| Internationell studie

En banbrytande pilotstudie visar po-
tentialen i shuntkirurgi for behandling
av idiopatisk normaltryckshydrocefa-
lus. (Luciano MG, Holubkov R, Williams
MA, Malm J et al. Placebo-Controlled
Effectiveness of Idiopathic Normal
Pressure Hydrocephalus Shunting: A
Randomized Pilot Trial. Neurosurgery.
2022)

Idiopatisk normaltryckshydro-
cefalus (iNPH) ar en neurologisk
storning karaktériserad av vida
hjarnventriklar pd hjdrnréntgen.
Patienten uppvisar en gdng- och
balansstorning, ofta kombinerad
med urininkontinens och kogni-
tiv nedséttning. Den foredragna
behandlingen har traditionellt
varit shuntkirurgi, dir en likvors-
hunt implanteras. Likvorshunten
bestér av ett valv med tillhérande
silikonslang som férbinder hjarn-
ventriklarna med buken. Trots
omfattande empiriska bevis som
stodjer effektiviteten avdenna
procedur, finns fortfarande manga
skeptiker.

I modern sjukvard bor behand-
ling baseras pa resultaten av ran-
domiserade kontrollerade studier
(RCT) och darfor pagar en sddan
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RCT kring nyttan av shuntkirurgi
vid iNPH.

Studiens mal och design

En amerikansk studie, ledd av pro-
fessor Mark Luciano fran Baltimo-
re, dar Umea varit enda utlandska
centrum, syftade till att utvirdera
effektiviteten av shuntkirurgi

for patienter med iNPH genom

en multicenter, randomiserad,
placebo-kontrollerad pilotstudie.
Studiens priméra mal var en jamfo-
relse mellan patienter randomise-
rade till att fa en 6ppen fungerande
shunt jamfort med en avstangd
icke-fungerande shunt, med upp-
foljning vid 4. och 12 manader.

Randomiserad & placebo
Deltagarna randomiserades till
att antingen fé en likvorshunt (s.k.
Codman Certas Plus) instilld pa

4. (=6ppen shunt) eller instélld pa
8 (=avstdngd shunt, placebo). Det
priméra utfallsmattet var forand-
ring i maximal ganghastighet pa
en10-meters gangstricka, med-
an sekundéra matt inkluderade
funktionella skalor for blaskontroll,
dagliga aktiviteter, depression
och livskvalitet. Efter den initiala

4-manadersperioden justerades
alla shuntar till att vara 6ppna, oav-
sett initial grupp, och patienterna
foljdes upp vid 12 manader.

Forbittring i gang-

och blasfunktion

Pilotstudien omfattade 18 patienter
och visade att patienterna i medel
gick 0,28 m/s snabbare vid 6ppen
shunt jamfort med placebogrup-
pen. Skillnaden var inte statistiskt
signifikant men trenden mot for-
battrad gang var kraftig. Blasfunk-
tionen forbattrades signifikant. Vid
12 méinaders kontrollen hade béda
grupperna haft shunten 6ppen i
minst 8 manader, och bada grup-
perna uppvisade samma forbattring
i gdng. Sdlunda kunde man inte se
nagon negativ effekt av att shunten
varit stingd i fyra manader i place-
bogruppen.

Slutsats och framtidsutsikter
Denna studie visar en tydlig trend
for effektivitet och sikerhet for
shuntkirurgi for INPH-patienter.
Den visar ocksa att det gar genom-
fora kliniska RCT vid shuntkirurgi.
Studien f6ljdes av ett stort
forskningsanslag pa 14 miljoner



US-dollar, motsvarande cirka 130
miljoner kronor, fran amerikanska
National Institute of Neurological
Disorders & Stroke och ameri-
kanska socialstyrelsen, National
Institutes of Health (NIH), for att
bekrifta resultaten i pilotstudien.
Denna RCT studie ar for nirvaran-
de pagidende och Umea ér det enda
utomamerikanska centrum som
deltar. Resultat forviantas i slutet av
2025.

Vad betyder detta for patienter-
na?

— Shuntkirurgi vid iNPH &r en eta-
blerad behandling i Sverige sedan
borjan av 1960-talet. Emellertid
bygger behandlingstraditionen

pa 6ppna studier, dvs vi tror att
behandlingen har effekt, berattar
professor Jan Malm vid Umeé Uni-
versitet. Idag krévs evidensbaserad
medicin och RCT for att verifiera en
behandlingseffekt. Om den stora
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amerikanska studien bekréftar
resultaten fran pilotstudien kan vi
forvinta oss en rejélt 6kad efterfra-
gan pa shuntkirurgi vid iNPH, dar vi
forhoppningsvis kan hjialpa ménga
fler &n idag, sdger Jan Malm.

Sverige har en stark forsknings-
tradition kring hydrocefalus och
de senaste aren har bland annat
Goteborg, Uppsala och Ostersund,
utfort stora epidemiologiska
studier. Man har visat att symtom
och rontgenbild som vid iNPH &r
vanliga i befolkningen éver 65 ar.
Forhoppningsvis kan vissa av dessa
individer vara lampliga for behand-
ling med shuntkirurgi.

I Sverige pagar en utredning (NAG
hydrocefalus) kring omhénderta-
gande och behandling av hydrocefa-
lus under ledning av Docent Johan
Virhammar i Uppsala. Det finns
ocksa ett stort kvalitetsregister som
ar 6ppet for allmanheten att ta del
av.
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