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Val av OAR eller EVAR vid buk-
aortaaneurysm ar inte givet

RANDOMISERADE STUDIER HAR UTVARDERAT OPPEN OCH ENDOVASKULAR
KIRURGI-INGEN AV METODERNA ARTALLT OVERLAGSEN DEN ANDRA

Endovaskular behandling (EVAR;
endovascular aortic repair) for
bukaortaaneurysm &r ett al-
ternativ till 6ppen aortarekon-
struktion (OAR; open aortic re-
pair). Bukaortaaneurysm med
diameter <55 mm har lag sanno-
likhet for ruptur, ger sillan nag-
ra symtom fore ruptur och inne-
bér inte nagon siaker nackdel for
patienten, bortsett fran risken for ruptur.
Patienter med bukaortaaneurysm kan fa
forlangd 6verlevnad genom att ruptur for-
hindras, men patienten maste ha rimlig
forvantad overlevnadstid for att dra nytta
av ingreppet.

Nyligen har en 15-arsuppfoljning av
EVAR 1-studien publicerats [1], liksom en
metastudie av de fyra randomiserade stu-
dier som jamfér OAR och EVAR [2]. Jag fo-
kuserar har pa skillnader i absoluta pro-
cent, absoluta antal och kumulativa skill-
nader omraknade till 15 ars uppf6ljning.
Data dr hamtade fran 15-arsuppf6ljningen
av EVAR 1-studien (EVAR1-15) [1] och den
nyligen publicerade metaanalysen [2] av
de fyra randomiserade studierna (EVAR1
[3], DREAM [4], ACE [5] och OVER [6], har
kallad META 4, men ocksa fran EVAR 2 [7].

Resultaten fran EVAR1-15 och META 4

Vad avser dodlighet av alla orsaker finns
ingen statistiskt sdkerstilld skillnad mel-
lan de tva teknikerna, vare sig i EVAR1-15
eller META 4. Medianéverlevnaden &ar ca 8
ar i EVAR1-15 och runt 9 ar i META 4. Var
femte patient i EVAR1-15 6verlevde >15 ar
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o Abdominellt aortaaneurysm kan behand-
las med 6ppen (OAR) eller endovaskular
(EVAR) teknik.

@ OAR har nagot hogre risk pa kort sikt,
medan EVAR medfor fler livshotande rein-
terventioner, sekundarrupturer och hogre
aneurysmrelaterad dddlighet pa lang sikt.
e Forvantad éverlevnad maste bedémas,

och risker pa kort och lang sikt maste
varderas infor behandling.
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Lundgren, Tabell1 visar data fran
med dr, EVAR1-15 gillande aneurysm-
overlakare, | relaterad dod. Skillnaden i ti-

dig aneurysmrelaterad mortali-
tet mellan de tva teknikerna ar
drygt 2 patienter per 100 till for-
del for EVAR.

I Sverige var under 2014 och
2015 30-dagarsmortaliteten ef-
ter OAR 16/745 (2,1 procent) och efter EVAR
19/1265 (1,5 procent) (skillnad 0,6 procent-
enheter). Detta giller rutinsjukvard och
innefattar alla elektivt opererade patien-
ter med infrarenala bukaortaaneurysm
och med en sammantagen operationsmor-
talitet pa 35/2 010 (1,7 procent) [8].

Aneurysmrelaterad mortalitet efter 6
manader ar 4,4 och 5,8 procentenheter
hogre for EVAR enligt »intention to treat«-
respektive per protokoll-analys.I EVAR 1-15
kan kumulativ aneurysmrelaterad morta-
litet matas/skattas vid 1 och 12,7 ar efter
randomisering. Om detta rdknas om till 15
ars uppfoljning fas 1,9 procent respektive
12,8 procent aneurysmrelaterad kumula-
tiv dodlighet fran 1 ar efter randomisering
till 15 ars uppfoljning for OAR respektive
EVAR (skillnad 10,9 procentenheter).

I META 4 presenteras data for sekundar
aneurysmruptur hos dem som faktiskt
opererades med EVAR. Vid 8 ar kan ma-
tas/skattas att 4,8 procent av patienterna
drabbats av sekundir aneurysmruptur.
Detta kan rdknas om till 8,8 procent ku-
mulativ risk for sekundir aneurysmrup-
tur 15 ar efter operation med EVAR-teknik.

EVAR ér forenad med fler reinterventio-
ner d4n OAR. I Tabell 1 visas att reinterven-
tioner for livshotande tillstand &r 7,1 pro-
centenheter vanligare for EVAR dn fér OAR
i det senare forloppet.I EVAR1-15 visas att
detta ocksa kvarstar efter 5 ar. Saledes har
EVAR visentligt fler reinterventioner an
OAR ocksa for livshotande tillstand; det-
ta géller 4ven den senare delen av uppfolj-
ningen.

Beddmning infor dppen aortakirurgi

I bade EVAR1-15 och META4 diskute-
ras hur komplikationer efter EVAR ska
hanteras/elimineras. Livslanga kontrol-

FAKTA 1. SVS/AAVS riskvardering [9]

I riskvarderingssystemet SVS/AAVS var-
deras riskfaktorer for mortalitet pa skalan
0-3 (ingen, latt, mattlig eller hog risk). Ris-
ken varderas i fem grupper: hjarta, lungor,
njurar, blodtryck och alder. Varje riskgrupp
kan ge 3 poang. Hjartrisken viktas med
faktor 4, lung- och njurrisken med faktor 2
och blodtryck och alder med faktor 1. Man
kan saledes fa 0-30 i riskpoang. Dessa
riskpoang divideras med 10, vilket ger risk-
varderingen 0-3, motsvarande ingen, latt,
mattlig eller hog risk for postoperativ dod.
Bland de riskfaktorer som bedoms som
mest allvarliga (3 poéang) aterfinns:
HJARTA: Instabil angina, okontrollerad
arytmi, okontrollerad hjartsvikt, ejektions-
fraktion <25 procent, farsk hjartinfarkt.
LUNGOR: Vitalkapacitet (VC) <1,85 |, force-
rad exspiratorisk volym (FEV) <1,2 |, maxi-
mal voluntér ventilationsformaga (MVV)
<50 procent, PCO,>45 mm Hg, 0,-behand-
ling, pulmonell hypertension.

NJURAR: Uremi/dialys.

BLODTRYCK: >2 blodtryckslakemedel/
okontrollerad hypertoni.

ALDER: >80 ar.

ler bedoms vara nodviandiga. Efter 8 ar
var cancerdddligheten fér EVAR-armen i
EVAR1-15 5,4 procentenheter héogre dn for
OAR, vilket kan gora ytterligare kontroller
med exponering for joniserande stralning
problematiska.

Diremot ndmns inte mojligheten att f61-
béttra de tidiga resultaten efter OAR. San-
nolikt finns héar utrymme for forbattringar.

Den franska studien ACE valde att en-
bart randomisera patienter med lag och
mattlig risk for postoperativ dod enligt ett
riskvarderingssystem [9] avsett just for
aortakirurgi (SVS/AAVS; Society for Vascu-
lar Surgery/American Association for Vas-
cular Surgery) (Fakta1). I ACE rapporteras
inte hur manga patienter som exklude-
rades pa grund av hog risk, men detta har
skattats till 20 procent [Jean-Pierre Bec-
quemin (huvudman fér ACE-studien), Pa-
ris, pers medd; 2017].

I ACE redovisades tydligt vilken risk-
poédng de ingaende patienterna hade. Den
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TABELL 1. Aneurysmrelaterad déd i studien EVAR1-15 [1].

Tid, manader ‘Oppenteknik(OAR),antal(procent) ‘Endovaskulérteknik(EVAR),antal(procent) Skillnad i procentenheter

X’-test, P-virde

Bukaortaaneurysmrelaterad dod. Tid fran randomisering enligt »intention to treat«, dvs de som bytte behandlingsarm analyserades i gruppen de randomiserades till

0-6 30/626 (4,8) 14/626 (2,2) 2,6 0,02

>6 15/581(2,6) 42/599 (7,0) -44 0,0006
Bukaortaaneurysmrelaterad dod. Tid fran randomisering och per protokoll, dvs endast de patienter som faktiskt genomgick behandling enligt randomisering

0-6 23/567 (4,1) 9/598 (1,5) 2,6 0,013

>6 6/533(1,1) 40/580(6,9) -58 0,0000003
Livshotande reinterventioner. Tid fran randomisering och enligt »intention to treat«, dvs de som bytte behandlingsarm analyserades i gruppen de randomiserades till

0-6 19/626 (3,0) 22/626 (3,5) -0,5 075

>6 22/570(3,9) 63/576 (10,9) -1 0,0000008

postoperativa mortaliteten var 0,7 procent
for OAR och skiljde sig inte statistiskt fran
mortaliteten i EVAR-armen. Den laga post-
operativa mortaliteten efter OAR forefal-
ler vara mer en konsekvens av ett medve-
tet patienturval (patienter med hog risk
utesluts) dn ett slumpmassigt utfall. Re-
sultatet ar inte orealistiskt; i Ostergot-
land hade vi under 1997-2006 en opera-
tionsmortalitet pa 0,6 procent for elekti-
va infrarenala bukaortaaneurysm, och vi
opererade i genomsnitt 34 patienter per ar
(data fran Swedvasc).

Korttidsresultaten efter OAR borde kun-
na férbattras bade avseende handliggning
och patientselektion. Med tanke pa de
sdmre langtidsresultaten efter EVAR jam-
fort med OAR éar det inte rimligt att anvan-
da EVAR hos patienter med lag till matt-
lig risk for mortalitet efter OAR. Svenska
patienter med bukaortaaneurysm borde
varderas med riskvirderingsystemet SVS/
AAVS (Fakta1) [9] som bas for forbattrad
selektion infor 6ppen kirurgi.

Osaker nytta av EVAR hos skora patienter
Patienter med hog peroperativ risk bor op-
timeras infor ingreppet, men trots detta
kommer det att finnas patienter med for
hog risk. Bor da dessa patienter behandlas
med EVAR? I EVAR 2-studien [7] randomi-
serades patienter som ansags for skora for
OARiEVAR1-studien [1] till antingen basta
medicinska behandling eller basta medi-
cinska behandling och EVAR. Trots att en
rationell riskvirdering anvindes finns
ingen tydlig redovisning av forekomst av
specifika riskfaktorer for postoperativ dod
ivare sig EVAR 1- eller EVAR 2-studien, vil-
ket gor jamforelse med andra patientma-
terial svar.

Patienterna i EVAR2 ter sig skorare dn
dem som exkluderades fran ACE-studien
pa grund av hog risk, men jag saknar data
som stoder detta. Tilligget av EVAR till
basta medicinska behandling forbattrade
inte dodligheten av alla orsaker vid »inten-
tion to treat«-analys. Daremot forelag far-
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re aneurysmrelaterade dodsfall i EVAR-ar-
men, dock utan effekt pa 6verlevnad. En
per protokoll-analys visade icke-signifi-
kant nagot battre sen 6verlevnad for de
som ingick i EVAR-armen. 70 patienter
som fick basta medicinska behandling
enbart (34 procent) genomgick trots allt
EVAR (6verkorsning mellan studiegrup-
perna), nagot som med ratta har kritise-
rats och som kan ha forbattrat 6verlevna-
den i den armen.

Generellt var oOverlevnaden betydligt
sidmre dn i META 4. Risken for ruptur av
bukaortaaneurysm pa 55-69 mm 4r ca 30
procent pa 3 ar [10], vilket medfor svarig-
heter att avgora vilken nytta EVAR ger i
en population med totalmortalitet pa 50
procent efter 3 ar, som i EVAR 2. Det &r sa-
ledes osédkert om skora patienter far battre
overlevnad med EVAR. Dock kan det finnas
icke-klarlagda distinktioner mellan »lite
skor« och »mycket skorg, vilket har en av-
gorande betydelse for denna fraga.

FOr att rekonstruktion av ett bukaorta-
aneurysm ska vara meningsfull maste
den férvantade tiden till aneurysmrup-
tur vara kortare dn patientens forvintade
overlevnad. En ordentlig riskvardering av
den svenska populationen med bukaorta-
aneurysm skulle kunna etablera tumreg-
ler for vilka som har nytta av EVAR.

Patienternas preferenser
I EVARI1-15 uppges att patienterna fo-
redrar EVAR framfér OAR. I ursprungs-
publikationen [11] fick patienter uppge
sina preferenser, och de informerades bl a
enligt foljande: 1) operationsmortaliteten
for OAR vs EVAR &ar 4-8 procent vs 2 pro-
cent; 2) konvalescensen ar 2-3 manader vs
4-6 veckor. Ingen information gavs om se-
kundarrupturer, senare aneurysmrelate-
rad dod, livshotande reinterventioner el-
ler riskbaserad selektion infér OAR/EVAR.
I Sverige ar operationsmortaliteten vid
OAR respektive EVAR 2,1 respektive 1,5
procent, och konvalescensen ar 4 respek-
tive 2-3 veckor.

For- och nackdelar med bida metoderna
Ingen av de tva metoderna ar i alla avse-
enden 6verlagsen den andra. OAR kan vara
kravande for skora patienter men har god
hallbarhet pa sikt. EVAR dr mera skonsam
men &r forenad med livslanga kontroller,
flera livshotande reinterventioner, kvar-
varande hot om ruptur och méjlig 6kad
risk for dod i cancer. Patienter med buk-
aortaaneurysm maste infor oppen eller
endovaskuldr behandling bedémas avse-
ende medicinsk risk och férvantad over-
levnad, och de ska erbjudas en diskussion
om risker pa bade kort och lang sikt med
de olika behandlingsalternativen. O

o Potentiella bindningar eller javsférhallanden: Inga
uppgivna.

Citera som: Lakartidningen. 2017;114:EMMM
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SUMMARY

Endovascular or open surgery for elective
abdominal aortic surgery? Evidence from
the 5 randomized trials

OAR (open aortic repair) can be demanding
for fragile patients, but has good long-

term durability. EVAR (endovascular

aortic repair) is more lenient, but is
associated with life-long controls, more life-
threatening reinterventions, a remaining
threat of rupture and a possibly increased
risk of death by cancer. All patients with

an AAA (abdominal aortic aneurysm) must
recieve a thorough evaluation of medical
risk and expected survival before open/
endovascular treatment and a discussion
of the short- and long-term risks of the
different treatment alternatives.
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