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Sammanfattning

Denna riktlinje gallande 6ppetstaende foramen ovale (patent foramen ovale, PFO) grundas pa
Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid stroke. PFO &r vanligt forekommande i befolkningen
(cirka 25 %) och annu vanligare (cirka 40 % - 50 %) hos yngre patienter med ischemisk stroke.
Forekomst av PFO betraktas dock som en ovanlig orsak till stroke. PFO-slutning kan dvervagas vid
kryptogen icke lakunar stroke hos yngre individer (< cirka 61-65 ar) for att férebygga risken for
ischemisk stroke. Beslut om rekommendation for slutning gérs multidisciplindrt med deltagande av
bade strokelakare och hjartlakare. Berdkning av sa kalla RoPE-score kan vara till hjalp for att
uppskatta risken for aterinsjuknande.

1. Om konsekvensbeskrivningen

Nationella arbetsgruppen (NAG) Stroke ansvarar for konsekvensbeskrivningen.

Lars Rosengren, professor och éverldkare i neurologi pa Sahlgrenska Universitetssjukhuset i Goteborg
ar ordférande i NAG Stroke.

Konsekvensbeskrivningen har utarbetats av Arne Lindgren, professor, 6verlakare Sektion Neurologi,
VO Neurologi och Rehabiliteringsmedicin, SUS, Lund och av Bo Norrving, tidigare medlem i NAG
stroke.

Ovriga representanter i NAG Stroke dr Mia Von Euler (Orebro), Per Wester (Umed), Anna Brandal
(Umea), Magnus Esbjornsson (Skane).

Samtliga representanter har deltagit i arbetet och godkant det slutliga forslaget.

2.Konsekvenser
2.1 Omfattning

Om det finns 25000 insjuknanden i stroke per ar och 85% av dessa ar ischemiska och 25% av dessa ar
under 65 ar och 25% av dessa har PFO och 30% av dessa inte har nagon saker orsak skulle detta
innebdra att cirka 400 personer per ar kan vara aktuella fér atgarden.

Alternativ uppskattning: Under 2021 togs cirka 79 individuella patienter upp for diskussion vid SUS
Lund varav 32 erbjods slutning. Med ett befolkningsunderlag pa cirka 1,9 miljoner for Sédra
sjukvardsregionen blir uppskattningen for Sverige cirka 5 x 80 = 400 patienter som behover
diskuteras och 5 x 32 = 160 personer som kan erbjudas slutning.

2.2 Nytta eller risker for individen

De individer som genomgar slutning av PFO [6per minskad risk for ischemisk stroke jamfért med
konservativ behandling. Enligt Socialstyrelsens riktlinjer innebar slutning av PFO vid kryptogen stroke
en medelstor positiv effekt pa risken att aterinsjukna i stroke (starkt vetenskapligt underlag). | de
studier som ingick i Socialstyrelsens riktlinjers utvardering uppskattades den absoluta
riskreduktionen for aterinsjuknande i ischemisk stroke till mellan 0,6 % och 5,9 % motsvarande
Hazard Ratio pa 0,03 (95%Cl 0,00-0,26) till 0,58 (95%Cl 0,34-0,99).

Risk for komplikation framfor allt i form av 6vergaende férmaksflimmer/fladder (1,4-6,6 %) i
samband med atgarden. | mycket séllsynta fall har tromboembolism respektive perforation och
hjarttamponad beskrivits i samband med PFO-slutning.

Den gynnsamma effekten av interventionen ar relativt liten, men har visats i upprepade studier.
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Individer skall ges mojlighet att uttrycka sina 6nskemal bade fére och efter multidisciplinar
beddémning.

2.3 Etiska aspekter

Slutning av PFO har hog prioritet i Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid stroke. Individens
autonomi och integritet paverkas inte av den nya riktlinjen. Det finns mycket liten risk for
undantrangningseffekter av andra patientgrupper.

Riktlinjen har inga negativa konsekvenser avseende prioriteringsgrunderna for halso- och sjukvarden
— manniskovardesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen eller kostnadseffektivitetsprincipen.
Atgirdens virde for patienter 6ver 60—65 ar ar fortfarande okénd. Studier pagar. Mer kunskap om
betydelsen av PFO:s storlek, grad av shunt i vila respektive vid valsalva, respektive samtidigt
formaksseptumaneurysm och dess karakteristika behovs for att battre kunna utvardera atgardens
nytta hos individuella patienter.

Eftersom PFO &r vanligt forekommande aven i normalbefolkningen finns det risk att atgarden
rekommenderas till patienter med ischemisk stroke och PFO dven i situationer nar det saknas
vetenskapligt stod for nytta med atgarden.

Inklusionskriterierna i riktlinjen féljer nationella riktlinjer och 6kar inte pa dessa ytterligare.
Inklusions- och exklusionskriterierna ar oversiktligt beskrivna da denna riktlinje inte ersatter
medicinska kunskaper for att ge behandlingen.

2.4 Verksamhet och organisation

Strukturerad tillgang till multidisciplindr bedomning respektive utférande av atgarden behover
sdkerstallas inom varje sjukvardsregion.

2.5 Kostnader

Genomshnittliga tillkommande kostnader per patient enligt uppskattning fran 2018

Kostnader for konferens med ldkare samt administration: 3000
Forberedelse infor operation: 7500

Kostnader vid operation: Device 82 000, materialkostnad vid atgard 37 000, varddagar med
kringkostnader 30 000, laboratorie- och undersékningskostnader 15 000

Uppféljningskostnader: 7000
Sammanlagt: 181 500

Atgiarden bedéms minska risken for nya stroke vilket innebar besparing som gor att totalkostnaden
inte 6kar sa mycket.

2.6 Kompetensforsorjning

God kunskap om atgarden och dess tillganglighet behdvs vid alla stroke-enheter.

Denna riktlinje ar anpassad till Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid stroke. Ytterligare
paverkan pa kompetensforsorjning dn vad Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid stroke
resulterar i bedéms inte vara aktuellt.
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2.7 Paverkan pa andra kunskapsstod

Riktlinjen féljer Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for vard vid stroke och paverkar inte andra
kunskapsstod.

2.8 Paverkan pa andra nyckelfragor i hdlso- och sjukvarden

Riktlinjen férandrar inte paverkan som redan finns i och med Socialstyrelsens Nationella riktlinjer for
vard vid stroke.

2.9 Uppfoljning

Regional uppfoéljning via ICD 10 Q21.1 Férmaksseptumdefekt

KVA-kod: FFC22 Perkutan transluminal slutning av PFO

Det Nationella Registret for medfodda hjartsjukdomar, SWEDCON foljer pa arlig bas upp antal
personer som erhaller PFO-slutning.

2.10 Ovriga konsekvenser

Riktlinjen beddms inte ge nagra 6vriga konsekvenser.
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