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Tre prospektiva randomiserade studier har jamfort endovas-
kular och 6ppen aortarekonstruktion (EVAR vs OAR —endo-
vascular aortic repair vs open aortic repair) for patienter som
behandlats elektivt for abdominellt aortaaneurysm och som
var lampade for bagge teknikerna[l-3]. Fér EVAR1[L, 4, 5] och
DREAM [2, 6, 7] finns nu publikationer med medianuppfolj-
ning 6,0 respektive 6,4 ar och for OVER [3] 1,8 &r. En halsoeko-
nomisk utvardering finns for EVAR1 baserad pa 4-arsresultat
[8] och for DREAM baserad pa 1-arsresultat [9]. Medelaldern i
EVARL, DREAM respektive OVER var 74,1, 70,1 respektive
70,0 &r. EVAR1 fordrade aneurysm >5,5 cm i diameter, medan
DREAM och OVER accepterade aneurysm >5,0 cm.

Daodligheten efter L manad var lagre for endovaskular aorta-
rekonstruktion i alla tre studierna (EVAR1: 11/614 [1,8 pro-
cent] vs 26/602 [4,3 procent] P=0,016; DREAM: 2/171[1,2 pro-
cent] vs 8/174 [4,3 procent] P=0,11; OVER: 2/444[0,5 procent]
vs 13/437 [3,0 procent] P=0,008).

En ganska entydig bild kan man tycka, men det visar sig att
mortaliteten vid Oppen elektiv kirurgi for bukaortaaneurysm
ar betydligt lagre i Sverige &n i EVAR1 och DREAM (under
aren 1997-2006 3,1 procent, enligt det svenska karlregistret
Swedvasc). Halften av de svenska kliniker som utfor 6ppen
elektiv kirurgi for bukaortaaneurysm har resultat i paritet
med resultatet for den endovaskuldara armen i EVARL och
DREAM, och endast tva kliniker har statistiskt sakert samre
resultat an EVARL1 [10]. Det ar darfor inte givet att 1-manads-
resultaten fran dessa randomiserade studier ar tillampliga pa
svenska forhallanden.

Uppféljningstid pa 10-15 ar vore mest adekvat

Den initiala skillnaden i 6verlevnad mellan endovaskular
och 6ppen aortarekonstruktion i de randomiserade studier-
na forsvinner efter ytterligare uppfoljning (OVER har en-
dast en publikation men avser att félja patienterna under 10
ar). Vid en mediantid av 6 ar kvarstar inte nagon skillnad
vare sig nar det galler aneurysmrelaterad dodlighet eller ge-
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»Vi borde verkligen ha battre kliniskt
och halsoekonomiskt underlag innan
vi spenderar de extra 25 miljoner
kronor per ar ... som detta kostar.«

nerell dodlighet [4-7]. For EVARL tycks detta bero pa 25 fall
av aneurysmruptur i den endovaskulara gruppen (ingen sa-
dan ruptur férekom bland de dppet opererade patienterna)
[11]. Fr DREAM tycks en allmant kvarstaende hogre dodlig-
het i den endovaskuldra armen eliminera den initiala skill-
naden [7].

Bagge studierna konstaterar att endovaskular aortarekon-
struktion ar forknippad med fler komplikationer och reinter-
ventioner.

Det bor betonas att 6-arsuppféljning i sammanhanget ar
otillracklig for att bedoma langtidseffekten. Mediandver-
levnaden efter tppen elektiv aortarekonstruktion ar cirka 8
ar, och en uppféljning pa 1015 ar vore mera adekvat. Det gal-
ler ju att vardera hela sjukdomsférloppet for ett livshotande
tillstand efter invasiv forebyggande behandling [12-14].

Sannolikt fordras dessutom héalsoekonomiska modellstudi-
er med livstidshorisont. Det ar nog orimligt att begara sa lang
uppféljning i randomiserade studier, utan har ar vi kanske
hé&nvisade till den svenska specialiteten registerstudier.

Endovaskular teknik kostar mer &n 6ppen

Béagge de hélsoekonomiska studierna ar ganska entydiga. |
EVARI1-studien gav elektiv endovaskuldr teknik féarre kvali-
tetsjusterade levnadsar (QALY) och kostade mer an éppen
teknik. I en kanslighetsanalys gallande 82-ariga patienter
med det kontrafaktiska antagandet »ingen skillnad mellan
metoderna vad avser sen kardiovaskuldr dddlighet« (se om
aneurysmrupturer ovan och nedan) fas en sannolikhet for
kostnadseffektivitet pd 0,67 med en betalningsvilja pa 0,5
miljoner kronor per QALY [8].

Motsvarande studie for DREAM utmynnar i konklusionen:
»...routine use of endovascular repair...does not result in a
QALY gain...provides only amarginal overall survival benefit,
and is associated with a substantial, if not prohibitive, in-
crease in costs« [9]. Man ska betdnka att dessa beddmningar
baseras pa fynden under forsta aret respektive de 4 férsta
aren och inte beaktar senare uppkomna problem eller lidan-
den. Férhoppningsvis kommer ytterligare hdlsoekonomiska
studier, som tar hansyn till all tillganglig information fran de
randomiserade studierna.

Oro for att den endovaskulara tekniken inte haller pa sikt

Publiceringen av de senaste uppfoljningarna av EVARL och
DREAM har genererat tva ledarkommentarer [11, 15]. Bagge
bekymrar sig for hallbarheten pa sikt for den endovaskulara
tekniken néar det galler att forhindra ruptur och reinterven-
tion. I EVARL1 foreligger en nastan 5-faldigt 6kad risk for rup-
tur trots behandling for att forhindra detta i den endovasku-
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| Sverige behandlas halften
av patienterna med bukaor-
taaneurysm med endovasku-
lar teknik.

Randomiserade studier ger
varken kliniskt eller halso-

ekonomiskt stod for denna
policy.

Svenska resultat med 6ppen
kirurgisk teknik hévdar sig
val i internationell konkur-
rens.
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laraarmen efter 4 ar [6]. Sddana rupturer forekom inte hos de
Oppet opererade patienterna. | DREAM ses en tydlig 6kning
av reinterventioner 4 ar efter endovaskulart ingrepp utan
motsvarande 6kning i armen med 6ppen operation [8].

Litedrygten tredjedel av patienter med aneurysm av storle-
ken 5,5-6,9 cm i diameter berdknas rupturera inom 4 ar [16].
De knappa tva tredjedelar som inte skulle ha hunnit rupture-
ra efter 4 ar borde da ha som mest nytta av ett fungerande
graft, samtidigt som det tycks vara vid denna tidpunkt som
rupturer och reinterventioner borjar 6ka i den endovaskuléara
armen i EVAR1och DREAM.

Fler komplikationer efter endovaskuléart ingrepp

Hur det fortsatta forloppet for dessa patienter ser ut gar inte
att veta sékert. Forutsatter man att den situation som rader
efter 4 ar bestar, drabbas 40 procent av de endovaskulart be-
handlade patienterna av reintervention och 71 procent av en
komplikation under 15 ar — jamfort med 16 respektive 24 pro-
cent for de patienter som genomgatt 6ppen aortarekonstruk-
tion (handelser per 100 patientar under olika tidsperioder
omvandlade med hjélp av Kaplan—Meier-teknik) [5].

Utover de ovan namnda randomiserade studierna har pa-
tienter som bedémdes vara for skéra for ppen aortarekon-
struktion i EVAR2 [17] randomiserats mellan konservativ
icke-operativ behandling och endovaskular aortarekonstruk-
tion. Dodligheten 1 manad efter endovaskular behandling var
betydligt hégre an i de tidigare ndmnda studierna. Endovas-
kuléraortarekonstruktion forhindrade aneurysmruptur men
forbéttrade inte den totala éverlevnaden jamfort med konser-
vativ behandling.

Studiegruppen United Kingdom EVAR Trial Investigators
har forsokt att hitta prediktorer for komplikationer och rein-
terventioner for patienter som behandlats med endovaskular
teknik i EVAR1- och EVAR2-studierna[5, 17]. Med hjélp av en
sofistikerad Cox proportional hazards-analys identifierade
man tva faktorer som hade statistiskt saker betydelse i detta
avseende: hog alder och stort aneurysm [18].

Séledes borde man selektera yngre patienter med mindre
aneurysm for att kunna minska de komplikationer som ar
specifika for den endovaskuléra tekniken. Problemet ar
dock att just denna kategori av patienter har alldeles ut-
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maérkta resultat med den konventionella 6ppna kirurgiska
tekniken.

Extrakostnad pa 25 miljoner

Utveckling av den endovaskulara tekniken har pagatt sedan
1992 — 18 ar. Tre randomiserade studier som jamfér endovas-
kular och 6ppen teknik har pavisat en lagre 1-manadsmortali-
tet for den endovaskuléra tekniken. Det &r dock osékert om
dessa fynd har klinisk giltighet i Sverige. | dvrigt har maninte
kunnat pavisa nagon battre 6verlevnad pa langre sikt for den
endovaskulara jamfort med den 6ppna tekniken. Den endo-
vaskuldra tekniken ar dessutom forenad med mer komplika-
tioner och reinterventioner. Efter 4 ar tycks reinterventioner
och rupturer dessutom 6ka hos de patienter som behandlats
endovaskulart. Inga tillgdngliga data talar for att reinterven-
tioner och rupturer kommer att minska.

Unga patienter med sma aneurysm ar en subgrupp som bor-
de halite mindre risk att f de fér endovaskular teknik specifi-
ka komplikationerna. Tyvarr ar detta ocksa den grupp dar 6p-
pen kirurgi har excellenta resultat och dar hallbara langtids-
resultat ar allra viktigast. Endovaskular aortarekonstruktion
kostar 40000-50 000 kr mer per patient [9]. Enligt de halso-
ekonomiska studierna ar den endovaskuldra tekniken samre
nar det galler att generera QALY och/eller mycket dyrare.

Mot bakgrund av dessa fakta &r detanméarkningsvartattvi i
ett solidariskt skattefinansierat halso- och sjukvardssystem
rutinmaéssigt gor mer an hélften av de elektiva ingreppen for
bukaortaaneurysm med endovaskular teknik (Swedvascs ars-
rapport 2010). Vi borde verkligen ha béttre kliniskt och hélso-
ekonomiskt underlag innan vi spenderar de extra 25 miljoner
kronor per ar (500x50 000 kronor) som detta kostar. Detta ar
an mer tragiskt, eftersom de svenska resultaten som uppnas
med 6ppen Kirurgisk teknik star sig mycket val i internatio-
nell konkurrens [10].

m Potentiella bindningar eller javsforhallanden: Inga uppgivna.
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