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MedNytt

Stent i behandling av nyrearteriestenose - er det behov for en

gjennomgang av bruk i Norge?

Kategori: Utstyr; Prosedyre;

Bruksomrade og fagomrade: Behandling; Spesialisthelsetjeneste; Hjertekar

Navn: Angioplastikk med stenting i behandling av nyrearteriestenose

Produktnavn og produsenter: {CAST™ Rx Stent System (Atrium Medical Corporation); Formula™ 414 RX Renal Balloon-Expandable Stent (Cook Medical);
RXHerculink Elite (Abbott Vascular); Palmaz Genesis stent (Cordis)

Seketermer/synonymer: Angioplastikk med stenting; Angioplasty with stenting;Percutaneous transluminal renal angioplasty with stent placement (PTRAS)
Renal artery obstruction; renal artery sclerosis; renal artery stenosis; atherosclerosis; nyrearterieobstruksjon; nyrearteriestenose; aterosklerose, MESH termer:
Atherosclerosis, Stents; Renal Artery Obstruction;

Status for bruk og godkjenning

Tidsperspektiv tilgjengelighet i Norge:
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Metoden er tatt i bruk i Norge, men vi kjenner ikke til omfang. Det finnes flere produsenter av utstyr (se produktnavn og
produsenter over) vi har ikke undersgkt detaljer omkring markedstilgang for enkeltprodukter i Norge.

Finansieringsordning

Metoden finansieres av sykehusene.

Beskrivelse av metoden

Angioplastikk betegner behandlingsformer der man ved hjelp av et ballongkateter utvider en innsnevret blodare, sakalt
blokking. Angioplastikk kan kombineres med innsetting av en stent. Et kateter fares inn via lyskearteriene og stenten utvides
med ballongutvidelse og blir sittende i arterien. Angioplastikk med stenting i behandling av nyrearteriestenose ble tatt i bruk pa
1990-tallet basert pa resultater fra pasientserier. Siden den gang har det pagétt en kontinuerlig produktutvikling. Behandlingen
kommer som et tillegg til medikamentell behandling. Internasjonale anbefalinger om bruk varierer. | en rapport fra australske
helsemyndigheter fra 2016 ble det meldt om et mulig overforbruk av metoden i Australia (1).

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Nyrearteriestenose er en innsnevring av en eller begge nyrearteriene, noe som kan gi redusert blodgjennomstrgmning.
Vanligste symptom er hayt blodtrykk (hypertensjon). Hos yngre skyldes innsnevringene ofte en fortykkelse av muskellaget i
karveggen kalt fibromuskuleer dysplasi. Hos eldre er arsaken som regel areforkalkning (aterosklerose) (2). Det vil si samme
type forandringer som man finner for eksempel i kransarene i hjertet hos personer med angina pectoris eller hjerteinfarkt.
Hovedvekten av pasienter er eldre med aterosklerose. Disse pasientene har ofte aterosklerose ogsa i andre deler av kroppen.
Alvorlighetsgraden er sveert variabel. Nyrearteriestenose er antatt & vaere arsak til hgyt blodtrykk hos en til fem prosent av
pasientene med hgyt blodtrykk. Ved uttalte og vedvarende symptomer er det ngdvendig med behandling seerlig pa grunn av
faren for nyreskade, nyresvikt og kardiovaskuleere hendelser (1).

Dagens behandlingstilbud

Vi kjenner ikke til norske retningslinjer eller detaljert praksis for behandling av nyrearteriestenose. Basert pa internasjonale
kilder er primeerbehandling kombinasjoner av blodtrykksenkende medisiner, kolesterolsenkende medisiner, og medisiner som
forebygger blodpropp. Angioplastikk med stenting er i noen internasjonale retningslinjer anbefalt som andrelinjebehandling ved
alvorlig aterosklerose dersom medikamentell behandling ikke farer frem, i andre retningslinjer er metoden ikke anbefalt (1).

Uklart


http://www.atriummed.com/en/interventional/icast.asp
https://www.cookmedical.com/products/di_forx414_webds/
http://www.abbottvascular.com/docs/ifu/eIFU_Herculink_Elite.pdf
https://emea.cordis.com/emea/endovascular/lower-extremity-solutions/intervene/balloon-expandable-stents/palmaz-genesis-peripheral-stent.html
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Status for dokumentasjon

Metodevurdering

Vi har basert dette metodevarselet pa en australsk rapport fra 2016 (1). Rapporten beskriver flere relevante
systematiske oversikter bl.a. en Cochrane-oversikt fra 2014 (3).

Vi identifiserte ogsa to systematiske oversikter fra 2016 (4,5). Med bakgrunn i et begrenset sgk har vi ikke identifisert
gkonomiske evalueringer.

Kliniske studier

Cochrane-oversikten fra 2014 hadde inkludert fem relevante randomiserte kontrollerte studier (RCTer). Den ene systematiske
oversikten fra 2016 (4), hadde i tillegg til pasientserier og kohortstudier inkludert ni randomiserte kontrollerte studier (RCTer)
og elleve andre komparative studier, den andre (5) hadde inkludert syv RCTer og atte andre komparative studier. Det
foreligger ogsa en del registrerte pagaende studier (ikke vist).

Hvilke aspekter kan vaere relevante for en metodevurdering
Klinisk effekt Forfatterne konkluderte gjennomgaende med at kunnskapsgrunnlaget for stenting

for en generell populasjon av pasienter med nyrearteriestenose er lav, og at
medikamentell behandling alene kan gi like gode effekter. Subgruppe-analyser
basert pa alvorlighet av nyrearteriestenose ga ingen sikre svar. Det utelukkes ikke
at metoden kan ha en positiv effekt for noen pasientgrupper og forfatterne gir
anbefalinger for bruk. Vi har ikke overpravd disse vurderingene.

Sikkerhet/bivirkninger

Kostnader/ressursbruk Vi kjenner ikke til enhetskostnader

Kostnadseffektivitet Den australske kilden (1) hadde med bakgrunn i et begrenset sgk ikke identifisert
helsegkonomiske analyser. Vi identifiserte ingen analyser i et begrenset
kartleggingssek.

Organisatoriske konsekvenser O

Etikk O

Juridiske konsekvenser O

Annet O

Hva slags metodevurdering kan veere aktuell

Mini-metodevurdering O Det kan veere behov for en kartlegging av bruk av metoden i Norge med hensikt &
Hurtig metodevurdering 0 gir klarere anbefalinger dersom det foreligger overforbruk. Et slikt behov bar
Fullstendig metodevurdering vurderes av Bestillerforum RHF i Nye metoder etter innspill fra fageksperter pa

dette metodevarselet.
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