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Alerts bedomning

Metod och malgrupp: Bukaortaaneurysm, ett brack pa den del av stora kroppspulsadern som ligger i
buken, kan leda till att aortan brister. Vid férebyggande endovaskular operation av bukaortaaneurysm fors
en karlprotes, via andra karl, in i aorta och férankras. Syftet ar att leda blodet férbi aneurysmet och
darigenom férebygga bristning. Ingreppet tycks vara mer skonsamt for patienten an konventionell dppen
operation. Det ar oklart hur stor andel av samtliga patienter som genomgar férebyggande operation for
bukaortaaneurysm, som skulle kunna behandlas med endovaskular operation. Ar 2000 opererades i
Sverige cirka 600 patienter, varav 20 procent med endovaskular teknik.

Patientnytta: Inga randomiserade kontrollerade studier av metoden har publicerats. Resultat som
rapporterats till det europeiska registret Eurostar visar att dodligheten en manad efter operation var 3
procent. 1,6 procent av patienterna fick dverforas till 6ppen operation i samband med ingreppet. Cirka 11
procent av patienterna hade kvarstadende lackage och 18 procent behévde en sekundar intervention.
Operationsmortaliteten var lagre an den som rapporterats efter dppen operation. Langtidseffekterna av
den nya metoden ar annu otillrackligt studerade.

Etiska aspekter: For att mojliggora kartlaggning av metodens langtidseffekter behdver patienterna under
aterstoden av livet genomga regelbundna radiologiska undersékningar. Patienterna bor informeras om
detta.

Ekonomiska aspekter: Endovaskular behandling innebar kortare vardtider men hégre materialkostnader
an 6ppen kirurgi. Till detta kommer kostnader fér regelbunden livslang uppféljning for att maéjliggora
upptackt och behandling av de komplikationer som kan uppsta samt behov av sekundara operationer. |
en modellstudie beraknas, utifrdn amerikanska férhallanden, endovaskular operation vara ett
kostnadseffektivt alternativ for behandling av bukaortaaneurysm.

Kunskapslage: Idag finns viss* vetenskaplig dokumentation om endovaskular operation av
bukaortaaneurysm, men kunskapen om patientnytta och risker ar begransad till uppféljningsstudier utan
kontroller. Det finns ringa* vetenskaplig dokumentation om metodens langsiktiga effekter och
kostnadseffektivitet.

*Detta ar en vardering av den vetenskapliga dokumentationens kvalitet och bevisvarde for 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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Bakgrund

Bukaortaaneurysm orsakas av att karlvaggens elastiska komponenter férsamras, vilket medfor en
forsvagning av blodkarlet med atféljande utvidgning. Férekomst av bukaortaaneurysm ar férknippad med
arterioskleros. Aneurysmet ar i regel lokaliserat nedanfor njurartdravgangarna och kan ocksa fortsatta
ned i de bada backenartarerna. Naturalférloppet for ett bukaortaaneurysm ar att diametern successivt
Okar vilket kan leda till att det slutligen brister (rupturerar). Detta ger upphov till livshotande blédning. Fér
patienter med bristning som snabbt kommer till sjukhus och opereras ar mortaliteten cirka 40 procent for
de patienter som ar i chock, och cirka 25 procent for patienter utan chock (Svenska karlregistret,
arsrapport 2001). Eftersom sjukdomen i regel inte ger nagra symtom férran aneurysmet brister, ar
férekomsten av aneurysm i befolkningen svarbestadmd. | de fall aneurysm upptacks av en tillfallighet i
samband med andra undersokningar eller om det finns kliniska tecken pa sjukdomen kan en
férebyggande operation bli aktuell.

Metoden

Ar 1991 rapporterades de férsta resultaten efter endovaskular operation av bukaortaaneurysm under
vilken ett transplantat (karlprotes, graft) fastes i aorta med hjalp av instrument som férdes in via en
ljumskartar [11]. Antalet endovaskulara operationer av karlsjukdomar har darefter 6kat i Europa och USA.

Det finns narmare ett dussin olika system pa marknaden [17]. Gemensamt for de olika formerna ar att
den karlprotes som ska ersatta den sjukligt férandrade delen av aorta placeras under
rontgengenomlysning. Karlprotesen bestar av syntetiskt material, vanligtvis polyester. Det ar ocksa
vanligt att karlprotesen stdds av ett metallnat. Fér infastningarna i karlprotesens andar anvands nagon
form av metall, sa kallad stent ("vaggstod"). En 6vre infastning gors strax under njurartarerna och de
nedre infastningarna goérs vanligen i hoftartarerna. Vid ett framgangsrikt ingrepp kommer det blod som
innan operationen cirkulerade ut i bukaortaaneurysmet, att istallet passera genom karlprotesen och
pafrestningen pa den vidgade aortavdggen kommer darmed att elimineras. Darefter sker en krympning av
aneurysmet. Vid lackage (endoleak) sker inte den efterstrdvade krympningen av aneurysmet. For att
forhindra lackage maste karlprotesen ansluta till den befintliga karlvaggen ovanfor respektive nedanfor
aneurysmet. Karlvaggen maste darfor fore ingreppet noggrant matas och ratt storlek av implantat valjas.

Den endovaskulara operationen behdéver inte géras under narkos och kraver vanligen kortare tid pa
sjukhus an konventionell operation.

Malgrupp

Bukaortaaneurysm ar en vanlig sjukdom, framfor allt bland man éver 60 ar dar 5-10 procent berdknas ha
sjukdomen [2,10]. Under 1996 avled 1 212 personer med aortaaneurysm som underliggande dédsorsak.
Av dessa var 826 man, vilket motsvarade 1,8 procent av samtliga déda méan. Den exakta férekomsten av
bukaortaaneurysm i befolkningen ar okand eftersom det i regel inte ger upphov till nAgra symtom innan
det brister.

Risken for att aneurysmet ska brista beror pa dess diameter. | Sverige anses att en diameter
Overstigande 5 cm utgdr en hog risk fér patienten och en férebyggande operation rekommenderas.
Aneurysm med en diameter éverstigande 5 cm férekommer hos 0,5-1 procent av mannen éver 60 ar. Nar
diametern pa aneurysmet ar 4-5,5 cm foreligger ingen 6kad dodlighet om patienten opereras omedelbart
eller kontrolleras med ultraljudsundersékningar och opereras om aneurysmet vuxit dver 5,5 cm, vuxit
hastigt eller blivit symtomgivande [15].

Alla patienter med behandlingskréavande aneurysm ar antagligen inte lampliga fér endovaskular
behandling. Det finns ingen sé@ker uppfattning om hur stor andel av patienterna som rent tekniskt kan
behandlas med den nya metoden. Beroende pa vilket system som anvands varierar bedémningarna fran
10 till 55 procent av patienterna [1,16]. | Sverige har det skett en successiv 6kning av antalet ingrepp mot
bukaortaaneurysm. Ar 2000 gjordes totalt knappt 600 férebyggande ingrepp varav 20 procent var
endovaskulara (Svenska karlregistret, arsrapport 2001).
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Relation till andra metoder

Den konventionella férebyggande behandlingen av bukaortaaneurysm ar en 6ppen operation dar den
sjukligt férandrade delen av aorta ersatts av ett syntetiskt karltransplantat. Ett 6ppet ingrepp ar
pafrestande och innebar i regel att patienten maste stanna minst ett dygn pa intensivvardsavdelning.
Dédligheten i samband med ingreppet &r cirka 4 procent (Svenska karlregistret, Arsrapport 1997).

Patientnytta

Ett resultatmatt vid utvardering av endovaskulara ingrepp ar andelen lyckade implantationer. Med lyckad
implantation menas att implantationen varit framgangsrik och att 6ppen kirurgi inte behévde tiligripas i
samband med det endovaskulara ingreppet. Resultaten varierar beroende pa patientselektion. Patienter
med komplicerande riskfaktorer behandlas i manga fall med endovaskular teknik, medan patienter utan
sadana i hog utstrackning rekommenderas 6ppen kirurgi vilket férsvarar jamférelser av resultaten for de
bada metoderna.

Inga randomiserade kontrollerade studier, som jamfort endoskopisk med 6ppen operation, har
publicerats. | en sammanstallning av 13 dppna studier 1995-1997 omfattande 767 patienter som
genomgatt endovaskular operation, angavs 84 procent vara lyckade implantationer [6].

Ytterligare en kalla till information ar registerdata. | Europa finns ett register, Eurostar Data Registry
Centre, som regelbundet rapporterar resultat av endovaskulara operationer av bukaortaaneurysm. | den
senaste rapporten 2001 [7] ingar 3 700 patienter. Hos cirka 98 procent av dessa har lyckad implantation
rapporterats. Av de 158 patienter som féljts i fyra ar rapporteras 77 procent ha éverlevt.

Eftersom langtidseffekterna annu inte ar helt klarlagda maste patienterna genomga regelbundna
kontroller under resten av livet for att méjliggéra upptackt och behandling av de komplikationer som
redogoérs for nedan.

Komplikationer och biverkningar

De huvudsakliga komplikationerna ar kirurgisk mortalitet, behov av 6ppen kirurgi i samband med
ingreppet, forekomst av kvarstaende lackage samt behov av ny intervention (endovaskular eller 6ppen
kirurgi) vid ett senare tillfalle.

Lackage kan ske vid sidan av antingen de 6vre eller de nedre infastningarna i karlprotesen. Blodfléde in i
den gamla aneurysmsacken, dvs utanfor karlprotesen, kan ocksa ske via andra artérer som star i 6ppen
forbindelse med aneurysmet. Hos patienter med lackage kan aneurysmet brista. Ytterligare anledningar
till att en sekundar operation kravs ar att karlprotesen glider, mekanisk bristning i protesen eller i dess
komponenter samt tilltdppning av protesen till foljd av att den vinklats.

Komplikationer har rapporterats i flera studier, men fortfarande saknas sakra data éver hur frekventa
dessa ar. | sammanstallningen av 13 6éppna studier [6] behdvde i genomsnitt 8 procent av patienterna
Overforas till 6ppen operation i samband med det endovaskulara ingreppet. Operationsmortaliteten var 4
procent. Hos 14 procent av patienterna konstaterades lackage direkt efter ingreppet varav en tredjedel
lakte spontant.

| Eurostar rapporteras dodligheten efter en manad vara 3 procent, vilket ocksa verifieras i resultaten fran
Svenska karlregistret. 1,6 procent av patienterna behévde 6verforas till 5ppen operation i samband med
ingreppet. Lackage rapporteras hos 18 procent av patienterna direkt efter ingreppet. Frekvensen lackage
minskade till 11 procent vid kontroll efter en manad och hdll sig darefter relativt konstant. Av de 122
patienter (77 procent) som fortfarande levde fyra ar efter operationen, rapporteras 16 ha kvarvarande
lackage.

| Eurostar noteras att en sekundar intervention kravdes for 18 procent av patienterna, varav merparten

(76 procent) gjordes med endovaskular teknik. Efter 1 ar hade 11 procent behovt en fornyad atgard men
denna siffra steg till 38 procent efter 4 ar [9].

Endovaskulér operation av bukaortaaneurysm, publicerad 99-02-16, reviderad 02-01-30, version 3 3



| en studie av langtidseffekter for patienter vars operationer rapporterats till Eurostar [8] fann man att den
kumulativa risken for ruptur uppgick till 1 procent per ar. Ruptur ses oftare hos patienter med tidigare
pavisat lackage, framfér allt sadant som foreligger vid den 6vre infastningen eller efter att karlprotesen
har glidit. Patienter med sadana komplikationer bor opereras med 6ppen kirurgi dar den endovaskulara
karlprotesen ersatts med en konventionell. Av de cirka 2 500 patienter som t o m mars 2000 fatt en
endovaskular karlprotes, behdvde 41 vid ett senare tillfalle genomga 6ppen operation. Av dessa avled 10
(24 procent) under ingreppet. [8]

Kostnader och kostnadseffektivitet

Trots kortare vardtid och ett minskat behov av intensivvard beraknas de totala sjukvardskostnaderna i
samband med ingreppet vara likvardiga [13] eller hogre [3-5,14] for endovaskular an for 6ppen operation.
Detta beror huvudsakligen pa det avsevart hogre priset for den endovaskulara karlprotesen. Kostnaden
for livslang uppfdljning med regelbundna datortomografier samt eventuella sekundara interventioner
tilkommer efter endovaskular operation [3,5].

| en kostnadseffektanalys [12], genomférd med hjélp av en Markovmodell, har den totala kostnaden for
initial behandling, komplikationer samt uppféljande undersékningar beraknats till cirka 29 000 dollar fér
endovaskular operation och 19 000 dollar fér dppen operation. Vidare berdknades antal kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY:s) till 7,95 vid endovaskular operation och 7,53 vid 6ppen operation. Enligt denna
berakning skulle endovaskular operation saledes leda till 0,42 extra QALY:s i jamforelse med 6ppen
operation. Merkostnaden for endovaskular operation fordelat per vunnet QALY uppgick darmed till cirka
23 000 dollar. Studien ar baserad pa amerikanska forhallanden och har begransad generaliserbarhet.

Sjukvardens struktur och organisation

Metoden bdr tills vidare endast tillampas inom ramen for kontrollerade studier vid ett begransat antal
centra for att mdéjliggdéra utvardering. Den kraver dessutom specialiserad kunskap och ett intimt
samarbete mellan rontgenlakare och kirurger. Om metoden i framtiden visar sig éverlagsen den
konventionella for flertalet patienter, kan antalet operationer med den konventionella tekniken komma att
minska.

Etiska aspekter

Eftersom den nya metodens langtidseffekter &nnu ar ofillrackligt studerade kravs regelbunden
Overvakning med hjalp av upprepade datortomografiska- eller andra radiologiska undersdkningar.
Patienterna bor informeras om detta.

Utbredning i Sverige

For narvarande finns den storsta erfarenheten av metoden vid Universitetssjukhuset i Malmé. Ovriga
centra som har relativt omfattande erfarenhet &r Lund, Stockholm och Orebro, men metoden sprider sig
snabbt till dvriga sjukhus i Sverige. | dag finns ett flertal olika karlprotestyper och preferensen for de olika
varierar vid olika sjukhus.

Pagaende forskning

Randomiserade studier, som jamfér den endovaskuldra metoden med 6ppen kirurgi, har pabdorjats i
England och Holland.

Det europeiska samarbetsprojektet Eurostar tillhandahaller uppfoljning av patienter som genomgatt

endovaskular behandling. Kliniker i Sverige som utfér endovaskulara operationer rekommenderas att
rapportera till detta register, liksom till det Svenska karlregistret.
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Det pagar forskning och metodutveckling for behandling med endovaskular teknik vid aortaaneurysm
saval i Sverige som utomlands. Bl a utreds fragan om vilken teknik som ar den basta for att fasta
transplantatet.
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