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Aortastenos ir en vanlig sjukdom i den &ldre populationen
med en férekomst pa upp till 3 procent [1], medan aortaskleros
(som kan vara ett férstadium) férekommer hos cirka 25 pro-
cent av populationen 6ver 65 ars alder [2]. Forekomst av sym-
tom hos patienter med uttalad aortastenos (aortaklaffarea <1,0
cm?) leder till hog risk for plotslig dod och hjartsvikt, och utan
operation har patienter en 1-arséverlevnad pa <50 procent [3].

Sedan néstan 50 ar behandlas symtomgivande aortastenos
med 6ppen hjirtkirurgi, varvid aortaklaffen excideras och er-
sitts med en mekanisk eller biologisk klaffprotes (aortic valve
replacement, AVR), vilket i dag ir en klass I-rekommendation
enligt radande riktlinjer i Europa och USA [4, 5]. Behandlingen
har lett till symtomfrihet och férlangd &verlevnad [6-9]. Aven
patienter i hég alder har framgangsrikt behandlats med AVR,
dir en speciellt gynnsam prognos noterats om operationen har
skett utan samtidig bypasskirurgi [10, 11].

Risken for mortalitet i samband med kirurgi varierar mellan
mindre dn 1 procent och upp till 20 procent beroende pa alder,
kon, komorbiditet och erfarenhet hos operatéren/centret [12].

Ny metod for hogriskpatienter
Det finns emellertid en stor grupp patienter med symtomgi-
vande aortastenos som behandlas konservativt [13] pa grund av
hog alder och férekomst av komorbiditet samt pa grund av att
patienten tackar nej till operation. Komorbiditet utgors dels av
faktorer som finns inkorporerade i de mest anvianda riskskatt-
ningssystemen (EuroSCORE [14] och STS score [15]), men
dven andra faktorer, som férekomst av uttalad férkalkning av
aorta ascendens (s k porslinsaorta) och genomgangen stralbe-
handling av brostkorgen samt olika bréstkorgsdeformiteter,
har alla en avgorande betydelse for 6verlevnaden efter AVR.
Det finns nu en ny mdjlighet att behandla patienter med
symtomgivande aortastenos med en uttalad eller oacceptabelt
hog risk vid kirurgisk AVR genom perkutan inldggning aven ny
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biologisk  aortaklaff
antingen via arteria fe-
moralis, s k transarte-
riell inlaggning, eller
genom  hjartspetsen
via en mindre incision
i 4:e eller 5:e revbens-
interstitiet, sk trans-
apikal inldggning.
Henning Ruud An-
dersen utvecklade me-
toden och visade 1987
att den kunde fungera
nir han transarteriellt
implanterade en
stentbaserad biologisk
klaff i aortaostiet i en
grismodell [16]. Det
dréjde darefter till
2002 innan den forsta
framgangsrika huma-
na perkutana implan-
tationen av en stent-
baserad biologisk aortaklaff (transcatheter heart valvuloplasty
[THV]) utfordes av Alain Cribier [17] i Rouen, Frankrike.

Figur 1. Biologisk aortaklaff for perkutan
implantation. Den dr stentbaserad, tillver-
kad av kalvperikard och uppbyggd av tre
klaffkuspar. (Edwards Life Sciences Sapi-
en-klaff; bilden publiceras med tillstand
fran Edwards Life Science.)

Tva CE-mirkta biologiska klaffar pa marknaden

Sedan Cribiers forsta ingrepp har nu drygt 2 000 THV-ingrepp
(via a femoralis eller apex cordis) utforts i virlden med de bio-
logiska klaffar som finns tillgingliga, dels Edwards Life Scien-
ces Sapien (Figur 1), dels Corevalves Revalving. Dessa klaffar ar
for ndrvarande de enda som har CE-mérkning. Bada klaffarna
ir stentbaserade, biologiska klaffar tillverkade av kalv- respek-
tive grisperikard och uppbyggda av tre klaffkuspar, identiska
med de biologiska klaffar som inplanteras med den konventio-
nella kirurgiska tekniken.

Sapien-klaffen sétts in med ballongexpansion med antingen
den transarteriella retrograda tekniken via a femoralis eller
den antegrada tekniken via vinster kammares apex, medan Re-
valving-klaffen sétts in som en sjilvexpanderande stent med
den retrograda tekniken. Insiattningen av sjilva klaffprotesen
foregas alltid av en ballongvalvuloplastik for att gora aorta-
Kklaffostiet tillrackligt stort for att medge placeringen av stent-
klaffen.

»Oversizing« for att undvika paravalvuldrt lackage

Under sjilva insittningen av klaffen stimuleras hjiartat med en
temporar pacemakerkabel i hoger kammare till en frekvens pa
cirka 200 slag per minut for att drastiskt minska det pulsatila
blodflédet i aorta. Man far dirvid ndrmast ett kortvarigt,
<10-15 sekunder, fysiologiskt cirkulationsstillestand. Klaffpla-
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ESAMMANFATTAT

Symtomgivande aortastenos
ar en relativt vanlig sjukdom,
som framgangsrikt kan be-
handlas med 6ppen hjartkir-
urgi och implantation av en
artificiell hjartklaff hos patien-
ter med fa riskfaktorer.
Patienter med manga riskfak-
torer har markant 6kad risk
vid dppen hjartkirurgi.
Perkutan transarteriell eller

transapikal insdttning av en
artificiell aortaklaff ar en ny
metod som eventuellt kan for-
battra prognosen for patienter
med manga riskfaktorer.

Vi rapporterar nu om de tva
forsta patienterna i Sverige
som med gott resultat genom-
gatt perkutan transarteriell in-
laggning av en aortaklaff.
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nets rorelser minimeras, och
man minskar risken for att
klaffen placeras pa fel niva el-
ler att klaff och ballong dislo-
keras under ballongexpansio-
nen.

Vid insattningen ar det av |
vikt att klaffen hamnar helt |
ritt sa att ingen del obstruerar
koronarkarlsavgangarna eller
paverkar mitralisklaffen.
Stenten maste dven vara till-
rackligt stor for att undvika pa-
ravalvuldrt lackage. Detta
astadkoms med ett visst matt
av »oversizing«. For nirvaran-
de finns endast klaffstorlekar
tillgingliga for behandling av
Kklaffostieristorleken 18-24,5 mm. Med transesofageal ekokar-
diografi méts avstandet mellan klaffkusparnas infastning i aor-
taklaffen. Avstand storre dn 25 mm kommer att kunna behand-
las forst efter det att en storre klaffprotes blir tillgénglig, vilket
beriknas ske 2008-20009, da en storre storlek enligt tillverka-
ren ska lanseras.

Allapatienter som genomgar ett THV-ingrepp ska behandlas
med acetylsalicylsyra som livslang behandling samt klopido-
grel under 30 dagar efter ingreppet. I samband med sjilva in-
greppet ges 6 000 IE heparin intravendst, medan warfarin inte
ar indicerat i efterforloppet. Alla patienter behandlas med an-
tibiotika (kloxacillin eller motsvarande) peroperativt och post-
operativt pA samma vis som de som genomgar traditionell kir-
urgi med AVR.

Figur 2. Fullt expanderad ballong
i aortaostiet (fall 3).

Ny riskmodell kan behdvas

Bada de transfemorala klafftyper som finns tillgingliga liksom
den som finns for transapikal implantation har utvérderats i
studier pa patienter med férhgjd mortalitetsrisk vid traditio-
nell 6ppen hjirtkirurgi (logistisk EuroSCORE >20 procent
och/eller STS score >10). Resultaten av dessa studier har visat
drygt 50 procent ligre observerad mortalitet for THV &n den
forvintade mortaliteten vid ett 6ppet kirurgiskt ingrepp [18-
20]. Men EuroSCORE och STS score ér inte validerade pa pati-
enter som planeras for klaffkirurgi, utan huvudsakligen pa pa-
tienter som ska genomga bypasskirurgi.

Dessutom anses logistisk EuroSCORE ange en hdgre forvin-
tad mortalitet &n den observerade, medan det omvéanda forhal-
landet rader for STS score.

Saledes finns det mojligen ett behov av en ny riskmodell for
patienter som ska utvirderas for klaffkirurgi eller THV-in-
grepp.

Vid Hjért- och lungdivisionen pa Universitetssjukhuset i
Lund i samarbete med Kérlcentrum Malmo-Lund pa Univer-
sitetssjukhuset MAS i Malmo har vi utfort de tva forsta THV-
ingreppen i Sverige. I ytterligare ett fall gjordes ett forsok som
dock fick avbrytas efter ballonganuloplastik pa grund av att pa-
tientens iliaca-karl inte visade sig tillata passage av de grovka-
libriga inforingsskidor som ar en forutsittning for klaffinsatt-
ningen.

FALLBESKRIVNINGAR

Patientfall 1 — gott resultat

Var forsta patient var en 70-arig, tidigare kranskirlsopere-
rad, dialysberoende man med hog férvintad operationsrisk
och symtomgivande uttalad aortastenos. Han hade daglig an-
gina och andfaddhet som bedémdes bero pa hans aortaste-
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Figur 4. Status efter klaffinlagg-
ning med val fungerande stent-
klaff i aortaostiet, som visualise-
ras med kontrastinjektion i aorta-
roten (fall 3).

Figur 3. Ste-ntk'l'affen undér full
expansion av ballong (fall3).

nos. Savil patientens dialyslikare som patienten sjilv, be-
slutsfattande kardiologer och kirurger hade bedéomt opera-
tionsrisken som oacceptabelt h6g och avvaktat. Da mojlighe-
ten till ett kateterburet ingrepp erbjods, accepterades detta
omedelbart.

Ingreppet, som utférdes i full narkos, inleddes med incision i
hoéger ljumske och friliggning av a femoralis communis. Man
utférde ballongvalvuloplastik pa aortaklaffen med en 23 mm
ballong f6ljt av inldggning av en 24 French (F) inféringsskida
infor stentklaffinldggningen. Direfter implanterades en 26
mm Sapien-ballongexpanderad stentklaff med bra resultat. I
samband med implantationen uppstod en tvirlesion i artiren,
vilken sl6ts med sutur.

Patienten kunde extuberas och 6verforas till intensivvards-
avdelningen.

Tva timmar senare uppstod blédning fran saromradet, vilket
explorerades pa operationsavdelningen, varvid en blédande,
tidigare dold artirgren kunde omstickas.

Patienten hédmtade sig vil. Dagen efter ingreppet utférdes
dialys, varvid man for férsta gaingen vagade dra patienten pa en
storre méngd vétska (4 liter).

Patienten madde vél och var anginafri. Han skrevs hem 6 da-
gar efter ingreppet. Ekokardiografi visade en peak-gradient
6ver aortaostiet pa 19 mm Hg och ett obetydligt paravalvulart
lackage.

Patientfall 2 - ingreppet misslyckades

Var andra patient var en vital 84-arig kvinna med symtomgi-
vande uttalad aortastenos och med uttalade forkalkningar i
aorta ascendens, »porslinsaorta«.

Ingreppet, som aterigen utférdes i full narkos, gjordes den
hir gangen helt perkutant utan friliggning av a femoralis. In-
sticksstillet i ljumsken forbereddes med ett perkutant kirl-
slutningsinstrument, Prostar XL. Ballongvalvuloplastik utfor-
des pé aortaklaffen med en 20 mm ballong. Fordilatationen av
a iliaca infor placeringen av 24 F-inféringsskidan forsvarades
av plack i kirlviggen. Efter implantation av ett tackt stentgraft
i a iliaca kunde dilatatorerna féras in, men 24 F-inforingsski-
dan kunde fortfarande inte foras pa plats.

Ytterligare ett tickt stentgraft implanterades, och vid dilata-
tion av detta uppstod en spricka i viven med atféljande blod-
ning fran iliaca-karlet, vilken snabbt kunde 4tgirdas med in-

prestigelost samarbete dver specialitetsgran-
serna dr en absolut forutsattning ...«
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M FAKTA 1. Multidisciplindrt team

| det multidisciplindra team e Carsten Metzsch, torax-
som ansvarar for kateterbu- anestesiolog

ren klaffoperation i Lund- e Goran Olivecrona, interven-
Malmé ingér foljande likare  tionellkardiolog

. Jan’Harnek, interventionell * ,(Aenk(iek;srs?ougergflsardlolog
radiolog

o Bi5 irlki
® PerJohnsson, toraxkirurg ol Sl I ST

e PerOla Kimblad, toraxkirurg * Eieorlxvgallentm,toraxaneste-
e Martin Malina, karlkirurg

laggning av ett tredje tickt stentgraft. Eftersom 24 F-inforings-
skidan fortfarande inte kunde inforas, avstod vi fran ytterligare
forsok.

Vid slutningen med Prostar XL-suturerna uppstod blédning,
som fick atgirdas 6ppet.

Patienten hiimtade sig vl efter ingreppet. Ekokardiografiskt
noterades att gradienten 6ver aortaostiet minskat fran 110 mm
Hg till 75 mm Hg med endast lindrig aortainsufficiens. Patien-
ten har senare framgéngsrikt behandlats med en transapikal
THV.

Patientfall 3 — gott resultat

Det tredje fallet var en 80-érig, tidigare kranskérlsopererad
man med symtomgivande uttalad aortastenos, angina pectoris,
»porslinsaorta« och férvintad hog operationsrisk. Denne pati-
ent hade kranskérlsforandringar som ett par veckor fore klaff-
ingreppet pa ett tillfredsstéllande sétt hade atgérdats med per-
kutan koronarintervention (PCI) och stentinldggning.

Klaffingreppet skedde i full narkos utan féregaende frilégg-
ning av ljumsken. Tva Prostar XL-suturer applicerades i hoger
ljumske. Ballongvalvuloplastik utférdes med en 23 mm ballong
utan problem (Figur 2). Man kunde fora upp 24 F-katetern
utan problem, varefter implantationen av en 26 mm Sapien-
stentklaff kunde utfoéras utan svarighet (Figur 3 och 4).

Efter ingreppet noterades dock inferiora ST-h6jningar. Ho-
ger kranskirl angiograferades men var utan paverkan. Ultra-
ljudsundersokning av hjartat visade hypokinesi inferiort. Efter
en liten stund och utan att négra atgirder hade vidtagits gick
dock EKG-férandringarna tillbaka, och den inferiora rorlighe-
ten normaliserades. Insticksstéllet i a femoralis slots fram-
gangsrikt med Prostar XL-suturerna, dock kompletterade med
Femostop (kompressionsforband i ljumsken).

Patienten hiamtade sig snabbt och skrevs hem efter 5 dagars
vistelse pa sjukhus, anginafri och i gott skick. Ekokardiografi
visade en peak-gradient 6ver aortaostiet pA 9 mm Hg och obe-
tydligt paravalvulart lackage.

DISKUSSION
Tva patienter har hirmed behandlats med THV av aortaklaffs-
stenos i Sverige. Detta har mojliggjorts genom ett nara samar-
bete mellan flera specialiteter (interventionell kardiologi/ra-
diologi, toraxkirurgi, kérlkirurgi och anestesiologi) (Fakta 1).
Personal fran savil operationsavdelningen som angiografila-
boratoriet har beh6vts. Det kan inte nog poéngteras att ett gott
och prestigeldst samarbete Over specialitetsgrianserna ir en
absolut forutsittning for att dessa komplexa ingrepp ska kunna
utforas med tillfredsstillande resultat och sidkerhet. Initialt
behovs dven en handledare med omfattande egen erfarenhet
avingreppet.

Vara operationer utfordes pa angiografilaboratoriet. Den
ideala miljon for den hér typen avingrepp ar naturligtvis ett s k
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hybridoperationsrum, och ett sddant planeras for nirvarande
vid Universitetssjukhuset i Lund.

Patienter som kan komma ifraga for THV &r i huvudsak de
som i dag antingen avbgjs for kirurgi eller som har en kraftigt
forhojd risk vid ett operativt ingrepp pa grund av hog alder och
komorbiditet. En genomgang av patienter dldre dn 75 &r med
symtomgivande aortastenos (Euro Heart Survey) har visat att
33 procent nekas operation [13].

Det CE-godkinnande som givits Sapien-klaffen av europeis-
ka myndigheter medger fér nérvarande att den anvénds endast
papatienter med symtomgivande aortastenos och med en risk-
summa >20 procent enligt logistisk EuroSCORE, eller STS sco-
re >10.

I de forst publicerade studierna fran en av pionjarklinikerna
fanns en tydlig inlirningskurva med markant bittre resultat
efter de 25 forsta implantationerna [20].

Med den erfarenhet som nu finns uppbyggd kring erfarna
handledare kommer sannolikt inldrningsproblemen att vara
mindre.

THV ér emellertid inte nagot enkelt eller komplikations-
fritt ingrepp. Skador pa aorta, a iliaca och a femoralis kan upp-
komma, vilka kriver omedelbart omhéndertagande av kérl-
kirurg med omfattande endovaskulér erfarenhet. Aortadissek-
tion och skador pa koronarkirlsavgangarna har férekommit.
En mindre andel patienter med genomgangen THV far AV-
block IIT och beh6ver permanent pacemaker.

Anestesiologin vid tét aortastenos dr komplicerad och rak-
nas till de svaraste uppgifterna en toraxanestesiolog stills in-
for. Aven om anestesiologens uppgift mahinda blir nagot
mindre utmanande efter den inledande ballonganuloplasti-
ken, dr dock god hemodynamik med brablodtryck en forutsatt-
ning for en lyckad operation.

Inférandet och implantationen av stentklaffen stéller stora
krav pa katetervana. Klaffen méste under de sekunder ballong-
en expanderas fa en helt korrekt placering utan att varken ko-
ronarkirlsavgangar eller mitralisklaff paverkas.

Vid alla ingrepp finns hjart-lungmaskin i beredskap for att
med hjilp av stodperfusion kunna avhjilpa en kritisk situation
eller, i de fall en 6ppen hjiartoperation inte ansetts fullstandigt
utesluten, ge mojlighet att konvertera ingreppet. Behovet av
detta har dock erfarenhetsméssigt varit litet vid de transfemo-
rala ingreppen. Vid transapikal insédttning ar dock stédperfu-
sion inte helt ovanligt.

Hos de tre forsta patienterna i Sverige som erbjods denna
nya klaffoperation kunde vi saledes fullf6ljabehandlingen med
bra resultat i tva fall och med symtomlindring i det tredje, dar
patienten sedan behandlades med transapikal THV.

For nirvarande saknas randomiserade jimforande studier
av THV och AVR. Endast resultaten fran ndgra mindre register
har publicerats [18-20]. En storre randomiserad studie pa 600
patienter pagar dock nu i Nordamerika (PARTNER-IDE trial,

___________________________________________________________|
B FAKTA 2. Indikationer for perkutant aortaklaffbyte

Indikationer under 2008 for

perkutant aortaklaffbyte

med Sapien-klaff

e Symtomgivande aortaste-
nos med AVA <0,8 mm?2

e |ogistisk EuroSCORE >20
procent eller STS score >10
procent

e Aortaklaffostium >18 mm
och <24,5 mm

e ForTHV via a femoralis ska
minsta diametern i a femo-
ralis 6verstiga 7 mm for
23 mm-klaffen och 8 mm
for 26 mm-klaffen.
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<http://www.clinicaltrials.gov>). Resultaten fran en register-
studie utford i Europa pa 125 patienter (PARTNER-EU) vintas
snart bli offentliga betréffande 30-dagarsdata.

Till dags dato har vi i Lund behandlat 11 patienter med THV
(4 via afemoralis och 7 via hjirtats apex). Vi har hittills inte ob-
serverat nagon mortalitet eller neurologiska komplikationer,
och véara erfarenheter tyder pa att metoden med THV tycks
fungera vil men bor ske inom ramen av ett multidisciplinért
samarbete bestdende av erfarna specialister. I forsta hand lam-
par sig metoden for att utféras pa sjukhus dir kateterinterven-
tioner, toraxkirurgi och kérlkirurgi genomfors. Darfor blir det
framst regionsjukhusen som kommer att utféra ingreppet un-
der den nirmaste framtiden.

For nirvarande accepteras bara patienter med hog risk for
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