SBU kommenterar och sammanfattar utlandska medicinska kunskapsoversikter. SBU granskar oversikten
men inte de enskilda studierna. Forskning som férandrar kunskapslaget kan ha tillkommit senare.
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Inledning Kommenterade rapporter

Varje ar diagnosticeras cirka 10 000 madn i Sverige med Ramsay C, Picard R, Robertson C, Close A, Vale K, Armstrong N

prostatacancer. Siffran steg kraftigt i slutet av 1990-ta- et al. Systematic review and economic modeling of the relative

let da mojligheten att mita PSA-virdet (PSA=prostata- clinical benefit and cost-effectiveness of laparoscopic surgery and
= . . . o robotic surgery for removal of the prostate in men with localized

specifikt antigen) blev vanligare. Ungefar 2 500 mén dor prostate cancer. Health Technol Assess 2012;16(41)

varje ar i prostatacancer (NORDCAN, www.ancr.nu),
en siffra som varit i stort sett oférandrad trots 6kningen
av antalet n.)./dlagnostlc?ra.de fa!l. I slutet av 4r 2010 Publikationsdatum: 2012-11
levde ungefdar 80 000 man i Sverige med prostatacancer. Senaste sékdatum: 2010-11-03

http://www.hta.ac.uk/fullmono/mon1641.pdf

Om cancern ir lokaliserad, det vill séiga inte har synliga HIQA, Health Information and Quality Authority (2011), 'Health

. - technology assessment of robot-assisted surgery in selected surgi-
metastaser, finns mojligheten att behandla genom att cal procedures’, Dublin: Health Information and Quality Authority.
kirurgiskt ta bort prostatan (prostatektomi). Prostatek-

tomi kan ske genom antingen 6ppen kirurgi, manuell http://www.hiqa.ie/publications/health-technology-assessment-
T - . T . bot-assisted- -selected-surgical- d
titthalskirurgi eller robotassisterad titthalskirurgi. ropotassistedrsuigely selected-surgicarprocedures
Ingreppet kan dock medféra allvarliga biverkningar, till Publikationsdatum: 2012-01-11

exempel erektil dysfunktion och urininkontinens. Ett Senaste sdkdatum: 2011-03-25

annat satt att behandla dessa lokaliserade tumorer dr
stralbehandling. Aven denna behandling ger ofta erektil

dysfunktion som biverkning. SBU:s kommentar

Ar 2011 utfordes totalt 2 400 prostatektomier i
Har sammanfattar och kommenterar SBU tva systema- Sverige. Knappt 1 300 av dessa var robotassisterade.
tiska 6versikter. En ar fran engelska NETSCC (NIHR Drygt 1 000 var 6ppna och endast ungefar 100 gjor-
Evaluation, Trials and Studies Coordinating Centre) des med manuell titthalskirurgi. Det fanns 18 robotar
och handlar om klinisk effekt och kostnadseffektivitet i Sverige i september 2013 [1]. En av dessa fanns i
av robotassisterad prostatektomi jamfért med manuell norra sjukvardsregionen.

titthalskirurgi.
Generellt ndr det géller utvardering av kirurgiska

Den andra 6versikten dr fran irlindska Health Informa- metoder dr det svart att sarskilja metoden i sig fran
tion and Quality Authority (HIQA). Den handlar om kirurgens skicklighet.

robotassisterad kirurgi generellt men i den har kom-

mentaren redovisas endast delen som omfattar klinisk Roboten kan dven anvédndas for andra typer av
effekt och kostnadseffektivitet med robotassisterad kirurgi, exempelvis borttagande av livmodern.
prostatektomi jamfort med Gppen kirurgi. Generellt dr studiekvaliteten for andra anvandnings-

omraden for roboten ocksa lag. HTA-centrum i
Vistra Gétalandsregionen [2-5] och CAMTO [6] har
gjort systematiska Sversikter som rér robotassisterad
kirurgi vid andra medicinska indikationer. De har
ocksa pagaende projekt om robotassisterad kirurgi.

Det finns ett antal pdgaende studier. En av dessa ar
svensk, den sa kallade LAPPRO-studien [7]. Det ar
en prospektiv, icke randomiserad studie dar robotas-
sisterad laparoskopisk kirurgi jamfors med 6ppen
operation.
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De viktigaste fynden i den engelska rapporten ar att

(se resultat):

* risken for positiv marginal minskas med robotas-
sisterad kirurgi jamfort med titthalskirurgi, men
ndr studier med hog risk for bias exkluderas ar
skillnaden i risk for positiv marginal inte langre
statistiskt signifikant

* risken for skador pa urinror, dndtarm eller tarm &r
mindre med robotassisterad kirurgi jamfort med
titthalskirurgi.

De viktigaste fynden i den irlindska rapporten
dr att (se resultat):

* risken for positiv marginal minskar vid robot-
assisterad kirurgi jamfort med 6ppen kirurgi
hos patienter med tumérgradering pT2

* minskning av risk for positiv marginal géller inte
patienter med tumérgradering pT3, eller ndr alla
patienter inkluderas

» sexuell funktion och urinkontinens verkar
bevaras battre med robotassisterad kirurgi

* vardtiden dr kortare vid robotassisterad kirurgi
an vid 6ppen kirurgi

| bada rapporterna ar kvaliteten hos de inkluderade
studierna en begransning. Till exempel dr endast
en av de inkluderade studierna randomiserad, en
jamforelse mellan robotassisterad kirurgi och manuell
titthalskirurgi. Det finns dven risk att man i 6vriga
studier anvant 6ppen kirurgi for mer avancerade
tumorer, nagot som i hog grad skulle kunna paverka
resultaten. Flera av studierna ar retrospektiva. Det ar
ocksa en stor brist pa studier med lang uppféljnings-
tid. Det utfallsmatt som &r av storst intresse ar dod,
men eftersom endast ett fatal dédsfall rapporterats

i de ingdende studierna gérs ingen ytterligare analys
av detta.

De viktigaste halsoekonomiska slutsatserna ar
(se hdlsoekonomi)

* Eftersom den kliniska effekten dr osdker ar det
svart att bedéma kostnadseffektiviteten for
robotassisterad titthalskirurgi. Det bor betonas
att de resultat som baseras pa en hélsoekonomisk
modell inte blir battre dn kvaliteten pa ingangs-
vardena dven om analysen ar vélgjord utifran
de forutsattningar som funnits. | rapporterna

konstateras att evidensen for vissa nyckelpara-
metrar i modellerna var lag vilket leder till en 6kad
risk for systematiska fel. Resultaten ska ddrmed
tolkas med stor forsiktighet. De hélsoekonomiska
analyser som ingar i de tva rapporterna dr dock till
synes genomforda pa ett metodologiskt bra satt
ur ett hdlso- och sjukvardsperspektiv.

* Fleraavingangsvardenaide hilsoekonomiska
analyserna skiljer sig at mellan Irland, England
och Sverige. Framfoérallt brukar olika typer av
kostnader kunna skilja sig 4t men det kan dven
vara exempelvis antalet dagar pa sjukhus efter
operation. Det kan finnas anledning att tro att
sjukfranvaron blir kortare efter titthalskirurgi
an efter 6ppen kirurgi, ndgot som paverkar kost-
naderna.

+ Ar2011 utfoérdes ungefar 1300 prostatektomier
med robotassisterad kirurgi i Sverige. Om man
raknar med att varje robot anvands till 200 opera-
tioner per dr skulle endast sju robotar behévas for
att fylla behovet i Sverige. Aven om alla prostatek-
tomier utfordes med hjdlp av robotar skulle endast
12 robotar behévas. | de hdlsoekonomiska ana-
lyser som gjorts anges att det behdver goras
minst 200 operationer per ar per robot for att
robotassisterad prostatektomi méjligen ska bli
kostnadseffektiv. Kostnadseffektivitetsberakning-
arna bygger pa livskvalitetsforluster pa grund av
biverkningar av ingreppen och inte pa éverlevnad.
Med hinsyn till behovs- och solidaritetsprincipen
ar sannolikt betalningsviljan per QALY lagre 4dn vid
livshotande tillstand. De berdknade kostnaderna
for livskvalitetsjusterade levnadsar ar framrak-
nade med sjukvardsperspektiv medan exempelvis
Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)
anvander sig av ett samhadllsperspektiv i sina
berdkningar. Kostnaderna i dversikterna dr darfor
inte jamforbara med de nivaer som normalt ac-
cepteras i Sverige.

Det finns ett stort behov av forskning inom detta falt.
Det behdvs prospektiva randomiserade kontrollerade
studier som direkt jamfor robotassisterad kirurgi med
titthalskirurgi och 6ppen kirurgi. Det behovs ocksa
ytterligare studier av ett eventuellt samband mellan
positiv marginal och utfallet pa lang sikt. Dessutom
behovs fler studier om vilket varde patienter satter
pa olika halsotillstdand, sasom urininkontinens eller
svarighet att fa erektion, nir det géller borttagande
av prostata. Standardiserade utfallsmatt behovs for
att underlitta framtida systematiska 6versikter.
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Sammanfattning av originalrapporterna
Om studierna (NETSCC)

Totalt inkluderades 58 publikationer som rapporterar
om 54 olika studier. Av dessa finns endast en rando-
miserad kontrollerad studie (RCT), 6vriga 53 4r icke-
randomiserade. Av de publikationer ddr icke-rando-
miserade studier rapporterades var 28 prospektiva,
17 retrospektiva, 3 en blandning av prospektiva och
retrospektiva och for 8 artiklar framgick inte studie-

typen.

Den RCT som ingdr dr gjord i ltalien. Halften av 6vriga
studier dr gjorda i USA.

Man inkluderade studier dar robotassisterad kirurgi
jamfordes med titthalskirurgi, men dven studier dér
jamforelsen skett med 6ppen kirurgi. Dessa studier
anvandes i indirekta jamférelser.

For att besvara fragan om inldrningskurvan r annorlun-
da for robotassisterad kirurgi jamfort med titthallskirurgi
inkluderades ocksa fallserier.

Patienterna

linkluderade studier hade minst 90 procent av studie-
deltagarna kliniskt lokaliserad prostatacancer (cT1 eller
cT2). Med detta menar man cancer som ar lokaliserad
till prostatan dar cancern kan anses botbar med bort-
tagande av prostatan.

Totalt inkluderades 19 064 mén. Av dessa genomgick
6 768 robotassisterad kirurgi, 4 952 titthalskirurgi och
7 344 6ppen kirurgi.

Medianaldern var 62 ar (spridning 35-84 ar).

Tumdrgraden skilde sig inte at mellan patienter som fatt
robotassisterad kirurgi och de som fatt titthalskirurgi
(68 respektive 69 procent hade cT1).

Utfallsmatt

Effekt

Positiv marginal rapporterades i 39 studier. Biokemiskt
aterfall, det vill siga dir PSA-prov éter visat forhojda
vérden, rapporterades i 13 studier, men tidpunkter och
troskelvadrden for PSA-prov varierade mellan studierna.
| en studie rapporterades att patienterna behovde yt-
terligare behandling for sin prostatacancer. | atta studier
mattes livskvalitet med validerade verktyg, exempelvis
EQ-5D eller SF-36.

Sakerhet

I majoriteten av artiklarna rapporterades perioperativa
komplikationer. Fyra studier rapporterade dédsfall fran
komplikationer orsakade av operationen.
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Komplikationer efter operation

Urininkontinens efter borttagande av prostata rappor-
terades i 21 studier. Sexuell funktion rapporterades

i 19 studier.

Om studierna (HIQA)

Totalt inkluderades 41 artiklar ddr robotassisterad
kirurgi jamfors med 6ppen kirurgi. Ingen av dessa ar
randomiserad. Av de artiklar som ingdr i kommentaren
var 21 prospektiva och 17 retrospektiva, och for tre
anges inte detta.

Over hilften av studierna, 26 stycken, dr gjorda i USA,
5iAsien, samt 10 Europa, varav 3 i Sverige.

Patienterna

Forfattarna anger inte vilka inklusions- och exklusions-
kriterier man anvént for populationen. Man anger inte
heller det totala antalet patienter i grupperna.

Utfallsmatt

Effekt

Positiv marginal rapporterades i 14 studier, med totalt
2190 patienter. Positiv marginal for patienter med
patologisk tumérutbredning pT2 rapporterades i 14
studier med 940 patienter. For patienter med patologisk
tumorutbredning pT3 rapporterades positiv marginal

i 22 studier, totalt 8 525 patienter. Biokemiskt aterfall,
dvs ddr PSA-prov éter visat forhojda vdrden, rapporte-
rades inte. Livskvalitet ingar inte i rapporten.

Sakerhet
| majoriteten av artiklarna inkluderades perioperativa
komplikationer.

Komplikationer efter operation

Urininkontinens efter borttagande av prostata rappor-
terades i 10 studier. Sexuell funktion rapporterades i
7 studier, med totalt 1 550 patienter. Komplikationer
som ett sammanfattande begrepp rapporteradesi 15
studier, med totalt 5 738 patienter.

Resultat

Robotassisterad jamfort med manuell

titthalskirurgi (NETSCC)

Positiv marginal

| metaanalysen visar forfattarna att det ar lagre risk for
positiv operationsmarginal efter robotassisterad kirurgi
an efter titthalskirurgi (OR 0,69, 95% Crl 0,51-0,96). Om
endast de fem studier som ansags ha lag risk for bias
inkluderas blir resultaten inte langre statistiskt signifi-
kanta (OR 0,73, 95% Crl 0,29-1,75). Det 4r viktigt att
notera att protokollet for att undersoka positiv marginal
varierade mellan studier, vilket kan paverka resultatens
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trovardighet. Detaljer om detta rapporteras i 24 studier,
dar drygt hilften refererar till standardiserade protokoll.

Skador pa d@ndtarm, urinrér eller tarm

Férre patienter som opererades med robotassisterad
kirurgi fick skador pa @ndtarm, urinror eller tarm (OR 0,16,
95% Crl 0,03-0,76). Denna skillnad kvarstod ndr endast
de tre studier som ansags ha lag risk for bias inkludera-
des i metaanalysen (OR 0,0; 95% Crl 0,00-0,20).

Clavien-Dindo score

Clavien-Dindo score dr en internationell atgdrdsbaserad
klassificering av komplikationer efter kirurgiska ingrepp.
| en metaanalys var endast resultaten fér Clavien-Dindo
lllb, komplikationer som kraver nagon form av atgard
under narkos, statistiskt signifikanta, med en fordel for
robotassisterad kirurgi.

Vaérdtid

Denna variabel skilde sig mycket mellan olika studier.
Det var inte mojligt att géra nagon metaanalys. | de

fyra studier som direkt jamfor robotassisterad kirurgi
med titthalskirurgi rapporterades kortare vardtider for
robotassisterad kirurgi i tva studier och kortare vardtider
for titthalskirurgi i tva. Skillnaderna var inte statistiskt
signifikanta.

Inldrningskurva for kirurg
Man hittade ingen evidens for att effekten av kirurgens
6vning skilde sig mellan de tva metoderna.

Ovrigt

For biokemiskt aterfall, urininkontinens, erektil dysfunk-
tion och livskvalitet saknas evidens for effekt. Behov av
ytterligare behandling undersoktes i endast en studie.
For dodlighet var det inte mojligt att gora en metaanalys
eller dra nagra slutsatser da endast ett fatal dodsfall
intraffade. Detsamma géller for lungembolism och fel
pa utrustningen. Analysen for blodtransfusion under
operation visade inte statistiskt signifikanta resultat.

Det gjorde inte heller analyserna for sar- eller urinvags-
infektion, tarmvred, eller djup ventrombos. Skillnaden
avseende hur manga ganger man var tvungen att verga
till 5ppen kirurgi var inte heller statistiskt signifikant.
Operationstiden var langre vid robotassisterad kirurgi.
Skillnaden var statistiskt signifikant men eftersom det i
manga fall var oklart hur tiden méttes 4r det svart att dra
slutsatser av resultaten.

Robotassisterad kirurgi jamfort med

oppen kirurgi (HIQA)

Positiv marginal

Metaanalysen visade ingen statistiskt signifikant skillnad
for positiv marginal mellan robotassisterad och 6ppen
kirurgi generellt. Nar analysen enbart gjordes med

patienter som hade tumérgraderingen pT2 hade de pa-
tienter som genomgatt robotassisterad kirurgi lagre risk
for positiv marginal (OR 0,7; 95% K1 0,5-0,9). Skillnaden
forsvann nir analysen begransades till patienter med
tumorgradering pT3 (OR 1,1; 95% K1 0,9-1,4).

Oférmaga att fa eller behalla erektion

(erektil dysfunktion)

| de atta studier dar postoperativ sexuell funktion under-
sokts visas det sammantaget att det ar mer sannolikt med
bevarad sexuell funktion efter robotassisterad kirurgi
(OR1,6; 95% Kl 1,2-2,0). Studierna ar dock mycket
olika, vilket kan gora resultatet av metaanalysen osakert.

Urininkontinens

Den relativa risken for urininkontinens var nagot hogre
vid 6ppen kirurgi dn vid robotassisterad kirurgi, bade vid
tre (OR 1,1; 95% K1 1,0-1,3), sex (OR 1,1; 95% K1 1,1-1,2)
och 12 manader (OR 1,1; 95% KI 1,0-1,1). Aven om skill-
naderna var sma var de statistiskt signifikanta.

Perioperativa komplikationer

Robotassisterad kirurgi ger mindre blodférlust jamfort
med 6ppen kirurgi. Studierna dér detta undersoks ar
dock mycket olika sinsemellan. Det &r ocksa mindre risk
for blodtransfusion under operation vid robotassisterad
kirurgi. Robotassisterad kirurgi medfér lingre opera-
tionstid 4n 6ppen (36 minuter, 95% K| 18-54 minuter)
men dven hdr visar studierna stor heterogenitet. Kompli-
kationer, som ett samlat begrepp, rapporterades i 15 stu-
dier men sammantaget fanns ingen statistiskt signifikant
skillnad.

Vaérdtid

| metaanalysen av 18 studier i vilka vardtid efter operation
rapporteras blir resultatet att robotassisterad kirurgi med-
for en kortare sjukhusvistelse (1,5 dagar, 95% K1 0,9-2,1
dagar). Eftersom vardtiderna kan skilja mellan olika lander
gor man dven subgruppsanalyser av studier fran USA
och studier fran Europa. Aven metaanalysen av de euro-
peiska studierna visar signifikant kortare vardtider for
robotassisterad kirurgi (2 dagar, 95% Kl 1,2-2,8 dagar).

Halsoekonomi

Robotassisterad jamfort med

manuell titthalskirurgi (NETSCC)

| grundanalysen jamfoérdes det dyraste systemet for
robotassisterad kirurgi med titthalskirurgi 6ver en tioars-
period. Det antogs att roboten anvandes pa 200 opera-
tioner per dr och att den ateranvandbara utrustningen
som anvandes vid titthalskirurgi ateranvdndes 200
ganger per ar. Utifran dessa forutsattningar kostar den
robotassisterade kirurgin mer men har béttre effekt dn
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titthalskirurgi, vilket resulterar i en kostnad per QALY*
pa £18 329. Den bittre effekten forklaras till stor del av
en lagre risk for positiv marginal. Vid en betalningsvilja
pa £30 000 per QALY visar grundanalysen att sannolik-
heten &r cirka 95 procent for att robotassisterad kirurgi
ar det kostnadseffektiva alternativet.

Av de variabler vars paverkan undersoktes i kdnslig-
hetsanalyser var kostnaden per robotassisterad opera-
tion och andelen patienter med positiv marginal de som
paverkade kostnaden per QALY mest. Kostnaden per
robotassisterad operation paverkades i sin tur av hur av-
ancerat robotsystem som anvandes, vilken betalnings-
plan som valdes for roboten och hur manga operationer
per ar som roboten anvindes vid. Redan nér antalet
operationer per ar gick ner till under 150 blev kostna-
den per QALY sa pass hog att den ansdgs vara hogre

dn vad det brittiska samhallet ar villigt att betala for en
QALY (£20-30 000). Om ett mindre avancerat system
valdes minskade kostnaden per QALY till ca £6 500 vid
en anvandning pa 200 operationer per ar.

Robotassisterad kirurgi jamfort

med 6ppen kirurgi (HIQA)

Mediankostnaden per vunnet kvalitetsjusterat levnads-
ar beraknades till €26 647 (95% KI: €14 241-€61 220/
QALY). Det breda konfidensintervallet beror primart pa
osdkerheten kring livskvaliteten for urininkontinens och
sexualfunktion. Med en betalningsvilja pa €40 000 per
QALY é&r sannolikheten for att robotassisterad kirurgi
ska vara kostnadseffektiv 85 procent. Modellen bygger
pa livskvalitetsvinster for robotassisterad kirurgi nar
det géller urininkontinens och sexualfunktion. Enbart
direkta kostnader har beaktats.

Analysen bygger pa en robot som utfér 198 (median,
Kl: 147-250) operationer per ar med en snittlangd pa
sju ar, dvs totalt 1 290 stycken (median, KI: 815-1 881)
prostatektomier. Den 6kade kostnaden per fall ar

€2 487 (95 % Kl: €1 899-€3 314). De viktigaste kost-
nadsfaktorerna var kirurgiskt material, robotkostnad,
underhall och personalkostnader férknippade med en
langre operationstid. Det som minskade kostnaden
mest var inbesparade sjukhusdagar.

*

QALY - quality-adjusted life years, kvalitetsjusterade levnadsar,
hdlsovagda levnadsar, metod att uttrycka effekterna av sjukdomar
och skador i en befolkning eller i en undersokt grupp genom att
ange medellivslangden i antal ar med full hélsa. Olika hélsoproblem
ges olika indexvarden (1=full hélsa, 0=d6d). Dessa vérden, viktade
med prevalenserna, summeras till en reduktion av medellivslang-
den till QALY. En QALY-berékning anviands ibland for att vardera
effekten av medicinska atgarder mot ett visst problem.
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SBU:s granskning av originalrapporten

Vid SBU:s genomgang av originalrapporterna anviandes
en granskningsmall for systematiska 6versikter som
kallas AMSTAR.

Granskningen visade att rapporten fran NETSCC
uppfyllde definierade kvalitetskrav for en systematisk
oversikt.

Rapporten fran HIQA uppvisade brister. Man redovi-
sar inte tydligt inklusions- och exklusionskriterier. Inte
heller 4r beskrivningen av populationen tillracklig. Man
redovisar inte heller exkluderade studier. Det fram-
gar av rapporten att vissa av de experter som ingatt

i expertgruppen har anknytning till det féretag som
producerar roboten.
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NETSCC beskrivning
av hilsoekonomisk modell

For att simulera effekter och kostnader under och ef-
ter en prostatektomi som utférts med robotassisterad
kirurgi eller med titthalskirurgi utvecklade NETSCC
en egen hdlsoekonomisk modell. Patientpopulatio-
nen som simulerades i modellen var mian med lokal
prostatacancer.

Modellen som anvindes &r en handelsestyrd simu-
leringsmodell (discrete event simulation model).
Modellen &r utvecklad for att simulera olika handelser
("events") som kan intréffa vid specifika tidpunkter.
Héndelserna ar kopplade till den specifika kirurgiska
proceduren (robotassisterad kirurgi eller titthalskirur-
gi), hur sjukdomen behandlas, langsiktiga biverkning-
ar och dod. Varje hiandelse kan kopplas till en effekt
och en kostnad.

Tidshorisonten fér modellen &r tio ar fran och med

att operationen utférdes men det undersoktes dven
hur resultaten skulle paverkas av att man istéllet vljer
ett tidsperspektiv som tacker patientpopulationens
livstid.

Sjukdomsutvecklingen i modellen styrs av de simu-
lerade patienternas alder, om operationen resul-
terade i en negativ eller positiv kirurgisk marginal,
tumorstadie, Gleasonpodng samt lymfkortelstatus
(lymph node status). De biverkningar av kirurgin som
inkluderades var striktur i urinblasan, urininkontinens
och nedsatt sexuell funktion.

I modellen skilde sig robotassisterad kirurgi och titt-
halskirurgi at nar det géller operationstid, andel med
positiv marginal, andel som behévde genomga en
utrymning av kortlar i backenet, andel biverkningar
och andel konverteringar till 5ppen kirurgi. Antalet
dagar pa sjukhus var satt till 3,48 dagar for bada
metoderna. Tiden kan emellertid forlangas som foljd
av konvertering till 5ppen kirurgi eller biverkningar.
Data till modellen kommer i storsta mojliga utstrack-
ning fran den kliniska systematiska éversikten men
har kompletterats med andra litteraturkallor och
expertutlatanden.

| analysen inkluderades enbart direkta kostnader
utifran ett brittiskt halso- och sjukvardsperspektiv.
Uppgifter pa resursforbrukning och enhetskostna-
der inhdmtades fran olika sjukhus dar metoderna
anvidnds. Kostnaderna for sjdlva roboten har dock
inhdmtats fran tillverkaren av Da Vincisystemet, In-
tuitive Surgical. | grundanalysen anvindes kostnaden
for det dyraste systemet och livstiden fér roboten sat-
tes till sju ar. Ett flertal kdnslighetsanalyser utférdes
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for att undersoka hur valet av robotsystem, betalnings-
plan for roboten och antal operationer per ar paver-
kade resultatet. Aven kinslighetsanalyser pa andra
relevanta variabler genomférdes.

Oséakerhet beaktades dven genom att ingdende para-
metrar tillats variera enligt deras statistiska fordelningar
istallet for att anvdnda exakta medelvarden. Simule-
ringarna kordes 1 000 ganger for att fa en bild av
variationen.

HIQA beskrivning av hilsoekonomisk modell

En kostnadsnyttoanalys genomférdes med hjdlp av
en egenkonstruerad halsoekonomisk modell for att
berdkna den inkrementella kostnadseffektiviteten
for robotassisterad kirurgi jamfort med 6ppen kirurgi.
Enbart direkta kostnader beaktades utifran ett irlindskt
hélso- och sjukvardsperspektiv.

| modellen féljs en patientkohort for varje ar av robo-
tens livslangd.

Patientpopulationen dr man i behov av borttagning
av prostata pa grund av prostatacancer. Patient-
karakteristika inkluderar dlder, patologiskt stadie
vid prostatatektomi och forvantad livslangd for varje
patient. Operationstid, lingd pa sjukhusvistelse, antal
transfusionsenheter inkluderades fér bada alternati-
ven i analysen. Sexual- och urinfunktion samt positiv
marginal simulerades och data for kontinensskydd,
PDE5-hdmmare, adjuvant radioterapi inkluderades
ocksa.

Oséakerhet beaktades genom att viktiga ingdende pa-
rametrar tillats variera enligt deras fordelningar istéllet
for att anvanda exakta medelvarden. Simuleringarna
kordes 10 000 ganger for att fa en bild av variationen.
Aven univariata kinslighetsanalyser genomférdes
for att fa en kédnsla for hur stor paverkan enskilda
parametrar hade pa resultaten.

Data som anvandes i modellen inhdmtades framst fran
litteraturdversikter och databaser men ocksa fran
expertutlatande ndr data saknades. | bilagans ingaende
data finns en tabell dédr de olika variablernas viarden
aterges.

| rapporten konstateras att evidensen for vissa nyckel-
parametrar i modellen var dalig vilket leder till en 6kad
risk for osakerhet. Det gar inte att foérutse i vilken
utstrackning resultaten paverkats av detta, men det
ar viktigt att vara medveten om detta nér resultaten
tolkas.
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Om prostatacancer

Prostatakoérteln ligger runt urinréret och har till upp-
gift att bilda transportvitska at spermierna. Prostata-
cancer 4r den vanligaste cancerformen fér man i
Sverige, men alla tumérer behdver inte behandlas
utan man kan leva med dem utan nagra storre besvar.
Det dr oklart vad som orsakar prostatacancer, men om
man har flera slaktingar med sjukdomen ar risken
storre.

PSA

Prostataspecifikt antigen, PSA, 4r en kemisk substans
fran prostataceller. PSA utséndras i hogre halt fran
prostatatumorceller dn fran normala prostataceller.
PSA finns i blodet och kan analyseras dérifran. Analys
av PSA ingar i vissa hilsokontroller, men mannen
som genomgar dessa ska fore provtagningen fa infor-
mation om for- och nackdelar med att ta PSA-provet.
Eftersom manga tumorer inte behover behandlas, och
borttagande av prostata medfor en relativt hog risk
for komplikationer, har inte allman PSA-screening
inforts i Sverige.

Tumorgradering vid prostatacancer

En mikroskopisk utvédrdering av prostatatumorer som
ger information om tumdrens aggressivitet. Med
cT-skala menas klinisk tumérutbredning i prostata-
korteln som vérderas nar man kdnner pa den med ett
finger via dndtarmen. cT1 dr en tumoér som man inte
kan palpera, cT2 en palpabel tumér som inte véxer
igenom prostatakapseln samt cT3 en tumor som
véxer igenom prostatakapseln och alltsa inte dr en
lokaliserad prostatacancer. pT-skala har motsvarande
graderingar, men grundar sig pa en patologisk under-
sokning av tumoren efter prostatektomi.

Positiv marginal

Tumorvaxt fram till gransen fér det som opererats
bort, vilket innebar en 6kad risk for att tumoren kan
aterkomma framfér allt lokalt. Marginalen bestdms
vid den mikroskopiska undersékningen efter opera-
tionen.

Kirurgi for att ta bort prostatakorteln

Borttagande av prostata vid prostatacancer kan ske
med tre olika metoder. Vid 6ppen kirurgi anldgger
man ett snitt i huden, ofta mellan naveln och blygd-
benet, och kan med hjdlp av olika instrument av-
ldgsna prostatakorteln samt dterférena urinblasan
med urinréret som delats nedom prostatakdorteln.
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Titthdlskirurgi innebdr att operationen utférs med
hjélp av smala instrument som férs in genom sma hal

i bukvdggen. Vid robotassisterad titthalskirurgi styrs
instrumenten som anvdnds med hjilp av en robot.
Kirurgen styr roboten genom hand- och fotkontroller.

Inlarningskurva for kirurgisk skicklighet

Kirurgisk skicklighet uppnas genom traning. Nar
titthalskirurgi bérjade anvéandas for borttagande av
prostata blev det tydligt att det 4r en svar teknik att
ldra sig, samt att det inte fanns en tydlig koppling
mellan 6ppen kirurgi och titthalskirurgi. For att halla
kunskaperna vid liv dr det ocksa viktigt att inte utfora
for fa operationer per ar. Tidiga fallserier har antytt
att robotassisterad prostatektomi ar lattare att ldra sig
an titthalskirurgi

Systematiska fel (bias)

Systematiska fel (bias) kan uppkomma genom att
studiens uppldgg och/eller genomférande inte ar
optimalt. Det finns ett flertal olika systematiska fel
som kan paverka studieresultat i varierande grad.

Bortfallsbias

Tillforlitligheten hos studieresultaten ar beroende av
att de personer som ingr féljs upp under hela studie-
tiden och kan tas med i analysen. Sarskilt allvarligt ar
det om bortfallet skiljer sig mellan experiment- och
kontrollgruppen.

Rapporteringsbias

Rapporteringsbias dr en bendgenhet att inom ramen
for en individuell studie endast rapportera resultat
som stoder interventionen.

Selektionsbias

Selektionsbias ar ett problem som uppkommer da
interventions- och kontrollgruppen skiljer sig at gél-
lande andra faktorer dn just interventionen. Selek-
tionsbias kan undvikas genom randomisering.

Behandlingsbias

Resultatfel som kan uppsta nar en undersokare som
beddmer behandlingseffekt kanner till vilken behand-
ling patienten fatt. Undersokaren kan da tendera att
gora formanligare bedémningar hos de patienter som
fatt den behandling han/hon tror vara den bésta.
Dennatyp av fel dr ett viktigt skal fér blindning.

Mer om systematiska fel finns att lasa i SBUs handbok
for utvardering av metoder i hilso- och sjukvarden [8].
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SBU utvirderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning fér medicinsk utvérdering, ar

en statlig myndighet som utvarderar hilso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfor vetenskapliga fakta
med svensk vardpraxis. Malet ar att ge ett battre
beslutsunderlag for alla som avgér hur varden ska
utformas.

SBU Kommenterar och sammanfattar utlandska
medicinska kunskapséversikter. SBU granskar éver-
sikten men inte de enskilda studierna. Forskning
som forandrar kunskapsldget kan ha tillkommit
senare.
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