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Fragor och avgransningar

Vilken vetenskaplig evidens finns for anvandning av gron laser for transuretral
vaporisering av prostata (TUV-p) vid behandling av godartad prostataforstoring.

Metodradets sammanfattande bedémning

Med stigande dlder drabbas ndstan alla méan av en godartad forstoring av prostata. Den
kan medfora en fortrangning av blashalsen och diarmed férsamrad formaga att tomma
urinbldsan med symtom i form av svag urinstrale, nattliga tomningar, svarkontrollerade
trangningar eller lackage av urin. Livskvaliteten forsamras ibland kraftigt.
Svarighetsgraden av den samlade symtombordan beskrivs ofta med ett internationellt
accepterat frageformular (IPSS). Storleken pa prostata kan bedémas med hjalp av
ultraljudsundersokning. Normal storlek pa prostata ar cirka 35 mL medan en storlek pa
minst 50 mL ofta leder till kirurgisk behandling.

Sedan 1970-talet har den kirurgiska standardbehandlingen varit transuretral resektion
av prostata (TUR-p). D3 infors ett instrument genom urinroret och med hjalp av
diatermi hyvlas delar av prostata bort sa att fortrangningen elimineras. Ingreppet tar
normalt cirka en timme och vardtiden pa sjukhus ar 1-3 dagar. Det ar en effektiv och
sdaker metod som dnda har begransningar, framfor allt risk for blodning. Detta innebar
att alla patienter i den aktuella dldersgruppen som behandlas med blodfértunnande
medel eller med aspirinliknande &mnen (acetylsalicylsyra) maste ha ett uppehall i sin
behandling i anslutning till operationen. Mycket stora prostatakortlar (stérre an 100
mL) behandlas i allmanhet inte med TUR-p, dels p.g.a. blodningsrisken och dels p.g.a. att
operationstiden blir mycket lang.

[ slutet av 1990-talet beskrevs en annan transuretral metod (TUV-p) dar man anvande
varmeenergi (60 W) fran gron laser for att foranga och avlagsna delar av prostata pa
liknande satt som vid TUR-p. Metoden har efterhand utvecklats vidare och idag anvands
energi upp till 180 W. Férdelarna ar att blédningsrisken minskar, vilket gor att patienter
med samsjuklighet som medfoér behandling med blodfértunnande medel inte behover
avbrytas infor TUV-p. Vardtiden pa sjukhus ar Kortare och dven mycket stora
prostatakortlar kan behandlas. Det finns ocksa viss erfarenhet av att utféra ingreppet
som dagkirurgi. Effekten pa symtom och metodens sikerhet ar fullt jamforbar med TUR-
p. Traningsvolymen har uppgivits vara 100-150 fall innan ett optimalt resultat uppnas.

Det finns inga stod for att inforande av TUV-p pa ett avgorande satt skulle hota géllande
etiska varden.

Det finns skal att anta att ett inforande av TUV-p ar kostnadseffektivt pa lang sikt, men
detta har dnnu inte bevisats.

Ett stort antal studier har publicerats och sammantaget finns det ett mattligt starkt
vetenskapligt underlag for att inféra TUV-p vid behandling av godartad foérstoring av
prostata och dven anvanda TUV-p i dagkirurgi under férutsattning att ett optimalt
register anvandes.
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Bakgrund

En forstoring av prostata (blashalskorteln) kan vara godartad (BPH) eller orsakad av
cancer. Forstoringen kan medfora en fortrangning av blashalsen och diarmed férsamrad
formaga att tomma urinblasan. Atféljande symtom kan vara att urinstralen ar svag eller
tillfalligt avbryts, nattliga tomningar, trangningar och urinlackage. I facklitteraturen
anvands ofta begreppet LUTS (lower urinary tract symptoms) for beskrivning av dessa
symtom. Symtomen utvarderas med frageformularet IPSS (International Prostatic
Symptom Score) som anvands regelmassigt av urologer och pa manga vardcentraler.
Patientens svar far 0-35 podng pa 7 symtomfragor. Ett podangtal pa 0-7 klassificeras som
latta symtom, 8-19 podng som mattliga symtom och 20-35 podng som svara symtom. En
nackdel ar att urininkontinens inte finns med bland symtomen. Nedsatt funktion kan
dessutom diagnostiseras med tidmatning av vattenkastningen, lista 6ver nar
vattenkastningen dger rum och av resturin i urinbldsan. Patientens subjektiva besvar ar
avgorande for olika atgarder. Vid svara besvar erbjuds kirurgiska metoder.

Volymen av prostata 6kar med stigande alder. Storleken kan uppskattas med palpation
men for exakt matning anvands ultraljudsundersékning via andtarmen (transrektal
ultraljudsundersokning, TRUL). Det har angetts att den normala volymen pa prostata i
genomsnitt ar 35 mL medan den ar minst 40 mL hos man som soker for besvar med
vattenkastningen, 50 mL vid operation och mer @n 60 mL vid urinstopp (1).

Det ar val kant att livskvaliteten foérsamras vid LUTS (2, 3). Behandlingen ar
inledningsvis ofta medicinsk (4). Fem-a-reduktas, som minskar prostatas storlek och a-
blockad som far muskulaturen i prostata och urinroret (uretra) att slappna av har viss
effekt pa LUTS. Ofta ges dessa ldkemedel i kombination. Effekten dr emellertid blygsam
och i genomsnitt minskar IPSS endast med 2 poang dven om enskilda patienter har nytta
av den medicinska behandlingen. Naturldkemedel (3-sitosterol fran vegetabiliska oljor
eller urtica fran brannasslor) kan minska IPSS jamfort med placebo med cirka 5 podng
(5). Fosfodiesterashammare (PDE-5) som anvands vid forsamrad sexuell funktion har
aven en gynnsam effekt pa vattenkastningssymtom.

[ borjan av 1970-talet ersattes de 6ppna kirurgiska ingreppen av operation genom
urinroret (uretra). Da skirs sma bitar i taget bort med diatermi fran de inre delarna av
prostata (transuretral resektion av prostata, TUR-p) varvid fortrangningen i
prostataomradet minskar. Liksom vid andra kirurgiska ingrepp finns det risk for
komplikationer, bland annat i form av blédning fran operationsomradet och olika
infektiosa manifestationer. En speciell komplikation ar TUR-syndromet, som har angetts
forekomma hos cirka 1 % (5) och som beror pa att elektrolytfri spolvatska i urinbladsan
tranger in i blodbanan och orsakar dvervatskning med lag koncentration av natrium.

Blodningar gor att patienter behover stanna pa sjukhuset under nagra dagar for att
spola urinbldsan med kateter. TUR-p anvands séllan vid mycket stora prostatakortlar
(mer dn 100 mL) och da 6vervags att i stdllet géra en 6ppen operation via urinbldsan.
Vid bipoldr TUR-p elimineras risken for TUR-syndrom eftersom elektrolytlésning
anvands som spolvatska. TUR-p lindrar patientens besvar och IPSS forbattras med cirka
16 poang, i medeltal fran 21 till 5 podng. Minst 86 % blir kateterfria efter TUR-p (5).
Bipoldr TUR-p lindrar symtom och besvar lika mycket som monopolar TUR-p.
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Det finns flera alternativa metoder till TUR-p. En variant dr att anvanda sa hog elektrisk
effekt att vivnaden fordngas, en annan ar att anvanda transuretral mikrovagsbehandling
(TUMT), varvid prostata varms upp sa att vavnaden dor for att sedan stotas av. Ett
problem &r att patienten behdver anvanda kateter i tre veckor och TUMT tycks inte vara
lika effektiv som TUR-p for att minska symtom och forbattra urinflode.

Det finns dven operationsmetoder med laser. Vid HoLEP (holmiumlaserenukleation)
skar man loss tre stora bitar av prostata och de sénderdelas sedan innan de spolas ut.
Metoden ar speciellt lamplig for mycket stora prostatakortlar. En nackdel med alla
lasermetoder ar att man inte far vivnad att undersoka mikroskopiskt. Risken for
oupptackt cancer ar dock liten eftersom patienterna utreds noggrant fore en operation.

Transuretral vaporisering av prostata TUV-p eller PVP (photoselective vaporization of
the prostate) innebar att gron laser anvands for att foranga prostata. Metoden beskrevs
forsta gdngen 1998 da 10 patienter behandlades med TUV-p 60 W (6). I SBU-rapporten
2011 (5) angavs att det da inte fanns vetenskapligt underlag for att bedoma TUV-p i
relation till den vedertagna metoden TUR-p varken avseende effekter, komplikationer
eller forsamrad sexuell funktion. Sedan dess har ett antal studier och systematiska
oversikter publicerats och i denna rapport jamfors TUV-p med TUR-p som dr den mest
anvanda metoden och uppfattas som standard for kirurgisk behandling av godartad
forstoring av prostata. Pa Urologiska kliniken US gors arligen cirka 200 TUR-p i sluten
vard. En viktig fraga ar om det finns vetenskapligt stod for att kunna utféra TUV-p som
dagkirurgi och om ingreppet kan goras pa patienter med samsjuklighet som kraver
antikoagulationsbehandling eller trombocythdmning utan att denna behandling behover
ersattas med injektioner av heparin i anslutning till operationen.

Beskrivning av Photoselektiv vaporisering av prostata (TUV-p)

Transuretral vaporisering av prostata (TUV-p) ar en metod for att minska
prostatakortelns volym genom forangning och darmed borttagning av vivnaden genom
fokuserad tillférsel av virmeenergi med stark och vdavnadsspecifik laser med en
penetration pa 0,8 mm. Sjdlva operationen genomfors pa samma satt som traditionell
transuretral resektion (TUR-p) diar man hyvlar bort prostatavavnad med ett
specialinstrument som fors in till prostatan genom urinroret. Skillnaden bestar saledes i
sattet att avldgsna sjilva prostatavdavnaden. TUV-p utvecklades i syfte att minska de
blédningar som ar vanliga i samband med TUR-p och darmed behovet av
sjukhusvistelse.
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Figur 1

Skiss over den vattenkylda sond som anvands vid TUV-p
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TUV-p anvander det grona laserljus med
vaglangd 532 nm som skapas genom en
kalium-titanyl-fosfat (KTP) kristall. Detta
ljus absorberas effektivt av hem-
molekyler som finns i hemoglobin i réda
blodceller och i mitokondrier i 6vriga
celler. Ljus med vaglangd 532 nm
absorberas daremot ndarmast inte alls av
vatten och medfor att
behandlingseffekten kan styras betydligt
mer specifikt till de vidvnadsstrukturer
som dr aktuella for behandling. Den
laserljusenergi som absorberas av hem-
molekylerna blir i sin tur till virmeenergi
som forangar vatten och bryter ned de
vavnader som operatoren avser avlagsna.

Figur 2
Tidsaktuell utrustning for behandling med TUV-p

Behandlingseffekten vid anvandning av TUV-p bestams av mangden tillférd energi per
tidsenhet (matt i Watt) och den vdvnadsyta som paverkas i varje 6gonblick. Nar TUV-p
tekniken var ny, var effekten 60 W, men har utvecklats till att kunna tillféra hela 180 W
och diarmed paverka en storre vivnadsmassa pa ett kontrollerat satt. For att avgransa
behandlingseffekten anvands kylvatten som cirkulerar genom behandlingsproben (Figur
1 och 2).

Storsta nackdelen med TUV-p ar att behandlingen inte lamnar efter sig vivnad som kan
granskas av patologer for att utesluta prostatacancer. Detta medfor att patienterna
maste utredas dannu mer noggrant infor TUV-p avseende mojlig prostatacancer dn infor
TUR-p.

Resultat av litteraturgenomgangen

Ur vetenskaplig synpunkt anses randomiserade kontrollerade studier (RCT) vara mest
tillforlitliga men i denna rapport har dven observationskohorter medtagits dar data
insamlats prospektivt. Dessa har fordelen av att spegla en verklighet i sjukvarden genom
att man t ex inte utesluter vissa patientgrupper och att man accepterar inlarning och
utbildning under insamlingen av patientmaterial. Granskningen innefattar aven
systematiska oversikter och meta-analyser.

[ en meta-analys av 11 randomiserade kontrollerade studier framkom att
operationstiden var kortare for TUR-p an for TUV-p (7). Operationstiden vid TUV-p
anges ibland som total tid och ibland som lasertid vilket kan gora det osdkert att jamfora
olika publikationer med varandra. Dessutom varierar tiden beroende pa prostatas
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storlek - ju storre prostata desto langre operationstid. For TUV-p har tiderna varierat
mellan 54 minuter (8), 56 minuter (9).

En studie redovisade tiden for operation av prostata med en volym éver 150 mL hos 70
patienter. Den genomsnittliga operationstiden var da 180 minuter och lasertiden 97
minuter, vilket ar betydligt langre an vid prostatakortlar mindre dn 80 mL. Patienterna
vardades endast en dag pa sjukhuset. Funktion och livskvalitet forbattrades signifikant.
Bedovningskrdavande komplikation (Clavien-Dindo 3-5) férekom hos 3,9 %. Tva
patienter beh6vde en ny operation senare (10, 11). I en annan studie gjordes en
retrospektiv analys av 33 patienter med en volym av prostata pa 236 ml (medianvarde)
dar resultatet jamfordes med en grupp pa 55 patienter dar volymen var 147 ml.
Operationstiden var lang, 129 minuter och 93 minuter. Konvertering till TUR-p gjordes
hos 16 % respektive 4 % av patienterna. Komplikationer forekom hos 4 % respektive 3
% och sjukhusvarden var 1,1 dag fér bada grupperna (12). I en annan studie jamférdes
TUV-p i tva grupper med prostatakortlar storre och mindre dn 80 mL. Konvertering till
TUR-p gjordes oftare ndr prostata var storre an 80 mL - 8,4 % mot 0,6 % nar prostata
var mindre dn 80 mL (13). Vid en prostatavolym pa 185 ml dar TUV-p 180 W anvandes
avbrots inte antikoagulationsbehandlingen (14).

Som forut namnts har man vid TUV-p anvant sig av olika nivaer av virmeenergi i form
av80 W, 120 W och 180 W. Férdelen med 180 W ar att operationstiden blir kortare och
att mycket stora prostatakortlar kan behandlas. Denna hoga energitillférsel medfér 50
% Okad kraft och att 50 % storre yta kan behandlas (15).

For att undersoka absorptionen av spolvatska vid TUV-p nar hog lasereffekt anvandes
(180 W) gjordes matning av etanol fran spolvatskan i utandningsluften hos 54 patienter.
Etanol kunde pavisas hos 22 av dem. Variationen var stor (208-4579 mL) men 10
patienter (20 %) absorberade mer dn 2000 mL. Detta bor uppmarksammas eftersom det
kan vara kliniskt relevant hos patienter med hjart-karlsjukdom och krava atgarder (16).

Ett stort antal studier har visat att TUV-p medf6r en bestdende lindring av symtom, t ex
redovisad som forbattring av [PSS och maximalt urinfléde (7, 17-23). Patienter som varit
beroende av urinkateter eller haft akut urinstopp har blivit kateterfria i 92-96 % (20,
24).

Flera studier har visat att livskvaliteten forbattras signifikant bade efter TUR-p och TUV-
p (1, 10,11, 17).

Langden pa sjukhusvard efter TUV-p har rapporterats variera mellan 15 timmar och 3,5
dagar (9-11, 21, 25-29). Detta ar betydligt kortare dn vardtiden efter TUR-p som i olika
studier varierat mellan 19 timmar och 8,6 dagar (7, 9, 25-27, 30).

Genom att TUV-p innebar en mycket liten risk for blodning i operationsomradet har
metoden anvants dven pa hogriskpatienter med samsjuklighet som kraver behandling
med antikoagulation eller trombocythamning. Detta forekommer ofta i den aktuella
aldersgruppen. Nar TUR-p ska goras mdste behandlingen ersiattas med injektion av
lagmolekylart heparin under ndgra dagar upp till en vecka. Flera studier har visat att
TUV-p kan utféras utan 6kad risk for komplikationer fér denna grupp av patienter (14,
31-34). Det har dock rapporterats en 6kad risk (3,7 % mot 1,3 %) for oplanerade



Metodradet, Sydostra Sjukvardsregionen Sida6 av 23

aterinlaggningar hos hogriskpatienter (8). I en studie jamfordes TUV-p hos 137
patienter som haft akut urinretention med 195 patienter som opererats efter planerad
inldggning. Det framkom inte ndgon skillnad mellan grupperna avseende resultatet trots
att gruppen med urinstopp hade storre prostatakortlar, var hogre operationsrisker och
hade hogre IPSS-varde an kontrollgruppen. S& manga som 96 % klarade sig utan kateter
(20). Aven stor prostatavolym (upp till 185 mL) kan behandlas med kvarstiende
antikoagulation. Dd anvandes TUV-p med 180 W (14).

[ flera studier har man kunnat konstatera att patientsdakerheten bade for TUV-p och
TUR-p ar mycket god och det har inte gatt att pavisa ndgon statistiskt sakerstalld
skillnad mellan dem (9, 18-21, 26, 28, 35). Non-inferiority (att metoden inte har sdmre
effekt dn standardmetoden) har rapporterats for TUV-p i ett par studier (15, 36). En
undersokning har visat att TUV-p ar sdkrare an TUR-p (1). Det bor pdpekas att TUV-p
aven har anvants pa hogriskpatienter dar TUR-p ansetts vara for riskfylld. En studie
innefattade 84 hogriskpatienter med samsjuklighet och en prostata som i genomsnitt
hade en volym pa 108 ml. De behandlades med TUV-p 120 W och 180 W. Ingen patient
fick blodtransfusion. Komplikationer upptradde hos 24 patienter av vilka 4 patienter
kravde atgard i narkos eller lokal bedévning (Clavien-Dindo 3-5). Metoden tolkades vara
sdker dven pa denna riskgrupp (37).

[ en retrospektiv studie av TUV-p dar 278 patienter ingick hade 159 en uppf6ljning pa 5
ar. Postoperativa komplikationer forekom hos 24 % men inga 6ppna reoperationer
gjordes. Endoskopisk reoperation gjordes hos 1,2 % och ny operation senare hos 3,1 %.
Inga blodtransfusioner gavs (38). I en annan retrospektiv fallstudie av 438 patienter
forekom intraoperativa komplikationer hos 9 % och 6,5 % fick konverteras till TUR-p.
Bedovningskravande reoperation (Clavien-Dindo 3-5) forekom hos 3,9 % men det
funktionella resultatet blev bra (39). Det har rapporterats att Clavien-Dindo grad 3a och
3b forekom mindre ofta vid TUV-p dn vid TUR-p (26). ] en meta-analys och i en senare
artikel framkom att risken for perforation av kapseln som omger prostata var mindre
vid TUV-p an vid TUR-p (1, 27). Flera arbeten har visat att risken for
blodningskomplikationer ar lagre vid TUV-p (1, 30).

Inldarningen och tekniken av TUV-p har bland annat beskrivits av Valdivieso och
medarbetare (12). Misrai och medarbetare rekommenderade en traningsperiod pa 120
ingrepp (40). Andra har uppgett att det kravs erfarenhet av 100-150 ingrepp for att
optimal kvalitet ska uppnas pa TUV-p, vilket ar ett hogt krav (41, 42). Sivarajan havdade
emellertid i en 6versiktsartikel inlarningstiden kan goras kortare (43).

Det finns nagra enstaka publikationer dar dagkirurgi av TUV-p redovisats. I en studie
gjordes TUV-p och TUR-p pa 42 respektive 36 patienter med en prostatavolym pa 20-50
ml som dagkirurgi. Samtliga hade ndgon form av samsjuklighet men ingen behandlades
med antikoagulation vilket var en forutsattning for att medverka i studien. Tiden pa
sjukhus var 15 timmar fér TUV-p och 19 timmar for TUR-p. Det noterades endast
minimala komplikationer och det var heller ingen skillnad i smarta mellan metoderna.
(9). Det har uppskattats att minst 30 % av de transuretrala ingreppen skulle kunna
goras som dagkirurgi (44). En studie som inférde TUV-p i 6ppen vard redovisade 100
patienter. Samsjuklighet gjorde att narkosen avbéjde 60 % av de patienter som var
kandidater for dagkirurgi. Efterhand accepterades emellertid 80 % for operation.
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Konvertering till TUR-p gjordes i 6 % p.g.a. blodning och 21 % hade kateter mer dn en
dag. Efter 90 dagar hade 6 % haft komplikationer och inom 6 manader gjordes en ny
TUV-p hos 3 patienter (45).

Jamforelse mellan TUV-p och TUR-p

Operationstiden anses vara nagot kortare for TUR-p (7), men det finns ocksa studier
som visat att tiden ar kortare foér TUV-p (9). TUR-syndrom upptrader inte vid TUV-p
eftersom man anvander isoton koksaltlosning som spolvatska i stéllet for glycinlésning
med 1ag osmolaritet som anvands vid TUR-p. Operation av mycket stora prostatakortlar
kan utforas med TUV-p men inte med TUR-p, sannolikt beroende pa att risken for
blodningskomplikationer ar mindre (7). Risken for reoperation ar mindre for TUV-p dn
for TUR-p. Patienter som behandlas med antikoagulation eller trombocythdmning kan
behandlas med TUV-p medan dessa patienter tillfalligt maste behandlas med
lagmolekylart heparin fére TUR-p. Vardtiden ar kortare for TUV-p och tillsammans talar
detta for att metoden kan anvandas i dagkirurgisk verksamhet. Graden av all
samsjuklighet har dock storst betydelse for urvalet av patienter och man saknar
beskrivningar av hur samsjukligheten paverkar allmantillstandet, t ex ASA-klassifikation
eller den gradering av funktionstillstindet som rekommenderas av WHO (WHO/ECOG
Performance Status).

Kostnadseffektivitet

Kostnaderna for behandling av man med symptomgivande prostataforstoring
berdknades av SBU ar 2008 vara 412 miljoner. Denna kostnad visade en trend mot lagre
kostnader, dels till foljd av att behandling med ldkemedel 6kade, och dels att
lakemedlens pris sjonk efter 2007 (5).

Ett par studier som analyserat kostnadseffektiviteten av TUV-p har hittats. Thomas et al
(2015) har utifran data fran GOLIATH-studien visat att livskvaliteten (matt i QALY) var
likvardig mellan TUV-p och transuretral resektion samt att TUV-p ledde till icke-
signifikant 6kning av kostnader. Darmed drar de slutsatsen att TUV-p kan vara
kostnadseffektivt i en bred grupp av patienter (44). I en studie av Hsu et al. (29) visades
att TUV-p ar kliniskt effektiv, men medfor hoga kostnader.

Utifran den har rapportens resultat att TUV-p leder till kortare vardtid pa sjukhus (och i
vissa fall dven i 6ppenvard) tyder detta pa att den direkta kostnaden for TUV-p ar lagre
an transuretral resektion. Dock kan det kravas en 6kad utbildning och traningstid innan
kliniskt goda resultat uppnds, ndgot som pa kort sikt leder till 6kade kostnader. I
rapporten framkommer ocksa att flera studier pavisat en forhojd livskvalitet till f6ljd av
TUV-p. Sammantaget gor detta att det forefaller troligt att TUV-p kan anses
kostnadseffektivt, men detta ar inte belagt med evidens. Vid ett eventuellt inférande
borde darfor kostnadseffektiviteten i praktiken foljas och aterkommande bedémas.

Tolkning av evidensstyrkan

Ett stort antal studier har publicerats och sammantaget finns det ett mattligt starkt
vetenskapligt underlag for att inféra TUV-p vid behandling av godartad foérstoring av
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prostata och dven anvdanda TUV-p i dagkirurgi. En forutsattning ar dock att ett optimalt
register anvandes.

Etiska aspekter

Pdverkan pa hdlsa

Behovs- och solidaritetsprincipen. Anvandning av TUV-p som komplement till TUR-p kan
bidra till forbattrad livskvalitet hos patienter med symptomgivande godartad forstoring
av prostata.

1. Kunskapsluckor. Otillracklig dokumentation av dagkirurgisk verksamhet vid
behandling av godartad forstoring av prostata. Om TUV-p infors bor ett register
anvandas for kontinuerlig utvardering av metoden.

2. Tillstdndets svdrighetsgrad. Risk for urinstopp, infektioner, njursvikt, sepsis.
Forsamrad livskvalitet.

3. Pdverkan pad tredje parts hdlsa. Ingen paverkan. Mojligen paverkan pa det
psykiska valbefinnandet hos narstaende.

4. Jdamlikhet och rdttvisa. Risk for undantrangning av cancersjukdomar.

5. Autonomi. Elimination av svara symtom fran urinvdgarna eller beroende av

kateter medfor battre hilsa, 6kat valbefinnande och forbattrad autonomi.

Integritet. Minskad symtomborda okar patienternas integritet.

7. Kostnadseffektivitet. TUV-p ar troligen kostnadseffektivt och orsakar ingen
uttrangning p.g.a. kostnaderna.

o

Strukturella faktorer med etiska implikationer

8. Resurser och organisation. Medel for inkop av utrustning for TUV-p ar en
forutsattning. Om majoriteten av ingreppen skulle géras som dagkirurgi kravs en
organisation som ar anpassad till detta. Traning av 1-2 urologer kommer da att
kravas.

9. Virderingar inom berdrda professioner. Operations- och narkospersonal kommer
att beroras, speciellt om dagkirurgi infors.

10. Sdrintressen. TUV-p minskar inte tillgangen pa vard men kan frigéra vardplatser.
Tillgdngen till vard pa jamlika grunder paverkas inte.

Ldngsiktiga etiska konsekvenser

11. Anvandning av TUV-p innebar inga allvarliga etiska risker.

Sammanfattningsvis finns inte stod for att inforande av TUV-p pa ett avgorande satt
skulle hota gillande etiska varden.
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PICO

p Patienter som opereras via uretra for symtomgivande prostataforstoring
utan verifierad cancer.

| Behandling med green light laser

C Jamforelse med TUR-P (transuretral resektion av prostata). Fordelar och
nackdelar.

0 Kostnadseffektivitet, blodtransfusion, poliklinisering, komplikationer,
funktion

Sokning 2018-06-16

(Photoselective[All Fields] AND ("vaporisation"[All Fields] OR "volatilization"[MeSH
Terms] OR "volatilization"[All Fields] OR "vaporization"[All Fields] OR "laser
therapy"[MeSH Terms] OR ("laser"[All Fields] AND "therapy"[All Fields]) OR "laser
therapy"[All Fields]) AND ("Prostate”[Journal] OR "Prostate Suppl"[Journal] OR
("the"[All Fields] AND "prostate”[All Fields]) OR "the prostate"[All Fields])) OR
(GreenLight[All Fields] AND ("laser therapy"[MeSH Terms] OR ("laser"[All Fields] AND
"therapy"[All Fields]) OR "laser therapy"[All Fields]))

477 traffar

140 av dessa artiklar valdes ut och lastes. De kompletterades med ytterligare 7 artiklar
ur referenslistorna for de valda artiklarna.
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Uppgifter for Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen

Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen har till uppgift att identifiera och granska nya
metoder (exklusive likemedel) som star infér ett eventuellt inférande i varden. Aven
metoder inom omvardnad, rehabilitering och prevention ar aktuella. Metodradet ska
ocksd granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas. Utvardering av
vetenskaplig evidens ska ske ur ett medicinskt-, hdlsoekonomiskt-, etiskt-, samhalleligt-
och patientperspektiv. Med vetenskaplig evidens menas det sammanvagda resultatet av
systematiskt insamlade och kvalitetsgranskade forskningsresultat, som uppfyller
bestdmda krav pa tillforlitlighet.

Metodrddets uppdrag:

1. Utvardera vetenskaplig evidens for tillampande av nya medicinska metoder inom
Sydostra sjukvardsregionen pa forslag av verksamma inom sjukvarden samt av
landstingets administrativa och politiska ledningar enligt de 6verenskomna
rutiner som galler i respektive landsting.

2. Granska existerande metoder som eventuellt bor avvecklas.

3. Stimulera till lokal uppbyggnad av kunskap om och tillimpning av vetenskaplig
evidens i praktiskt sjukvardsarbete i Sydostra sjukvardsregionen.

4. Samverka med SBU och andra motsvarande organisationer i Sverige till exempel
genom att formedla kunskaper om utvarderingar som dessa gjort och bidra till
att resurserna for medicinsk utvardering i landet anvands kostnadseffektivt.

5. Forfatta sina utvarderingar pa ett enkelt och lattfattligt satt och sprida dem sa att
vardgivare och allmanhet kan tillagna sig kunskapen

6. Bedriva sin verksamhet med stérsta mojliga kostnadseffektivitet.
Avgransning:

e Metodradet ska enbart uttala sig om fragestallningar som kan bearbetas med
vetenskapliga metoder och inte dgna sig at sjukvardsstrategiska eller strukturella
fragor.

Metodradet har handboken "Utvardering av metoder i halso- och sjukvarden” fran SBU -
Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjdrna i arbetet
(www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf) och graderar vetenskaplig
evidens i fyra kategorier:

e Starkt vetenskapligt underlag

e Mattligt starkt vetenskapligt underlag
e Begransat vetenskapligt underlag

e Otillrackligt vetenskapligt underlag


http://www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf
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Appendix 1
Referens | Studiedesign Population Resultat Kommentar GRADE
Mordacini | RCT 256 patienter Ingen skillnad mellan metoderna: 5-arsdata for 105 | @BDO
Letal TUV-p vs TUR-p. | randomiserade | Non-inferiority for TUV-p avseende av 256 patienter,
2018 (36) | FUS5ar s till TUR-p funktion och sdkerhet men bortfallet
resp. TUV-p. redovisas.
Tekn problem 77 patienter
hos 16 TUV-p avslutade
(112 kvar) behandlingen i
Efter 5 ar 44 fortid: mortalitet,
TUV-p cancer,
61 TUR-p reoperation.
Kumar, N. | RCT TUV-p (120 | n=186 Forbattringen i IPSS, Qmax, QoL efter | En begransning [+]]0)0)
2018 (17) | W) vs monopolédr | Prostata < 80 12 man kvarstod. Ingen skillnad ar att det var
och bipoldr TUR- | ml. Analys av mellan metoderna ganska sma
p- n=60 for prostatakortlar
FU 36 man monopolar (20-80 ml)
TUR-p, n=57
for bipolar
TURP, n=58 for
TUV-p
Eken, A. et | Prospektiv n=233 Ingen skillnad i blédning mellan 40 % hade 41410]0)
al. 2018 observations- Prostata 27- patienter med och utan antikoagulation,
(14) studie av 185 ml. 59 antikoagulation. Konvertering till inga blod-
konsekutiva behandlades TUR-p hos tre patienter. transfusioner
patienter med
behandlade med | antikoagulatio
TUV-p (180 W). n och 179 utan
antikoagu-
lation
Ajib, K. et | Retrospektiv n=370 TUV-p ar séker, effektiv och Endast 66 SO0
al. 2018 undersokning av | Prostata 79 ml | bestdende. patienter hade en
(18) prospektivt komplett FU
insamlat
Material av TUV-
p. FUS5 ar.
Sood, R.et | RCT TUV-p vs TUR-p n=42 Optid: TUV-p 56 min, TUR-p 62 min. | Vilgjord studie DODO
al. 2017 TUR-p i TUV-p n=36 Tid pa sjukhus: TUV-p 15 h, TUR-p av dagkirurgi.
9 dagkirurgi. 19 h. Ingen skillnad i funktion, Patientmaterialet
Prostata 20-50 minimala komplikationer hos bada i minsta laget.
ml. Samtliga metoderna, ingen skillnad i smérta. Ganska sma
hade sam- prostata.
sjuklighet.
Ingen hade
antikoagulation
(inklusionskriter
ium).
Rajih, E. et | Retrospektiv n=941 Op.tid 65 min for HMR vs 54 min. HMR: ASA 23. [$]1818]0)
al. 2017 multicenter- Hogrisk- Fler HMR inneliggande (p<0.01).
(8) studie av TUV-p. | patienter Inga skillnader i funktion,
(HMR) n=273 komplikationer, akuta aterbesok.
FU 6 man. med Fler aterinlaggningar i HMR (3,7 %
antikoagulatio | vs 1,3 %)
n
Park,]J.et | Retrospektiv 278 patienter Postoperativa komplikationer hos 24 | Endast 57 % av +]]0)O)
al. 2017 studie av TUV-p. | behandlades % men inga 6ppna reoperationer. hela materialet
(46) FU 5 ar. men endast Inga blodtransfusioner. Endoskopisk | kunde foljas upp.
159 hade reoperation hos 1,2 %. Ny TUV-p hos | Efter 5 arvar 76

komplett FU

3,1 %.
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% av dessa

besvarsfria.
Meskawi, | Retrospektiv n=438 Vardtid 24 h. Intraoperativa Magnum- SPPO
M. et al. studie av Prostata >100 komplikationer hos 9 %, prostata:
2017 (39) | prospektivt ml. 180 W konvertering till TURP hos 6,5 %. medelstorlek 120
insamlade data. Postoperativa komplikationer efter 6 | ml - stor
Multicenter- man var 34 %. Clavien-Dindo 3 a och | utmaning!
studie i 8 centra. b hos 3,9 %. Omoperation hos 9,3 %
FU 4 ar. efter 3 ar. Bra funktionellt resultat.
Mathieu, Retrospektiv n=237,nio PVP och HoLEP hade kortare Enbart abstract, PPOO
R. etal. studie. sjukhus vardtider (PVP 2,4 dagar, TURP 4,2 artikeln pa
2017 (25) | Ekonomisk TURP n=99 dagar) men var inte mer franska mot
analys. Oppen op n=23 | kostnadseffektiva an TURP. kostnad.
HoLEP n=64
PVP n=51
Luo, F. et Prospektiv n=429 PVP ar en sdker och effektiv metod. Olika grupper +]]0)O)
al. 2017 observations- FU hos 329 pat | Inga reoperationer eller baserade pa
(19) studie. FU 6 man aterinlaggningar. 9 fick graden av
kompletterande behandling. residualurin
Guoeli, R. Jamforelse Elektiv n= 195, | PVP ar en siker, effektiv metod med Viktig jamforelse. | @HHO
etal. 2017 | mellan elektiv Urinretention langvarig effekt. "Majoriteten” av
(20) PVP och en n=137 96 % klarade sig utan kateter. Ingen | operationerna
grupp med skillnad mellan grupperna trots gjordes som
kateter- storre prostata, hogre ASA och hogre | dagkirurgi men
beroende efter IPSS i akutgruppen. det finns inga
akut siffror.
urinretention.
Prospektiv
registrering och
retrospektiv
uppféljning. FU 2
ar.
Eken, A. et | Prospektiv n=229 Prostata 59 ml. Operationstid 47 Inklusion dren SO0
al. 2017 observationsstud min. Vardtid 25 h. God funktion. PVP | 2009-2012.
(21) ie. FU2ar ar en saker och effektiv metod Publikation 2017
Cimino, S. | TURP jamfordes TURP n=55 Nagot battre utfall for PVP. Bortfall for svar [51410]0)
etal. 2017 | med PVP. PVP n=55. pa enkiten. 180
(47) Prospektiv W har battre
insamling av effekt. Tycks vara
data. 2 sjukhus som
Retrospektiv antingen gjort
analys. FU 1 ar. PVP eller TURP
Brasetti, Systematisk 39 artiklar GOLIATH-studien visade non- PVP [$1155]O)
A.etal oversikt av PVP inferiority av PVP jamfort med TURP. | rekommenderas
2017 (15) | med 180 W vid
antikoagulations
behandling och
vid hog
kardiovaskular
risk
Bastard, Multicenter 3 kirurger med | Mer dn 100 ingrepp kravdes for att Olika utfall I SO0
C.etal retrospektiv varierande uppna adekvat skicklighet. Paris, Toulouse
2017 (41) | studie av erfarenhet av och Montreal

inldrning av PVP.
180 W.
FU 6 man.

PVP men vana
vid TURP. Kir 1
van vid PVP,
kir 2 och 3
hade ingen
tidigare
erfarenhet.
Totalt 366
patienter.

beroende pa
kirurgens
bakgrund.
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Bach, T. et | Prospektiv n=2648 Adverse events och Clavien-Dindo 3b | Vardefull artikel. | @D O
al. 2017 konsekutiv forekom mindre ofta efter PVP. Alla
(26) observationell tre metoderna var effektiva och
multicenter- sakra. Laserbehandling medférde
studie (4 kortast vardtid (2 vs 4 dagar).
Kkliniker) dar
TURP jamfordes
med PVP och
med Thulium
laser -vapo-
enukleation
Zhou, Y. et | Meta-analys av 4 studier Ingen skillnad i IPPS, Qmax eller QoL. | Fin artikel. $]8]1]0)
al. 2016 RCT:s dar TURP n=559 Mindre transfusionsbehov vid PVP. Fler RCT behovs,
(D jamfordes med TURP hade kortare op.tid och speciellt med
PVP.FU 2 ar. mindre risk for reoperation. PVP var | 180 W.
sakrare med mindre risk for
reoperationer, kortare tid for KAD
och kortare LOS.
Zang, Y. et | Systematisk 6 RCT Ingen skillnad mellan PVP och TURP | PVP havdar sig [$]1818]0)
al. 2016 oversikt med PVP n= 347 avseende funktionellt resultat. val och ar ett gott
(30) meta-analys TURP n= 350 Blodningskomplikationer mindre alternativ till
vanliga vid PVP. Katetertid och TURP
vardtid kortare for PVP.
Wivanikit | Studie av n=54 Positivt test hos 22 /54 patienter. Absorption av SPO0O
V.etal absorption av 950 ml (208-4579 ml) absorberades. | mer dn 2000 ml
2016 (48) | spolvatska 10 patienter absorberade mer an kan vara kliniskt
(NaCl) vid PVP 2000 ml. relevant -
(180 W). féorekom hos 20
Matning av %. Risk vid
etanol i kardiovaskular
utandningsluft. sjukdom.
Thomas, ]. | Goliath-studien: 29 centra Effektivitet och sakerhet skiljde sig Valgjord [$1155]O)
etal. 2016 | multicenter non- | PVP n=136 inte. europeisk
(35) inferority studie | TURP multicenter
med PVP vs n=133 Studie, men
TURP. FU 2 ar. prostata storre
dn 100 ml
uteslots. [ snitt
49 ml.
Stone, B. PVP vid stor n=70 PVP kan &ven anvédndas vid prostata | Viktig studie SPP0O
etal. 2016 | prostata (mer dn | Ett tertidrt storre dn 150 ml. Op tid 180 min, aven om den inte
(10) 150 ml) remisscenter. lasertid 97 min. LOS 1 dag. Endast jamfor PVP med
Median 202 ml Rekryterade tva patienter beh6vde omopereras. TURP.
(152-376 ml) under 4 ar. Funktion och QoL forbattrades
signifikant. CD 3 hos 2,9 %
Salameh, Inforande av PVP | n=100 60 % avbojdes av narkosen. Se Bastard (100 [531410]0)
M. etal. i 6ppen vard Samsjukligheten var avgorande. ingrepp).
2016 (45) Konvertering till TURP i 6 % pga Enbart abstrakt
blédning. 21 % hade KAD mer dn 1 pa engelska.
dag. Inom 6 manader gjordes ny PVP | Artikeln pa
hos 3 patienter. 6 % hade haft franska mot
komplikationer efter 90 dagar. 80 % | betalning. Lokalt
slapptes igenom av narkosen, resten | register.
avbojdes pga samsjuklighet.
Lee, D.et PVP vid Antikoagulatio | Inga signifikanta skillnader avseende | Viktigt budskap. ($]1818]0)
al. 2016 antikoagulation. n: n=237 funktion och komplikationer. Bor ndmnas.
(49) Retrospektiv Inte anti-
observations koagulation
studie. 180 W n=147
Kim K et Retrospektiv n=630 Reoperation hos 3,9 % inom 3 ar. Svart att gora PPOO
al. 2016 observations- Riskfaktorer var hogt PSA (7,4 vs prospektiva
(50) studie av 4,2), stor prostata och lang tid for studier.

riskfaktorer for
reoperation efter

PVP.
Liten prostata utgjorde 6kad risk for
striktur.

Bor namnas i
text.
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PVP. FU minst 3

ar. 120 W
Kang, D. Systematisk 11 RCT Inga skillnader av funktionella Vardefull SPPO
etal. 2016 | oversikt och resultatet. Kortare op.tid for TURP.
(7 meta-analys av PVP overlagsen for tid med KAD och
PVP vs TURP. for vardtid. Mindre
FU 3-36 man blodtransfusioner, mindre
koagelretention.
Hsuy, Y. et Ekonomisk PVP n=100 Hogre kostnad for PVP (2005-2011), | Oklart hur PPOO
al. 2016 utvardering av TURP n=100 som berodde pa utrustningen. LOS patienterna
(29) PVP vs TURP. 2,3 vs 4,1 dagar. Annars inga valdes ut till PVP.
Retrospektiv signifikanta skillnader. Lite gamla siffror
studie pa ekonomin.
Thomas, ]. | Kostnadseffektiv | Tre meta- NICE-rapport fran 2010 visade att Samma [$]8]1]0)
etal. 2015 | itetsanalys av analyser och PVP var mindre kostnadseffektivt. beraknings-
(44) PVP och TURP data fran Nu kunde man se att PVP var ett modell anvandes
80 W GOLIATH- kostnadseffektivt alternativ till vid bada
studien. TURP. tillfallen.
Dagkirurgi ar
inte medraknad,
inte heller
samsjuklighet
Telli, 0. et | RCT med TUV-p Randomisering | Ingen skillnad i funktion och Forvanansvart [+]]0)0)
al. 2015 vs TUR-p for av124 komplikationer stort bortfall
(51) prostata mindre | patienter till efter PVP.
dn 80 ml. 120 W. | TUR-p n=64,
FU 2 ar PVP n=60.
Efter bortfall
n=62
PVP
n=39. Bortfall
pga.
inkomplett
journal eller FU
Rieken, M. | Systematisk 80 W:3 RCT TUV-p ar sdker och hade en Efterlyser effekt (+13]0]0)
etal. 2015 | oversikt. 120 W 5 RCT, signifikant forbattring av funktion vid stérre
(22) FU 3 drav 180 W 4 RCT och symtomlindring oavsett W- prostatakortlar
prostatakortlar storlek.
mindre dn 100
ml. 80 W, 120 W
och 180 W.
Pradere, Prospektiv n=152 Efter 3 mdnader var 92 % utan KAD. | Belastad grupp [$1155]O)
B.etal. observations- Risk for "failure”: liten prostata, hog
2015 (24) | studie av TUV-p volym residualurin.
med akut
urinretention.
Antal kateterfria
patienter efter 3
man.
Hueber, P. | Retrospektiv Mindre an 80 Konvertering till TUR-p: Saker och [$]1818]0)
etal. 2015 | studie av TUV-p ml n=387 Mer dn 80 ml 8,4 % effektiv metod
(13) (180 W) pa6 Mer dn 80 ml Mindre dn 80 ml 0,6 %.
centra. n=741
FU 2 ar
Valdivieso | Retrospektiv n=33 vs 55 Op.tid 129 vs 93 min. PVP ér ett gott [$]1818]0)
R.etal. studie av patienter 3 vs 2 fibrer anvandes. alternativ till
2018 (12) | prospektiv Prostata 236 Konvertering till TURP 16 % vs 4 %. | holmium
databas med ml vs 147 ml Periop kompl 4 vs 3 %. enukleation eller
prostata 2200 (median) LOS 1,1 dag retropubisk
ml. prostatektomi

Kontrollgrupp
100-200 ml

vid mycket stor
prostata
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Sun, J. et Retrospektiv 71-97 (80) ar Kortare op.tid med 180 W (42 vs 35 Séker metod pa SPO0O
al. 2018 fallstudie av 120 W n=40 min). Komplikationer hos 13 vs 11 dldre patienter
(37) dldre hogrisk- 180 W n=44 patienter, CD III 2 vs 2 patienter.
patienter med prostata 108 Ingen blodtransfusion.
samsjuklighet. ml.
Prostata >80 ml.
FU 12 ménader.
Ow, D. et Retrospektiv PVP n=356 PVP hade hogre ASA och beholl i PVP ar saker vid PPOO
al. 2018 analys av TURP n=204 motsats till TURP sin hog risk (ASA 3-
31 prospektivt antikoagulation. Blodtransfusion hos | 4) och vid
insamlade data 1,9 % vs 1,0 %. Ater in hos 9,0 % vs pagaende
4,9 %. Ingen skillnad utan antikoag. antikoagulation.
Pascoe, C. | Oversikt 38 artiklar PVP 180 W medfor kortare op.tid Fordelar med PPOO
etal. 2017 och storre prostatar kan behandlas. 180 W
(32) Antikoagulation kan fortsétta.
Knapp, G. | Retrospektiv Antikoagulati- | Adverse events 30,5 % vs 19,9 % PVP gar bra [$]1818]0)
etal. 2017 | studieav180W | onn=59, (p=0,07). ASA 3-4 i antikoagul. under anti-
(33) PVP hos kontroller n=53/59, kontroller koagulation hos
patienter med n=272 n=27/272.CD IlI-IV hos 5 vs 2 hogrisk-
och utan anti- patienter. Ingen skillnad i op.tid eller | patienter.
koagulation energiutnyttjande, inga
blodtransfusioner.
Zang etal. | Kohortstudie av | N=78
2012 (52) | langtidsresultat | Féljande
av PVP med studerades:
uppféljning efter
1,3,6,12,24 och
36 manader.
YamadaY | TUV-p80Woch | N=1154 Op.tid 75 min (42-235) Endast 85 1100
etal 2016 | 120 W under patienter foljdes i
2005-2015. God effekt pa symtomen. 10 &r
FU: medianvérde
2ar
ZhouYet | Retrospektiv N=328 Minst 150 fall kréavs for att uppna En kirurg SPO0O
al 2017 studie av optimal skicklighet hos operatéren. behandlade alla
prospektivt och patienterna.
konsekutivt
insamlade data.
TUV-p 180 W
LiZ etal Prospektiv N=180 Saker metod. LOS 2,6 dagar. Beskrivning av PPOO
2016 kohortstudie Katetertid 1,5 dagar. Prostata 66 ml tekniken. En
med 160 W (32-101) kirurg opererade
under 2012- alla patienterna.
2014.
Piotrowic | TUV-p 120 W N= 65 med Inga skillnader i resultat och Bra studie [$]1818]0)
zGetal antikoagulatio | komplikationer. Inga
Kohortstudie av | n/trombocythd | blodtransfusioner.
2018 patienter med mning.
och utan antikoa- | N=44 utan
gulation/trombo | ovanstdende
-cythimning. FU medicinering
5ar
Muir G et | Prospektiv TUV-p n=713 Komplikationer TUR-p 10 %, TUV-p Inte RCT men [$]12155]0)
al 2017 observationsko- | TUR-pn=234. | 5%. "real life setting”
hort av TUV-p Lasergruppen
och TUR-p. mer belastad LOS TUR-p 8,6 dagar, TUV-p 3,5 Sammanfattar
Konsekutiva fall. | medhogt BMI, | dagar. GOLIATH-
medicinering studien bra.

och simre
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80W,120 W,
180 W.

FU1ar

preoperativ
funktion.

Kapselperforation TUR-p 2,1 %,
TUV-p 0,1 %

Ingen skillnad i funktionellt resultat
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