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Aben kirurgisk behandling af abdominale aortaaneu-
rismer (AAA) med resektion af aneurismet og inter-
position af en kunstig rgr- eller bukseprotese blev
introduceret i 1950’erne, men med relativt stor ope-
rativ risiko. Et alternativ er derfor blevet udviklet i
form af endovaskuleer behandling af AAA (EVAR),
som er et indgreb pd aneurismer i den abdominale
del af aorta. Et wirevejledt kateter fores via pulséren i
laret op til udposningen, hvor en endoprotese, der
bedst kan beskrives som en meget stor, foret stent an-
bringes i aorta. Selvom det var den ukrainske kirurg
Nikolay Volodos, der foretog de forste EVAR-behand-
linger tilbage i 1985 [1], var det forst, da den argen-
tinske interventionsradiolog Juan C. Parodi rapporte-
rede om EVAR med en hjemmelavet endoprotese i et
engelsksproget tidsskrift i 1990, at man i den vestlige
verden blev opmarksom p& muligheden. Herefter ud-
viklede man i industrien hurtigt kommercielle pro-
dukter.

11995 blev de fgrste EVAR-behandlinger i Dan-
mark foretaget pa henholdsvis Odense Universitets-
hospital og Viborg Sygehus [2]. Man erfarede dog

hurtigt, at der kunne opsta komplikationer i forbin-
delse med indgrebet i form af utaetheder ved forank-
ringsstederne, samlingen af endoprotesen samt tilba-
geblgdning fra lumbalarterier og a. mesenterica
inferior. Disse utetheder genetablerer blodgennem-
strgmningen i aneurismet og dermed rupturrisikoen.
Iszer utaetheder ved tilhaftningerne oven for og ne-
den for aneurismet (endoleak type Ia + Ib) er associ-
eret med en stor rupturrisiko, og den fgrste genera-
tion af EVAR-proteser var glatte pa ydersiden og
lpsnede sig ved den fortsatte aneurismatiske degra-
dering af aorta med udvidelse af forankringsstederne
til fglge. Den efterfolgende generation af endoprote-
ser blev derfor udstyret med udvendige kroge og
modhager. Ligesom enkelte modeller faestnes over for
nyrearteriernes afgang, hvor aorta sjeldent udsattes
for tilsvarende degeneration som i den infrarenale
del [3]. Disse problemer medferte, at man kun pa
Odense Universitetshospital tilbgd behandlingen
frem til 1999. Den teknologiske udvikling reducerede
utvivlsomt problemerne med utetheder, men forhin-
drede dem ikke, og den internationale konsensus
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blev, at abdominal EVAR var et behandlingsalternativ
til zeldre patienter, til patienter med betydende ko-
morbiditet og eventuelt ved kontraindikation for
&ben operation [4]. Denne konsensus medfgrte, at
man pé Rigshospitalet og senere Aarhus Universi-
tetshospital indferte behandlingen, og internationalt
blev der gennemfgrt randomiserede undersggelser,
hvor man sammenlignede EVAR med 8ben operation.

Det sparsomme antal procedurer medfgrte, at
behandlingen efter specialeplanen for karkirurgi i
2010 var at betragte som hgjtspecialiseret. Udvik-
lingen er gdet som i udlandet, idet en stigende andel
af AAA-behandlingerne i dag udferes ved EVAR
(Figur 1). Saledes tegner EVAR sig i dag for 56% af
alle planlagte behandlinger i Danmark — mod 5% i
2001 og 19% i 2005 (Tabel 1). Nogle henvises fra
ikkeuniversitetshospitaler pga. relative og absolutte
kontraindikationer for dben operation og andre fra
universitetshospitalernes egne optageomrader, hvor
70% af patienterne behandles elektivt med EVAR
mod 41% i optageomrader uden primer EVAR-
funktion (Tabel 1) [5, 6]. I udlandet, hvor denne ud-
vikling startede leenge fgr, den gjorde i Danmark, be-
handles op mod 90% i dag med EVAR. Af erfaringer
fra Sverige ses en lignende tendens, men ogsa at der
er meget stor forskel pd andelen af elektive patienter,
der behandles med EVAR, idet andelen varierer mel-
lem 0% og 98% [7] . Spgrgsmalet er imidlertid, om
det p.t. er en anbefalelsesvardig udvikling, at sa
mange tilbydes EVAR.

DE RANDOMISEREDE STUDIER

I de prospektive, randomiserede, klinisk kontrolle-
rede forsgg (RCT) DREAM, EVAR 1, OVER og ACE
sammenlignede man elektiv EVAR med &ben behand-
ling af AAA i tilfaelde, der var egnet til begge behand-
linger [8-11]. Her paviste man signifikant forkortede
indlaeggelsestider og tre gange lavere primermortali-
tet med brug af EVAR versus dben kirurgi (1,7% mod
4,7%), men denne gevinst forsvandt af ukendte arsa-
ger efter 2-4 ars opfplgning. Imidlertid persisterede
risikoen for endoleak, hvilket kalder pé livslang kon-
trol og behov for op mod tre gange gget reinterven-
tion i forhold til 4ben kirurgi. Disse reinterventioner
er oftest lavrisikable endovaskulare procedurer, der
dog gger behandlingsudgifterne. Hertil kommer, at
man med EVAR pé trods af disse reinterventioner
ikke fuldsteendigt er i stand til at forebygge ruptur
pga. endoleak. Efter otte ar beskrev man i EVAR 1-stu-
diet stort set samme overordnede overlevelse ved de
to behandlingsmodaliteter (hazard ratio (HR): 1,03
(95% konfidens-interval (KI): 0,86-1,23), p = 0,72).
Dette var ligeledes med afset i en tidlig EVAR-fordel,
som var udlignet efter otte &r, delvist pga. sene AAA-
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Planlagte operationer for abdominale aortaaneurismer (AAA) i Danmark 2010-2013? klassificeret
ud fra optageomrade og behandlingsform (Kilde: Karbasens udtraek, ultimo januar 2014).

Planlagte AAA-operationer, 2010-2013

Bosiddende i optageomrade for Aben, n Endovaskulaer, n (%) Total, n
Odense Universitetshospital® 46 39 (46) 85
Regionshospitalet Viborg 47 26 (36) 73
Rigshospitalet® 74 189 (72) 263
Sygehus Lillebzelt 93 66 (42) 159
Sygehus Syd, Region Sjzelland 67 73 (52) 140
Aalborg Universitetshospital 52 18 (26) 70
Aarhus Universitetshospital, Skejby® 49 142 (74) 191
Total 428 553 (56) 981
EVAR-center 169 370 (69) 539
|kke-EVAR-center 259 183 (41) 442
Total 428 553 (56) 981

EVAR = endovaskulaer behandling af abdominalt aortaaneurisme.
a) Ekskl. 100 operationer uden oplysning om bopaelskommune. b) EVAR-center.

bristninger (HR: 0,92 (95% KI: 0,57-1,49),p =
0,73).

Der blev siden udviklet en ny generation af endo-
proteser, som, man hdbede, kunne forbedre resulta-
terne, men der rapporteredes igen om, at den umid-
delbare gevinst i dgdelighed blev tabt inden for de
forste fire &r [5]. Der anes séledes en vis forbedring,
men omvendt er langtidsoverlevelsen blandt patien-
ter med AAA generelt forbedret, hvilket efterlader
EVAR-behandlede i laengere risikotid for endoleaks og
ruptur end ikke-EVAR-behandlede [12].

I forhold til livskvalitet er der en fordel af EVAR i
de fgrste tre maneder. Denne gevinst er dog veek efter
et ar, og for nylig kunne forskerne bag DREAM-
undersggelsen ved femarsopfglgning rapportere om
lavere livskvalitet ved EVAR end ved &ben behandling
pa leengere sigt [13].

EVAR 2-studiet er det eneste RCT, hvor man har
sammenlignet EVAR med ikkekirurgisk behandling
(bedste medicinske behandling) hos patienter, der
havde AAA og kontraindikation for &ben kirurgi [8].
Den postoperative 30-dagesmortalitet var 7,3%, hvil-
ket indikerer, at der er tale om sande hgjrisikopatien-
ter. De initiale to &rs resultater viste ingen gevinst ved
EVAR, men resultaternes pélidelighed er udfordret af
en del dgdsfald, som fandt sted i EVAR-armen i lgbet
af den forholdsvis lange ventetid til behandling, og af
at en veesentlig del af de patienter, som blev randomi-
seret til ikkekirurgisk behandling, alligevel fik kirurgi.
Det skyldes angiveligt, at patienterne senere blev
operable, men igjnefaldende lave rupturrisikoestima-
ter pa 12% é&rligt indikerer, at man har veeret i stand
til at selektere tilfeelde med hgj rupturrisiko til be-
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handling. Efter fire &rs opfelgning fandt man en sig-
nifikant fordel i form af en halvering af AAA-relateret
mortalitet (HR: 0,53 (95% KI: 0,32-0,89), p = 0,02),
men uden signifikant nedsat samlet dgdelighed.
Studiet var omvendt heller ikke dimensioneret til at
belyse samlet dgdelighed, og dgdeligheden blev fun-
det meget hgj efter otte ar. P& grund af de mange
overkrydsninger i forhold til den oprindelige rando-
misering blev der foretaget per protokol-analyser,
som viste en forsteerket gevinst ved EVAR med en
60% nedsat AAA-relateret dgdelighed (HR: 0,41
(95% KI: 0,24-0,69; p = 0,001).

Spgrgsmalet er derfor, om den beskedne gevinst
i overlevelse og livskvalitet, der opnas umiddelbart
efter implantationen, er omkostningseffektivt.

OMKOSTNINGSEFFEKTIVITET

Med afsati de store RCTer [8-11] savel som de klini-
ske databaser, hvor man efterhdnden har monitoreret
procedurerne i op mod ti ar, er der gennemfgrt ad-
skillige gkonomiske evalueringer af EVAR [8, 12, 14].
Evidensen synes at veere sterkest i gruppen af patien-
ter, der er kandidater til begge procedurer, mens den
synes at vaere svagere for de patienter, hvor EVAR er
det eneste kirurgiske alternativ. For begge scenarier
gelder det, at de veesentligste gkonomiske konse-
kvenser er de ekstra omkostninger ved EVAR-proce-
duren (implantatomkostninger, som ikke fuldt ud
opvejes af faerre sengedage), det ggede behov for
mangedrig opfplgning med henblik pé at demme op
for komplikationer og naturligvis behandlingseffek-
ten i form af eventuelle levetidsgevinster. I de gen-
nemfgrte studier justerer man ogsé generelt levetiden
med livskvalitet — den geengse praksis, der ligger bag
de kvalitetsjusterede levedr — men det synes ikke at
veaere et springende punkt, fordi der ikke er de store
forskelle mellem behandlingsalternativerne, ud over
en kortvarig og marginal effekt omkring behandlings-
tidspunktet til fordel for EVAR.

Vedrgrende EVAR versus aben kirurgisk behand-
ling er der rapporteret om mindst syv gkonomiske
evalueringer, som samstemmende viser, at EVAR fra
et hospitalsperspektiv er forbundet med hgjere om-
kostninger end aben kirurgi [12]. Spgrgsmélet er
derfor, om de hgjere omkostninger modsvares af
levetidsgevinster. Her er de tidligste evalueringer
naturligvis forbundet med stgrst usikkerhed, idet
RCT’erne endnu ikke havde lang opfglgningstid. I det
nyeste studium, som indgér i en britisk medicinsk
teknologivurdering, hvor man har ekstrapoleret de
otte ars opfglgning fra EVAR 1 til et livstidsperspek-
tiv, konkluderede man, at EVAR var darligere end
&ben behandling, dvs., at EVAR var bade dyrere (med
en gennemsnitlig pris pd 3.521 GBP) og medfgrte for-

ringet levetidsgevinst (med gennemsnitlig —0,042
kvalitetsjusteret levedr) [8]. Om end der naturligvis
er metodiske usikkerheder forbundet med f.eks. over-
gang til nyere generationer af implantater, erfarings-
niveau med proceduren pé de enkelte centre og leve-
tidsforskellen pa et tidsperspektiv ud over de otte r,
skal der forholdsvis steerke modsatrettede observatio-
ner til at 22andre billedet af, at EVAR ikke synes at
veere en omkostningseffektiv behandling hos patien-
ter, der ogsd er kandidater til 4ben kirurgi.

Der findes mindst to studier af EVAR versus in-
gen kirurgisk behandling [8, 14]. Det tidligste var et
modelbaseret studium, som alene var baseret pa ob-
servationelle data, og hvor man konkluderede, at eks-
tra kvalitetsjusterede levedr med EVAR kunne opnds
med en omkostning p& < 10.000 GBP [14]. Disse re-
sultater star imidlertid i steerk kontrast til det seneste
studium, der er baseret pd EVAR 2-forsgget med de
otte ars opfglgningstid [8]. Her fandt man, at EVAR
medfgrte en moderat levetidsgevinst (gennemsnitlig
0,037 kvalitetsjusterede leveér) for en gennemsnitlig
ekstraomkostning pa 10.596 GBP. Det fgrer til en om-
kostningseffektivitetsratio pa 296.900 GBP, hvilket
efter i hvert fald britiske forhold betragtes som ikke
omkostningseffektivt.

ORGANISERING AF FREMTIDENS BEHANDLING

AF ABDOMINALE AORTAANEURISMER

Den nyeste litteratur med hgjeste evidensniveau ty-
der séledes pa, at rutinemaessig EVAR medfgrer bade
hgjere omkostninger og ringere udbytte, end der
kunne opnés ved en mere nuanceret selektion til hen-
holdsvis &ben kirurgisk behandling eller ingen kirur-
gisk behandling.

Fgr EVAR blev introduceret, fandtes omkring
15% af patienterne med relevante AAA at have kon-
traindikation for dben operation [15]. Andres ande-
len, som tilbydes EVAR, af patienterne med elektive
AAA i fremtiden fra 40% til f.eks. 20%, vil behandlin-

V|
Infrarenale aortaaneurismer kan behandles kirurgisk ved savel dben
som endovaskulaer kirurgi.

Den endovaskulaere behandlingsform er hgjtspecialiseret og foregar
kun pa tre universitetshospitaler.

Andelen af patienter, der far den endovaskulaere behandling, er vok-
set markant i de senere ar.

Den nyeste litteratur med hgjeste evidensniveau viser, at ukritisk an-
vendelse er bade dyrere og darligere end selektiv anvendelse.

En mere selekteret brug af endovaskulaer behandling af infrarenale
aortaaneurismer synes at veere tilradelig.
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Odense Aarhus Regions- Antal operationer for abdominalt aortaaneurisme
Rigs- Slagelse  Universitets Kolding  Universitets- hospitalet Aalborg pa de danske karkirurgiske afdelinger i Danmark
Alle hospitalet Sygehus Hospital Sygehus hospital, Skejby Viborg Sygehus 2012 (Kilde: Karbasens drsrapport 2012).
Aben 535 143 35 104 76 57 44 76
Rumperet 156 42 0 42 22 16 13 21
Akut 87 44 2 14 11 5 4 7
Elektivt 289 56 33 47 43 35 27 48
EVAR 215 84 0 63 0 61 0 0
Alle 750 227 35 167 76 118 44 76
EVAR = endovaskulaer behandling af abdominalt aortaaneurisme.
gen muligvis veere omkostningseffektiv, men formo- SUMMARY

dentlig ogsé kraeve forsat centralisering af behand-
lingstilbuddet. Man har i gentagne internationale
studier rapporteret om en forholdsvis steerk associa-
tion mellem behandlingsvolumen og 30-dagesmorta-
litet, sdvel hvad angar ben kirurgi som EVAR. Det
beskrives, at man pé hgjvolumenafdelinger udfgrer
procedurerne med op mod 80% lavere postoperativ
mortalitetsrisiko end pd andre afdelinger, ligesom
langtidsoverlevelsen ogsé beskrives at veere forgget.
Niveauet for minimumskrav til volumen er vanskeligt
precist at afggre, men den eksisterende litteratur ty-
der pé et niveau pa > 25 behandlede tilfelde arligt
for &ben kirurgi og muligvis lidt lavere for EVAR
[16-21].

I Tabel 2 ses operationsantal pd danske hospita-
ler, hvor man udfgrer elektiv AAA-behandling. Der er
i dag ingen afdelinger, hvor man behandler feerre end
det foresldede minimum, men skulle man pé samtlige
afdelinger udfgre bdde EVAR og &bne behandlinger,
ville i hvert fald tre ud af syv ikke kunne efterkomme
det beskrevne minimumsantal.

KONKLUSION

P4 trods af at EVAR kun udfgres pa tre universitetsho-
spitaler, er andelen af asymptomatiske AAA, der be-
handles endovaskulart, steget markant i de senere
ar. Den nyeste litteratur med hgjeste evidensniveau
tyder imidlertid p4, at ukritisk, rutinemeessig endova-
skulaer behandling medfgrer hgjere omkostninger og
inogle tilfeelde ogsé ringere udbytte, end der kunne
opnés ved en mere nuanceret selektion til henholds-
vis ben kirurgisk behandling, endovaskuler behand-
ling og ikkekirurgisk behandling. En mere restriktiv
brug af EVAR til infrarenale AAA med relative eller
absolutte kontraindikationer for dben kirurgi synes
derfor at veere anbefalelsesveerdig.
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Lower benefit and higher total costs because of unrestricted use
of endovascular repair procedures for treatment of abdominal
aortic aneurysms
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A rapid increase in endovascular aortic repair (EVAR) procedures
for treatment of asymptomatic abdominal aortic aneurysms has
occurred in Denmark. However, the newest level 1A evidence
suggests that unrestricted use of EVAR in patients suitable for
open repair lead to lower benefit and higher total costs as
compared with open surgery. Amongst cases with relative and
absolute contraindications for open surgery, use of EVAR is likely
to lead to more benefit, however at a relatively high cost per
quality-adjusted life year (QALY). This calls for a more restrictive
use.
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