Region Skane N
Metod- och prioriteringsradet YTTRANDE SKANE
Datum 2020-10-14

Dnr 2020-0001232 (1.4)

Anvandande av temporar vansterkammaravlastning med
impellerpump vid kardiogen chock

Fragestallning

Skall Region Skane erbjuda anvandning av temporar vansterkammaravlastning med
impellerpump (Impella CP) i kombination med basta medicinska behandling vid kardiogen
chock till féljd av akut, potentiellt reversibel, vansterkammarsvikt?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att impellerpump (Impella CP)
endast anvands inom ramen for forskning vid kardiogen chock till féljd av akut, potentiellt
reversibel, vansterkammarsvikt.

Priograd: FoU

Motivering

Utgangspunkten for rekommendationen ar att kardiogen chock ar ett halsotillstand med mycket
stor svarighetsgrad och betydande risk for dod. Det vetenskapliga underlaget ar i nulaget
otillrackligt for att bedéma om impellerpump férbattrar éverlevnaden medan det finns begransat
underlag fran tre studier med olika design som pekar pa en 6kad risk fér komplikationer.
Samtidigt pagar en ny multinationell studie pa omradet och resultaten fran denna kan paverka
beddmningen av evidens for impellerpump vid kardiogen chock till foljd av akut, potentiellt
reversibel, vansterkammarsvikt givet det begransade antalet studier hittills.

Sammanstallningen av resursanvandning och kostnader i Region Skane visar pa omfattande
behov av intensivvard for den aktuella patientgruppen for tva typer av temporar mekanisk
avlastning av vansterkammaren vilket understryker tillstdndets mycket stora svarighetsgrad.

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande om att impellerpump endast ska anvandas
inom ramen for forskning och utveckling grundas i bedémningen att nya studier kan tillféra
viktig evidens for behandling vid ett tillstdnd med mycket stor svarighetsgrad. Sarskilt viktigt ar
att nya studier och annan systematisk uppféljning tillfér kunskap om fler effektmatt an
Overlevnad och har en bredare ansats for att beskriva patientnytta pa kort och aven langre sikt.
Bidragande till rekommendation ar ocksa att det finns férhoppningar om att ett tillfalligt
mekaniskt cirkulationsstdd for vissa personer med kardiogen chock kan méjliggéra andra
behandlingar som forbattrar éverlevnaden.

Lank till HTA-rapport: Impellerpump vid kardiogen chock



https://vardgivare.skane.se/siteassets/3.-kompetens-och-utveckling/sakkunniggrupper/hta/rapporter/2020/pvad-rapport.pdf
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befintliga studier inte inkluderat
viktiga utfallsmatt som livskvalitet
och langtidsoverlevnad. Radet
beddmer att anvandning av
impellerpump endast bor ske
inom ramen for forskning och
utveckling. All anvandning bor
foljas upp med systematisk och
sammanhallen utvardering
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

Kardiogen chock ar ett tillstand dar en svar akut hjartsvikt leder till ett livshotande tillstand pa
grund av otillracklig perfusion av kroppens vitala organ. Orsaken till oférmagan att pumpa
tillrackliga mangder syrerikt blod ar vanligen att blodflédet i hjartats egna karl har férsamrats till
foljd av en hjartinfarkt.

Under de senaste aren har anvandningen 6kat av en typ av temporar mekanisk avlastning av
vansterkammaren (percutaneous Ventricular Assist Device, pVAD), olika typer av dessa finns.
En nyare variant bygger pa en impellerpump som saluférs under namnet Impella CP.

Pumpen ar placerad inne i en slang. Via stora kroppspulsadern placeras slangen i hjartats
vansterkammare. Syrerikt blod pumpas in i slangen. Via sidohal pa slangen pumpas blodet ut
igen i den forsta delen av stora kroppspulsadern. Darigenom sker en avlastning av det
forsvagade hjartat — hjartmuskeln behéver inte pumpa sa hart eller snabbt — samtidigt som
syrerikt blod nar kroppens évriga organ och hjartat sjalvt.

Ett exempel pa en aldre typ av pVAD ar den sa kallade aortaballongpumpen (Intra-Aortic
Balloon Pump, IABP). Dess effektivitet ar otillracklig for att adekvat behandla alla patienter med
kardiogen chock.

Region Skane har arligen omkring 20-25 patienter med kardiogen chock av sadan
allvarlighetsgrad att pVAD-behandling skulle kunna vara aktuell.

Behandlingseffekten kan vara otillracklig, behandlingen ar multidisciplinar, svar, har tydliga
komplikationsrisker, ar kostsam, personalintensiv och organisatoriskt omfattande samt kan
etiskt problematiseras. Darfor har en HTA-analys genomforts for att vetenskapligt genomlysa
evidensen for anvandning av impellerpump vid kardiogen chock.

Slutsatser:

1) Kliniska: HTA-utvarderingen av den samlade basta tillgangliga vetenskapen visade att
tillforlitigheten av evidensen fér behandling med tillfallig vansterkammaravlastning med Impella
CP ar otillracklig () for att kunna bedéma om detta paverkar dverlevnaden eller andra
patientnara utfallsmatt hos patienter med kardiogen chock. Tillférlitligheten av evidensen for
allvarliga komplikationer ar begransad (@ @). Saledes ar tillférlitligheten inte sa undermalig att
den klassas som vetenskapligt otillracklig. Givet det vetenskapliga underlaget blir den
sammanvagda beddmningen att Impella CP har en stdrre risk for komplikationer i férhallande
till pVAD av typen IABP vid behandling av kardiogen chock.

2) Organisatoriska: Givet att denna patientkategori definitionsmassigt fortsatter tillhéra den
hdgspecialiserade varden och att dess numerarer inte forskjuts radikalt har sakkunniggruppen
inte identifierat nagra storre organisatoriska problem. Den befintliga vardkedjan har byggts upp
under lang tid av professionen som helhet och ar fungerande.

3) Halsoekonomiska: En praxisstudie, som genomfdrdes i samband med HTA-utvarderingen,
sammanstallde kostnader for 15 patienter med kardiogen chock, vilka under 2016-2019
behandlats med Impella CP samt 11 patienter med motsvarande tillstand som 2014 behandlats
med IABP. Det begransade antalet medger ingen direkt jamférelse. Varden av dessa patienter
ar kostsam och ligger ofta éver 500 000 kronor per person. Intensivvard var den enskilt storsta
kostnadsposten och halften av patienterna hade minst 5 dygn med intensivvard. Nar personer
med extremvarden exkluderades svarade intensivvard for 57% av de totala kostnaderna i
Impellagruppen och 61% i IABP-gruppen, medan materialkostnaden svarade for 21%
respektive 2%.
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4) Etiska: Sakkunniggruppen har i denna kontext inte kunnat urskilja nagra nya etiska
dilemman av generell natur vid behandling med Impella CP, utan endast ett litet antal mindre
kdnda specifika etiska dilemman har identifierats.

Konsekvensanalys fér Region Skane

Region Skane har hittills genomfért ett begrénsat antal interventioner med impellerpump.
Radet anser att fortsatt anvandning av temporéar vansterkammaravlastning med impellerpump
bér ske endast inom ramen fér forskning och inom utveckling i form av systematisk utvardering.

Radet pekar sérskilt pa bristen pa viktiga och patientnéra utfallsmatt sasom livskvalitet och
langtidséverlevnad i de befintliga vetenskapliga studierna. Ny forskning behéver darfor
sdkerstalla att utfallsmatten livskvalitet och langtidséverlevnad adresseras inom studien och att
studiestorleken ar tillrackligt stor fér att kunna dra slutsatser.

Region Skane kan besluta att medverka i en vetenskaplig studie av att anvanda temporar
vansterkammaravlastning med impellerpump fér personer med kardiogen chock om studien
kan forvantas bidra med ny kunskap avseende livskvalitet och langtidséverlevnad. Region
Skane behdver da ocksa sakerstélla att tillrackliga resurser for att genomfora forskningen finns
tillgangliga.

Datum: 2020- (037
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