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Vedr. EDTA behandling

Sundhedsstyrelsen kan oplyse folgende, idet der i @vrigt henvises til Sundhedsstyrelsens udta-
lelse om EDTA behandling af 23. november 2009. EDTA-behandling har i Danmark veret
anvendt af et lille antal speciallaeger til behandling af areforkalkning i mere end 30 ér, men da
der ikke videnskabeligt har veret pavist en effekt af behandlingen, er denne ikke blevet en del
af det offentlige sundhedsvasens tilbud. Sundhedsstyrelsen har ved flere tidligere lejligheder,
senest 1 skrivelse af 23.11.2009, fremsat sin vurdering af EDTA-behandling af &reforkalkning
ud fra en gennemgang af litteraturen pa omradet. Der fandtes pé det tidspunkt ikke tilstraekke-
lig videnskabelig dokumentation for effekten af behandlingen. Foranlediget af den aktuelle
henvendelse har Sundhedsstyrelsen atter gennemgaet evidens og anden foreliggende doku-
mentation vedrerende anvendelse af EDTA til behandling af areforkalkning.

Sundhedsstyrelsen bemaerker indledningsvis, at begrebet areforkalkning normalt forstas som
aterosklerose, dvs. en sygdomsproces hvor der aflejres fedt og evt. kalk pa indersiden af arte-
rierne, hvilket bl.a. giver symptomer nér det drejer sig om forsnavring af hjertes kranspuls-
arer (angina pectoris og blodprop i hjertet), eller af arterierne i benene (perifer areforkalk-
ning/claudicatio/vindueskiggersyndrom).

EDTA (dinatrium salt af etylen-diamin-tetra-eddikesyre) er ikke et godkendt laegemiddel til
behandling af areforkalkning, hverken i Danmark (LMST), Europa (EMA) eller USA (FDA).
I USA er EDTA godkendt til at ege udskillelsen af calcium gennem nyrerne ved tilstande med
kraftigt forhejet calcium i blodet, hvilket ikke har noget med areforkalkning at gere. EDTA
binder (kelerer) metalioner, herunder calcium (kalk), og det har fort til en teori om, at EDTA
skulle kunne forhindre kalk i at satte sig i arterier med fedtaflejringer, og derved skulle blod-
gennemstremning kunne gges og symptomerne pa areforkalkning mindskes. Denne teori har
ikke kunnet eftervises i1 videnskabelige underseogelser. Det er imidlertid veldokumenteret at
EDTA-infusion kan fremkalde sakaldt hypocalcaemi, dvs. for lavt kalkniveau i blodet, hvilket
kan give hjertesvigt, nyreskade, he&mning af knoglemarven, hjertestop og ded. Det skal derfor
fremhaves at sikkerheden ved EDTA-behandling ligeledes ikke er tilstraekkeligt belyst.

Det hojeste niveau af videnskabelig evidens er systematiske reviews (litteraturgennemgange
efter fastlagte kriterier) af kliniske kontrollerede lodtraekningsstudier (randomiserede studier).
Et systematisk review af Ibad et al', der blev offentliggjort i 2015, opger den kliniske effekt af
EDTA behandling af reforkalkning pd baggrund af syv randomiserede, kontrollerede, klini-
ske studier. Seks af disse er sma og i nogen grad behaftet med metodeproblemer, og samlet

"Ibad et al. 2016 (2015 epub), J Clin Lipidol: Chelation therapy in the treatment of cardiovascular diseases.



kan de ikke pdvise en gavnlig effekt af EDTA behandling pa patienter med blodprop i hjertet
eller perifer areforkalkning. Det syvende studie, TACT-studiet® (publiceret i JAMA i2013) er
storre, idet der indgar 1.708 patienter over 50 ar med nylig blodprop i hjertet. TACT-studiet
viser en beskeden, men mulig positiv effekt pa kardiovaskulare begivenheder (en af flg begi-
venheder: Indlaeggelse pga angina pectoris /blodprop/nyt indgreb for blodprop/ded) efter
blodprop 1 hjertet. TACT-studiet er det forelobigt sterste og bedste randomiserede studie. Der
er imidlertid ogsé 1 forhold til dette studie flere betydende metodeproblemer. Bl.a. at der er
stort frafald af patienter undervejs, og den viste effekt er tet pa at vaere statistisk usikker,
hvorfor man ved gentagelse af studiet kan risikere at fa et andet resultat. Frafaldet af patienter
svaekker ogsa opgerelsen af bivirkninger til EDTA. Forfatterne af det systematiske review
konkluderer derfor samlet, at effekten af EDTA behandling mhp at reducere tilbagevenden af
kardiovaskulare begivenheder efter blodprop 1 hjertet, fortsat ma anses for utilstraekkeligt do-
kumenteret, og at er ingen evidens er for at EDTA-behandling har en gavnlig effekt i forhold
til perifer areforkalkning. Forfatterne anbefaler nye omhyggeligt designede kliniske studier,
for man kan konkludere pé sével effekt som sikkerhed af EDTA behandling til dreforkalk-
ning.

Forskergruppen bag TACT-studiet publicerede 1 2014 et delstudie pa 911 patienter, hvor ED-
TA behandlingens mulige effekt pa livskvalitet i en 2 &rig periode blev undersegt’. Dette stu-
die var af metodologisk god kvalitet og kunne ikke pavise nogen effekt af EDTA behandling
pa livskvaliteten.

Samlet set vurderer Sundhedsstyrelsen, at der ikke foreligger tilstreekkelig evidens for at be-
handling med EDTA har en positiv effekt pa kardiovaskulare begivenheder eller livskvalitet
hos patienter med tidligere blodprop i hjertet. Der er ingen evidens for en positiv effekt af be-
handlingen pa patienter med perifer dreforkalkning. Samtidig er der i enkeltstaende tilfaelde
pavist betydelige sikkerhedsrisici ved EDTA behandling. Der mangler systematiske viden-
skabelige undersogelser af disses skadevirkningers omfang, hvorfor sikkerheden af EDTA
behandling mé anses som utilstraekkeligt belyst.

Med venlig hilsen

Astrid Nergaard
Overlege

* Lamas et al., JAMA 2013: Effect of disodium EDTA chelation regimen on cardiovascular events in patients
with previous myocardial infarction: The TACT randomized trial.
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