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Onderwerp:

Endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van de

aorta

Samenvatting:

Als de diameter van de aorta lokaal meer dan met een factor
anderhalf is toegenomen is er sprake van een aneurysma van de
aorta. Als een aneurysma niet behandeld wordt neemt meestal deze
geleidelijk in diameter toe en neemt de kans op een ruptuur en
daarmee het risico op acuut overlijden toe.

In dit beoordelingsrapport toetst het College voor
zorgverzekeringen (CVZ) of de volledig endovasculaire behandeling
met behulp van gefenestreerde en/of branched endoprothesen bij
thoraco-abdominale aorta aneurysmata en de pararenale aorta
aneurysmata voldoet aan het criterium stand van de wetenschap en
praktijk en daarmee behoort tot de verzekeren prestaties in het
kader van de Zorgverzekeringswet (Zvw).

Uit deze toetsing blijkt dat er onvoldoende bewijs van goede
methodologische kwaliteit is om te kunnen concluderen dat de
endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van de
aorta als effectief kan worden beschouwd.

De endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of branched
prothesen voldoet niet aan het criterium stand van de wetenschap
en praktijk en kan niet worden aangemerkt als een te verzekeren
prestatie (geneeskundige zorg) krachtens de Zorgverzekeringswet
en aanverwante regelgeving.
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Samenvatting

Geen stand van de
wetenschap &
praktijk

Als de diameter van de aorta lokaal meer dan met een factor
anderhalf is toegenomen is er sprake van een aneurysma van
de aorta. Als een aneurysma niet behandeld wordt neemt
meestal deze geleidelijk in diameter toe en neemt de kans op
een ruptuur en daarmee het risico op acuut overlijden toe.

In dit beoordelingsrapport toetst het College voor
zorgverzekeringen (CVZ) of de volledig endovasculaire
behandeling met behulp van gefenestrearde en/of branched
endoprothesen bij thoraco-abdominale aorta aneurysmata en
de pararenale aorta aneurysimata voldoet aan het criterium
stand van de wetenschap en praktijk en daarmee behoort tot
de verzekeren prestaties in het kader van de
Zorgverzekeringswet (Zvw).

Uit deze toetsing blijkt dat er onvoldoende bewijs van goede
methodologische kwaliteit is om te kunnen concluderen dat de
endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van de
aorta als effectief kan worden beschouwd.

De endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched prothesen voldoet niet aan het criterium stand van
de wetenschap en praktijk en kan niet worden aangemerkt als
een te verzekeren prestatie (geneeskundige zorg) krachtens de
Zorgverzekeringswet en aanverwante regelgeving.



1. Inleiding

Aanleiding
standpunt

Endovasculaire
behandeling met
gefenestreerde
prothese

Indicaties

Leeswijzer

Bij DBC-Onderhoud is een innovatieaanvraag ingediend met
betrekking tot de volledig endovasculaire behandeling van
complexe aneurysmata van de aorta. Het CVZ is in het kader
van het onderhoud van de Diagnose Behandeling Combinatie
(DBC) systematiek verantwoordelijk voor het beantwoorden
van de vraag of een innovatieve interventie behoort tot de te
verzekeren prestaties. Behandelingen die voldoen aan het
criterium van de stand van de wetenschap en praktijk kunnen
worden aangemerks als te verzekeren prestaties in het kader
van de Zorgverzekeringswet en aanverwante regelgeving. Het
doel van de beoordeling is het beantwoorden van de vraag of
de endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van
de aorta voldoet aan het criterium van de stand van de
wetenschap en praktijk.

Het is mogelijk om aneurysmata waarbij viscerale arterién
betrokken zijn endovasculair te behandelen met behulp van
gefenestreerde (met opening voor arteriéle zijtak) of branched
endoprothesen (met zijarmpjes). Via de lies worden deze
endoprothesen ingebracht. Door de openingen en zijarmpjes
aan de prothese worden via de [ies of via de arm bekleda
stents ingebracht tot in de zijtak. Hierdoor worden de vitale
organen als nieren, darmen, lever en milt van bloed voorzien,
terwijl tegelijkertijd geen druk meer op de wand van het
aneurysma staat. Met deze gefenestreerde en branched
endoprothesen kan een complex aneurysma van de aorta dat
voorheen uitsluitend via de open methode en niet via de
conventionele endovasculaire methode kon worden
geopereerd via de liesslagader en eventueel armslagaders
behandeld worden.

In dit standpunt wordt verduidelijkt of de endvasculaire
behandeling met behuip van gefenestreerde en/of branched
endoprothesen voldoet aan de stand van de wetenschap en
praktijk bij de thoraco-abdominale aorta aneurysmata en de
pararenale aorta aneurysmata.

In het volgende hoofdstuk wordt nader ingegaan op het
systeem van de zorgverzekeringswet. In hoofdstuk 3 wordt het
standpunt uiteengezet en in hoofdstuk 4 worden de
consequenties voor de uitvoeringspraktijk beschreven.
Tenslotte wordt in hoofdstuk 5 het standpunt vastgesteld.
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2. Beoordeling standpunt Zvw

2.a. Wet- en regelgeving

Inleiding Een zorgvorm behoort tot de te verzekeren prestaties op
grond van de Zorgverzekeringswet als het zorg is zoals (in
casu) medisch specialisten die plegen te bieden en tevens
voldoet aan het criterium van de stand van de wetenschap en
praktijk.

Hieronder gaat het CVZ nader in op de toepasselijke
regelgeving en deze twee criteria

Te verzekeren Artikel 10, onder a van de Zorgverzekeringswet bepaalt dat de
risico’s/prestaties  behoefte aan geneeskundige zorg verzekerd moet worden in
een zorgverzekering

Artikel 11, derde lid van de Zorgverzekeringswet bepaalt dat
bij algemene maatrege! van bestuur de inhoud en omvang van
de te verzekeren prestaties nader kunnen worden geregeld.
Deze algemene maatregel van bestuur is het Besluit
zorgverzekering.

Geneeskundige Artikel 2.4, eerste lid van het Besluit zorgverzekering bepaalt
zorg dat geneeskundige zorg mede omvat de zorg zoals o.a.
medisch specialisten die plegen te bieden.

Stand wetenschap  Artikel 2.1, tweede lid van het Besluit zorgverzekering bepaalt

en praktifk dat de inhoud en emvang van zorg of diensten mede wordt
bepaald door de stand van de wetenschap en praktijk, en bij
het ontbreken van zodanige maatstaf, door hetgeen in het
betrokken vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg

en diensten.’
Redelijkerwijs Artikel 2.1, derde lid van het Besluit zorgverzekering bepaalt
aangewezen dat de verzekerde slechts recht heeft op een zorgvorm voor
zover hij daarop naar inhoud en omvang redelijkerwijs is
aangewezen.

2.b. Plegen te bieden

In de Zorgverzekeringswet zijn de te verzekeren prestaties
functioneel omschreven. Dit betekent dat de wet aangeeft
‘wat’ onder de te verzekeren prestaties valt en onder welke
voorwaarden deze geleverd worden.

‘Wie' de zorg verleent en ‘waar’ de zorg geleverd wordt, iaat
de wet over aan de zorgverzekeraar. De omvang van de te
verzekeren zorg wordt bepaald door hetgeen de beroepsgroep
aan geneeskundige zorg pleegt te bieden.

' De omschrijving ‘verantwoorde en a

dequate zorg en diensten’ slaat op zorg en diensten die minder of geen wetenschappelijke status
hebben of behoeven. Een voorbeeld is zittend ziekenvervoer.
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Werkwijze CVZ:
Rapport 7-11-2008

Werkwijze: EBM-
methode

Principes EBM

Selectie en weging

Kern methode

Standpuntbepaling

Om hier invulling aan te geven moet men uitgaan van de zorg
welke de betrokken beroepsgroep tot het aanvaarde arsenaal
van medische onderzoeks- en behandelingsmethoden rekent.
Daarbij zijn zowel de stand van de wetenschap als de mate van
acceptatie in de medische praktilk belangrijke graadmeters, Bij
het plegen te bieden criterium gaat het - kort gezegd - om

de zorg die de zorgverlener volgens de standaard van zijn
beroepsgroep behoort aan te bieden en toe te passen (het
aanvaarde zorgarsenaal) op een wijze die de beroepsgroep als
professioneel juist beschouwt. Om vast te stellen wat de
beroepsgroep tot het aanvaarde zorgarsenaal rekent, gaat men
te rade bij de richtlijnen en standaarden van de betreffende
beroepsgroep.

Het CVZ is van oordeel dat de behandeling van complexe

aneurysmata zorg is zoals medisch specialisten die plegen te
bieden.

Voor een uitvoerige beschrijving van de wijze waarop het CVZ
beaordeelt of zorg wordt verieend zoals de betreffende
beroepsgroep die pleegt te bieden, verwijst het CVZ naar ziin
rapport Betekenis en beoordeling criterium ‘plegen te bieden'.
{CVvZ 2008, 268),

2.c. Stand wetenschayp en praktijk

Het CVZ volgt, ter bepaling van wat tot de stand van de
wetenschap en praktijk gerekend dient te worden, de principes
van evidence based medicine (EBM).

De methode van EBM integreert de medische praktijk en
wetenschappelijke inzichten. De methode houdt rekening met
Internationale literatuur, wetenschappelijke onderzoeken en
gepubliceerde expertopinies.

Evidence based wil niet zeggen dat voor alle geneeskundige
interventies sprake moet zijn van harde bewijzen of harde
eindpunten, maar wel dat de beschikbare bewijs systematisch
is geselecteerd en op gestructureerde wijze is gewogen en
gebruikt.

Kern van de methode is dat aan de medisch-wetenschappelijke
informatie die is geselecteerd een niveau van bewijskracht
wordt toegekend (het toekennen van "levels of evidence"),
waardoor een higrarchie In bewijs ontstaat. Kardinaal
uitgangspunt bij EBM is verder dat sterk bewijs in principe
2wak bewijs verdringt.

Uiteindelijk neemt het CVZ een standpunt in over de vraag of
de interventie al dan niet voldoet aan het criterium van de
stand van de wetenschap en praktijk. Hierbij geldt als
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Gelijkwaardig of
meerwaarde

Beschrijving
werkwijze CVZ:
rapport 5-11-2007

uitgangspunt dat er voor een positieve beoordeling medisch-
wetenschappelijke gegevens voorhanden zijn met een zo hoog
magelijke bewijskracht.

Het CVZ kan van dit vereiste afwijken, maar motiveert in dat
geval waarom genoegen genomen wordt met bewijs van een -
lager niveau. Alleen als de te beoordelen interventie
gelijkwaardig is aan, of een meerwaarde heeft ten opzichte van
de standaardbehandeling of gebruikelijke behandeling,
concludeert het CVZ dat er sprake is van zorg conform stand
van de wetenschap en praktijk.

Voor een uitvoerige beschrijving van de wijze waarop het CVZ
beoordeelt of een interventie voldoet aan het criterium van de
stand van de wetenschap en praktijk, verwijst het CVZ naar
zijn rapport Beoordeling stand van de wetenschap en praktijk.
(CVZ 2007/254),
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3. Standpunt endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata van de aorta

Onderzoek stand
wetenschap en
praktijk

Effectiviteit

Patiént selectie/
criteria /
inclusiebias

Bespreking
resultaten
literatuursearch

Om vast te stellen of de endovasculaire behandeling van
complexe aneurysmata behoort tot de basisverzekering fs
onderzocht of de zorg ook voldoet aan het criterium de stand
van de wetenschap en praktijk. Het CVZ heeft
literatuuronderzoek gedaan om deze vraag te beantwoorden.
De achtergrondrapportage is als bijlage bij dit standpunt
gevoegd. Hieronder treft u een samenvatting aan.

Er zijn drie systematische reviews (van case series) en vier
prospectieve cohort studies meegenomen in deze beoordeling.
Al deze studies hebben een level of evidence C. Het betreft
studies met kleine aantallen patiénten die heterogeen zijn in
percentage comorbiditeit. Technisch succes (perfusie van het
bloedvat met een gefenestreerde en/of branched prothese) is
hoog bij beide type aneurysmata. De behandeling lijkt gepaard
te gaan met een acceptabel percentage 30-dagen mortaliteit,
maar laat daarentegen ook een hoog percentage reinterventies
zien. De auteurs van de verschillende studies concluderen dat
de endovascuiaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched prothesen acceptabele korte en middellange
termijnresultaten oplevert en dat het een goede optie is voor
patiénten die niet in aanmerking komen voor de conventionele
open of endovasculaire behandeling. De auteurs geven aan dat
er behoefte is aan gerandomiseerde studies, terwijl er
tegelijkertijd getwijfeld wordt over de haalbaarheid hiervan.

Op basis hiervan hebben we het volgende vastgesteld. De
onderzochte patiénten in de studies variéren in percentage,
aard en ernst van comorhiditeit. Hieraan ten grondslag ligt dat
er geen strikte indicatiecriteria zijn wanneer iemand in
aanmerking komt voor de nieuwe endovasculaire methode. De
indicaties lijken op te schuiven naarmate de ervaring met deze
methode toeneemt,

Gefenestreerde/branched endoprothesen voor complexe
aneurysmata lijken een gunstige ontwikkeling voor ernstig
zieke pati&nten met een slechte prognose, bij wie operatief
ingrijpen veel risico's met zich meebrengt of onmogelijk

is. Studies naar deze nieuwe interventie zijn echter in beperkte
mate voorhanden, hebben een heterogene indicatiestelling en
patiéntenpopulaties, betreffen voornamelijk korte
termijngegevens, zijn niet vergelijkend van opzet en zijn
methodologisch matig van kwaliteit.

De resultaten zijn dan ook onvoldoende robuust om op dit
moment te kunnen concluderen dat gefenestreerde/branched
endoprothesen effectief en veilig zijn. Het betreft een
technologie in ontwikkeling waarbij ten opzichte van de
huidige prothese in de toekomst nog aanzienlijke
verbeteringen te verwachten zijn.
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Geen stand van
wetenschap en
praktijk

Tegelijkertijd is er het besef dat voor (een aantal van) deze
patiénten een goed alternatief niet voorhanden is, en dat grote
(gerandomiseerde) studies er waarschijnlijk niet (meer)

zullen komen. Het betreft namelijk een kleine groep patiénten
die onderling fors verschilt in comorbiditeit en aard en
omvang van pathologie, waardoor het lastig zal zijn een overal
beeld te schetsen.

Het is in het algemeen niet wenselijk om nfeuwe interventies
waarover nog twijfels bestaan wat betreft effectiviteit en
veiligheid toe te passen in de algemene praktijk en ten laste
van de basisverzekering te laten komen, Toepassing in de
algemene praktijk zal pas mogelijk zijn als er nieuwe gegevens
beschikbaar zijn en/of als toepassing gepaard gaat met
kwaliteitscriterta, neergelegd in een protocol cq richtlijn. Deze
zou in ieder geval moeten bevatten een zorgvuldige
indicatiestelling voor de bedoelde interventie (rekening
houdend met de verschillende comorhiditeiten) en
kwaliteitseisen aan interventiespecialisten en instellingen
(ervaring, minimum aantal interventies per jaar, flankerende
specialismen, dataregistratie).

Met een dergelijk door de beroepsgroep gedragen richtlijn
kan geborgd worden dat toepassing van deze interventies
zorgvuldig gebeurt, bij geselecteerde patiénten en met
optimale kwaliteit.

Craag gaan wij met de beroepsgroep in gesprek om deze
noodzakelijke stap verder te ontwikkelen.

Op basis van de beschikbare studies concludeert het CvZ
vooralsnog dat de endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata van de aorta niet als effectief kan worden
beschouwd. Daarmee voldoet deze behandeling nu niet aan
het criterium de stand van de wetenschap en praktijk en
behoort het niet tot het te verzekeren basispakket.

Als er aanvullende gegevens beschikbaar komen en/of als de
beroepsgroep kwaliteitscriteria geformuleerd en vastgelegd
heeft in een richtlijn, zal het CVZ bezien of er voldoende
aanleiding is het standpunt te heroverwegen.
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3. Standpunt endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata van de aorta

Onderzoek stand
wetenschap en
praktijk

Effectiviteit

Patiént selectie/
criteria /
inclusiebias

Bespreking
resultaten
literatuursearch

Om vast te stellen of de endovasculaire behandeling van
complexe aneurysmata behoort tot de basisverzekering is
onderzocht of de zorg ook voldoet aan het criterium de stand
van de wetenschap en praktijk. Het CVZ heeft
literatuuronderzoek gedaan om deze vraag te beantwoorden,
De achtergrondrapportage is als bijlage bij dit standpunt
gevoegd, Hieronder treft u een samenvatting aan.

Er zijn drie systematische reviews {van case series) en vier
prospectieve cohort studies meegenomen in deze beoordeling.
Al deze studies hebben een level of evidence C. Het betreft
studies met kleine aantallen patiénten die heterogeen zijn in
percentage comorbiditeit. Technisch succes (perfusie van het
bloedvat met een gefenestreerde en/of branched prothese) is
hoog bij beide type aneurysmata. De behandeling lijkt gepaard
te gaan met een acceptabel percentage 30-dagen mortaliteit,
maar laat daarentegen ook een hoog percentage reinterventies
zien. De auteurs van de verschillende studies concluderen dat
de endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched prothesen acceptabele korte en middellange
termijnresultaien oplevert en dat het een goede optie is voor
patiénten die niet in aanmerking komen voor de conventionele
open of endovasculaire behandeling. De auteurs geven aan dat
er behoefte is aan gerandomiseerde studies, terwijl er
tegelijkertijd getwijfeld wordt over de haalbaarheid hiervan.

Op basis hiervan hebben we het volgende vastgesteld. De
onderzochte patiénten in de studies varigren in percentage,
aard en ernst van comorbiditeit. Hieraan ten grondslag ligt dat
er geen strikte indicatiecriteria zijn wanneer iemand in
aanmerking komt voor de nieuwe endovasculaire methode. De
indicaties lijken op te schuiven naarmate de ervaring met deze
methode toeneemt.

Gefenestreerde/branched endoprothesen voor complexe
aneurysmata lijken een gunstige ontwikkeling voor ernstig
zieke patigénten met een slechie prognose, bij wie operatief
ingrijpen veel risica's met zich meebrengt of onmogelijk

is. Studies naar deze nleuwe interventie zijn echter in beperkte
mate voorhanden, hebben een heterogene indicatiestelling en
patiéntenpopulaties, betreffen voornamelijk korte
termijngegevens, zijn niet vergelijkend van opzet en zijn
methodologisch matig van kwaliteit.

De resultaten zijn dan ook onvoldoende robuust om op dit
moment te kunnen concluderen dat gefenestreerde/branched
endoprothesen effectief en veilig zijn. Het betreft een
technologie in ontwikkeling waarbij ten opzichte van de
huidige prothese in de toekomst nog aanzienlijke
verbeteringen te verwachten zijn.
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Geen stand van
wetenschap en
praktijk

Tegelijkertijd is er het besef dat voor {een aantal van) deze
patiénten een goed alternatief niet voorhanden is, en dat grote
(gerandomiseerde) studies er waarschijnlijk niet (meer)

zulien komen. Het betreft namelijk een kleine groep patiénten
die onderling fors verschilt in comorbiditeit en aard en
omvang van pathologie, waardoor het lastig zal zijn een overal
beeld te schetsen.

Het is in het algemeen niet wenselijk om nieuwe interventies
waarover nog iwijfels bestaan wat betreft effectiviteit en
veiligheid toe te passen in de algemene praktijk en ten iaste
van de basisverzekering te laten komen. Toepassing in de
algemene praktijk zal pas mogelijk zijn als er nieuwe gegevens
beschikbaar zijn en/of als toepassing gepaard gaat met
kwaliteitscriteria, neergelegd in een protocol c.q. richtlijn.
Deze zou in ieder geval moeten bevatten een zorgvuldige
indicatiestelling voor de bedoelde interventie (rekening
houdend met de verschillende comorbiditeiten) en
kwaliteitseisen aan interventiespecialisten en instellingen
(ervaring, minimum aantal interventies per jaar, flankerende
specialismen, dataregistratie).

Met een dergelijk door de beroepsgroep gedragen richtlijn
kan geborgd worden dat toepassing van deze interventies
zorgvuldig gebeurt, bij geselecteerde patiénten en met
optimale kwaliteit.

Craag gaan wi] met de beroepsgroep in gesprek om deze
noodzakelijke stap verder te ontwikkelen.

Op basis van de beschikbare studies concludeert het CVZ
vooralsnog dat de endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata van de aorta niet als effectief kan worden
beschouwd. Daarmee voldoet deze behandeling nu niet aan
het criterium de stand van de wetenschap en praktijk en
behoort het niet tot het te verzekeren basispakket.

Als er aanvullende gegevens beschikbaar komen en/of als de
beroepsgroep kwaliteitscriteria geformuleerd en vastgelegd
heeft in een richtlijn, zal het CVZ bezien of er voldoende
aanleiding is het standpunt te heroverwegen.
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4. Consequenties

DBC

Gevolgen
uitvoeringspraktijk

De endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van
de aorta behoort nu niet tot het te verzekeren basispakket.
Voor de uitvoeringspraktijk heeft dit weinig gevolgen, omdat
dit ook nu al geen te verzekeren zorg is.

Voor de endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata van de aorta bestaat momenteel geen
zorgactiviteit in het kader van DBC-systematiek. Het toekennen
van een aanspraakcode aan een zorgactiviteit is daarom vaor
dit standpunt niet aan de orde.

Voor een meer uitgebreide toelichting op de eventuele
gevolgen van dit standpunt voor de uitvoeringspraktijk,
verwijst het CVZ naar zijn advies 'Een standpunt, en dan?’ van
14 januari 2010, dat ook te vinden is op de website van het
CVZ: www,.cvz.nl.
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5. Vaststelling standpunt

Geen zorg conform  Eris onvoldoende bewijs van goede methodologische kwaliteit

stand wetenschap  om te kunnen concluderen dat de endovasculaire behandeling

en praktijk van complexe aneurysmata van de aorta voldoet aan het
criterium stand van de wetenschap en praktijk. De
endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van de
aorta is op dit moment geen onderdeel van de te verzekeren
prestaties op grond van de Zorgverzekeringswet.

Als er aanvullende gegevens beschikbaar komen en/of als de
beroepsgroep kwaliteitscriteria geformuleerd en vastgelegd
heeft in een protocol, zal het CVZ bezien of er aanleiding is
het standpunt te heroverwegen.

College voor zorgverzekeringen

Voorzitter Raad Bestuur

2012070388



Dossier

Achtergrondrapportage beoordeling stand
van de wetenschap en praktijk

Endovasculaire behandeling van
complexe aneurysmata van de aorta

ICD-10 code: 171.4 en171.6

Datum: 10-08-2012

Uitgave

Volgnummer
Auteur

Doorkiesnummer

College voor zorgverzekeringen
Postbus 320

1110 AH Diemen

Fax (020) 797 85 00
E-mail info@cvz.nl
Internet www.cvz.nl

2012086773

Mw. Dr. I.B. de Groot, Mw. Dr. G. Ligtenberg,
Mw. Drs. S. Vijgen

(020) 797 8637




Inhoudsopgave

=10 41101V L €] o [P PPT RPN
LIPS 1 1Y T LT PRSP 1
LI TR V- Y =1 e 11 T PSPPI 1
LI o TR Xl =Y o oY o S 1
1.c. Behandelingsmogelijkheden .........cooouiieeiiii e e 5
1.c.1. Standaard behandeling .......cccouieeiiiiii e 5
1.c.2. Indicatie en behandelmogelijkheden van thoraco-abdominale aneurysmata
(V2= 1 I e L= o o - LR 5
1.c.3. Indicatie en behandelmogelijkheden van pararenaal aneurysmata van de
Lol (o] o 11 g - LI Uo] o - NPT PPPRRPN 7
1.d. Toepassing van endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of branched
[T 1 0 11 =1 o IR 8
2. Zoekstrategie & Selectie van geschikte [iteratuur .......cccceiieivuiiiieiiie e 9
S T T U] 7 LY o 12
3.a. Resultaten literatUUrs@arCh ... ..c..ciiiieiiiiiiiie et e e e e 12
3.b. Resultaten systematische review van case series over thoraco-abdominale
T Vi 04 Y €= IV U I L o] o - S 14
3.c. Resultaten systematische review van case series over juxtarenale aneurysmata
A2 L 1 L= o o 7 U PP 15
3.d. Resultaten cohortstudies over thoraco-abdominale en juxtarenale aneurysmata
A2 U I LI o o - PP PPN 16

3.e. Resultaten cohortstudies over thoraco-abdominale aneurysmata van de aorta..16
3.f. Resultaten cohortstudies over juxtarenale aneurysmata van de abdominale aorta

é'."g'f"s'iéﬁ'&'ﬁdﬁéé'ﬁ"é'r}"r'i'c"r}'{|}j'r}é'riZﬁﬁ'.lﬁﬁZZIZZZ'.ZZZZZﬁﬁ'.Zﬁﬁ'.ZZ'.ZZZ'.'.ZZZZZZ'.I'.'.I'.ZZZ'.'.ZZ'.'.Z'.Z'.Z'.'.I'.'.ZZ'.'.ZZ'.'.Z'..'};
YTy o] Y T PP 19
5. Inhoudelijke CONSUIAtIO...ccuieee e e e e e e een 21
6. Standpunt stand van wetenschap & praktijK.......ccooeiiiiiriii i 25
8 L =T = L 400 1 1 26
Bijlage 1: Literatuursearch effectivit@it ........oooiiimueiiii i 30
Bijlage 2: Literatuursearch kosten-effectivit@it........cueieriiiiiiiiiiiii e 34
Bijlage 3: Kwaliteitsbeoordeling systematische reviews...........coeeeeeeieniinieieeeceninnnnnn. 35
Bijlage 4a: Overzicht kenmerken TAAA StUAI€S ...cceuiiieniiiei e 36
Bijlage 4b: Overzicht kenmerken JRA stUdi@S .....coevuiiiiiiiiiiiiiie e 39
Bijlage 4c: Overzicht kenmerken TAAA & JRA studie .....covveueiiiiiiiiiiiii e 44
Bijlage 5: Overzicht gepubliceerde standpunten ..........ccoouuuiiiiiiiiiiiiiiii e 46

Bijlage 6: Lopende KIiNiSChe StUdi@sS.......couiiiiiiiiiiiie et 47



Samenvatting

Indicatie

Soorten
aneurysmata

Behandeling

Open repair

In dit beoordelingsrapport toetst het College voor
zorgverzekeringen (CVZ) of de endovasculaire behandeling
met gefenestreerde en/of branched endoprothesen bij
complexe aneurysmata van de aorta, voldoet aan het criterium
‘stand van de wetenschap en praktijk’ en daarmee behoort tot
de te verzekeren prestaties in het kader van de
Zorgverzekeringswet (Zvw).

Als de diameter van de aorta lokaal meer dan met een factor
anderhalf toeneemt is er sprake van een aneurysma van de
aorta. De meeste aneurysmata zijn asymptomatisch en worden
bij toeval ontdekt. Een operatie is geindiceerd bij een
symptomatisch aneurysma van de aorta 6f als de diameter,
afhankelijk van de lokalisatie, groter is dan 5.5 of 6 cm 6f als
een asymptomatisch aneurysma snel in diameter toeneemt.

Een aneurysma kan op alle plaatsen in het lichaam voorkomen.
Het meest frequent ontstaat een aneurysma van de aorta in de
buikslagader onder de aftakking van de nierslagaders. Als een
aneurysma tot aan de nierslagaders loopt heet het een
juxtarenaal aneurysma (JRA). Als een of meer nierarterién
afgaan vanuit het aneurysma heet het een suprarenaal
aneurysma (SRA). De groep van JRA en SRA aneurysmata
noemt men pararenale aneurysmata. Een aneurysma kan ook
in de aorta in de borstkas ontstaan (thoracaal aneurysma).
Indien in een aneurysma van de buikaorta of een aneurysma
van de thoracale aorta alle viscerale arterién betrokken zijn
heet dit een thoraco-abdominaal aorta aneurysma. In dit
rapport wordt de behandeling van complexe aneurysmata
waarbij de viscerale arterién betrokken zijn beschreven. Het
betreft de thoraco-abdominale aorta aneurysmata en de
pararenale aorta aneurysmata.

Op dit moment worden de invasieve open repair en de minder
invasieve gefenestreerde endovasculaire methoden toegepast
bij patiénten met een complex aneurysma van de aorta.

De conventionele open procedure is invasief. Om de organen
tijdens deze operatie te beschermen wordt tijdelijk gebruik
gemaakt van kunstmatige doorbloeding van deze organen met
behulp van een hart-long machine. Om de kans op een
dwarslaesie te verkleinen wordt de functie van het ruggenmerg
continue gecontroleerd met behulp van zenuw geleiding
onderzoek. Het is een veeleisende procedure voor zowel
patiént als chirurg en gaat gepaard met mortaliteitscijfers
variérend van 3%-24% en een verslechtering van de nierfunctie
van 17% tot 25%.



Endovasculaire
behandeling met
gefenestreerde
endoprothese

Relevante
uitkomstmaten

Effectiviteit

Bespreking

De endovasculaire methode is minder invasief dan de open
repair methode. Er wordt een prothese geplaatst onder
fluoroscopie en de buikholte hoeft niet te worden geinvadeerd.
Complexe aneurysmata van de aorta, waarbij arterién van
darmen, nieren en milt betrokken zijn, kunnen volledig
endovasculair behandeld worden met gefenestreerde en/of
branched endoprothesen. Deze prothesen hebben openingen
en/of zijarmpjes zodat de arterién van bloed voorzien blijven,
terwijl tegelijkertijd geen druk meer op de wand van het
aneurysma staat.

Om de effectiviteit van de endovasculaire behandeling met
gefenestreerde en/of branched endoprothesen bij complexe
aneurysmata van de aorta te bepalen is een literatuursearch
uitgevoerd naar toepassing van deze behandeling bij patiénten
met een complex aneurysma van de aorta. Belangrijke
uitkomstmaten zijn: 30-dagen mortaliteit, late mortaliteit en
complicaties. Ook andere uitkomstmaten zoals technisch
succes, kwaliteit van leven en falen van de prothese zijn
meegenomen.

Op basis van de gepubliceerde studies lijkt de endovasculaire
behandeling met gefenestreerde en/of branched prothesen
een gunstige behandeling voor patiénten met een hoog risico
op complicaties bij een operatie of voor patiénten die niet in
aanmerking komen voor een operatie. Echter, de kwaliteit van
de systematische reviews van case series is matig met
onderliggende kwaliteit van level of evidence C. De kwaliteit
van de prospectieve cohort studies is ook van level of evidence
C. Het betreft studies met kleine aantallen patiénten die
heterogeen zijn in percentage comorbiditeit. Vergelijkende
(niet-gerandomiseerde) studies waarbij de endovasculaire
behandeling met gefenestreerde en/of branched prothesen
tegen afwachtend beleid of de conventionele behandeling
worden afgezet, zijn nodig maar ontbreken op dit moment.

Gefenestreerde/branched endoprothesen voor complexe
aneurysmata lijken een gunstige ontwikkeling voor ernstig
zieke patiénten met een slechte prognose, bij wie operatief
ingrijpen veel risico's met zich meebrengt of onmogelijk

is. Echter, de resultaten zijn onvoldoende robuust om op dit
moment te kunnen concluderen dat gefenestreerde/branched
endoprothesen effectief en veilig zijn. Tegelijkertijd is er het
besef dat voor (een aantal van) deze patiénten een goed
alternatief niet voorhanden is, en dat grote studies er
waarschijnlijk niet (meer) zullen komen. Het is in het algemeen
niet wenselijk om nieuwe interventies waarover nog twijfels
bestaan wat betreft effectiviteit en veiligheid toe te gaan
passen in de algemene praktijk. Dit zou eventueel wel
mogelijk kunnen zijn als er nieuwe gegevens beschikbaar
komen en/of als toepassing gepaard gaat met
kwaliteitscriteria, neergelegd in een protocol.



Conclusie

Inhoudelijk
deskundigen

De endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata
met gefenestreerde en/of branched endoprothesen voldoet
niet aan het criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’.

De inhoudelijk deskundigen sloten zich aan bij de conclusie
van het rapport over het ontoereikende bewijs voor de
effectiviteit van de endovasculaire behandeling met
gefenestreerde en/of branched endoprothesen bij complexe
aneurysmata van de aorta.



1. Inleiding

Rol CVZ bij
innovatieve DBC

Aorta

1.a. Aanleiding

Dit rapport beschrijft het advies van het College voor
Zorgverzekeringen (CVZ) ten aanzien van de endovasculaire
behandeling van complexe aneurysmata van de aorta met
behulp van gefenestreerde en/of branched endoprothesen.

Het CVZ is in het kader van het onderhoud van de diagnose-
behandel-combinatie (DBC)-systematiek verantwoordelijk voor
het beantwoorden van de vraag of een innovatieve interventie
behoort tot de te verzekeren prestaties in het kader van de
Zorgverzekeringswet (Zvw).

1.b. Achtergrond

Vanuit het hart wordt het bloed in de aorta (grote
lichaamsslagader) gepompt. De aorta transporteert het bloed
naar alle organen van het lichaam.

1. de aorta ascendens (opstijgende aorta): voorziet het
hart zelf van bloed via de kransslagaders.

2. de arcus aortae (aortaboog): voorziet het hoofd en de
bovenste extremiteiten van bloed.

3. de aorta descendens (dalende aorta): voorziet de rest
van het lichaam van bloed. Het deel van de aorta
boven het middenrif is de thoracale aorta, het deel
onder het middenrif de abdominale aorta. De
abdominale aorta eindigt in een splitsing (bifurcatie)
naar de onderste extremiteiten (zie figuur 2).

Bij een volwassene heeft de aorta een diameter van twee a drie
centimeter.
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Aneurysma

Symptomen

Beloop

Soorten
aneurysmata

Innaminate arfery
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Figuur 2: de aorta

Als de diameter van de aorta lokaal meer dan met een factor
anderhalf is toegenomen is er sprake van een aneurysma van
de aorta.’

De meeste aneurysmata zijn asymptomatisch.? Een
asymptomatisch aneurysma wordt meestal bij toeval ontdekt,
als beeldvorming wordt verricht om andere redenen of bij
screening.

Indien onbehandeld neemt een aneurysma meestal geleidelijk
toe in diameter. Uiteindelijk zal een deel van de grote
aneurysmata ruptureren met een aanzienlijk risico op acuut
overlijden.? Een belangrijke risicofactor voor ruptureren is de
grootte van het aneurysma: hoe groter het aneurysma, hoe
meer kans op een ruptuur.**®

Een aneurysma kan op alle plaatsen in het lichaam voorkomen
en wordt genoemd naar de plaats in het lichaam waar dit zich
voordoet. Het meest frequent ontstaat een aneurysma van de
aorta in de buikslagader onder de aftakking van de
nierslagaders (infrarenaal abdominaal aorta aneurysma, AAA).
Als een aneurysma tot aan de nierslagaders loopt heet het een
juxtarenaal aneurysma (JRA). Als een of meer nierarterién
afgaan vanuit het aneurysma heet het een suprarenaal
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Classificatie
Crawford

aneurysma (SRA). De groep van JRA en SRA aneurysmata
noemt men pararenale aneurysmata (PAA). Een aneurysma kan
ook in de aorta in de borstkas ontstaan (thoracaal aneurysma,
TAA). Indien in een aneurysma van de buikaorta of een
aneurysma van de thoracale aorta alle viscerale arterién (nier-
en darmslagaders) betrokken zijn heet dit een thoraco-
abdominaal aorta aneurysma (TAAA). Dit zijn complexe
aneurysmata vanwege de betrokkenheid van de belangrijkste
zijtakken die de bloedflow verzorgen naar het ruggenmerg, de
nieren, darmen, lever en andere buikorganen. In dit rapport
wordt de endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata waarbij de viscerale arterién betrokken zijn
beschreven. Het betreft de thoraco-abdominale aorta
aneurysmata (TAAA) en de pararenale aorta aneurysmata
(PAA).

Thoraco-abdominale aneurysmata kunnen worden ingedeeld
volgens de classificatie van Crawford’ (figuur 3).
I proximaal descenderend thoracaal tot en met het
niveau van de nierarterién
Il. proximaal descenderend tot infrarenale aorta
en/of iliacale arterién
I, distaal (vanaf Th6) descenderend tot infrarenale
aorta en/of iliacale arterién
Iv. gehele abdominale aorta inclusief alle viscerale
arterién

TYPEI

TYPEN TYPEIN TYPEIV

Figuur 3. Crawford classificatie

Factoren die kans
op aneurysma
beinvloeden
TAAA

De risicofactoren voor een thoraco-abdominaal of pararenaal
aneurysmata verschillen.

Een thoraco-abdominaal aneurysma is vaak het gevolg van een
degeneratief proces dat leidt tot het verzwakken van de wand
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PAA

Voorspeller voor
ruptuur

Incidentie en
prevalentie

TAA

van de aorta.® Dit gebeurt bij het ouder worden en neemt toe
bij hypertensie. Bij jonge mensen is het vaak een gevolg van
de ziekte van Marfan of andere minder bekende bindweefsel
ziekten zoals het Ehler-Danlos syndroom.

Voor de pararenale aneurysmata worden dezelfde
risicofactoren gehanteerd als voor de infrarenale abdominale
aneurysmata. De risicofactoren zijn: leeftijd, geslacht, ras,
roken en andere factoren.

Leeftijd, geslacht en ras

De kans op een aneurysma neemt toe na de leeftijd van 60
jaar.*'® Aneurysmata van de abdominale aorta komen 4 tot 6
keer vaker voor bij mannen dan bij vrouwen."'? AAA’s
ontwikkelen zich bij vrouwen ongeveer tien jaar later dan bij
mannen.” In een studie is gevonden dat een AAA vaker
voorkomt in blanke dan in negroide mensen.'

Roken
Roken is een grote risicofactor voor een AAA. Hoe langer een
persoon rookt, des te groter de kans op een AAA.™

Andere factoren

Aneurysmata komen vaker voor bij patiénten met
arteriosclerose, met een prevalentie van ongeveer 5% in
patiénten met een coronaire hartziekte en ongeveer 10% in
patiénten met arteriosclerose obliterans. Hypertensie is ook
geassocieerd met AAA.'“Patiénten waarbij in de eerste graad
familie (ouder, broer, zus) aneurysmata voorkomen hebben
een grotere kans om AAA te ontwikkelen.”” AAA komt minder
vaak voor bij patiénten met diabetes.'

De belangrijkste determinanten voor een ruptuur zijn de
grootte, de vorm en lokalisatie van het aneurysma.

Hoe groter het aneurysma, des te groter de kans op een
ruptuur. Een studie onder 133 patiénten toonde aan dat het
vijf-jaars risico op een ruptuur 0% was voor aneurysmata
minder dan 4 cm vergeleken met 16% en 31% voor
aneurysmata van 4 tot 5.9 en > 6 cm, respectievelijk.'

Een aneurysma kan verschillende vormen aannemen.
Sacculaire aneurysmata hebben een groter risico op een
ruptuur dan fusiforme ongeacht de grootte.

Ook de lokalisatie van het aneurysma beinvioed de kans op
een ruptuur. Abdominale aneurysmata hebben een grotere
kans om te ruptureren dan thoracale aneurysmata.'”

De incidentie van thoracale aneurysmata, waaronder in deze
publicaties ook de thoraco-abdominale aneurysmata vallen,
wordt geschat op zes tot tien gevallen per 100.000
patiéntjaren.*'® Het komt het meeste voor bij mensen tussen
60 en 80 jaar. Het komt evenveel voor bij mannen als bij
vrouwen.
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PAA

Behandelopties

Asymptomatische
aneurysma

Operatieve
behandeling

Indicatie voor
operatieve
behandeling TAAA

Soorten
operatiemethoden
TAAA

De kans op een pararenaal abdominaal aneurysma neemt toe
na de leeftijd van 60 jaar.'*' Aneurysmata van de abdominale
aorta komen 4 tot 6 keer vaker voor bij mannen dan bij
vrouwen.'"'? AAA’s ontwikkelen zich bij vrouwen ongeveer tien
jaar later dan bij mannen.” 13% van de patiénten die
gediagnosticeerd zijn met een aneurysma van de aorta hebben
ook elders één of meerdere aneurysmata.

1.c. Behandelingsmogelijkheden

l.c.1. Standaard behandeling

Een klein asymptomatisch aneurysma van de aorta wordt over
het algemeen behandeld met medicatie en afwachtend beleid
(watchful waiting).

Een operatie is geindiceerd bij**?":

- een symptomatisch aneurysma van de aorta 6f

- een aneurysma van de aorta met een diameter groter dan 5.5
cm bij mannen en groter dan 5 cm bij vrouwen (PAA) en groter
dan 6.0 cm (TAAA) of

- een snel in diameter toenemend asymptomatisch aneurysma
van de aorta

Het asymptomatische aneurysma wordt in eerste instantie
behandeld met medicijnen, zoals bloeddrukverlagende
medicijnen en cholesterol verlagende medicijnen.?? De patiént
krijgt adviezen voor een gezonde leefstijl en stoppen met
roken. De groei van het aneurysma wordt in de gaten
gehouden met behulp van echografie bij PAA en CT- of MRI bij
TAAA.®

De optimale timing voor een operatie is onzeker omdat het
beloop variabel is, vooral bij aneurysmata > 5 cm in omvang?®
en het merendeel van de patiénten een cardiovasculaire ziekte
heeft, wat de risico’s van een operatie vergroot. Veel patiénten
overlijden vanwege deze cardiovasculaire oorzaken voordat
het aneurysma ruptureert. De potentiéle voordelen van een
operatie moeten dus worden afgewogen tegen de kans op
complicaties als gevolg van de operatie.

1.c.2. Indicatie en behandelmogelijkheden van thoraco-
abdominale aneurysmata van de aorta

Bij aanwezigheid van symptomen 6f een diameter > 6 cm, 6f
een groei van de diameter > 1 cm per jaar bij een aneurysma
vah < 5 cm wordt gekozen om operatief in te grijpen.?*?

Op dit moment worden de maximaal invasieve open repair, de
minder invasieve hybride methoden en de minimaal invasieve
endovasculaire behandeling met behulp van gefenestreerde
en/of branched technologie toegepast bij patiénten met een
thoraco-abdominaal aneurysma van de aorta.
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Chirurgische
behandeling (open
repair)

Hybride methode

Endovasculaire
behandeling met
gefenestreerde
prothese

De conventionele behandeling betekent een zware open
operatie in buik en thoraxholte, waarbij het aneurysmatische
traject vervangen wordt door een kunststofprothese. De
zijtakken die ontspringen uit het aangetaste deel worden op
de kunststof aorta aangesloten. Deze belangrijkste zijtakken
verzorgen het bloed naar het ruggenmerg, de nieren, darmen,
lever en andere buikorganen. Om de organen tijdens deze
operatie te beschermen wordt tijdelijk gebruik gemaakt van
kunstmatige doorbloeding van deze organen met behulp van
een hart-long machine. Om de kans op een dwarslaesie te
voorkomen verkleinen wordt de functie van het ruggenmerg
continue gecontroleerd met behulp van zenuw geleiding
onderzoek. Het is een veeleisende procedure voor zowel
patiént als chirurg. Mortaliteitscijfers van de open behandeling
van de thoraco-abdominale aneurysma van de aorta variéren
van 3% tot 17%, en gaan gepaard met een significante kans op
ruggenmerg-ischemie (4-11%) en een verslechtering van de
nierfunctie van 17% tot 25%.*

Een alternatieve optie voor patiénten met een thoraco-
abdominaal aneurysma van de aorta is de hybride procedure.
Bij de hybride procedure wordt een open chirurgische
‘debranching’ (omleiding) van belangrijke arteriéle zijtakken
van de aorta toegepast om de behandeling van deze complexe
aneurysmata met een endovasculaire endoprothese mogelijk
te maken. Deze methode is minder invasief dan de
conventionele behandeling, maar er is nog steeds een
laparotomie en tijdelijke onderbreking van de viscerale
bloedstroom nodig. Deze procedure gaat gepaard met een
hoog percentage mortaliteit (23%) en bij een hoog percentage
van de patiénten is een aanvullende open procedures vereist
(46%).>2® Deze hybride procedure wordt daarom alleen
toegepast in patiénten waarbij geen andere optie mogelijk is,
zoals in acute situaties, of bij bepaalde anatomische
kenmerken.

De nadelen van bovengenoemde procedure kunnen
overwonnen worden met een volledig endovasculaire
behandeling. Recent zijn gefenestreerde (met opening voor
arteriéle zijtak) of branched endoprothesen (met zijarmpjes)
ontwikkeld, die een volledig endovasculaire behandeling
mogelijk maken. Via de lies worden deze endoprothesen
ingebracht (figuur 1). Door de openingen en zijarmpjes aan de
prothese worden via de lies of via de arm beklede stents
ingebracht tot in de zijtak. Hierdoor worden de vitale organen
als nieren, darmen, lever en milt van bloed voorzien, terwijl
tegelijkertijd geen druk meer op de wand van het aneurysma
staat. Met deze gefenestreerde en branched endoprothesen
kan een complex aneurysma van de aorta dat voorheen
uitsluitend via de open methode kon worden geopereerd via
de liesslagader en eventueel armslagaders behandeld worden.
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Indicatie voor
operatieve
behandeling PAA

Soorten
operatiemethoden
PAA

Invasieve open
repair

Endovasculaire
behandeling (EVAR)

1.c.3. Indicatie en behandelmogelijkheden van pararenaal
aneurysmata van de abdominale aorta

Bij aanwezigheid van symptomen 6f een diameter > 5.5 cm, 6f
een groei van de diameter > 0.5 cm per jaar bij een aneurysma
van < 5.5 cm wordt gekozen om operatief in te grijpen.?

Op dit moment worden de invasieve open repair en de minder
invasieve gefenestreerde endovasculaire (f-EVAR) methoden
toegepast bij patiénten met een pararenaal aneurysma van de
aorta.

De conventionele behandeling betekent een zware open
buikoperatie, waarbij het aneurysmatische traject vervangen
wordt door een kunststofprothese, zoals ook hierboven
beschreven. Bij een juxtarenaal AAA staat de klem boven de
nierarterién en wordt de anastomose onder de nierarterién
gelegd bij open repair. Een suprarenaal aneurysma moet
boven nierarterién en vaak boven viscerale vaten worden
afgeklemd. Anastomose komt tussen/boven de nierarterién
waarbij een of meerdere nierarterién in vaatprothese moet
worden gereimplanteerd. Gepoolde data van open repair
behandeling bij patiénten met een juxtarenaal AAA toonde dat
3.1% van de patiénten overleed binnen 30 dagen na operatie.
De late mortaliteit was 23.7%. Het risico op het ontwikkelen
van nierinsufficiéntie was 14.4% en het risico op mesenteriaal
ischemie 2.9%.%® Deze procedure is nog moeilijker bij
heroperaties. Patiénten verblijven meestal een aantal dagen op
intensive care unit en de gemiddelde verblijfsduur in het
ziekenhuis is 13 dagen.?®

Sinds 1991 bestaat de endovasculaire aneurysma reparatie
(EVAR). EVAR is een minder belastende methode dan de
conventionele abdominale aneurysma operatie. Tijdens de
endovasculaire methode wordt een kleine snee in beide liezen
gemaakt. Een vaatprothese (endoprothese) wordt vervolgens in
opgevouwen toestand onder rontgendoorlichting via de
liesslagaders (arteria femoralis) opgeschoven tot in het
aneurysma. Na het uitvouwen van de vaatprothese sluit deze
het aneurysma af van de bloedsomloop. De kans op een
aneurysma ruptuur wordt hierdoor verkleind. Een voorwaarde
voor EVAR is dat de prothese goed aangesloten kan worden op
het proximale deel (‘de nek’) van de aorta voor een duurzame
fixatie van de prothese; de proximale neklengte moet
minstens 1.5 cm zijn om in aanmerking te komen voor deze
EVAR-methode. De endovasculaire behandeling is daarom in
20-30% van de patiénten met een aneurysma van de
abdominale aorta niet mogelijk® als gevolg van deze
anatomische beperkingen. Het verblijf op de IC is gemiddeld
2.9 dagen en het gemiddelde verblijf in het ziekenhuis 6.5
dagen.*
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Endovasculaire
behandeling met
gefenestreerde
prothese
(f-EVAR)

Toepassing
endovasculaire
behandeling
complexe
aneurysmata

Patiénten die vanwege deze anatomische beperkingen niet in
aanmerking komen voor de gewone endovasculaire
behandeling, kunnen toch endovasculair behandeld worden via
bovengenoemde nieuwe endovasculaire behandeling met
gefenestreerde endoprothesen. In de literatuur wordt deze
behandeling f-EVAR genoemd.

1.d. Toepassing van endovasculaire behandeling
met gefenestreerde en/of branched prothesen

De endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched prothesen wordt in veel landen toegepast, blijkend
uit internationale publicaties.

De aanvragers van het innovatietraject hebben aangegeven dat
in Nederland per jaar 50 tot 100 patiénten met een aneurysma
van de thoraco-abdominale aorta in aanmerking komen voor
de endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched endoprothesen. Voor aneurysmata van de pararenale
abdominale aorta zijn dit er 250 tot 300.

2012086773



2. Zoekstrategie & Selectie van geschikte literatuur

Vraagstelling en

Literatuursearch

Beoordeling
literatuur

Classificeren litera-

tuur

In- en
exclusiecriteria

Voldoet de endovasculaire behandeling van complexe
aneurysmata met behulp van gefenestreerde en/of branched
endoprothesen aan het criterium ‘stand van de wetenschap en
praktijk?’

Er is in november/ december 2011 een literatuursearch
verricht met de zoektermen:

(fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR[tiab])

AND ("Aortic Aneurysm, Thoracic/surgery"[Mesh] OR
(((juxtarenal[tiab] OR suprarenal[tiab] OR
thoracoabdominal[tiab]) AND aneurysm*[tiab]) OR TAAA[tiab])).
De exacte zoektermen en de resultaten zijn in bijlage 1 en 2
weergegeven. De search is doorgevoerd in Medline en de
Cochrane Library. Daarnaast is gebruik gemaakt van de
“related articles” functie en citatieanalyse.

In - en exclusie van de gevonden literatuur gebeurde door
twee reviewers (IBG en GL) onafhankelijk van elkaar op basis
van de abstracts. Indien er geen consensus was is deze in
samenspraak bereikt. Indien artikelen niet op basis van het
abstract konden worden geéxcludeerd zijn de gehele artikelen
bekeken.

Op basis van de uiteindelijke beoordeling werd elke studie
ingedeeld naar de mate van bewijs volgens onderstaande
classificatie (CBO classificatie voor therapeutische
interventies®'):

o Al: systematische review van tenminste twee
onafhankelijk van elkaar uitgevoerde onderzoeken van A2-
niveau;

o A2:gerandomiseerd dubbelblind vergelijkend klinisch
onderzoek van goede kwaliteit en voldoende omvang;

o B: vergelijkend onderzoek, maar niet met alle kenmerken
van A2;

o C: niet-vergelijkend onderzoek;

o D: mening van deskundigen.

Ongeacht het niveau van bewijs, moeten de artikelen peer-

reviewed zijn.

Criteria voor inclusie van studies
Gerandomiseerde studies
Vergelijkende studies
Prospectieve case series / cohort studies
Systematische reviews of meta-analyses
Patiénten met aneurysma van de thoraco-abdominale of de
juxtarenale abdominale aorta
Interventie met gefenestreerde en/of branched
endoprothesen
Sample size > 10
Follow-upduur > 12 maanden
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Criteria voor exclusie van studies

- Andere taal dan Nederlands, Engels of Duits

- Niet-systematische reviews, indien op basis van abstracts
geen relevante aanvullende gegevens worden verwacht

- Retrospectieve case series / cohort studies

- Sample size < 10

- Follow-upduur < 12 maanden

Mogelijke controle Voor deze nieuwe interventie komen twee controlegroepen in

groepen aanmerking, afhankelijk van het gegeven of patiénten niet
operabel zijn of een verhoogd operatierisico hebben.
In de eerste studie dient vergeleken te worden met een
optimaal conservatief beleid. Aannemelijk moet worden
gemaakt dat de patiénten daadwerkelijk iets opschieten met
de interventie. Ook kan uit dergelijk onderzoek naar voren
komen dat er geen verschil is in overleving als gevolg van
andere, niet-aneurysma gerelateerde morbiditeit (bv.
cardiovasculair of pulmonaal). Het is de vraag of het haalbaar
is dergelijk onderzoek in de vorm van een gerandomiseerde
klinische trial uit te voeren: het aantal geschikte patiénten is
waarschijnlijk te beperkt, en het is de vraag of patiénten en
professionals bereid zullen zijn tot randomiseren. Een niet-
gerandomiseerd vergelijkend onderzoek behoort echter wel tot
de mogelijkheden.
In geval van patiénten met een verhoogd operatierisico zal een
vergelijking moeten plaatsvinden tussen behandeling met de
complexe endoprothese en de standaardbehandeling, d.w.z.
open/hybride. Ook hiervoor geldt dat randomisatie wellicht
niet haalbaar is, maar niet-gerandomiseerd vergelijkend
onderzoek wel.

Minimale level of Uit bovenstaande volgt dat bewijs van niveau B (vergelijkend

evidence onderzoek, niet noodzakelijk gerandomiseerd) haalbaar en
nodig is om tot een oordeel over effectiviteit en veiligheid te
kunnen komen.

Relevante De belangrijkste uitkomstmaten voor dit onderwerp zijn:
uitkomstmaten - 30-dagen mortaliteit en late (> 1 jaar) mortaliteit
- Technisch succes (perfusie van het bloedvat met een
gefenestreerde en/of branched prothese)
- Kwaliteit van leven
- Complicaties, zoals nierfalen, longontsteking, paraparese,
paraplegie
- Stent gerelateerde complicaties, zoals endolekkages*
- Stent gerelateerde reinterventies
- IC-verblijf en ziekenhuisverblijf
- Falen van de prothese (0.a. migratie)

* Endolekkages zijn lekkages vanuit de bloedsomloop de aneurysma-zak in,
waardoor de druk in de aneurysma-zak kan toenemen en daarmee de kans
op een aneurysma ruptuur.
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Standpunten

Richtlijnen

Toetsing concept
rapport

Om een overzicht van standpunten van organisaties te krijgen
betreffende het onderwerp zijn de websites van de volgende
organisaties doorzocht: CVZ, GR, KCE, CMS, AETNA, CIGNA,
IQWiG, G-BA, Regence Group, NICE en de HTA-database (CRD).

Om een overzicht van richtlijnen te krijgen zijn de websites
van de volgende organisaties doorzocht betreffende richtlijnen
voor de behandeling van complexe aneurysmata van de aorta:
National Guideline Clearinghouse (NGC), CBO, IQWiG, NICE en
GIN.

Het concept rapport is ter toetsing voorgelegd aan drie
inhoudelijke deskundigen in het veld. Voor het selecteren van
geschikte experts heeft het CVZ de de Nederlandse Internisten
Vereniging (NIV), de Nederlandse Vereniging voor
Vaatchirurgie (NVvV) en de Nederlandse vereniging voor
thorax chirurgie (NVT) benadert. De commentaren zijn in het
rapport verwerkt.
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3. Resultaten

Resultaten
search
effectiviteit

3.a. Resultaten literatuursearch

De literatuursearch leverde 34 abstracts op die mogelijk relevant zijn
voor de beoordeling voor de endovasculaire behandeling met
gefenestreerde en/of branched prothesen bij complexe aneurysmata
van de aorta. Enkele maanden nadat de literatuursearch was
uitgevoerd is een systematische review over dit onderwerp
gepubliceerd, die ook is meegenomen in de beoordeling. Er zijn
uiteindelijk zeven artikelen opgenomen in deze beoordeling; drie

systematische reviews en vier prospectieve cohort studies. De redenen

voor in- en exclusie van artikelen staan in figuur 4.
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Resullaallileraluursearch;
34 abslracls

23 arlikelen geéxcludeerd
o.b.v. abslracl:

¢ andere indicalie {(n=5)

+ andere behandeling

- {n=3)

¢ andere uilkornslmaal
{(n=3)

* relrospeclieve sludie
(n=1)

+ review; niel
syslemalisch (n=11})

2 arlikelen geincludeerd
n.a.v.relerenlLielijsL

13 arlikelen opgevraagd

7 arlikelen geéxcludeerd
o.b.v. volledig artikel:

* sludies opgenomen in
syslermalische review
(n=4)

* dubbele dala (n=1)

* le korle duur lollow-up
(n=1)

+ arlikelen in
syslemnalische review
ook opgenomen in
recenler review (n=1)

Y

6 arlikelen opgenomen in
deze beoordeling

4 prospeclieve cohorl-
2 syslemalische reviews: sludies:

* TAAA (n=1) * TAAA (n=1)

* JRAAA [n=1) * JRAAA (n=2)

+ TAAA + JRAAA (n=1)

Figuur 4: resultaat literatuursearch

Nadere De kwaliteit van de systematische reviews, beoordeeld met de CBO-
beschrijving methode?, is matig (bijlage 3). De kwaliteit van de prospectieve niet-
studies vergelijkende cohort studies is eveneens matig (level of evidence C).

Op één studie na (n=633) is de omvang van de cohort studies beperkt
(n=30-54). De follow-upduur is uiteenlopend van gemiddeld 18
maanden tot gemiddeld vier jaar. De leeftijd van de patiénten ligt
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review TAAA

gemiddeld tussen de 70 en 75 jaar (range 45-86). De
patiéntengroepen tussen de studies varieerden erg in comorbiditeit,
zoals hypertensie, diabetes mellitus en nierinsufficiéntie. De
gehanteerde criteria wanneer een patiént in aanmerking komt voor de
nieuwe endovasculaire behandeling verschilt tussen de studies. De
kenmerken en resultaten van de studies zijn weergegeven in bijlage
4a, 4b en 4c.

3.b. Resultaten systematische review van case
series over thoraco-abdominale aneurysmata
van de aorta

Bakoyiannis et al.** hebben een literatuursearch uitgevoerd naar de
effectiviteit van de gefenestreerde en/of branched endoprothesen bij
thoraco-abdominale aneurysmata van de aorta (TAAA). De
literatuursearch liep van januari 2000 tot en met september 2009.
Primair werd gekeken naar technisch succes en 30-dagen mortaliteit.
Er werden zeven case series geincludeerd?*?*3*3>33733 met in totaal 155
patiénten. De gemiddelde leeftijd was 74.4 jaar (range 41-86) met een
gemiddelde TAAA diameter van 6.92 cm (range 5.5-10). De
gemiddelde follow-up was 11.8 maanden (range 0.6-57) en het
merendeel van de patiénten had een Crawford type IV aneurysma.
Technisch succes was gemiddeld 94.2% (range 75%-100%). Van de 155
patiénten overleed 7.1% (range 0-25) binnen 30 dagen. Secundair is
ook gekeken naar overall mortaliteit (16.1%) (range 0-27.3) en
complicaties als blijvende volledige verlamming van de onderste
extremiteiten (paraplegie) (2.6%) (range 0-11.1) en blijvende
onvolledige verlamming (paraparesis) (7.1%) (range 0-18.2) en
nierfalen (5.8%) (range 0-11.1%). Er waren 23 primaire endolekkages
(type I, n =9, type ll, n = 8 en type lll, n = 6). Bij 26 patiénten was een
reoperatie nodig. Het verblijf op de intensive care unit was gemiddeld
2.9 dagen (range 0-28) en de totale verblijfsduur in het ziekenhuis
gemiddeld 6.5 dagen (range 1.9-50). De auteurs vergelijken de
resultaten met gepubliceerde data van de open®”34%4" en de hybride*
methode en vinden dat het percentage patiénten dat binnen 30 dagen
overlijdt (7.1%) lager is dan behandeld met open of hybride methode
(14.8%).** Ze vinden ook een lager percentage permanente paraplegie
(1.9%) vergeleken met de open procedure (range 3.8-16%) en de
hybride methode (2.7%). De auteurs denken dat dit lagere percentage
paraplegie verklaard wordt door de lagere kans op ruggenmerg
ischemie bij type IV TAAA patiénten. Ook het percentage patiénten
met nierfalen (5.8%) is lager dan met de open (range 5.6-17%) en
hybride methode (11.1%). Echter, het percentage patiénten met een
myocardiale ischemie (6.5%), longontsteking (4.5%) en ileus (2.6%) is
hoger vergeleken met een hybride methode (respectievelijk 1.9%, 2.8%
en 1.9%). Dit wordt toegeschreven aan de toegenomen complexiteit
van de aorta anatomie bij deze patiénten en de technische eisen die
aan deze procedure gesteld worden.

Endolekkage (18.4%) kwam net zo vaak voor als bij de hybride
methode (16.6%). De aanwezigheid van comorbiditeit van de patiénten
in de geincludeerde studies varieert enorm; zo varieert het percentage

2012086773



Systematische
review JRA

systematische
review JRA

patiénten met hypertensie van 0% tot 90%, van diabetes mellitus van
0% tot 17.8% en coronaire hartziekte van 60% tot 100%. Uit deze
vergelijking kunnen niet zonder meer conclusies worden getrokken
vanwege de kans op selectiebias.

De auteurs stellen dat de endovasculaire methode met gefenestreerde
en/of branched endoprothesen een nieuwe therapeutische optie is met
bemoedigende resultaten voor patiénten die niet geschikt zijn voor de
open methode of de hybride methode. Om robuuste conclusies te
kunnen trekken zijn langere follow-up studies nodig.

3.c. Resultaten systematische review van case
series over juxtarenale aneurysmata van de
aorta

In een recent gepubliceerde systematische review van Van Linsen et al.
“ is de Engelstalige, Nederlandse en Duitse literatuur (tussen januari
2001 en mei 2011) over gefenestreerde endoprothesen in patiénten
met een juxtarenaal abdominaal aneurysma van de aorta beoordeeld.
Er werden twee prospectieve en zeven retrospectieve case series
geincludeerd met in totaal 629 patiénten. De follow-up periode
varieerde van 15 tot 25 maanden. De gepoolde resultaten laten een
30-dagen mortaliteit: zien van 2.1%, 95% Bl [1.2% -3.7%]. Nierfalen
kwam voor in 22.2%, 95% Bl [16.0-30.1] van de patiénten. Dertien
patiénten moesten dialyseren (onbekend of dit tijdelijk of permanent
was). De overall mortaliteit was 16%, 95% Bl [12.5% - 20.4%] en het
aantal reinterventies 17.8%, 95% BI [13.5-22.6]. De auteurs zijn van
mening dat korte en middellange termijnresultaten gunstig zijn, maar
dat vanwege ontbrekende RCTs een vergelijking met de open operatie
moeilijk is. Ze zijn van mening dat f-EVAR de enige oplossing is voor
patiénten met een juxtarenaal aneurysma van de aorta die een hoog
risico lopen op complicaties bij een open operatie.

In de systematische review van Nordon et al.* is de literatuur over de
endovasculaire behandeling met gefenestreerde endoprothesen (f-
EVAR) bij juxtarenale abdominale aneurysmata van de aorta die
gepubliceerd is in de periode van januari 2001 tot en met september
2008 en vergeleken met gepubliceerde series over de open methode
(OR). Uitkomstmaten waren het overlijden binnen 30 dagen na de
behandeling, nierfalen, technisch succes, verblijfsduur in ziekenhuis
en aantal secundaire reinterventies. Er werden acht studies gevonden
die de endovasculaire behandeling met gefenestreerde endoprothesen
evalueerden? 6474849505152 mat in totaal 368 patiénten en 12 studies die
de open methode beoordeelden®54555657.585960616263.64 met in totaal 1164
patiénten. Er was een significant verschil in de gepoolde leeftijd
(gemiddelde leeftijd OR 71.8 (SD 2.4) vs. f-EVAR 73.7 (SD 1.9), p =
0.001), maar niet in geslacht, ischemische hartziekte of nierziekte. Het
overlijden binnen 30 dagen was in de f-EVAR groep 1.4% (range 0-3.4)
en in de OR groep 3.6% (range 0-11). Dit verschil was significant (p =
0.02). 18 van de 20 studies beschreven vroeg nierfalen. In de f-EVAR
groep had 14.9% vroeg nierfalen en in de OR groep 20%. Er was een
significante toename in nierfalen na OR (RR 1.06, 95%BI [1.01-1.12], p
= 0.03). In beide groepen moest 1.4% van de patiénten permanent
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worden gedialyseerd. Technisch succes was gemiddeld 96.6%
(beschreven in zeven van de acht studies). Na één jaar was dit 92%
(beschreven in zes van de acht studies). Een reinterventie was vaker
vereist na een f-EVAR (RR 0.87, 95% [0.83-0.9, p = 0.01]). De auteurs
concluderen dat selectieve f-EVAR het peri-operatief overlijden
reduceert vergeleken met OR, maar dat heterogeniteit tussen
studiegroepen en gebrek aan een strikte classificatie een robuuste
vergelijking onmogelijk maakt. De veelbelovende korte termijn
resultaten bevestigen, aldus de auteurs, een rol voor f-EVAR in de
behandeling van complexe abdominale aneurysmata.

3.d. Resultaten cohortstudies over thoraco-
abdominale en juxtarenale aneurysmata van
de aorta

De grootste prospectieve studie naar de endovasculaire behandeling
van thoraco-abdominale en juxtarenale aneurymata is uitgevoerd door
Greenberg et al.** In deze studie zijn 406 patiénten met een thoraco-
abdominaal aneurysma van de aorta (TAAA) en 227 patiénten met een
juxtarenaal abdominaal aneurysma van de aorta (JRA) endovasculair
behandeld met gefenestreerde en/of branched endoprothesen. De
primaire uitkomstmaten waren peri-operatieve mortaliteit en twee-
jaarsoverleving. De studie toonde aan dat peri-operatieve mortaliteit
afhangt van de lokalisatie van het aneurysma. Het was het laagst in
JRA (1.8%), type IV TAAA (2.3%) en Type Il en Il (5.2%) en het hoogst in
type | TAAA (12.%). Ook de twee-jaarsoverleving was het hoogst voor
JRA en type IV TAAA’s (82% ), type Il en Ill TAAA (74%) en het laagst
voor type | TAAA (70% voor type | TAAA). De vier-jaarsoverleving was
65% voor JRA’s, 70% voor Type IV TAAA’s en 59% voor type Il en lll
TAAA’s. Onder de 633 patiénten waren gemiddeld 18 maanden na
operatie vijf late rupturen (0.8%), waarvan er vier fataal waren. Bij een
gemiddelde follow-up van 15 maanden was de perfusie van bloedvaten
goed in 97.8% van de patiénten. 4.3 procent van de patiénten had
ruggenmerg ischemie. De auteurs concluderen dat de middellange
termijn resultaten van de endovasculaire behandeling van TAAA laten
zien dat deze behandeling technisch haalbaar is en goede resultaten
laat zien in hoogrisico patiénten voor een OR. De middellange termijn
patency en overleving zijn zeer goed en rupturen komen bijna niet
voor. Echter, mortaliteit en de kans op ruggenmerg ischemie zijn nog
steeds aanzienlijk met deze techniek.

3.e. Resultaten cohortstudies over thoraco-
abdominale aneurysmata van de aorta

In een recente cohort studie van Verhoeven et al.*® zijn de eerste
resultaten beschreven van 50 patiénten met een thoraco-abdominaal
aneurysma van de aorta die endovasculair behandeld zijn met
gefenestreerde en/of branched endoprothesen. Technisch succes werd
behaald in 88% van de patiénten. Binnen 30 dagen na de procedure
overleden vier patiénten (13.3%) en nog eens 15 patiénten overleden
gedurende follow-up (12 niet AAA-gerelateerd). De overleving bij 6
maanden, 1 en 2 jaar was 91.2%, 79.8% en 69.7% respectievelijk. Zes
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patiénten (12.1%) hadden ruggenmerg ischemie. Bij één jaar was 81.9%
vrij van reinterventies; bij twee jaar was dit 73.3%. De conclusie van de
auteurs is dat de resultaten van de endovasculaire behandeling in
hoogrisico patiénten met een thoraco-abdominaal aneurysma van de
aorta veelbelovend zijn en dat een leercurve te verwachten is. Hoewel
de lange termijn resultaten moeten worden afgewacht vinden de
auteurs het waarschijnlijk dat de endovasculaire behandeling in deze
hoogrisico patiénten een voorkeursbehandelmogelijkheid wordt bij
een selectie van deze patiénten.

3.f. Resultaten cohortstudies over juxtarenale
aneurysmata van de abdominale aorta

Kristmundsson et al.*” volgden prospectief 54 patiénten met een
juxtarenaal aneurysma van de abdominale aorta die endovasculair
behandeld werden met gefenestreerde endoprothese. De mediane
follow-up was 25 maanden. De mediane leeftijd was 72 jaar, 85% was
man. De resultaten toonde een technisch succes van 90.1%.
Zesennegentig procent van de bloedvaten had na de interventie een
goede perfusie. Twee patiénten (3.7%) overleden binnen 30 dagen na
de procedure en er waren 10 (18.5%) patiénten die gedurende follow-
up overleden (negen niet AAA-gerelateerd). Vijf patiénten met normale
postoperatieve creatinine levels ontwikkelden een toename boven de
30% gedurende de follow-up, zonder dat er tekenen waren van een
verminderde nier bloedflow of stenose op de CT-scans. Er waren 17
endolekkages, waarvan 13 type Il endolekkages. Eén type Il
endolekkage werd succesvol behandeld; de andere werden niet
behandeld. Bij één jaar follow-up waren er nog drie type Il
endolekkages, waarvan één had geleid tot uitbreiding van het
aneurysma. Reinterventies werden uitgevoerd in zeven patiénten (vier
vanwege endolekkage en drie vanwege een andere reden). Er wordt
door de auteurs geconcludeerd dat ondanks de complexe anatomie en
de ernstige comorbiditeit van de patiénten f-EVAR acceptabele korte en
middellange termijn resultaten toont in deze serie patiénten (inclusief
learning curve). Het is volgens de auteurs een valide alternatieve
behandeling voor patiénten die niet geschikt zijn voor de standaard
EVAR of voor OR.

In de tweede prospectieve cohort studie van Greenberg et al.®® werden
de resultaten van de gefenestreerde AAA endoprothese beschreven
voor het behandelen van juxtarenale aneurysmata van de abdominale
aorta (> 5 cm). Het doel van de studie was om de veiligheid en de
eerste effectiviteitresultaten te onderzoeken en patiéntcriteria te
verfijnen. 30 patiénten werden geincludeerd. De gemiddelde leeftijd
was 75 jaar, 80% was man. Technisch succes werd behaald in 100%,
geen patiénten overleden aan AAA-gerelateerde problemen. Na 24
maanden follow-up waren er geen rupturen of conversies naar OR. Vier
patiénten ontwikkelden gedurende follow-up stenose van de
nierarterie, twee een verstopping van de nierarterie en twee een
nierinfarct. Er waren geen patiénten die nierfalen ontwikkelden
waarvoor dialyse vereist was. Type Il endolekkages werden
gerapporteerd in 26% van de patiénten na 12 maanden, en in 20% bij
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24 maanden. Vijf patiénten ondergingen een secundaire interventie.
De prothese faalde in drie patiénten. De auteurs concluderen dat de
middellange termijn resultaten van deze 30 patiénten in
overeenstemming zijn met eerdere studies en ondersteunen het idee
dat gefenestreerde endovasculaire endoprothesen veilig en effectief
zijn in centra met ervaring met deze endovasculaire behandeling.

3.g. Standpunten en richtlijnen

De standpunten van kenniscentra betreffende de endovasculaire
behandeling met gefenestreerde en/of branched prothesen van
complexe aneurysmata van de aorta zijn weergegeven in bijlage 5.

Alleen de Amerikaanse verzekeraar CIGNA noemt deze behandeling
van complexe aneurysmata van de aorta. CIGNA vergoedt de
endovasculaire behandeling met gefenestreerde endoprothese bij het
aneurysma van de abdominale aorta waarbij viscerale arterién bij
betrokken zijn niet, omdat het beschouwd wordt als experimenteel
of niet bewezen.

Er zijn geen richtlijnen betreffende de endovasculaire behandeling
met gefenestreerde en/of branched prothesen van complexe
aneurysmata van de aorta.
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Effectiviteit

Patiént
selectie/
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inclusiebias

Conclusie

Er zijn drie systematische reviews (van case series) en vier
prospectieve cohort studies meegenomen in deze beoordeling. Al
deze studies hebben een level of evidence C. Het betreft studies met
kleine aantallen patiénten die heterogeen zijn in percentage
comorbiditeit. Technisch succes (perfusie van het bloedvat met een
gefenestreerde en/of branched prothese) is hoog bij beide type
aneurysmata. De behandeling lijkt gepaard te gaan met een
acceptabel percentage 30-dagen mortaliteit, maar laat daarentegen
ook een hoog percentage reinterventies zien. De auteurs van de
verschillende studies concluderen dat de endovasculaire behandeling
met gefenestreerde en/of branched prothesen acceptabele korte en
middellange termijnresultaten oplevert en dat het een goede optie is
voor patiénten die niet in aanmerking komen voor de conventionele
open of endovasculaire behandeling. De auteurs geven aan dat er
behoefte is aan gerandomiseerde studies, terwijl er tegelijkertijd
getwijfeld wordt over de haalbaarheid hiervan.

De onderzochte patiénten in de studies variéren in percentage, aard
en ernst van comorbiditeit. Hieraan ten grondslag ligt dat er geen
strikte indicatiecriteria zijn wanneer iemand in aanmerking komt
voor de nieuwe endovasculaire methode. De indicaties lijken op te
schuiven naarmate de ervaring met deze methode toeneemt.

Gefenestreerde/branched endoprothesen voor complexe
aneurysmata lijken een gunstige ontwikkeling voor ernstig zieke
patiénten met een slechte prognose, bij wie operatief ingrijpen veel
risico's met zich meebrengt of onmogelijk is. Studies naar deze
nieuwe interventie zijn echter in beperkte mate voorhanden, hebben
een heterogene indicatiestelling en patiéntenpopulaties, betreffen
voornamelijk korte termijngegevens, zijn niet vergelijkend van opzet
en zijn methodologisch matig van kwaliteit.

De resultaten zijn dan ook onvoldoende robuust om op dit moment
te kunnen concluderen dat gefenestreerde/branched endoprothesen
effectief en veilig zijn. Het betreft een technologie in ontwikkeling
waarbij ten opzichte van de huidige prothese in de toekomst nog
aanzienlijke verbeteringen te verwachten zijn.

Tegelijkertijd is er het besef dat voor (een aantal van) deze patiénten
een goed alternatief niet voorhanden is, en dat grote studies er
waarschijnlijk niet (meer) zullen komen. Het betreft namelijk een
kleine groep patiénten die onderling fors verschilt in comorbiditeit
en aard en omvang van pathologie, waardoor het lastig zal zijn een
overal beeld te schetsen.

Het is in het algemeen niet wenselijk om nieuwe interventies
waarover nog twijfels bestaan wat betreft effectiviteit en

veiligheid toe te passen in de algemene praktijk en ten laste van de
basisverzekering te laten komen. Toepassing in de algemene praktijk
zal pas mogelijk zijn als er nieuwe gegevens beschikbaar zijn en/of
als toepassing gepaard gaat met kwaliteitscriteria, neergelegd in een
protocol c.q. richtlijn. Deze zou in ieder geval moeten bevatten
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een zorgvuldige indicatiestelling voor de bedoelde interventie
(rekening houdend met de verschillende comorbiditeiten) en
kwaliteitseisen aan interventiespecialisten en instellingen (ervaring,
minimum aantal interventies per jaar, flankerende specialismen,
dataregistratie).

Met een dergelijk door de beroepsgroep gedragen richtlijn
kan geborgd worden dat toepassing van deze interventies zorgvuldig
gebeurt, bij geselecteerde patiénten en met optimale kwaliteit.

Graag gaan wij met de beroepsgroep in gesprek om deze
noodzakelijke stap verder te ontwikkelen.
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5. Inhoudelijke consultatie

Voor het selecteren van geschikte experts heeft het CVZ de
Nederlandse Internisten Vereniging (NIV), Nederlandse
Vereniging voor Vaatchirurgie (NVvV) en de Nederlandse
Vereniging voor Thoraxchirurgie (NVT) en het Nederlands
Genootschap voor Interventie Radiologie (NGIR) benaderd. Hun
voorstel van te raadplegen deskundigen is opgevolgd. Van vijf
inhoudelijk deskundigen ontvingen we een reactie: een
internist-vasculair geneeskundige, twee vaatchirurgen, een
cardio-thoracaal chirurg en een interventieradioloog. Hun
commentaren zijn in het rapport verwerkt.

Nederlandse De NIV geeft aan dat het stuk inhoudelijk volledig en juist is,

Internisten dat de literatuurlijst volledig is en er recent geen nieuwe

Vereniging literatuur is verschenen die de conclusies van het stuk zouden
veranderen.

De inhoudelijk deskundige geeft daarnaast aan dat JRAAA
geen gangbare afkorting is voor juxtarenale abdominale aorta
aneurysmata.

Daarnaast erkent de inhoudelijk deskundige dat er weinig data
zijn over de prevalentie van complexe aneurysmata, maar dat
cijfers over het totale aantal geruptureerde abdominale
aneurysmata ieder jaar gepubliceerd worden in ‘Hart- en
vaatziekten in Nederland’. Hij stelt dat deze cijfers toegevoegd
zouden kunnen worden.

Tenslotte geeft hij aan dat echografie - naast CT en MRI - ook
een betrouwbare methode is om groei van aneurysmata in de
gaten te houden.

Reactie CVZ De afkorting JRAAA is door het hele manuscript vervangen
door JRA of juxtarenaal AAA. Wat betreft de opmerking over
data van geruptureerde abdominale aneurysmata heeft het
CVZ besloten deze data niet te noemen in het rapport. De
reden hiervoor is dat in dit rapport de electieve behandeling
van complexe aneurysmata wordt beoordeeld en niet die van
de geruptureerde aneurysmata. In het rapport is toegevoegd
dat echografie ook toegepast wordt om de groei van
aneurysmata in de gaten te houden.

Vereniging voor De inhoudelijk deskundigen namens de NVvV merken op dat

Vaatchirurgie hun voorkeur uitgaat om deze behandeling niet in de
algemene praktijk toe te laten passen, maar alleen in
geselecteerde centra, zodat voldoende ervaring met een
dergelijke behandeling bestaat. In die centra is het dan van
belang dat het gehele spectrum aan behandelingen in
voldoende mate wordt uitgevoerd. Niet alleen de chirurgische
interventie, maar ook de zorg eromheen (anesthesie, klinische
neurofysiologie, ICU, verpleegafdeling, cardiologie etc.) en
moet in voldoende volume worden uitgevoerd binnen een
ziekenhuis. Dat betekent dus dat de centra die deze
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Reactie CVZ

behandeling verrichten een eerlijke afweging moeten kunnen
maken tussen een open, hybride repair en totaal
endovasculaire behandeling. De beslissing welke behandeling
wordt uitgevoerd, moet niet voornamelijk beinvloed worden
door de expertise en voorkeur van het behandelend team,
maar door de vraag wat de beste behandeling is voor de
patiént.

De NWV adviseert een specifiekere omschrijving van de
soorten aneurysmata en adviseert om de incidentie en
prevalentie voor de thoraco-abdominale en pararenale
aneurysmata apart te beschrijven. Het NVvV heeft daarnaast
nog een aantal tekstuele opmerkingen die de leesbaarheid
kunnen verhogen.

De inhoudelijk deskundigen spreken tegen dat er geen
vergelijkende studies zijn uitgevoerd en refereren naar de
volgende studie: ‘Greenberg et al, Lu Q, Roselli EE, Svensson
LG, Moon MC, Hernandez AV, Dowdall J, Cury M, Francis C,
Pfaff K, Clair DG, Ouriel KO, Lytle BW. Contemporary analysis
of descending thoracic and thoracoabdominal aneurysm
repair. A comparison of endovascular and open techniques.
Circulation 2008;118:808.’

Naar aanleiding van onze opmerking dat er geen studies
gevonden zijn waarin de kwaliteit van leven voor en na de
endovasculaire behandeling zijn gevonden, worden we
gewezen op een studie van Sultan et al. ‘Sultan S, Hynes N.
Clinical efficacy and cost per quality-adjusted life years of
pararenal endovascular aortic aneurysm repair compared with
open surgical repair. ) Endovasc Ther 2011;18:181’

Wat betreft de kosten van een individuele behandeling geeft de
NVVvV aan dat de prothese zelf en het benodigde endovasculair
materiaal groter zijn bij f-EVAR dan bij EVAR.

De specifiekere omschrijving van de soorten aneurysmata, het
apart beschrijven van incidentie/prevalentie voor de beide
typen aneurysmata, alsook de tekstuele aanpassingen zijn
overgenomen. Er zijn extra referenties toegevoegd.

De studie van Greenberg et al. die de inhoudelijk deskundigen
aanhalen is bij het CVZ bekend. In deze retrospectieve studie
wordt de open behandeling met de endovasculaire
behandeling met gefenestreerde en/of branched prothesen bij
zowel thoracale als thoraco-abdominale aneurysmata in een
grote groep patiénten (n = 724) vergeleken. Het merendeel van
de patiénten had een thoracaal aneurysma (72%); de rest een
thoraco-abdominaal aneurysma (28%). Patiénten behandeld
met de endovasculaire behandeling waren 8.6 jaar ouder en
hadden meer comorbiditeit en betrof significant vaker een
type | of IV repair. Dit is volgens de auteurs het gevolg van
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bias; de neiging om jongere patiénten met minder
comorbiditeit te behandelen met de conventionele open
behandeling. Omdat de groepen niet vergelijkbaar waren en
het bovendien een retrospectieve studie betreft, heeft het CVZ
besloten om deze studie niet mee te nemen in de beoordeling.
Indien het CVZ deze studie alsnog zou meenemen zou dit
geen invlioed hebben op de algemene conclusie.

In de studie van Sultan et al. wordt de tijd zonder symptomen
als uitgangspunt genomen om het verschil in klinische
effectiviteit tussen de open repair en de endovasculaire
behandeling vast te stellen. De subjectief ervaren kwaliteit van
leven is echter niet onderzocht. Deze studie blijkt wel een
kosten-effectiviteitstudie te zijn. De resultaten tonen een
verschil in 30-dagen mortaliteit en 3-jaars aneurysma
gerelateerde overleving ten gunste van EVAR (pararenale EVAR
100% vs. OR 92.4%, p = 0.045). Er werd geen verschil
gevonden in de 3-jaar vrij van secondaire interventie
(pararenale EVAR 83.4% versus OR 95.5%, p = 0.301) en overall
overleving (pararenale EVAR 57.1% versus OSR 84.8%, p =
0.195). Over een periode van 3 jaar waren de pararenale EVAR
kosten (inclusief follow-up en reinterventies) gemiddeld
20.375 euro per patiént (QALY waarde van 0.90). De
gemiddelde kosten voor OR waren 23.928 euro per patiént
(0.86 QALY). De IKER voor pararenale EVAR was 129.586

euro per QALY. De studie is gebaseerd op lerse data met een
tijdshorizon van slechts 3 jaar. Bovendien is de data gebaseerd
op een retrospectieve niet-gerandomiseerde vergelijkende
studie waarbij sprake is van bias. Er kan daarom op basis van
deze studie geen valide uitspraak worden gedaan over de
kosteneffectiviteit van pararenale EVAR voor de Nederlandse
situatie.

Dit is toegevoegd in hoofdstuk 5 over kosten-effectiviteit.
Ook de opmerking over de individuele kosten zijn in dit
hoofdstuk toegevoegd.

De NVT concludeert dat het rapport een complete weergave is
van de stand van zaken qua endovasculaire behandel-
mogelijkheden van complexe aneurysmata van de aorta. De
weergegeven conclusies wat betreft klinische effectiviteit
komen overeen met de huidige expert opinions wereldwijd. De
gefenestreerde en/of branched endoprothesen creéren nu een
behandelmogelijkheid voor die patiéntencategorie waarbij
open chirurgie (té) risicovol wordt geacht. De beschreven
hybride methode zal worden verlaten. De techniek is in
potentie in staat open chirurgie ook bij lager risicopatiénten
toe te passen, doch langere termijn resultaten alsook
vergelijkende studies zijn hiertoe eerst vereist.

Daarnaast geeft de NVT aan dat het geschatte aantal te
behandelen patiénten per jaar reéel overkomt.

Tenslotte benoemt de NVT nog aanvullende risicofactoren voor
een ruptuur en heeft zij nog een paar tekstuele opmerkingen.
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De opmerking over risicofactoren voor een ruptuur is verwerkt
in het rapport en daarbij is een referentie toegevoegd. De
tekstuele opmerkingen zijn doorgevoerd.

De NGIR concludeert dat op basis van de in het rapport
aangehaalde literatuur terecht wordt gesteld dat de
endovasculaire behandeling met gefenestreerde en/of
branched endoprothesen een gunstige behandeling is voor
patiénten met een hoog risico op complicaties bij een open
operatie of voor patiénten die niet in aanmerking komen voor
een operatie. De deskundige merkt op dat een aantal recente
publicaties niet zijn meegenomen.

De deskundige meldt dat deze conclusie wordt getrokken op
basis van “level C evidence” en dat deze conclusie “als weinig
robuust” kan worden ervaren, maar beaamt dat het
tegelijkertijd onwaarschijnlijk lijkt dat dit level of evidence
wordt ontstegen middels grote, vergelijkende studies met
voldoende follow-up. Dit komt volgens de deskundige doordat
het complexe aneurysma slechts bij een zeer beperkt aantal
patiénten voorkomt, waarbij er dan ook nog sprake is van een
groot scala van, ernstige, sterk individueel bepaalde co-
morbiditeiten.

De NGIR is van mening dat gefenestreerde/branched
endoprothesen toch een technologie in ontwikkeling is waarbij
ten opzichte van de huidige prothese in de toekomst nog
aanzienlijke verbeteringen te verwachten zijn. In dit kader
onderschrijft het Nederlands Genootschap voor
Interventieradiologie (NGIR) het belang van een (nationaal)
protocol, waarin tenminste indicatiestelling en kwaliteitseisen
aan specialisten en instellingen is opgenomen. Het NGIR geeft
aan graag betrokken te worden bij de opstelling van dit
protocol.

De NGIR specificeert niet welke literatuur er mogelijk gemist
is. Het is ons bekend dat na het verrichten van de
literatuursearch door CVZ er begin 2012 een systematische
review van case series is gepubliceerd door Linsen et al. Dit
artikel is toegevoegd aan de achtergrondrapportage. Het
standpunt over het criterium ‘stand van de wetenschap’ is
door het verschijnen van deze review niet gewijzigd.
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6. Standpunt stand van wetenschap & praktijk

Niet conform stand
van wetenschap &
praktijk

Er is onvoldoende bewijs van goede methodologische kwaliteit
om te kunnen concluderen dat de endovasculaire behandeling
van complexe aneurysmata van de aorta voldoet aan het
criterium ‘stand van de wetenschap en praktijk’. De
endovasculaire behandeling van complexe aneurysmata van de
aorta is op dit moment geen onderdeel van de te verzekeren
prestaties op grond van de Zorgverzekeringswet.
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2012086773

29



Bijlage 1: Literatuursearch effectiviteit

Endovasculaire behandeling met de gefenestreerde endoprothese en complexe thoraco-abdominale
orta aneurysmata (juxtarenaal, suprarenaal en thoracoabdominaal).

e Searchdatum: 01-12-2011

e Databases/websites: Medline (Pubmed), EMBASE en Cochrane Library

Zoektermen: (fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR [tiab] AND (“Aortic Aneurysm,
Thoracic/surgery’[Mesh] OR ((juxtarenal[tiab] OR suprarenal [tiab] OR thoracoabdominal[tiab]) AND
aneurysm*[tiab]) OR TAAA[tiab]))

. Referentie : Geincludeerd . Reden van exclusie

Systematische reviews en meta-analyses

1. Bakoyiannis CN, Economopoulos KP, X
Georgopoulos S, et al. Fenestrated and branched
endografts for the treatment of thoracoabdominal
aortic aneurysms: a systematic review. J Endovasc
Ther 2010; 17(2): 201-9.

2. Nordon IM, Hinchliffe RJ, Holt PJ, et al. Modern X
treatment of juxtarenal abdominal aortic
aneurysms with fenestrated endografting and open
repair--a systematic review. Eur J Vasc Endovasc
Surg 2009; 38(1): 35-41.

3. Sun Z, Mwipatayi BP, Semmens JB, Lawrence- Artikelen ook opgenomen
Brown MMD. Short to midterm outcomes of in de recentere review
fenestrated endovascular grafts in the treatment of van Nordon et al.
abdominal aortic aneurysms: A systematic review. J
Endovasc Ther 2006;13:747

Klinische studies

1. Haulon S, D'Elia P, O'Brien N, et al. Endovascular Follow-up duur te kort
: repair of thoracoabdominal aortic aneurysms. EurJ
i Vasc Endovasc Surg 2010; 39(2): 171-8.

2. Murphy EH, Beck AW, Clagett GP, et al. Andere behandeling
Combined aortic debranching and thoracic
endovascular aneurysm repair (TEVAR) effective
but at a cost. Arch Surg 2009; 144(3): 222-7.

3. Verhoeven EL, Tielliu IF, Bos WT, et al. Present In systematische review
and future of branched stent grafts in thoraco- van Bakoyiannis et al.
abdominal aortic aneurysm repair: a single-centre
experience. Eur J Vasc Endovasc Surg 2009; 38(2):
155-61.

4. Chang CK, Chuter TAM, Niemann CU, et al. Andere uitkomstmaat
Systemic inflammation, coagulopathy, and acute
renal insufficiency following endovascular
thoracoabdominal aortic aneurysm repair. J Vasc
Surg 2009; 49(5): 1140-6.

5. Drinkwater SL, Bockler D, Eckstein H, et al. The Andere behandeling
visceral hybrid repair of thoraco-abdominal aortic
aneurysms--a collaborative approach. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2009; 38(5): 578-85.

6. Greenberg RK, Sternbergh WC, Makaroun M, et X
al. Intermediate results of a United States
multicenter trial of fenestrated endograft repair for
juxtarenal abdominal aortic aneurysms. J Vasc

: Surg 2009; 50(4): 730-7.

7. Pfister K, Rennert J, Uller W, et al. Contrast Andere uitkomstmaat
harmonic imaging ultrasound and perfusion
imaging for surveillance after endovascular
abdominal aneurysm repair regarding detection
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Endovasculaire behandeling met de gefenestreerde endoprothese en complexe thoraco-abdominale

orta aneurysmata (juxtarenaal, suprarenaal en thoracoabdominaal).

. Searchdatum: 01-12-2011

. Databases/websites: Medline (Pubmed), EMBASE en Cochrane Library

Zoektermen: (fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR [tiab] AND (“Aortic Aneurysm,
Thoracic/surgery’[Mesh] OR ((juxtarenal[tiab] OR suprarenal [tiab] OR thoracoabdominal[tiab]) AND

aneurysm©[tiab]) OR TAAA[tiab]))

- and characterization of suspected endoleaks. Clin
: Hemorheol Microcirc 2009; 43(1): 119-28.

: 8. Chuter TAM, Rapp JH, Hiramoto JS, et al.

: Endovascular treatment of thoracoabdominal
aortic aneurysms. J Vasc Surg 2008; 47(1): 6-16.
9. Midorikawa H, Kanno M, Ishikawa K. Fully
supported open stent grafting applied with a
Matsui-Kitamura (MK) stent in treatment of distal
arch aneurysm. Gen Thorac Cardiovasc Surg 2008;
56(5): 209-14.

10. van de Mortel RHW, Vahl AC, Balm R, et al.
Collective experience with hybrid procedures for
suprarenal and thoracoabdominal aneurysms.
Vascular 2008; 16(3): 140-6.

11. O'Neill S, Greenberg RK, Haddad F, et al. A
prospective analysis of fenestrated endovascular
grafting: intermediate-term outcomes. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2006; 32(2): 115-23.

12. Sun Z. Three-dimensional visualization of
suprarenal aortic stent-grafts: evaluation of
migration in midterm follow-up. J Endovasc Ther
2006; 13(1): 85-93.

13. Saito N, Kimura T, Odashiro K, et al. Feasibility
of the Inoue single-branched stent-graft
implantation for thoracic aortic aneurysm or
dissection involving the left subclavian artery:
short- to medium-term results in 17 patiénts. ]
Vasc Surg 2005; 41(2): 206-12.

14. Greenberg RK, Haulon S, O'Neill S, et al.
Primary endovascular repair of juxtarenal
aneurysms with fenestrated endovascular grafting.
Eur J Vasc Endovasc Surg 2004; 27(5): 484-91.

15. Leurs LJ, Bell R, Degrieck Y, et al. Endovascular
treatment of thoracic aortic diseases: combined
experience from the EUROSTAR and United
Kingdom Thoracic Endograft registries. J Vasc Surg
2004; 40(4): 670-9.

16. Nienaber CA, Fattori R, Lund G, et al.
Nonsurgical reconstruction of thoracic aortic
dissection by stent-graft placement. N Engl ] Med
1999; 340(20): 1539-45.

17. Tambyraja AL, Fishwick NG, Bown M], et al.
Fenestrated aortic endografts for juxtarenal aortic
aneurysm: medium term outcomes. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2011; 42(1): 54-8.

18. Greenberg R, Eagleton M, Mastracci T.
Branched endografts for thoracoabdominal
aneurysms. ] Thorac Cardiovasc Surg 2010; 140(6
Suppl): S171-S178.

19. Bicknell CD, Cheshire NJW, Riga CV, et al.
Treatment of complex aneurysmal disease with
fenestrated and branched stent grafts. Eur J Vasc
Endovasc Surg 2009; 37(2): 175-81.

In systematische review
van Bakoyiannis et al.

Andere indicatie

Andere behandeling

In systematische review
van Nordon et al.

Andere uitkomstmaat

Andere indicatie

Data gebruikt in recentere

studie

Andere indicatie

Andere indicatie

Retrospectieve cohort
studie

In systematische review
van Nordon et al.
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Endovasculaire behandeling met de gefenestreerde endoprothese en complexe thoraco-abdominale
orta aneurysmata (juxtarenaal, suprarenaal en thoracoabdominaal).

. Searchdatum: 01-12-2011

. Databases/websites: Medline (Pubmed), EMBASE en Cochrane Library
Zoektermen: (fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR [tiab] AND (“Aortic Aneurysm,
Thoracic/surgery’[Mesh] OR ((juxtarenal[tiab] OR suprarenal [tiab] OR thoracoabdominal[tiab]) AND

aneurysm©[tiab]) OR TAAA[tiab]))

20. Kristmundsson T, Sonesson B, Malina M,
Bjorses K, Dias N, Resch T. Fenestrated
endovascular repair of juxtarenal aortic
pathology. J Vasc Surg 2009;49(3):568-74.

X
(via
referentielijst
ander artikel)

Overige

1. Jenkins MP, Haulon S, Greenberg RK, et al.
Debate regarding the best surgical option for type
IV thoracoabdominal aortic aneurysms. J Vasc Surg
2011; 54(1): 258-67.

2. D'Elia P, Tyrrell M, Sobocinski J, et al.
Endovascular thoracoabdominal aortic aneurysm
repair: a literature review of early and mid-term
results. J Cardiovasc Surg (Torino) 2009; 50(4):
439-45.

3. Eagleton MJ and Greenberg RK. Late
complications after endovascular
thoracoabdominal aneurysm repair. Semin Vasc
Surg 2009; 22(2): 87-92.

4. Reilly LM and Chuter TAM. Endovascular repair
of thoracoabdominal aneurysms: design options,
device construct, patiént selection and
complications. ] Cardiovasc Surg (Torino) 2009;
50(4): 447-60.

5. Meltzer AJ and Schneider DB. Minimally invasive
surgery for thoracoabdominal aortic aneurysms.
Minerva Chir 2011; 66(5): 423-33.

6. Verhoeven E, Tielliu IF, Zeebregts CJ, et al.
[Results of endovascular repair of TAAA in the first
50 patiénts], Zentralblatt fuer Chirurgie
2011;136(5):451-7.

7. Verhoeven ELG, Tielliu IFJ, Ferreira M, et al.
Thoraco-abdominal aortic aneurysm branched
repair. ] Cardiovasc Surg (Torino) 2010; 51(2):
149-55.

8. Haulon S and Greenberg RK. Part Two:
Treatment of type IV thoracoabdominal
aneurysms--fenestrated stent-graft repair is now
the best option. Eur J Vasc Endovasc Surg 2011;
42(1): 4-8.

9. Verhoeven ELG, Tielliu IFJ, Muhs BE, et al.
Fenestrated and branched stent-grafting: a 5-years
experience. Acta Chir Belg 2006; 106(3): 317-22.
10. Tse LW, Steinmetz OK, Abraham CZ, et al.
Branched endovascular stent-graft for suprarenal
aortic aneurysm: the future of aortic stent-
grafting? Can J Surg 2004; 47(4): 257-62.

11. Hinchliffe R) and Ivancev K. Endovascular
aneurysm repair: current and future status.
Cardiovasc Intervent Radiol 2008; 31(3): 451-9.
12. Chuter TAM. Fenestrated and branched stent-
grafts for thoracoabdominal, pararenal and
juxtarenal aortic aneurysm repair. Semin Vasc Surg
: 2007; 20(2): 90-6.

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Revieuw (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

X (artikel in
Duits)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)

Review (niet
systematisch)
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Endovasculaire behandeling met de gefenestreerde endoprothese en complexe thoraco-abdominale
orta aneurysmata (juxtarenaal, suprarenaal en thoracoabdominaal).

e Searchdatum: 01-12-2011

. Databases/websites: Medline (Pubmed), EMBASE en Cochrane Library

Zoektermen: (fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR [tiab] AND (“Aortic Aneurysm,
Thoracic/surgery’[Mesh] OR ((juxtarenal[tiab] OR suprarenal [tiab] OR thoracoabdominal[tiab]) AND

aneurysm©[tiab]) OR TAAA[tiab]))

13. Elefteriades JA, Lovoulos CJ, Coady MA, et al. Andere indicatie
: Management of descending aortic dissection. Ann
: Thorac Surg 1999; 67(6): 2002-5.
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Bijlage 2: Literatuursearch kosten-effectiviteit

. Kosten-effectiviteit

. Searchdatum: 6-12-2011

. Databases/websites: Medline (Pubmed), EMBASE, CRD Database, NHS EED
Zoektermen :

- Pubmed: (fenestrat*[tiab] OR branch*[tiab] OR FEVAR[tiab]) AND ("Aortic Aneurysm,
Thoracic/surgery"[Mesh] OR ((juxtarenal[tiab] OR suprarenal[tiab] OR
thoracoabdominal[tiab]) AND aneurysm*[tiab] OR TAAA[tiab]) AND "Cost-Benefit
Analysis"[MeSH Terms] OR (effectiv*[tiab] AND in process[sb])

NHS EED: EVAR

Artikel

1. Medical Advisory Secretariat. Fenestrated endovascular grafts for the repair of juxtarenal
aortic aneurysms: an evidence-based analysis. Ontario Health Technology Assessment Series
2008;9(4).

2. Sultan S, Hynes N, Clinical Efficacy and Cost per Quality-Adjusted Life Years of Pararenal
Endovascular Aortic Aneurysm Repair Compared With Open Surgical Repair. J Endovasc Ther
2011;18:181
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Bijlage 3: Kwaliteitsbeoordeling systematische reviews

Studie Bakoyiannis, 2010 Nordon, 2009
1. Is de vraagstelling adequaat ja ja
geformuleerd?

2. Is de zoekactie adequaat ja ja
uitgevoerd?

3. Is de selectieprocedure van ja ja
artikelen adequaat uitgevoerd?

4. Is de kwaliteitsbeoordeling nee nee
adequaat uitgevoerd?

5. Is adequaat beschreven hoe nee nee
data-extractie heeft

plaatsgevonden?

6. Zijn de belangrijkste ja ja
kenmerken van de

oorspronkelijke onderzoeken

beschreven?

7. 1s meta-analyse op een nvt nvt

correcte manier uitgevoerd?
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Bijlage 4a: Overzicht kenmerken TAAA studies

Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of
Jaar van populatie, bias evidence
publicatie, Follow-up,
type patiéntkenmerken
onderzoek
Bakoyiannis, Inclusiecriteria Endovasculair 7 case series geincludeerd Opmerkingen auteurs: Kans op C
2010 studies: herstel met - Anderson, 2005 % ptn dat binnen 30 dgn overlijd en  selectiebias
- studies met gefenestreerde - Greenberg, 2006 (7.1%) is lager dan behandeld met
Systematische hoogrisico ptn met en/of branched - Roselli, 2007 OR of hybride methode (14.8%).
review van TAAA endoprothesen - Chuter, 2008
case series - intentie om TAAA - Ferreira, 2008 Er wordt een lager % permanente

Literatuur over
gebruik van
gefenestreerde
en branched
endoprothesen
in ptn met een
TAAA

Engelstalige
literatuur
januari 2000 en
september
2009

te behandelen met
endovasculair
procedure met
gefenestreerde
en/of branched
endoprothese

-> 3 ptn
behandeld via deze
methode

- duidelijk
omschreven ptn
karakteristieken,
uitkomstmaten en
FU

Exclusiecriteria
studies:

- case reports of
case series met < 4
cases

- studies die
herstel van JRA
beschreven

- studies over

Uitkomstmaten:

Technisch
succes
30-dgn
mortaliteit

- Grilling-Smith, 2008
- Verhoeven, 2009

Populatie (n = 155)

102 mannen. Leeftijd: Gem. 74.4 jr. (range
41-86). Aneurysma diameter: Gem.
aneurysma 6.92 cm (range 5.5-10.0).
Crawford classificatie: in 3 case series
gerapporteerd i.e. 70.3% (109/155). Meeste
gevallen: type IV (53/109, 48.6%). Gem. FU
11.8 mnd (range 0.6 -57 voor 149 ptn).

Procedure
Technisch succes: 94.2%. Geen conversies
naar OR.

Mortaliteit

30-dgn mortaliteit: n = 11 (7.1%). 1-jaars
overleving was 82.6% (n = 128). Overall
mortaliteit: n = 25 (16.1% ).

Complicaties
Permanente paraplegie: 3 (1.9%),
permanente parese: 2 (1.3%), nierfalen, 9

paraplegie (1.9%) gevonden
vergeleken met de OR (range 3.8-
16%) en de hybride methode (2.7%);
dit kan te maken hebben dat het
vooral type IV TAAA’s betreft,
waarbij de kans op ruggenmerg
ischemie lager is.

Ook het % ptn met nierfalen (5.8%) is
lager dan met de OR (range 5.6-17%)
en hybride methode (11.1%).

Het % ptn met een myocardiale
ischemie (6.5%), longontsteking
(4.5%) en ileus (2.6%) is hoger
vergeleken met een hybride methode
(respectievelijk 1.9%, 2.8% en 1.9%).
Dit wordt toegeschreven aan de
toegenomen complexiteit van de
aorta anatomie en de technische
eisen die aan deze procedure gesteld
worden.

Endolekkage (18.4%) kwam net zo
vaak voor als bij de hybride methode
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Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of
Jaar van populatie, bias evidence
publicatie, Follow-up,
type patiéntkenmerken
onderzoek
conventionele (5.8%). (16.6%).
open of hybride
techniek Endolekkages en reinterventies De auteurs rapporteren 2 problemen
Type |, n =23 (18.4%), type Il, n = 8 (5.8%) bij het evalueren van innovatieve
en type lll, n = 6 (3.9%). technieken. 1. de gepubliceerde
artikelen zijn niet up to date, terwijl
Ziekenhuisverblijf dat van conferenties vaak meer cases
IC-verblijf (n = 129): Gem. 2.9 dgn (range 0- bevatten met soms compleet andere
28), zkhverblijf (n = 108): Gem. 6.5 dgn resultaten. 2. bias is ongetwijfeld
(1.9-50). aanwezig in deze studies; dat geldt
voor elke behandeloptie van TAAA;
de meer uitdagende cases zullen
met succes worden behandeld als de
ervaring hiermee toeneemt: de
resultaten zullen verbeteren
vanwege learning curve.
Verhoeven, TAAA; ptn niet Endovasculaire Procedure De auteurs geven aan dat er in alle Kans op C
2011 geschikt voor OR,  procedure met Primair technisch succes: 88% tot nu toe gepubliceerde series selectiebias

Prospectieve
multicenter
cohort studie

n=>50

FU Gem. 18 mand

(range 3-72)

Patiéntkenmerken

Aneurysma
diameter:

Gem. 7.1 cm (SD
1), (range 5.5-10)

Man/vrouw: 35/15

Leeftijd:

Gem. 70.4 (range

45-86)

op maat
ontworpen
gefenestreerde
en/of branched
endoprothesen

Mortaliteit

30-dgn mortaliteit, n = 4 (8%)

Late mortaliteit: n = 15 (12 niet AAA-
gerelateerd). Overleving bij 6 maanden, 1
en 2 jr.was 91.2%. 79.8% en 69.7%
respectievelijk.

Complicaties

Ruggenmerg ischemie, n = 6 (12%).

2 ptn verloren hun nierarterie (1 vanwege
ruptuur, andere vanwege verkeerde positie
prothese). In een 4% patiént kon een celiac
arterie niet gekatheteriseerd worden en die
ging verloren. In 2 ptn bleek katheterisatie
van 3 nierarterién niet mogelijk.

sprake is van selectiebias.

Met de toenemende ervaring worden
ook de moeilijkere gevallen met
succes behandeld. Deze voorselectie
speelt bij alle behandel-
mogelijkheden van de TAAA. Een ptn
met weinig comorbiditeit en leeftijd
onder de 75 jaar maakt meer kans
op een open procedure, echter door
anatomische eis kunnen meer ptn in
aanmerking komen voor de volledig
endovasculaire behandeling als aan
de inclusie criteria, zoals
toegankelijkheid en het meest
geschikt landings zone, is voldaan.
In deze reeks waren 13 ptn ouder
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Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of
Jaar van populatie, bias evidence
publicatie, Follow-up,
type patiéntkenmerken
onderzoek

Crawford Reinterventie, n = 8 (16%) dan 75 jaar en bij 34 ptn zou eerder

classificatie: Vrij van reinterventies: 81.9% bij 1 jr. en een open procedure zijn afgewezen.

Type 1,n=09, 73.7% bij 2 jr. Dus ook moeilijkere gevallen met

Typell,n=13 ernstige stenose of knikken zijn

Type lll, n =19 geincludeerd.

Type IV, n=9

Comorbiditeit
Hypertensie: 82%
Nierziekte: 46%
DM: 8%
Longziekte: 70%
Hartziekte: 60%
Cerebrale ziekte:
14%

Roker (actief): 40%

ASA > 1II: 41/50
(82%)

De technische vooruitgang, stelt ons
in staat om meer en meer ptn te
behandelen, maar laat zien dat het
van belang is om subgroepen van
ptn te definiéren, aldus auteurs.

Afkortingen: TAAA = thoraco-abdominaal aneurysma van de aorta; ptn = patiénten; JRA = juxtarenaal aneurysma van de abdominale aorta; OR = open repair; 30-dgn
mortaliteit = mortaliteit binnen 30 dagen na procedure; Gem. = gemiddeld; jr. = jaar; FU = follow-up; DM = diabetes mellitus.
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Bijlage 4b: Overzicht kenmerken JRA studies

Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of

Jaar van populatie, bias evidence

publicatie, follow up,

type patiéntkenmerken

onderzoek

Linsen, 2012 Inclusiecriteria Gefenestreerde 2 prospectieve en 7 retrospectieve case De auteurs merken op dat de Kwalitatief C
studies: endovasculaire series, totaal 629 ptn. geincludeerde ptn in de studies een  goede review.

Systematische - Prospectieve of aneurysma FU: 15 tot 25 mnd. hoog risico liepen op complicaties

review van
case series

Literatuur over
resultaten
gefenestreerde
endoprothesen
in ptn JRA.

Engelstalige,
Nederlandse en
Duitse
literatuur
januari 2001 en
mei 2011.

retrospectieve
studies

-> 10 ptn

- f-EVAR van JRA’s
(type IV Crawford)
- FU: minimaal 6
mnd.

Meta-analsyse op:
Technisch succes,
30-dgn mortaliteit,
overall mortaliteit
nierinsufficiéntie,
doel arterién
patency,
secundaire
interventies.

procedure (f-
EVAR).

Gepoolde resultaten

Procedure

technisch succes: 90.4%, 95% BI [87.7-
92.5%]

30-dgn mortaliteit:

2.1%, 95% BI [1.2% -3.7%].

De meest voorkomende reden van 30-dgn
mortaliteit was mesenteriaal ischemie (n =2)
en Ml (n =3) en multi-orgaan falen (n = 3).

Nierfalen (gerapporteerd door 6 studies)
22.2%, 95% BI [16.0-30.1].

Dialyse
13 ptn moesten dialyseren (onbekend of dit
tijdelijk of permanent was).

Overall mortaliteit
16%, 95% Bl [12.5% - 20.4%]

Reinterventie
17.8%, 95% Bl [13.5-22.6]

bij OR. Echter, slechts 4 studies
rapporteerden de ASA. Hoeveel ptn
werkelijk een hoog risico voor OR

waren is niet duidelijk.

De auteurs concluderen dat vanwege
ontbrekende RCTs een vergelijking
met OR moeilijk is, maar dat f-EVAR
de enige oplossing is voor ptn met
een JRA die een hoog risico lopen op

complicaties bij een OR.

Kans op
selectiebias
binnen
afzonderlijke
studies.
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Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of

Jaar van populatie, bias evidence

publicatie, follow up,

type patiéntkenmerken

onderzoek

Nordon, 2009 Inclusiecriteria Gefenestreerde 8 f-EVAR studies, totaal 368 ptn Auteurs noemen mogelijk publicatie C
studies: endovasculaire 12 OR studies geincludeerd, totaal 1164 bias van beide type behandelingen.

Systematische Studies > 10 ptn aneurysma ptn.

review van van F-EVAR of OR  procedure (f- Enkele studies die geincludeerd zijn,

cohort studies bij JRA’s. EVAR). Procedure bevatten ook resultaten van TAAA’s.

Literatuur over
gebruik van
gefenestreerde
endoprothesen
in ptn JRA;
wordt
vergeleken met
recent
gepubliceerde
series van ORS
bij JRA’s

Engelstalige
literatuur
januari 2001 en
september
2008.

Exclusiecriteria
studies
Replicatie van
gepubliceerde
data, selectieve
patiént subgroep
analyses en
geruptureerde
AAA’s.

Uitkomstmaten:
30-dgn mortaliteit,
nierinsufficiéntie,
doel arterién
patency, duur van
verblijf in
ziekenhuis, aantal
secundaire
interventies

Primair technisch succes: 96.6% (beschreven
in 7 van de 8 studies). Na 1 jr. was dit 92%
(beschreven in 6 van de 8 studies).

30-dgn mortaliteit:

Cumulatieve mortaliteit na f-EVAR is1.4%; na
OR 3.6%. Oorzaken van overlijden na f-
EVAR: mesenteriaal ischemie (n =2) en Ml (n
=3). De meest voorkomende reden van 30-
dgn mortaliteit in OR groep was multi-
orgaan falen (n = 18), gevolgd door Ml (n
=12), mesenteriale ischemie (n = 8) en
anders (n = 4).

Nierfalen

18 van de 20 studies beschreven vroeg
nierfalen. In de f-EVAR groep had 14.9%
(95% BI [11.5-18/7]) vroeg nierfalen en in de
OR groep 20% (95% Bl [17.9-22.5]). Er was
een significante toename in nierfalen na OR
(RR 1.06, 95%BI [1.01-1.12], p = 0.03).

Dialyse
Permanente dialyse was in beide groepen
1.4%.

Endolekkage
Type |, 2%-7%, type Il, 3%-18% en type lll, 2-
3%.
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Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of
Jaar van populatie, bias evidence
publicatie, follow up,
type patiéntkenmerken
onderzoek
Secundaire reinterventie
Reinterventies: F-EVAR: 15% (95% BI [11.5-
18.7]) (1= jr. na behandeling). Indicatie voor
reinterventie was 48% van de gevallen een
endolekkage (type | 21%, type Il 8% en type
Il 19%). Reinterventie OR: 2.6% (95% BI [1.5-
4.4)], na bloeding, viscerale ischemie en
distale embolieén. Een reinterventie was
vaker vereist na een f-EVAR (RR 0.87, 95%
[0.83-0.91], p = 0.0001].
Greenberg, JRA > 5.0 cm, of Endovasculaire Procedure Vanwege strikte in- en Kans op C
2009 uitbreiding procedure Technisch succes: 100% exclusiecriteria werden 19 JRA’s niet  selectiebias
aneurysma > 0.5 middels op maat geschikt bevonden.
Multicenter cm p/jr., n = 30. ontworpen Overlijden, ruptuur, conversie en adverse
prospectieve Ptn niet geschikt gefenestreerde events Alle ptn ondergingen een lichamelijk
cohort studie  voor de endoprothesen 30-dagen mortaliteit: n = 0, er waren ook onderzoek, laboratorium testen, CT
traditionele (f-EVAR) geen rupturen of conversies na 24 mand FU. imaging, mesenteriale-renale duplex
infrarenale Late mortaliteit: n = 2 ultrasound imaging, standaard buik
endovasculaire foto voor ontslag uit ziekenhuis, bij
behandeling Nier events 1, 6 en 12 maanden, daarna jaarlijks
vanwege 8 ptn hadden een nier event (4 nier arterie tot 5 jr.
aneurysma stenose, 2 nier arterie verstoppingen en 2
morfologie nierinfarcten. Resultaten (procedure parameters)
(proximale Er waren geen ptn die nierfalen zullen verbeteren als ervaring van
neklengte < 1.5 ontwikkelden waarvoor dialyse vereist was.  chirurg toeneemt, aldus auteur.
cm)
Endolekkages en aneurysma groei (evalueert de Zenith gefenestreerde
FU Er waren geen type | of Ill endolekkages. AAA endovasculaire endoprothese).

96.4% van de ptn
was beschikbaar
voor FU bij 12
mand.

85.2% van de ptn
was beschikbaar
voor FU bij 24

Type Il endolekkages werden gerapporteerd
in 26.1% na 12 maanden, en in 20% bij 24
maanden. Geen ptn hadden een aneurysma
groei > 5 mm. De grootte van het
aneurysma nam af in 69.6% en was stabiel
in de overige ptn bij 24 mnd. 5 ptn
ondergingen een secundaire interventie.
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Eerste auteur,
Jaar van
publicatie,
type
onderzoek

Onderzochte Interventie
populatie,
follow up,

patiéntkenmerken

Resultaten

Commentaar

Risico op Level of
bias evidence

Kristmundsso
n, 2009

Prospectieve
cohort studie

mand.

Patiéntkenmerken
Leeftijd: Gem. 75

jr.
(range 59-86)
% man: 80%,

Aneurysma
diameter:

Gem. 6.14 cm (SD
0.97 cm), range
4.88 -8.8)

Comorbiditeit
Hypertensie: 86.7%
DM: 23.3%
COPD: 30%
Nierinsufficiéntie:
6.7%

CAD: 50%
Hartfalen: 10%
Eerder MI: 26.7%
JRA, met
aneurysma nek <
0.8 cm en
hoogrisico voor
OR, n =54

Endovasculaire
procedure
middels op maat
ontworpen
gefenestreerde
endoprothesen
FU (f-EVAR).

Gem. 25 mand

(range 12-32).

Pgtiéntkenmerken

Falen prothese: n =3

Procedure: Technisch succes: 90.1%
Primair technisch succes : 96%

Mortaliteit

30-dgn mortaliteit: n = 2 (3.7%) (significante

toename van creatininelevels).

Late mortaliteit: n = 10 (18.5%) (vanwege
grote bloeding gedurende heroperatie voor
infectie, n =1, niet AAA-gerelateerd, n = 9).

ComEIicaties

Preoperatief ondergingen alle ptn
klinisch onderzoek, CT, spirometrie
onderzoek, echocardiografie en een
elektrocardiogram.

Bij FU (bij 1 mand na procedure en
daarna jaarlijks) ondergingen ptn

een klinisch onderzoek, multislice
CT scan, en een normale buikfoto.

Ook werd er bij de eerste ptn een CT

scan afgenomen na 1 na 6 mand na

Kans op C
selectiebias
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Eerste auteur,
Jaar van
publicatie,
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Onderzochte
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patiéntkenmerken
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Risico op
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Commentaar

Leeftijd:
Gem. 72 jr. (68-76)

Man/vrouw: 46/8

Aneurysma
diameter:

Gem 6.0 cm (range
53-66)

Comorbiditeit
Hypertension: 62%
DM: 13%

COPD: 38%
Nierinsufficientie:
44%

Hartfalen: 13%
Eerder MI: 35%

5 ptn (9.3%) met normale postoperatieve
creatinine levels ontwikkelden een toename
boven de 30% zonder tekenen van
verminderde bloedstroom of stenose van
nierarterién. Twee nierarterién werden
behandeld voor stenose zonder afgenomen
nierfunctie.

Endolekkages

Type |, n = 3 (intraoperatief), type I, n =13
(waarvan 2 behandeld moesten worden) en
typellln=1.

AAA diameter nam > 5 mm af in 47% en
nam toe in 3% van de ptn > 5 mm en bleef
stabiel in 50%. Bij 1 jr. FU waren er 3 type Il
endolekkages, waarvan 1 had geleid tot
aneurysma expansie.

Reinterventie, n =7

Vanwege Type | endolekkage n =2, Type Il
endolekkage n = 2 en vanwege andere
reden n = 3.

procedure; daarna alleen op
indicatie.

Ze vinden een hogere mortaliteit
(3.&%) dan in andere studies (0.4-
2.6%), wat een gevolg kan zijn van
patiént selectie, klein aantal ptn in
deze serie, inclusie van ptn met
ernstige nek angulatie, aldus
auteurs.

De auteurs verwachten dat met het
toenemen van de ervaring met de
procedure er een betere ptn selectie
kan worden gemaakt en dat daarmee
de resultaten verder verbeteren.

Afkortingen: TAAA = thoraco-abdominaal aneurysma van de aorta; ptn = patiénten; JRA = juxtarenaal aneurysma van de abdominale aorta; OR = open repair; 30-dgn
mortaliteit = mortaliteit binnen 30 dagen na procedure; Gem. = gemiddeld; jr. = jaar; FU = follow-up; DM = diabetes mellitus, COPD = chronisch obstructieve
pulmonaire ziekte, CAD = coronaire hartziekte; Ml = myocard infarct.
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Bijlage 4c: Overzicht kenmerken TAAA & JRA studie

Eerste auteur, Onderzochte Interventie Resultaten Commentaar Risico op Level of
Jaar van populatie, bias evidence
publicatie, Follow-up,

type patiéntkenmerken

onderzoek

Greenberg, TAAA, n = 406, Endovasculaire Procedure Het betreft een gesponsorde studie Kans op C

2010 JRA (aneurysma procedure met Technisch succes: 97.7% (afsluiting van met uitzondering van de stent die selectiebias

Prospectieve
cohort studie

nek <1.5cm), n=

227

FU: 4 jaar

gefenestreerde
en branched
endoprothesen

vaten: 2.3%).

Mortaliteit

Peri-operatief overlijden: JRA, 1.8%, Type |
TAAA 12.5%, Type Il of Ill TAAA, 5.2%, Type
IV TAAA 2.3%.

Complicaties

Late rupturen: n = 5 (0.8%) (range 4-36
mand na procedure), nierfalen: afname
eGRF in 4 van de 5 ptn met een afsluiting
van nier arterie. Dialyse, n = 2 (1
permanent).

startte in 2001.

Auteurs vergelijken hun resultaten
met een niet-gerandomiseerde
studie waarin ptn een OR
ondergingen of een de
endovasculaire procedure voor TAA
en TAAA’s; ze vergelijken alleen de
resultaten van de TAAA’s. Ze vinden
vergelijkbare aantallen ptn met
ruggenmerg ischemie (4.3% vs. 7.5%
voor EVAR en OR respectievelijk, p =
0.08) en vergelijkbare 30-dgn
mortaliteit (5.7% vs. 8.3%, p= 0.2) en
overlijden bij 12 mand (15.6% vs.
15.9%, p = 0.9).

De serie ptn beschreven in deze
studie overlappen met eerdere
studies.

Auteurs geven aan dat de FU kort is,
maar gezien de relatief korte periode
waarin deze techniek gebruikt wordt
(10 jr.) verklaart dat er geen lange
termijndata zijn. Gedurende de 10 jr.
is de techniek verfijnd en de
verbeteringen in ‘imaging
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Eerste auteur,
Jaar van
publicatie,
type
onderzoek

Onderzochte
populatie,
Follow-up,
patiéntkenmerken

Interventie

Resultaten

Commentaar Risico op
bias

Level of
evidence

technologie’ zullen helpen bij het
verbeteren van de resultaten.
Auteurs geven aan dat er behoefte is
aan prospectieve gerandomiseerde
data, maar ze zijn pessimistisch ten
aanzien van het verkrijgen van zulke
data gegeven de ptn populatie,
beperkingen aan huidige middelen
en de snelle ontwikkelingen van
middelen en technieken.

Afkortingen: TAAA = thoraco-abdominaal aneurysma van de aorta, JRA = juxtarenaal aneurysma van de abdominale aorta; ptn = patiénten; FU = follow-up; EVAR =

endovasculaire behandeling; OR = open repair; 30-dgn mortaliteit = overlijden binnen 30 dagen na procedure; eGRF = geschatte glomerulaire filtratie snelheid.
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Bijlage 5: Overzicht gepubliceerde standpunten

Organisatie Omschrijving Standpunt Datum

CIGNA Amerikaanse verzekeraar Cigna vergoedt de endovasculaire behandeling met gefenestreerde endoprothese bij het aneurysma van ~ November 2011
de abdominale aorta waarbij viscerale arterién bij betrokken zijn niet, omdat het beschouwd wordt als
experimenteel of niet bewezen.
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Bijlage 6: Lopende klinische studies

Ongoing, but not recruiting participants

1. Suprarenal Proximal Cuff Study for Treatment of Abdominal Aortic Aneurysm

Condition: Abdominal Aortic Aneurysm
Intervention: Suprarenal Proximal Cuff Extension
Sponsor: Universtity of Perugia

Phase: Phase Il

Enrollment: 44

Study design: Allocation: Non-Randomized

Endpoint Classification: Safety / Efficacy study
Intervention model: Single Group Assignment
Masking: Open label

Primary Purpose: Treatment

Outcome: Proximal type | endoleak (within 30 days)
Completion date: July 2013
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