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Utlitande och sammanfattande bedomning frin HTA-kvalitetssikringsgruppen
Kateterburen implantation av aortaklaffprotes

HTA-kvalitetssdkringsgruppen har ett uppdrag att yttra sig dver genomforda verksamhetsbaserade HTA 1
Vistra Gotalandsregionen. Yttrandet skall innefatta ssmmanfattning av fragestéllning, samlat evidenslége,
patientnytta, risker samt ekonomiska och etiska aspekter fér den studerande teknologin.

Denna HTA har genomforts pa begiran av verksamhetschef Lars Grip, kardiologi, Sahlgrenska sjukhuset. En
arbetsgrupp bestaende av Anders Jeppsson, professor, 6verldkare, thoraxkirurgi, (samordnare i HTA-
gruppen), Nedim Selimovic, dverldkare, Dan loanes, specialistlikare, kardiologi och Niklas Bergh, ST-
lakare, kardiologi, Jakob Gébel, specialistlikare, thoraxkirurgi, samtliga frdn Sahlgrenska sjukhuset har i
samrad med HTA-centrum tagit fram denna HTA-rapport.

Resurspersoner fran HTA -centrum har varit Lennart Jivegard, universitetslektor, Annika Strandell, docent,
Therese Svanberg, HT A-bibliotekarie samt Eva-Lotte Daxberg, bibliotekarie.

HTA-rapporten och aberopad litteratur har granskats av Sven-Erik Ricksten, professor, thoraxanestesi,
Sahlgrenska sjukhuset och Mikael Dellborg, professor, dverlikare, kardiologi, Ostra sjukhuset.

Slutsatser har diskuterats vid méten mellan HTA-centrums resurspersoner och HT A-arbetsgruppen.

Ett utldtande har diskuterats och faststillts vid kvalitetssékringsgruppens mote 2010-02-24.

Projektet har pagatt 2009-11-11 — 2010-02-24. Fragan inkom 2009-07-11.

Den systematiska litteratursokningen stréckte sig fran 2008-01-01 till 2009-11-20.

Fragestillning:
Hur paverkar kateterburen implantation av aortaklaffprotes livskvalitet och sjuklighet jamfort med medicinsk

behandling eller 6ppen kirurgi hos vuxna patienter med aortaklaffsjukdom?

PICO (Patient, Intervention, Comparison, Outcome)
P= Vuxna patienter, med aortaklaffsjukdom (stenos, insufficiens (regurgitation) eller en kombination av
stenos och insufficiens), som bedéms inoperabla eller ha hdg operationsrisk
I= Kateterburen implantation av aortaklaffprotes
C= Medicinsk behandling eller 6ppen kirurgi
O= Primért: Mortalitet (30-dagars och langtidsuppfoljning)
Sekundara: Livskvalitet
Morbiditet (ex pacemakerbehov, stroke), komplikationer
Antal véardtillfallen efter ingrepp, primért lyckat ingrepp
Fysisk aktivitet enl NYHA klassifikation, klaffarea, klaffgradient

Resultatet av HT A-processen:

Metod och malgrupp:

Aortastenos dr den vanligaste klaffsjukdomen och kan leda till pl6tslig dod. Mediandverlevnad efter
symtomdebut ar tva-tre ar. Kirurgiskt klaffbyte ar en effektiv behandling forenad med 3-5%
en-manadsmortalitet men vissa patienter avbdjs for kirurgi fridmst pa grund av hog operationsrisk. I dag
behandlas 60-70% av alla patienter med tét aortastenos kirurgiskt medan resten ej opereras. Katerburen
aortaklaffsimplantation dr en ny minimalinvasiv operationsmetod for symptomgivande aortastenos hos
patienter som bedoms inoperabla eller med kraftigt 6kad operationsrisk. Klaffen halls pa plats av ett stent och
sétts in via ljumskkérlen eller genom vénsterkammaren via liten thorakotomi.

Evidensldge for studerad patientnytta:

Denna HTA-rapport utgér fran en farsk belgisk HT A-rapport (Van Brabandt, 2008) dir skning gjordes juli
2008 och var HTA inkluderar artiklar publicerade 2008-01-01 - 2009-11-20. Litteratursdkningen resulterade i
11 artiklar (fem ickerandomiserade kontrollerade studier, sex rena fallserier) som tillsammans med Van
Brabandt 2008 dr underlag for rapporten. Van Brabandt konkluderar att TAVI i 6-12 ménadersperspektiv
forbattrar hemodynamik och symptom vid svar aortastenos, 30—dagars- och 6-manaders mortalitet 4r hog ( 6-
22% respektive 10-45%) samt att det saknas studier som visar att TAVI forbéttrar 6verlevnad och livskvalitet
jamfort med Sppen kirurgisk behandling
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Var aktuella HT A-rapport resulterar i foljande konklusioner

o TAVI forbéttrar hemodynamik, lindrar symptom och forbéttrar fysisk funktion hos patienter med tét
aortastenos (otillrdcklig evidensstyrka ©@000)

. Det saknas jaimforande studier som visar att TAVI forlédnger livet och forbéttrar livskvalitet jAimfort
med 6ppen kirurgi

. Det saknas jamforande studier som visar att TAVI avseende mortalitet, morbiditet och livskvalitet &r

bittre 4n medicinsk behandling for patienter som bedoms vara inoperabla eller ha hdg operationsrisk med
Oppen kirurgi

Risker

TAVI ér forenat med en icke ringa frekvens procedurrelaterade komplikationer. Bland dessa dominerar
vaskulédra komplikationer, vilka forekommer i upp till 32 %. Dod/hjartinfarkt/stroke inom 30 dagar
rapporteras i 2,5 -14,9% av fallen och pacemakerbehov i 5-6% av fallen.

Etiska aspekter:
Ar det forsvarbart att med rddande kunskapslidge erbjuda en hogspecialiserad kostsam behandling med en

relativt hog risk for svara komplikationer till selekterade patienter med aortastenos som beddms ha hog
operationsrisk eller vara inoperabla avseende dppen kirurgi? Behandling av patienter enligt ovan innebér att
nya patientgrupper behandlas vilket kan leda till undantrangningseffekter.

Ekonomiska aspekter

Kostnaden inom Sahlgrenska Universitetssjukhuset for genomforda TAVI ér 325,000 kr/patient. Det saknas
uppgifter om kostnader for mdjliga TAVI-patienter som inte behandlats operativt. Fér 6ppen kirurgisk
behandling av aortastenos hos patienter dver 80 ar &r totalkostnaden 225,000 kr/patient.

Sammanfattning och slutsats

TAVI dr en minimalinvasiv teknik for behandling av patienter med svar aortastenos som tidigare bedomts
inoperabla eller har hog operationsrisk. Hemodynamiskt har metoden lovande tidigresultat men vetenskapligt
underlag for behandling av inoperabla eller hogriskpatienter med svér aortastenos med TAVI &r otillréckligt
avseende alla angivna utfallsvariabler. Metoden dr kostsam men jamforelse med dagens medicinska
behandling saknas. I den beskrivna gruppen bedémda som inoperabla for 6ppen kirurgi eller patienter med
hog operationsrisk forekommer allvarliga komplikationer med TAVI.

For HT A-kvalitetssékringsgruppen 2010-02-24
Christina Bergh
Ordforande

Litteraturlista: enligt redovisning i HTA:n
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Bibliotekschef Universitetslektor Med.dr.
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