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Att behandla stenos i arteria carotis in-
terna i strokeförebyggande syfte kan gö-
ras antingen genom öppen operation
(karotisendarterektomi) eller med en-
dovaskulär teknik (stentning). Båda me-
toderna kan tillämpas som
primär- och sekundärprofy-
lax på asymtomatiska re-
spektive symtomatiska pati-
enter.

Stentbehandling har blivit
ett tilltalande, och i vissa län-
der ofta tillämpat, alternativ
till öppen operation – främst
på grund av dess minimalin-
vasiva natur. 

I motsats till karotisendar-
terektomi, som är det mest
undersökta och väldoku-
menterade kirurgiska in-
greppet över huvud taget,
väntar vi fortfarande på den
vetenskapliga evidensen för stentbe-
handling. 

Multicenterstudier avbrutna i förtid
Flera multicenterstudier har gjorts (t ex
CAVATAS [Carotid and Vertebral Artery
Transluminal Angioplasty Study], SAP-
PHIRE [Stenting and Angioplasty with
Protection in Patients at High Risk for
Endarterectomy]), medan andra är
pågående (t ex ICSS [International Ca-
rotid Stenting Study], CREST [Carotid
Revascularisation Endarterectomy ver-
sus Stenting Trial]), huvudsakligen på
symtomatiska patienter. 

Resultaten hittills har inte varit enty-
diga, och stenttekniken har haft svårt att
visa lika bra resultat som endarterekto-
mi. Faktum är att av de nio randomisera-
de studier som publicerats har fem av-
brutits i förtid till följd av antingen säker-
hetsskäl eller problem med rekrytering-
en [1].

Två av de större studierna, EVA-3S
(Endarterectomy vs Angioplasty in Pa-
tients with Symptomatic Severe Carotid
Stenosis) [2] och SPACE (Stent-Suppor-
ted Percutaneous Angioplasty of the Ca-
rotid Artery versus Endarterectomy) [3]

har nyligen avbrutits i förtid på grund av
att resultaten i den stentbehandlade
gruppen inte motsvarat förväntningar-
na. 

I en artikel av Jesper Swedenborg och
medarbetare i detta nummer av Läkar-
tidningen redogörs för resultaten och
huvudfynden i de två sistnämnda studi-
erna.

EVA-3S-protokollet ändrades under gång
Konklusionen i EVA-3S blev att andelen

stroke eller död efter 1 och 6
månader var lägre efter end-
arterektomi än efter stentbe-
handling. Studien var desig-
nad som en »non-inferio-
rity«-studie; totalt 872 inklu-
derade och randomiserade
patienter skulle ha kunnat
visa att stentbehandling inte
var underlägsen endarterek-
tomi i huvudeffektvariabeln. 

Att visa att stentbehand-
ling var lika bra som endar-
terektomi (ekvivalens) hade
krävt avsevärt fler patienter,
liksom att visa överlägsenhet
(superiority). 

Med de observerade resultaten i studi-
ens endarterektomiarm skulle över
4 000 inkluderade patienter behövts för
att visa att stentbehandling inte var un-
derlägsen öppen operation! Detta till-
sammans med den höga frekvensen
stroke i stentarmen resulterade i att stu-
dien avbröts. 

Orsaken till den mer än dubbelt så
höga risken i stentgruppen ansågs inte
helt klarlagd, men bidragande kan ha va-
rit att deltagande centra (totalt 30, varav
20 på universitetsnivå) inte hade samma
dokumenterade erfarenhet för stenttek-
nik som för endarterektomi. Således be-
hövde operatören bara ha erfarenhet av
två tidigare stentinläggningar för att få
delta i studien. 

Dessutom användes sex olika stentar
med och utan skyddsfilter (s k protec-
tion device) av vilka sju olika typer an-
vändes. Skyddsfilter användes dock
först efter det att studiens säkerhets-
kommitté noterat den höga andelen
stroke i stentgruppen och efter ett kort-
varigt stopp rekommenderat använd-
ningen – således en ändring av protokol-
let under pågående studie. Trots skydds-
filteranvändningen fortsatte strokefre-

kvensen att vara hög (7,9 procent) i
stentgruppen.

Även SPACE bröts i förtid
I SPACE, som också den var designad
som en non-inferiority-studie, randomi-
serades 1 200 patienter vid 35 centra.
Resultat talade för att studiens syfte, att
visa att stentbehandling inte var under-
lägsen endarterektomi, inte skulle kun-
na uppnås med vederbörlig statistisk
styrka, varför även den avbröts i förtid.
För att med 80 procents styrka (power)
kunna uppnå studiesyftet hade man be-
hövt över 2 500 patienter, vilket ansågs
orealistiskt (dessutom skulle de finansi-
ella anslagen inte räcka). 

Visserligen var skillnaden mycket li-
ten mellan behandlingsgrupperna (fyra
händelser bland 600 patienter per
grupp), men man hade inte heller kunnat
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Behandling av karotisstenos kan ske
antingen med öppen operation (end-
arterektomi) eller genom endovaskulär
stentning.
Medan evidensen för endarterektomi
är god, är stentbehandling ännu inte
likvärdig beträffande komplikationerna
stroke eller död.
I avvaktan på evidens bör stentbe-
handling utföras endast inom ramen
för randomiserade studier.
I utvalda fall och på specialindikation
(restenos, »hostile neck«, speciell ana-
tomi) kan stentbehandling, utförd vid
vissa centra, dock vara ett alternativ.

sammanfattat

Stora multicenterstudier visar tydligt att den
så lovande stentbehandlingen behöver ut-
forskas ännu mer innan den tillämpas i klini-
ken – annat än i vissa specialfall. Bilderna
visar stenoserad karotis före och efter stent-
behandling.



visa på några trender alls som indikerade
att stentbehandling var säkrare än end-
arterektomi. 

Författarnas konklusion blev att studi-
en misslyckades med att visa att stentbe-
handling inte var underlägsen endarter-
ektomi och att resultaten av studien inte
rättfärdigar den utbredda användningen
av karotisstentning för behandling av ka-
rotisstenoser.

Resultaten manar till återhållsamhet
De båda studierna, vars resultat redovi-
sas mera i detalj av Jesper Swedenborg
och medarbetare, hade en ganska kom-
plicerad design som säkerligen kan dis-
kuteras. Med SPACE-resultaten som
bakgrund kan man nu med samma rätt,
beroende på synvinkel, framhålla an-
tingen att stentbehandling är underläg-
sen endarterektomi eller att det inte
finns någon signifikant skillnad [1]! 

I EVA-3S-studien var resultaten dess-
utom oväntat dåliga i stentgruppen – el-
ler (om man hellre vill använda detta per-
spektiv) oväntat bra i endarterektomi-
gruppen (endast 3,9 procent stroke eller
död).

Stenttekniken missgynnas av att den
fortfarande genomgår kontinuerliga
modifieringar (införandet av emboli-
skydd, nya stentar osv) och att jämförel-
ser med den mycket väletablerade öppna
operationen därmed blir vanskliga. Även
om magkänslan av att en minimalinvasiv
procedur borde vara mer riskfri än en
konventionell öppen operation lätt vill
inställa sig (och, av tillämpningsfrekven-
sen på kontinenten att döma, också har
inställt sig) manar dock resultaten till ef-
tertanke och återhållsamhet med att in-
föra tekniken som rutinmetod. 

Dessutom tillkommer rapporter om
att patienter äldre än 80 år utgör en spe-
ciell riskgrupp för stentbehandling och
att plackmorfologin (vulnerabla, mjuka,
lipidrika plack) har större betydelse för
komplikationsfrekvensen vid stentbe-
handling än vid endarterektomi [4]. 

Mer forskning om stenttekniken behövs
Den tekniska utformningen av själva
stenten har också börjat diskuteras igen
– om cellerna i metallnätverket skall vara
öppna eller stängda och om dessa celler
bör vara mindre än 5 mm2. 

Användandet av stentgrafter, dvs sten-
tar täckta med syntetiskt graftmaterial i
syfte att minska risken för att plackinne-
håll pressas ut genom stentets nätceller
och därmed minska den emboliska po-
tentialen hos patienter med mjuka, vul-
nerabla plack, har hittills fallit på att in-
läggningssystemen därmed blir för grova
och styva för att utan ökad risk kunna fö-

ras in genom kanske slingriga och tunna
blodkärl. 

Behovet av fortsatt forskning även
inom detta område blir i och med att den-
na diskussion aktualiserats uppenbart.
Kritik har också tidigare framförts mot
att starta stora randomiserade kliniska
studier innan de tekniska frågorna lösts
mer fullödigt. Motargumentet blev då
genast att den tekniska utvecklingen dels
är beroende av kliniska resultat, dels ald-
rig kan avses avslutad. Det skulle därför
leda till uvecklingsstagnation om inte
också tidiga lösningar fick prövas.

Stent tar en andhämtningspaus
Sammantaget leder ovanstående resul-
tat och tekniska diskussioner till ett in-
tryck som är snubblande nära en rekyl-
effekt. Initialt sågs den moderna stent-
tekniken som en ersättning för den öpp-
na operationsmetoden – alla som kunde
opereras skulle i stället stentbehandlas,
vilket skulle ha den minimalinvasiva tek-
nikens alla fördelar för patienten. Endar-
terektomi skulle på sin höjd användas på
sällsynta specialindikationer. Bilden nu
är snarare att den hittills snabbt expan-
derande stentproceduren tar, om inte ett
steg tillbaka, så en andhämtningspaus. 

Det står ganska klart att ytterligare
kunskap behövs på områden som pati-
entselektion, definition av riskgrupper
och teknisk utformning av stentmateria-
let. Just diskussionen om selektionen av
vilka patienter som bäst respektive
sämst lämpar sig för stentbehandling har
precis tagit fart – alla patienter med ka-
rotisstenos är inte automatiska kandida-
ter för stent. 

Begränsningarna gäller inte bara tek-
niska och anatomiska förhållanden, utan
troligen även patientkarakteristika (ål-
der och riskprofil, symtomatisk eller
asymtomatisk) och stenoskarakteristika
(vulnerabla eller kraftigt förkalkade
plack). Här behöver vi betydligt mera
kunskap för att kunna avgöra vilken pro-
cedur som bäst lämpar sig för just den ak-
tuella patienten – kunskap som idag fort-
farande är högst begränsad. 

Allt detta skulle kunna medföra att
stentbehandling kanske finner sitt hu-
vudindikationsområde bland de asymto-
matiska patienterna med enklare steno-
ser och inte, som nu ofta är fallet, bland
symtomatiska högriskpatienter. 

Dessförinnan måste dock resultaten
av studier som inriktar sig på asymtoma-
tiska patienter avvaktas. Sådana studier
är redan påbörjade (ACST-2 [Asympto-
matic Carotid Surgery Trial-2]) eller pla-
nerade (TACIT [Transatlantic Asympto-
matic Carotid Intervention Trial], 
SPACE-2). 

De två sistnämnda kommer även att
innehålla en tredje arm med bästa till-
gängliga medicinska behandling, vilket i
ljuset av nyare kunskap om exempelvis
statinernas positiva inverkan på bl a
plackstabilitet och emboliseringspoten-
tial förefaller vara berättigat.

Stent kan inte ersätta endarterektomi
Tvivelsutan har stentbehandling kom-
mit för att stanna, men då snarare som
komplementär metod till endarterekto-
mi och inte som den alternativa metod
som tidigare sågs konkurrera ut endar-
terektomi som rutinmetod för behand-
ling av karotisstenos. Stentbehandling
och endarterektomi är två olika verktyg
att lösa ett problem med. Båda verk-
tygen/teknikerna behövs – men med var
och en för sig väl definierade använd-
ningsområden och indikationer, som
kanske är bara delvis överlappande.

Det är således bara att instämma i Jes-
per Swedenborgs och medarbetares slut-
satser att behandling av karotisstenoser
med stent i Sverige bara bör göras inom
ramen för befintliga studier. 

Däremot talar föreliggande data inte
emot att stent har företräde vid behand-
ling av tillstånd där öppen operation kan
medföra sämre resultat, dvs vid symtom-
givande eller snabbt progredierande re-
stenoser, efter strålbehandling mot hal-
sen eller tidigare halskirurgi (s k hostile
neck) eller om anatomin är olämplig för
endarterektomi (t ex hög bifurkation
och långt plack). Antalet patienter med
dessa tillstånd är dock förhållandevis
litet, varför stentbehandling i sådana fall
lämpligast görs på centra med stor erfa-
renhet av radiologisk intervention. 

■ Potentiella bindningar eller jävsförhållan-
den: Inga uppgivna.
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