Mini-HTA Screening avseende bukaortaaneurysm

Test-Mini-HTA-protokoll version 2006-10-02 for SU /
Sahigrenska akademin och VGR:s prioriteringsrad

Protokoll och arbetsfilt kan justeras och utvecklas allt efter behov. Avsikten dr att ifyllt
protokoll i normalfallet omfattar 2 — 5 sidor.

|| Datum: ||

Fraga 1 -5: Inledning, sjukdomsgrupp/halsoproblem

1: a) Vem dr forslagsstillare (personer och verksamhet). b) Vilka star bakom férslaget férutom
forslagsstillaren? ¢) Har verksamheten tidigare genomfoért Mini-HTA /bedomt evidensliget f6r den
aktuella teknologin?

Kirlkirurgen SU Sahlgrenska, Kirlkirurgin i Vistra Gétaland. Urban Wingren Ol Kirlkirurgen
SU Sahlgrenska och Johan Gelin VC Kirlkirurgen SU Sahlgrenska

2: Namnet/beteckningen for den teknologi Mini-HTA:n avser?
Screeningunders6kning av min i Vistra Gotalandsregionen avseende bukaortaaneurysm for
att férhindra insjuknande och déd i brustet bukaortaaneurysm.

3. Aktuell sjukdom och dess svdrighetsgrad? Beskriv kortfattat

a) symtom

b) paverkan pa funktionsférmaga och hilsorelaterad livskvalitet

¢) risk f6r fortida doéd

d) risk f6r permanent sjukdom/skada och nedsatt livskvalitet

a/Atgirden avser férhindra insjuknande i tillstindet brustet bukaortaaneurysm. Detta ir ett
livshotande tillstand, diar en majoritet av patienterna avlider vid insjuknandet.

b/ De patienter som 6verlever tillstaindet och fors till sjukhus opereras om det bedéms rimligt
att de skall kunna klara operationen. Hég alder annan svir sjukdom kan vara
diskvalificerande faktorer. De patienter som opereras avlider trots lyckade operationer inte sa
sdllan. Forutom den komplicerade operationen innebir virden mer eller mindre lang tids
intensivvard inte sidllan med flera dygn i respirator. Konvalescenstiden varierar men det tar
oftast flera manader innan patienten nar tidigare funktionsniva. Insjuknandet, operationen
och postoperativa viarden innehdller flera moment av mycket traumatiska upplevelser fér
patienten och inte minst anhdériga.

c/ Pat som har opererats f6r bukaortaaneurysm har en nagot kortare 6verlevnad dn
motsvarande dldersgrupper men medeldverlevnaden efter diagnos och operation fér
bukaortaaneurysm har rapporterats vara nagot under 10 ar. Den totala dédligheten i brustet
bukaortaaneurysm ir i de flesta rapporterade studier nira 80%.

d/ Hoég dodlighet. Stor risk for nedsatt ork under relativt lang tid. Njurpaverkan som kan vara
bestindig och risk f6r behov av dialys 6kar. Frekvensen hjartinfarkt i samband med
insjuknande och operation for brustet pulsaderbrack ir relativt hog. Psykisk paverkan av en
dramatiskt livshotande tillstind drabbar ibland savil patienter som anhoériga patagligt.
Komplicerad IVA vard ger ibland bestiende negativa effekter pa den mentala hilsan.




4. Aktuella sjukdomens prevalens och incidens i regionen?

Epidemiologin ir inte exakt kind och man vet att den varierar mellan olika delar av landet.
Man riknar dock med i nationella och internationella rapporter att drygt 1% av alla d6édsfall
hos min i aldrarna 6ver 65 ar betingas av brustet aortaaneurysm. Frekvensen
bukaortaaneurysm rapporteras stiga enligt samstimmiga uppgifter fran flera rapporter. Data
fran internationella studier och fran svenska gér det mycket rimligt antaga att 100 — 150
personer avlider i Vistra Gétaland i brustet aortaaneurysm varje ar. Dagens laga frekvens av
obduktioner gér att exakta siffror inte finns.

5. Vilken dr nuvarande vard péd sjukhuset/i regionen? Beskriv kortfattat.

Pat som kommer till sjukhus levande efter att ha drabbats av bristning av aortaaneurysm
genomgar om de anses limpliga antingen en 6ppen bukoperation dir aneurysmet repareras
eller ett endovaskulirt ingrepp dér en tidtning av bristningen sker med kateterburen
minmalinvasiv teknik. Eftervarden ér i férsta hand intensivvard ofta med respiratorvard och
ibland dialysbehov. Direfter f6ljer varierande linga vardtider pa kérlkirurgisk vardavdelning
f6ljt av rehabiliterande vard pa sjukhus och/eller i hemmet.

a) antal patienter/ar
Under 2005 genomférdes knappa 200 operationer fér bukaortaaneurysm vid de kirlkirurgiska
enheterna i Vistra G6taland. Av dessa var nigot mindre 4n hilften indicerade av bristning.

b) faktisk vintetid f.n
Inte applicerbart i detta fall eftersom patienten antingen dér direkt eller fors till operation
direkt vid ankomsten till sjukhus.

c) resultat av nuvarande vard for patientgruppen (beskriv kortfattat viktigaste kliniska endpoint(s)

Mortaliteten efter operation ar knappa 40% i var verksamhet men totala mortaliteten i
sjukdomen ar alltsa (70 —) 80% beroende pa den héga andelen omedelbara dédsfall.

d) kort beskrivning av nuvarande virdkedja
Om patienten 6verlever insjuknandet akutambulans till sjukhus. Omedelbar férflyttning till

operationsavdelning och genomférande av 6ppen eller kateterburen operativ atgird.
Intensivvard. Vird pa vardavdelning respektive rehabiliteringsvard.




Fraga 6 - 13: Teknologi

6: a) Pa vilken(a) indikation(er) ska teknologin anvindas? b) Hur mdnga patienter beriknas bli
aktuella i verksamheten/p4 sjukhuset/i regionen per dr? ¢) Innebir det férdndring jimfért nuvarande
antal? d) Beskriv kort ev forindringar i nuvarande patientfloden (inkl antal pat) inom sjukhuset/VG

Avsikten ir att screeningundersdka alla 65 ariga min i regionen.

Under de forsta fem aren rekommenderar vi ocksa att alla 70-aringar kallas f6r undersékning.
Storleken pa de aktuella alderscohorterna 4r c:a 7000 resp 5000 min.

I rapporter fran flera screeningprogram i andra linder halveras antalet operationer for brustet
bukaortaaneurysm.

Men givetvis kommer antalet elektiva operationer att 6ka. Med stéd av en hilsoekonomisk
studie fran Linkdéping kan man fé6rmoda att antalet elektiva operationer i regionen kommer
att 0ka med dryga 40 det forsta aret. For varje ar tillfors sedan de patienter vars aneurysm
tillvaxt till en storlek som kriver operation fé6rutom de som nyuppticks varje ar.

Elektivt opererade patienter har en visentligt kortare vardtid som dessutom oftast inte
innebir niagot intensivvardsbehov.

7: a) Pa vilket sitt dr teknologin ny jimfért nuvarande praxis? b) Beskriv vilka metoder teknologin
ersitter/kompletterar. ¢) Beskriv kortfattat om dessa ersitts helt, delvis (ung reduktion), inte alls

Den stora fordelen med att screeninguppticka aneurysm dr att dédligheten radikalt minskar
(mortalitete vid elektiv kirurgi 1- 3%), att akutbelastningen pa ambulans och helikopter
minskar, att akutbelastningen pa operationsresurserna minskar, att intensivvardsbehovet
och blodtransfussionsbehovet minskar och att vardtiderna f6r de enkilda patienterna minskar.

8:  Beskriv kortfattat kunskapslidget f6r den nya teknologin. Redovisa 6versiktligt resultat av en
systematisk litteraturvirdering. Bifoga litteraturlista.

En SBU Allert rapport publicerades 2003 som konkluderar att screening for
bukaortaaneurysm leder till minskad dédlighet i brustet bukaortaaneurysm.

Denna rapport lutar sig mot tre prospektiva randomiserade studier och tva
populationsstudier. Sedan dess har ytterligare en stor randomiserad studie publicerats.
Samtliga studier indikerar samma effekt ndmligen minst en halvering av dédligheten i
sjukdomen.

Ashton HA et al.; Lancet 2002, 360:1531-9

Lindholt JS et al., J Vasc Endovasc Surg 2002, 23:55-60

Scott RA et al., Br J Surg 1995., 82:1066-70

Wilmink TB et al., J Vasc Surg 1999, 30:203-8

Heather BP et al., Br J Surg 2000, 87:750-3

SBU Alert. SBU 2003

Norman PE et al., BM]J 2004, 329:1254-

U= I NI R

9:  Ange visentligaste referenser (med hégsta evidensstyrkan) med virdering enl SBU-klassifikation

(Se Vigledning sid )

se ovan: Ref 1,2,3 och 7 ir stérre randomiserade studier 4och 5 stora populationsstudier.
Samtliga dessa faller under hégsta bevisvirde enl SBU. Slutsatsen ir alltsa gjord med
evidensstyrka 1 enl SBU.

10:  Vad ir effekterna av anvindning av teknologin fér patienterna avseende diagnostik, behandling,
vard, rehabilitering och prevention? Vilj viktigaste effektmatt,ex

-Overlevnad,

-funktionsférmaga ev hilsorelaterad livskvalitet




och belys styrkta effekter av teknologins anvindning samt klassificera evidensen enl SBU f6r de
huvudsakliga referenserna

Minskad dodlighet i den drabbade gruppen med minst hélften. Berdknat pa Vistra Gétaland
c:a 50 dodsfall farre. I denna grupp 6verlevare idr den berdknade medellivslingden efter
elektiv operation 8 ar.

Grunden f6r den féreslagna atgirden dr ett antal studier av hégsta bevisviarde enligt SBU.

11: Medfdr anvindning av den nya teknologin andra, dnskade eller o6nskade, effekter?

Elektiv operation f6r bukaortaaneurysm 4r behiftad med lag men inte obefintlig
mortalitet. Enligt SWEDVASC (det svenska kirlregistret) var mortaliteten i Vastra Go6taland
2005 under 3%. Givetvis kan den dédligheten drabba patienter som inte skulle ha rakat ut fér
det utan screening.
Flera patienter som skulle avlidit av annan dkomma innan de fitt diagnosen kommer att bli
opererade for bukaortaaneurysm.

Flera min kommer att fa en diagnos som de aldrig skulle behévt uppleva, darfor

att sjukdomen i allménhet 4r symtomfri fram till ruptur, om de avlidit i annan sjukdom.

Flera min kommer att oroas av en sjukdom de kanske aldrig behdver bli behandlade for.

12: a) Finns kdnda pdgaende vetenskapliga studier av teknologin pé andra sjukhus i Sverige eller
utlandet? b) Anvinds teknologin pd andra sjukhus 1 VGR eller i 6vr Sverige?
¢) Nir kan den nya teknologin startas upp? Beskriv vad som ev behdver géras innan uppstart.

Det vetenskapliga underlaget for ett screeningprogram ir sa vildokumenterat att det
sannolikt inte finns skil till ytterligare studier.

Ett screeningprogram har startats i Uppsala tidigare i ar.

Vi foreslar studiebesok vid en engelsk institution fér screening som har flera ars erfarenhet
och detsamma i Uppsala som just startat. En projektledare b6ér engageras for att ta fram
datorstdd, starta 2 st screeningcentra, G6teborg och Skovde, samt anstéilla biomedicinsk
analytiker eller sjukskéterska. Vidare behover portabel ultraljudsutrustning upphandlas. En
kvalitetssidkringsrutin mdaste tas fram.

13: a) Ar teknologin rekommenderad av SBU, Socialstyrelsen, specialitetsférening(ar) eller
sektorsrad? b) Finns nagon HTA fran annat hall inkl utlandet?

SBU Alert rapporten saknade hilsoekonomisk genomlysning. Sadan finns idag bl a i form av
en svensk rapport dir kostnaden sparat kvalitetsjusterat levnadsar berdknas vara c:a
100 000 i svenska forhallanden. Internationella rapporter stéder denna kostnadsniva
(Henriksson o Lundgren CMT Rapport Linképing 2004:4).

Regionens sektorsrdd i kirurgi har diskuterat fragan och var i princip positiv. Svensk
kirlkirurgisk forening har vid ett flertal tillfillen haft fragan uppe i postiv anda.
Ostergotlands lins landstings har uttalat sig positivt men niagot program har innu inte
startat dér.

I USA rekommenderas screening och sa dven i England av deras resp hilsomyndigheter.




Fraga 14: Patient / etik

14: Vilka ir de etiska konsekvenserna av om den nya teknologin anvinds/ej anvinds (Se
Vigledning sid )

Dessa berdrs under punkt 11 ovan. De ir forstas likvirdiga med alla screeningprogram
dir den frimsta invindningen ir att ménniskor far reda pa att de har en sjukdom som
de hittills inte kint av och som de kanske aldrig skulle ha nigot obehag av. A andra
sidan kommer ett antal méinniskor att slippa do i sjukdomen, ytterligare ett antal och
deras anhoriga slipper den traumatiska upplevelsen som ett insjuknande i brustet
bukaortaaneurysm innebir.

Den foreslagna screeningundersékningen har den stora fordelen jamfért med de flesta
andra screeningprogram att f6r den som ir frisk beh6vs bara en undersékning och
risken for felaktiga diagnoser 4r ndstan obefintlig. Screeningundersé6kningen med
ultraljud innebir i sig ingen skaderisk for patienten.

Fraga 15 - 16: Organisation

15: Har anvindande av teknologin konsekvenser f6r personalen vad giller exempelvis
information, utbildning, jimstilldhet och arbetsmilj6?

Metoden 4r den etablerade fé6r unders6kning av bukaorta. Omhindertagandet av
diagnostiserade patienter féljer helt den idag etablerade fér patienter med
diagnostiserade bukaortaaneurysm. En informationsaktivitet b6ér diremot riktas mot
allminmedicin férslagsvis via sektorsradet fér denna specialitet.

16: Kommer andra kliniker/servicefunktioner pd sjukhuset/6vriga VG att paverkas om
teknologin anvinds? Beskriv kortfattat hur nuvarande virdprocesser —inklusive andra
verksamheter — paverkas av anvindande av teknologin

De min som befinnes ha bukaortaaneurysm riknar vi med skall kunna tas omhand f6r
uppféljning inom befintliga organisationer inom 6ppenvarden resp kirlkirurgin.
Behovet av ultraljudskontroller av min med bukaortaaneurysm kommer att 6ka. Dessa
unders6kningar dr dock mycket enkla, snabba och billiga.




Fraga 17 -24: Ekonomi

17:  Vad idr kostnaderna fér nuvarande vard (som teknologin avset) i verksamheten/for

sjukhuset/regionen? Reduceras denna kostnad om den nya teknologin anvinds?

Det som komer att férdndras 4r att de screeningupptickta patienterna i de flesta fall nir
operationsbehov infaller kommer att genomga planerade operationer. Kostnaden
for en planerad operation 4r dryga 100 tkr ligre 4n en akutoperation. Minskad
vardtid, intensivvard och blodatgang ger denna skillnad.

Kostnaden férsvinner inte for sjukhuset, det kan tolkas som en gul nytta dir det krivs
vidare atgirder for att realisera besparingen. Omvint dr bade blod och intensivvard
flaskhalsar inom sjukvarden och andra patienter kommer att kunna fa del av
resursen som frigérs.

Denna berikning 4r férstas avhingig den volym som kommer att férindras av screening
biade med avseende pa hur manga som undviker akut operation och de som idag
avlider innan de opereras.

18: Sammanfatta kortfattat i ord de aktivitets-/driftsrelaterade ekonomiska konsekvenserna
for verksamhetsomradet/sjukhuset/regionen de nirmaste dren?

Driftsrelaterade kostnader ir de kostnader som presenteras fér att screena patienter, 2 —
4 BMA samt material, utrustning och resor. Ytterligare uppfoljning for de patienter som
har aneurysm men som inte dnnu blir fé6remal fér operation. Dessutom tillkommer en
totalvolym av patienter som ska opereras.

19: Vilken 4r mer-/mindrekostnaden per patient och per ar fér verksamhetsomridet/
sjukhuset/regionen de nirmaste dren om teknologin anvinds?

Merkostnad f6ér screening.

Merkostnad fér operationer.

Mindre kostnad f6r firre akutoperationer.

20: Vilka idr totala mer-/mindrekostnaderna f6r verksamhetsomridet/sjukhuset/regionen de

nirmaste dren? Belys nettokostnaderna, dvs bruttokostnader minus ev vinster inom 6vriga delar

av regionen/besparingat.

a) multiplicera kostnader i pkt 23 med beriknat antal patienter/4r.

b) ange och ligg till ev kapitaltjdinstkostnader.

c) om det finns andra startkostnader for apparatur, om-/nybyggnad, utbildning etc for att nya
teknologin ska kunna anvindas anges dessa och liggs till.

Bifoga de ekonomiska berikningarna fér frigorna 19 — 20 (Se Vigledning sid )

a/

b/ kapitalkostnad for tva portabla ultraljudsapparater

c/nyanstillning av 2 — 4 BMA (beroende av om forslaget att screena tva aldersgrupper
eller bara en).

21. Finns utrymme f6r ev ovanstiende merkostnader inom befintlig egen budget?
Verksamhet: Utrymme finns fér delar av ut6kningen inom befintlig budget.
Omrade/division:For sjilva screeningen kirlkirurgverksamheterna SU o KSS.
Operationerna for kirlkirurgverksamheterna vid SU, SAS, NAL, KSS

Sjukhus: se ovan

22. a) Ar den nya teknologins kostnadseffektivitet kind?

b) Ange isafall kunskapslige samt virdering av kostnadseffektiviteten enligt SoS klassifikation
(Se Vigledning sid

Det 4r mycket etablerade och beprovade metoder som anvindes i sa vil
screeningarbetet som i de fall man behéver operera patienterna.




23: Forvintas mer-/mindrekostnad for andra samhillssektorer etc? Isafall var o hur mycket?

Eftersom sjukdomen har mycket h6g mortalitet sa inebir den foreslagna screeningen att
fler patienter kommer att 6verleva om de hittas innan aneurysmet brister. De flesta
ar pensionerade eller pa vig att bli, vilket 6kar belastningen pa pensionssystemet,
p4 kommunal service som hemtjanst och fiardtjanst pa sikt. De hir kostnaderna
skall sdttas i relation till antal 6verlevande och deras resp anhdrigas livskvalitet och
hur det skall virderas. Kostnaden per QALY kommer férmodligen att bli lagt. Den
har i hilsoekonomiska studier berdknats till dryga 100 tkr.Patienterna kommer
féormodligen att belasta sjukvirden i framtiden f6r nigon annan sjukdom i livets
slutskede.

24: Beskriv kortfattat vilka osidkerheter som kan finnas i bedémningarna i denna Mini-HTA

Jag vill pasta att osikerheterna i det foreslagna screeningprogrammet ir mycken liten.
Evidensgraden ir osedvanligt god och vid uppféljning och behandling anvindes
mycket etablerade, sikra och vilkinda metoder.

Ovriga kommentarer

Forslagsstillare

Namnfdrtydl

Urban Wingren Johan gelin




SCREENING AVSEENDE BUKAORTAANEURYSM 2007-01-29

HTA-kvalitetssakringssgruppen har ett uppdrag av Hilso- och sjukvérdsavdelningen vid
VGR, SU och Sahlgrenska akademin att yttra sig 6ver de mini-HTA, som genomf0rs.
Yttrandet skall innefatta en sammanfattning av fragestillning, patientnytta, etiska aspekter
och virdera det samlade evidensldget for den studerade teknologin. Professor Henrik Sjovall
och Professor Rolf Ekroth har haft gruppens uppdrag att foresla ett yttrande. Forslaget har
diskuterats och faststillts vid HT A-kvalitetssdkringssgruppen méte 070125. Gruppens
ordforande Lennart Jivegérd (kdrlkirurg) deltog ej 1 beslutet.

Fragestillning: Kan man reducera den dodlighet, som fororsakas av att en brackbildning i
stora kroppspulsadern brister (ruptur av bukaorta aneurysm) genom screening av alla mén i
aldern 65-74 ér och atgird av pavisade brackbildningar, som beddéms ha hog risk att brista?

Systematisk litteraturoversikt och evidensliige:

Fyra prospektiva, randomiserade, kontrollerade populationsstudier samt en systematisk
genomgang, som utforts av en oberoende expertgrupp pa uppdrag av U.S. Department of
Health and Human Services, har identifierats(bil. 1) och utgér basen foér denna
sammanstillning. De fyra randomiserade studierna, som utgar fran tre ldnder (England,
Australien, Danmark), har inkluderat totalt 125 595 personer varav 42 985 screenats med 2
399 upptickta aneurysm. Resultaten visar reducerad dodlighet 1 rupturerat aortaaneurysm vid
screening av mén i dldern 65-74 ar. Ett mitt pd screeningens effektivitet 4r hur manga
personer, som behover genomgé screening for att ett aneurysmrelaterat dodsfall skall
undvikas. I den amerikanska systematiska genomgéngen angavs att i gruppen rokare var
antalet 500 screenade pa 1 forhindrat dodsfall, och i1 gruppen icke-rokare var motsvarande
siffra 1 783.

En hilsoekonomisk berdkning har redovisats, som utgar fran den storsta av de fyra
randomiserade studierna, och som baseras pa en blandning av rokande och icke-rokande mén
1 aldern 65-74 &r. Denna angav kostnaden for ett QUALY till 520 000 kr. Den amerikanska
expertgruppens uppfattning var att fordelarna med screening dverviger om man begrénsar sig
till rokare, men att nackdelarna var lika stora som fordelarna hos icke-rokare.

Patientnytta: Minskad dodlighet relaterad till bukaortaaneurysm.

Evidenslige: Samtliga arbeten bedoms ha hogt bevisvirde, dvs evidensldget for effekt av
interventionen &r grad 1 (= starkt vetenskapligt underlag). SBU alert (Screening {for
bukaortaaneurysm, SBU 2003) kom till samma slutsats.

Etik: Screening identifierar en sjukdom, som i regel dr symtomfri men som i detta fall utgor
en riskfaktor for ruptur med sammantaget hog mortalitet (80%) dven om akut kirurgi hinner
genomforas i vissa fall. Sceeningforfarandet kan skapa oro, leda till 6kad sjukvardskonsum-
tion och ett kirurgiskt ingrepp av pdvisade aneurysm kan leda till allvarliga komplikationer
hos symtomftria patienter. En etisk fraga &r om screeningens fordelar 6vervager dess
nackdelar.

For HT A-kvalitetssdkringsgruppen, i ordférandes stélle (se ovan)

Henrik Sjovall Rolf Ekroth



Bilaga 1

Referenslista

1. Influence of screening on the incidence of ruptured abdominal aortic aneurysm: 5
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HTA-kvalitetssakringsgruppen

Ordforande: docent Lennart Jivegard sjukhusledningen SU.

Bibliotekschef Eva Alopaeus, kliniska biblioteket SU, adj professor dverldkare Christina
Bergh, kvinnokliniken SU, professor/bitr prefekt Jane Carlsson Sahlgrenska akademin,
professor 6verldkare Rolf Ekroth, Sahlgrenska akademin, ekonomichef Micael Nilsson,
omrade Hjarta-kédrl SU, professor dverlakare Henrik Sjovall, Sahlgrenska akademin
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