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Teknikgenombrott for
byte av aortaklaffar via kateter

Men »vetenskap och beprdvad erfarenhet« har inte hangt med
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Aortastenos ar den vanligast forekom-
mande hjartklaffsjukdomen i vastvarl-
den med en prevalens som 6kar med al-
dern och nar 4,6 procent hos befolk-
ningen over 75 ar [1].

Gangse behandling av aor-
tastenos ar att genom oppen
hjartkirurgi och hjart-lung-
maskin ersatta den sjuka
klaffen med antingen en me-
kanisk eller en biologisk
klaffprotes. Denna behand-
ling &r mycket framgangsrik
och bedrivs med stor séker-
het. Ar 2008 utfordes 1363
rena aortaklaffoperationer i
Sverige med en 30-dagars-
mortalitet pa 2,6 procent. Av
dessa patienter var 50 pro-
cent aldre &n 70 ar och 14 procent dldre
an8oar[2].

Kateteringrepp utmanar éppen Kirurgi
Dennavél etablerade teknik utmanasav
etti Lakartidningen tidigare omskrivet
kateteringrepp [3]. Det foreligger tva
forkortningar for detta nya ingrepp:
PAVR (percutaneous aortic valve re-
placement) och TAVI (transcatheter
aortic valve implantation). Av dessa tva
forkortningar anser vi att TAVI beskri-
ver ingreppet béast, eftersom kateter-
ingreppet inte alltid ar perkutant och
eftersom en ny klaffprotes implanteras
utan att den nativa tas bort. Forkort-
ningen TAVI kommer fortsattningsvis
attanvéndas har.

Det finns olika varianter av TAVI.
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»TAVI har hittills
utforts pa en
begransad,
mycket aldrig
och sjuk patient-
grupp. Randomi-
serade langtids-
studier saknas.«

Den biologiska protesen sitter pd en me-
tallstent, som antingen ar sjélvexpan-
derande eller trycks pa plats av en bal-
long. Access fas genom en perifer artar
eller via en kort torakotomi och véans-
terkammarspetsen. Ingreppet utfors
med generell anestesi, alternativt med
lokal bed6vning och sedering.

Snabb utveckling

Den forsta kateterimplantationen pa
méanniska utférdes 2002 av Cribier [4].
Sedan dess har utvecklingen gatt rasan-
de fort. I januari 2008 hade 6ver hela
vérlden runt 1000 patienter erhallit en
kateterklaff. Ett och ett halvt ar senare
var 8000 TAVI-ingrepp utforda bara i
Europa.

De tva stora medicintekniska foreta-
gen Medtronic och Edwards dominerar
utvecklingen och delar marknaden un-
gefar lika. Ar 2008 omsatte
de perkutana klaffarna 600
miljoner kronor. Omsétt-
ningen beréknas véxa till 10
miljarder kronor inom 4 till 5
ar. Medtronic kopte 2009 tva
TAVI-foretag, CoreValve och
Ventor Technologies, for
sammanlagt mer &n 7 miljar-
der kronor.

Tekniken &r stadd i snabb
utveckling, och sténdigt for-
finade instrumentarium nar
marknaden. | dagslaget an-
vands den nya tekniken pa patienter
som anses inoperabla med konventio-
nell Kirurgi. I marknadens ekonomiska
kalkyler ligger en férhoppning om att
TAVI inte bara ska vara ett komplement
till dppen hjartkirurgi utan ett béattre
alternativ. TAVI har fatt bred tackning i
massmedierna, och ibland finns starka
onskemal fran patienter och anhdriga
om att den mindre invasiva metoden
skaanvéndas.

Vetenskap och erfarenhet saknas

Tidigaresultat &r lovande. Resultat fran
olika kliniker, tidiga studier och regis-
ter visar pa en 30-dagarsmortalitet pa
cirka 10 procent (patienterna tillhor
vanligtvis en utpraglad hogriskgrupp)
och en 1-arsoverlevnad kring 70 pro-
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En sjuk aortaklaff kan i dag stéttas genom
att en klaffprotes implanteras via ett kate-
teringrepp. En rikstéckande studie och ett
nationellt register beh6vs nu for att fa ett
bra grepp om verksamheten.

cent. Sen mortalitet betingas ndstan
uteslutande av komorbiditet [5, 6].

Majligen star behandlingen av aorta-
klaffsjukdomen infér ett teknikgenom-
brott likaomvalvande som nér klaffpro-
teserna introducerades under toraxKkir-
urgins guldalder for mer an femtio ar
sedan.

Dagens oerhdrda expansion av TAVI
kan dock tyckas springa forbi dokumen-
terad erfarenhet och resultat. TAVI har
hittills utforts pa en begransad, mycket
aldrig och sjuk patientgrupp. Randomi-
serade langtidsstudier saknas. Kompli-
kationer i form av paravalvulart lackage
och okat permanent pacemakerbehov
ar kadnda, men inte fullstdndigt kartlag-
da. Kostnaderna for TAVI ar langt ifran
obetydliga.

Svenska hjartforbundet har kartlagt
For att kartlagga det nationella laget for

msammanfattat

Kateterimplantation av aortaklaffpro-
teser &r stadd i en mycket snabb ut-
veckling, som inte alltid grundar sig pa
vetenskap och beprévad erfarenhet.
Det ar viktigt att den preoperativa be-
doémningen och ingreppet utfors av en
multidisciplinar grupp.

Det ar ocksa angelaget att ett natio-
nellt register inrattas och att en riks-
omfattande studie paborjas.
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TAVI och utarbeta gemensamma ruti-
ner sammankallade Svenska hjartfor-
bundet i december 20009 till en hearing
om TAVI.

Bland de 36 deltagarna fanns repre-
sentanter fran Socialstyrelsen, Lake-
medelsverket, SBU, Swedeheart (det
svenska nationella hjartregistret), re-
presentanter fran Svenska hjartférbun-
dets olika specialitetsféreningar samt
multidisciplinara team fran alla de
svenska kliniker som behandlar patien-
ter med TAVI (Umed, Uppsala, Stock-
holm, Orebro, Linkdping, Goteborg och
Lund).

Den forsta implantationen i Sverige
utfordes 2008 i Lund. | december 2009
hade 209 ingrepp utforts i Sverige (6—
86 implantationer/klinik). Allakliniker
anvander sig av vél integrerade multi-
disciplinarateam. Mortaliteten de fors-
ta 30 dagarna var 5 procent (0-16 pro-
cent). Medelaldern var 81 ar (78-87 ar).

Av de 209 ingreppen gjordes 87 med
utrustning fran Edwards (43 transapi-
kalt och 44 transfemoralt). De 6vriga
122 utfordes genom perifer kérlaccess
med klaffprotes fran Medtronic.

Redovisade komplikationer ar fa och
skiljer sig at beroende pa vilken utrust-
ning och metod som anvéants. Perma-
nent pacemakerbehov &r stort (25 pro-
cent) efter insdttning av den sjélvex-
panderande protesen. Kéarlkomplika-
tioner forekommer (5,4 procent) da
perifer access anvants. Stroke ar ovan-
ligt, endast tre patienter (1,4 procent)
har drabbats.

Multidisciplindrt team bas for TAVI
Med den begransade kunskap som fore-
ligger, speciellt avseende langtidsresul-
tat, ar TAVI i dagslaget forbehallet de
patienter som beddmts inoperabla med
Oppen hjartkirurgi.

Riskvardering av patienter &r kom-
plex, och det finns fa absoluta kontrain-

dikationer till konventionell aortaklaff-
kirurgi. Riskbeddmningsmodeller som
EuroSCORE bo6r anvandas; dock med
viss forsiktighet, eftersom modellen
inte &r framtagen for denna patient-
grupp.

Omsténdigheter andra &n de som
raknasinirisktabeller maste ocksatasi
beaktande innan behandlingsmetod
viljs. Detta kan vara svarvarderade fak-
torer, tex patientens allménna bréack-
lighet eller till vilken grad en patient
som klarat sig igenom behandlingen far
nagon nyttaav den.

Variationer mellan de olika sjukhu-
sen betréffande inoperabilitetsbegrep-
pet férekommer. For att definieravilket
behandlingsséatt patienten ska erbjudas
ar det viktigt att alla preoperativa vari-
abler gemensamt beddéms av ett team
bestdende av kirurg, kardiolog, TAVI-
operator, klinisk fysiolog/toraxradiolog
(for beddmning av kammarfunktion,
grad av aortastenos samt i vissa fall be-
doémning av kalkgrad i aorta) och torax-
anestesiolog. Erfarenhetsutbyte mellan
de olika klinikerna ar ocksa viktigt for
att uppnaenhetlighet.

TAVI forutsatter att ingreppet utfors
av ett multidisciplinart team bestaende
av TAVI-operator, hjartkirurg, torax-
anestesiolog, specialist p& avancerad
hjartbilddiagnostik och tillgdng till
karlkirurgisk kompetens.

Nodvandigheten avtillgangtill allade
olika specialitetskompetenserna gor att
TAVI inte i dagslaget bor spridas till fler
kliniker &n de redan etablerade.

Rikstackande studie behdvs

Ett nationellt register kommer att ska-
pas under Swedehearts Overinseende.
Eftersom TAVI inte paettsjalvklart satt
faller inom ramarna for nagot av de fyra
ingdende registren (Svenska coronar-
angiografi- och angioplastikregistret,
Riks-HIA, Svenska hjartkirurgiregist-

ret och SEPHIA) kommer ett separat
register for TAVI att upprattas. Mal-
sattningen &r att registret ska vara
fungerande under 2010.

Utdver ett register &r en rikstackande
studie mycket angelagen. For en sadan
studie har en forskningsgrupp konsti-
tuerats med representanter fran alla
behandlande universitetssjukhus un-
der ordférandeskap av Lars Grip, Gote-
borg.

mPotentiella bindningar eller javsférhallan-
den: Inga uppgivna.

M Eva Swahn ar ordférande, UIf Lockowandt
vice ordférande och Marcus Carlsson sekre-
terare i Svenska hjartférbundet.
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Vill du skriva en medicinsk kommentar?

Valkommen! Men kontakta forst Stefan Johansson, medicinsk
redaktionschef: stefan.johansson@Iakartidningen.se
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