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Endovaskulär behandling av bukaortaaneurysm
Kateterburen inläggning av stentgraft vid reparation av bråck  
på stora kroppspulsådern
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Cirka 2,2  procent av alla män över 65  år har ett 
aneurysm på aorta (bråck på stora kroppspulsådern) 
i buken [1]. Aortaaneurysm beror på en försvagning 
av kärlväggen och innebär en onormal vidgning 
av en del av pulsådern [2] (Faktaruta  1). Bukaorta- 
aneurysm över 50–55  mm i diameter behandlas 
ofta i förebyggande syfte för att eliminera risken för 
bristning, vilket är förenat med mycket hög dödlighet 
(cirka 80  procent). Behandlingen är huvudsakligen 
kirurgisk och de två metoder som används är öppen 
operation eller endovaskulär operation (endovascular 
aortic repair, EVAR) (Faktaruta  2). Öppen kirurgi 
har använts i cirka 60 år och endovaskulär kirurgi i 
cirka 20 år. I Sverige utförs cirka 55 procent av buk- 
aortaaneurysm-operationerna med EVAR-teknik.

Här sammanfattar och kommenterar SBU en syste-
matisk kunskapsöversikt från Cochrane Collabora-
tion från år 2014 som sammanställt det vetenskapliga 
underlaget för endovaskulär operation av bukaorta- 
aneurysm [3]. Kunskapsöversikten kompletteras med 
en vetenskaplig artikel som redovisar en modell- 
baserad hälsoekonomisk analys (Faktaruta 3) av över-
siktens studier [4].
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SBU:s sammanfattning
Fem stora och väl genomförda randomiserade stu-
dier ligger till grund för denna kunskapsöversikt. 
Sammanfattningsvis såg man en högre överlevnad 
på kort sikt hos patienter som behandlas med EVAR 
jämfört med öppen kirurgi, men långsiktigt är meto-
derna jämförbara vad gäller överlevnad och allvarliga 
komplikationer. EVAR är förenat med flera förnyade 
behandlingar på grund av endograftrelaterade kom-
plikationer samt högre kostnader och bedöms inte 
vara kostnadseffektivt på lång sikt jämfört med öppen 
operation. De hälsoekonomiska resultaten är dock 
svåra att bedöma utifrån nutida svenska förhållanden.

SBU:s kommentarer

`` Studierna i översikten påbörjades mellan 1999–
2003. Teknikutveckling och ökade kliniska 
erfarenheter av endovaskulär kirurgi tillsam-
mans med förbättrad patientselektion och nar-
kos under och efter ingreppet, gör att vi idag 
har betydligt bättre resultat efter aortakirurgi i 
Sverige oavsett metod. I ett oselekterat svenskt 
material är 30-dagars dödligheten efter EVAR 
cirka 0,5 procent och efter öppen kirurgi cirka 
3 procent [5], vilket är mindre än hälften än i 
EVAR1 och DREAM-studierna. Detta trots 
att det svenska materialet inkluderar äldre och 
sjukare patienter samt patienter med komplex 
anatomi, vilka exkluderades från de randomi-
serade studierna.

`` Tidig (perioperativ) aneurysmrelaterad död 
rapporteras inte i Cochranes kunskapsöversikt 
då inte alla studier angav det, trots att det san-
nolikt är den viktigaste faktorn vid val av opera- 
tionsmetod. Sammantaget visar studierna på 
en signifikant lägre total dödlighet på kort sikt 
efter EVAR jämfört med öppen kirurgi, vilket 
tillskrivs den lägre perioperativa dödligheten. 
Med en medelålder på 73 år och en beräknad 
medelöverlevnad efter kirurgi om cirka åtta år 
[6] kan EVAR vara ett relevant alternativ för 
många patienter, medan öppen operation kan 
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vara fördelaktigt för yngre patienter med lägre 
operativ risk. Det behövs dock ytterligare stu-
dier som specifikt undersöker nytta och risker 
med respektive metod i olika riskgrupper.

`` En central slutsats i rapporten är att för-
nyad behandling var betydligt vanligare efter 
EVAR. Senare studier har visat att majoriteten 
av endoläckagen (blödning i aneurysmsäcken) 
upphör spontant och är ofarliga, varför man 
idag sällan åtgärdar läckage som inte medför 
expansion av aneurysmsäcken [7]. Trots av-
saknad av prospektiva uppföljningsstudier har 
detta lett till förändrade och förenklade, men 
varierande, uppföljningsrutiner [8]. Förekom-
sten av ärrbråck, en relativt vanlig komplika-
tion till öppen kirurgi, rapporterades uppgå 
till mellan 5–20 procent, medan åtgärder för 
ärrbråck inte inkluderades i de flesta studier. 
I den största studien, EVAR1, rapporterades 
inte data för ärrbråck och andra komplika-
tioner relaterade till öppen operation. Således 
föreligger en risk för att antalet förnyade be-
handlingar underskattats i denna grupp. En 
viktig aspekt gällande EVAR, som inte framgår 
av Cochranerapporten, är att det finns en risk 
för att aneurysmet brister trots behandling  
(i EVAR1-studien rapporterades 25 sena rup-
turer av 614 patienter som genomgått EVAR).

`` Den helt dominerande kostnaden vid öppen 
kirurgi är vårdtid (framför allt intensivvård), 
och vid EVAR dominerar kostnaden för stent-
graften. Kostnadsutvecklingen på stentgrafter 
är därför av central betydelse. De senaste åren 
ses en tendens till sjunkande prisbild för stent-
grafter i Sverige, samtidigt som nya aktörer 
hänvisar till ny teknik som motiv till högre 
priser för sina produkter. Kostnad är en erkänt 
svår variabel att översätta mellan länder och 
olika sjukvårdssystem. Den hälsoekonomiska 
rapporten behandlar studier som påbörjades 
mellan 1999–2003 från olika länder med mer 
(Storbritannien) eller mindre (USA) liknande 
sjukvårdssystem som Sveriges. Detta gör att 
de hälsoekonomiska resultaten är svåra att 
bedöma.

`` Införandet av EVAR har lett till att man idag 
opererar allt äldre och sjukare patienter. En 
svensk analys visar dock att detta än så länge 
inte lett till sämre resultat [9]. Det är emellertid 

viktigt att denna indikationsglidning över- 
vakas noga, liksom prisutvecklingen för stent-
grafter. Det är också viktigt att konceptuellt 
nya endovaskulära system, som är på ingående, 
utvärderas på egna meriter och inte på resultat 
från beprövade metoder. Då nya randomise-
rade studier sannolikt inte kommer att genom-
föras är välgjorda registerbaserade studier ett 
viktigt instrument för fortsatt monitorering 
av utvecklingen, inklusive uppföljningsrutiner. 
Vid sådana studier är det viktigt att ta hänsyn 
till svårigheterna att skilja aneurysmrelaterad 
död från annan kardiovaskulär död.

Sammanfattning av originalrapporten

Om studierna i originalrapporterna
Översikten inkluderar fyra randomiserade kontrol-
lerade studier (RCT)1 som jämför endovaskulär tek-
nik för bukaortaaneurysm (endovascular aneurysm 
repair, EVAR) med öppen operation, samt en RCT2  
där EVAR jämförs med konservativ icke operativ 
behandling hos patienter vars allmäntillstånd inte 
tillät öppen aortaoperation. Studierna är utförda 
mellan 1999 och 2008. Totalt inkluderas 3  194 
patienter (n=2  790 EVAR versus öppen operation; 
n=404 EVAR versus icke operativ behandling) från 
fem olika länder (Storbritannien, Holland, Belgien, 
USA och Frankrike). Patienter med diagnostiserat 
bukaortaaneurysm som var inplanerade för behand-
ling inkluderades i studierna. Patienter med akut 
aneurysmbehandling inkluderades inte.

De primära utfallsmåtten var:

1.	 Total och aneurysmrelaterad dödlighet på kort 
(1 månad), medellång (≤4 år) och lång (>4 år) sikt.

2.	 Endograftrelaterade komplikationer (t ex endoläc-
kage, det vill säga läckage av blod runt stentgraftet 
(röret) in i aneurysmsäcken) och reinterventioner 
(förnyad behandling).

3.	 Allvarliga komplikationer (hjärtinfarkt, stroke, 
njursvikt, lungkomplikationer etc).

Sekundära utfallsmått var mindre allvarliga kompli-
kationer samt livskvalitet.

1	  EVAR1 (ISRCTN55703451), DREAM (NCT00421330), 
ACE (NCT00224718) och OVER (NCT00094575).

2	 EVAR2 (ISRCTN55703451).
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Om den hälsoekonomiska analysen
Den hälsoekonomiska analysen inkluderar data från 
de fyra studierna. För att belysa kostnadseffektiviteten 
på lång sikt användes en skattningsmodell. Modellen 
skattade kostnader och hälsoeffekter under patienter-
nas hela livstid, baserat på två scenarier över utveck-
lingen efter studiernas uppföljningstider:

–– Scenario 1: Mer fördelaktigt för öppen kirurgi, 
med samma ökade risk för aneurysmrelaterad 
dödlighet, reinterventioner och komplikationer 
bland EVAR- patienterna som under studiernas 
uppföljningstider.

–– Scenario 2: Mer fördelaktigt för EVAR, då utveck-
lingen efter uppföljningstiderna var densamma för 
de två patientgrupperna.

I modellen användes studiernas data under uppfölj-
ningstiderna, men vissa uppgifter anpassades för att 
avspegla förhållandena i Storbritannien.

Resultat

EVAR jämfört med öppen operation

Dödlighet
På kort sikt var den totala dödligheten signifikant 
lägre hos patienter som genomgått EVAR jämfört 
med öppen operation. Denna skillnad kvarstår inte 
vid längre uppföljningstider då den totala dödligheten 
är jämförbar mellan de olika behandlingarna:

–– En månad: EVAR 1,4 %; öppen operation 4,2 % 
(OR 0,33; 95 % KI 0,20 till 0,55; p<0.0001)

–– Mindre än 4 år: EVAR 15,8 %; öppen kirurgi 
17 % (OR 0,92; 95 % KI 0,75 till 1,12; p=0,40)

–– Mer än 4 år: EVAR 37,3 %; öppen kirurgi 37,8 % 
(OR 0,98; 95 % KI 0,83 till 1,15; p=0,78).

Aneurysmrelaterad dödlighet rapporteras endast för 
medellång och långsiktig uppföljning och skiljer sig 
inte signifikant mellan grupperna vid någon av dessa 
tidpunkter:

–– Mindre än 4  år: EVAR 2,9  %; öppen operation 
4,3 % (OR 0,64; 95 % KI 0,29 till 1,44; p=0,28)

–– Mer än 4 år: EVAR 3,9 %; öppen operation 5,2 % 
(OR 0,74; 95 % KI 0,50 till 1,08; p=1,12).

Allvarliga komplikationer
Ingen signifikant skillnad i antal komplikationer  
observerades efter behandling mellan EVAR och 
öppen kirurgi. Båda grupperna uppvisar liknande  
förekomster av stroke och njur- eller hjärtkomplika-
tioner. Patienter som genomgår öppen kirurgi har 
dock en ökad risk för att drabbas av lungkomplika- 
tioner jämfört med EVAR (öppen kirurgi 8,3  %; 
EVAR 3,1  % (OR 0,36; 95  % KI 0,17 till 0,75; 
p=0,006)) medan dödlighet på grund av lungkompli-
kationer är jämförbar mellan grupperna.

Endograftrelaterade komplikationer 
och förnyad behandling
Den totala andelen endograftrelaterade komplika-
tioner uppgick till 34,5 procent (n/N=481/1 393). 
Av dessa komplikationer utgjordes 60 procent av 
endoläckage. På lång sikt ledde endograftrelaterade 
komplikationer till en signifikant högre andel förnyad 
behandling i EVAR-gruppen jämfört med öppen 
operation (EVAR 23,4 %; öppen kirurgi 13,1 % (OR 
1,98; 95 % KI 1,12 till 3,51; p=0,02)). Dessa resultat 
bör dock tolkas med försiktighet på grund av signifi-
kant heterogenitet mellan studierna.

Sekundära utfallsmått
I alla fyra studier redovisades kortare operationstider, 
lägre blodförlust och kortare intensivvård efter EVAR 
än efter öppen kirurgi. Skillnaden i antal sjukhus-
dagar varierade mellan fyra och sju dagar, och var 
statistiskt signifikant i alla fyra studierna. I en studie 
rapporterades att det inte fanns några signifikanta 
skillnader i vårdkostnader efter två år (–5 019 USD; 
95  % KI –16  720 USD till 4  928 USD; p=0,35), 
medan en annan redovisade att EVAR var cirka 3 000 
brittiska pund dyrare än öppen kirurgi efter åtta år. 
Hälsorelaterad livskvalitet rapporterades i tre studier 
varav det i två studier redovisades en något högre 
livskvalitet för EVAR-gruppen några veckor efter 
ingreppet. Vid ett års uppföljning fanns det ingen 
skillnad i livskvalitet mellan patienter som genomgått 
EVAR jämfört med öppen kirurgi i de tre studierna. 
Skillnader i mätmetoder och uppföljningstider mellan 
studierna hindrade sammanvägning av resultaten.

EVAR jämfört med icke-operativ 
behandling hos patienter som inte 
är lämpade för öppen operation

Dödlighet
Aneurysmrelaterad dödlighet är signifikant högre hos 
patienter med icke-operativ behandling jämfört med 
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EVAR (justerat HR 0,53; 95  % KI 0,32 till 0,89; 
p=0,02), men det föreligger inte någon signifikant 
skillnad i total dödlighet mellan grupperna.

Komplikationer
Antalet hjärt- eller strokerelaterade komplikationer 
skiljer sig inte mellan behandlingarna. Nittiosju  
av totalt 197 patienter (49 %) i EVAR-gruppen drab-
bades av endograftrelaterade komplikationer varvid 
55 (28 %) av dessa åtgärdades.

Sekundära utfallsmått
Hälsorelaterad livskvalitet var likartad mellan grup-
perna vid ett års uppföljning. De totala sjukvårdskost-
naderna efter åtta år var betydligt högre för EVAR än 
för icke-operativ behandling (9 826 GBP; 95 % KI 
7 638 GBP till 12 013 GBP).

Hälsoekonomisk analys
Den hälsoekonomiska analysen  visade att EVAR inte 
kan anses vara kostnadseffektivt i Storbritannien i 
de tre studier som genomfördes i Europa [4]. Kost-
nadseffektivitetsanalyserna visade att EVAR med-
förde ökade kostnader och färre QALYs3 än öppen 
operation eller att kostnaden per QALY var mellan 
2 845 000 brittiska pund och 61 500 brittiska pund. 
I dessa tre studier var kostnaderna för ingreppet och 
sjukhusvård lägre för EVAR än för öppen kirurgi, 
men reinterventionerna och priset på stentgraftet i 
Storbritannien leder ändå till att de totala kostna-
derna på lång sikt för EVAR är högre. Samtidigt är 
hälsoeffekterna, mätta i QALYs, inte påtagligt bättre 
för EVAR-patienter. Dessa resultat påverkas inte av 
antaganden om utvecklingen bland EVAR-patien-
terna efter studiernas uppföljningstider.

I den fjärde studien, från USA, var de totala kostna-
derna för EVAR lägre än för öppen kirurgi. Detta 
beror på att priset för stentgrafen i USA är lågt i 
jämförelse med kostnader för sjukhusvård. EVAR är 
därför i den studien kostnadsbesparande i jämförelse 
med öppen kirurgi.

3	 QALY – quality-adjusted life years. Se Faktaruta 3.

Slutsatser från Cochranerapporten
–– Högre överlevnad på kort sikt (en månad) hos 

patienter som behandlas med EVAR jämfört med 
öppen operation eller icke-operativ behandling för 
bukaortabråck.

–– Långsiktigt (>4 år) är metoderna jämförbara vad 
gäller överlevnad och frekvens av hjärt- eller njur-
komplikationer och stroke. 

–– EVAR är på grund av endograftrelaterade kom-
plikationer förenat med fler förnyade behand-
lingar, medan patienter som genomgår öppen 
kirurgi lider en något större risk att drabbas av 
lungkomplikationer.

Slutsatser från den 
hälsoekonomiska rapporten
–– Kostnaderna för EVAR är betydligt högre på lång 

sikt än för öppen operation. Hälsoeffekterna mätta 
i QALY är något högre för EVAR jämfört med 
öppen operation, men EVAR anses i rapporten 
inte vara kostnadseffektivt på lång sikt (hälsoeko-
nomisk analys utförd för brittiska förhållanden, 
vilka är snarlika de svenska).

SBU:s granskning av originalrapporten
Vid SBU:s kvalitetsbedömning av originalrappor-
ten användes en granskningsmall för systematiska 
översikter (AMSTAR) [10]. Granskningen visade 
att litteratursökning, studieurval och dataextraktion 
uppfyllde definierade kvalitetskrav för en systematisk 
översikt. Den hälsoekonomiska analysen kvalitets-
granskades med SBU:s mall för hälsoekonomiska  
modellstudier. Granskningen visade att studiens  
kvalitet med avseende på de ekonomiska aspekterna 
och överförbarheten till svenska förhållanden var 
medelhög, medan de medicinska aspekterna var av 
hög kvalitet.
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Faktaruta 1 Bukaortaaneurysm.

Bukaortaaneurysm, bråck på stora kroppspulsådern 
i buken, innebär en utbuktning i den nedre delen 
av aorta på grund av försvagade kärlväggar. Om 
aneurysmet vidgas (>5  cm) ökar risken för att det 
brister, vilket leder till en livshotande kraftig inre 
blödning.

Riskfaktorer:

•	 Rökning
•	 Ärftlighet
•	 Hög ålder
•	 Manligt kön
•	 Ateroskleros
•	 Förekomst av aneurysm i andra kärl.

Normal aorta

Bukaortaaneurysm
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Faktaruta 2 Operationsmetoder  
för aortarekonstruktion.

En förebyggande operation rekommenderas när ris-
ken för ruptur av aortaaneurysmet är större än risken 
med operationen hos patienter med rimlig förväntad 
överlevnad, vanligen vid en aneurysmdiameter om 
55 mm, för kvinnor och yngre män ibland 50 mm.

Öppen operation
Operationen sker genom en öppning i patientens 
bukvägg. Den aneurysmomvandlade delen av 
aorta ersätts med en konstgjord pulsåder, så kallad 
graft, som sys ihop med aorta ovanför och nedanför 
aneurysmet. Patienten är sövd under ingreppet och 
vårdtiden är normalt 4–6 dagar.

EVAR (Endo Vascular Aortic Repair)
Ett konstgjort stentgraft (rörformad kärlprotes som 
stöds av en metallstomme) förs in via punktioner i 
ljumskartärerna och positioneras med hjälp av en 
röntgengenomlysning. Väl på plats utvidgas stent-
graftet och tätar ovanför och nedanför aneurysmet. 
Vid detta ingrepp är det oftast tillräckligt med lokalbe-
dövning. Vårdtiden är vanligtvis 3–4 dagar.

Icke-operativ behandling
Vid omfattande komorbiditet (hjärt-, lung-, njur- 
insufficiens) ökar risken med operation, och en före- 
byggande operation kan då medföra större risk än 
risken för ruptur. Vanligen väljer man då att avstå från 
operation, alternativt erbjuda operativ behandling 
när/om aneurysmet blir större. God blodtryckskon-
troll eftersträvas.

Vid kort förväntad överlevnad, exempelvis hög ålder 
(>90 år), eller låg livskvalitet, till exempel terminal 
sjukdom eller demens, är det rimligt att avstå från 
förebyggande stor kirurgi.

Öppen  
operation EVAR
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Faktaruta 3 Hälsoekonomi.

Kostnadseffektivitet
För att avgöra vilken av två metoder som är kost-
nadseffektiv behövs uppgifter om både kostnader 
och effekter. Om en studerad metod har högre kost-
nad och lägre hälsoeffekt än jämförd metod kan 
metoden aldrig anses vara kostnadseffektiv. Om den 
studerade metoden har en högre kostnad men även 
en högre hälsoeffekt jämförs de ökade kostnaderna 
med de ökade hälsoeffekterna i en kvot, som ofta 
kallas ICER (från engelskans ”incremental cost-effec-
tiveness ratio”). Den studerade metoden anses vara 
kostnadseffektiv om kostnaden är lägre än samhällets 
betalningsvilja för en extra hälsoeffekt.

QALYs
I hälsoekonomiska analyser används ofta kvalitets- 
justerade levnadsår (QALYs; från engelskans Quality-
adjusted Life Years) som effektmått. QALY mäter 
hälsa genom både livslängd och hälsorelaterad livs-
kvalitet. Ett år i full hälsa ges värdet 1, medan år med 
sjuklighet ges en lägre vikt. Exempelvis innebär fem 
år med en livskvalitetsvikt på 0,7 (5 x 0,7) 3,5 QALY.

Hälsoekonomiska modeller
Hälsoekonomiska skattningsmodeller syftar till att 
belysa ett beslutsproblem utifrån bästa tillgängliga 
information, för att komplettera empiriska studier. 
Oftast används modeller för att skatta vad som sker 
efter studiers uppföljningstid, för att kunna belysa 
kostnader och effekter på längre sikt. Modeller 
används även för att justera studiers data för att 
avspegla andra förhållanden, till exempel från klinisk 
prövning till vanlig vårdsituation eller från ett land till 
ett annat.
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