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En rapport ar en fullstandig medicinsk utvardering av en klinisk fragestalining framtagen med
HTA-metodik som inkluderar etisk bedémning, halsoekonomisk analys och organisatoriska
aspekter férutom den rent medicinska bedémningen. Rapporten sammanstalls av en
verksamhetsnara projektgrupp med d&mneskunskap tillsammans med en HTA-handledare som
har processansvar och gors enligt de principer for kritisk granskning av publicerad vetenskaplig
litteratur som anvands av Statens beredning fér medicinsk och social utvardering, SBU.

| vissa fall da& forutsattningar for att ta fram en fullstandig HTA-rapport saknas, levererar HTA
Skane ett kortare utlatande. En systematisk litteratursékning genomfors och evidenslaget
beddms av en processansvarig HTA-handledare tillsammans med &mneskunnig person.
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Forkortningar

PM Pacemaker

Sammanfattande bedomning

1. Att kunskapslaget for elektrodlés PM ar otillrackligt avseende den aktuella fokuserade
kliniska fragestallningen.

2. Att elektrodlos PM-behandling bor inféras hos patienter med indikation fér en-kammars PM
med samtidig kontraindikation for transvents PM givet andra alternativ ar noggrant
utvarderade.

3. Hos andra patientkategorier utan kontraindikation mot transvends PM (exempelvis vdaxande
barn) boér en restriktiv forsiktighetsprincip rada till féljd av potentiellt allvarliga
komplikationer och en alltfor kort kand uppfoljningstid. En elektrodlds PM kan dock efter
moget 6vervagande vara lamplig behandlingsmodalitet i utvalda fall.
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Sista uppdatering av litteratursokning: 2017-05-10. Vid state of the art-foreldsningen i amnet
elektrodlos PM pa kardiologikongressen (ESC, Barcelona, augusti 2017) framkom inga nya ron som
behovde beaktas i forhallande till den aktuella fokuserade fragestallningen.

Halsoproblem

Bakgrund, aktuellt hdlsoproblem och nuvarande behandlingsalternativ
Pacemakerbehandling ar rutinsjukvard i landet sedan manga ar. De forsta transvendsa PM:arna lades
in for omkring 55 ar sedan. Karolinska sjukhuset var en av pionjarerna inom omradet (1).

Vid pacemakerbehandling korrigeras rytmrubbningar i hjartat med en elektrisk impulsgivare.
Vanligaste storningen ar i signaloverféringen mellan férmaket och kammaren. De EKG-verifierade
diagnoserna for PM-behandlingen var 2015: AV-block 44%, sjukdom i sinusknutan 31%,
formaksflimmer 18% och 6vriga tillstdnd 7%. Vanligaste etiologiska orsak till rytmrubbningen (>80%)
ar fibros i de specifika fortledningscellerna i hjartat (2).
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| normalfallet placeras den impulsgivande pacemakern i en hudficka mellan deltoideusmuskeln och
axillen. Via en transvenos kabel leds impulserna till hjartat. Moderna pacemakers kan dven ha dubbla
impulskablar sa att signaler kan processas till och fran bade férmaket och kammaren. Apparaterna ar
mycket driftssakra och har lang batteritid 7-12 ar beroende av hur ofta pacemakern behéver
intervenera och leverera pulser. Pacemakerbehandling ar oftast livslang.

Ett mindre antal patienter kan inte anvanda sig av vanlig transvents pacemaker. Vanligaste
orsakerna ar problem relaterat till kérlaccess for kabeln och/eller &terkommande infektionsproblem i
hudfickan fér impulsgivaren (3). For dessa patienter dr behandlingsalternativen
intensifierad/modifierad farmakologisk terapi och/eller epikardiell pacemaker. En sadan PM:s
elektroder appliceras direkt mot hjartmuskelns utsida och kraver vid applicerandet att bade
brostkorg och hjartsdck 6ppnas och att patienten ar i fullnarkos under proceduren (4). Vanligen laggs
impulsgivaren under huden i det subkutana fettet pa bukens 6vre del (5).

Tillstandets svarighetsgrad
Aktuellt halsotillstand risk for

[ ] lidande X fortida dod
X funktionsnedséttning |:| funktionshinder/fortsatt lidande
X nedsatt livskvalitet |:| nedsatt halsorelaterad livskvalitet

Tillstdndets varaktighet
Livslangt

Sammanvigd svarighetsgrad
[ ] mycket stor X mattlig

|:| stor |:| liten

Prevalens och incidens

Det fanns 2015 knappt 53 000 patienter med pacemaker i landet. Arligen implanteras cirka 700 PM
per en miljon invanare. Medelaldern vid forstagangs PM &r 75 ar. Inldggning av pacemakers gors pa
drygt 40 sjukhus i Sverige och ar 2015 gjordes 722 stycken pa SUS. Samma ar lades 82 stycken
epikardiella PM i landet, vilket ar drygt 1% av den totala volymen av pacemakers i landet.

Elektrodlés PM registreras dnnu inte i Svenska ICD & Pacemaker Registret. Pa SUS har det hittills lagts
in 12 stycken sedan starten hosten 2015. | Uppsala har det lagts in totalt 10-15 stycken.

Aktuellt projekt

Arende: elektrodlos PM

|:| Prevention |:| Avveckling

[ ] Screening X Inforande

[ ] Diagnostik X Ny teknologi

X Behandling |:| Organisatorisk forandring

|:| Omvardnad |:| Ny eller utvidgad indikation

|:| Annat X Av sarskild betydelse fér verksamhetens forskning och/eller

spetssjukvard
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Beskrivning och bakgrundsinformation

For patienter som av olika anledningar inte kan anvanda sig av vanlig transvends pacemaker har som
behandlingsalternativ elektrodl6s pacemaker lanserats. Denna bestar av en centimeterstor
cylinderformad miniatyriserad pulsgivare som implanteras direkt i héger kammare via
Seldingerteknik®. Efter punktion av v. femoralis nas héger hjartkammare dar pacemakern fasts i
kammarvaggen.

En endovaskular route till hjartat har inneboende férdelar/nackdelar; exempelvis: minimalinvasivt
ingrepp, emboliserings- och perforationsrisk, en 6kad mangd joniserad stralning samt risken for post
interventionellt [jumskhematom - 8 mm hal gors initialt i karlet for att fa in den elektrodlésa PM:n i
karlet (6).

En elektrodlés PM kan endast styra hjartrytmen fran en kammare (hégerkammaren), vilket gor att
patienter med styrningsbehov fran fler dn ett av hjartats halrum (AV-block) inte kan bli aktuella for
tekniken. En elektrodlés PM kan inte heller fungera som defibrillator, vilket vissa transvendsa PM:ar
kan (4).

Elektrodldsa PM har en kortare batteritid an de transvendsa. Nar batteriet tar slut eller om
pulsgivaren behover bytas ut av annat skal dr det teoretiskt mojligt, men det har rapporterats svart i
praktiken da apparaten kan vaxa fast och inkorporeras i hjartmuskelvaggen (7).

Det finns tva CE-markta elektrodlsa pacemakers. Micra® (Medtronic, Minneapolis, Minnesota) ar 26
x 7 mm, vager 1,8 g och har en volym pa 1 cm?, denna sort dr dven godkind av FDA. Den andra &r
Nanostim® (St. Jude Medical, St. Paul, Minnesota St.), som inte ar FDA-godkand, och sedan 2016 har
tillverkaren dragit den fran marknaden pa grund av tekniska problem.

Foérvantad patientnytta och annat mervarde
Forvantad patientnytta ar att patienter med kontraindikation foér transvenos PM skall fa ett battre
behandlingsalternativ &n enbart farmakologisk behandling eller epikardiell PM.

Fokuserad fraga for analys

Far patienter med kontraindikation fér transvends PM och indikation for en-kammars PM béttre
behandlingsresultat med elektrodlés PM an med epikardiell PM eller enbart farmakologisk
behandling?

PICO

P | patienter med indikation fér en-kammars PM med samtidig absolut och/eller relativ kontraindikation
for transvends PM

' Elektrodlts PM

C Farmakologisk behandling och/eller epikardiell PM

O | Total 6verlevnad, arytmifri dverlevnad

Mangd korrekta/inkorrekta pacing korrigeringar 6ver tid, skillnader i farmakologisk behandling,
operativa atgarder till foljd av device relaterade komplikationer, batterilivslangd samt dven
halsoekonomiska-, etiska- och administrativa/organisatoriska aspekter

P= Patient/population, I= Intervention/index test, C= Comparison (jamférelseintervention),
O=0utcome (utfallsmatt, effektmatt)

*Sven Ivar Seldinger (1921-1988); svensk radiolog vars uppfinning om hur man med hjlp av nal, kateter och ledare nar
karlets insida revolutionerade bade diagnostisk och terapeutisk endovaskular verksamhet. Internationellt kallas tekniken
”Seldingerteknik”.
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Evidensprovning

Litteratursdkning

Litteratursokningar gjordes 2017-05-10 i databaserna Embase, Medline, PubMed och Cochrane
Library. Aven HTA-databaser genomsoktes. 143 studier identifierades efter att dubbletter borttagits.
Av de 143 studierna granskades 26 st ndarmare.

Tva HTA-rapporter identifierades; en australiensisk fran 2015 (8) och en 6sterrikisk fran 2016 (9).

En sokning i ClinicalTrials.gov genomférdes 2017-05-10 och sju pagaende studier identifierades.

Exakta sOkstrategier finns tillgdngliga hos bibliotekarier pa Sjukhusbiblioteket SUS.

Aktuellt kunskapslage
Evidensldget for den aktuella fokuserade fragan ar otillrackligt.

Det foreligger inga studier som ar mojliga att bedéma ur ett HTA-perspektiv. Det finns endast enstaka
fallbeskrivningar avseende den aktuella fokuserade fragan.

De tva publicerade HTA-rapporterna har varderat resultaten fran kliniska studier dar patienter med
indikation for impulsstyrning i hoger kammare ingatt. HTA-rapporterna har inte varderat den nu
aktuella fokuserade fragestéallningen. Bada rapporterna summerar att den publicerade litteraturen
endast medger begrdnsade slutsatser om effektivitet och sakerhet foér behandling med elektrodlos
PM.

| en hog andel av studierna har samma eller ett 6éverlappande antal patienter belysts ur olika
aspekter. Det forekommer att en eller flera av medférfattarna ar affilierade med féretagen som
producerar elektrodlésa pacemakers.

Etik

Etiska risker och paverkan
Principen om "att gora gott” paverkas? X Nej |:| Ja
Principen om "att inte skada” paverkas? X Nej |:| Ja
Principen om “rattvisa” paverkas? X Nej |:| Ja
Patientens manniskovarde eller autonomi paverkas? X Nej |:| Ja
Patientens fysiska eller moraliska integritet paverkas? X Nej |:| Ja
Undantrangningseffekter for andra patienter eller grupper? X Nej X Ja
Resurstillgangen paverkas sa att nya prioriteringar behovs? [ ] Nej X Ja

Etiska dvervaganden
Inga 6vriga etiska 6vervaganden har gjorts.
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Organisation

Interaktion med andra verksamheter

Implantation gors av endovaskuladrt kompetenta ldkare fran arytmisektionen. Ingen interaktion med
andra verksamheter.

Personal

Ingen paverkan. Inldggningen gors i lokalbeddvning och med iv analgesi, vilket administreras och
overvakas av specialutbildade sjukskoterskor. Samma personal som vid sektionens 6vriga
endovaskulara ingrepp.

Lokaler
Ingen paverkan. Samma lokaler som idag och som anvands vid annan PM-inlaggning. Tidsmassigt ar
ingreppet nagot langre dn en standard pacemakerimplantation (60 min vs 30 min).

Tidsaspekter
Kan genomféras inom 2-3 manader, dvs inom ramen for den aktuella vantetiden for elektiv
pacemakerimplantation.

Exklusivitet
Ej aktuellt pa andra sjukhus an SUS bland annat pa grund av ingreppets komplexitet vad galler
karlaccess, vilket kraver erfaren endovaskular interventionist vilket i nuldget bara finns pa SUS.

Uppdrag
Elektrodl6s PM &r en utveckling av sektionens basuppdrag att tillhandahalla PM med bésta
tillgangliga metoder.

Implementering

Checklista
Kontexten ar férberedd? |:| Nej X Ja
Stod finns fran ledarskapet? |:| Nej X Ja
"Facilitators” ar identifierade? |:| Nej X Ja
Uppfoljningsplan finns? |:| Nej X Ja
Metoden ar en strategisk satsning? X Nej |:| Ja

Kontext

Kontexten ar valkand. Det ar samma patientkategori med samma indikation som for transvenés PM.
Denna patientkategori ar valkand for arytmisektionen sedan tidigare.

Ledarskap
Ingen paverkan.

"Facilitators”
Nagot behov av “facilitators” ar inte uppenbart ur ett rent kardiologiskt perspektiv. Den vane
pacemaker kardiolog som utfor ingreppet kommer att behéva en kort 6vervakad inldrningsperiod.
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Uppfodljning

De patienter som redan har erhallit en elektrodlds PM féljs oftare dn de som har erhallit epikardiell
eller transvends PM: initialt var 6:e manad, istallet for var 18:e manad. Pa sikt kommer denna skillnad
sannolikt att forsvinna i takt med att den kumulativa erfarenheten och kunskapen ackumuleras.

Kunskapsluckor

Identifierade kunskapsluckor
Givet indikation, prevalens och incidens for elektrodlésa pacemakers ar det rimligen svart att
genomféra valdesignade RCT:er som skulle kunna besvara den fokuserade kliniska fragestallningen.

Som substitut for detta kan man anfora att i det befintliga svenska pacemakerregistret finns
moijlighet att registrera antalet elektrodldsa pacemakers som arligen laggs in och vilken
behandlingsindikationen ar. | registrets nuvarande utformning registreras inte detta, ej heller de
specifika elektrodlosa PM-relaterade komplikationerna i férhallande till komplikationerna for
transvends PM.

FoU projekt
Ovanstaende resonemang under punkten “identifierade kunskapsluckor” kan anvédndas for att
initiera FoU-projekt i amnet.



9(9)

Referenser

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

Cooper JM, et al. Implantable devices for the treatment of atrial fibrillation. NEJM 2002;346:
2062-8.

2016 ars rapport fran Svenska ICD & Pacemaker Registret, utdrag gjort 2017-06-18,
www.pacemakerregistret.se

Boersma L, et al. Infection and mortality after implantation of a subcutaneous IC after
tranvenous ICD extraction. Heart Rhythm 2016;13:157-64.

Brignole M, et al. 2013 ESC guidelines on cardiac pacing and cardiac resynchronisation
therapy. European Heart J 2013;34:2281-329.

Reade MC. Temporary epicardial pacing after cardiac surgery: a practical review: part 1;
general considerations in the management of epicardial pacing. Anesthesia 2007;62:264-71.
Knops RE, et al. Chronic performance of a leadless pacemaker: 1 year follow-up of the
LEADLESS trial. ] Am Coll Cardiol 2015;65:1497-504.

Krypta A, et al. Complete encapsulation of a leadless cardiac pacemaker. Clin Res Cardiol
2016;105(1):94.

Kessels S, et al. Leadless pacemaker. Adelaide Health Technology Assessment. 2015

Kisser A, et al. Leadless pacemaker for right ventricular pacing. Decision Support Document
No 97;2016. Vienna: Ludwig Boltzmann Institute for Health Technology Assessment.


http://www.pacemakerregistret.se/

	Förkortningar
	Sammanfattande bedömning
	Frågeställare och projektdeltagare
	Verksamhetsgrupp
	Resurspersoner
	Intressekonflikter och jäv
	Projekttid

	Hälsoproblem
	Bakgrund, aktuellt hälsoproblem och nuvarande behandlingsalternativ
	Prevalens och incidens

	Aktuellt projekt
	Ärende: elektrodlös PM
	Beskrivning och bakgrundsinformation
	Förväntad patientnytta och annat mervärde
	Fokuserad fråga för analys
	PICO

	Evidensprövning
	Litteratursökning
	Aktuellt kunskapsläge

	Etik
	Etiska risker och påverkan
	Etiska överväganden

	Organisation
	Interaktion med andra verksamheter
	Personal
	Lokaler
	Tidsaspekter
	Exklusivitet
	Uppdrag

	Implementering
	Checklista
	Kontext
	Ledarskap
	”Facilitators”
	Uppföljning

	Kunskapsluckor
	Identifierade kunskapsluckor
	FoU projekt

	Referenser

