt flotterande tromber i vena iliaca eller vena cava [13,
32,52,86,92,102,132,137]. Emboliseringsrisken med fritt flotterande
tromber ir emellertid oklar och &sikterna i litteraturen gir isir [6,102,

159].

6. Som primir behandling av vends tromboembolism hos patienter
med malign sjukdom, sirskilt dir man kan férvinta sig blédnings-
bekymmer med sedvanlig antikoagulation [20,21,25,26,30,38,65,80,
129,131,135,157]. Om filter 6ver huvud taget ska vara aktuellt maste
patienten har en rimlig period av férvintad 6verlevnad [81,125].

7. Suprarenal applikation hos patienter med njurcancer med njurvens-

trombos [16,36,126].

8. Som profylax i hogrisksituationer f6r trombos, framfér allt hos
patienter med tidigare vends tromboembolism [8,43,67,123,128,
137]. 1 fall av multitrauma har detta blivit en vanlig indikation [44,
59,70,74,108,118,122,127]. Detta har ocksd diskuterats som primir-
profylax vid hoft- och kniproteskirurgi hos hogriskpatienter [43,152,
153]. Enligt the Michigan Filter Registry har denna indikation 6kat
patagligt [59,111].

9. Vid stérre kirurgiska ingrepp hos patienter med relativt farsk DVT
ddr det operativa ingreppet gor att man foredrar att sitta ut anti-

koagulantia [15,33].

Nagra absoluta kontraindikationer finns inte mot filterinsittning.

Som relativ kontraindikation har angivits allvarlig hemostasdefekt med
risk f6r blodning, trombos i den ven dir instrumentariet ska féras in och
septisk embolisering.
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Lungembolism efter insdttning av filter

Symtomgivande lungembolism efter filterinsittning har rapporterats
intriffa i ndgra fi procent [22,43,47,78,115,110], i en serie i hela

14 procent [35], och dédlig lungembolism ir sillsynt men finns beskrivet
[37,47,60,64,73,75,81,85,93,96,117,123,124,158]. Det tycks inte vara
nagon storre skillnad mellan olika filter vad avser emboliseringsrisk [27,

47,50,72,93,115,121,138,145].

Det finns flera olika méjligheter varfor lungembolisering sker trots att ett
cavafilter dr applicerat:

1. Ineffektiv filtrering, en risk som 6kar om filtret ir tippat.

2. Pdbyggnad genom filtret av uppfingade tromber.

3. Trombosbildning pd den proximala sidan av filtret [11,28,34,39].

4. Filtermigration s3 att det inte fungerar optimalt.

5. Retraktion av filtret frén cavaviggen om vidfistningen inte dr adekvat.

6. Embolisering via kollateraler lumbalt eller via gonadalvenerna.
Duplikation av vena cava ir en sillsynt mojlighet.

7. Embolisering frin tromboser proximalt om filtret.

Komplikationer till cavafilter

Olika filter har olika komplikationsprofil och en del komplikationer ir
sillsynta och finns redovisade som fallrapporter. Rapportrutiner varierar
avsevirt varfor frekvenser och risker 4r svira att faststilla.

Komplikationer under insattning av filter

Filterinsittningen brukar lyckas i mer 4n 95 procent av fallen [43] och
rent praktiska svarigheter kan foreligga i upp till 15 procent [21,90].
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Komplikationer som direkt kan relateras till insittandet 4r:

1. deformering av filtret,

2. fraktur av filtret eller delar av det, ocksd med migration av losa delar,
3. prematur utldsning eller otillricklig expansion,

4. icke korrekt anatomisk placering:
a) ihoger hjirthalva med risk for allvarliga arytmier
b) i vena renalis
c) ivena hepatica
d) ihoger vena spermatica
e) ivena iliaca
f) ilumbalvener

5. trombosbildning pa filtret kan leda till inadekvat expansion.

Komplikationer pa punktionsstallet

Dessa skiljer sig i princip inte frén punktionsrelaterade komplikationer
vid olika andra typer av katetermanipulationer. Hematom och arterio-
vendsa fistlar har beskrivits. Efter punktion av vena jugularis har pneu-
mothorax och luftembolisering rapporterats.

Av storre intresse dr utveckling av DVT pd insticksstillet. Frekvensen
varierar givetvis beroende pd om man anger DVT som upptickts pga
klinisk misstanke eller om man har haft ngon form av diagnostisk
rutingvervakning. Cirka dubbelt till tre ginger s& ménga DVT uppticks
med ndgon objektiv diagnostisk dvervakningsmetod [144]. Med anvind-
ning av ultraljudsdiagnostik har DVT rapporterats i 836 procent [5,31,
37,53,74,91,97,98,144].
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Filterrelaterade komplikationer

1.

Migration av filtret sker vanligen i distal riktning och ir ovanlig
proximalt. Flera orsaker kan tinkas till filtermigration sdsom for
litet filter i forhallande till vena cava, inadekvat positionering, dilig
infistning i cavaviggen och massiv embolisering till filtret med cava-
dilatation.

. Tippning och angulering av filtret med minskande filtereffekt.

. Filterfraktur, vilket vanligen inte ger ngra symtom (frénsett migra-

tionsrisk).

. Cavastenos.

. Cavaocklusion. Detta beror pé lokal trombogenicitet, uppfingning

av sa stora embolier att filtret ockluderar eller méjligen utveckling av
pseudointimal hyperplasi.

. Forflyttning av filtret av stora embolier.

. Erosion av cavaviggen. Detta fororsakas av de hakar som avser for-

hindra filtermigration och kan leda till perforation, som dock ofta

dr asymtomatisk. Symtomatisk ruptur férekommer i under 1 procent.
Emellanit kan retroperitoneal blodning uppkomma, i sillsynta fall
fatal. Perforation av andra organ har ocksa beskrivits sisom tarm,
ureter, lever och aorta.

. Extremitetsodem.

Allmanna komplikationer

1.

Dadlighet. Manga patienter tillhor olika hogriskgrupper med dédligt
forlopp i en viss frekvens. Rapporterad dodlighet varierar avsevirt
mellan o,5 procent [22] och 20 procent [47]. En orsak férutom
varierande indikationer med olika risk 4r variation i uppféljningstid.
Ar 1981 angav Greenfield och medarbetare 4 procent vid 14 dagars
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uppfoljning och 1984 angavs 14 procent vid 30 dagars uppféljning.
Senare undersdkningar rapporterar angav en procedurdédlighet pa
3,3 procent och en 30-dagarsdodlighet pa 11,5 procent, bl a poing-
terande det faktum att ménga patienter som erhaller filter tillhér en
grupp med allvarliga sjukdomstillstdnd, vilket innebir en hog risk for
dodlig utgéng i sig [79]. Med 30 dagars uppfoljning 1991 i en multi-
centerstudie angavs 19 procent. Av bl a jimférelseskil vore det onsk-
virt att rapportera 30-dagarskomplikationer inklusive dodlighet.

2. Njursvikt forekommer [42]. Hos patienter med nedsatt njurfunktion
ir l3g kontrastdos viktig liksom att undvika suprarenal applikation.
Hos njurfriska patienter tycks dock inte suprarenal placering paverka
njurfunktionen [109,142].

3. Sepsis har beskrivits [87,94]. Detta kan i sin tur leda till infektion
av trombmaterialet i filtret vilket n6dvindiggor intensiv antibiotika-
behandling och eventuellt extirpation av filtret [69,110].

Insdttning av cavafilter

Fore insittning av ett filter 4r det viktigt att ha en adekvat cavografi eller
datortomografi for att kartligga vendsa anomalier, viktiga kollateraler,
njurvenernas lokalisation inklusive retroaortal njurven, vena cavas dia-
meter och proximal trombosutbredning [63,105,160]. Det dr ocksa
viktigt att veta om vena cava komprimeras av ndgon patologisk process
utifrdn. Venanomalier som kan péverka filtrets placering férekommer i
upp till 15 procent av patienterna [24,63,82,88]. Vanligast ir avvikelser
i njurvenernas inmynning medan cavaduplikation ses i endast 0,2—

0,3 procent. Vid selektiv njurvensflebografi uppticks betydligt fler
njurvensanomalier 4n vid en cavografi [63]. Med perkutan teknik kan
i allminhet filtret introduceras i lokalbedévning. I princip anvinds
Seldinger-teknik och genomlysning for korrekt placering av filtret.

Utvecklingen gir nu mot att placera filter pa diliga patienter pa avdel-

ningen med hjilp av en C-bige [139,140,150] eller med ultraljudsledd
applikation, extern eller intravaskulir [12,83,84,101,103,130].
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Det rader delade meningar om behovet av antikoagulantia (i de fall dir
detta inte dr kontraindicerat) efter filterinsittning [7,43,68]. P4 kort sikt
tycks resultaten med och utan antikoagulantia vara likartade [104].

Behovet av cavafilter

Aven med de fyra forsta och antagligen realistiska indikationerna for
cavafilter 4r studier som anger behovet s& gott som obefintliga. Pro-
spektiva randomiserade studier saknas s& gott som helt. Samtidigt ar
randomiserade studier svira att genomfora av logistiska och andra skil
— inte minst giller detta jimforelser mellan olika filtertyper.

Behovet kan analyseras pd olika sitt. Ett intressant fenomen dr den
enorma skillnad i filteranvindning som ses mellan olika linder. I USA
sitts 30—40 000 filter in arligen [151], i Storbritannien 600 [89] och

i Sverige 40—60, vilket per miljon invdnare och &r ger 140, 10 och §
respektive. Aven inom USA féreligger stora skillnader med hogst
frekvens filterinsittning i New England-staterna [151].

For att utvirdera behovet gjordes en analys pd basen av de prospektivt
insamlade epidemiologiska data som fanns angiende vends trombo-
embolism i Malmé frin 1987 [149]. Data anvindes frin obduktioner
(80 procent obduktionsfrekvens), flebografier, lungskintigrafier
(angiografi anvindes inte under denna period) och frin patienter som
genomgick héftfrakturkirurgi (en potentiell hogriskgrupp for vends
tromboembolism). Av 435 patienter med tromboembolism vid obduk-
tion hade 141 DVT i nedre extremiteterna och allvarlig lungembolism.
Av dessa hade 93 en potentiellt botbar sjukdom men endast en patient
hade kliniska trombossymtom premortalt. Av de 366 patienterna

med positiv flebografi hade 235 proximal DVT varav itta hade allvarlig
embolism. Tvé av dessa hade potentiellt botbar sjukdom (86 och 87 ar
gamla). Av 44 skintigrafier med hog sannolikhet for lungembolism avled
tvd med allvarlig lungembolism vid obduktion (en hade dodligt tarm-
gangrin och en 89-arig patient hade ingen annan orsak till dodsfallet dn
embolism).
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Av 546 hoftfrakturopererade patienter avled 52 inom tre manader och sju
hade lungembolism som dodsorsak. Av dessa var tre yngre in 80 &r men
endast en av dessa var forutom héftfrakcuren frisk och kry. De tvd andra
hade metastaserande brostcancer och slaganfall med grava restsymtom.
Om indikationerna for filterinsittning hade varit proximal DV, skinti-
grafiskt pdvisad lungembolism och profylax vid hoftfrakcurkirurgi skulle
825 filter ha hindrat ett dodsfall i lungembolism hos patienter yngre in
80 &r och med kurabel sjukdom.

I en stor populationsbaserad studie frin Kalifornien med 3 632 filter-
patienter och 64 333 patienter utan filter fann man ingen skillnad i
rehospitaliseringsrisk for lungembolism mellan de bdda grupperna
medan filterpatienterna hade en signifikant hogre risk att rehospitaliseras

for DVT [154].

Randomiserade studier

Endast tvi randomiserade studier finns avseende effekten av cavafilter.

I den forsta studien, frin borjan av 1970-talet, undersoktes effekten i
samband med héftfrakturkirurgi [40]. Randomiseringen var suboptimal
eftersom man gick efter sjukhusnummer. Cavafilter (Mobin-Uddin)
sattes in hos 41 patienter och 59 var kontroller. Tolv kontrollpatienter
utvecklade lungembolism (skintigrafiskt diagnostiserade) mot en i
filtergruppen. Dédligheten var 24 respektive 10 procent. Forutom rando-
miseringsforfarandet tackade 22 filterrandomiserade patienter nej till
deltagande. Dédligheten i kontrollgruppen var ovanligt hég och studien
dr knappast representativ f6r modern sjukvérd.

Ar 1998 presenterades en randomiserad fransk multicenterstudie pi

400 patienter dver 18 rs alder med proximal DVT [29]. Fyra filtertyper
anvindes (VenaTech LGM, Greenfield titanium, cardial och figelbo-
filtret). Genom att anvinda 2 x 2 faktor—design randomiserades patienter
dessutom till initial heparin- eller ligmolekylir heparinbehandling.

Alla patienter sattes pd AVK. Ventilations-/perfusionsskintigrafi gjordes
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innan filterinsittning och 8—12 dagar efter insatt antikoagulation.
Under de forsta 12 dagarna skyddade filtret signifikant mot lungembo-
lism (ingen dédlig), 1,1 mot 4,8 procent (p=0,03). Efter tva dr hade sex
lungembolier intriffat i filtergruppen (en dodlig) och 12 i gruppen utan
filter (5 dédliga; p=0,16). Recidivtrombosfrekvensen var 20,8 procent i
filtergruppen mot 11,6 i gruppen utan filter (p=0,02). Dodligheten efter
tva &r var 21,6 och 20,1 procent respektive. Man fann ingen skillnad i
blédning mellan grupperna. Slutsatsen frin denna studie ir att filter
kortsiktigt skyddar mot skintigrafiskt upptickt lungembolisering men att
effekten just dr kortsiktig och att nigon dédlighetspéverkan inte tycks
foreligga. Eftersom 94 procent av patienterna behandlades med AVK

i minst tre m&nader kan resultaten inte generaliseras till patienter som
har filter utan samtidig antikoagulation, t ex pga kontraindikation mot
sddan.

Oversikt

Under &r 2000 publicerades en éversikt baserade pa en Medlinesokning
pa de fem filter som anvindes i USA (Greenfields filter av rostfritt stal,
Greenfields filter av titanium, figelbofiltret, Simon nitinol-filtret och
VenaTech-filtret) [144]. Resultaten sammanfattas i Tabell 2. Att ligga
mirke till 4r att alla patienter inte f6ljts med avseende pd alla frigestill-
ningar.

Slutsatsen var att trots stora variationer avseende DVT och cavatrombos
efter filterinsittning s var effekten ungefir likvirdig avseende preven-
tion av lungembolism. I avsaknad av randomiserade studier ansags inget
filter vara overligset nigot annat vare sig det gillde effeke eller sikerhet.

Nyligen har deltagarna i Vena Cava Filter Consensus Conference publi-
cerat detaljerade rekommendationer f6r hur filter appliceras och vilka
uppféljningsrutiner som bor foreligga [58]. Anvindning av dessa torde
avsevirt forbittra méjligheterna att analysera publicerade data frin
filterstudier i framtiden.
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Kommentarer

Cavafilter tillhor det expanderande omrédet av endovaskulira behand-
lingsmetoder och har sannolikt kommit f6r att stanna. Ett problem ir
att identifiera relevanta indikationer och dirmed ha ett underlag for
berikning av behovet. Som tidigare framgatt 4r avsaknaden av kontrolle-
rade studier anmirkningsvird. Detta giller anvindning av filter for sdvil
profylax som behandling. I de fall dir bade filter och antikoagulantia
anvinds ir givetvis filtereffekten i sig svar att bedéma. Nir det giller
profylaktisk filteranvindning postoperativt eller efter trauma méste —

i brist pa kontrollerade studier — filtrets potentiella effekt vigas mot
effekten av dagens bista farmakologiska profylax, dir exempelvis
lagmolekylira hepariner har en mycket god effekt nir det giller att
forebygga dodlig lungembolism. En sddan profylax torde ocksd bli

avsevirt billigare 4n applikation av ett filter.

Tabell 1 Kriterier pd ett idealt vena cavdfilter (efter [1,4,144,156]).

* icke trombogent

* biokompatibelt

* icke nedbrytbart

* bibehallet flode

e saker fixation till cavavaggen

* snabb och sdker applikation

* ingen dddlighet

* inga komplikationer pa kort och lang sikt
* inte ferromagnetiskt (ska tillita MR-undersokning)
e uttagbart

* lag kostnad
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