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Alerts bedéomning

Metod och malgrupp: Kronisk hjartsvikt kan behandlas mekaniskt med hjalp av hjartpumpar. Det finns
olika former av pumpsystem. Hittills har hjartpumpar endast anvants temporart fér hjartsviktspatienter i
vantan pa hjarttransplantation, sk "bridge-to-transplant”. Patienterna har haft mycket svar hjartsvikt och
lakemedelsbehandling har varit otillracklig. Behovet av organ for hjarttransplantation ar dock stérre an
tillgangen. Méjligheten att anvanda hjartpumpar fér permanent behandling har aktualiserats till f6ljd av att
nya typer av pumpar som ar betydligt mindre, har utvecklats. Dessa axialflédespumpar har nyligen bérjat
provas inom ramen for vetenskapliga utvarderingar. Malgrupp fér permanent behandling ar patienter med
svar hjartsvikt och som antingen inte [ampar sig for transplantation eller maste avsta pa grund av
organbrist. Uppskattningsvis 1-2 procent av alla patienter med svar kronisk hjartsvikt och som inte kan
transplanteras, dvs 2 000 - 4 000 patienter, utgor en potentiell malgrupp fér permanent behandling med
denna nya typ av hjartpump.

Patientnytta: Hittills har drygt 3 500 patienter, varlden éver, haft temporart mekaniskt stéd i form av
implanterade hjartpumpar (féretradesvis deplacementpumpar). | ett flertal okontrollerade studier
rapporteras att mellan 60 och 80 procent av patienterna éverlevde fram till transplantation. Manga av
dessa kunde tillbringa viss tid i hemmet och i nagra fall aven aterga i arbete. | en randomiserad
kontrollerad studie som jamférde langtidsbruk av deplacementpump med lakemedelsbehandling for
patienter som inte kunde komma i fraga for hjarttransplantation, var medianéverlevnaden 408 dagar i
hjartpumpsgruppen jamfért med 150 dagar i lakemedelsgruppen. Mekaniska fel, vilka alla intraffade efter
de forsta 12 manaderna, ledde till 7 av totalt 41 dodsfall i hjartpumpsgruppen.

Kunskapslage: | dag finns det viss* vetenskaplig dokumentation om effekterna vid bruk av
deplacementpumpar. Det storsta intresset knyts till de nya axialflédespumparna vilka nyligen bérjat
prévas bade for temporar och permanent behandling. Annu finns ingen* vetenskaplig dokumentation av
varken patientnytta eller kostnader fér denna typ av hjartpumpar.

Om planerade utvarderingar visar att den nya tekniken kan paverka patienternas éverlevnad och
livskvalitet pa ett positivt satt till en rimlig kostnad i férhallande till dagens metoder, kan den nya typen av
hjartpumpar medféra mycket stora konsekvenser for sjukvarden.

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

Kronisk hjartsvikt ar en vanlig sjukdom som ar férenad med hog dodlighet. Sedan lang tid har det funnits
forhoppningar om att kunna utveckla konstgjorda hjartan. Utvecklingen av mekanisk behandling vid
hjartsvikt foljer tva parallella linjer. Den ena utgdrs av pumpar som helt kan ersatta patientens sjuka
hjarta, vilket avlagsnas. Dessa, sk TAH (Total Artificial Heart), har hittills endast anvants i liten
utstrackning och for korttidsbehandling. Den andra och mer lovande utvecklingslinjen rér olika former av
pumpsystem for avlastning av hjartat, dar pumpar parallellkopplas till hjartat. Det finns tre principiellt olika
typer av cirkulationsstod.

e LVAD (Left Ventricular Assist Device) ar ett pumpsystem som kompletterar eller ersatter
funktionen hos vanster kammare, genom att pumpa blod fran denna till aorta.

¢ RVAD (Right Ventricular Assist Device) ar en pump som transporterar blod fran héger kammare
till lungartaren.

¢ BIVAD (Bi-Ventricular Assist Device) hjalper till att pumpa blod fran hjartat till bade lungartaren
och aorta.

Systemen bestar av olika former av centrifugalpumpar, deplacementpumpar, samt axialflddespumpar.
Kombinationer av dessa system kan férekomma men ar sallsynta. Huvuddelen av drivenheterna till
pumparna ar belagna utanfor kroppen [13].

Sedan slutet av 1980-talet finns tva implanterbara system for kliniskt bruk, HeartMate (TCI, USA) samt
Novacor (Baxter, USA) [10,14]. | bada systemen ingar en typ av deplacementpumpar som ar
konstruerade for implantation, dar de parallellkopplas med den vanstra hjartkammaren genom en
anslutning fran vanster kammares spets till stora kroppspulsadern. Dessa har framfér allt anvants
temporart, som sk bridge-to-transplant.

Storst intresse riktas idag mot axialflodespumpar baserade pa Archimedes skruvteknik. Tre olika
axialfldodespumpar for vansterkammarstdd har nyligen bdrjat anvandas i kliniska forsok; HeartMate 2,
MicroMed och Jarvik 2000. En stor férdel ar att denna typ av pump inte ar stérre an en tumme och
saledes kraver ett betydligt mindre kirurgiskt ingrepp vilket formodas ge betydligt farre postoperativa
komplikationer. Den laga energiférbrukningen dkar méjligheterna att placera kraftkallan i patientens
kropp. Harigenom 6kar méjligheterna att anvanda tekniken for langtidsbruk [11,18,19].

Malgrupp

Uppskattningsvis 200 000 - 250 000 personer i Sverige har sjukdomen kronisk hjartsvikt. Flertalet av
dessa ar aldre an 65 ar. Den arliga kostnaden for vard och behandling beraknas uppga till ungefar en
miljard kronor [17]. Behandling av hjartsvikt ar i de allra flesta fall farmakologisk. For en liten andel av
patienterna som har mycket svar hjartsvikt och dar farmakologisk behandling inte ar tillracklig eller
forenad med svara biverkningar, aterstar hjarttransplantation eller nagon typ av mekanisk behandling.
Den begransade tillgangen pa organ mojliggér pa sin hojd tio hjarttransplantationer per miljon invanare i
Sverige arligen. Betydligt fler patienter med svar hjartsvikt bedéms dock ha nytta av en
hjarttransplantation. En forutsattning for att kunna tillfredstalla detta vardbehov ar en radikal 6kning av
antalet donatorer eller tillgang till ett sakert mekaniskt cirkulationsstod till en rimlig kostnad.
Uppskattningsvis 2 000 - 4 000 patienter som inte kan transplanteras, ar potentiell malgrupp for
permanent behandling med den nya generationen av hjartpumpar.

Relation till andra metoder

Vid svar hjartsvikt ar Iakemedelsbehandling den helt dominerande terapin. Det pagar forskning kring tva
typer av kirurgiska ingrepp; Kardiomyoplastik, som innebar att en muskel viras runt hjartat som stdd, och
den sa kallade Batistametoden (ventricular remodeling) som prévats pa patienter med forstorat hjarta
(dilaterad kardiomyopati). Behandlingsresultaten har dock inte varit dvertygande och metoderna &r inte
foremal for nagot storre intresse i dagslaget.

Eftersom det rader brist pa organ for transplantation skulle xenotransplantation (transplantation av organ
fran djur till manniska) i framtiden kunna bli en alternativ behandling. P& grund av osakerhet avseende
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smittrisker, avstétningsproblem och etiska komplikationer kommer detta dock inte bli aktuellt att prova
under de narmaste aren (se Alertrapporten Xenotransplantation - med exempel fran njurtransplantation).

Patientnytta

Cirka 3 500 implantationer av hjartpumpar (framfor allt deplacementpumpar) fér temporar anvandning i
vantan pa hjarttransplantation har genomforts varlden &ver. | ett flertal okontrollerade studier har
Overlevnaden under vantetiden fram till transplantation rapporterats vara mellan 60 och 80 procent [1-
4,8]. Majoriteten av patienterna i dessa studier har behandlats i cirka 100 dagar. En patient har
rapporterats ha haft sitt implantat under 4,1 ar [3]. Patienter har kunnat rehabiliteras till ett i princip
fullvardigt liv i vantan pa hjarttransplantation, med méjlighet att vara hemma och i vissa fall aven aterga i
arbete [3,7,14]. Det finns fallbeskrivningar som visar att en temporar avlastning med hjalp av en
hjartpump vid vissa tillstdnd kan innebara att patienten blir botad fran den akuta hjartsjukdomen [9].

| den randomiserade kontrollerade multicenterstudien REMATCH [15], jamfordes Heartmate
deplacementpump (n=68) med basta tillgangliga lakemedelsbehandling (n=61) for patienter som av
medicinska skal inte kunde komma ifraga for hjarttransplantation. Efter tva ar var 23 procent av
patienterna som fatt hjartpump i livet, motsvarande siffra i Iakemedelsgruppen var 8 procent. Mediantid
for dverlevnad var i hjartpumpsgruppen 408 dagar och i jamférelsegruppen 150 dagar. Av de dédsfall
som intraffade i hjartpumpsgruppen berodde 41 procent pa sepsis (blodférgiftning) och 17 procent pa
tekniska problem.

Det finns annu inga publicerade effektstudier om axialflddespumpar.

Komplikationer och biverkningar

De tillgéngliga systemen for mekanisk behandling som finns i dag kréver pga sin storlek ett omfattande
kirurgiskt ingrepp, vilket medfér en betydande risk for allvarliga komplikationer.

Blédningar i samband med implantation ar den vanligaste komplikationen. Risken for stora blédningar
minskade fran cirka 50 till 30 procent [6] vid anvandning av aprotinin (ett antifibrinolysmedel som syftar till
att minska bldédningar i samband med operationer da hjartlungmaskin anvands). Blodproppar
(tromboembolism), t ex i hjarnan, ar ytterligare en av de komplikationer som satts i samband med
behandling med hjartpumpar [4,8,16]. Det féreligger ocksa en 6kad risk for infektion pga att patienten har
frammande material inne i kroppen samt eftersom pumpen har kommunikation med yttervarlden via en
kabel till drivenheten. Darfér bedéms de relativt stora deplacementpumpsystemen inte vara lampliga for
langtidsanvandning.

| REMATCH-studien [15] berodde 41 procent av alla dédsfall i hjartpumpsgruppen pa sepsis och 17
procent pa tekniska problem. Ingen hjartpump upphdérde dock att fungera under de forsta 12 manaderna
efter implantation.

Det saknas data om risker vid bade temporart och permanent bruk av den nya typen av betydligt mindre
pumpar.

Kostnader och kostnadseffektivitet

Kostnaden fér implantation av en hjartpump fér temporar anvandning ar i Sverige cirka 1,5 miljoner
kronor. Denna summa inkluderar kostnaden for operation, intensivvard och sjalva pumpen som kostar
cirka 800 000 kronor. Uppfdljning och kompletterande behandling innefattar ett till tva mottagningsbesok i
veckan samt i manga fall antibiotikabehandling i hemmet. Kostnaden fér implantation av en hjartpump
ska vagas mot den intensivvard och annan vard pa sjukhus som i regel kravs i vantan pa transplantation.
Nagra sakra data som visar den totala kostnadsbilden for temporart bruk av hjartpumpar finns inte.
Foljaktligen finns det inte heller nagra uppgifter om kostnader vid permanent bruk.
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Sjukvardens struktur och organisation

Det saknas i dag underlag som goér det mgjligt att med nagorlunda sakerhet bedéma vilka konsekvenser
den pagaende utvecklingen av hjartpumpar kommer att medféra. Om utvarderingar visar att behandling
med mekaniskt cirkulationsstdd kan férlanga dverlevnaden star sjukvarden infér en utveckling som pa
lang sikt kan komma att krava mycket stora resurser, sarskilt inom kardiologi och thoraxkirurgi.

Etiska aspekter

De patienter som kan bli aktuella for behandling med hjartpumpar ar svart sjuka. Trots detta ar det
angelaget att bade temporar och permanent behandling med mekaniskt cirkulationsstéd blir utvarderat pa
ett tillfredsstallande satt innan metoden infors i rutinsjukvarden. Sadana utvarderingar bor aven omfatta
héalsorelaterad livskvalitet och kostnadseffektivitet. Pa lang sikt kan en framgangsrik utveckling av
hjartpumpar komma att stélla stora krav pa omférdelningar av resurser inom halso- och sjukvarden och
bor darfor bli foremal for prioriteringsdiskussioner.

Utbredning i Sverige

Mekaniskt cirkulationsstéd med deplacementpumpar bérjade anvandas som temporar behandling i
begransad skala vid universitetssjukhusen i Linkdping och Lund 1992. | dag anvands metoden aven vid
Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Géteborg, Karolinska Sjukhuset i Stockholm samt vid Akademiska
sjukhuset i Uppsala. Varje ar beraknas mellan fem och tio patienter fa en hjartpump inopererad i vantan
pa hjarttransplantation. Denna niva ar i dag bestdmd av tillgangen pa donerade organ.

Pagaende forskning

Forskning och utveckling av de nya typerna av skruvpumpar sker framst inom privata medicintekniska
foretag i samarbete med universitet. Tre axialfléodespumpar ingar i kliniska férsok; HeartMate 2 (TClI),
MicroMed (DeBakey, NASA-Baylor) och Jarvik 2000 Heart (Jarvik Heart Inc). For TCl:s impellerpump har
annu ingen redovisning kommit. MicroMed:s pump har implanterats hos ett 50-tal patienter. En
utvardering [12] av de forsta 32 patienterna visar att sannolikheten att éverleva i 30 dagar efter
implantation av pumpen var 80 procent. Samtidigt rapporteras en betydande frekvens av
tromboemboliska komplikationer. Tva separata kliniska forsok med Jarvikspumpen startade under ar
2000. Det ena avser temporar behandling i vantan pa hjarttransplantation. Hittills har 14 pumpar
implanterats med gott resultat [5]. | det andra forsdket anvands Jarvikspumpen fér permanent behandling
for patienter med svar kronisk hjartsvikt for vilka hjarttransplantation inte ar aktuell, exempelvis pga hég
alder. Inom detta forsok har hittills fyra engelska patienter fatt en pump implanterad. En av dessa avled i
samband med operationen, medan de andra tre har padgaende behandling. En av patienterna hade i
augusti 2001 haft sin pump i Over ett ars tid och rapporteras ha en utmarkt livskvalitet.

Inga férs6k med hjartpumpar for permanent bruk pagar i Sverige. Samtliga thoraxklinker i Sverige
samarbetar dock kring en utvardering av axialflédespumpen Jarvik 2000 Heart som temporar I6sning i
vantan pa hjarttransplantation. Initialt kommer denna pump att provas pa tio patienter. Implantationerna
kommer att goras vid transplantationscentra i Goéteborg och Lund. | fas Il planeras, om tillstand ges, en
prospektiv studie motsvarande REMATCH-studien. | denna skall permanent behandling med
axialflédespump jamfoéras med basta tillgangliga lakemedelsbehandling for patienter som av olika skal
inte kommer att fa en hjarttransplantation.

Ett totalt artificiellt hjarta (TAH), AbioCor (Abiomed Inc, USA), har nyligen introducerats. Den forsta
implantationen genomférdes i juli 2001.
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