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Kunskapssida

For nérvarande finns det inga algoritmer eller
faststallda riktlinjer for behandling av persisterande
luftlidckage. Det finns flera tekniker som &r populédra
och som ofta anvands baserat pa thoraxkirurgens
kliniska beddomning och erfarenhet.® De kan delas
in i konservativa, minimalinvasiva och kirurgiska
behandlingsalternativ.

Ett luftiackage i lungan definieras som luft som strémmar ut frén
lungan till pleurahalan, dven kallat pneumothorax. Det orsakas av
en alveolar-pleurafistel, dvs. en kommunikation mellan alveolerna
och pleurarummet. Detta kan ocksa intraffa mellan en bronk och
lungsécken, en bronko-pleurafistel.

Om luft fortsétter att passera genom fisteln och in i pleurarummet
kan den bli s& stor att den hindrar lungornas expansion och kraver
behandling med ett thoraxdrénage.’

Ett persisterande luftldckage definieras som ett som varar
i mer dn 5 till 7 dagar.

Vanliga orsaker till persisterande luftlackage &r spontan
lungkollaps fran underliggande lungsjukdom (sekundar spontan
lungkollaps), lunginfektioner, lungnoduler, komplikationer av
mekanisk ventilation, efter brosttrauma eller efter lungkirurgi.

Persisterande |uftldckage &r férknippade med betydande sjuklighet
och potentiellt 1anga sjukhusvistelser®* negativa effekter pa

halso- och sjukvardskostnaderna®®. De kan ocksa bidra till
utvecklingen av komplikationer som lunginflammation, atelektas,
empyem, forlangd thoraxdranage, hypoventilation och hdgre
resursforbrukning.>-2

Konservativa

Inséttning av thoraxdranage: med digital- eller
vaggsug och undervattensforseglat dranagesystem.

Minimalt invasiva

Autolog blodpleurodes via bronkoskop eller
thoraxdranage.

Bronkoskopisk insattning av Zephyr®
endobronkiella ventiler.

Kirurgiska

Videoassisterad torakoskopisk kirurgihaftning
(VATS) med pleurodes.

Behandling for persisterande luftlackage

Den vanligaste rapporterade orsaken till persisterande Iuftidckage dr en komplikation vid lungkirurgi. Det kan fordubbla vistelsetiden fran
7 till 14 dagar.'°P4 senare tid har persisterande luftldckage varit en rapporterad komplikation hos ventilerade patienter med Covid-19."

Invasiva vardingrepp kan ha en negativ inverkan pa patienternas smérta och livskvalitet efter ingreppet.’? . . ..
v

Zephyr®-ventiler placerade minimalt
invasivt via ett bronkoskop behandlar
effektivt persisterande luftlackage,
och studier har visat att Zephyr-
ventilbehandling resulterar i en
kortare vistelsetid pa sjukhus jamfort
med enbart standardbehandling

av thoraxdranage.™




Designfunktioner hos Zephyr®-ventilen

En sjalvexpanderande nitinolram avger radiell kraft
mot luftvagsvéaggarna, vilket gor det mgjligt for
enkel dimensionering och behandling av ett brett
spektrum av luftvdgar med en enda ventildiameter.

Anknabb i silikon &r den forsta och enda ventilen
som fungerar oberoende av luftvagsvaggen vilket
mojliggor effektiv ocklusion oavsett luftvagarnas
rorelse eller form.

Hur Zephyr-ventilen kan

behandla persisterande
luftlackage:

Zephyr-ventiler placeras via ett bronkoskop under antingen
vaken sedering eller narkos.™

Placerad vid de subsegmentella eller de lobdra bronkerna

blockerar anknabbsventilen i silikon |uftflodet till platsen
for fisteln som orsakar luftlackaget. Det gor att fisteln kan

laka och lungkollapsen losas.

Envdgs anknabbsventil

i silikon

Fastpunkt utan ankare mdjliggor Majliggor partiell leverering for
saker placering (< 1 % migration') enkel och exakt placering
och atraumatiskt avlagsnande

Zephyr-ventiler placerade

i lobara eller subsegmentella
bronker blockerar luftflodet
till lackaget, vilket gor att
lungkollaps kan losas.

Fiorelli A et al. visade att
88 % av luftlackaget I0stes
inom 5,0 +/- 1,7 dagar.



Systematisk
ballongocklusion

Systematisk ballongocklusion
av segmentella luftvégar,
genom att rora sig proximalt
till distalt enligt Mahjan et al
(2014)®

DETALJER | BILAGA 1

Dimensionering

Dimensionering av
luftvagarna for att mojliggora
korrekt ventilval gors med
hjalp av matvingarna pa
leveranskatetern.

Det finns fyra olika storlekar
tillgangliga. 4 mm till 5,5 mm
i diameter.

Placering av
Zephyr-ventilerna

Zephyr-ventiler implanteras
med hjalp av ett bronkoskop
via en leveranskateter. Vid
behov kan Zephyr-ventilen
avlagsnas och dras tillbaka
via bronkoskopet.

Ventilplacering i alla

bidragande luftvagar

Efter att den forsta ventilen

har placerats ska flodet fran
thoraxdrénaget observeras under
4-5 ventilationscykler for att bedoma
eventuella forandringar i méngden
luftidckage. Ventiler kan behdvas

i ytterligare segment.

Borttagning av
thoraxdranage

Avlagsna thoraxdranaget nar
luftidckaget har bekraftats ha upphort
och thoraxdrénaget inte langre
behdvs. Avlagsna de implanterade
ventilerna ndr luftidckaget har
upphort helt. Detta gors vanligtvis

6 veckor eller senare efter att
luftlackaget upphdrt.™



Klinisk evidens

Framgéngsrik behandling med Zephyr®-ventiler for att hantera persisterande luftldckage har rapporterats i flera fallserier

och fallrapporter.

| denna fallserie presenteras genomforbarheten av endobronkial
ventilplacering vid svar parenkymal lungsjukdom med PAL hos
patienter som behdver Extrakorporeal membranoxygenering
(ECMO) for Covid-19 ARDS.

10 ECMO for Covid-19-patienter utvecklade PAL, som
framgangsrikt behandlades med bronkoskopisk EBV-placering.

Den genomsnittliga varaktigheten av luftidckage innan EBV
sattes in var 18 dagar. Placering av EBV resulterade i ett
omedelbart upphorande av luftlackage hos alla patienter
utan komplikationer under ingreppet. Avwénjning av ECMO,
framgangsrik rekrytering av respiratorer och avldgsnande av
pleuradranage var darefter méjliga.

Totalt 80 % av patienterna Overlevde till utskrivning och
uppfdlining frén sjukhus. Tva patienter avied av multiorgansvikt
som inte var relaterad till EBV-anvandning.

e Fallserie med 40 patienter med persisterande luftldckage av
olika etiologier behandlade med Zephyr-ventilen.

e Omedelbar forbattring av luftidckaget hos 93 % av patienterna.

e Fullstandigt upphdrande av luftidckaget hos 48 % av patienterna.

e Det férekom inga biverkningar relaterade till Zephyr-ventiler.

Utvdrderad sékerhet och effekt for Zephyr-ventiler vid behandling
av persisterande luftldckage for alveoldr pleuralfistel i en
retrospektiv multicenterstudie av 67 konsekutiva patienter.
Fullstandig lakning av luftldckaget uppnaddes hos 59 (88 %) av
patienterna. Ytterligare sex patienter (9 %) hade en minskning av
luftldckaget, och tva patienter (2 %) upplevde ingen nytta.'

Jamforelse av data fore och efter ventilbehandling visade
signifikant minskning av féljande:

e \Ventilerna avidgsnades hos 55/67 (82 %) av patienterna efter
en genomsnittlig tid pa 134 + 83 dagar fran implantatet med
flexibel bronkoskopi.

¢ Inga komplikationer eller &terkommande luftlackage
observerades efter att ventilen avidgsnats.

Efter (dagar)

Varaktighet for luftlackage (p < 0,0001)

Avlagsnande av thoraxdranage
(0 < 0,0001)

Sjukhusvistelsens langd (LOS)
(0 = 0,0004)

Fallserie med 16 patienter med persisterande luftlackage
(> 7 dagar) av olika etiologier som inte hade svarat p&
standardbehandling.

Zephyr-ventiler placerades i 13 patienter dar kéllan till luftidckage
tydligt identifierades.

e Signifikant minskning av luftlackaget hos 77 % (10/13)
av patienterna; och

e Omedelbar genomsnittlig minskning av luftflodet frén
871 + 551 ml/min till 61 « 72 ml/min.

¢ Inga biverkningar relaterade till ventilimplantaten
rapporterades vid uppfdljningen.

Luftlackage post-covid avhjalpt med
Zephyr®-ventiler

Presentation

e 27-drig kvinna, sex veckor efter férlossningen, fick Covid-19 under sen graviditet som krévde akut kejsarsnitt

e Omfattande kirurgiskt emfysem, trakealbristning och bilateral persisterande pneumothorax

e Det gick inte att ventilera pa grund av andningssvikt. ECMO kravdes

e Det gick inte att avanja sig fran ECMO eftersom pneumothorax fortsatte

Forbehandling

Symtom: Kirurgiskt emfysem, trakealbristning, bilateral
pneumothorax, forvarrad andningssvikt efter frlossning,
ECMO i 4 veckor

Typ av lackage: persisterande luftldckage, hog volym

Hantering av férbehandling av lackage: Drdnage insatt,
ventilation och ECMO

Luftldckagets varaktighet fére ventilbehandling:
5 veckor

Plats dér patienten behandlades: Intensivvardsavdelning

Stoppades lackaget?
Ja

Lindrades symtom?
Ja

Hur lang tid tog det innan dranaget avlagsnades?
Tva dagar efter att ha uppnétt fullstandig upplosning
av luftlackage

Slutsats

Behandling med Zephyr-ventil

Luftldckagets storlek: 2 liter/min

Detaljer om behandlingen: Chartis®-systemballong som
anvands for att identifiera lackageplats, en Zephyr-ventil
placerad for att ockludera hoger mittlob, en 1x Zephyr
EBV 5.5-LP

Behandlingsaterhdmtning och komplikationer:
Omedelbart upphorande av luftlickage, inga komplikationer
efter ingreppet, repatrieras till lokalt behandlingscenter efter
9 dagar.

Zephyr-ventiler stoppade ett persisterande luftidckage (> 5 veckor) hos en patient med post-Covid-19 med fullstdndig uppldsning

och avldgsnande av thoraxdranage efter tva dagar.



Sekundar spontan pneumothorax

persisterande 2 I/min

Presentation

57-arig man (historik av rokning)

Inlagd pé sjukhus med hdgersidig sekundér spontan pneomothorax pa grund av svar KOL

Behandlades initialt med interkostalt drédnage; luftldckaget var dock persisterande och upprepad rontgen visade dalig aterexpansion
Drénaget bubblade persisterande, och patientens andningsfunktion fortsatte att férsdmras

Overfrdes till thoraxteamet for kirurgiskt ingrepp men anségs vara en dalig kirurgisk kandidat fér videoassisterad torakoskopisk
kirurgi (VATS); talkpleurodes via drénage misslyckades

Endobronkiella ventiler for att isolera luftidckaget diskuterades med thoraxmedicinska teamet

Luftlackage post-covid avhjalpt med

Zephyr®-ventiler

Presentation

49-&rig man, insjuknade i Covid-19 i januari 2021

Inlagd p& IVA for andningsstdd men forsdmrades och behdvde respirator
Awvénjningen i respirator misslyckades, och darfor sattes en trakealkanyl in
Patienten utvecklade en pneumothorax i slutet av februari 2021

Behandlades initialt med ett interkostalt drdnage men luftidckaget var persisterande utan att lungan expanderade igen och med
forsdmrad andningsfunktion

Ej aktuell for ECMO pé grund av langvarig respiratorbehandling. Efter granskning samt datortomografi bedémdes ldmplighet for

¢ Hogupplost datortomografi bekraftade svar bullds sjukdom, kollapsad lunga och subkutant emfysem

Forbehandling

Symtom: Forvarrad andfaddhet

Typ av lackage: Betydande persisterande luftlackage,
kontinuerligt bubblande vid dranage

Hantering av forbehandling av lackage: Dranage insatt,
Overvagt for kirurgiskt ingrepp, talkpleurodes

Luftlackagets varaktighet fore ventilbehandling: 21 dagar

Plats dar patienten behandlades: Thoraxmedicin,
endobronkiella ventiler insatta i operationssal

Stoppades lackaget?
Ja

Lindrades symtom?
Ja

Hur lang tid tog det innan drénaget avlagsnades?
Tva dagar efter ingreppet

Slutsats

Zephyr-behandling

Luftlackagets storlek: Vid mdtning med Rocket digitalt
drénagesystem fanns persisterande bubblor med ett flode
> 2 1/min

Detaljer om behandlingen: Chartis®-ballong anvandes
for att identifiera luftidckaget i hdger ovre lob efter 1 min
av ocklusion; totalt sattes tre endobronkiala ventiler in

i RB1 (5,5), RB2 (4,0) och RB3 (5,5); alla standardlangder

Behandlingsaterhdmtning och komplikationer: Inga,
lackaget minskade avsevart och dranaget avlagsnades
48 timmar efter ingreppet utan nagra komplikationer
efter ingreppet

Postoperativ behandling: Uppfdljande lungfunktionstest

visade RV och TLC inom normala intervall, vilket tyder p&
att lungvolymreduktion kan ha uppnatts

Zephyr®-ventilerna stoppade framgéangsrikt ett persisterande luftlidckage (> 3 veckor) hos en patient med pneumothorax med

fullstndig upplosning och borttagning av thoraxdrén efter 2 dagar.

Zephyr®-ventilplacering for att utesluta luftidckage fran den hdgra évre loben

Forbehandling

Symtom: Forvérrad andningssvikt

Typ av lackage: persisterande luftldckage, hog volym
Hantering av forbehandling av lackage: Drénage insatt
Luftidackagets varaktighet fore ventilbehandling: 5 veckor
Plats dar patienten behandlades: Intensivvardsavdelning

Stoppades lackaget?
Ja

Lindrades symtom?

Ja

Hur lang tid tog det innan drénaget avldgsnades?
Fem dagar efter att ha uppnatt fullstandig upplésning

av luftldckage (och for att mojliggora séker dverforing
tillbaka till det ursprungliga sjukhuset)

Slutsats

Zephyr-behandling
Luftlackagets storlek: 2 liter/min

Detaljer om behandlingen: Chartis®-systemballong
anvands for att identifiera lackagestallet, tre Zephyr-ventiler
placeras for att ockludera higer mittlob, 2x Zephyr-ventil
5,5 LP och 1 x Zephyr-ventil 5,5 standard
Behandlingsaterhdmtning och komplikationer:
Omedelbart upphdrande av luftldckage, inga komplikationer
efter ingreppet

Zephyr-ventiler stoppade ett persisterande luftidckage (> 5 veckor) hos en patient med post-Covid-19 med fullstdndig upplosning och

avldgsnande av thoraxdranage efter fem dagar.



Bilaga 1

En noggrann identifiering av de luftvdgar som leder till
luftlckaget/fisteln &r avgdrande for att sékerstélla ett effektivt
resultat, och ofta &r mer &n en luftvdg inblandad. Det uppnés
genom systematisk ballongocklusion av segmentella luftvagar,
genom att rdra sig proximalt till distalt.’

En sammanfattning av tekniken som beskrivs av Mahjan
et al (2014)' beskrivs nedan.

1. Ockludera varje huvudbronk med hjalp av en ballongkateter
for att identifiera om lackaget kan stoppas genom att
observera aktiviteten i thoraxdrénaget. Under varje ocklusion
rekommenderas att flera andningscykler (cirka 5 andetag)
avvaktas for att faststélla vilken effekt luftvdgsocklusionen
har pa luftiackaget.

2. Fortsétt distalt och ockludera hela den 6vre loben. Om ingen
fordndring sker i graden av luftldckage, isolera den nedre
loben (och om den &r till hoger, den mellersta loben samtidigt).

3. Nér méalloben har identifierats testas varje enskilt segment.
Denna metod gor det mdjligt att uppticka komplexa
luftlackage som omfattar mer &n ett segment och/eller mer
an en lob.
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Systematisk ballongocklusion
Systematisk ballongocklusion av segmentella
luftvégar, genom att rdra sig proximalt till distalt
enligt Mahjan et al (2014)
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Viktig sékerhetsinformation: Zephyr® endobronkiell ventil &r en implanterbar
bronkialventil avsedd att kontrollera luftflodet for att forbattra lungfunktionen hos patienter
med hyperinflation i samband med svért emfysem och/eller for att minska luftidckage.
Zephyr-ventilen ar kontraindicerad for: Patienter for vilka bronkoskopiska ingrepp ar
kontraindicerade; Tecken pa aktiv lunginfektion; Patienter med kand allergi mot nitinol
(nickel-titan) eller dess ingaende metaller (nickel eller titan); Patienter med kand allergi
mot silikon; Patienter som inte har slutat roka. Anvandningen ar begransad till utbildad
|akare. Fore anvéndning ska bruksanvisningen for Zephyr endobronkialt system l&sas for
mer information om indikationer, kontraindikationer, varningar, alla forsiktighetsatgérder
och biverkningar.



