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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
sc Subkutan
ICD Implanterbar Cardioverter Defibrillator

Sammanfattande bedomning

1. Att kunskapslaget for subkutan ICD ar otillrackligt avseende den aktuella fokuserade kliniska
fragestallningen.

2. Att subkutan ICD kan inféras som rutinsjukvard hos patienter med indikation fér ICD och samtidig
kontraindikation for transvenos ICD.

3. Hos andra patienter utan kontraindikation mot transvends ICD (exempelvis vaxande barn) bor en
restriktiv forsiktighetsprincip rada till féljd av en alltfér kort kdnd uppféljningstid. En subkutan ICD
kan efter moget 6vervdgande vara en lamplig behandlingsmodalitet i utvalda fall.

Fragestillare och projektdeltagare

Verksamhetsgrupp
Rasmus Borgquist, sektionschef arytmisektionen, VO hjart- och lungmedicin SUS - sakkunnig
Pia Malmkvist, verksamhetschef, VO hjart- och lungmedicin SUS

Resurspersoner

Jan Holst — HTA-handledare, HTA Skane - processansvarig
Martin Laurell - HTA-handledare, HTA Skane - intern granskare
Sophia Frantz — HTA-handledare, HTA Skane - intern granskare
Eva Karin Karlsson — bibliotekarie, Sjukhusbiblioteket SUS

Intressekonflikter och jav
Inget jav anmalt

Projekttid

2016-12-06 (nomineringsbeslut) — 2017-11-07

Sista uppdatering av litteratursokning: 2017-05-11. Vid state of the art-foreldsningen fér subkutan ICD vid
kardiologikongressen (ESC, Barcelona, augusti 2017) framkom inga nya ron som behovde beaktas i
forhallande till den aktuella fokuserade fragestéllningen.

Halsoproblem

Bakgrund, aktuellt hdlsoproblem och nuvarande behandlingsalternativ

Den sekundara forebyggande behandlingen mot pl6tslig arytmiutlost hjartdod ar en implanterbar
kardioverter defibrillator (ICD). En ICD kombineras ofta med farmakologisk behandling. En ICD har dels
formaga att lasa hjartrytmen och vid arytmi ge en elektrisk stot — en defibrillering. Darefter ar hjartat tankt
att aterga till normal rytm.

Tekniken betraktas idag som okontroversiell och ar standardbehandling i rutinsjukvard (1).

ICD:n bestar av tva huvuddelar. En del bestar av en dosa placerad i en kirurgiskt skapad ficka i
underhudsfettet, vanligen nedanfér ett av nyckelbenen. Dosan innehaller apparatur for tolkning av
hjartrytmen samt en kondensator for att avge stromstoten och en stromkalla (ett batteri). Den andra delen
av ICD:n &r en transvends kabel. Via kabeln registreras hjartrytmen och ger defibrilleringen. Kabeln nar
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hjartat via karlsystemet (via v cephalica, v subclavia el v jugularis int) och ar fast inne i ett av hjartats
halrum.
Den forsta transvendsa ICD:n opererades in 1980 vid Johns Hopkins-sjukhuset i USA (2).

En liten andel av patienter med indikationen for ICD har inte mojlighet att fa standardbehandling for detta,
dvs en transvenos ICD (se prevalens och incidens nedan). Detta beror pa otillracklig venés access for de
intrakardiella elektroderna (trombotisering av accesskarlen och/eller medfédda hjartmissbildningar) eller
bekymmer (vanligen infektiésa) med den subkutana fickan som sjdlva ICD-dosan harbargeras i (3).

Dessa patienter kan idag endast behandlas med farmaka som antiarytmibehandling, alternativt i
kombination med en sk epikardiell ICD (2). Denna form av ICD kréver stor kirurgi, bade brostkorg och
hjartsack 6ppnas och sjilva elektroderna appliceras direkt pa hjartmuskeln. Patienten ar i narkos under
proceduren. For en liten andel patienter med férvantad lang 6verlevnad (exempelvis véaxande barn med
heriditdr arytmibendgenhet) foreligger ett behov av alternativ till transvends ICD for att minska den
kumulativa livslanga risken for komplikationer relaterade till den transvendsa kabeln.

Av denna orsak har en subkutan ICD utvecklats.

Denna skiljer sig principiellt fran transvends ICD, da kabeln inte ligger transvenost. Kabeln ligger istéllet i
underhudsfettet utmed den inre och nedre begransningen av vanster stora bréstmuskel. Sjdlva ICD-dosan
ligger i en underhudsficka i hojd med 5-6 revbenet pa bréstkorgens utsida, i h6jd med armhalan (5).

Tillstandets svarighetsgrad
Aktuellt hdlsotillstand risk for

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

Tillstdndets varaktighet
Livslangt

Sammanvagd svarighetsgrad (med operativa inlaggningen, byten, évervakningen etc.)

[ ] mycket stor [ ] mattlig
[ ] stor X liten

Prevalens och incidens

Knappt 9500 patienter hade 2015 en ICD inlagd, vilket var drygt 2% i 6kning jamfoért med 2014. Antalet
forstagangsoperationer for ICD:er var knappt 1500 st i Sverige 2016, till detta kommer ca 850
ersattningsoperationer av uttjanta/otillrdckligt fungerande ICD:er.

| sbdra Sverige gjordes knappt 300 forstagangsinldggningar 2016, varav 2/3 utfordes pa SUS.

Den stora majoriteten av alla ICD-operationer som genomfordes var transvends ICD. Sammanlagt
nyanlades subkutana ICD:er endast vid 14 tillfdllen i landet, dvs incidensen av subkutan ICD var 2016 pa
promilleniva av alla inlagda ICD:er (4).
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Aktuellt projekt

Subkutan ICD (sc ICD)

|:| 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

Beskrivning och bakgrundsinformation

Operationen for subkutan ICD genomfors med vaken patient och i lokal anestesi vanligen med tillagg av
lattare sedering. Detta skall jamféras med operationen for epikardiell ICD da bade bréstkorg och hjartsack
Oppnas och patienten &r i narkos. Den subkutana ficka som harbargerar dosan ar placerad pa brostkorgen
for subkutana ICD och i buken for epikardiella ICD. Aven den postoperativa 6vervakningen ar enklare fér
subkutan ICD jamfért med epikardiell ICD.

| litteraturen rapporteras tva ovedersagliga fordelar med subkutan ICD jamfort med transvends/epikardiell
ICD (5). a) Franvaron av intrakardiell/epikardiell kabel. Vid problem med bade den transvenésa och
epikardiella ICD:n ar det vanligt att det &r kabeln som ar orsaken. b) Det faktum att man vid den operativa
inlaggningen av subkutan ICD inte behdver rontgenologisk genomlysning som vid transvends ICD eller stor
kirurgi som vid epikardiell ICD. | 6vrigt skiljer sig inte det operativa ingreppet vasentligt at.

Det finns inneboende nackdelar med subkutan ICD, i sitt nuvarande utférande, jamfért med andra ICD:er.
a) Dosan till den subkutana ICD:n ar omkring 30% stérre. b) Andra ICD:er kan programmeras sa att den dven
kan ge hjartat rytmstod (pacing), vilket inte later sig géras med en subkutan ICD. c) Den forvantade
batteritiden ar kortare fér den subkutana ICD:n. d) Den subkutana ICD:n kan inte lika traffsdkert
diagnosticera en allvarlig arytmi som den transvendsa ICD:n. Detta kan leda till att den subkutana ICD:n
defibrillerar pa en normal hjartrytm eller inte diagnosticerar en behandlingskravande arytmi (5).

Monitorering och uppféljning av transvents/epikardiell ICD och subkutan ICD &r likartade. Alla ICD:er foljs
och kontrolleras regelbundet via kardiologens férsorg (6).

Férvantad patientnytta och annat mervirde
Forvantad patientnytta ar att patienter med kontraindikation foér transvends ICD skall fa ett battre
behandlingsalternativ dn enbart farmakologisk behandling eller epikardiell ICD.

Fokuserad fraga for analys
Far patienter med kontraindikation foér transvends ICD battre behandlingseffekt och jamforbara
komplikationer med subkutan ICD i jamforelse med epikardiell ICD?

PICO
p

Patienter med indikation for ICD och samtidigt absoluta eller relativa kontraindikationer for transvends ICD.

' Subkutan ICD.
C

Nuvarande standardbehandling; farmakologisk behandling och/eller epikardiell ICD.

Total 6verlevnad, arytmifri 6verlevnad.

Frekvens korrekta/inkorrekta defibrilleringar, farmakologiska/operativa korrigeringar/explantationer till
foljd av devicerelaterade komplikationer, batterilivslangd, halsoekonomiska-, etiska- och
administrativa/organisatoriska aspekter.

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

Litteratursdkning

Litteratursokningar gjordes 2017-05-11 i databaserna Embase, Medline, PubMed och Cochrane Library.
Aven ett antal HTA-databaser genomséktes. 392 studier identifierades efter att dubbletter borttagits. 19 av
dessa granskades narmare.

En sokning i ClinicalTrials.gov genomfordes 2017-05-05.

Sokstrategier finns hos bibliotekarie pa Sjukhusbiblioteket SUS.
Aktuellt kunskapslage
Kunskapsldget for den aktuella fokuserade fragan ar otillrackligt.

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

Tva HTA-publikationer identifierades; en europeisk fran 2013 (7) och en australiensisk fran 2010 (8). En
europeisk (9) och en nordamerikansk (10) klinisk guideline aterfanns tillika, men ingen av dessa fyra
publikationer har direkt adresserat den aktuella fokuserade fragan.

14 pagaende studier identifierades i ClinicalTrials.gov. Ingen av dessa studier analyserar den fokuserade
fragestallningen.

En stor andel av studierna har samma eller 6éverlappande patienter som belysts ur olika aspekter. Det ar
heller inte ovanligt att en eller flera av medforfattarna ar affilierade med de foretag som producerar
subkutana ICD:er.

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? |:| Nej X Ja
Resurstillgangen paverkas sa att nya prioriteringar behovs? [ ] Nej X Ja (om inte

resurser tillférs)

Etiska dvervaganden
Inga 6vriga etiska 6vervaganden har gjorts.
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Organisation
Interaktion med andra verksamheter

Implantation av epikardiell ICD gors idag pa thoraxoperation och patienterna vardas darefter pa thorax och
Overvakas av bade thoraxkirurg och kardiolog. Vard pa thoraxkirurgisk avdelning ar inte nédvandig efter
inlaggning av en subkutan ICD. Detta ingrepp ar rent subkutant, varken thorax eller hjartsack 6ppnas.
Rontgenavdelningen berors i stor utstrackning postoperativt efter inldggning av de epikardiella ICD:erna.
Nagon rontgenkontroll behévs alltsa inte vid inldggning av en subkutan ICD.

Inldggningen av en subkutan ICD gors vanligen i lokalbedévning med tillagg av sedativa och/eller
intravendsanalgetika pa en ordindr operationssal.

Undantagsvis kan ingreppet behova utforas i narkos. Da kan operationen behdéva koordineras med
thoraxoperation, och det kan forekomma undantriangningseffekter for 6vriga elektiva kardiologiska ingrepp
som ocksa kraver full narkos, t ex vissa ablationer.

Den operator som utfor inldggningen av en transvends ICD kan dven ldgga in en subkutan ICD.

Sammantaget innebar en 6vergang fran epikardiell till subkutan ICD en tydlig férenkling av vardkedjan.

Personal
Inga nya personalbehov.

Lokaler
Inga nya lokalbehov.

Tidsaspekter
Implantation av subkutan ICD kan startas med kort varsel (2-3 man), med samma berdknade vantetid som
for transvenos ICD.

Exklusivitet
Endast aktuellt pa SUS eftersom det bara ar pa SUS i Region Skdne som man genomfor ICD-implantationer
idag.

Uppdrag
Nytt uppdrag kravs inte, men resurser for 6kade materialkostnader behéver tillforas.

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 foér arytmisektionen sedan tidigare.

Ledarskap
Nagon forandring av ledarskap foreligger inte, se resonemang ovan.
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"Facilitators”

Nagot behov av “facilitators” ar inte uppenbart ur ett rent kardiologiskt perspektiv.

Den vane pacemaker/ICD kirurg/kardiolog som utfor ingreppet kommer att behova en kort 6vervakad
inlarningsperiod.

Uppfoljning
Nagon fordndring av uppfoljningen foreligger inte, se resonemang ovan.

Kunskapsluckor

Identifierade kunskapsluckor
Givet indikation, prevalens och incidens for inldggande av subkutan ICD:er &r det rimligen svart att
genomfoéra valdesignade RCT:er som kan besvara den fokuserade kliniska fragestallningen.

Som substitut for detta kan man anféra att i det befintliga svenska pacemakerregistret finns mojlighet att
registrera antalet subkutan ICD som arligen laggs in. Men i registrets nuvarande utformning registreras inte
den exakta indikationen for subkutan ICD, inte heller registreras de specifika subkutan ICD-relaterade
komplikationerna i férhallande till komplikationerna som ar relaterade till epikardiell ICD.

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



9(9)

Referenser

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

7)

8)

9)

10

~—

Priori SG, et al. 2015 ESC guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias
and the prevention of sudden cardiac death. European Heart J 2015;36:2793-867.

Khairy P. Ventricular arrhythmias and sudden cardiac death in adults with congential heart disease.
Heart 2016;102:1703-9.

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

Svenska ICD & Pacemaker Registret 2016, www.pacemakerregistret.se utdrag ur detta gjort 2017-
06-11.

Bardy GH, et al. An entirely subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator. New Engl ] Med
2010; 363:36-44.

Lambiase PD, et al. Worldwide experience with a totally subcutaneous implantable defibrillator:
early results from the EFFORTLESS S-ICD registry. European Heart J 2014;35:1657-65.

National Institute for Health and Care Excellence, NICE. Insertion of a subcutaneous implantable
cardioverter defibrillator for prevention of sudden cardiac death. Interventional procedures
guidance [IPG454] 2013.

AHTA. Adelaide Health Technology Assessment. Horizon Scanning Technology Prioritising Summary.
Subcutaneous implantable cardioverter-defibrillator (ICD) for patients at risk of sudden cardiac
death. 2010

Priori SG, et al. 2015 ESC Guidelines for the management of patients with ventricular arrhythmias
and the prevention of sudden cardiac death: The Task Force for the Management of Patients with
Ventricular Arrhythmias and the Prevention of Sudden Cardiac Death of the European Society of
Cardiology (ESC). Endorsed by: Association for European Paediatric and Congenital Cardiology
(AEPC). European Heart J 2015;36:2793-867.

Bennett M, et al. Canadian Cardiovascular Society/Canadian Heart Rhythm Society 2016
Implantable Cardioverter-Defibrillator Guidelines. Can J Cardiol 2017;33(2):174-88.


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
	Subkutan ICD (sc ICD)
	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

