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Alerts bedomning

Metod och malgrupp: De allra flesta patienter som har karlkramp (angina pectoris) kan behandlas
framgangsrikt med lakemedel och olika kranskarlsingrepp. Det finns dock en grupp vars karlkramp inte
kan kontrolleras, sa kallad refraktar angina pectoris. Endoskopisk transtorakal sympatektomi (ETS) ar en
operationsmetod som anvands i liten skala fér symtomlindring vid refraktar angina. Antalet nya fall av
refraktar angina uppskattas till cirka 2 000 per ar. Av dessa berdknas mindre an 10 procent utgora
potentiell malgrupp fér ETS-behandling.

Patientnytta: ETS har studerats i ett fatal uppféljningsstudier av fére-efterdesign. Resultaten tyder pa en
signifikant minskad attackfrekvens och —svarighetsgrad och 6kad fysisk arbetskapacitet. Effekten kvarstar
langre an ett ars tid. Mer an halften av de opererade far 6kad svettning som biverkan av behandlingen.
Cirka 2 procent av de opererade far betydande problem av 6kad svettning. Dodligheten per ar i
patientgruppen ar cirka 4 procent, vilket motsvarar dédligheten efter kranskarlsoperation.

Etiska aspekter: Den vetenskapliga dokumentationen om effekterna av ETS vid refraktar angina ar annu
begransad. Ingreppet ar irreversibelt och det finns en risk for svara biverkningar vilket bor stallas i relation
till sjukdomens svérighetsgrad och méjligheten till symtomlindring. Detta bor patienterna informeras om
pa ett adekvat satt.

Ekonomiska aspekter: Utvarderingar av metodens totala kostnader och kostnadseffektivitet saknas.
Enligt en svensk studie minskade bade antalet akuta inlaggningar och vistelsetiden pa sjukhus
motsvarande en minskad sjukvardskostnad pa cirka 20 000 kronor per patient forsta aret efter ingreppet.

Kunskapslage: Enligt Alerts bedomning finns det i dag ringa* kunskap om ETS nar det galler kortsiktiga
effekter och risker. Det finns ingen* vetenskaplig kunskap om metodens langtidsresultat och
kostnadseffektivitet.

Om resultaten fran pilotstudier bekraftas i pagaende randomiserade studier kan metoden komma att
utgora ett vardefullt alternativ for de patienter som har kvarstaende besvar efter att traditionella
behandlingar prévats. Tills vidare bor metoden endast utféras under kontrollerade former inom ramen for
vetenskapliga studier. En utvardering av behandlingsvinster i férhallande till risk for biverkningar, direkta
sjukvardskostnader och samhallsekonomiska effekter bor goras.

*Detta &r en vardering av den vetenskapliga dokumentationens kvalitet och bevisvarde for den aktuella fragestallningen.
Beddmningen gors pa en fyrgradig skala; (1) god, (2) viss, (3) ringa eller (4) ingen. Se vidare under "Evidensgradering”
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Metoden

Karlkramp (angina pectoris) beror oftast pa fortrangningar i hjartats kranskarl. Huvuddelen av syndromet
utgdrs av typiska svara, dovt atsnérande, brostsmartor som kan strala ut t ex i armarna. Inslag av panik
eller angest ar vanligt forekommande. Med refraktar angina menas den sjukdomsvariant dar optimal
behandling med traditionella medicinska och kirurgiska metoder inte ger adekvat symtomlindring.

Oppen kirurgisk sympatektomi (kirurgiskt avidgsnande av del av sympatikusnerven) anvandes for att
astadkomma symtomlindring vid karlkramp redan pa 1950- och 60-talen [1,6]. Intresset for metoden
minskade dock nar hjart-lungmaskinen gjorde det majligt att utféra kranskarlsoperationer i stor skala.
Utvecklingen av endoskopisk operationsteknik (titthalskirurgi) har dock resulterat i ett férnyat intresse for
sympatektomi vid kranskarlssjukdom.

ETS (endoskopisk transtorakal sympatektomi) innebar att sympatikusnerven skars av pa en niva
motsvarande forsta till fjarde—femte thoraxsegmenten. ETS gors i symtomlindrande syfte men paverkar
inte den bakomliggande sjukdomen. Ursprungligen utvecklades operationsmetoden fér behandling av
patienter med svar handsvett [4]. Man fann att operationen dven hade symtomlindrande effekt hos
patienter med samtidig karlkramp. Den férsta ETS-operationen péa indikationen refraktar angina utférdes i
Sverige 1992.

ETS utférs under narkos och kraver stor erfarenhet hos kirurgen. Jamfoért med motsvarande ingrepp vid
handsvett, ar operationen vid karlkramp tekniskt mer komplicerad pga att patienterna i genomsnitt ar
aldre och kan ha sammanvaxningar efter tidigare kranskarlsoperation. Dessutom har karlkrampspatienter
ofta en storre mangd fett kring sympatikusnerven och styvare lungor, vilket innebar storre
operationstekniska svarigheter. Vidare forutsatter metoden ett gott samarbete mellan operatér och
anestesiolog for att minska narkosrisken, pga en 6kad kanslighet for svangningar i blodtrycksniva hos
denna patientgrupp.

Operationen utfors i Sverige i sluten vard med en genomsnittlig operationstid p& mindre &n en timme och
en medianvardtid pa tva dygn.

Malgrupp

De allra flesta patienter som har karlkramp kan behandlas framgangsrikt med hjalp av lakemedel,
kranskarlskirurgi (bypassoperation) eller ballongvidgning (PTCA). Antalet patienter som utreds och
behandlas kirurgiskt for kranskarlssjukdom har 6kat kraftigt under 1980- och 1990-talen. Enligt en
kartlaggning ar 1996 utférdes 6ver 18 000 undersékningar med kontrastrontgen av hjartats kranskarl,
cirka 7 000 kranskarlsoperationer och omkring 6 000 ballongvidgningar [2].

Trots optimalt utnyttjande av kranskarlsingrepp och medicinsk behandling finns det en grupp patienter
vars karlkramp inte kan kontrolleras, sa kallad refraktar angina pectoris. Nagon exakt siffra pa hur manga
patienter som arligen drabbas av refraktar angina finns inte. Enligt en SBU-rapport utgér denna
patientgrupp cirka 7 procent av alla patienter som utreds for stabil karlkramp, vilket innebar omkring 700
patienter per ar [2]. Sannolikt &r dock detta en underskattning eftersom patienter som inte foérvantas
kunna atgardas med traditionell behandling, t ex patienter med komplicerande sjukdomar, inte heller
remitteras for kranskarlsréntgen. Till gruppen med refraktar angina hor aven patienter som redan ar
kranskarlsopererade men har kvarstadende besvar och patienter med hog risk vid kranskarlsoperation.
Totalt uppskattas antalet nya fall av refraktar angina vara cirka 2 000 patienter per ar. Av dessa beraknas
mindre an 10 procent utgdra potentiell malgrupp fér behandling med ETS.

Relation till andra metoder

For patienter med refraktar angina har flera icke farmakologiska alternativ provats, bl a TENS (transkutan
elektrisk nervstimulering) och ESES (alt. SCS, bakstrangsstimulering) vilka visat god effekt pa symtom.
Andra, mindre valdokumenterade, metoder ar torakal epidural anestesi (TEDA), transmyokardiell
laserrevaskularisering (TMLR) och perkutan laserrevaskularisering (PLR). Till denna grupp réaknas aven
ETS. Samtliga dessa metoder behdver utvarderas ytterligare vad galler saval effekter pa symtom som
inverkan pa sjuklighet och dédlighet. Resultat fran flera pagaende utvarderingar av de olika metoderna

ETS - endoskopisk transtorakal sympatektomi vid kérlkramp, publicerad 99-08-30, reviderad 02-09-30, version 3 2



kommer att erhallas under de ndrmaste aren. Relationen mellan de olika metoderna kommer dock
fortfarande att vara svar att utvardera eftersom inga direkt jamférande studier pagar.

Patientnytta

ETS har endast studerats i ett fatal icke kontrollerade studier. Tidiga resultat av 6ppen kirurgisk
behandling med sympatektomi vid karlkramp finns i en svensk studie fran 1940-talet och en engelsk serie
fran 1960-talet [1,6].

Resultat fran en svensk uppféljningsstudie har successivt publicerats. | den forst publicerade rapporten
ingick 24 patienter som av medicinska skal inte kunde genomga konventionella kranskarlsingrepp (PTCA
eller CABG). Resultaten tydde pa att antalet angindsa attacker minskade samt att den fysiska
arbetskapaciteten 6kade signifikant jamfort med fore ETS. Korttidsresultaten tydde pa att
sympatikusaktiviteten minskade samtidigt som den parasympatiska aktiviteten ékade [10]. Nasta rapport
fran studien omfattade uppfdljning av ytterligare 19 patienter. Av de sammanlagt 43 patienterna blev 19
patienter symtomfria och 22 forbattrade. For tva patienter innebar ingreppet ingen féréandring. Antalet
angina-attacker och konsumtionen av nitroglycerinpreparat minskade signifikant samtidigt som den
fysiska arbetskapaciteten 6kade signifikant. Man uppmatte aven en minskad syrebrist i hjartmuskeln
(minskad ST-segment depression) [3]. Vidare har effekter pa hjartfrekvensvariabilitet pavisats, vilka kan
ge indirekt information om eventuell risk for allvarlig arytmi [8,9].

| en annu inte publicerad langtidsuppfdljning av 82 patienter kvarstar den positiva effekten pa
arbetsformaga ett till tva ar efterat. Det finns dven tecken pa minskad syrebrist i hjartmuskeln vid
belastning samtidigt som symtomen ar fortsatt lindrigare jamfért med tiden fére operationen [11,12].
Dddligheten i denna patientserie ar cirka 4 procent per ar, vilket ar i samma storleksordning som fér
oselekterade grupper av patienter som genomgatt kranskarlsoperation.

Komplikationer och biverkningar

Inga dddsfall eller allvarliga komplikationer i samband med ingreppet har rapporterats [3].

Enstaka patienter har behovt tdmmas pa luft i lungsacken som langst under 24 timmar efter operation.
Aven ett fatal fall av s& kallat inkomplett Horners syndrom, som innebar hangande 6gonlock och liten
pupill pa den drabbade sidan, har rapporterats [8]. Drygt 50 procent av patienterna far en 6kad svettning i
nedre kroppshalvan efter operationen. Cirka 2 procent far betydande problem av ¢kad svettning. Risken
for denna biverkning 6kar vid stora ingrepp (>fyra opererade segment/sida). Dessutom har muskeltrotthet
rapporterats hos enstaka patienter.

Vid ETS-behandling av handsvett, som utgdr den vanligaste indikationen, férekommer enstaka rapporter
om en hégre andel patienter med betydande problem som kompensatorisk svettning efter operation.
Vidare finns det dodsfall rapporterade [5,7].

Kostnader och kostnadseffektivitet

En ETS-operation inklusive tva varddygn kostade ar 2000 cirka 38 000 kronor (enligt DRG-ersattning).
Uppféljande kontroller utdver de som betingas av patientens grundsjukdom behdvs inte. | en
uppfoljningsstudie visas att under det forsta aret efter operationen minskar antalet akuta inlaggningar fran
3 fore operation till 1,4 och vistelsen pa sjukhus fran 18,5 till 10,2 varddygn [11,12]. Minskningen
motsvarar en minskad sjukvardskostnad pa cirka 20 000 kronor per patient under forsta aret efter
operationen. For patienter som forvarvsarbetar minskar aven sjukfranvaron.

De direkta kostnaderna for ingreppet ar férhallandevis laga och ombehandling forekommer sallan (1 av
82 patienter har opererats tva ganger) [12]. Kort postoperativ vardtid och begransad konvalescensperiod
ar vardefullt, speciellt for patienter med kort forvantad aterstaende livslangd. Den exakta storleken pa
kostnader och patientnytta for ETS i forhallande till andra metoder aterstar dock att studera i en
kontrollerad undersdkning.
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Sjukvardens struktur och organisation

Ett eventuellt framtida inférande av ETS i rutinsjukvarden skulle antagligen endast i ringa grad paverka
sjukvardens organisation. Metoden bor endast anvandas pa centra dar det finns tillgang till kirurger med
stor erfarenhet av denna typ av ingrepp, exempelvis fran ETS fér behandling av handsvett. Vidare kravs
anestesiolog och kardiolog med adekvat kompetens och erfarenhet av metoden. Handsvettskirurgi utfors
i dag pa ett trettiotal sjukhus i landet och nagra av dessa skulle kunna utvecklas till centra fér ETS som
behandlingsform vid refraktar angina.

Etiska aspekter

Patienter med refraktar angina ar i dag av olika skal hanvisade till en fortsatt otillracklig behandling. Hittills
gjorda erfarenheter har visat att ETS ar en mgjlig behandlingsform fér dessa patienter. Tidiga resultat
tyder pa att risker och biverkningar ar rimliga i forhallande till den férvantade patientnyttan av
operationen. Innan fullstandig vetenskaplig utvardering gjorts bor metoden endast utféras under
kontrollerade former och inom ramen for vetenskapliga studier. Detta for att bidra till sa snabb
kunskapsutveckling som majligt. Det &r viktigt att patienterna informeras om metodens for- och nackdelar
samt det vetenskapliga kunskapslaget.

Utbredning i Sverige

ETS vid refraktar angina provades forsta gangen i Sverige vid Boras lasarett, dar ocksa den storsta
erfarenheten av metoden finns. Aven vid Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg finns viss
erfarenhet av metoden. Enstaka patienter har opererats pa andra svenska sjukhus. Sammanlagt hade i
mitten av 2002 cirka 150 patienter behandlats i Sverige. Utanfor Sverige anvands metoden annu
sparsamt.

Pagaende forskning

En randomiserad studie med en jamfdérelse mellan ETS och medicinsk behandling omfattande 60—80
patienter berdknas vara avslutad under ar 2003. Studien genomférs i Boras och Goteborg. En pagaende
randomiserad jamforelse mellan ETS och kranskarlskirurgi, pa patienter med hég operativ risk eller behov
av omoperation, rekryterar patienter endast i mycket begransad omfattning. Annan forskning om och
utveckling av ETS pagéar runt om i varlden och en fjarde internationell kongress genomférdes 2001. Ett
problem som snart kan komma att I6sas galler risken for 6kad svettning efter operationen. Genom att
anvanda clips-teknik i stallet for att skara av nerven kan funktionen i nerven kopplas pa igen om
biverkningarna blir svara. Denna metod ar dock tekniskt svarare att genomféra pa patienter som lider av
karlkramp och behéver darfér utvarderas noggrant.
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