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Fragor och avgransningar

Vetenskaplig evidens for embolisering via prostataartaren som behandling vid férstorad
prostata.

Metodradets sammanfattande bedémning

Forstorad prostatakortel p.g.a. prostatahyperplasi med symptom fran nedre
urinvagarna (LUTS) behandlas vanligen genom att delar av kérteln avlagsnas (TUR-p).
Embolisering via prostataartaren (PAE) som kan genomfoéras i dagkirurgi stinger av
blodforsorjningen till prostatakorteln sa att delar av kortelvidvnaden gar under och
darmed minskar den fértrangning av urinréret som ar orsaken till patienternas symtom.

PAE innebar att en smal kateter fors in i hogra eller vanstra femoralisartaren
(Iarbensartaren) och fram till den aktuella prostataartaren (ibland pa den ena sidan och
ibland pa bada sidor). Rontgengenomlysning anvands och kontrastmedel injiceras for
att synliggéra sma blodkarl och for att traffa ratta kiarl med tunna katetrar vid
behandlingen. Prostataartdarerna blockeras genom injektion av icke resorberbara
polyvinyl alkohol partiklar som hdrdnar efter injektionen, och innebar blodbristbetingad
vavnadsdod i delar av prostata. Patienterna kan darfér uppleva smartor i backenet
under operationen och nagra dagar efter operationen. Behandlingsresultaten efter PAE
ar inte battre an for TUR-p, mojligen en aning samre. PAE ger nagot farre biverkningar
an TUR-p och matt pa livskvalitet vager till fordel for PAE.

Férdelarna med PAE ar att den liksom TUV-p kan genomfoéras under lokalbedévning i
dagkirurgi och under pagaende antikoagulationsbehandling medan TUR-p kraver
ryggmargsbeddvning, sjukhusvistelse och att antikoagulationsbehandling med tabletter
maste ersdttas med injektioner av blodfértunnande medel (heparin) under en tid.
Mindre forekomst av urininkontinens och retrograd ejakulation har rapporterats efter
PAE. Behovet av blodtransfusioner dr minimalt jamfért med TUR-p. Kostnaderna har fér
PAE visats vara lagre an for TUR-p.

Nackdelarna med PAE, som ar ett tekniskt kravande ingrepp, ar exponering for
rontgenstralning och kontrastmedel, att inget vivnadsprov fas for undersékning av
eventuell forekomst av prostatacancer samt en risk for oavsiktlig embolisering av
intilliggande artdrer/organ samt mojliga skador pa femoralisartiaren i ljumsken med
pafdljande risker i form av blodning/proppbildning och aneurysmutveckling vid
punktionsstallet.

PAE ar framst aktuellt for dldre patienter med samsjuklighet dar ryggmargsbeddvning
eller generell bedévning inte lampar sig samt for behandling av stora (6ver 80 mL)
prostatakortlar.

En forutsattning for eventuellt inforande av PAE ar att de radiologer som genomfor
detta invasiva och tekniskt kravande ingrepp har férvarvat god kompetens och
erfarenhet av ingreppen pa ett etablerat centrum och att verksamheten sker i samrad
och samarbete med urologiska avdelningen. Anvandning av register for uppféljning av
patienterna och for registrering av sidoeffekter rekommenderas starkt.
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Syftet med denna rapport

Detaljerna i uppdraget for Metodradet i Sydostra sjukvardsregionen (SO) framgér pa
slutet av detta dokument. Metodradet skall i korthet géra en vetenskaplig och medicinsk
bedémning av metoder inom halso- och sjukvard i samarbete med de beroérda.
Bedomningarna skall sammanfattas pa ett lattbegripligt sprak. Metodradet skall dven ge
rad nar den vetenskapliga evidensen ar otillracklig. Uppdraget innebar sdledes att
Metodradet SO inte 4r en HTA (Health Technology Assessment) enhet.

Bakgrund

Mer dn halften av alla 70-ariga man har symptom pa godartad prostataforstoring (1).
Cellmassan 6kar med aren kring den del av prostata dar urinroret passerar som da blir
atklamt. Symptomen bestar av trog start av urineringen, svag strale, behov av flera
tomningar nattetid och bristande formaga att tomma urinbldsan fullstindigt. Moderata
till svara symptom fran nedre delen av urinvdagarna (LUTS) bedéms vanligen pa en skala
som benamns "International Prostate Symptom Scores” (IPSS). IPSS baseras pa
patienternas bedomningar i flera avseenden dar IPSS pa 1-7 ar milda-, 8-10 moderata-
och 20-35 svdra symtom (2).

Patienterna kan erbjudas lindrande behandling med lakemedel som alfa-blockerare eller
5-alfa-reduktashammare i fall enkla dtgarder i det dagliga livet inte racker. Med
tilltagande prostataforstoring kan komplikationer upptrada i form av
urinvagsinfektioner, stopp i urinflédet, stenar i urinblasan eller njursjukdomar (3).

Kirurgisk/urologisk behandling av godartad prostataférstoring

[ borjan av 1970-talet ersattes 6ppna kirurgiska ingrepp av operation genom urinréret
(uretra). Da skdrs 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 blodning fran operationsomradet och olika infektiosa manifestationer.
En speciell komplikation ar TUR-syndromet, som har angetts forekomma hos cirka 1 %
(4) och som beror pa att elektrolytfri spolvatska i urinbldasan tranger in i blodbanan och
orsakar overvatskning med 1dg koncentration av natrium.

Blodningar kan gora att patienter behover stanna pa sjukhuset under nagra dagar for att
spola urinbldsan med kateter. TUR-p anvands sallan vid mycket stora prostatakortlar
(mer @n 100 mL) och da 6vervags ibland att i stallet géra en 6ppen operation via
urinbldsan. Vid bipolar TUR-p elimineras risken féor TUR-syndrom eftersom
elektrolytlosning 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 (4). Bipolar TUR-p lindrar symtom och besvar lika mycket som monopolar
TUR-p.

Det finns flera alternativa metoder till TUR-p. En variant dr att anvanda sa hog elektrisk
effekt att vivnaden fordangas, en annan ar att anvanda transuretral mikrovagsbehandling
(TUMT), varvid prostata varms upp sa att vivnaden dor for att sedan stotas av. Ett
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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 varefter de sonderdelas och spolas ut. Metoden
ar speciellt lamplig for mycket stora prostatakortlar. En nackdel med alla lasermetoder
ar att man inte far vdvnad att undersoka mikroskopiskt. Risken for oupptackt cancer ar
dock liten eftersom patienterna utreds noggrant fére en operation.

Transuretral vaporisering av prostata - TUV-p eller PVP (photoselective vaporization of
the prostate) innebar att gron laser anvands for att foranga prostata (5-13)
(https://plus.ril.se/info files/infosida40495/green ligt laser prostata 2018 10 18.pdf).
[ SBU-rapporten 2011 (4) angavs att det da inte fanns vetenskapligt underlag for att
bedéma 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 6versikter publicerats dar goda resultat har rapporterats.

UroLift ar en annan minimalinvasiv metod som vidgar den del av urinréret som passerar
prostata och behaller 6ppningen med hjilp av sma stavar som placeras at sidorna (14,
15). Oftast kravs endast lokalbedévning och ingen kateter behéver anvandas efterat.
Ingreppet kan utforas polikliniskt. Det finns emellertid inga rapporterade erfarenheter
av denna metod fran Sverige.

Embolisering via prostataartdren (PAE) som behandling av godartad prostataférstoring

Superselektiv ocklusion av artdrerna i prostata orsakar ischemisk nekros och dirmed en
minskning av prostatas volym. Vdavnaden i prostata skrumpnar pa plats och stots i regel
inte bort. Vid PAE skaffar man sig atkomst till prostatakérteln med hjalp av en kateter
som fors genom artarsystemet fran femoralisartiaren i ljumsken och fram till
prostataartaren. Nar katetern ar pa plats, injiceras mikropartiklar som blockerar
prostataartaren.

Bladder Catheter

Embosphere
Microspheres

Prostate Capsular Branches

Urethra
Foley Catheter

Figur 1

[llustration av principerna for embolisering av prostataartiren - fran (16)
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Inldrning

Det uppges att det kravs minst 10-20 fall under inlarningsperioden, som bor ske pa ett
etablerat centrum for PAE for att bland annat minska risken fér embolisering utanfor
prostata.

Effekter av PAE

PAE kan vara ett viktigt alternativ for patienter med risker att genomga traditionell
urologisk behandling av prostatahyperplasi (17, 18) och for behandling av stora
prostatakortlar. Vid behandling av isolerad lobus tertius ar PAE sannolikt olamplig. PAE
kan goras som dagkirurgi i cirka 70 % och 6vriga har en vardtid pa 1-2 dagar (19). Vid
TUR-p ar vardtiden 1-2 dagar hos 80 % av patienterna (19).

Biverkningar av PAE

Tekniken medfor liten risk for komplikationer men enstaka patienter har drabbats av
sepsis, artardissektion som forhindrade embolisering, hematom i ljumsken, hematuri
och retrograd ejakulation (19).

Svarigheter att nd ratta artarer att embolisera (10-20 %), risk for oavsiktlig
embolisering av andra artdrer (1 %), urinretention (25 %) och recidiv (15-20 %) (20-
23) har aven rapporterats.

Stralningsriskerna for den behandlande personalen ar mycket sma nar moderna rutiner
foljs (24).

Jamforelse
mellan PAE, TUR-p, TUV-p, TUMT och UrolLift

Den forsta studien att direkt jamfora PAE med TUR-p var den kinesiska studien av Gao
och medarbetare fran 2014 (25). Femtiosju patienter som behandlades PAE jamfordes
med 57 patienter som behandlades med TUR-p. Uppfoljningstiden var 24 manader.
Tekniskt lyckades TUR-p behandlingen i 100 % av fallen jamfért med PAE i 94,7 % av
fallen. Kliniskt misslyckades TUR-p behandlingen i 3,9 % av fallen och PAE i 9,4 % av
fallen. PAE-gruppen uppvisade flera biverkningar dn TUR-p, primart i form av
urinretention (25,9 %), postemboliseringssyndrom (11,1 %) och behandlingssvikt (5,3
% teknisk och 9,4 % klinisk). Biverkningarna vid PAE-behandlingen rapporterades som
mer vanliga dn i andra studier. Design och resultat har ifragasatts av kollegor (26).

Ray et al. UK-ROPE studien (19) ar en randomiserade och kontrollerad engelsk
multicenterstudie genomford i 17 centra. 216 patienter genomgick PAE jamférda med
89 patienter som genomgick TUR-p. PAE var kliniskt effektiv och ledde efter 12
manaders observationstid i medeltal till 10 punkters forbattring pa IPSS skalan. Den
kliniska affekten av TUR-p behandlingen var tydligt battre med 15 punkters forbattring
pa IPSS skalan efter 12 manaders observationstid. A andra sidan var biverkningarna
efter PAE mindre uttalade dn de efter TUR-p och PAE-patienterna behandlades i 70 % av
fallen utan sjukhusvistelse medan 80 % av TUR-p patienterna fick vistas 1-2 dagar pa
sjukhus. 20 % av de patienter som behandlades med PAE behévde opereras igen. Aven
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om resultatmatten var sdmre for PAE, var biverkningarna mindre. Sammanfattningsvis
kunde man inte visa att PAE gav sdmre resultat an TUR-p.

Den schweiziska studien av Abt. et al. (26, 27) ar en vélgjord randomiserad och
kontrollerad studie genomford vid ett enda sjukhus. Femtioen patienter randomiserades
till TUR-p gruppen och 48 patienter till PAE gruppen. Uppf6ljningstiden var 12 veckor.
Forbattringen i IPSS efter 12 veckor var 9 jamfort med 11 for TUR-p. Denna skillnad pa
drygt en IPSS enhet var inte statistisk sdkerstilld. Behandlingsresultatet matt med
urinfléde och residualurin var battre for TUR-p, men PAE medforde farre biverkningar
(36 i PAE gruppen jamfort med 70 i TUR-p gruppen)

En NICE - rapport fran 2018 (28, 29) drog slutsatserna att 1) den vetenskapliga
evidensen avseende bade de klinisk effekterna och biverkningarna fér embolisering av
prostataartdren vid benign prostatahyperplasi ar tillracklig féorutsatt att kompetensen
for behandlingen ar tillracklig, 2) urvalet av patienter bor ske i samrdad mellan urolog
och interventionell radiolog, 3) ingreppet bor enbart ske av en interventionell radiolog
med specifik utbildning i ingreppet. Studien redovisade inga resultat avseende
halsoekonomi.

Jamforande studier har visat att PAE inte medfor statistiskt sdakerstallt simre resultat an
TUR-p (19, 25-27) ndr man vager samman matt pa behandlingsresultat och
livskvalitetsmatt. PAE kan liksom TUV-p utféras oberoende av storleken pa prostata,
vilket ibland kan vara en avgorande fordel. Forekomsten av hematuri, inkontinens och
retrograd ejakulation har rapporterats vara lagre efter PAE dn efter TUR-p medan
overgaende hematospermi och urinvagsinfektion varit vanligare (19, 22).
Sexualfunktionen paverkas inte (19) och tiden till dtergdng av normala aktiviteter ar
kortare med PAE.

Vi har inte kunnat finna nagra jamfoérande studier mellan PAE och TUV-p men bada har
fordelen att kunna anvandas pa riskpatienter med samsjuklighet och vid
antikoagulationsbehandling. BAda metoderna kan anvandas i dagkirurgi. En gemensam
nackdel for PAE och lasermetoderna ar att det inte blir ndgon vavnad att underséka
mikroskopiskt. Risken for oupptackt cancer i den aktuella patientgruppen har visat sig
liten (28).

Det finns heller inte ndgra publicerade jamforelser mellan PAE och transuretral
mikrovagsbehandling (TUMT) eller UroLift.

Pagaende studier

Vregdenburg & Wild uppgav i sin systematiska 6versikt 2017 (16) att det fanns fem
olika randomiserade och kontrollerade studier som jamférde PAE och TUR-p och som
enligt planerna skulle bli klara senast i februari ar 2021. De ovan ndmnda studierna av
Ray et al. (19) och av Abt. et al. (26, 27) ingar.

Svenska erfarenheter

Helsingborgs lasarett har tillampat behandlingen sedan 2015 hos patienter som inte var
lampade for TUR-p eller 6ppen prostataoperation (30). Resultaten rapporterades i
dagarna (30).
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Bilateral PAE genomfordes hos 32 patienter (84 %) och unilateral PAE hos fyra. Den
bilaterala behandlingen kunde inte genomféras hos en patient p.g.a. avvikande
karlanatomi. Ingen av patienterna behdvde sjukhusvistelse. Samtliga patienter foljdes
upp tre manader efter operationen och 16 av dem foljdes upp efter 12 manader. IPSS
matt pa funktion och livskvalitetsmatt var tydligt forbattrade. En patient fick s. k. PAE-
syndrom med brinnande kdnsla i perineum och latt feber under ett par dagar. Detta ar
en kand komplikation som upptrader hos ca 9 % av PAE-patienter som behandlas med
antiflogistika (31). Inga allvarliga komplikationer upptradde.

Halsoekonomisk analys

En studie har undersokt olika behandlingsalternativ (32). Den ar en retrospektiv, ifran
USA och foljde patienter med BPH som genomgick PAE (n=70) eller TUR-p (n=86) under
2014. Grupperna var inte identiska, bland annat avseende dlder dar patienterna som
genomgick PAE hade en medeldlder pa 64 ar och de som genomgick TUR-p var 71 ar,
vilket innebdr stor risk for bias. Berdkningen visade att antal dagars inlaggning sjonk
fran 1,38 med TUR-p till 0,125 med PAE. Kostnadsberdkningarna gors ifran ett
sjukvardsperspektiv och visar signifikant lagre kostnad for PAE &n for TUR-p (cirka 16
000 kronor for PAE jamfort med cirka 52 000 kronor fér TUR-p).

Aven om kostnaderna ifrdn studien ovan inte ar direkt éverforbara till svenska
forhallanden forefaller det rimligt att slutsatsen att PAE leder till kortare vardtid och
besparade resurser for hdlso- och sjukvarden haller dven i Sverige. Studien kan dock
inte besvara vad som ar kostnadseffektivt da den inte inkluderar effektmatt (vilket inte
heller var syftet med studien).

Det finns goda chanser att PAE ar en kostnadseffektiv behandling (till foljd av lagre
kostnader och farre biverkningar) men kostnadseffektiviteten paverkas i hog grad av
patientens sarskilda forutsattningar. Darmed ar det av varde att bada
behandlingsalternativen finns tillgangliga.

Etiska 6vervaganden

1. Hdlsa

Hur pdverkar dtgdrden patienters hdlsa i termer av livskvalitet och livslingd (inklusive
biverkningar och andra negativa sidoeffekter)? Det ar inte faststallt att PAE ger battre
effekter eller mindre biverkningar an TUR-p eller 6ppen operation men
biverkningsprofilen ar lagre. Metoden ar dock ett alternativ for patienter med
samsjuklighet som gor att de inte tal att bli sovda eller nar de behandlas med
blodfértunnande medicin.

2. Kunskapsluckor

Om det saknas vetenskapligt underlag om dtgdrdens effekt, finns det etiska och/eller
metodologiska problem med att bedriva fortsatt forskning for att férbdttra det
vetenskapliga underlaget? Nej. En handfull ytterligare randomiserade och kontrollerade
studier pagar redan for att undersoka metodens effekter och biverkningar. Deras
resultat forvantas bli klara varen 2021.
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3. Svarighetsgrad

Vilken svdrighetsgrad har det tillstdnd som dtgdrden syftar till att atgdrda?
Prostatahyperplasi kan fororsaka féorsamrad livskvalitet och obehandlad leda till
livshotande infektioner och njurskador. Det finns redan metoder som kan atgarda
tillstdndet hos flertalet patienter.

4. Hur pdverkar dtgdrden tredje parts hdlsa?

Atgirden paverkar inte tredje parts hilsa. Med moderna metoder minskar/forsvinner
de radiologiska biverkningarna fér exponerad personal.

5. Jimlikhet och réttvisa

Finns det risk att tillgdngen till dtgdrden strider mot mdnniskovdrdesprincipen eller
gdllande diskrimineringslagstiftning? Ne;.

6. Autonomi

Har patienterna méjlighet att fatta, eller vara delaktiga i, informerade och relevanta
beslut ndr dtgdrden ska anvdndas? Inforande av PAE 6kar patienternas valmojligheter.

7. Integritet

Hur inverkar dtgdrden pd patienters och ndrstdendes fysiska och personliga integritet?
Metoden paverkar inte dessa faktorer mer an tillgangliga alternativbehandlingar.

8. Kostnadseffektivitet

Ar balansen mellan dtgdrdens kostnader och effekter rimlig? Det saknas studier av
kostnadseffektiviteten av inférandet, men baserat pa tillgangliga studier forefaller PAE
kostnadseffektivt for den genomsnittliga patienten men speciellt for patienter med
samsjuklighet.

9. Resurser och organisation

Finns det resursmdssiga och/eller organisatoriska begrdnsningar som kan paverka vilka
som fdr tillgdng till atgdrden eller som kan leda till att annan vdrd ges mindre utrymme
om dtgdrden anvdnds? Man kan inte helt utesluta risken fér undantrangning pa
rontgenklinikerna.

10. Professionella virderingar

Kan virderingar inom berdorda vdrdprofessioner paverka anvdndningen av dtgdrden och
ddrmed leda till en ojdmlik tillgdng till den? Prostatahyperplasi behandlas vanligen av
specialister i urologi = urologer. PAE genomfors av radiologer med specialinriktning pa
invasiv radiologi = behandling genom katetrar som fors in genom karltradet. Det ar
viktigt att val av behandlingsalternativ sker genom samarbete mellan urologer och
radiologer och att den berdrda patienten far evidensbaserad information som mojliggor
att ta informerad stallning



Metodradet, Syddstra Sjukvardsregionen Sida 8 av 20

11. Sérintressen

Finns det sdrintressen som kan pdverka anvdndningen av dtgdrden och ddrmed leda till en
ojdmlik tillgdng till den? Mojligen motstridiga professionella och resursmassiga
intressen mellan urologer och radiologer men urologerna har ansvar for patienterna och
remitterar dem for PAE pa Rontgenkliniken. Sarintressen fran féretag som tillverkar
material for PAE kan ocksa paverka.

12. Langsiktiga konsekvenser

Kan anvindningen av dtgdrden fa mer langsiktiga etiska konsekvenser? Nej
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PICO

Population: Patienter med LUTS p.g.a. férstorad prostata.
Intervention: Behandling med embolisering av prostataartaren.
Comparison: Konventionell transuretral prostataresektion.

Outcome: International Prostate Symptom Score (IPSS), The International Index of
Erectile Function (IIEF), Quality of life, kostnadseffektivitet, biverkningar, vardtid.

S6kning i PubMed 2019-04-01

(("prostate"[MeSH Terms] OR "prostate"[All Fields] OR "prostatic"[All Fields]) AND
("arteries"[MeSH Terms] OR "arteries"[All Fields] OR "artery"[All Fields]) AND
("embolization, therapeutic"[MeSH Terms] OR ("embolization"[All Fields] AND
"therapeutic"[All Fields]) OR "therapeutic embolization"[All Fields] OR
"embolisation"[All Fields])) OR (endovascular[All Fields] AND ("prostate"[MeSH Terms]
OR "prostate"[All Fields]) AND ("embolization, therapeutic"[MeSH Terms] OR
("embolization"[All Fields] AND "therapeutic"[All Fields]) OR "therapeutic
embolization"[All Fields] OR "embolisation"[All Fields]))

227 traffar

52 av dessa artiklar valdes ut och lastes. De kompletterades med ytterligare 5 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
ocksa 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.

Metodradets 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 tillaimpning av vetenskaplig
evidens i praktiskt sjukvardsarbete i Syddstra 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
bdde vardgivare och allmanhet kan tillagna sig kunskapen

6. Bedriva sin verksamhet med storsta mojliga kostnadseffektivitet.

Avgransning:

7. 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 hdlso- och sjukvarden” fran SBU -
Statens beredning for medicinsk utvardering som ledstjarna i arbetet
(www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf) och graderar vetenskaplig
evidens i fyra kategorier:

1. Starkt vetenskapligt underlag

2. Mattligt starkt vetenskapligt underlag
3. Begransat vetenskapligt underlag

4. Otillrackligt vetenskapligt underlag


http://www.sbu.se/upload/ebm/metodbok/sbushandbok.pdf
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Appendix 1

Referens | Studiedesign Population Resultat Kommentar GRADE
NICE 2018 HTA-analys som Tvé randomiserade och Den vetenskapliga evidensen for Behandlingen SPP0O
(33) primart kontrollerade studier, en | embolisering av prostataartdren innebdr betydande
inkluderade 10 icke-randomiserad vid benign prostatahyperplasi ar dos stralning.
studier studie, tre fallrapporter tillracklig. Urinretention
och tva uppfoljande Arbetet bor ske i samarbete mellan | forekommer ofta.
serier, samtresultataven | urologoch en erfaren Embolisering av
da pagdende studie i interventionell radiolog. prostataartiren ger
Storbritannien. Patienter behandlade med en sakerstalld
embolisering av prostataartdren forbattring i
hade mindre smartor och farre symptom och i
komplikationer &n de som livskvalitet.
behandlades med traditionell Innehaller ingen
transuretral resektion. halsoekonomisk
analys
Bagla et al. Hélsoekonomisk | Studien genfordes vid ett | Sjukhuskostnaderna (utom Patienterna har ($1:]10]0]
2017 (32) jamforelse sjukhus i New York under | betalningen till ldkarspecialisterna inte randomiserats
mellan PAE och aret 2014. Kostnaderna och kostnader for elektricitet, till behandlings-
TUR-p for 86 patienter som medicinsk service etc.) grupperna.
behandlades med TUR-p inkluderades. Behandlingseffekte
jamfordes med 70 Kostnaden for TUR-p = 5338 dollar | rna har inte
patienter som Kostnaden for PAE = 1678 dollar, studerats 6ver
behandlades med PAE. vilket ar 31 % langre tid, vilket t
ex innebdr att
kostnader for
komplikationer har
inte inkluderats.
Gao et al. Randomiserad 57 patienter som Tekniskt lyckades TUR-p Rapporteringen for | @O0
2014 (25) och kontrollerad | behandlades med behandlingen i 100 % av fallen PAE-gruppen ar
studie embolisering av prostata | jimfort med PAE i 94,7 % av fallen. betydligt mer
artdren (PAE) jamforda Klinskt misslyckades TUR-p omfattande an for
med 57 patienter som behandlingen i 3,9 % av fallen och TUR-p gruppen.
behandlades med PAE 19,4 % av fallen. Forsoksdesignen
konventionell PAE-gruppen uppvisade flera saknar enhetlighet
transuretral resektion biverkningar &n TUR-p, primért i for grupperna.
(TURP). form av urinretention (25,9%),
Uppfoljningstiden var 24 | postemboliseringssyndrom (11,1%)
méanader. och behandlingssvikt (5,3% teknisk
och 9,4% klinisk).
Laborda et | Fallbeskrivning En patient som Patienten fick stralningsdermatit 6ver | Innehdller ingen £]0]0]0)
al. 2015 genomgick embolisering sacrum efter en behandling som hélsoekonomisk
(23) av prostatartaren. krivde ovanligt hog strélningsdos. analys.
Orsakerna var patientens hoga BMI,
besvirlig kdrlanatomi och
aterosklerotiska fordndringar.
Russo etal. | Studie av 80 patienter som Patienterna som behandlades med Det gick inte att OO0
2015 (34) matchade par behandlades med embolisering av prostataartéiren folja upp 6,3 % av
patienter emboliseirng av (PAE) hade storre risk for patienterna och
prostataartiren (PAE) pd | kvarstdende symptom och ligre 28,6 % behovde
béda sidor jamfordes urinfldde &n de som behandlades med | uteslutas i den
med 80 patienter som dppen prostatektomi. parvisa
behandlades med éppen Komplikationerna var nigot mindre jamforelsen.
prostatektomi. uttalade i PAE-gruppen. Innehéller ingen
hélsoekonomisk
analys.
Carnevale Randomiserad 15 patienter som fick Bada varianterna av PAE ir lika Fé patienter i POOO
etal. 2016 kontrollerad enbart embolisering av effektiva och sékra grupperna.
(35) studie. prostataartiren (PAE) behandlingsmetoder, men de ger inte | Innehaller ingen
15 patienter fick lika bra resultat pa urinflodet som hélsoekonomisk
PErFecTED - PAE med TURP. A andra sidan ger TURP fler analys.

embolisering forst av den
proximala delen och
sedan av den distala
delen.

biverkningar.
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15 patienter behandlades
med konventionell
transuretral resektion av
prostata TURP.

Costa et al. Fallbeskrivning Ett fall som kan beskrivas | Pa andra veckan efter genomfort PAE | PAE minskar POOO
2016 (21) som biverkan passerade spontant en 2x1x0,5 cm prostatavdvnaden
stor vdvnadsbit genom uretra och ut genom att berova
med urinen. Vid histologisk den nodvandig
undersokning konstaterades att det blodcirkulation.
handlade om prostatavdvnad skadad Den tillsiktade
av minskad blodcirkulation. effekten i detta fall
Prostatakorteln hade ocksa minskat i var mycket stor och
storlek med 33%. bidrog till en
overgaende
biverkan.
Pisco etal. En fallserie 630 patienter med Uppfoljning dgde rum innan PAE, Det stora antalet £]0]0]O)
2016 (36) prostatahyperplasi som efter 1, 3 och 6 ménader och ddrefter | patienter ger bra
behandlades med PAE var sjitte manad upp till 3 ar och bild av férekomst
arligen efter det upptill 6,5 ér. 47 av biverkningar,
patienter (7,6 %) var inte tillgidngliga men begransad
for uppfoljning. information om i
85 % av patienterna rapporterade fall PAE ger bittre
ingen smirta vid ingreppet. eller samre effekter
Behandlingen var tekniskt lyckad 4in TURP.
atminstone pa ena sidan i 98,1 % av
fallen, hos 92,6 % bilateralt och
enbart pé ena sidan i 7,4 % av fallen.
118 % av fallen bedomdes PAE
behandlingen som kliniskt
misslyckad men 81 % av patienterna
betraktade PAE ingreppet som lyckat
vid trearsuppfoljningen,
Carnevale Studie av aterfall | Totalt 105 konsekutiva Aterfall i symptom pa Stor risk for £]0]0]0)
etal. 2017 i kliniska patienter. 59 patienter prostatahyperplasi forekom hos 22 % | storfaktorer
37) symptom vid original PAE och 38 av original PAE patienterna och hos eftersom de tva
PAE jamfort med | patienter PErFecTED 5,3 % av PErFecTED PAE grupperna
PErFecTED PAE PAE. Ett ars patienterna (p=0,026). randomiserades
dar uppfdljningstid. Original inte och
emboliseringen PAE patienterna behandlades vid
sker initialt behandlades I olika tidperioder
proximalt i tidsperioden 2008-2013
prostata och och PErFecTED PAE i
darefter distalt. tidsperioden efter 2013.
Shim et al. Systematisk 899 patienter som Prostataartir embolisering &r en séker | Innehaller ingen SIS18]0]
2017 (38) oversikt genomgick prostataartar- | och effektiv behandlingsmetod vid hélsoekonomisk
(PRISMA) och embolisering och 148 godartad prostataforstoring. Den ar analys.
metaanalys kontroller. behiftad med firre komplikationer 4n
Tre av de 16 inkluderade | TURP. MEN den &r mindre effektiv
studierna var jimférande | &n traditionell TURP.
studier och tretton var
uppfoljningsstudier.
Vreugden- Systematisk Tvé randomiserade och Den stérre randomiserade och Innehaller ingen SPP0O
burg & oversikt kontrollerade studier kontrollerade studien (n=114) visade hilsoekonomisk
Wild 2017 identifierades som ingen skillnad i kliniska effekten av analys.
(16) jamforde PAE med TURP | PAE och TURP efter ett eller tva ars
(n=144) och en studie observationstider. Den mindre
som jamférde PAE med studien (n=30) angav bittre effekter
oppen kirurgisk av TURP. Studien med 6ppen
prostatektomi (n=160). kirurgisk behandling visade béttre
klinisk effekt av den kirurgiska
behandlingen.
Komplikationer av PAE behandlingar
ar séllsynta och relativt milda. Studier
har gett motsatta uppgifter om PAE
eller TURP &r mer sikra.
Ray et al. Observations- 216 patienter genomgick PAE var kliniskt effektiv och ledde Studien SPP0O
2018 (19) studie inklusive PAE jamf6rda med 89 efter 12 ménaders observationstid i genomfordes som

jarmforelse med
TUR-p

patienter som genomgick
TUR-p.

medeltal till 10 punkters forbattring
pé IPSS skalan. Den kliniska affekten

’non-inferiority”
studie dér bade IPSS
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av TUR-p behandlingen var tydligt
bittre med 15 punkters forbéttring pa
IPSS skalan efter 12 manaders
observationstid.

A andra sidan var biverkningarna
efter PAE mindre uttalade &n de efter
TUR-p och PAE patienterna
behandlades i 70 % av fallen utan
sjukhusvistelse medan 80 % av TUR-
p patienterna fick vistas 1-2 dagar pa
sjukhus.

20 % av de patienter som
behandlades med PAE behdvde
opereras igen.

och livskvalitetsmétt
ingick i
beddmningen.
Studiens utfall i
detta perspektiv
uttryckt i
sannolikheter beror
da pa vilka granser
man sétter for dessa
tva matt.

Zhang et al. | Retrospektiv 139 patienter under 2009- Overgéende spermaturi 1-4 veckor Séker och effektiv £]0]0]0)
2018 (22) kohortstudie av 2015. FU 14-36 man efter PAE hos 9 patienter (6,9 %). metod. Exempel pa
PAE non-target
embolization som
orsakat
blodning/ischemi
Malling et Systematisk 13 studier (2 RCT, 9 Efter 12 ménader statistiskt Postop miktions- S131510)
al. 2019 oversikt av prospektiva) sikerstilld forbittring av symtom Besvir hos 26 %.
(39) patienter som 1,254 patienter (IPSS), QoL erektil funktion, Postemboliser-
behandlats for FU hos 1,046 patienter. prostatavolym, PSA, maximalt flode, ingssyndrom hos 3,6
LUTS pga Alder 68.6 dr. residualurin. Allvarlig (major) %. En patient hade
prostatahyper- komplikation hos 0,3 % ischemi av
plasi. Bade uni- urinblasan, en hade
och bilateral (3 patienter). persisterande UVI
embolisering. FU e . och en hade
~6 mén Klinisk forbattring och tekniskt kvarstaende smirta.
lyckad intervention hos 76-100 %. Efterlyser fler RCT
Nagot bittre vid bilateral och langre FU.
embolisering.
Lebdai etal. | Systematisk 4 artiklar (1 RCT) under Forbattring av symptom men inte lika | Lovande metod men | @OO0O
2016 (40) oversikt. 2008-2015. bra som TUR-P. 1ag evidens for
492 patienter forbittring av LUTS
Inte samma RCT som och kort FU gor att
Malling. nagra siakra
slutsatser inte kan
dras.
Kuang etal. | Systematisk 10 studier, 788 patienter God effekt av PAE upp till 12 Lindriga SIS18]0]
2017 (41) oversikt med LUTS p.g.a manader avseende prostatavolym, komplikationer var
prostatahyperplasi. 1 RCT urinflde, recidualurin, erektil infektion,
9 kohort studier. funktion, allmént funktionsindex urinretention,
67 ar. (IPSS) och QoL. Tre allvarliga hematospermi,
komplikationer: dissektion av artir hematuri, dysuri
till urinblasan, UVI som kravde m.m.
sjukhusvard, fokal ischemi av
urinblasan. 314 lindriga
komplikationer férekom
Bhatia etal. | Retrospektiv 30 patienter som var Efter 18 (1-72) dagar var 87 % fria Léng inklusionstid £]0]0]0)
2018 (31) undersdkning frin | beroende av kateter. fran kateter. (2014-2017) for att
ett sjukhus Alder 73 ar. insamla 30 patienter.
Bilateral PAE hos 93 %. PAE uppfattades
vara siker och
effektiv.
Uflacker et Meta-analys av 6 studier (2009-2015) PAE forbittrade urinflode, Vanligaste AE var OBO0O
al. 2016 PAE. Outcome kunde inkluderas I meta- residualvolym, IPSS dysuri (9 %) och
(42) efter 1, 3, 6, 12 analysen men data medtogs | (symtomscore<<9, QoL efter 12 urinretention
manader fran 13 andra studier manader. Allvarliga AE forekom hos (8 %). Ont om bra
0,3 % och lindriga hos 33 %. studier.
Rampoldi et | Prospektiv 43 patienter ddr kirurgi var | Bilateral emobolisering hos 33 och Liten studie utan OBO0O
al. 2017 kohortstudie kontraindicerad. Alla hade | unilateral hos 8. Ingen embolisering kontroller annat &n
43) KAD minst en manad. hos 2 patienter dér kérlen var fore-efter PAE

slingriga och atherosklerotiska.
Bedomdes som en siker och
anvandbar metod hos patienter med
hog komorbiditet.
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Abt et al. Protokoll for RCT Se Abt et al. 2018 (0]0]0]0)
2014 (27) dar PAE ska (26)
jamforas med
TUR-P
Abt et al. Randomiserad och | 51 patienter i TUR-p Forbattringen i IPSS efter 12 veckor Uppf6ljningstiden SPP0O
2018 (26) kontrollerad gruppen och 48 patienter i var 9,23 jamfort med 10,77 for TUR- | vara bara 12 veckor.
studie av PAE gruppen. p. Denna skillnad pa drygt en IPSS
effekterna av Uppf6ljningstiden var 12 enhet var inte statistisk sakerstalld.
TUR-p och PAE. veckor Behandlingsresultatet méitt med
Designen urinfldde, residualurin och liknande
publicerades 2014 var béttre for TUR-p, men PAE
(se ovan) medforde farre biverkningar (36 1
PAE gruppen jamfort med 70 i TUR-
b gruppen)
Teoh et al. Systematisk 5 studier (2 RCT). Begrinsad evidens gor det svért att Fler studier krévs £]0]0]0)
2017 (44) oversikt Antal patienter: 521 rekommendera PAE som
standardbehandling
Moreira et Oversikt av Inga egna PAE inkluderar sidoeffekter som &r Den OBO0O
al. 2017 sidoeffekter och uttryck for ischemi av prostata. infllammatoriska
(45) komplikationer till Dessutom komplikationer som ar processen skapar
PAE ovantade hiandelser. olika lokala symtom.
Se fig 1 och tab 1.
Magistro et Oversikt av nya Inget patientmaterial, men PAE har hog failure rate och RCT behovs, urvalet | @HOO
al. 2017 metoder mot vérdefull genomgang komplikationer som inte &r vanliga av patienter behover
(46) LUTS: injektion i inom urologin. definieras
prostata,
mekaniska
atgérder (stent,
dilatation, hydro-
dissektion), PAE
Wang et al. Prospektiv studie 157 patienter med LUTS PAE genomfordes med framgangsrikt SBO0O
2016 (47) av effekterna av p.g.a. benign i teknisk mening hos 90 % i grupp A
PAE hos min 75 prostatahyperplasi. 52 var och hos 95 % hos grupp B (P = 0,006).
ar eller éldre 75 ar eller éldre (grupp A) Patienterna i grupp A fick oftare akut
och 105 yngre &n 75 ar urinretention (p=0,03), var inlagda pa
(grupp B). sjukhuset léngre tid (p=0,03) och
Uppfoljningstiden var 20 hade mer uttalade symptom fran
manader i medeltal. urinroret (p=0,02).
Lindgren et | Prospektiv 37 patienter som inte Bilateral PAE hos 32 patienter (84 %) OBO0O
al. 2019 kohortstudie i lampade sig for TUR-p och unilateral hos fyra. Den bilaterala
(30) Helsingborg eller 6ppen operation. behandlingen kunde inte genomforas

hos en patient p.g.a. avvikande
kérlanatomi. Ingen av patienterna
behovde sjukhusvistelse. Samtliga
patienter f6ljdes upp tre ménader
efter operationen och 16 av dem
foljdes upp efter 12 manader.
Objektiva (IPSS) matt pa funktion
och livskvalitetsmatt var tydligt
forbattrade.
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