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Rutinmaiissig behandling av bukaortaaneurysm:

Visst ska resultaten fran randomlserade
studier tillampas, men ...

Min slutsats kvarstar. Det finns inte
tillracklig klinisk eller hilsoekonomisk
evidens for att motivera den omfattande
anvindningen av EVAR istillet for OAR
vid rutinmassig behandling av bukaorta-
aneurysm, skriver Fredrik Lundgren.

in artikel [1] féran-
leddes av att de fors-
tarandomiserade
studierna som var-
derar 6ppen och endovaskular
aortarekonstruktion (OAR
och EVAR, open aortic repair
och endovascular aortic re-
pair) vid elektivbehandling av
bukaortaaneurysm nu
publicerat sina slutrapporter
och inte kommer att gora yt-
terligare uppféljningar. En
sammanfattning avvad vi
idagvet utifran de randomi-
serade studierna ir: En initial
overlevnadsfordel for EVAR
som forsvinner efter nagot ar,
mer intensivvard for OAR,
fler komplikationer och re-
operationer palang sikt efter
EVAR, ingen béttre livskvali-
tet palang sikt efter EVAR,
ingen kostnadseffektivitet for
EVAR, rupturer féorekommer
efter EVAR trots behandling
for att forhindrajust detta,
och skora patienter som inte
lampar sig for OAR har inte
langre 6verlevnad efter be-
handling med EVAR.

Detta dr inte »vinklad«
information, jag har endast
refererat publicerade studier
[1]. Det finns anledning att
paminna om att det centrala
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syftet med elektivbehand-
ling avaneurysm ir en for-
battrad langtidsoverlevnad -
genom att ruptur forhindras.

Daremot ar det naturligtvis
viktigt att ocksa annan infor-
mation 4n den som genereras
avrandomiserade studier be-
aktas innan nya teknikerin-
forsirutinsjukvard.

Flera nationella vetenskap-
liga utredningar, sé kallade
HTA (health technology as-
sessment), har studerat och
uttalat sigifragan. I Storbri-
tannien accepterar National
Institute of Clinical Excel-
lence (NICE) [2] EVAR vid
elektivkirurgiinom National
Health System (NHS), men
har villkor for tillimpningen.
Deras beredvillighet att ac-
ceptera en metod som férmo-
das halag mortalitet 4r inte
sa konstig med tanke pa att
enmanadsmortaliteten efter
elektiv OARi Storbritannien
legat mellan 7 och 8 procent
(Enligt J Earnshaw, kérlki-
rurg och redaktor pa British
Journal of Surgery, kirurg-
veckan 2010). Detta avspeg-
lar en annorlunda vardags-
bild fér aneurysmkirurgin i
Storbritannien dn i Sverige
dir motsvarande siffraligger
kring 3 procent.

Hélften av vara karlenheter
har en enmanadsmortalitet
heltiparitet med den som re-
dovisas for EVARI, och en-
dast tva enheter skiljer sig
statistiskt sdkert fran deras
resultat [3]. I Frankrike utgar
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ersiattning for EVAR enbart
for hogrisk patienter enligt
definition av AFSSAPS (Agence
Francaise de Sécurité Sani-
taire des Produits de Santé)
[4], vilken bland annat inne-
fattar hog alder, klinisk hjéart-
svikt, tit aortastenos, svar
repirationsinsufficiens och
»hostile abdomen« (svara
sammanvaxningar efter tidi-
gare bukkirurgi eller stralbe-
handling). I Belgien har KCE
(Federaal Kenniscentrum
voor de Gezondheidszorg) [5]
en dnnu mer kritisk hallning:
»The introduction of EVAR in
Belgium (and the rest of the
World, for that) was a failure.
Emerging technology of high
complexity and unproven ef-
fectiveness should not be in-
troduced in routine health
care.... EVARis not cost-ef-
fective. ... We advise against
introduction of EVAR in rou-
tine health care. ... We advise
against further reimburse-
ment of endografts...«

»Beskyllningar for osaklighet
aren av de vanligaste for-
merna for osaklighet.«
(Naess A. Empirisk semantik.
Oslo: Universitetsforlaget;
1966. p. 113.)

»Lundgren pastar...« [6]? Jag
redovisar snarare vad man
funnit i de hilsoekonomiska
studier som har kopplats till
tva av de randomiserade stu-
dierna: DREAM [7] och EVAR1
[8]. Det ar dock riktigt att det
kan varasvart att virdera
hilsoekonomiska data. Tek-
niken for bade OAR och
EVAR utvecklas 6ver tid. Det
gor ocksa kostnadsbilden.
Resultat fran liander med
olika hélsosystem kan vara
svara att jimfora. Stor varia-
tion finns mellan enskilda
institutioners praktiskt be-
drivna sjukvard. Det ar déar-
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for vanskligt att utga fran
data fran en enskild klinik
vid en 6vergripande hilso-
ekonomisk beddmning av
OAR kontra EVAR [9]. I stal-
let bor man férsoka samman-
stillainformation fran sa
manga hall som majligt pé ett
relevant sitt.

Det finns dock mycket ambi-
tiosa HTA-analyser bade fran
USA och Storbritannien som
sammanstiller all tillganglig
information for att bedéma
den hilsoekonomiska nyttan
med EVAR och som inte en-
bart ar kopplade till de ran-
domiserade studierna. Jonk
et al skriver [10]: »...from a so-
cietal perspective, endovas-
cular repair is not currently
cost-effective for patients
with large AAA regardless of
medical fitness.« Medan
Chambers et al konstaterar
att[11]: »Open repair is more
likely to be cost-effective
than EVAR on average in pa-
tients considered fit for open
surgery.«

Fran Sverige har nagra regis-
terstudier, baserade pa data
fran Swedvasc - Svenska
kérlregistret, publicerats
fran Stockholm [12] och fran
Uppsala [13, 14] som beror
OARkontra EVAR.

I Stockholmsstudien ana-
lyseras en definierad risk-
grupp. Nagon lagre enma-
nadsmortalitet for EVAR
kunde inte verifieras. Efter
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justering for alder, ASA-klass,
(ASA, American Society of
Anesthesiologists) och risk-
faktorer fran Swedvasc fann
man en en och en halv gdnger
sahogrisk att d6 under de
forsta fem aren for patienter
som behandlats med EVAR
som for patienter som be-
handlats med OAR.

I Uppsalastudierna ater-
fann man en ldgre enma-
nadsmortalitet for patienter
som behandlats med EVAR.
Utover den mortalitet som
kan férviantas utifran patien-
ternas kon och alder observe-
ras cirka 5,5 respektive 12
procent ytterligare morta-
litet under fem ar fér dem
som framgangsrikt opereras
med OAR respektive EVAR -
en avsevard skillnad.

Olyckligtvis géor man i den-
nastudie inte den statistiska
jamforelsen 6ver hela kurv-
forloppet, utan anger enbart
konfidensintervall for en
punkt pa kurvan och férlorar
dérigenom mycket statistisk
styrka. Nér 6verlevnadskur-
vornaistudiernabade fran
Stockholm och fran Uppsala
granskas ir det pafallande
vad lite den initiala skillna-
deni6verlevnad betyder jam-
fort med de stora skillnader-
naioverlevnad palangre sikt.

Bjorck och Wanhainen och jag
tycks vara eniga nar det giller
foljande:

e Detdrviktigt att vi haller
hog kvalitet nar det giller
behandlingen avbukaorta-
aneurysm och att denna
bedrivs optimalt bade ur
klinisk och ur hilsoekono-
misk synpunkt.

Vid elektivbehandling av
aneurysm bor vi ha mojlig-
het att anvinda bade OAR
och EVAR.
Rutinbehandling av buk-
aortaaneurysm iSverige
star sig mycket viliettin-
ternationellt perspektiv.

Min slutsats kvarstar dock
ofériandrad dven nir annan
evidens dn den fran de rando-
miserade studierna beaktas:
Det finns inte tillracklig kli-
nisk eller hialsoekonomisk
evidens for att motivera den
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omfattande anvindningen av
EVARistillet for OAR vid ru-
tinméssig behandling av
bukaortaaneurysm.

EVAR bor pa grund av pévi-
sade nackdelar bara anvin-
das vid speciella omsténdig-
heter.

B Potentiella bindningar eller
Jjavsforhallanden: Inga uppgivna.
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REPLIK:

Bada metoderna
forsvarar sin plats

B Vihar tidigare publicerat en
medicinsk kommentar [1] till
Fredrik Lundgrens artikel
med titeln: » Aortaaneurysm
rutinbehandlas endovasku-
lart trots bristféllig evidens.
Svag grund for att endovasku-
lar teknik dr battre 4n 6ppen«
[2]. I dettanummer av Lakar-
tidningen aterkommer Lund-
gren med ett nyttinlagg.
Viglads at att vi dr 6verens
pa manga punkter, men vi vill
med detta genméle korrigera
ettviktigt fel i hans text. Han
skriver, och refererar till en
av oss publicerad artikel som
baserades pa langtidsuppfolj-
ning av 12 834 patienter avse-
ende Overlevnad efter aorta-
kirurgi [3]: »Utéver den mor-
talitet som kan forvintas uti-
fran patienternas kon och
alder observeras cirka 5,5 re-
spektive 12 procent ytterligare
mortalitet under fem ar fér
dem som framgangsrikt ope-
reras med OAR respektive
EVAR - en avsevird skillnad.«

| den aktuella artikeln jam-
forde vi aortapatienternas
overlevnad med hela Sveriges
befolkning avsamma alder
och samma kon, vid den tid-
punkt da patienten operera-
des. Det senare ar viktigt mot
bakgrund av att 6verlevnaden
har férlangts 6ver tid i bak-
grundsbefolkningen. Detta ar
en ganska komplicerad mate-
matisk modell som resulterar
iatt man berdknar den relati-
va 6verlevnaden.

Den relativa femarsoéverlev-
naden hos dem som opererats
med 6ppen teknik var 94,6
procent (95 procents konfi-
censintervall; 91,7-97,6), att
jamfoéramed 88,6 procent ef-
ter EVAR (95 procents konfi-
censintervall; 81,7-95,5).Ef-
tersom konfidensintervallen
overlappar varandravar det,
som alla férstar, ingen statis-
tisk skillnad i relativ 6verlev-
nad, nagot som Lundgren do-
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per till »en avsevard skillnad«.
Dennalikhet i relativ1langtids-
overlevnad dr desto mer an-
mairkningsvird mot bakgrund
avattviianalysen har exklu-
derat alla patienter som avled
inom 90 dagar efter operatio-
nen, nagot som gynnar den
Oppna tekniken, som har en
hogre perioperativ dodlighet.
Visagnir vi jimforde mot
bakgrundspopulationen att
det fanns en 6verdddlighet
under dessa 90 dagar. Vidare
hade de som opererades en-
dovaskulirt signifikant ofta-
re hjartsjukdom och njurin-
sufficiens, tva faktorer som
inverkar negativt palangtids-
overlevnaden. Trots dessa tre
viktiga faktorer, som alla
gynnar den 6ppna tekniken,
ar det saledes ingen skillnad i
langtidsoverlevnad beroende
pavald operationsteknik.

Lundgren kritiserar dven var
statistiska metod: »Olyckligt-
vis gor man i denna studie
inte den statistiska jamforel-
sen 6ver hela kurvforloppet,
utan anger enbart konfidens-
intervall for en punkt pa kur-
van och forlorar darigenom
mycket statistisk styrka.«

Vihade god hjilp av tvé sta-
tistiker nir vi gjorde denna
analys (bada &r omnimndai
artikeln). Dessutom granska-
des metoden av den statisti-
ker som ar anstalld av tid-
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