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Endovaskular klaffbehandling vid uttalad strukturell
mitralisinsufficiens

Fragestallning

Skall Region Skane erbjuda endovaskular klaffoehandling vid uttalad strukturell
mitralisinsufficiens?

Metod- och prioriteringsradets stallningstagande

Region Skanes Metod- och prioriteringsrad rekommenderar att endovaskular
klaffbehandling vid uttalad strukturell mitralisinsufficiens endast anvands inom ramen for
forskning och utveckling.

Priograd: FoU

Motivering

Utgangspunkten fér rekommendationen ar att tillstandet uttalad strukturell
mitralisinsufficiens har stor svarighetsgrad ocksa vid tillgang till 6ppen kirurgi och 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 strukturell mitralisinsufficiens.

HTA rapportens genomgang av det vetenskapliga underlaget for effekt och risker med
endovaskular klaffbehandling vid uttalad strukturell mitralisinsufficiens visar att det
saknas underlag for att dra slutsatser om patientnytta och risker. Samtidigt visar
berakningar inom projektet att behandlingen innebar en tydlig merkostnad (19%) ocksa i
jamférelse med 6ppen kirurgi.

Kvaliteten i kunskapsunderlaget bedéms vara mycket lag eftersom det finns fa studier
som renodlat studerat den aktuella patientgruppen och det saknas darfor underlag for att
dra slutsatser om patientnytta och risker for dessa.

Anvandning av endovaskular klaffbehandling vid uttalad strukturell mitralisinsufficiens bor
darfér endast ske inom ramen for forskning och utveckling dar behandlingen systematiskt
foljs upp med vetenskapliga metoder och analyseras genom jamférelse med en relevant

kontrollgrupp. Forskningen kan med fordel utga fran kvalitetsregister och ha ett nationellt

upplagg for att uppna tillracklig studiestorlek. Detta i syfte att forbattra kunskapslaget.

Lank till HTA-rapport: https://vardgivare.skane.se/kompetens-
utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-
rapporter/rapporter/endovaskular-klaffoehandling-vid-uttalad-mitralisinsufficiens/



https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/endovaskular-klaffbehandling-vid-uttalad-mitralisinsufficiens/
https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/endovaskular-klaffbehandling-vid-uttalad-mitralisinsufficiens/
https://vardgivare.skane.se/kompetens-utveckling/sakkunniggrupper/hta-skane/nomineringar-och-rapporter/rapporter/endovaskular-klaffbehandling-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 strukturell Endovaskular Oppen kirurgi i Stor Ej bedomt Ej bedomt Mycket lag FoU Det saknas vetenskaplig evidens for patientnytta.
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Sammanfattning och aktuellt kunskapslage

Strukturell mitralisinsufficiens innebar att klaffen mellan hjartats vanstra férmak och vanstra
kammare inte fungerar normalt pa grund av férandringar i mitralisklaffen eller dess
upphangning. 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 férhdjd mortalitet och kan &ven 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 mattlig isolerad
strukturell mitralisinsufficiens pa kort och lang sikt battre hjalpta av minimalinvasiv
endovaskular klaffbehandlingen (Transcatheter Edge-to-Edge Repair) an av éppen kirurgi?
Den systematiska litteraturgenomgangen visade att det saknas vetenskapligt underlag for
samtliga studerade effektmatt och det ar inte magjligt att géra en klinisk vardering eller nagon
tillforlitighetsbeddmning.

Rapporten redovisar ocksa en analys av vardkonsumtionsdata fran Skanes universitetssjukhus
i en mycket begransad patientkohort med blandad orsak till mitralisinsufficiens. Gruppen som
genomgatt endovaskular klaffoehandling sedan 2019 hade 19% hdgre sjukhuskostnader an
gruppen som genomgatt 6ppen kirurgi. Den storsta enskilda kostnaden for endovaskular
klaffbehandling bestod av kostnaden fér TEER-materialet (225 000 kronor av den
genomsnittliga totalkostnaden om 335 000 kronor per patient).

Konsekvensanalys for Region Skane

Metod- och prioriteringsradet beddémer att det i nulaget inte finns tillrackligt vetenskapligt stod
for att erbjuda endovaskular klaffoehandling i rutinsjukvarden vid uttalad strukturell
mitralisinsufficiens.

Samtidigt ser radet att valdesignade studier med kontrollgrupp och av tillracklig studiestorlek
skulle kunna bidra med viktig kunskap om metodens effekt och kostnadseffektivitet i en svensk
kontext. En nationell studie med strukturerad uppféljning inom ramen for kvalitetsregistren inom
Swedeheart maojliggor till langtidsuppféljning av personer med uttalad strukturell
mitralisinsufficiens som behandlats med endovaskular klaffbehandling.

Datum: 2022-10-25

h \ /-/ = o v/
,85/(:;//&{«[// 7~ U ‘.-t'x‘_"-g,d&a-;—f [ s

Ingemar Petersson
Ordférande



	Frågeställning
	Metod- och prioriteringsrådets ställningstagande
	Motivering 
	Sammanfattning och aktuellt kunskapsläge
	Konsekvensanalys för Region Skåne

