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Att ta ut segrar i forskott

(I en artikel i JAMA beskrivs hur intro-
duktion av randomiserade kontrollerade
studier leder till 6kad anvandning av den
studerade behandlingen savél inom som
utom studiegrupperna. I denna kana-
densiska studie har man studerat an-
véndningen av aferes vid tre olika till-
stand.

Den kanadensiska aferesgruppen har
sedan borjan av 1980-talet genomfort tre
randomiserade studier for att utvirdera
nyttan av aferes vid multipel skleros
(MS), trombotisk trombocytopen purpu-
ra (TTP) och myelom med nefropati.

Vid samtliga tre tillféllen d6kade an-
vandningen av aferes under studietiden
jamfort med tiden fore studien. Anmérk-
ningsvért var dock att merparten av 6k-
ningen (§7—72 procent) under studieti-

den hinforde sig till patienter som inte
var inkluderade i studierna. Okningen
sags bade pa och utanfor studerade kli-
niker.

Sedan studieresultaten blev kénda
sjonk anviandningen av aferes vid MS till
laga nivéer, d4 ingen nytta med metoden
pavisades, och steg vid trombotisk trom-
bocytopen purpura, da resultatet av stu-
dien var positivt. Vid nefropati orsakad
av myelom finns &dnnu inga data efter
studiens avslutande ar 2000.

En enkét séndes ut till 22 centra om
deras uppfattning om aferesanviandning
under pagéende studier och vad som, en-
ligt deras uppfattning, orsakade 6kning-
enunder studietiden. Av 19 hade 12 sjél-
va noterat 6kningen under studietiden,
och 72 procent anslét sig till uppfatt-

ningen att orsaken var att manga dokto-
rer hade »tagit ut segern i forskott«. Or-
saken till fynden kan ha varit den 6kade
medvetenheten under studietiden om en
ny metod och att manga kliniker inte for-
star principen om genuin osdkerhet som en
forutséttning for en randomiserad studie.
Fragan om detta &r speciellt relevant
for studier av nya tekniker utanfor ldke-
medelsomréadet, dér ett tydligt regelverk
finns, ger studien dock inget svar pa.
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Likemedelsavgivande stent minskar risken for restenos

[MTrots att behandling med metallnét,
stent, i samband med ballongvidgning
av kranskérlsfortringningar har minskat
risken for nya fortrangningar, restenos,
pa platsen for ballongvidgningen, drab-
bas vissa patientgrupper i upp till 30
procent av fallen av restenos. Tidigare
studier av lakemedelsavgivande stent
har visat att man kan minska risken for
restenos hos patienter med okomplicera-
de kranskarlsfortraingningar.

I den aktuella studien har man under-
sokt effekterna av ballongvidgning med
lakemedelsavgivande stent pa patient-
grupper med 6kad risk for restenos, som
patienter med diabetes mellitus, 1ang-
strackta fortringningar samt fortring-
ningar i sma kranskérl. 1 058 patienter
med stabil eller instabil angina pectoris
inkluderades och randomiserades dub-
belblint till obehandlade stent eller till

stent som avger den antiinflammatoriska
och antiproliferativa substansen siroli-
mus. Det priméra effektmattet i studien
var kombinationen av dod, hjartinfarkt
och ny revaskularisering av det aktuella
kranskérlet upp till 9 ménader efter
stentimplantationen.

Resultaten visade att likemedelsav-
givande stent medforde en absolut risk-
reduktion pa 12 procent (9 vs 21 pro-
cent), vilket innebér en relativ riskre-
duktion pa 58 procent. En subgrupp av
patienter genomgick en ny kranskarls-
rontgen i samband med uppfoljningen
som visade att 9 procent i sirolimus-
gruppen jamfort med 36 procent i kon-
trollgruppen hade angiografisk restenos
(definierad som stenos >50 procent av
diametern).

Subgruppsanalys av patientgrupper-
na med Okad risk for restenos visade att

dessa lopte en okad risk for revaskulari-
sering av det aktuella kérlet, men risken
reducerades med ldkemedelsavgivande
stent motsvarande reduktionen for den
totala studiegruppen.

Forfattarna kommer fram till konklu-
sionen att implantation med stent som
avger sirolimus kan anvindas dven for
vissa patientgrupper med riskfaktorer
for restenos men papekar samtidigt att
det finns andra grupper av patienter, som
t ex de som redan har restenos i stent, for
vilka det saknas dokumentation.
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Gallstensprofylax efter snabb viktminskning

[MDet ar vl ként att snabb viktreduktion
hos obesa patienter dr férenad med en
starkt 6kad risk for bildning av koleste-
rolgallstenar. 10-245 procent av dem
som har minskat i vikt efter en ldgkalori-
dietutvecklar gallsten. 35—40 procent av
patienter med kraftig overvikt bildar
gallsten nér de minskar i vikt efter vikt-
minsknings(bariatisk)-kirurgi. ~Déarfor
utfors pa vissa centra en samtidig kole-
cystektomi i samband med det bariatiska
ingreppet. Detta kan dock vara forenat
med stor komplikationsrisk.
Kolesterolgallstensbildning vid vikt-
minskning beror sannolikt pa dkad ko-
lesterolhalt i gallan, 6kad mukusbildning
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i gallbldsan och/eller nedsatt motilitet i
gallblasan, framfor allt vid lagt fettintag.
Man kan forhindra stenbildningen med
langsam viktreduktion (<1,5 kilo/vecka),
visst fettintag och/eller ursodeoxicholsy-
ra (UDCA), som sénker kolesterolhalten
och mucinkoncentrationen i gallan.
Denna studie, i vilken man foljt 152
patienter (124 genomforde hela studien)
under tva ars tid efter »vertical banded
gastroplasty« eller »adjustable (juster-
bar) gastric banding«, visar att intag av
500 mg UDCA per dag under sex mana-
ders tid reducerar stenbildningen fran 30
till 8 procent och andelen kolecystekto-
mier fran 12 till § procent. Stenbildning-

en efter ett ar reducerades fran 22 till 3
procent.

Nytt i denna studie ar att 500 mg
UDCA per dag i sex manader ar en till-
racklig dos som gallstensprofylax och
att sex manaders behandling racker for
att reducera stenbildningen under tva ar.
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