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METOD OCH MALGRUPP Rubbningar i hjartats rytm, s kallade
arytmier, dr vanliga. Manga av dem dr ofarliga (t ex extraslag)
medan andra, sidsom kammartakykardi och kammarflimmer,
ar av mycket allvarlig natur och kan leda till pl6tslig dod. Med
hjdlp av en implanterbar defibrillator (Implantable Cardioverter
Defibrillator, ICD) sker en kontinuerlig 6vervakning av hjartryt-
men i syfte att upptdcka och behandla allvarliga rytmrubbningar
i hjartats kammare. Behandling med implanterbar defibrillator
kan dels vara aktuell for patienter som redan haft en symtomgi-
vande kammararytmi (hjartstillestand) eller som har livshotande
kammararytmier i forening med nedsatt vansterkammarfunktion
och/eller svimning. Syftet med den implanterbara defibrillatorn
dr dé att forhindra ett aterfall, dvs behandlingen sker i sekundér-
preventivt syfte, vilket hittills varit det vanligaste anvandnings-
omradet for metoden i Sverige. Behandlingen kan &dven ske i
primérpreventivt syfte. Detta giller for patienter med 6kad risk
for livshotande kammararytmier, tex efter en hjartinfarkt eller
vid hjartsvikt och kraftigt nedsatt vansterkammarfunktion, men
som dnnu inte uppvisat allvarliga rytmrubbningar. Vidare bor
den férvéantade 6verlevnaden med ICD-behandling uppga till
minst cirka tva ar.

Det saknas uppgifter for att exakt kunna berdkna antalet patien-
ter som kan ténkas bli foremal fér behandling med ICD fram-
6ver. Med dagens praxis som bakgrund uppgar malgruppen
for behandling med ICD i sekunddrpreventivt syfte till cirka
400-500 patienter per ar (4,4-5,6 per 100 000 invanare). Storle-
ken pa malgruppen fér behandling med ICD i primarpreventivt
syfte ar svér att berdkna, eftersom indikationen fér behandling
bade handlar om att bedéma okad risk fér kammararytmier och
att vaga in hur lang forvintad 6verlevnad patienten har. En grov
uppskattning skulle kunna vara att det rér sig om 1 000-1 500
patienter per ar (11,1-16,7 per 100 000 invanare).

FRAGESTALLNING Vilken effekt pa éverlevnaden har behand-
ling med implanterbar defibrillator vid anvdndning i sekundar-
respektive primdrpreventivt syfte och vilka kostnader 4r detta
férenat med? Denna utvdrdering utgor en uppdatering av den
rapport som publicerades 2003-02-19.

PATIENTNYTTA | tre randomiserade kontrollerade studier,
omfattande niarmare 2 000 patienter, har behandling med ICD i
sekundarpreventivt syfte jamforts med ldkemedel. En samman-
laggning av studiernas resultat visade att dodligheten i gruppen
som fatt ICD var 8,8 procent jamfért med 12,3 procent i lakeme-

delsgruppen. Detta innebar att 29 patienter behévde behandlas
med ICD under ett ar for att ett dodsfall skulle kunna undvikas.

Tio randomiserade studier av implanterbar defibrillator vid
primarpreventiv behandling, omfattande drygt 8 600 patienter,
har identifierats. Fyra av dessa studier avsag behandling efter
hjartinfarkt, en avsag behandling i samband med kranskarls-
kirurgi och i fem gjordes en utvérdering av ICD-behandling vid
hjartsvikt. | en metaanalys har en sammanvagning av resultat
fran studier av ICD i primdrpreventivt syfte gjorts. Denna visade
att mortaliteten var 8 procent lagre i gruppen som fatt ICD-
behandling. Till riskerna med ICD-behandling hér perioperativ
dod, infektioner, tromboemboliska komplikationer, hjartperfora-
tion samt att defibrillatorn feltolkar hjartfrekvensen, vilket kan ge
upphov till inadekvata chocker.

ETISKA ASPEKTER Patienter med 6kad risk for plotslig dod ar
naturligtvis oroliga for sin situation. Det &r viktigt att patienterna
far en saklig och korrekt information som anpassas for varje
enskild individs behov. Idag finns det pa de flesta sjukhus dar
behandling med ICD utfors ocksa lokala stodgrupper for dessa
patienter.

EKONOMISKA ASPEKTER En ICD kostar 90 000-180 000 kro-
nor. Dartill kommer kostnad for operationen och vard i samband
med denna samt aterbesdk, vilket sammanlagt uppgar till cirka
40 000 kronor. Kostnaden per vunnet levnadsar vid sekundar-
prevention med ICD har i studier berdknats till mellan 500 000
och 1,8 miljoner kronor. Analyser av kostnadseffektiviteten av
ICD-behandling i primérpreventivt syfte hos patienter som haft
hjartinfarkt har visat att kostnaden per vunnet levnadsar ligger i
storleksordningen 200 000-800 000 kronor. Vid primdrpreven-
tion hos patienter med hjartsvikt ligger kostnaden per vunnet
levnadsar pa cirka 400 000-800 000 kronor. Eftersom invester-
ingskostnaden uppstar vid implantationen beror kostnadseffek-
tiviteten pa overlevnadstiden hos de patienter som svarar pa
behandlingen.

SBU:s bedomning av kunskapsliget

Det finns starkt vetenskapligt stod for att behandling med
ICD i sekunddrpreventivt syfte leder till minskad dédlighet
(Evidensstyrka 1)*. Det finns mattligt starkt vetenskapligt
stod for att behandling med ICD i primdrpreventivt syfte
leder till minskad dodlighet (Evidensstyrka 2)*.

*Detta 4r en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa;

Evidensstyrka 1 - starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tvd oberoende studier med hogt bevisvérde eller en god systematisk dversikt.
Evidensstyrka 2 — mattligt starkt vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av en studie med hogt bevisvérde och minst tva studier med medelhégt bevisvérde.
Evidensstyrka 3 — begrénsat vetenskapligt underlag. Slutsatsen stéds av minst tva studier med medelhdgt bevisvarde.

Otillrdckligt vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras eftersom identifierade studier saknar tillrdckligt bevisvérde.

Motsédgande vetenskapligt underlag — Inga slutsatser kan dras nér det finns studier som har samma bevisvirde men vilkas resultat dr motstridiga.
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Implanterbar defibrillator
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Problembeskrivning

Rubbningar i hjartats rytm, sa kallade arytmier, &dr van-
liga. Manga arytmier dr ofarliga (tex extraslag) medan
andra, sasom kammartakykardi och kammarflimmer, ar
av mycket allvarlig natur och kan leda till plétslig dod.
Medan extraslag kan drabba manniskor med helt normal
hjartfunktion upptrader de allvarliga formerna av arytmier
i forsta hand hos patienter med hjartsjukdom. Rytmstabili-
serande ldkemedel (antiarytmika) har traditionellt anvants
for att behandla dessa tillstand. Dessa har emellertid flera
oldgenheter. Till exempel reducerar vissa antiarytmika den
redan nedsatta hjartkammarfunktionen, vilket kan leda till
hjartsvikt. En annan allvarlig biverkan ar att antiarytmika
istdllet for att forhindra kammartakykardi och flimmer
kan utlésa sddana arytmier. Behandling med antiarytmika
dr darfor inte alltid effektiv och dessutom svarstyrd.
Som en alternativ behandling har man sedan bérjan av
1980-talet kunnat operera in en sa kallad defibrillator
(ICD, Implantable Cardioverter Defibrillator). Defibrilla-
torns huvudsakliga funktion dr att upptdcka och behandla
allvarliga stérningar i hjdrtats rytm. Den paverkar inte den
underliggande hjartsjukdomen. Till en bérjan skedde
detta huvudsakligen for att forhindra aterfall hos patien-
ter som utvecklat livshotande kammararytmi, sa kallad
sekundérpreventiv behandling. Implanterbara ICD har
dven provats i primarpreventivt syfte, dvs for att minska
risken for att livshotande kammararytmier ska uppkomma
efter t ex en hjartinfarkt eller hos patienter med hjartsvikt
och kraftigt nedsatt vansterkammarfunktion men som
annu inte uppvisat allvarliga rytmrubbningar. Eftersom ett
stort antal patienter befinner sig i en sadan situation och
implanterbara defibrillatorer dr dyra skulle ett omfattande
bruk av denna behandlingsteknik medféra stora behand-
lingskostnader, vilket understryker betydelsen av att noga
kartldgga exakt vilka patientgrupper som skulle kunna ha
nytta av denna behandling.

Biventrikuldr pacing dr en annan behandlingsmetod som
i vissa fall kan anvdndas for samma patientgrupp (vissa
patienter med hjartsvikt) som kan komma ifraga for ICD.
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Rent tekniskt kan dessa tva metoder kombineras i en
gemensam utrustning. Biventrikuldr pacing behandlas
dock inte i denna rapport. Detta &mne har varit féremal
for en sarskild utvardering som redovisats i en SBU Alert-
rapport med titeln "Pacemaker for synkronisering av hjart-
kamrarnas rytm vid kronisk hjartsvikt".

Fragestillning

Vilken effekt pa dverlevnaden har behandling med implan-
terbar defibrillator vid anvindning i sekundarpreventivt
respektive primirpreventivt syfte och vilka kostnader ar
detta férenat med? Denna utvdrdering utgér en uppdate-
ring av den rapport som publicerades 2003-02-19.

Beskrivning av metoden

Defibrillatorsystemet bestar av en generatordosa och en
eller flera elektroder. Elektroderna laggs in via en ven
i hoger kammare och ibland &dven i hoger férmak. De
ansluts till defibrillatordosan som vanligen opereras in
under huden pa vanster sida. Dosan véger cirka 50-60
gram och mater cirka 50 x 60 x 15 millimeter.

De flesta kammartakykardier (en rytmstorning som ofta
foregar kammarflimmer) kan brytas med hjilp av elektriska
impulser som patienten inte kdnner av. Ibland, och alltid
vid utvecklat kammarflimmer, behover dven elektriska
chocker avges for att normalisera rytmen. Dessa kan upp-
levas smartsamma och obehagliga av patienten. En ICD
kan dven fungera som en pacemaker, dvs stimulera hjartat
att slai en forutbestimd frekvens om patientens egen rytm
skulle bli for langsam.

Innan en ICD opereras in krdvs vanligtvis en kranskarls-
utredning samt en bedémning av vansterkammarfunk-
tionen. Operationen tar 1-3 timmar och patienten sévs
i allmédnhet endast da dosans defibrillerande formaga
testas. Vardtiden efter en operation varierar mellan ett
och tre dygn.

Efter operationen kontrolleras defibrillatorn en till tva
ganger per ar med en icke-invasiv, telemetribaserad tek-
nik. Denna mojliggdr avldsning av den information om
defibrillatorns funktionstillstind och antal och orsak till
avgivna defibrilleringar, som lagrats i dosan sedan férega-
ende kontroll. Vid behov kan dosans instéllningar justeras.
Dosan har en berdknad livslingd om 5-11 ar beroende pa
hur ofta den avger elektriska impulser och chocker samt
vilken prestanda defibrillatorn har. Efter denna tid maste
den bytas ut. Elektroderna har ldangre livslingd och kan
darfor behallas under langre tidsperioder.
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Malgrupp
Behandling med ICD kan goras i antingen sekundarpre-
ventivt eller primarpreventivt syfte.

Malgrupp for sekundérpreventiv behandling &r:

* Patienter med livshotande kammararytmier i férening
med nedsatt funktion av vénster kammare och/eller
svimning.

* Patienter som har 6verlevt en symtomgivande kam-
mararytmi (hjértstillestand) utan att utredning pavisat
en med andra medel behandlingsbar orsak till arytmin.

* Patienter med god funktion i vanster kammare hos vilka
ladkemedelsbehandling av kammararytmier visat sig
ineffektiv.

Malgrupp for primarpreventiv ICD-behandling ar:

* Patienter med o6kad risk for kammararytmier pga ned-
satt vansterkammarfunktion, oftast pga kranskarlssjuk-
dom och hjdrtinfarkt men dven av annan genes, tex
primér kardiomyopati. Vidare bor den forvantade 6ver-
levnaden med ICD-behandling uppga till minst cirka
tva ar.

Det saknas uppgifter for att exakt kunna berdkna antalet
patienter som kan tdnkas bli foremal for behandling med
ICD. Med dagens praxis som bakgrund uppgar malgrup-
pen fér behandling med ICD i sekundarpreventivt syfte
till cirka 400-500 patienter per ar (4,4-5,6 per 100 000
invanare). Storleken pa malgruppen fér behandling med
ICD i primdrpreventivt syfte dr svar att berdkna, eftersom
indikationen for behandling bade handlar om att bedéma
okad risk for kammararytmier och att vdga in hur ling
forvantad overlevnad patienten har. En grov uppskattning
skulle kunna vara att det ror sig om 1 000-1 500 patienter
om aret (11,1-16,7 per 100 000 invédnare).

Antalet patienter som behandlas med implanterbara
defibrillatorer &r relativt Iagt i Sverige jamfort med behand-
lingssituationen i flera andra lander. Ar 2005 implanterades
464 nya ICD och 146 byten genomférdes, enligt Swedish
ICD/Pacemaker register. Detta indikerar att man i Sverige
haft en avvaktande instéllning till den aktuella behand-
lingsformen. Mot bakgrund av den dokumentation som
tillkommit ar en o6kning av implantationsfrekvensen att
forvanta.

Relation till andra metoder

ICD-behandling i sekundérpreventivt syfte anvdnds som
ett komplement eller alternativ till ldkemedelsbehandling
med antiarytmika (t ex amiodaron, sotalol och andra beta-
blockerare) eller 6vrig icke-medikamentell behandling
(arytmikirurgi eller radiofrekvensablation). Behandling
med ICD i primarpreventivt syfte anvdnds som kom-
plement till ACE-hdmmare, betablockerare, angiotensin-
receptorblockerare och aldosteronantagonister vid ned-
satt vansterkammarfunktion.
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Patientnytta
Hilsoeffekter

Sekundarpreventiv behandling med ICD

Tre prospektiva randomiserade multicenterstudier har
identifierats, dar ICD jamforts med ldkemedelsbehandling
hos patienter som overlevt hjartstillestand efter kam-
mararytmier i férening med svimning och/eller nedsatt
vansterkammarfunktion (se Tabell 1). De tre studierna har
dven slagits samman i en metaanalys.

| en multicenterstudie (AVID) randomiserades 1 016 pati-
enter, som overlevt en kammarflimmerattack eller hade
kammartakykardi, till ICD-behandling (n=507) eller anti-
arytmilikemedel (n=509). Vid uppféljning efter i genom-
snitt 18 manader hade 16 procent avlidit i ICD-gruppen
jamfort med 24 procent i lakemedelsgruppen. [1]

| en studie (CIDS) randomiserades 659 patienter fran mot-
svarande diagnosgrupper till behandling med ICD (n=328)
eller antiarytmildkemedel (n=331). Resultaten tydde pa en
minskad dédlighet i gruppen som behandlats med ICD,
men skillnaden var inte statistiskt sdkerstélld. [2]

| en studie (CASH) randomiserades 288 patienter, som
overlevt hjartstillestand pga kammararytmi, till behand-
ling med ICD (n=99) eller ett av tva antiarytmildkemedel
(n=189). Resultaten tydde pa att behandling med ICD var
forknippad med en reduktion av dédligheten. Skillnaden
var dock inte statistiskt signifikant. [3]

Metaanalys av sekundérpreventiva studier

En metaanalys av de tre ovan beskrivna studierna visade
att bland de patienter som fatt behandling med ICD mins-
kade den absoluta dédligheten fran 12,3 till 8,8 procent,
vilket motsvarande en relativ riskreduktion pa 28 procent.
Detta innebar att 29 patienter behévde behandlas med
ICD for att ett dodsfall skulle kunna undvikas. [4]

Primadrprevention efter hjartinfarkt

Fyra randomiserade kontrollerade studier av ICD-behand-
ling av patienter med uttalat nedsatt vansterkammarfunk-
tion efter en hjartinfarkt har identifierats (se Tabell 2).

En studie (MADIT) omfattade 196 patienter som randomi-
serades till behandling med ICD (n=95) eller amiodaron
(n=101). Efter en medeluppfdljningstid pa 27 manader var
mortaliteten 16 procent i ICD-gruppen och 39 procent i
lakemedelsgruppen, en statistiskt signifikant skillnad. [5]

| den randomiserade studien MADIT-Il inkluderades 1 232
patienter som haft en hjartinfarkt och med en ejektions-
fraktion (EF) <30 procent. Hos majoriteten (>85 procent)
av patienterna hade hjartinfarkten intraffat >6 manader
fore inklusion i studien. En majoritet av patienterna i bada
grupperna behandlades med ACE-hdmmare, betablock-
erare samt lipidsinkande medel. Efter en genomsnittlig

b
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Tabell 1 Sekundér prevention med ICD jamfort med likemedel.

SBU ALERT — UTVARDERING AV NYA METODER INOM HALSO- OCH SJUKVARDEN * WWW.SBU.SE/ALERT ﬁ‘

2000, [4]

mellan ICD och amiodaron,
planerades innan

studierna var slutférda mot
bakgrunden att liknande
intervention undersoktes pa
likartade patienter

Enskilda patientdata fran
varje studie insamlade enligt
i forvig faststilld norm.
Analyser utférdes pa denna
databas

(amiodaron)

Bortfall
Inget

dodlighet om 3,5 procentenheter.
Detta innebdr att man, for att radda
ett liv/ar, behover implantera 29 ICD

Hazard ratio for total déd under

i genomsnitt 2,3+1,9 ar med ICD
jamfért med amiodaron beraknades
till 0,73 (95% Cl 0,60-0,87; p<0,001)

Motsvarande hazard ratio for
plétslig dod var 0,49 (95% Cl 0,36-
0,67; p<0,001)

Man noterade tva signifikanta

interaktioner:

1. Nyttan av ICD storst vid en LVEF
>35%

2. "Nya" ICD med endokardiella
elektroder bittre 4n "aldre”
epikardiella

kunde inte pavisa
nagon sadan
(p=0,306), dvs alla
de tre studiernas
resultat pekade i
samma riktning

Forfattare Studiedesign Studie- Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens grupper virde
AVID RCT med 6ppen I: 507 (ICD) Total dédlighet Studien stoppad Hogt
bedémning av total efter i genomsnitt 12 man i fortid pa
Inga forfattare dodlighet hos patienter K: 509 1: 56 (11%) rekommendation
listade med livshotande arytmi eller | (amiodaron ev + | K: 92 (18%) av studiens
1997, [1] bestaende kammartakykardi | betablockad) oberoende
+ nedsatt vansterkammar- efter i genomsnitt 18 man sakerhetskommitté
funktion Bortfall 1: 80 (16%) pga den lagre
3 pat totalt K: 122 (24%) mortaliteten i ICD-
Hypotes: Ingen skillnad Fa (5,7%) allvarliga komplikationer gruppen
i dodlighet mellan ICD- till ICD
gruppen och antiarytmika-
gruppen
CIDS RCT med 6ppen bedémning | I: 328 (ICD) Total dédlighet Studiedesign Medel-
av total dodlighet hos under 2,9-3,0 &r andrad under hogt
Connolly etal patienter med livshotande K: 331 I: 83 (8%) studiens gang
2000, [2] arytmi eller bestdende (amiodaron) K: 98 (10%)
kammartakykardi + nedsatt
vénsterkammarfunktion Bortfall Ej statistiskt signifikanta resultat
Uppgift saknas
Hypotes: Relativ reduktion i Fa (7,6%) allvarliga komplikationer
total dédlighet med ICD om till ICD
33% jamfort med amiodaron
CASH RCT med 6ppen I: 99 (ICD) Total dédlighet Den totala Lagt
beddémning av total efter i genomsnitt 57 man dodligheten i K
Kuck et al dodlighet hos patienter K: 189 I: 36 (36%) var 20%, vilket
2000, [3] som overlevt hjdrtstillestand | (amiodaron: 92, | K: 83 (44%) gjorde studiens
utldst av kammartakyarytmi | metoprolol: 97) styrka att testa
Ej statistiskt signifikant resultat huvudhypotesen
Hypotes: ICD bittre d4n och | Bortfall for lag. Franvaro
i samsta fall lika effektivt Inget Overlevnad fri frén plétslig déd av statistiskt saker
som ldkemedel 61% hogre i ICD-gruppen (0,42, skillnad till ICD:s
95% ovre Cl 0,72; p=0,005) fordel kan rora sig
Berdknad tvaarsdodlighet om ett typ Il-fel
ca 38% med lakemedel
Metaanalys Inkluderade patienter fran I: 934 (ICD) Den éarliga dédligheten minskade En analys av Hogt
AVID, CIDS och CASH. fran 12,3% med amiodaron till 8,8% | heterogenitet
Connolly et al Analysen, en jamférelse K: 932 med ICD, dvs en minskning i absolut | studierna emellan

| = Interventionsgrupp (ICD); K = Kontrollgrupp (antiarytmiskt lizkemedel)
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Tabell 2 Primér prevention med ICD efter hjartinfarkt.
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Forfattare Studiedesign Studie- Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens grupper virde
MADIT-I Multicenter RCT med 6ppen I: 95 (ICD) Total dédlighet Studien bréts enligt Medel-
beddmning av total dodlighet hos efter en medelupp- forutbestdimda regler nar | hogt
Moss et al patienter med tidigare K: 101 foliningstid om 27 man | antal dodsfall var fler i
1996, [5] Q-vagsinfarkt >3 veckor (antiarytmika 1: 15 (16%) kontrollgruppen
innan studien + asymtomatisk enligt ansvarig K: 39 (39%)
kammartakykardi + nedsatt |dkare) Konsekutiviteten i
vansterkammarfunktion materialet osdker liksom
(NYHA I-Ill och LVEF <35%) + Bortfall ur vilken population
inducerbar kammararytmi vid I: 3 pat patienterna kom
elektrofysiologiskt test K: 2 pat
Hypotes: Defibrillator ger lagre
dodlighet an antiarytmika
MADIT-II Multicenter RCT med 6ppen I: 742 (ICD) Total dédlighet Studien bréts enligt Hogt
beddmning av total dodlighet hos efter en medelupp- forutbestamda regler nir
Moss et al patienter med tidigare hjartinfarkt | K: 490 féljiningstid om 20 man | antal dodsfall var fler i
2002, [6] >1 manad fére studien + nedsatt (antiarytmika 1: 105 (14%) kontrollgruppen
vansterkammarfunktion (NYHA enligt ansvarig K: 97 (20%)
I-1ll och LVEF <30%) lakare)
Hazard ratio | vs K 0,69
Hypotes: ICD ger lagre dodlighet Randomisering (95% C10,51-0,93;
an antiarytmika 3:2till 'K p<0,016)
Bortfall Liknande effekt
I: 2 pat uppmattes i ett antal
K: 1 pat undergrupper (alder,
kon, NYHA-klass, QRS-
bredd)
Fa allvarliga bieffekter
i ICD-gruppen
MUSST Multicenter RCT med 6ppen I: 351 Total dédlighet Studien dr komplex Lagt
beddmning av plotslig dod hos (varav 158 efter en genomsnittlig | med mycket speciella
Buxton et al patienter med koronarsjukdom behandlade med | uppféljningstid om 5 ar | urvalskriterier
1999, [7] + LVEF <40% + episoder ladkemedel och 1: 147 (42%)
av kammartakykardi. Aktiv 161 med ICD) K: 169 (48%) Fynden med den stora
elektrofysiologisk utredning/ vinsten bland ICD-
behandling antingen med ICD K:353 Dédlighet i behandlade 4r intressant
eller med antiarytmildkemedel (konservativ hjartstillestand/arytmi men dven om den
jamfordes med konservativ behandling) efter 2resp 5 ar kvarstar efter justering
behandling 1:12% resp 25% harror den fran en icke
Bortfall K: 18% resp 32% fran borjan specificerad
Hypotes: Elektrofysiologiskt styrd | 4 pat totalt patientgrupp
antiarytmikabehandling reducerar
risken for plotslig dod mer dn ingen
antiarytmisk terapi
DINAMIT Multicenter RCT med blindad I: 332 (ICD) Total dédlighet ICD férhindrade plotsliga | Hogt
bedémning av total resp arytmidod efter en genomsnittlig | dédsfall men i denna
Hohnloser etal | hos patienter med hjartinfarkt K: 342 uppféliningstid om 30 | svart sjuka patientgrupp
2004, [8] (640 dagar innan studien) + (konventionell mén motverkades det
nedsatt vansterkammarfunktion behandling) I: 62 (19%) gynnsamma resultatet
(LVEF <35%) + nedsatt autonom K: 58 (17%) av dodlighet av annan
hjartfunktion Alla patienter Hazard ratio 1,08 (95% | orsak, mestadels
intensivt Cl0,76-1,55; p=0,66) | kardiovaskular
Malsattning: Att undersdka om ICD | behandlade

minskar dodligheten efter infarkt
hos patienter med betydande risk
for kammararytmi

enligt gingse
standard inklusive
antiarytmiska
lakemedel

Bortfall
K: 4 pat

Arytmidéd férdelades
1: 12 (4%)
K: 29 (8%)

Fa (7,5%) allvarliga
bieffekter av ICD-
implantationen

En sannolikt viktig
skillnad mellan denna
och andra studier dr den
korta tiden efter infarkten
samt att autonom
dysfunktion lagts till som
ytterligare riskkriterium

| = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp

Implanterbar defibrillator « SBU Alert-rapport nr 2006-06




uppfoljningstid av 20 manader var mortaliteten 14 procent i
ICD-gruppen och 20 procent i den konventionellt behand-
lade gruppen. Skillnaden var statistiskt signifikant. [6]

| en randomiserad studie (MUSTT) ingick 704 patienter
med ischemisk hjartsjukdom och 6kad risk for plétslig dod
pga EF <40 procent samt icke-ihallande véansterkammar-
takykardi (VT). Studien jamférde konservativ behandling
(kontrollgrupp) med aktiv elektrofysiologisk utredning/
behandling, antingen med ICD eller med antiarytmi-
ladkemedel (interventionsgrupp). | gruppen som fick aktiv
behandling hade 42 procent avlidit vid en genomsnittlig
uppfoljningstid om fem ar (median = 39 manader) jamfort
med 48 procent i kontrollgruppen (p=0,06). Den hogre
6verlevnaden i interventionsgruppen kunde helt tillskrivas
den lagre mortaliteten (24 procent) bland de patienter
som behandlades med ICD. [7]

| DINAMIT-studien randomiserades 674 patienter som
nyligen haft en hjartinfarkt (6—-40 dagar fore inklusion),
med EF <35 procent och en nedsatt autonom funktion till
konventionell behandling (n=342) eller ICD (n=332). Efter
en medeluppféljningstid pa 30 manader hade 62 patienter
i ICD-gruppen och 58 i kontrollgruppen avlidit, vilket var
en icke statistiskt signifikant skillnad. [8]

Primadrprevention i samband med by-pass-kirurgi

| en studie (CABG Patch Trial Investigators, se Tabell 3)
ingick 900 patienter som genomgitt by-pass-operation
och som hade 6kad risk for plotslig dod pga hjartsjukdom
och nedsatt vinsterkammarfunktion. Patienterna rando-
miserades antingen till standardbehandling efter by-pass-
operation (n=454) eller till att dven fa en ICD inopererad
(n=446). Vid uppfoljning efter i genomsnitt 36 manader
hade lika manga i de bada grupperna avlidit. [9]

Priméarprevention vid hjartsvikt (se Tabell 4)

| en primarpreventiv studie (CAT) inkluderades patienter
med en nyligen (<9 manader) diagnostiserad icke-ische-
misk dilaterad kardiomyopati (CMP) med EF <30 procent.
104 patienter randomiserades till standardterapi (n=54)
eller standardterapi + ICD (n=50). Efter ett ar hade sex
patienter avlidit, tva i kontrollgruppen och fyra i ICD-grup-
pen, vilket var en icke statistiskt signifikant skillnad. [10]

| AMIOVIRT-studien jamférdes amiodaron med ICD hos
103 patienter med icke-ischemisk dilaterad CMP med EF
<30 procent och icke-ihallande kammartakykardi. Man
fann ingen skillnad i mortalitet (12 respektive 13 procent)
mellan grupperna efter tre ar. [11]

| DEFINITE-studien inkluderades 458 patienter med hjart-
svikt pa basen av icke-ischemisk dilaterad CMP och en
EF <36 procent samt icke-ihallande VT. 229 patienter
randomiserades till standardterapi och 229 patienter till
standardterapi samt ICD. Efter en uppfoljningstid pa 29
manader hade 40 patienter i kontrollgruppen och 28 i
ICD-gruppen avlidit. Skillnaden var ej statistiskt signifikant
(p=0,08) motsvarande en dodlighet efter tvd ar om 14,1
procent respektive 7,9 procent. [12]

| en studie (COMPANION) av patienter med ischemisk
eller icke-ischemisk kardiomyopati samt intraventriku-
lart ledningshinder med QRS-bredd >120 millisekunder
randomiserades 1520 patienter till konventionell svikt-
behandling med tillagg av enbart biventrikuldr pacema-
ker respektive biventrikuldr pacemaker i kombination
med ICD. 595 patienter utrustades med en ICD. Efter en
medeluppféljningstid av 16 manader hade 105 patienter
(17,6 procent) avlidit i denna grupp medan motsva-
rande proportion i kontrollgruppen var 77 (25,0 procent;
p=0,06). [13]

Tabell 3 Primar prevention med ICD efter by-pass-kirurgi.

Hypotes: Profylaktisk
ICD minskar risken for
total dodlighet

operationsrisk

Bortfall
Inget

for ett antal
forutbestaimda
variabler

att skydda mot arytmi

2. CABG dr en effektiv metod att
behandla myokardiell ischemi och
genomfordes pd alla patienter i denna
men fa i andra studier

Forfattare Studiedesign Studiegrupper | Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens virde
Bigger et al Multicenter RCT med | I: 446 (ICD + Total dédlighet Styrkan i denna studie gor det osannolikt | Medel-
1997, 9] Oppen beddémning av | standard- efter en medel- att man underskattat en verklig effekt av hogt

total dodlighet hos behandling) uppféljiningstid ICD

CABG-patienter med om 32 man

hog risk for plotslig K: 454 (standard- | I: 101 (23%) Skillnaden mellan denna och andra, for

déd identifierade behandling) K: 95 (21%) ICD positiva studier, antogs kunna bero av

som de med nedsatt ett par faktorer:

vansterkammar- Randomisering Ej signifikant 1. Urvalskriterier var i andra studier

funktion (LVEF <36%) | skedde efter skillnad dokumenterad kammararytmi, dvs

och patologiskt CABG och bara att man studerade patienter med

signalmedelvardes- om ICD kunde Skillnaden férblev dokumenterat hég arytmirisk.

bildat EKG implanteras insignifikant dven | den aktuella studien var risken mindre

utan Skad efter justering och ddrmed minskade férutséttningen

| = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp
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| en randomiserad studie (SCD-HeFT) inkluderades 2 521
patienter med hjartsvikt i funktionsklass NYHA II-lIl och
EF <35 procent. Orsaken till svikten var ischemisk i 52
procent av fallen och icke-ischemisk i 48 procent. Samtliga
patienter fick konventionell hjartsviktbehandling. | tillagg
till denna randomiserades de till placebo (n=847), amio-
daron (n=845) eller ICD (n=829). Efter en genomsnittlig
uppféljningstid av fem ar hade 244 (29 procent), 240
(28 procent) samt 182 (22 procent) patienter i respek-
tive grupp avlidit. Detta motsvarar en absolut riskreduk-
tion pa 7,2 procent (relativ reduktion 23 procent) i den
ICD-behandlade gruppen jamfort med placebogruppen
(p<0,007). [14]
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Metaanalys av primédrpreventiva studier

| den metaanalys som redovisas i Tabell 5 visades att ICD-
behandling erbjuder en mortalitetsvinst av cirka 8 procent
och att denna tycks vara oberoende av orsaken till den
nedsatta kammarfunktionen [15].

Komplikationer och biverkningar

Den perioperativa mortaliteten beraknas till mindre &an
1 procent med nuvarande implantationsteknik. Ovriga
operationsrelaterade komplikationer upptrader vid 10-20
procent av ingreppen och omfattar i férsta hand disloce-
ring (som forskjutits ur sitt Idge) av elektroder, infektioner,
sarrelaterade komplikationer, tromboemboliska komplika-
tioner samt hjart- eller lungperforering [16].

Tabell 4 Primir prevention med ICD i samband med hjartsvikt.

Forfattare Studiedesign Studie- Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens grupper virde
CAT Multicenter RCT med I: 50 (ICD + Total dédlighet Mortaliteten klart lagre Lagt
dppen beddmning av total standard- efter 1 4r dn den férmodade, 30%
Bénsch et al dodlighet hos patienter med | behandling) I: 4 (8%) efter ett ar, varfor studien
2002, [10] dilaterad kardiomyopati K: 2 (4%) avbrots i fortid
(NYHA lI-11l och LVEF K: 54 (endast
<30%) utan betydelsefulla standard- Forlangd uppfoljning Man lade till en
kranskarlsfortrangningar behandling) visade en kumulativ ursprungligen inte planerad
och utan symtomgivande dodlighet om 92%, 80% forlangd uppfoljning
kammararytmi Bortfall och 73% i | jamfort med via intervjuer med
Inget 93%, 80% och 68% i K studieansvariga
Hypotes: Defibrillator ger (p=0,554)
en minskad ettarsdodlighet
jamfort med denien
kontrollgrupp utan ICD
AMIOVIRT Multicenter RCT med I: 51 (ICD) Total dédlighet Mortaliteten klart lagre Medel-
blindad bedémning av efter 1ar dn den férmodade varfor hogt
Strickberger et al total- och arytmidodlighet K:52 1: 2 (4%) studien avbréts i fortid
2003, [11] hos patienter med icke- (amiodaron) K: 5 (10%)
ischemisk kardiomyopati
(NYHA I-I1l och LVEF Bortfall efter 3 ar
<35%) samt asymtomatisk Inget I: 6 (12%)
kammartakykardi K: 7 (13%)
Malséttning: Jamfora
dédlighet efter behandling
med defibrillator (ICD) och
amiodaron
DEFINITE Multicenter RCT med I: 229 (ICD + Total dédlighet Studien utvidgades fran Hogt
blind vérdering av total- standardterapi) | efter i genomsnitt 29 mdn | ursprunglig plan att
Kadish et al och arytmidédlighet I: 28 (12%) rekrytera 56 dodsfall till
2004, [12] hos patienter med icke- K: 229 K: 40 (17%) 68 for att tilldta tvasidigt
ischemisk kardiomyopati (standard- statistiskt test
(NYHA I-Ill och LVEF terapi) Skillnaden ej statistiskt
<36%) samt asymtomatisk signifikant Nér studien designades
kammartakykardi Bortfall antogs att férekomsten av
Inget Hazard ratio 0,65 (95% CI | plétsliga dodsfall skulle
Hypotes: ICD reducerar 0,40-1,06; p=0,08) bli hogre dn det faktiska
doédligheten utéver vad man utfallet. Detta antogs bero
nar med standardbehandling pa frekvent utnyttjande
av ACE-hdmmare och
betablockad
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Tabell 4 Fortsittning.
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Forfattare Studiedesign Studie- Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens grupper virde
COMPANION Multicenter RCT Randomisering | Total dédlighet Studien avbrots da antal Medel-
2:2:7 ill: efter 16 man handelser natt onskad niva | hogt
Bristow et al Patienter med ischemisk 11: 117 (19%) samt 12 korsat férutbestimd
2004, [13] eller icke-ischemisk, svar 11: 617 (PACE) | 12: 95 (16%) grans for gynnsamt utfall
hjartsvikt (NYHA 1l1-IV; LVEF K: 77 (25%) vad avser dodlighet
<35%) samt QRS-bredd >120 | 12: 595 (PACE
millisekunder ingick +1CD) Komplikationer Studieuppldgg komplext
11: 10% vilket férsvarar en ren
Hypotes: Profylaktisk K: 308 12: 8% jamforelse av ICD mot
behandling med (lakemedel) konservativ behandling
hjartsynkronisering med Ettarsdodligheten var 19%
biventrikular pacemaker Bortfall i kontrollgruppen. PACE Dédlighet inte primart
enbart (PACE) eller med 11: 1% minskade denna marginellt | resultatmatt
tillagg av ICD (PACE +ICD) | 12: 1% med hazard ratio 0,76 (95%
reducerar savil risken att do | K: 4% C10,58-1,01; p=0,06) QRS-kriteriet maste beaktas
som behovet av sjukhusvard vid forsok till generalisering
Efter ett ars uppféljning av resultatet
var andelen patienter som
natt det primara slutstadiet
(dod eller sjukhusvard):
K: 68%
11: 56%
12: 56%
Skillnaden mellan K och
endera PACE-armen var
signifikant
SCD-HeFT Multicenter RCT 11: 845 Total dédlighet Det fanns ingen interaktion | Hogt
(amiodaron) efter i genomsnitt 5 ar mellan orsak till hjartsvikt
Bardy et al Patienter med ischemisk 11: 240 (28%) och amiodaron resp ICD
2005, [14] eller icke-ischemisk hjartsvikt | 12: 829 (ICD) 12: 182 (22%)
(NYHA [1-1I; LVEF <35%) K: 244 (29%) Analys av i férvig
ingick K: 847 definierad undergrupp
(placebo) Den absoluta sankningen visade:
Hypotes: Tillagg av av dodligheten - ICD - Storre relativ
amiodaron eller defibrillator | Bortfall jamfort med placebo — var dodlighetsreduktion
(ICD) reducerar dédsrisken | Inget 7,2% under fem ar av ICD hos patienter i
mer 4n tilldgg av placebo till NYHA klass Il (12%) och
modern ldkemedelsterapi ingen reduktion hos dem
i NYHA Il jamfort med
placebotillagg
— Amiodaron 6kade den
relativa dédligheten
hos patienter i NYHA IlI
(44%)

| = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp

Ett vanligt forekommande problem ér att den implanter- kar risken for felaktig tolkning och behandling [17]. | den
ovan citerade SCD-HeFT-studien var frekvensen felaktiga

chocker 2,4 procent per ar.

ade defibrillatorn feltolkar snabba hjartfrekvenser av god-
artad natur, t ex pga arytmier i formaket (formaksflimmer,
formaksfladder) eller hog hjartfrekvens pga anstrangning.

Det dr mojligt att andelen felaktiga chocker 4r olika for
Detta har observerats hos upp till 20 procent av patien-

patienter med sekundar- respektive primdrpreventiv indi-
kation. Generellt sett har andelen felaktiga chocker angi-
vits vara relativt liten i de publicerade primarpreventiva
studierna. Skillnaden kan ocksa bero pa att apparaterna
med tiden blivit mer programmerbara och att de primar-
preventiva studierna har genomforts senare 4dn de sekun-
dédrpreventiva.

terna och kan leda till att defibrillatorn avger impulser eller
chocker i onddan, vilket i sin tur kan provocera allvarlig
kammararytmi. De flesta av dessa felbehandlingar kan
l6sas genom omprogrammering av defibrillatorn. Nyare
generationer av ICD kan battre sarskilja kammararytmier

fran rytmrubbningar som uppstar i férmaken, vilket mins-
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Tabell 5 Metaanalys av primarpreventiva studier.

Forfattare Studiedesign Studie- Resultat Kommentarer Bevis-
Ar, referens grupper virde
Metaanalys Inkluderade patienter fran 10 studier | I: 3530 (ICD) | Antal dédsfall En analys av Hogt

i vilka patienter med nedsatt vanster- I: 647 heterogenitet studierna

Nanthakumar et al | kammarfunktion (oavsett orsak) i K:3723 K: 976 emellan kunde inte
2004, [15] primarpreventivt syfte randomiserats pavisa ndgon sadan,
till endera av grupperna ICD- Bortfall Reduktion av dédlighet | dvs alla studiernas

behandling eller kontroll Inget Absolut resultat pekade i

Ingaende studier:

AMIOVIRT

CABG-Patch

CAT COMPANION DEFINITE
DINAMIT

MADIT-|

MADIT-II

MUSST

SCD-HeFT

7.9% (p=0,003) samma riktning

Relativ
25% (95% Cl 9-37%)

Patienterna uppgavs ha
optimal farmakologisk
terapi i bagge
studiegrupperna

| = Interventionsgrupp; K = Kontrollgrupp

Livskvalitet

En viktig aspekt pa ICD-behandling dr hur den paverkar
patienternas livskvalitet. Resultat fran tva studier visade
att livskvaliteten 6kade nagot i denna patientgrupp jamfort
med i den grupp som behandlats med ldkemedel [2,5].
Hos patienter som fick fem eller fler chocker fran defibril-
latorn under det forsta aret var daremot livskvaliteten for-
sdmrad jamfort med kontrollgruppen och med dem som
inte fick chocker under det forsta aret.

Ekonomiska aspekter

Kostnad

En ICD kostar cirka 90 000-180 000 kronor. Dartill kom-
mer kostnaden for operation och vardtid (tillsammans
cirka 40 000 kronor) samt aterbesok en till tva ganger per
ar. Kostnaden for sekundar prevention uppgar da till mel-
lan 49 och 83 miljoner kronor per dr. Om indikationerna
vidgas till att omfatta dven primirpreventiv behandling,
exempelvis enligt de europeiska riktlinjerna fér behand-
ling av patienter med hjartsvikt [18], skulle den arliga kost-
naden 6ka med mellan 163 och 275 miljoner kronor.

Kostnadseffektivitet

Det finns ett flertal hilsoekonomiska utvérderingar av
ICD. Analyser av kostnadseffektivitet férsvaras dock av att
olika patientgrupper studerats och att uppféljningstiderna
varierar kraftigt i olika studier. Saval patientens forvantade
livslingd som hur linge den inopererade generatorn
forvantas kunna fungera dr avgorande for dessa berdk-
ningar.

Eftersom investeringskostnaden uppstar vid implantatio-
nen beror kostnadseffektiviteten pa éverlevnadstiden hos
de patienter som svarar pa behandlingen. Salukhe och
medarbetare analyserade detta med hjdlp av atta ICD-
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studier. For att Overbrygga olikheter dem emellan ut-
tryckte man foérdelen med ICD som den proportionella
vinsten efter tre ars behandling. Analysen visade att kost-
naderna for ICD 4r mycket hoga under de forsta tva aren
for att avsevart minska efter tre ar [19]. Slutsatsen var att
en for ICD-implantation aktuell patient bor ha en forvantad
Overlevnadstid av minst ett till tva &r med behandling, dvs
indikationen for denna behandling ar ldg hos patienter
med terminal hjartsvikt eller andra inom en kort framtids-
period livshotande sjukdomstillstand.

Flera modellanalyser fran USA och Storbritannien utférda
under bérjan av 1990-talet uppgav att kostnaden for ICD-
behandling varierar mellan 160 000-350 000 kronor per
vunnet levnadsar (1999 ars priser) [20]. Senare berdk-
ningar baserade pa randomiserade, kontrollerade studier
visade emellertid att kostnaden underskattades i dessa
tidiga analyser.

Kostnadseffektivitet vid sekundarpreventiv
behandling med ICD

| en kanadensisk studie avseende sekundar prevention
(CIDS) berdknades kostnaden efter sex ars uppféljning
till drygt 540 000 kronor fér ICD-behandling jamfort med
240000 for lakemedelsbehandling (amiodaron) [21,22].
Kostnaden per vunnet levnadsar for ICD berdknades till
drygt 214000 CAD (1,8 miljoner kronor). Fér patienter
med mindre &dn tva riskfaktorer for maligna arytmier var
merkostnaden 917000 CAD (drygt 7 miljoner kronor)
och med tva eller fler riskfaktorer 65 000 CAD (546 000
kronor).

| en annan studie av kostnadseffektiviteten vid sekun-
ddr prevention, som grundade sig pa data fran AVID-
studien, berdknades merkostnaden per vunnet levnadsar
till 67 000 USD (cirka 520 000 kronor ar 2006) [23].




Kostnadseffektivitet vid primarpreventiv behandling
med ICD efter hjartinfarkt

| en tidig studie av primarprevention med ICD (MADIT)
berdknades merkostnaden jamfort med likemedelsbe-
handling till cirka 250 000 kronor under fyra ar [24].

| en amerikansk modellstudie, huvudsakligen baserad pa
data fran MADIT-ll, berdknades kostnadseffektiviteten
av ICD jamfort med konventionell lakemedelsbehandling
[25]. Berdkningarna gillde patienter som haft en hjart-
infarkt och som hade en ejektionsfraktion <30 procent.
Endast vardkostnader inkluderades. Berdkningarna avsag
livstid och man kom fram till att ICD gav 1,80 diskonte-
rade levnadsar och kostade 90 829 USD. Detta motsvarar
50 500 USD (drygt 390 000 kronor) per vunnet levnadsar
(2002 ars priser) jamfort med likemedelsbehandling.
Resultaten varierade kraftigt med anvand tidshorisont.

Baserat pa resursatgang, kostnader, och dverlevnadsdata
fran MADIT-Il berdknades kostnadseffektiviteten av ICD
jamfort med lakemedel [26]. Under de 3,5 ar som studien
varade vanns i genomsnitt 0,167 levnadsar till en kost-
nad av cirka 280 000 kronor (nastan 1,7 miljoner kronor
per vunnet levnadsar). Berdknat dver en ldngre tid, med
antaganden om kostnader och 6verlevnad efter studie-
tidens slut, erhélls lagre kostnads—effektkvoter. Under
olika antaganden om mortalitetsrisker med ICD kontra
ladkemedelsbehandling erhélls med en 12-arshorisont
kostnads—effektkvoter pa mellan cirka 560 000 (riskre-
duktionen med ICD bestdr under de 12 dren) och 810 000
kronor (riskreduktionen med ICD minskar, och efter drygt
7 ar ar mortalitetsrisken storre i ICD-gruppen). Att kost-
nads—effektkvoten i denna studie blev hogre 4n i tidigare
studier som utgatt fran MADIT-II beror pa att man i denna
studie haft tillgang till faktiska kostnadsdata som 6versteg
de antaganden man gjort i tidigare studier.

Kostnadseffektivitet vid primarpreventiv behandling
med ICD vid hjartsvikt

Kostnadseffektiviteten av ICD jamfért med ladkemedels-
behandling berdknades i en amerikansk modellstudie med
livstidsperspektiv [27]. Data hamtades fran publicerade
resultat fran randomiserade kontrollerade studier. | stu-
dien anvidndes ett samhllsperspektiv ddr vissa indirekta
kostnader inkluderades och avsdg hjartsviktspatienter
tillhérande NYHA-klasserna Il och Ill. ICD berdknades
generera cirka ett kvalitetsjusterat levnadsar (QALY) extra
och kosta knappt 100 000 USD jamfort med likemedels-
behandling (dvs cirka 780 000 kronor per QALY). Resul-
taten paverkades av antagna vdrden pa livskvalitetsvikter
och andel hjartsviktspatienter som drabbas av plétslig
dod.

Med utgangspunkt i SCD-HeFT-studien berdknades kost-
nadseffektiviteten av primarpreventiv behandling med
ICD jamfort med amiodaron [28]. Med ett livstidsper-
spektiv och 3 procent diskonteringsranta erhélls resulta-
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ten cirka 270 000 kronor per vunnet levnadsar och cirka
300000 kronor per QALY. Resultaten varierade med
anvind tidshorisont enligt foljande: 5 ar gav cirka 910 000
kronor per levnadsar, 8 ar gav cirka 630 000 kronor per
levnadsdr, och 12 ar gav cirka 420 000 kronor per lev-
nadsdr. En subgruppsanalys visade att for patienter i
NYHA-klass Il var kostnads—effektkvoten cirka 210 000
kronor per levnadsar, medan man for patienter i NYHA-
klass Il fann en inkrementell kostnad men ingen inkre-
mentell behandlingsvinst av ICD.

Kostnadseffektivitet vid primarpreventiv behandling

(efter hjartinfarkt och vid hjartsvikt sammantaget)

| en studie av kostnadseffektiviteten vid ICD-behand-
ling analyserades atta primarpreventiva, randomiserade
studier [29]. | samtliga undersokningar gav ICD hogre
livstidskostnader dn jamforelsealternativet. En analys av
de sex studier som visat positiv effekt av primarpreventiv
behandling med ICD (MADIT-I, MADIT-Il och MUSTT
efter hjartinfarkt samt DEFINITE, COMPANION och
SCD-HeFT vid hjartsvikt) visade att ICD resulterade i
1,01-2,99 extra QALYs, till en adderad kostnad av
68 300-101 500 USD (530 000-790 000 kronor). Med
antagandet att nyttan av ICD varar livet ut och att gene-
ratorn behover bytas vart femte ar berdknades kostnads—
effektkvoten till 34 000-70 200 USD (265 000-545 000
kronor) per vunnet QALY i de aktuella populationerna.
Kénslighetsanalyser visade att kvoten skulle stanna under
100 000 USD (780 000 kronor) per QALY under forutsatt-
ning att ICD-behandlingen reducerar dédligheten under
en tidsperiod av minst sju ar.

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
har nyligen utkommit med en uppdatering av riktlinjer for
anvandning av ICD i Storbritannien [30]. Under beakt-
ande av all tillgénglig information kom man fram till de
resultat som redovisas i Tabell 6.

For samtliga berdkningar anvandes ett livstidsperspektiv,
en antagen total kostnad for ICD (inklusive operation) pa
16 250 GBP?, att patientnyttan dr densamma med som
utan ICD, och att det arliga behovet av byte av ICD &r 6
procent. Jamforelse sker genomgaende med amiodaron
("optimal likemedelsbehandling”).

Slutsatserna man kom fram till var att den inkrementella
kostnads—effektkvoten vid sekundarpreventiv behandling
pa 28 000 GBP (cirka 380 000 kronor) per vunnet QALY
bér anses som acceptabel. For primdrprevention ansags
att man bor férsoka identifiera subgrupper (med hogre
risk) for vilka ICD antas vara kostnadseffektiv (patienter
som haft hjartinfarkt och som har LVEF <30 procent, déar
man dessutom finner QRS 2120 millisekunder).

1 Vilket med kursen 1 GBP=13,54 kronor motsvarar cirka 220 000
kronor.
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Tabell 6 Resultat av genomgang gjord av NICE.

Syfte Patienter RR | BR | Resultat
Primar- Enligt 0,43 | 20% | 27 000 GBP/QALY
prevention | MADIT/ 13% | 28 500 GBP/QALY
MUSTT
Primar- Enligt 0,73 | 12% | 33000 GBP/QALY
prevention | MADIT-II 7% | 46 000 GBP/QALY
Sekundar- | Samman- 0,66 28 000 GBP/QALY
prevention | vagning
AVID/CIDS/
CASH

RR = relativ risk (for plétslig hjartdod) for patienter med ICD relativt
de som inte har ICD; BR = baseline risk (risk for patienterna ifriga
att drabbas av livshotande hdndelse)

Sjukvardens struktur och organisation

Med hittills géllande indikationer for ICD, dvs huvudsak-
ligen anvindning i sekundarpreventivt syfte, har behand-
lingsmetoden inte ndmnvart paverkat sjukvardens struktur
eller organisation. Nar indikationen foér anvdndandet av
metoden vidgas och dven kommer att omfatta primédrpre-
ventiv behandling stéller detta krav pa 6kad kompetens
hos sjukvardens personal ndr det giller att vilja ut de
patienter som skulle fa bast nytta av behandlingen, utféra
implantationer och félja upp patienterna.

Etiska aspekter

Innan beslut om ICD-behandling fattas bér man géra en
noggrann beddémning av patientens allmdnna halsotill-
stand och forvantade aterstaende livslingd. Vidare ar
lyhérdhet for patientens egna onskemdl viktigt. For att
patienten ska kunna ta aktiv del i val av behandlingsmetod
kravs noggrann information om det vetenskapliga kun-
skapsldget om klinisk nytta och risker. Det giller sarskilt
den forhallandevis stora risken att drabbas av inadekvata
chocker, vilket inverkar negativt pa livskvaliteten.

Anvindning av metoden i Sverige

Implantation av ICD gors idag vid 13 sjukhus i Sverige.
Under 2005 implanterades 464 nya defibrillatorer. Indi-
kationen var i majoriteten av fallen sekundérpreventiv
behandling. Detta motsvarar en nyimplantationsfrekvens
pa cirka 51 per miljon invanare. Ar 2005 var motsvarande
siffra 410 i USA, 184 i Tyskland, 105 i Danmark, 52 i
England och 70 Finland.

Pagaende studier

Négra av de fragor som studeras i planerade eller paga-
ende studier dr vilken typ av stimulering som ger bast
hemodynamisk situation for patienten samt hur inciden-
sen av felaktiga chocker kan minskas.
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Litteratursokning

Litteratursokning har utforts i databaserna PubMed och
Cochrane Library. Fér en mer detaljerad beskrivning av
vilka soktermer och begransningar som anvénts, se Tabell
7. Férutom soékningar i databaser har referenslistor gran-
skats i relevanta arbeten.

Tabell 7 Sokstrategi.

Sokstrategi: effekter av implanterbar defibrillator

PubMed 1950-2006

AND Randomized controlled
trial (PT)
Multicenter study (PT)
Meta analysis (PT)

Defibrillators, implantable

Limits Entrez date from 2003

OR

Implantable cardioverter AND Random (TW)

defibrillator(s) (TW) Randomised (TW)
Randomized (TW)
Multicenter (TW)
Meta analysis (TW)

Limits Entrez date 1 year

Sokstrategi: effekter av implanterbar defibrillator
och ekonomiska aspekter

Cochrane Library

"implantable cardioverter
defibrillator(s)" (All fields)

Sokstrategi: ekonomiska aspekter
PubMed 1950-2006

Defibrillators, implantable
Implantable cardioverter
defibrillator(s) (TW)

AND  Costs and cost analysis
Cost benefit analyses (TW)
Cost benefit analysis (TW)
Cost effectiveness (TW)

Soktermerna i PubMed har utgjorts av MeSH-termer (NLM:s kon-
trollerade nyckelord, Medical Subject Heading) om inget annat
anges. TW =text word, PT = publication type.

Bindningar och jiv

Sakkunniga och granskare har inte uppgivit nagra potenti-
ella bindningar och jav som paverkar stéllningstaganden i
den aktuella fragan.
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