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Endovaskular klaffbehandling vid uttalad funktionell
mitralisinsufficiens

Fragestallning

Skall Region Skane erbjuda endovaskular klaffoehandling vid uttalad funktionell
mitralisinsufficiens?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att endovaskular
klaffoehandling vid uttalad funktionell mitralisinsufficiens kan anvandas i undantagsfall.

Priograd: 8

Motivering

Utgangspunkten fér rekommendationen ar att tillstandet uttalad funktionell
mitralisinsufficiens har stor svarighetsgrad ocksa vid tillgang till basta medicinska
behandling enligt dagens standard i svensk sjukvard. Svarighetsgraden for
mitralisinsufficiens varierar och rekommendationen avser endast fall med en uttalad
symtombild och i linje med de inklusionskriterier som tillampats i de granskade studierna
for funktionell mitralisinsufficiens.

HTA rapportens genomgang av det vetenskapliga underlaget for effekt och risker med
endovaskular klaffbehandling vid uttalad funktionell mitralisinsufficiens visar att det inte
finns stdd for att behandlingen skulle paverka éverlevnad, varken matt som total eller
specifikt hjartkarlrelaterad dédlighet. Daremot kan det finnas paverkan pa patientnytta
genom forbattring enligt ett kliniskt matt for att beddma hjartsvikt (NYHA) och for
livskvalitet. Samtidigt visar berakningar inom projektet att behandlingen innebar en tydlig
merkostnad fér den medicinsktekniska produkten. Modellbaserade analyser som antar att
behandlingen medfor livskvalitetsvinster bedémer att kostnaden per kvalitetsjusterat
levnadsar ar mattlig.

Kvaliteten i kunskapsunderlaget beddms vara lag eftersom flera studier brister i
transparensen i sin rapportering och det saknas aven genomgaende rapportering om
komplikationer.

Metod- och prioriteringsradet bedémer darfor att endovaskular klaffbehandling kan
anvandas i undantagsfall och da endast inom ramen for den hogspecialiserade varden.
All anvandning av endovaskular klaffbehandling bor aven foljas i kvalitetsregister for att
mojliggora langtidsuppféljning av patientnytta. Detta i syfte att 6ka kunskap om
patientutfall och aven belysa vilka patientgrupper som erhaller behandlingen i klinisk
praxis.

Lank till HTA-rapport: https://vardgivare.skane.se/kompetens-
utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-
rapporter/rapporter/endovaskular-klaffoehandling-vid-uttalad-mitralisinsufficiens/
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Rangordning enligt nationella modellen for 6ppna prioriteringar. Atgarder med prioritering 1 har stérst angelégenhet och 10 lagst.

Halsotillstand / Atgérd Jamforelse- Halso- Atgérdens Kostnad i Kvalitet i Rangordning | Kommentar
kontext alternativ tillstandets | effekt/ relation till kunskaps-
svarighets- | patientnytta | patientnytta | underlagen
grad (kostnad
per effekt)
Uttalad funktionell Endovaskular Basta medicinska Stor Mattlig Mattlig Lag 8 Det vetenskapliga underlaget pekar pa att

mitralis-
insufficiens aven
med basta
medicinska
behandling

klaffbehandling i
kombination med
basta medicinska
behandling

behandling

endovaskular klaffbehandling inte paverkar
livslangden. Det ar mojligt att behandlingen
medfor patientnytta matt med ett matt for klinisk
klassificering av hjartsvikt (NYHA) och
héalsorelaterad livskvalitet.

De granskade studierna med uppféljning 1 och 2
ar pekar pa att det ar en liten avgréansad grupp
med funktionell mitralisinsufficiens och uttalad
symtombild som kan ha nytta av endovaskular
klaffbehandling.
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

Funktionell mitralisinsufficiens innebar att klaffen mellan hjartats vanstra férmak och vanstra
kammare inte fungerar normalt. Detta pa grund av en sjukligt férandrad vansterkammare som
leder till en vidgning av mitralisringen och att de tva mitralisseglen inte anpassar sig tillrackligt
vilket ger ett lackage. Mitralisinsufficiens ar den nast vanligaste klaffsjukdomen i vastvarlden
efter aortastenos. Svarighetsgraden varierar, fran att i det narmaste vara helt asymtomatisk till
att ge uttalade symtom. Mitralisinsufficiens ar férenad med férh6jd mortalitet och kan aven vara
en dodsorsak, saval i ett akut skede som i ett mer utdraget och kroniskt férlopp.

HTA-rapporten belyste den kliniska fragestallningen "Blir personer med uttalad funktionell
mitralisinsufficiens pa kort och lang sikt battre hjalpta av minimalinvasiv endovaskular
klaffbehandlingen (Transcatheter Edge-to-Edge Repair) som tillagg till basta medicinska
behandling jamfért endast basta medicinska behandling?”

Sammanlagt visar resultaten for 15 olika effektmatt i den systematiska litteraturgenomgangen
av endovaskular klaffbehandling som tillagg till basta medicinska behandling féljande:

e Totalmortalitet (1 man och 1 ar); ingen sakerstalld skillnad, mattlig vetenskaplig
tillforlitlighet
Totalmortalitet (2 och 3-5 ar); ingen sakerstalld skillnad, begransad tillforlitlighet

e Kardiovaskular mortalitet (1 man); ingen sakerstalld skillnad forelag, mattlig tillforlitlighet
Kardiovaskular mortalitet (1, 2 och 3 ar); ingen sakerstalld skillnad, begransad
tillforlitlighet

o Ekokardiografisk klass (1 och 2 ar); en sékerstalld skillnad forelag till férdel for tillagg
med endovaskular klaffoehandling, begransad tillférlitighet

e Kiinisk hjartsviktsbedémning (1 och 2 ar) enligt NYHA- (New York Heart Association)
klassifikation; en sakerstalld skillnad forelag till fordel for tilldagg med endovaskular
klaffbehandling, begransad tillforlitlighet

e Procedurrelaterade komplikationer: otillracklig tillforlitlighet i data

e Halsorelaterad livskvalitet (1 och 6 man); en sakerstalld skillnad férelag till fordel forelag
till fordel for tilldagg med endovaskular klaffbehandling, begransad tillforlitlighet

Tva stora kliniska studier visar olika resultat vilket gor att bedomningen av kostnadseffektivitet
blir osaker. Tva modellbaserade utvarderingar av kostnadseffektivitet anvander effektdata fran
den ena studien (COAPT) och visar en mattlig kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar. Detta
innebar att endovaskular klaffoehandling som tillagg till basta medicinska behandling skulle
kunna vara kostnadseffektivt. En férutsattning ar dock att behandlingen enbart erbjuds till de
noga utvalda personer med uttalad funktionell mitralisinsufficiens och allvarlig symtombild dar
studierna visat tillrackligt stor paverkan pa patientnara effektmatt.

Rapporten redovisar ocksa en analys av vardkonsumtionsdata fran Skanes universitetssjukhus
i en mycket begransad patientkohort med blandad orsak till mitralisinsufficiens. Gruppen som
genomgatt endovaskular klaffbehandling sedan 2019 hade 19% hdgre sjukhuskostnader an
gruppen som genomgatt dppen kirurgi. Den stérsta enskilda kostnaden for endovaskular
klaffbehandling bestod av kostnaden for TEER-materialet (225 000 kronor av den
genomshnittliga totalkostnaden om 335 000 kronor per patient).

Konsekvensanalys for Region Skane

Metod- och prioriteringsradet bedémer att endovaskular klaffoehandling i undantagsfall kan
erbjudas inom ramen fér den hogspecialiserade varden och da enbart till noga utvalda
personer med uttalad funktionell mitralisinsufficiens och allvarlig symtombild.
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Samtidigt ser radet ett fortsatt behov av nya valdesignade och tydligt rapporterade studier. En
nationell studie med uppféljning inom ramen fér kvalitetsregistren inom Swedeheart kan
mojliggora analyser och langtidsuppféljning av personer med uttalad funktionell
mitralisinsufficiens som behandlats med endovaskular klaffbehandling.

Datum: 2022-10-25

Ingemar Petersson
Ordférande
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