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kroniske pancytopeni, som knoglemarvstransplanta-
tion kunne have kureret, var formentlig medvirkende 
til det voldsomme forløb. Kirurgisk blev han revideret i 
det omfang, det var muligt, og antibiotika blev løbende 
optimeret ud fra dyrkningssvar. Han modtog al rele-
vant hyperbar oxygenbehandling.

Patienten var i perioder forvirret og hallucineret, 
men i det sidste lange forløb orienteret og medbe-
stemmende om egen situation. Han oplevede dog an-
fald af panikangst, var bange for døden men mest for 
at skulle dø med smerter. Han bevægede sig mellem 
ønsket om fuld behandling på den ene side og forstå-
else for baggrunden for behandlingstilbuddet på den 
anden. Initialt havde han svært ved at forholde sig til 
op- og nedregulering af behandlingsgrænsen, og der 
var tilsyn ved psykiater og hyppige lægesamtaler med 
flere tværfaglige, faste kontaktlæger. Grænsen blev 
løbende revurderet ud fra klinisk- og paraklinisk re-
spons samt prognose.

Det er etisk vanskeligt at håndtere grænser for 
behandling. Især hos en så ung og i lange perioder  
vågen patient. Det anses for god standard løbende at 
evaluere situationen og tilpasse behandlingsgrænsen, 
men hvor meget kan man belaste en sådan patient 
med information om prognose, behandlingsgrænse 
og selvbestemmelse? Er det acceptabelt, at den sidste 
tid skal tilbringes uden håb og kun med udsigt til 
langtrukken dødskamp? Er det etisk acceptabelt at 
selektere informationerne og lade patienten leve på 
et falsk håb? To ekstremer og virkeligheden vil ofte 
være at finde i et individuelt tilpasset samspil, men er 
der et endegyldigt svar?

En anden problematik, der illustreres her, er bru-

gen af en intensivplads til palliation, når manglen på 
intensivsengepladser i Danmark er så markant, som 
den er [4-5]. 

Men hvis der er behov for intensiv medicinsk te-
rapi for at kunne give en relevant palliation – skal pa-
tienterne så ikke have dette tilbud?

Vil det omvendt ikke være rimeligt at overlade 
ITA-pladsen til en patient med samme behandlings-
behov, men meget bedre prognose og flytte »vores« 
patient til palliativ behandling på stamafdeling?

På den anden side ville det være fagligt og etisk 
uforsvarligt at flytte en dårlig patient ind og ud af ITA 
afhængig af varierende behandlingsgrænser på trods 
af muligheden for daglige tilsyn på stamafdelingen 
mhp. smerte- og væskeoptimering. Slet ikke at sætte 
grænser forekommer heller ikke hensigtsmæssigt.

Det er en svær klinisk problemstilling og alle for-
hold, også logistiske og etiske, bør overvejes, når en 
patient indlægges på ITA. Konklusivt har forløbet nok 
været så godt som muligt i den givne situation.
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Arteriovenøs shunt efter splenektomi

En sjælden årsag til kardiel inkompensation og portal hypertension

1.	reservelæge	Ann	Bovin	&	overlæge	Lars	Vinter-Jensen

Postoperative og posttraumatiske arteriovenøse ana-
stomoser er beskrevet i forskellige vaskulære gebeter 
[1, 2]. Nyreinsufficiente patienter med kronisk dialy-
sebehov får ofte tildannet en arteriovenøs shunt på 
underarmen. Fra det efterhånden meget store 
 materiale ved vi, at disse shunter på sigt kan medføre 
komplikationer bl.a. i form af hjertesvigt, men da vi 

her kender eksistensen af shunten, kan graden af 
 kardiel belastning løbende monitoreres [3, 4].

Arteriovenøse shunter i portalgebetet kan præ-
sentere varierende symptomatologi, eksempelvis med 
akut debut i form af blødende øsofagusvaricer hos en 
i øvrigt leverrask patient, eller patienten kan præsen-
tere akut kardiel inkompensation, der er forårsaget af 
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volumenbelastning af venstre ventrikel og deraf føl-
gende hjertepumpesvigt, herunder højresidigt hjerte-
svigt med ascitesdannelse, der let kan fejlfortolkes 
som en primær hepatologisk lidelse [5].

Vi beskriver i denne case en patient med en arte-
riovenøs anastomose i miltlejet, der 23 år efter splen-
ektomi som følge af et trafiktraume medførte akut 
kardiel inkompensation. Den arteriovenøse (AV) 
shunt blev lukket med perkutan transarteriel coiling. 

sygehistorie

Treogtyve år efter splenektomi efter trafiktraume 
med miltlæsion blev en 50-årig mand indlagt med 
akut øvre gastrointestinal blødning. Patienten var 
igennem de seneste år blevet behandlet for tiltagende 
astma bronchiale. Med transtorakal ekkokardiografi 
fire år før indlæggelsen påvistes dilateret venstre ven-
trikel (slutdiastolisk diameter 60 mm) med normal 
venstre ventrikel-uddrivningsfraktion. I månederne 
op til indlæggelsen havde patienten bemærket en ud-
fyldning i epigastriet. Ved indlæggelsen påvistes ved 
gastroskopi øsofagusvaricer. Ved computertomografi 
af thorax og abdomen påvistes en fistel med et 10 cm 
stort aneurisme mellem arteria og vena lienalis, dila-
terede hepatiske vener, ascites, korektasi og lunge-
stase (Figur 1). Fornyet transtorakal ekkokardiografi 
påviste svær trikuspidalinsufficiens med returgradi-
ent over trikuspidalklappen på 57 mm Hg og en bety-
deligt dilateret vena cava inferior, der målte 35-40 
mm i tværmål. Patienten var nu i New York Heart As-
sociation (NYHA)-klasse IV. Der blev foretaget perku-
tan transarteriel coiling af arteria lienalis på Karkirur-
gisk Afdeling på Rigshospitalet, hvorved AV-fistlen 
lukkedes, og patientens akutte kardielle belastning 
aftog. Ved opfølgende computertomografi et år se-
nere var fistlen fortsat lukket. Patienten var i antikon-
gestiv behandling med betablokker og angiotensin-
konverterende enzym (ACE)-hæmmer, hvorunder 
venstre ventrikels uddrivningsfraktion var øget fra 
40% (efter et år) til 52% (efter halvandet år) bedømt 
ved ekkokardiografi og ved myokardieskintigrafi. 
Den slutdiastoliske diameter var over samme periode 
normaliseret fra 63 til 52 mm. Klinisk var patienten 
ved seneste opfølgning i NYHA-klasse I og havde gen-
optaget sit arbejde som murer på fuld tid.

Patienten vurderes som leverrask, da han ved 
den primære indlæggelse ikke var cirrhosestigmatise-
ret og havde normale værdier for alaninaminotrans-
ferase, basiske fosfataser, bilirubin og international 
normaliseret ratio. Ved opfølgning efter coiling fand-
tes der ikke længere øsofagusvaricer eller tegn på 
portal hypertensiv gastropati, og ved fornyet opfølg-
ning efter halvandet år fandtes tillige normal galakto-
seeliminationskapacitet (GEC) og normalt frit lever-

venetryk (6-9 mm Hg) samt en trykgradient på 2-4 
mm Hg ved levervenekaterisation.

disKussion

Denne case beskriver en meget sjælden årsag til akut 
behandlingskrævende kardiel inkompensation og 
portal hypertension som følge af fistulering mellem 
arteria og vena lienalis. Kardiel inkompensation er en 
veldokumenteret komplikation til anlæggelse af AV-
fistel fra arteria radialis med henblik på hæmodialyse, 
og man kan følgelig monitorere den kardielle belast-
ning [3, 4]. Kongenitte og akvisitte klinisk betydende 
arteriovenøse anastomoser er ekstremt sældne. AV-
fistler kan opstå i alle vaskulære gebeter, hvilket er 
beskrevet kasuistisk [1, 2, 5]. Klinisk betydende AV-
fistler mellem arteria og vena lienalis synes at op-
træde hyppigst hos kvinder, der har født flere gange, 
og giver anledning oftest til portal hypertension og 
mere sjældent til kardiel insufficiens [5]. Hos denne 
patient medførte den langsomt progredierende volu-
menbelastning af kredsløbet formentligt anstrengel-
sesudløst astma cardiale, der blev fortolket som 
astma bronchiale. Patienten udviklede op til indlæg-
gelsen pludseligt hastigt progredierende hjertesvigt, 
der formentligt skyldtes, at fistlen nu var hastigt tilta-
get i diameter som følge af La Places lov. Denne pa-
tient udviklede kronisk let nedsat venstre ventrikel-
funktion trods lukning af AV-fistlen. Reetablering af 
hjertefunktionen efter hjertesvigt som følge af arteria 
radialis-fistel ved hæmodialyse er i litteraturen be-
skrevet med variabel reversibilitet, men oftest reetab-
leres hjertefunktionen efter lukning [3, 4]. Vi må her 
formode, at den vedvarende kardielle volumenbelast-
ning med hjertesvigt i op til 23 år pga. belastningens 
varighed har medført irreversibelt hjertesvigt, der re-
sponderer på traditionel antikongestiv behandling.

Denne sygehistorie demonstrerer vigtigheden af 
at have opmærksomheden rettet mod de sjældent 

Computertomografi: Arteriovenøs fistel med 10 cm stort aneurisme 
(pil) før (til venstre) og seks måneder efter (til højre) transarteriel 
embolisering. Det arterielle indløb til det arteriovenøse aneurisme 
blev coilet, og aneurismet er koaguleret, hvilket ses som manglende 
opladning med intravenøs kontrast.
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forekommende komplikationer, som medfører kar-
diopulmunale symptomer forårsaget af arteriovenøs 
fistulering som følge af traumatiske læsioner og ope-
rative indgreb. Den viser, at transarteriel coiling hos 
denne patient var en effektiv metode til lukning af en 
stor AV-fistel. Endelig demonstrerer den vigtigheden 
af at erindre sjældent forekommende årsager til por-
tal hypertension.
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Nyt fra EMEA – maj 2009

Assisterende	redaktør	Bjarne	Ørskov	Lindhardt

Den europæiske videnskabelige komité for lægemid-
ler til mennesker (CHMP) gav på mødet i maj en posi-
tiv opinion til everolimus (Afinitor), som er beregnet 
til behandling af patienter med fremskreden renalcel-
lekarcinom, hvis sygdom har udviklet sig under eller 
efter behandling med vaskulær endotelial vækstfak-
tor (VEGF)-målrettet behandling. Et nyt produkt til 
mobilisering af stamceller er godkendt. Plerixafor 
(Mozobil) er beregnet til brug i kombination med 
granulocytkoloni-stimulerende faktor (G-CSF) for at 
øge mobiliseringen af hæmatopoietiske stamceller fra 
perifert blod med henblik på efterfølgende autolog 
transplantation hos patienter med lymfomer og my-
elomatose. Tolvaptan (Samsca) blev også centralt 
godkendt. Midlet er beregnet til behandling af hypo-
natræmi hos patienter med syndrome of inappropriate 
secretion of antidiuretic hormone.

CHMP gav endvidere en positiv opinion til en 
række generiske clopidogrelpræparater, således at 
det inden for en kort tid kan forventes, at seks andre 
clopigrelpræparater bliver markedsført som konkur-
renter til Plavix, der er brand leader.

Et par tilbagetrækninger blev behandlet på mø-
det. CHMP havde godkendt eszopiclone (Luniva) til 
behandling af søvnløshed. Eszopiclone er den aktive 
stereoisomer af zopiclone. Eszopiclone har været 
markedsført i en årrække i USA. Imidlertid ønskede 
CHMP ikke at givet stoffet status som new active sub-
stance, hvorfor firmaet bag trak ansøgningen tilbage 
med begrundelsen, at præparatets »kommercielle le-
vedygtighed var kompromitteret«. Interferon beta-1a 
(Biferonex) til behandling af multipel sklerose fik i fe-

bruar 2009 en negativ opinion, men firmaet klagede, 
og en reevalueringsprocedure blev indledt. Imidlertid 
har firmaet nu helt trukket ansøgningen tilbage.

CHMP har påbegyndt en reevaluering af prega-
balin (Lyrica). CHMP havde i april 2009 forholdt sig 
negativt til en udvidelse af pregabalins indikation til 
at omfatte behandling af fibromyalgi hos voksne med 
moderate til svære smerter. Dokumentationen herfor 
vurderedes som utilstrækkelig, men firmaet har nu 
påklaget afgørelsen.

Pemetrexed (Alimta) fik en godkendelse til at ud-
vide midlets indikation til at omfatte monoterapi- 
vedligeholdelsesbehandling af lokalt avanceret eller 
metastatisk ikkesmåcellet lungecancer hos patienter, 
hvis sygdom ikke er progredieret umiddelbart efter 
platinbaseret kemoterapi. Pemetrexed var i forvejen 
godkendt som monoterapi på denne indikation, men 
som andenvalgsbehandling efter primær kemoterapi.

Endelig vedtog CHMP en række yderligere anbe-
falinger vedrørende brugen af oseltamivir (Tamiflu) 
hos børn under et år og brugen af oseltamivir 
zanamivir (Relenza) til gravide og ammende kvinder 
i tilfælde af en influenza-A/H1N1-epidemi samt en 
opdatering vedrørende holdbarheden af oseltamivir. 
Som altid kan yderligere detaljer findes på EMEA’s 
hjemmeside.
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COMMITTEE FOR ORPHAN MEDICINAL PRODUCTS 
JUNE 2009 PLENARY MEETING

MONTHLY REPORT 

The Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) held its 102nd plenary meeting on 3-4 June 
2009. The Committee decided, by majority, to postpone the election of the Chair and the Vice-chair to 
the COMP meeting following the nomination of the 4 members to the COMP by the EC. The 
Committee agreed that until than the meetings would be chaired by Prof. K. Westermark. 

End of the 3rd mandate and nominations for COMP members 

The Committee thanked warmly Dr Domenica Tarucio (appointed member from Italy), for her 
successful contribution to the work of the Committee. The Chair welcomed Dr Tatiana Foltánová 
(appointed member from Slovak Republic) and Prof. Maurizio Clementi (appointed member from 
Italy). The Committee welcomed also Ms. Mirjam Söderholm, who will be working with COMP-
EMEA activities together with Ms Claire Scharf-Kröner at the European Commission, DG Enterprise, 
Pharmaceuticals. 

7th Framework Programme research in rare diseases

The Committee welcomed Ms Eleni Psychari, Dr Sophie Koutouzov (GIS-Institute des Maladies 
Rares) and Dr Brigit Wetterauer (BMBF) who presented E-rare project to the Committee. The 
Committee also welcomed Dr C. Berens (EC DG Research) who presented an overview of the 7th

Framework Programme (FP7) 2007-2013 past and future calls in the field of rare diseases. 

ORPHAN MEDICINAL PRODUCT DESIGNATION 
The COMP adopted 14 positive opinions recommending the following medicines for designation as 
orphan medicinal products to the European Commission: 

For the following medicines the EMEA review began on 9 March 2009 with an active review time 
of 88 days. 

• Hypothiocyanite and lactoferrin, for treatment of cystic fibrosis, from Alaxia 

• (S)-3’-(OH)-desazadesferrithiocin-polyether, magnesium salt for treatment of chronic iron 
overload requiring chelation therapy, from FerroKin BioSciences Ltd 

• Tamibarotene for treatment of acute promyelocytic leukaemia, from Eudax S.R.L 

For the following medicines the EMEA review began on 14 April 2009 with an active review time 
of 52 days. 

• Afamelanotide for treatment of solar urticaria, from Clinuvel UK Limited  

• Allogeneic ex vivo expanded umbilical cord blood cells for treatment of Hodgkin lymphoma, 
from Teva Pharma GmbH  

• Blinatumomab for treatment of acute lymphoblastic leukaemia, from Micromet AG 

• Ciclosporin (eye drops, solution) for treatment of atopic keratoconjunctivitis, from Allergan 
Pharmaceuticals Ireland 


