Detta dir ett svar fran SBU:s Upplysningstianst 090330. SBU:s Upplysningstianst svarar pa avgrénsade medicinska frigor.
Svaret bygger inte pd en systematisk litteraturoversikt, varfor resultaten av litteratursokningen kan vara ofullstandiga.
Kuvaliteten pa ingdende studier har inte bedomts. Detta svar har tagits fram av SBU:s kansli. Det har granskats av professor
Hans Hedelin, Kérnsjukhuset i Skovde, men inte av SBU:s rad eller nénmmd.

Fraga

Vad ir effekterna av robotassisterad kirurgi jamfort med 6ppen kirurgi eller manuell titthalskirurgi
(laparoskopi) vid prostatacancer, avseende cancerrelaterade effektmitt', komplikationer och
biverkningar?

Bakgrund

Radikal prostatacktomi (RP) dr en vanlig operation vid lokaliserad prostatacancer. Det kirurgiska
ingreppet medfor risk for blodningar och behov av blodtransfusion. Postoperativa biverkningar
som urininkontinens och erektil dysfunktion ar mycket vanliga [1]. Manuell titthélskirurgi har
utvecklats fOr att minska ingreppets storlek och forkorta vard- och sjukskrivningstid. Denna metod
stiller dock hoga krav pa kirurgisk firdighet och fordrar lang inldrningstid.

Robotassisterad titthalskirurgi introducerades under 2000-talet med férhoppning om kortare
inlarningstid och mindre komplikationer utan att 6ka risken for aterfall i cancer [2]. Denna teknik
medf6r hoga investeringskostnader, lingre operationstid och andra merkostnader. Trots detta har
tekniken vunnit stor spridning [2].

Upplysningstjinstens svar
Upplysningstjinsten har inte identifierat nagra randomiserade, kontrollerade studier dir man har
jamfort robotassisterad RP med 6ppen RP eller manuell laparoskopisk RP.

Vi har funnit fyra systematiska litteraturéversikter [2, 4 — 6] om robotassisterad RP som har
publicerats 2005 och senare. Dessa rapporter baseras pa studier med parallella eller historiska
kontrollgrupper. Den senaste systematiska Gversikten, av Ficarra och medarbetare fran januari
2009, inkluderar alla relevanta primarstudier som diskuteras i de 6versikter som publicerats
tidigare. En mini-HTA” frin Sahlgrenska Universitetssjukhuset [3] om operationsroboten daVinci
kan bidra med aspekter som ir relevanta for svensk sjukvard.

Forfattarna till samtliga 6versikter ovan [2 — 6] anser att det vetenskapliga underlaget inte ar
tillrackligt for att fororda nagon metod framfor alternativen. Det finns for fa vilgjorda studier dar
man jamfor 6ppen RP med robotassisterad eller manuell titthalskirurgi avseende inkontinens,
erektil dysfunktion eller cancerrelaterade effektmatt. Robotassisterad savil som manuell
titthalskirurgi forefaller, enligt forfattarna, leda till mindre blodférluster och kortare vardtid jamfort
med 6ppen kirurgi. Hogkvalitativa langtidsstudier kravs for att bedéma om teknikerna ger olika
resultat avseende aterfall i cancer och 6verlevnad.

Cancerrelaterade effektmitt 4r bland andra radikalitet, nivier av PSA (prostataspecifikt antigen), risk f6r aterfall samt 6verlevnad.

2 HTA: Health Technology Assessment — utvirdering av medicinska metoder med genomging av ekonomiska, etiska och samhilleliga aspekter.
HTA-rapporter sammanstills av HT'A-organisationer
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HTA-rapporter och Systematiska 6versikter

Ficarra et al, 2009. Retropubic, Laparoscopic, and Robot-Assisted Radical Prostatectomy:
A Systematic Review and Cumulative Analysis of Comparative Studies. [2]

Systematisk litteraturéversikt av studier dir man har jamfort 6ppen (RRP), laparoskopisk (LRP)
och robotassisterad kirurgi (RALP) for radikal prostatacktomi avseende cancerrelaterade
effektmatt komplikationer, biverkningar och funktionalitet. Senaste litteratursokningsdatum var i
januart 2008.

Man identifierade totalt 37 kontrollerade studier. I nio studier jimférdes RRP och RALP, 1 fyra
studier jimfordes LRP och RALP. Flera inkluderade studier har publicerats efter mini-HTAn fran
Sahlgrenska Universitetssjukhuset, 2006 (se nedan). Dessa dr Hu et al, 2006, Rozet et al, 2007,
Nelson et al, 2007, Fracalanza et al, 2008 samt Krambeck et al, 2009.

Rapporten baseras pa studier med parallella eller historiska kontrollgrupper, men ingen studie var
randomiserad. Oversikten ger inte méjlighet att bedéma det vetenskapliga underlaget. Den
beskriver inte den 6vergripande kvaliteten pa inkluderade primarstudier. Inte heller beskrivs hur
patienterna rekryterats eller allokerats, gruppernas jamférbarhet eller 6vriga kvalitetsaspekter.
Oversikten diskuterar inte heller risken f6r publikationsbias.

Ficarra och medarbetare drar slutsatsen att LRP och RALP var associerat med signifikant mindre
blodforluster och firre antal transfusioner. Titthalskirurgi férefaller leda till kortare vardtid.
Tillgidngliga data dr dock inte tillrickliga f6r att kunna férorda nagon metod avseende funktionella
eller cancerrelaterade effektmatt. Skickligheten hos den enskilde kirurgen verkar, enligt forfattarna,
vara viktigare 4n vilken teknik som anvinds. Fler hog-kvalitativa, prospektiva studier beh6vs.

Mini-HTA, Sahlgrenska Universitetssjukhuset 2006. Operationsrobot (daVinci) vid
prostatacancerkirurgi [3]

Syftet var att jimfora robotassisterad laparoskopisk teknik, (operationsrobot daVinci) med 6ppen
operation. Inkluderade relevanta primirstudier ingar i Ficarra et al, 2009.

HTA-centrums samlade bedémning av kunskapslidget var att det vetenskapliga underlaget for
tekniken var otillrackligt.

Adams et al, 2006. VA Technology Assessment Program (VATAP) [4]

Systematisk litteraturéversikt om robotkirurgi. Litteratursokning gjordes i september 2000.
Oversikten gar igenom FDA-godkind robotkirurgi inom flera dicipliner, varav nio artiklar f6r
urologi. Inkluderade relevanta primarstudier ingar i Ficarra et al, 2009.

Ficarra et al, 2007. Evidence from robot-assisted laparoscopic radical prostatectomy: a
systematic review [5]
Inkluderade relevanta primarstudier ingér i Ficarra et al, 2009.

Tooher R, et al. 2005. Laparoscopic radical prostatectomy: An accelerated systematic
review [6]

Systematisk 6versikt av studier ddr man har jamfort 6ppen (RRP), transperitoneal laparoskopisk
(TLRP), extraperitoneal endoskopisk (EERP) och robotassisterad kirurgi (RALP) f6r radikal
prostatacktomi avseende cancerrelaterade effektmatt, komplikationer, biverkningar samt
funktionalitet. Senaste litteratursékningen var 1 december 2004. Inkluderade relevanta
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primirstudier ingar i Ficarra et al., 2009. (En kortare version av denna 6versikt har dven
publicerats; Tooher et al., | Uro/, 175 (2006) 2011-7).

Forfattarna ansag att det finns for lite data for att jamfora 6ppen RP med titthalskirurgi (manuell
savil som robotassisterad) avseende inkontinens, erektil dysfunktion eller 6verlevnad.
Titthalskirurgi var associerat med mindre blodférluster och firre transfusioner. Det forefoll inte
finnas nagra stora skillnader mellan manuell och robotassisterad kirurgi avseende komplikationer,
funktion eller carncerrelaterade effektmatt. Robotassisterad kirurgi minskar operationstiden
jamfort med manuell titthalskirurgi.

Kommande systematiska 6versikter

Lam TBL, Simpson M, Pennet L, Nabi G, Gillatt D, Swami S, et al. British Association of
Urological Surgeons (BAUS), Section of Oncology, McClinton S, Shelley M. Surgical

management of localised prostate cancer. Cochrane Database of Systematic Reviews 2008,
Issue 2. Art. No.: CD007021. DOI: 10.1002/14651858.CD007021.

Denna kommande systematiska Oversikt syftar till att 1) jaimféra effekterna av radikal kirurgi med
icke-kirurgiska ingrepp mot lokaliserad prostatacancer 2) jimfora de relativa effekterna av olika
kirurgiska metoder avseende cancerutfall. Robotassisterad kirurgi kommer att inga som en del av
rapporten.

Litteraturs6kning
Senaste litteratursékningsdatum: 2009-02-27

Databaser:
PubMed, The Cochrane Library, Center for Reviews and Dissemination, ClinicalTrials.gov

Soktermer:
Prostatectomy AND (Robotics OR ”Robotic assisted” OR “Robot assisted” OR Robot-assisted)
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