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Slutsatser

Godartad prostataférstoring (benign prostatahyperplasi, BPH) ir ett
vanligt tillstdind som med stigande &lder drabbar i princip alla min. En
del av dessa min far urineringsproblem och cirka 4 500 opereras varje
ar for en forstorad prostata. Minga med lindrigare besvir behandlas
med likemedel eller behover ingen behandling alls. Avflodeshinder kan
obehandlat ge allvarlig urinretention som skadar njurarna, och en urin-
stimma kan vara livshotande.

For att avgrinsa den grupp av min dir problemen med urineringen
beror pd en forstorad prostata anvinds ett tiotal olika diagnostiska
metoder. Nir det giller behandling finns det flera olika kirurgiska
metoder, varav nigra ir vil etablerade och andra av mer experimentell
karaktir. Under 1990-talet har ocksa flera likemedel introducerats.
SBU har dirfor bedomt att det funnits ett behov av att gora en systema-
tisk genomgang av den vetenskapliga grunden for dessa olika metoder.
Nedan f6ljer de viktigaste slutsatserna av arbetet.

Q  Det finns ingen enskild diagnostisk metod som kan faststilla att en
patient har en forstorad prostata som skapar avflodeshinder. Andra
diagnoser méste uteslutas, prostatans storlek behover uppskattas och
formégan att urinera utvirderas. En kombination av flera undersok-
ningsmetoder kan, vid entydiga resultat, ge en hog sannolikhet f6r
att avflodeshinder finns eller saknas. Vid oklara resultat kan en mer
invasiv metod, tryckmitning i urinbldsan, behova goras.

Q I rapporten redovisas granskningen av tva typer av likemedel, med
olika verkningsmekanismer. Den genomsnittliga effekten av like-
medel dr blygsam, dven om enskilda patienter kan ha nytta av dem.
Dessa kan dock inte i férvig identifieras, varfor det ir av stor bety-



delse att noggrant och systematiskt f6lja upp effekterna av en pabor-
jad medicinering. Det finns ocksa flera naturlikemedel som tycks
ha viss effekt, men underlaget hir 4r mer begrinsat. Likemedel
anvinds i forsta hand f6r patienter med mattliga besvir.

Q  Kirurgisk behandling anvinds i forsta hand for patienter med svérare
besvir. Den dominerande metoden ir bortopererande av prostata-
vivnad genom urinrdret, TURP (transuretral resektion av prostata).
Av de mindre invasiva metoderna ir behandling med mikrovagor
den dominerande, TUMT (transuretral mikrovigsbehandling). Den
tycks dock inte vara lika effektiv nir det giller att forbittra symtom
och urinfléde. Risken f6r att ny behandling behovs senare dr ocksd
storre. Nya operativa metoder har utvecklats vid olika centra med
syftet att ge lika goda effekter som TURP, men med ndgot firre
biverkningar. Det dr angeliget att sédana metoder sprids inom
ramen for vetenskapliga studier.

Q  Studier visar att min med symtomgivande prostataforstoring har
minskad livskvalitet och sexuell funktion; dven deras partner paverkas
av tillstdndet. Saklig information infér behandling med likemedel
eller kirurgi 6kar individens kunskap och autonomi.

Q  Behandlingspraxis for godartad prostataforstoring varierar i de olika
landstingen och skiljer sig dt nir det giller likemedelsanvindning,
antal operationer och val av kirurgiska ingrepp. Dessa skillnader och
de bakomliggande orsakerna behéver analyseras ytterligare.

Q  Hilsockonomiska analyser visar att kirurgisk behandling 4r mest
kostnadseffektiv for min med svirare besvir. Likemedelsbehand-
ling framstir som ett kostnadseffektivt znitialt alternativ f6r de min
som har mattliga besvir.

Syfte och bakgrund

Utvecklingen av nya metoder att behandla godartad prostataférstoring
med avflodeshinder har resulterat i varierande praxis mellan olika sjuk-
virdsomraden. Fordelningen av ansvaret mellan primirvérd och urolo-
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gisk specialistvérd skiljer sig beroende pa lokala resurser och traditioner.
Behandlingsrutinerna kan variera avsevirt. Kostnaderna f6r omhinder-
tagande av den aktuella patientgruppen har successivt sjunkit, vilket kan
bero pé striktare indikationer f6r kirurgi, en okad effektivisering eller
eventuellt att patientgruppen far std tillbaka for andra mer angeligna
ingrepp. En genomging av detta sjukdomsomride dr ddrfér motiverad.

Inom urologin anvinds flera begrepp for att beskriva problem fran de
nedre urinvigarna:

e LUTS (lower urinary tract symptoms) innebir symtom som kan tyda
pa stord funktion i urinbldsan och/eller urinréret.

* BPO (benign prostatic obstruction) avser avflddeshinder i urinréret
pga godartad prostataférstoring.

* BPH (benign prostatic hyperplasia) avser diagnos som har pévisats
genom mikroskopisk undersskning av vivnadsprov (histologi), men
termen anvinds ocksd for att beteckna det kliniska tillstdndet godar-
tad prostataforstoring.

Vid BPO utvecklas symtomen oftast gradvis under flera r. Patienten har
tita urineringar och tringningarna blir snabbt tvingande. Symtomen

ar speciellt besvirande pd natten di de kan st6ra somnen. Témnings-
symtom upptrider ofta samtidigt men ir till en bérjan inte s storande
for patienten. Urinstralen blir svagare, det dr svdrare att starta vatten-
kastningen, tomningen tar lingre tid, avbrott i strilen kan férkomma,
patienten mdste krysta for att tmma och en kinsla av att bldsan inte
toms helt kan upptrida.

Gruppens uppdrag

Projektgruppens uppdrag har varit att géra en systematisk genomgéng
av den vetenskapliga litteraturen rorande olika metoder for diagnostik,
likemedelsbehandling och kirurgisk behandling av godartad prostata-
forstoring med avflodeshinder. I uppdraget har ocksa ingatt att belysa
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nuvarande praxis i Sverige, samt hilsoekonomiska och etiska aspekter.
De viktigaste frgestillningarna har varit:

* Vilka metoder ska anvindas vid utredning av min med
urineringsproblem?

e Hur kan vi avgrinsa de patienter som bor behandlas?

* Hur ska avvigningen mellan farmakologisk och kirurgisk behandling
goras?

* Finns det anledning att 6ka anvindningen av nya kirurgiska
metoder?

* Hur bor patientens preferenser vigas in i valet av behandling?

* Vilka etiska eller sociala problem bér uppmirksammas?

* Vilka behandlingsmetoder 4r mest kostnadseftektiva?

* Hur ser behandlingspraxis ut i Sverige?

Metod vid litteraturgenomgangen

Rapporten bygger pa en systematisk genomgang av den vetenskapliga
dokumentationen pa omradet. S6kning har skett i databaserna PubMed,
Cochrane Library och Embase frin januari 1975 fram t o m november
2008. En uppdaterande s6kning har gjorts i januari 2011. Alla titel- och
abstraktlistor som framkommit genom sékningen och de studier som
didrefter bestillts i fulltext har granskats av minst tvé experter. Inklu-
sions- och exklusionskriterier har faststillts i forvidg. Granskningen av
studiernas kvalitet har skett med stod av sirskilda mallar. I behand-
lingsavsnitten har den samlade evidensstyrkan for varje resultat bedomts
enligt det sd kallade GRADE-systemet. For att berikna genomsnittliga
behandlingseffekter har studiernas resultat ssmmanvigts i metaanalyser.
Resultaten rérande diagnostik, etiska och sociala aspekter samt hilso-
ekonomi har inte graderats.
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Faktaruta 1 Studiekvalitet och evidensstyrka.

Studiekvalitet avser den vetenskapliga kvaliteten hos en enskild studie
och dess formaga att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.

Evidensstyrkan ar en bedomning av hur starkt det sammanlagda veten-
skapliga underlaget ar for att besvara en viss fraga pa ett tillforlitligt satt.
SBU tillampar det internationellt utarbetade evidensgraderingssystemet
GRADE. Fér varje effektmatt utgar man i den sammanlagda bedém-
ningen fran studiernas design. Darefter kan evidensstyrkan paverkas
av forekomsten av férsvagande eller forstirkande faktorer som studie-
kvalitet, relevans, samstammighet, 6verférbarhet, effektstorlek, pre-
cision i data, risk for publikationsbias och andra aspekter, t ex dos—
responssamband.

Evidensstyrkan graderas i fyra nivaer:

Starkt vetenskapligt underlag (2@®®)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet utan forsvagande
faktorer vid en samlad bedémning.

Mattligt starkt vetenskapligt underlag (®®®0)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med forekomst
av enstaka forsvagande faktorer vid en samlad bedémning.

Begrinsat vetenskapligt underlag (®®00)
Bygger pa studier med hog eller medelhog kvalitet med férsvagande
faktorer vid en samlad bedémning.

Otillrackligt vetenskapligt underlag (©000)

Nar vetenskapligt underlag saknas, tillgangliga studie har lag kvalitet
eller dar studier av likartad kvalitet ar motsdgande anges det veten-
skapliga underlaget som otillrackligt.

Ju starkare evidens desto mindre sannolikt ar det att redovisade resultat
kommer att paverkas av nya forskningsron inom overblickbar framtid.

Slutsatser
| SBU:s slutsatser gors en sammanfattande bedémning av nytta, risker
och kostnadseffektivitet.

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER



Diagnostik

For att ringa in den grupp av patienter som har problem med urinfls-
det pga godartad prostataforstoring krivs att vissa viktiga diagnoser har
uteslutits eller 4r osannolika. Dessa ir urinvigsinfektion, prostatacancer,
blascancer och neurogen blisfunktionsrubbning. Aven nir dessa dia-
gnoser har uteslutits finns det andra tillstdind som ger likartade symtom.
De vanligaste diagnoserna forutom BPO ir svag muskulatur i urinblé-
san, overaktiv blismuskel (blasan dras samman spontant utan viljestyrd
kontroll), stor urinproduktion under hela dygnet eller endast under
natten samt smd forindringar i nervsystemet som forsimrar bldsans
funktion utan att ge ndgra uppenbara neurologiska symtom i 6vrigt.

I den fortsatta utredningen utvirderar man patientens symtom och
besvir, skattar prostatas storlek och gér mitningar pa urineringen for att
bedéma blastomningsformégan. I vissa fall miter man ocksa trycket i
urinbldsan for att sikert kunna skilja mellan avflédeshinder i urinroret
och en svag blisa.

Symtom och besvir

Symtomen mits for att avgora sjukdomens svarighetsgrad och for att
kunna registrera férindringar. Det dr viktigt att veta hur linge patienten
har haft symtom och vilket eller vilka symtom som i4r mest besvirande
for just honom.

Symtomen utvirderas med ett frigeformulir, IPSS (International Pro-
static Symptom Score), som patienterna sjilva fyller i. Detta formulir
anvinds 6ver hela virlden. I Sverige anvinds det regelmissigt av urologer
och dven pa minga virdcentraler. Patientens svar fir o—s5 poing pa sju
symtomfrigor och poingtalet varierar dirmed frén o till 35. Ett poingtal
pa o—7 klassificeras som inga/litta symtom, 8—19 poing som madttliga
symtom och 20-35 poing som svira symtom. En nackdel med IPSS

ar att inkontinens inte finns med bland symtomen. Det finns andra
symtomskalor som ir likvirdiga, men férdelen med IPSS 4r att den ir i
sd allmint bruk och att man kan jimféra patientgrupperna i studier.
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Inte alls Mindre an  Mindre dn
1 gangav 5 hilften av
gangerna

Ungefar
hilften av
gangerna

Mer dn
hilften av
gangerna

Nastan
alltid

1. Under den senaste 0 1 2
manaden, hur ofta har

Du haft en kinsla av

att inte tdmma blasan

fullstindigt efter att Du

slutat urinera?

3

4

2. Under den senaste 0 1 2
manaden, hur ofta har

Du varit tvungen att

urinera igen mindre dn

2 timmar efter att Du

slutat urinera?

3. Under den senaste 0 1 2
manaden, hur ofta har

Du funnit att Du stop-

pade upp och startade

igen flera ganger nar Du

urinerade?

4. Under den senaste 0 1 2
manaden, hur ofta har

Du funnit det svart att

skjuta upp urineringen?

5. Under den senaste 0 1 2
manaden, hur ofta har
Du haft svag urinstrale?

6. Under den senaste 0 1 2
maénaden, hur ofta har

Du varit tvungen att

trycka pa eller krysta for

att starta urineringen?

7. Under den senaste Aldrig 1 géng 2 ganger
ménaden, hur manga per natt per natt
ganger gick Du oftast

upp for att urinera fran 0 1 2

det att Du lade Dig

tills Du steg upp pa

morgonen?

3 ganger
per natt

3

4 ginger
per natt

4

5 eller
fler ganger

5

Figur 1. Frageformuldr for IPSS.

Till IPSS-formuliret finns en senare tillagd friga om bedémning av
besvir. Den lyder: "Om Du skulle leva resten av livet med urinvigs-
sjukdomen precis som det dr nu, hur skulle Du kinna Dig infor detta?”
Alternativen anges i en sjugradig skala frin o “glad” till 6 forskricklig”.
Besvirsfragan forekommer i Sverige i ndgot olika varianter.
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Diagnostiska metoder
Prostatastorlek

Den enklaste metoden for att skatta prostatastorlek dr rektalpalpation
(undersékning med fingret via indtarmen) som ocksa anvinds for att
hitta prostatatumérer. En mer exakt metod ir transrektalt ultraljud,
TRUL. Man anvinder dé en ultraljudssindare som f6rs in i andtarmen
och som ger bilder av prostata i tvir- och lingdsnitt. Frin dessa bilder
kan prostatavolymen beriknas. En tredje metod ir att analysera prosta-
taspecifikt antigen, PSA, i ett blodprov. PSA-virdet stiger vid prostatafor-

storing och dven vid andra prostatasjukdomar.

Blistomningsformdga

Urinfléde, hur stor den tdmda volymen ir per tidsenhet, respektive
resturin, hur mycket som finns kvar i blasan efter urineringen, ger matt
pa bldstomningsférmagan. Att virdena ligger utanfor grinsvirdena siger
emellertid inget om orsaken. For att kunna avgéra om detta sannolikt
beror pa avflodeshinder eller svag blisa behovs mer information.

Den mest tillforlitliga icke-invasiva metoden ir flodesmditning som
anvinds vid specialistmottagningar for urologi. Vid mitningen erhalls
en kurva som visar hur snabbt urinen rinner ut under hela urineringen.
Det virde i mitningen som vanligen bedéms ér det maximala flodet,
Q.- En begrinsning med flédesmitning dr att urinflodet bl a dr
beroende av urinvolymens storlek. Minga patienter misslyckas med att
tomma tillrickligt stor mingd vid mottagningsbeséket och da blir mit-
ningen obedémbar.

En enklare typ av flodesmitning ar tidsmiktion. Patienten gor denna
mitning hemma och miter hur ling tid det tar att tmma 1 dl urin.
Den enda utrustning som behovs ir en bigare dir 1 dl 4r markerat och
en klocka som miter sekunder. En fordel med tidsmiktion 4r att man
enkelt kan gora en sammanvigning av 10—15 mitningar. Nackdelen ir
att den endast anvinds i Sverige. Den anvinds inte i internationella stu-
dier och ir bristfilligt vetenskapligt validerad.

En annan enkel metod dr miktionslista som innebir att patienten skriver
upp klockslag och témd volym vid varje urinering, vanligen under tva
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dygn. Ju mindre de storsta urinportionerna ir, desto mer paverkad ir
urineringen. Fordelen med miktionslista 4r att den ger en mer tillforlitlig
bild av urineringsfunktionen in anamnesen. Nackdelarna ir att mik-
tionslista sillan tas med i studier dir behandling utvirderas.

Den traditionella metoden att mdta resturin ir att man efter urine-
ringen tommer ut det som finns kvar i blisan med en kateter. Metoden
kan i ogynnsamma fall medf6ra urinvigsinfektion. Numera anvinds
ddrfor ofta enklare ultraljudsapparater som tagits fram for att enbart
miita resturin. Dessa apparater finns vid specialistkliniker och pa en del
védrdcentraler. Det idr viktigt att hitta de fi patienter som har mycket stor
resturin. Dessa patienter l6per risk att utveckla njurskada eller skada pa
bldsmuskeln och behover dirfor nagon atgird. Nackdelen med att mita
resturin dr att mingden kan variera s& mycket frin ging till gdng och att
flera mitningar dirmed behovs.

Orsak till nedsatt blastomningsformdga

For att avgéra om en nedsatt blistdmningsformaga beror pa svag blisa
eller avflodeshinder i urinréret, genomfors en urodynamisk undersikning
(tryck—flodesmiitning). D& miits trycket i blasan och urinflddet samti-
digt. En kateter med tva kanaler fors in i urinréret. Den ena kanalen
anvinds for att fylla bldsan med vitska och den andra f6r tryckmit-
ningen. Tekniken 4r invasiv och resurskrivande. Man brukar dirfér inte
anvinda tryck—flodesmitning pa alla patienter med LUTS. Resultatet
av undersokningen ger oftast men dock inte alltid vigledning om fort-
satt handliggning. Vid oklara fynd méste virderingen av ovrig klinisk
information férdjupas.

Diagnostisera eller utesluta andra sjukdomar

De undersokningsmetoder som har nimnts ovan anvinds for att dia-
gnostisera eller gradera godartad prostataforstoring med avflodeshinder
(BPO). En del av dem anvinds dven for att soka efter andra sjukdomar
in BPO. Rektalpalpation och PSA anvinds i kombination med andra
metoder for att uppticka prostatacancer. Miktionslistan anvinds for att
hitta personer som har mdnga miktioner pga stor urinmingd och perso-
ner som urinerar flera ginger nattetid pga stor nattlig urinmingd. Med
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tryck—flodesmditning kan personer som har svag urinbldsa eller neurogen
blésrubbning identifieras.

Andra undersokningar, som inte ger ndgon eller endast begrinsad infor-
mation om LUTS som tyder pd BPO, kan anvindas av differentialdia-
gnostiska skil. Dessa undersskningar granskas inte i den hir rapporten.
Urinsticka for att hitta urinvigsinfektion brukar rekommenderas i rikt-
linjer f6r BPH. Serum-kreatinin analyseras i blodprov i syfte att skatta
njurarnas funktion. Det idr viktigt for att identifiera den begrinsade
grupp dir njurfunktionen paverkats. Cystoskopi, inspektion av urinréret
och bldsan, kan anvindas i samband med diagnostik av fértringning

i urinroret, bléscancer, blasdivertikel och blassten. Cystometri, under-
s6kning av bldsans fyllnadsfas vid urodynamik, kan pévisa en overaktiv
bldsmuskel som kan bero pd neurogen bldsrubbning.

Rintgenundersikningar anvinds nistan inte alls vid utredning av symtom
frin nedre urinvigarna hos vuxna, utom di man behéver pévisa orsaken
till njurpéverkan, t ex sten i urinledaren och blésan.

Faktaruta 2 Diagnostiska metoder vid utredning av man med LUTS
tydande pa BPO.

Diagnostisk Beskrivning Erhallen information
metod

Metoder som framfér allt utvirderar besvirsgrad

Anamnes - Tidigare urologisk sjukdom
Andra sjukdomar
Patientens storsta problem

Besvirsgrad
Symtomskattning IPSS! eller annan vali- Ingen differentialdiagnostisk
derad skala information

Korrelation till besvarsgrad

Besvirsskattning  SPI2, BII3 eller besvirs- Behov av behandling
fragan till IPSS

Faktarutan fortsdtter pd ndsta sida
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Faktaruta 2 fortsittning

Metoder som framfor allt utviarderar prostatastorlek

Rektalpalpation — Prostatastorlek
Misstanke om prostatacancer

TRUL Transrektal ultra- Prostatavolym
ljudsundersokning

Metoder som framfér allt utvirderar miktionsformagan

Tidsmiktion Antal sek for att Gradering av blastomningsformaga
tomma 100 ml

Miktionslista Tid och volym for alla Gradering av blastomningsformaga
miktioner under 24 Stor urinvolym under 24 tim eller
tim natten

Gradering av besvdrsgrad
Inkontinens

Resturin Mitning med ultraljud Gradering av blastomningsformaga

Fl6desmatning Flédeskurva for en hel Gradering av blastomningsformaga
miktion Misstanke om neurogen blasrubb-
Qo kurvform ning

Metod som utvirderar orsaken till nedsatt miktionsformaga

Tryck—flodes- Fléde och detrusor- Gradering av avflodeshinder och
matning tryck under miktionen blasans kontraktilitet
Misstanke om eller pavisande av
neurogen blasrubbning

Metoder som framfér allt diagnostiserar andra sjukdomstillstand

Urinsticka Leukocyter, Nitrit Kan pavisa infektion

PSAS Blodprov Korrelation till prostatastorlek
Misstanke om prostatacancer

Kreatinin Blodprov Miéter njurfunktionen
Cystoskopi Inspektion av urinrér Prostatastorlek, blassten
och urinblasa Kan pavisa andra sjukdomar
Cystometri Detrusortryck under Kan pavisa 6veraktiv detrusor
blasans fyllnadsfas Misstanke om eller pavisande av

neurogen blasrubbning

1IPSS = International Prostatic Symptom Score, > SPI = Symptom Problem Index,
3 BII = BPH Impact Index, 4 Qmax = maximalt fléde, s PSA = Prostataspecifikt antigen
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Resultat rorande diagnostik

Nedan foljer de viktigaste slutsatserna frin granskningen av den veten-
skapliga litteraturen rérande de diagnostiska metoder som behandlats
i rapporten. Begreppen stor, viss, begrinsad och otillricklig aterspeglar
hur stabilt det vetenskapliga underlaget bedémts vara.

Tryck—flodesmitning
Den slumpmissiga variationen av trycket i urinbldsan och resistansen i
urinréret for en och samma individ ér stor.

Det idr ingen systematisk skillnad pa tryck—flsdesundersokningar
utforda vid olika tillfillen, men vid samma unders6kning har den andra
och féljande urineringar ligre tryck och uretraresistans 4n den forsta.

Tryck—flodesmitning har viss formaga att forutsiga behandlingsresulta-
tet vid operation av min som kan urinera och ir utan kateter.

Det gér inte att avgéra om tryck—flodesmitning kan forutsiga behand-
lingsresultatet vid operation av min som inte kan urinera och har
kateter.

Det gér inte att avgéra om tryck—flodesmitning kan forutsiga behand-
lingsresultatet vid likemedelsbehandling och exspektans.

Kommentarer

Allmint sett har tryck—flodesmitning stort virde f6r flera patientgrup-
per. Tryck—flodesmitningen kvantifierar motstdndet i urinroret och
kraften i blissammandragningen vil, men pga dverlappning mellan
sjuka och friska ir det inte ovanligt med ett svar som inte ger en klar
vigledning. Detrusortrycket och uretraresistansen varierar s& mycket
att flera miktioner behéver bedomas. For att uppnd precisionen +10 cm
H,O behéver fyra till fem mitningar utforas.

Tryck—flodesmitning har en viss formaga att forutsiga resultatet vid

operation av patienter utan kateter men endast i en av studierna angavs
resultatet sd att formdgan gick att kvantifiera pa ett bra sitt.
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Flodesmitning

Den slumpmiissiga variationen for registrering av maximalt fléde for en
och samma individ ir stor.

Variationen mellan bedémare ir stor. I en studie har man undersokt
hur samma bedémare klassificerat samma flédeskurva och dven d& var
variationen stor.

En mitning av maximalt fléde har begrinsad f6rméaga att diagnostisera
avflodeshinder. Att anvinda medelvirdet av flera mitningar forbattrar
den diagnostiska formagan.

Det gér inte att avgdra om maximalt fléde kan forutsiga resultatet vid

behandling med TURP eller TUMT. Resultaten 4r motstridiga.

Kommentarer

Allmint sett har flodesmitning stort virde for flera patientgrupper, bl a
for att faststilla om urineringen 4r normal eller inte. Osikerheten i en
bestimning av maximalt fléde 4r sé stor att flera mitningar behdvs. For
att uppna precisionen 2,5 ml/s behovs tre mitningar.

En del av variationen mellan och inom bedémare bor kunna minskas
genom att forbittra och diskutera kriterierna for hur man ska skatta
maximalt fléde. Sannolikheten for att avflodeshinder foreligger 6kar ju
ligre det maximala flodet ir.

Tidsmiktion

Det gér inte att avgora hur stor den slumpmissiga variationen av
tidsmiktion 4r for en och samma individ.

Tidsmiktion har begrinsad férméaga att diagnostisera lagt flode.

Det finns inga studier pd tidsmiktions formdaga att diagnostisera

avflodeshinder.

Det gér inte att avgora om tidsmiktion kan forutsiga resultatet av

behandling.
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Kommentarer

Tidsmiktion har utvirderats mycket sparsamt i vetenskapliga studier.
Frinvaron av evidens for att man har nytta av tidsmiktion ska inte ses
som ett skil att sluta utféra undersskningen. Det finns bade klinisk
erfarenhet och teoretiska argument som talar for att tidsmiktion ger
liknande diagnostisk information som flédesmitning. Vid utférandet av
tidsmiktioner gor patienten i regel 10—15 mitningar.

Miktionslista

Det gér inte att avgora hur stor den slumpmissiga variationen ir f6r en
och samma individ nir det giller registreringen av antalet urineringar pa
dagen, antalet urineringar pd natten, antalet inkontinensepisoder eller
tomd volym.

Det gér inte att avgéra om tdmd volym har férméga att diagnostisera

avflodeshinder.

Kommentarer

Allmint sett har miktionslistan ett virde f6r flera patientgrupper, bl a
for att faststilla urinmingder under dagen och natten samt for att avgora
om urineringen dr normal eller inte.

Det ir oklart hur ménga dagar man behéver fora miktionslista. Sanno-
likt behéver den f6ras under minst tvd dagar. Erfarenheten talar for att
man har nytta av att mita dygnsmingden urin, registrera antalet miktio-
ner och mita tomda volymer.

Resturin

Den slumpmissiga variationen fér mitning av resturin f6r en och
samma individ 4r stor.

Resturin har begrinsad férméiga att diagnostisera avflodeshinder.
Aven formégan att diagnostisera lagt flode 4r begrinsad.

Det gér inte att avgéra om resturin kan forutsiga resultatet vid behand-
ling med TURP, resultaten i studierna dr motstridiga.
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Resturin har begrinsad férméga att férutsiga resultatet vid behandling
med likemedel eller exspektans.

Kommentarer

Nir resturin mits behovs flera mitningar for att 6ka precisionen. Rest-
urin har begrinsat virde for att diagnostisera avflodeshinder eller férut-
siga behandlingsresultat vid prostataforstoring.

Resturin 4r framfor allt av virde for att hitta den lilla gruppen av patien-
ter som har mycket stor resturin och bldsinkompensation. Mitning av
resturin fungerar bittre for att utvirdera miktionen pa gruppniva in for
enskilda patienter, dir slumpen péverkar resultaten i si hog grad.

Storleksbestimning av prostata med TRUL

Den slumpmissiga variationen av prostatavolymen bestimd med TRUL
for en och samma individ varierar med metodik och undersskare och
den 6kar ocksd med prostatas volym.

Variationen ir lidgre i studier med en eller f4 specialinriktade under-
s6kare och i studier med 3D-ultraljud och planimetri.

Vid skattning med formeln f6r en ellipsoid underskattas prostatavolymen
med 6—15 ml, mer for kraftigt forstorade prostatakortlar.

Prostatavolymen mitt med ultraljud har begrinsad f6rméiga att dia-
gnostisera avflodeshinder.

Férmdigan att diagnostisera lagt flode dr simre.

Det gér inte att avgdra prostatavolymens forméga att forutsiga resultatet
av operation.

Férmégan att forutsiga resultatet av likemedelsbehandling i4r begrinsad.

Kommentarer

Osikerheten i en mitning av prostatavolymen ir stor. For att oka siker-
heten bér man om méjligt gora flera volymbestimningar och de bér
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girna utforas av olika undersskare. Okad trining i ultraljud for urologer
kan overvigas, liksom méjlighet till mitning med 3D-ultraljud eller
planimetri. Sannolikheten for att avflodeshinder foreligger 6kar med
prostatavolymen.

Storleksbestimning av prostata med rektalpalpation

Det gér inte att avgora hur stor den slumpmissiga variationen av stor-
leksbedomning av prostata med rektalpalpation ir f6r en och samma

individ.

Vid skattning av prostatavolymen med rektalpalpation finns det ett
systematiskt fel med underskattning av den sanna storleken. Mer detal-
jerad analys visar att volymer under cirka 25 ml 6verskattas nigot och att
volymer ver cirka 30 ml underskattas relativt kraftigt.

Det gér inte att avgora hur éverensstimmelsen 4r mellan rektalpalpation
och TRUL f6r olika bedémare. Tillgingliga data talar for att olika
bedomare skattar prostatavolymen olika vil vid jimférelse med TRUL.

Rektalpalpation har begrinsad formaga att diagnostisera en stor pro-
stata. Sensitiviteten 4r ldg och specificiteten hog for att diagnostisera
prostatavolymer dver so ml. Resultaten dr ndgot heterogena.

Det gér inte att avgéra om storleksbedémning av prostata med rektal-
palpation har formaga att diagnostisera avflodeshinder eller férutsiga
behandlingsresultat.

Kommentarer

Rektalpalpation behover anvindas for storleksbestimning av prostata
vid virdcentraler dven om precisionen inte ir sd bra. Genom att man
blir medveten om tendensen att man uppfattar att prostata har en stor-
lek nira medelvirdet pd 25-30 ml bér man kunna kompensera nigot
for detta systematiska fel. Genom att utféra flera oberoende undersok-
ningar, girna med olika undersokare, bér precisionen kunna forbittras.
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PSA

Det gér inte att avgora hur stor den slumpmissiga variationen av PSA ir
for en och samma individ.

For en patientgrupp, dir midn med PSA ver 10 pg/l har exkluderats,
och dir alla med PSA mellan 4 och 10 pg/l har genomgétt provtagning
av prostatavivnad for att utesluta cancer, har PSA viss formiga att dia-
gnostisera en prostata som ir storre in 30 ml och en mictligt bra for-
mdga att diagnostisera en prostata storre 4n 50 ml.

Det gér inte att avgora om PSA har f6rmaga att diagnostisera
avflédeshinder och lagt flode och inte heller om PSA kan forutsiga
behandlingsresultat.

Kommentarer

Bland min som fir behandling pa virdcentraler ingdr i regel inte patien-
ter med PSA over 4 pg/l. I utférda studier kan man inte avgora vilken
diagnostisk formaga PSA har om patienter med PSA over 4 pg/l utesluts.
For patienter som handliggs av urologer gors bestimning av prostatavo-
lymen med TRUL, och det ir oklart om PSA tillfor nigon ytterligare
information. For svenska patientgrupper ir det alltsd oklart om PSA
tillfér ndgot utdver forméigan att ge misstanke om prostatacancer — evi-
densen ir otillricklig.

Beslutsgrinsen for att skilja pa stora och smé prostatakértlar brukar vara
ungefir 1,8 pg/l. Minga patienter har virden i nirheten av denna grins
och med tanke pa den relativt stora individuella variationen behover
man ta flera prover for att veta om en patient ligger dver eller under
gransen.

Symtomskalor

Den slumpmiissiga variationen av IPSS fér en och samma individ ir stor.

IPSS har ingen f6rmdiga att diagnostisera avflddeshinder, ligt flode eller
stor prostata.
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IPSS med ett grinsvirde pa cirka 19 poing har viss formaga att forutsiga
resultatet av TURP.

IPSS har ingen férméga att férutsiga resultatet av behandling med
TUMT eller likemedel.

Kommentarer

Symtomen ger liten eller ingen diagnostisk information férutom att
patienten har en sjukdom som berdr de nedre urinvigarna. Symtomska-
lor anvinds for att folja férindringar i patientens tillstind och inte for att
stilla diagnos.

Symtom ir skilt frin besvir, och besvirsgraden behover utvirderas
separat.

Det ir ett problem att IPSS anviinds béde som ett inklusionskriterium i
studier, eller som en indikation f6r behandling, och som utvirderings-
variabel. For kirurgiska behandlingar, dir placebo inte kan anvindas,
overskattas behandlingseffekten av statistiska skil. Man kan inte uttala
sig om symtomskalors férméga att férutsiga behandlingsresultat om for-
bittring definieras som en kraftig sinkning av poingen pé skalan. Det
dr endast patienter med hoga IPSS-poing som kan fé en kraftig sink-
ning, och symtomskalan blir ddrfor automatiskt prediktiv.

Behandling med likemedel och naturlakemedel

De flesta patienter med BPO och LUTS kontaktar f6rst primirvérden.
Inledningsvis utreds om patienten har BPH som orsakar obstruktion,

symtom och besvir. Vid litta besvir krivs oftast ingen behandling. Vid
medelsvara besvir foreslds ofta likemedel till att bérja med. Vid svarare

besvir erbjuds i férsta hand invasiva metoder, som TUMT och TURP.

Det finns idag flera likemedel f6r behandling av patienter med besvir
som beror pd BPH med avflodeshinder. De viktigaste dr alfablockerare
och s-alfareduktashimmare (5-ARI). Dessa har olika verkningsmekanis-
mer. Alfablockerare minskar avflodeshindret genom att relaxera glatt
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muskulatur i olika delar av prostata, medan 5-ARI verkar frimst genom
att minska prostatas storlek.

Férutom alfablockerare och s-ARI anvinds ocksa antikolinerga medel,
enskilt eller i kombination med alfablockerare. Ingen av de identifie-
rade studierna med detta likemedel uppfyllde kriterierna f6r inklusion i
denna genomging. Dirfor har denna grupp inte nigot eget avsnitt. Aven
andra likemedel kan ha effekt pa urineringsproblem, men de 4r innu
inte si utforskade att de tagits med i denna genomging.

Alfablockerare forvintas minska symtomen, men inte ha strukeurella
effekter pa prostata eller de nedre urinvigarna. Med 5-ARI himmas
prostatas tillvixt i s3 hog grad att en redan forstorad prostata krym-
per, vilket kan minska besviren. Effekten pd symtomen har emellertid
visat sig vara liten. Indikationen for 5-ARI har glidit 6ver i en forebyg-
gande behandling som syftar till att forhindra att tillstdndet forvir-
ras pa sikt. Ibland ges da s-ARI tillsammans med en alfablockerare i
kombinationsbehandling.

For naturlikemedel som anvinds vid prostatabesvir dr verkningsmeka-
nismen for de olika preparaten till 6vervigande del okind. Naturlike-
medlen definieras av de vixter ur vilka de utvinns. I studierna leder det
till metodproblem eftersom preparaten varierar i sammansittning mellan
olika tillverkare. Vidare blir motivationen ligre for tillverkande foretag
att driva forskningen framit eftersom vixterna, och dirmed preparaten,
inte kan patenteras.

Behandling med naturlikemedel paborjas i allminhet av patienten sjilv.
Studier inom omradet finns; en del 4r kontrollerade, randomiserade mot
placebo och av tillricklig omfattning for att tas upp till granskning i den
hir rapporten. Bedomningarna av naturlikemedlens effekter dr dock
betydligt mer osikra dn for de farmakologiska likemedlen pga att dessa
studier 4r fa och relativt sma.
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Evidensgraderade resultat - behandling med likemedel

Nedan f6ljer en redovisning av resultatet av litteraturgenomgéngen av
likemedelsbehandling av godartad prostataférstoring i form av evidens-
graderade slutsatser. For tolkning av GRADE-symbolernas evidens-
grad, se sid 17. Ju fler fyllda cirklar, desto sikrare 4r det vetenskapliga
underlaget.

Alfablockerare

 Alfablockerare minskar symtomen lite mer 4n placebo. Den genom-
snittliga skillnaden i IPSS 4r ungefir 2 poing ®@@®.

 Alfablockerare forbittrar det maximala urinflédet lite mer 4n pla-
cebo. I medeltal ir effekeskillnaden cirka 1 ml/s @@@®.

* Biverkningarna av alfablockerare ir relativt fi, men fler in med
placebo. De vanligaste ir yrsel, huvudvirk, asteni, for lagt blodtryck,
erektionsproblem ®@®®O.

* Det gir inte att avgora om alfablockerare underlittar kateterdragning
efter akut urinstimma @O OO.

s-ARI

s-ARI dr mindre effektiva vid sma prostatakértlar (mindre 4n 35 ml).
Vidare sinker likemedlen PSA-nivin med omkring so procent, vilket
maste beaktas da risken f6r prostatacancer bedoms.

* Behandling med 5-ARI minskar symtomen lite mer 4n placebo. Den
genomsnittliga skillnaden i IPSS 4r 1—2 poing for sévil finasterid
®@®® som dutasterid ®®@O.

* Behandling med 5-ARI f6rbittrar det maximala urinflodet ndgot mer
in placebo. I medeltal ir effektskillnaden cirka 1—2 ml/s vid behand-

ling med finasterid ®®®® eller dutasterid ®@@0O.

* Patientens besvir minskar ndgot vid behandling med finasterid
®@@® eller dutasterid ®®®0 jimfort med placebo.
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Behandling med 5-ARI minskar risken f6r storre blddningar i urinen
orsakad av BPH @®00O.

Biverkningarna av s-ARI ir relativt f4, men fler in med placebo
®®0O0. De vanligaste ir erektionsproblem, minskad libido,
ejakulationsproblem.

Kombinationsbehandling

Kombinationsbehandling med 5-ARI och alfablockerare 4r mindre
effektivt vid smé prostatakortlar (under 35 ml).

Kombinationsbehandling med s-alfareduktashimmare (s-ARI) och
alfablockerare minskar symtomen mer 4n med placebo. Den genom-
snittliga minskningen i IPSS 4r ungefir 3 poing ®®®0O.

Kombinationsbehandling med s-ARI och alfablockerare forbittrar
det maximala urinflodet lite mer 4n placebo. I medeltal okar flodet
med omkring 2 ml/s @®®0O.

Alfablockerare bidrar i ndgot hogre grad dn s-ARI till behandlings-
effekten vid kombinationsbehandling ®®@®0O.

Foér majoriteten av patienterna medfor kombinationsbehandling
under fya ar ingen skillnad avseende sjukdomsprogress jamfort med
enbart 5-ARI ®®@0O.

Biverkningar vid kombinationsbehandling 4r vanligare 4n vid placebo
CCICION

Naturlikemedel

B-sitosterol (ur bl a vegetabiliska oljor och sidesslag) respektive urtica
(ur brinnissla) minskar symtomen. Den genomsnittliga minskningen
i IPSS jamf6rt med placebo dr ungefir 5 poing ®®0O.

Behandling med g-sitosterol respektive urtica forbittrar det maximala
urinflodet. I medeltal okar flodet med 3—4 ml/s jimf6rt med placebo
®@@0OO0.
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* Serenoa repens (ur amerikansk dvirgpalm) eller urtica, var for sig
eller i kombination, minskar symtomen och forbittrar det maximala
urinflédet i samma utstrickning som alfablockerare (tamsulosin) eller
5-ARI (finasterid) ®®0O.

 Tilligg av serenoa repens till alfablockerare ger ingen forbittring av
effekten jimfort med alfablockerare enbart ®®0O.

* Det gir inte att bedoma preparatens sikerhet eller biverkningsprofiler
®@000.

Kirurgiska behandlingsmetoder

[ bérjan av 1970-talet ersattes de flesta 6ppna ingrepp for godartad
prostataforstoring av operation genom urinréret, transuretral resektion
av prostata, TURP. Overgingen till TURP skedde utan nigot tydligt
vetenskapligt underlag och ledde till 6kade virdkostnader. Snivare
indikationer och tillgdng till andra behandlingsalternativ ir en sannolik
orsak till att antalet TURP-ingrepp minskat under 1990- och 2000-
talet. En 6kad fokusering pa elakartade sjukdomar kan ocksd ha minskat
utrymmet f6r den patientgrupp som lider av godartad prostataforstoring.

Operatérens skicklighet har betydelse for resultatet vid alla operationer,
bade vad giller effekt och framforallt biverkningar. Det finns anledning
att anta att de resultat som uppnads i studier inte alltid realiseras i rutin-
sjukvdrden. Det vore dirfor virdefullt om effekterna av operationer vid
BPH redovisades i nationella register.

Aven om TURP-metoden har forfinats finns en risk for komplikationer
for midn med komplicerande sjukdomar eller hog élder. En specifik kom-
plikation 4r det sd kallade TUR-syndromet, som beror pé att elektrolyt-
fri spolvitska tringer in i blodbanorna. Tillstindet kan ge symtom som
oro, forvirring, illamiende och kan dven leda till medvetsloshet.

Ett antal mindre invasiva metoder har bl a d4rfor successivt etablerats. Den
mest anvinda ir TUMT, transuretral mikrovégsterapi. Den undanrajer
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kanske inte avflodeshindret lika effektivt som TURP, men har majlighet att
ge ligre behandlingsrisk och firre biverkningar. Behandlingen kan ocksa ges
i dagkirurgi, vilket gor att virdkostnaderna har kunnat minskas.

Flera andra metoder har utvecklats, som granskas i rapporten. Ingen av
dessa har dock dnnu blivit mer allmint spridd i Sverige. En oversikt av
olika behandlingsprinciper och kirurgiska metoder visas i Faktaruta 3.

TURP-metodens roll som gyllene standard har inte rubbats nir antalet
operationer har minskat. De traditionella indikationerna f6r prostata-
operation har blivit mer dominerande bland patienter som behandlas

med TURP. Dessa indikationer 4r:

* kronisk urinretention med behov av kvarliggande kateter
* paverkad njurfunktion

* blissten med bakgrund i tomningshinder frin urinblisan
* upprepade urinvigsinfektioner

* prostatablodning

Oppen prostatakirurgi har kvarstitt som forstahandsalternativ for en
mindre grupp av patienter. Det giller min med en pataglig prostatafor-
storing, dir TURP-metoden medfér en ling operationstid med 6kad risk
for blodning, paverkan pé urinréret och TUR-syndrom.

For patienter som har besvir, men ingen eller obetydlig prostataférsto-
ring, anvinds zransuretral incision av prostata, TUIP.
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Faktaruta 3 Oversikt av kirurgiska behandlingsprinciper och -metoder.

Behandlings-
princip

Kirurgiska metoder

Borttagande av
vavnad fran prosta-
tas inre delar

Granskade metoder:

Oppen operation (adenomenukleation), snitt pi magen,
vavnad avlagsnas med fingret.

TURP (transuretral resektion av prostata), vavnad skars
loss med elektrisk strom som gér fran prostata till huden.
B-TURP (bipoldr TURP), samma som féregaende men den
elektriska strémmen gar endast genom prostata.

HoLEP (holmiumlaserenukleation av prostata), vivnad
skars loss med laser

Sa kraftig uppvarm-
ning av vdvnaden att
den férangas och
forsvinner direkt

Granskade metoder:

TUVP (transuretral vaporisering av prostata), uppvarmning
med elektrisk strom fran prostata till huden.

B-TUVP (bipolar TUVP), samma som féregaende men den
elektriska strommen gar endast genom prostata.
KTP-laser (gron laser), uppvarmning med laser.

Ej granskad metod:
Kontaktlaser

Viavnaden vdarms upp
sa mycket att den

dor och sedan stots
bort eller bryts ned

Granskade metoder:
TUMT (transuretral mikrovagsterapi), uppvarmning med
mikrovagor fran en kateter i urinréret.

Ej granskade metoder:

TUNA (transuretral nélablation), uppvarmning med
elektrisk strom.

VLAP, TULIP och interstitiell laser, uppvarmning med laser.
HIFU (high intensity focused ultrasound), uppvarmning
med ultraljud

Ingen vdvnad tas
bort eller forstors

Granskad metod:
TUIP (transuretral incision av prostata), prostata klyvs pa
langden med ett snitt som goérs med elektrisk strom.

Oppen operation, TURP och TUIP har idag en tydlig plats i den kirur-

giska behandlingen av avflodeshinder frin blisan orsakad av BPH, men
med inriktning mot skilda patientgrupper. Av tillkommande kirurgiska
metoder har expertgruppen valt att belysa metoder som redan ir i bruk i
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Sverige eller forefaller vara under introduktion. Under senare ar har dven
modifikationer av TURP-metoden tagits fram.

Transuretral vaporisation av prostata (TUVP) introducerades i borjan av
1990-talet med malsittningen att minska blodning under ingreppet och
forkorta vérdtiden. Metoden har minskat i anvindning utan att tydliga
orsaker till detta framkommit. Tdnkbara forklaringar 4r att man inte fir
nagon vivnad for patologisk-anatomisk diagnos samt eventuellt simre
langtidsresultat.

En bipoliir teknik for vaporisation (B-TUVP) och resektion (B-TURP) har
etablerats, och ménga kliniker verviger denna metod vid nyinvestering
av instrument. Metoden tillater operation med salthaltig spolvitska,
vilket innebir att TUR-syndromet kan undvikas. Risken for évervitsk-
ning kvarstir, men denna komplikation ir mer littbehandlad. Detta
anses minska risken med linga operationstider och kan ge méjlighet for
transuretral kirurgi dven vid stérre prostatavolymer.

Den minimalinvasiva metod som i Sverige har storst anvindning ir
TUMT, transuretral mikrovigsbehandling. Apparaternas effekt har 6kat
och lett till bittre funktionella resultat men ocksa fler komplikationer.

Viktig teknikutveckling har skett i Sverige. Litteraturgenomgangen har
avsett behandling med hogeftekt-TUMT.

Ett flertal zransuretrala lasertekniker har prévats i Sverige, men forefaller
inte ha etablerats som rutinmetoder:

¢ kontaktlaserablation, CLAP

e interstitiell laserablation, ILC

¢ visuell laserablation, VLAP

* transuretral ultraljudsledd laserinducerad prostatektomi, TULIP.

Holmiumlaser, kan anvindas for att skira i vivnad och har via resektion
av prostata (HoLRP) utvecklats till en metod dir all nybildad vivnad
tas bort pd samma sitt som vid 6ppen prostatektomi (HoLEP). Metoden
maste kompletteras med instrument som sénderdelar vivnaden innan
den kan tas ut frin urinblasan. HOLEP privas bara pa ndgot enstaka
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center i Sverige, men har bedomts vara av intresse, vilket motiverat en
litteraturgenomgang,.

Litteraturgenomgang har ocksa skett av vaporisation med K7 P-laser
(gron laser) som finns etablerat pa ndgon enstaka klinik. Denna metod
ger inte vivnad for patologisk-anatomisk diagnos.

Nilablation med radiofrekvensenergi (TUNA) anvinds pé nigon klinik
i Sverige, men har bedomts minska i anvindning och har dirfor inte
blivit fsremal for granskning.

Ballongdilatation av prostatiska uretra, injektion av etanol for destruktion
av vivnad, respektive injektion av botulinumtoxin for att paverka neu-
romuskulir funktion samt fokuserat ultraljud med hogt energiinnehall
(HIFU) har bedémts vara metoder som inte anvinds i Sverige.

Evidensgraderade resultat - kirurgiska metoder

Nedan f6ljer en redovisning av resultatet av litteraturgenomgingen
genom evidensgraderade resultat. Oppen operation och TURP ir bada
referensmetoder och anvinds ofta som jimforelse i kirurgiska studier.
Litteraturgenomgangen syftar hir till att visa vilka resultat som upp-
ndtts med dessa metoder under senare r. Data har mestadels himtats
frin kontrollgruppen i randomiserade studier och bér betraktas som
observationsstudier. Forklaringen till symbolerna for evidensstyrkan
finns pa sid 17. Evidensstyrkan 6kar med antalet fyllda cirklar.

TURP (transuretral resektion av prostata)

e TURP lindrar symtomen patagligt. IPSS forbittras med cirka 16
poing, i medeltal frn 21 till 5§ poing @®®®.

* Det maximala urinflodet kar kraftigt efter TURP. Forbittringen 4r
cirka 12 ml/s, i medeltal frin 8 till 20 ml/s ®@®@®.

e TURP lindrar patientens besvir. Besvirsgraden minskar med cirka 3
poing, i medeltal frin cirka 4 till 1 poing ®@®®®.
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Retrograd ejakulation efter TURP ir vanligt, och forekommer hos
42—86 procent av de opererade ®®@O.

Risken f6r TUR-syndrom ir cirka 1 procent @®0OO.

Den perioperativa dodligheten (30 dagar) vid TURP 4r mindre dn 1
procent ®®0OO.

Minst 86 procent av patienter med kateter pga kronisk urinstimma

och BPO blir kateterfria efter TURP @®OO.

Risken f6r omoperation pga uretrastriktur eller blashalsskleros 4r
mindre 4n 3 respektive 1,5 procent ®®OO. Det gir diremot inte att
bedéma risken for omoperation pga blédning eller kvarvarande pro-
statavivnad ®0OO.

Risken f6r bestdende urinlickage pga skada pa slutmuskeln 4r mindre
dn 0,5 procent ®®0OO.

Det gér inte att avgéra om erektil funktion péverkas efter TURP
®OOOQ. Frekvensen av erektil dysfunktion tycks vara ungefir lika
fore som efter operation.

Oppen operation

Oppen operation lindrar symtomen patagligt. IPSS forbittras med
cirka 16 poing, i medeltal frin 21 till 5 poing ®@@®0O.

Det maximala urinflodet okar kraftigt efter 5ppen operation. For-
bittringen ir cirka 17 ml/s, i medeltal frin cirka 6 till 24 ml/s @@®O.

Besvirsfriga har i de flesta studier inte ingdtt i utvirderingen
®O00O0.

Dadligheten inom 30 dagar vid 6ppen operation ir mindre 4n 1 pro-
cent ®®@0OO0.
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Det gér inte att bedéma hur stor andel opererade patienter med
kronisk urinstimma som blir kateterfria och inte heller risken for
omoperation pga bloédning, uretrastriktur, blashalsskleros eller kvar-
varande prostatavivnad ®0OO.

Risken f6r bestdende urinlickage ir ldg; inget fall har rapporterats i
de granskade studierna ®®0OO.

Det gér inte att avgéra om erektil funktion paverkas, eller att bedoma
risken for retrograd ejakulation efter dppen operation ®0OO. Risken
for paverkan pa erektion och ejakulation 4r dock sannolikt jamf6rbar

med TURP.

B-TURP (Bipolir TURP)

40

Bipolir TURP lindrar symtomen i samma utstrickning som mono-
poliar TURP. IPSS forbittras i genomsnitt med cirka 16 poing
CICICION

Det maximala urinflodet okar i samma storleksordning efter bipolir
som efter monopolir TURP. Forbidttringen 4r i genomsnitt cirka 12
ml/s ®@@®O.

Patientens besvir lindras i samma utstrickning efter bipolir TURP
som efter monopolir TURP. Besvirsgraden minskar med i genom-
snitt cirka 2 poing ®@®0OO.

Med bipolir TURP undviks risken for TUR-syndrom. Den kvarsté-

ende risken f6r 6vervitskning kan inte virderas.

Bipolir TURP forkortar katetertiden jimfért med monopolir TURP
®®00, men med nuvarande kunskapslige gir det inte att avgora om
metoderna skiljer sig avseende virdtid ®0OO.

Det gér inte att bedoma behandling med bipolir TURP i relation till

monopolir TURP nir det giller risk f6r omoperation pga blodning,
uretrastriktur eller blashalsskleros ® 0O O.
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TUVP (Transuretral elektrovaporisation av prostata)

e TUVP lindrar symtomen i samma utstrickning som TURP. IPSS
forbdttras i genomsnitt med cirka 15 poing ®@@®O.

* Det maximala urinflodet 6kar i samma storleksordning efter TUVP
som efter TURP. Forbittringen ir i genomsnitt cirka 13 ml/s @@@0.

* Patientens besvir lindras i samma utstrickning efter TUVP som
efter TURP. Besvirsgraden minskar med i genomsnitt cirka 3 poing
®e@0.

* Risken for signifikant blodning ir ligre efter TUVP jaimf6rt med
TURP @@0OO0.

* Ingen skillnad har pavisats mellan TUVP och TURP nir det giller
risk for uretrastriktur ®@0O.

* Det gir inte att bedoma behandling med TUVP i relation till TURP
nir det giller risk f6r TUR-syndrom, blashalsskleros eller bestdende
urinlickage ®0OO.

B-TUVP (Bipolir transuretral elektrovaporisation av prostata)

* Bipolir TUVP lindrar symtomen i samma utstrickning som TURP.
IPSS forbittras i genomsnitt med cirka 14 poing ®®0O.

* Det maximala urinflodet 6kar i samma storleksordning efter bipolir
TUVP som efter TURP. Forbittringen ir i genomsnitt cirka 11 ml/s
®@@0OO0.

* Det gir inte att avgora om det dr ndgon skillnad mellan bipolir
TUVP och TURP nir det giller effekt pa patientens besvirsgrad
®@000.

* Det gir inte att bedoma behandling med bipolir TUVP i relation till
TURP nir det giller risk for blddning, uretrastrikeur, blashalsskleros
eller bestdende urinlickage ®0OO.
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TUIP (Transuretral incision av prostata)

TUIP kan anvindas som alternativ metod till TURP vid sm4 prostata-
kortlar (mindre 4n cirka 30 ml), men metoden ir otillrickligt utprévad
for patienter med kateter.

e TUIP lindrar symtomen i samma utstrickning som TURP. Forbitt-
ringen enligt Madsen-Iversens symtomskala 4r i genomsnitt cirka 10
poing @®0OO0.

* Det maximala urinflédet 6kar i samma storleksordning efter TUIP
som efter TURP. Forbittringen 4r i genomsnitt cirka 10 ml/s @®0O.

e Patientens besvir, virderat som andel patienter som sjilva anger att
behandlingen varit framgangsrik, lindras i samma utstrickning efter

TUIP som efter TURP @@OO.

* Risken for omoperation pga ofullstindig effekt dr hogre efter TUIP
jimfort med TURP ®@®OO.

* Det gir inte att bedoma behandling med TUIP i relation till TURP
nir det giller risk f6r blodning, TUR-syndrom, uretrastriktur, blas-
halsskleros eller bestdende urinlickage ®0OO.

TUMT (Transuretral mikrovagsbehandling) med hog effekt

TUMT ir inte limpad for smé prostatakortlar (mindre 4n cirka 30 ml),
vid tydlig lobus tertius eller for patienter som tidigare genomgact TURP.

e TUMT lindrar symtomen, men effekten 4r ndgot simre 4n efter
TURP. Den genomsnittliga forbittringen dr 2—4 IPSS-poing mindre
in med TURP @®0OO.

e Det maximala urinflédet 6kar efter TUMT, men effekten ir simre

in efter TURP. Den genomsnittliga forbittringen dr 5—7 ml/s mindre
in med TURP ®@®0OO.
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* Patientens besvir minskar efter TUMT, men i nagot ligre utstrick-
ning 4n efter TURP. Den genomsnittliga skillnaden ir cirka 1 poing
®@®00.

* Jimfort med TURP medfor TUMT stérre risk for ombehandling
inom tre ar pga ofullstindig effekt ®®0OO.

* Det gir inte att bedoma behandling med TUMT i relation till
TURP nir det giller risk for blédning, uretrastrikeur, blashalsskleros
eller bestdende urinlickage ®O0OO. TUR-syndrom férekommer inte
efter TUMT.

Lasertekniker

Holmiumlaser

HoLEP (holmiumlaser-enukleation av prostata) ir inte utprovad for
smé prostatakortlar (mindre 4n cirka 40 ml), men forefaller limplig
dven for mycket stora kortlar (6ver 100 ml). HoLEP-tekniken skiljer sig
mycket frin TURP-tekniken, vilket sannolikt medfér en betydande
inldrningstid.

* HoLEP lindrar symtomen i samma utstrickning som TURP. IPSS
forbdttras i genomsnitt med cirka 15 poing ®®0O.

* Det maximala urinflodet 6kar i samma storleksordning efter HoLEP
som efter TURP. Forbittringen ir i genomsnitt cirka 13 ml/s @@@0.

* Patientens besvir lindras i samma utstrickning efter HoLEP som
efter TURP. Besvirsgraden minskar med i genomsnitt cirka 3 poing
®@@00.

* Risken for uretrastriktur ir ligre efter HoLEP jimfért med TURP
®@@0O0.

* Det gir inte att bedoma behandling med HoLEP i relation till

TURP eller 6ppen operation nir det giller risk for omoperation pga
blédning, bldshalsskleros eller bestdende urinlickage ®OOO.
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KTP-laser (Kalium-titanyl-fosfatkristall)

* Det gir inte att bedoma behandling med KTP-laser (gron laser) i
relation till TURP nir det giller effekt pa patientens symtom (IPSS),

maximala urinflde eller besvirsgrad ®0OO.

* Det gir inte att bedoma KTP-laser i relation till TURP nir det giller
biverkningar eller komplikationer ®0OO.

Risken for VTE, venos tromboembolism

* Vid 6ppen kirurgi for BPH ir risken f6r djup venos trombos cirka
2—4 ginger s hog som vid TURP eoo®.

Tabell 1 Evidensgraderade resultat for TURP respektive 6ppen operation.

Utfall Effektstorlek Vetenskapligt
underlag

TURP

Symtomlindring, IPSS-poing 16 poing mindre PODD

Maximalt urinfléde, ml/s 12 ml/s mer PO0D

Besvir, besvarsfraga i IPSS 3 poang mindre PODD

Oppen operation

Symtomlindring, IPSS-poing 16 poiang mindre PODD
Maximalt urinflode, ml/s 17 ml/s mer CICICIO)
Besvar, besvarsfraga i IPSS Ej studerat ®000
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* Vid 6ppen kirurgi for BPH reduceras trombosrisken med farmakolo-
gisk trombosprofylax ®®@0.

* Det gir inte att bedoma nyttan av trombosprofylax vid TURP @0OO.

* Vid kirurgi f6r BPH 6kar inte antifibrinolytisk behandling trombos-
risken ®®@0.

Resultatet av litteraturgenomgangen av kirurgiska metoder vid godartad
prostataforstoring sammanfattas i tabeller pé foljande sidor. Resultaten
vid TURP och vid 6ppen operation redovisas i Tabell 1. Dessa metoder
anvinds som jimforelse vid studier av andra operativa tekniker, vilka
redovisas i Tabell 2.

Biverkningar och komplikationer (vetenskapligt underlag)
och 6vriga kommentarer

* Retrograd ejakulation efter TURP ar vanligt, och férekommer hos 42—-86 procent av
de opererade ®@®0.

* Risken for TUR-syndrom éar cirka 1 procent ®®0O0.

* Den perioperativa dédligheten (30 dagar) dr mindre @n 1 procent ®®0O.

* Minst 86 procent av patienter med kateter pga kronisk urinstimma och BPO blir
kateterfria ®®0O.

* Risken for omoperation pga uretrastriktur eller blashalsskleros ar mindre @n 3 respek-
tive 1,5 procent ®®0O0.

* Det gér inte att bedoma risken fér omoperation pga bldning eller kvarvarande pro-
statavavnad ®@OOO.

* Risken for bestaende urinldckage pga skada pa slutmuskeln dr mindre dn 0,5 procent
®@0O0.

* Det gér inte att avgéra om erektil funktion paverkas @0COO.

» Dodligheten inom 30 dagar vid 6ppen operation dar mindre an 1 procent ®®0OO.

* Det gér inte att bedoma hur stor andel opererade patienter med kronisk retention
som blir kateterfria ®00O.

* Det gér inte att bedoma risken fér omoperation pga blédning, uretrastriktur, blashals-
skleros eller kvarvarande prostatavavnad ®@OQO.

* Risken for bestaende urinldckage ar lag; inget fall har rapporterats i de granskade
studierna ®@®0O0.

* Det gér inte att avgora i vilken grad erektil funktion paverkas eller risken for retrograd
ejakulation ®00O.
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Tabell 2 Evidensgraderade resultat for kirurgiska metoder. TURP dr jamforelse-

metod.
Effektskillnad Vetenskapligt

underlag
Bipolir TURP
Symtomlindring, IPSS-poing Ingen skillnad ®000
Maximalt urinfléde, ml/s Ingen skillnad ®®00
Besvir, besvirsfraga i IPSS Ingen skillnad ®®00
TUVP
Symtomlindring, IPSS-poing Ingen skillnad ®000
Maximalt urinfléde, ml/s Ingen skillnad ®©®e0
Besvir, besvirsfraga i IPSS Ingen skillnad ©®e0
B-TUVP
Symtomlindring, IPSS-poing Ingen skillnad ®®00
Maximalt urinfléde, ml/s Ingen skillnad ®®00
Besvir, besvirsfraga i IPSS - ®000
TUIP
Symtomlindring, IPSS-poing Ingen skillnad ®®00
Maximalt urinfléde, ml/s Ingen skillnad ®®00
Besvir, besvirsfraga i IPSS* Ingen skillnad ®®00
TUMT
Symtomlindring, IPSS-poing 2—4 poing simre ®®00
Maximalt urinfléde, ml/s 5—7 ml/s mindre ®®00

®@®00

Besvar, besvirsfraga i IPSS

1 podng mindre
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Biverkningar och komplikationer (vetenskapligt underlag)
och 6vriga kommentarer

+ Risk for TUR-syndrom undviks, men risken for 6vervatskning kan inte varderas
®@00O0.

+ Katetertid forkortas ®@0O.

* Risk for omoperation pga blodning, uretrastriktur, blashalsskleros eller bestaende
urinlackage kan inte varderas @O0OO.

* Skillnader i vardtid gar inte att avgéra ®OOO.

+ Lagre risk for signifikant blédning ®®0O.

« Ingen skillnad i risk for uretrastriktur ®®0O.

+ Risk for TUR-syndrom, blashalsskleros eller bestaende urinlickage kan inte virderas
®00O0.

« Risk for blodning, uretrastriktur, blashalsskleros eller bestaende urinlackage kan inte
varderas @0 0O0.

— Hogre risk for omoperation pga ofullstiandig effekt ®®0O.
+ Risk for blédning, TUR-syndrom, uretrastriktur, bldshalsskleros eller bestaende
urinlickage kan inte vdarderas ®0OO.

— Hogre risk for ombehandling inom 3 ar pga ofullstindig effekt ®®0OC.

+ Risk for blodning, uretrastriktur, blashalsskleros eller bestaende urinlickage kan inte
viarderas ®000.

+ TUR-syndrom férekommer inte efter TUMT.

« TUMT ar inte lampad for sma prostatakortlar (mindre @n cirka 30 gram), vid tydlig
lobus tertius eller for patienter som tidigare genomgatt TURP.

Tabellen fortsdtter pa ndsta sida

SBU:S SAMMANFATTNING OCH SLUTSATSER 47



Tabell 2 forts

Effektskillnad Vetenskapligt
underlag

HoLEP

Symtomlindring, IPSS-poing Ingen skillnad ®®00
Maximalt urinfléde, ml/s Ingen skillnad @000

Besvir, besvirsfraga i IPSS Ingen skillnad ®®00

KTP

Symtomlindring, IPSS-poing - ®000
Maximalt urinfléde, ml/s — ®000

Besvir, besvirsfraga i IPSS - ®000

Sammanfattning av behandlingsresultat

Figur 2 visar i 6versikt den genomsnittliga symtomgraden f6re och efter
behandling f6r alla de studier som ingitt i underlaget f6r rapporten.
Symtomgraden dr mitt som IPSS-poing. I vinstra halvan visas placebo-
kontroller respektive all likemedelsbehandling och i hogra halvan kirur-
giska kontrollgrupper (TURP eller 6ppen kirurgi) och alla kirurgiska
interventionsgrupper i studierna. Av figuren framgdr att de patienter som
ingdtt i de kirurgiska studierna har betydligt svirare symtom 4n de som
ingdtt i likemedelsstudierna. Man ser ocksd att behandlingsresultatet ir

betydligt bittre i de kirurgiska grupperna.

Etiska och sociala aspekter

Livskvalitet

Besvir frin de nedre urinvigarna (LUTS) och dess effekt pé livskvalite-
ten har framfor allt utvirderats med olika typer av enkitformulir som
patienter fatt besvara. Vilgjorda studier med kvalitativ forskningsmeto-
dik saknas pa detta omrade.

LUTS som beror pa en godartad forstoring av prostata (BPH) har

patagliga negativa effekter pé individernas hilsorelaterade och sjukdoms-
specifika livskvalitet. Lagringssymtom 4r mer besvirande idn symtom vid
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Biverkningar och komplikationer (vetenskapligt underlag)
och 6vriga kommentarer

+ Risk for uretrastriktur ar lagre an vid TURP ®®OO.
* Skillnader i risk for komplikationer kan inte varderas ®0QO.

» Skillnader i effekt eller risk for komplikationer kan inte virderas ®0OQO.

30 Likemedel Kirurgi
TURP Ovriga kirurgiska
Oppen operation behandlingsmetoder
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Figur 2 Medelvdrden for IPSS fore och efter start av behandling for alla de
behandlingsstudier som inkluderats i granskningen. De olika ldkemedelsbehand-
lingarna respektive kirurgiska behandlingarna har slagits ihop i varsin grupp
liksom alla placebobehandlingar och alla referensgrupperna i de kirurgiska studi-
erna. Staplarna visar hur medelvdrdet for IPSS i de studerade patientgrupperna
fordelar sig. De vdrden som markeras av staplarna dr medianen, 10:e och 90:e
percentilerna samt hogsta och ldgsta medelvdrdet.
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och efter tdmning. Tringningsinkontinens 4r vanligare in man tidigare
trott och problemet har stor betydelse for individens livskvalitet. Livs-
kvaliteten forsimras med stigande dlder som ett resultat av mer uttalade
symtom och besvir. Mélet med behandling av LUTS/BPH bér vara att
minska besviren som patienten upplever snarare in symtomen. Det dr
onskvirt att bittre modeller for att utvirdera dessa effekter utvecklas och
anvinds i kontrollerade studier. Dessa bor ocksd inkludera problemet
med inkontinens.

Sexuell funktion

Resultaten av tillgingliga studier talar for ett samband mellan LUTS/
BPH och negativa effekter pa sexuella funktioner. Detta giller bade lust
och férméga till erektion. Med tanke pa vilka symtom och besvir som
LUTS innebir for individen ir det dock inte anmirkningsvirt att sexu-
ella funktioner stors dven om BPH i sig inte pdverkar erektionsf6rmagan.
For detta talar ocksé det faktum att adekvat behandling och minskade
besvir paverkar den sexuella funktionen positivt.

Partner och niarstiende

Aven partnern till min med LUTS/BPH kan paverkas av mannens till-
stdnd, framfor allt psykiskt och emotionellt. Aven sémn, sociala aktivite-
ter och sexualliv kan forsimras. Vissa av dessa symtom skulle sannolikt
kunna minska om patientens partner inkluderades i samtal infor dia-
gnostik och behandling. Kvalitativa studier av nirstdendes livssituation
dr fataliga och ir ett angelidget forskningsomride.

Likemedelsbehandling

Ur etisk och social synpunkt ir likemedelsbehandling vid BPH motive-
rad. Generellt sett har den dock begrinsad effekt och den kan komma
att fordréja insittandet av annan effektiv behandling. Med kunskap

om s-alfareduktashimmarnas negativa effekter pa sexuella funktioner
fordras relevant utredning fore behandling och saklig information till
patienter och deras nirstiende.
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Kirurgisk behandling

D4 forindring i sexuella funktioner — bade erektionsf6rmaga och eja-
kulationsstorning — 4r vanligt hos patienter med obehandlad godartad
prostataforstoring, dr det viktigt att dessa funktioner utvirderas med
validerade metoder fore ett eventuellt ingrepp. Effekten av den kirur-
giska behandlingen pé partners livskvalitet dr ofullstindigt studerad.
Aven mannens partner har behov av saklig information om ingreppet
och dess konsekvenser.

Information

Beslutsstod sisom broschyrer, annat skriftligt material och videomaterial
okar individers kunskap och deras autonomi. Positiv effekt ses dven hos
min med ldg utbildning och av olika etnisk bakgrund. Informations-
material bor finnas tillgidngligt pd de vanligaste invandrarspriken. En
svensk populationsstudie publicerad ar 2004 visade en hog frekvens av
LUTS/BPH, med f3 individer som skt medicinsk hjilp. Den visar pa
ett behov av saklig information for bide min och deras nirstdende anga-
ende mojligheter till utredning och behandling.

Risk for att grupper av min diskrimineras

En patientgrupp som kan tinkas bli utsatt for diskriminering vad giller
tillgang till evidensbaserad vérd vid LUTS/ BPH ir den dldrade mannen.
Nationell statistik visar att den hogsta forskrivningen av likemedel sker

i patientgruppen dver 80 ar. Stor variation finns mellan olika landsting.
Aven operationsfrekvensen varierar i olika delar av landet, ocks3 i den ildsta
aldersgruppen. Det krivs dock ytterligare analyser for att klargéra vad skill-
naderna beror pd. Om de skulle bero pd diskriminering, 4r det i sa fall ett
brott mot bade respekten for patientens autonomi och rittviseprincipen.

Praxisskillnader

En viktig etisk aspekt dr rittviseaspekten. Av tillginglig nationell stati-
stik kan man se att det finns pétagliga skillnader bade f6r f6rskrivning
av likemedel och for antal operationer i olika dldersgrupper. Ett dver-
gripande nationellt virdprogram, inklusive primirvardens dtagande,
torde kunna 6ka den enskilda patientens méjligheter till ett relevant och
rittvist omhindertagande.
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Kostnader och praxis

For behandlingen av min med symtomgivande prostataforstoring i Sverige
har kostnaderna uppskattats till totalt 412 miljoner kronor r 2008, uttrycke
i 2009 drs prisniva. Diri ingdr ocksa kostnader for sjukskrivning. Kostnads-
bilden har varierat betydligt genom aren. De direkta kostnaderna for 6ppen
och sluten vird har minskat kraftigt, medan kostnaderna for likemedel 6kat
for att under de senaste aren minska igen nir priserna sjunkit.
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Figur 3 Kostnader for 6ppen och sluten vdrd, Idkemedelskostnader samt totala
direkta kostnader for BPH dren 1987—-2008. 2009 drs prisnivd. Kalla: Social-
styrelsen, EpC:s statistik.

Antalet operationer har successivt minskat, frin cirka 12 0oo ar 1987,

5 657 ar 2005 till 4 556 dr 2009. Samma &r gjordes cirka 270 ingrepp i
oppen vard. Av operationerna var cirka 9o procent TURP. Av de opera-
tioner som gors i oppen vard ir cirka 9o procent TUMT.

Antalet forskrivna dygnsdoser av likemedel var 42 miljoner ar 2009,

vilket skulle motsvara ett ars likemedelsbehandling av BPH-symtom hos
115 000 man.
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Det finns en relativt stor behandlingsvariation mellan olika landsting,
vilket framgér av nedanstiende figur. Hir har index for likemedel
respektive operation satts till 100 = riksgenomsnittet f6r antalet opera-
tioner respektive likemedel till min 6ver so ar i respektive landsting,.
Hinsyn har tagits till alderssammansittningen i respektive landsting.

250 -

# L akemedelsbehandling
Operationer
200

150 —

Index

100 -

50 1

Figur 4 Sambandet mellan behandling med Idkemedel och all BPH-kirurgi
for mdn dldre dn 50 dr. 2009 respektive 2008 drs uppgifter. Index 100 =
riksgenomsnittet, dldersstandardiserat.

En sirskild enkit om nuvarande operativa praxis har gjorts inom ramen
for projektet. Ett frigeformulir skickades ut till opererande enheter i
landet. Enkitsvaren visar att monopolir TURP anvinds som rutinme-
tod och ir den helt dominerande metoden. De som anvinde bipolir
elektrovaporisering bedémde att denna verksamhet skulle 6ka. Endast
nagra fa enheter anvinde TUMT vid fler 4n 50 operationer. Hogeffekt-
TUMT dominerar. Ovriga metoder anvindes vid ett fital operationer,
men bara i ett fall infordes tekniken som ett led i en vetenskaplig studie.
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Halsoekonomiska aspekter

Ekonomiska utvirderingar innebir att kostnader och hilsoeffekter for
olika behandlingsprogram jaimférs. Ofta genomfors de ekonomiska
utvirderingarna med olika typer av datamodeller. Effektdata tas dd i
allminhet frin vil genomforda kliniska studier, medan kostnadsdata
kan komma fran flera olika killor. I modellerna ir det ocksd mojligt att
fora in olika antaganden och dirmed berikna de skillnader i utfall som

da uppstir.

Kostnadseffektivitet 4r i princip ett relativt begrepp. Nir det anges att en
viss behandlingsmetod ir kostnadseffektiv giller detta alltid i relation till
nagon alternativ behandlingsmetod eller ingen behandling alls. Det finns
ingen allmint 6verenskommen grins f6r vad som utgér en acceptabel
kostnad per vunnet kvalitetsjusterat levnadsar. Av praktiska skil anvinds
dock ofta olika virden som en slags tumregel for vilka behandlingar som
t ex ska inkluderas i nationella hilso- och sjukvérdssystem. Ofta nimns i
internationella studier grinsvirden f6r kostnadseffektkvoter som motsva-
rar 400 000—480 000 kronor per kvalitetsjusterat levnadsar.

I detta avsnitt redovisas resultaten av en litteraturgenomgang av studier
over kostnadseffektivitet inom BPH-omridet. Endast hilsoekonomiska
artiklar publicerade fr o m 1995 bedémdes vara av intresse f6r en jimfo-
rande analys mellan olika behandlingsval.

Huvudresultat rorande hilsoekonomiska studier

Hilsoekonomiska studier som pd lingre sikt jimfort olika behandlings-
val har frimst utvirderat kostnadseffektivitet vid val av initial behand-
ling, dir alternativa behandlingar kan viljas om effekten av den forsta
behandlingen ir otillricklig. I kortare studier har mer direkt jamforelse
mellan olika behandlingsalternativ ocksd utvirderats.

Vid svidra BPH-symtom dr TURP mer kostnadseffektivt in likeme-

del eller “watchful waiting” (aktiv uppf6ljning utan insittande av

behandling).
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Vid medelsvira symtom ir likemedelsbehandling mer kostnadseffektivt
som initial behandling 4n operation eller aktiv uppféljning.

Likemedlen har hos ménga patienter mycket mittliga effekter. Nog-
grann uppfoljning och utvirdering av likemedelsbehandling dr dirfor
viktig ur kostnadssynpunkt. Som initial behandling ir alfablockerande
likemedel sannolikt nigot mer kostnadseffektivt in s-ARI pga nagot
bittre symtomeffekt. s-ARI kan vara kostnadseffektivt i vissa patient-
grupper for att forhindra sjukdomsprogress. Bittre méjligheter att identi-
fiera riskgrupper behévs dock.

For hilsoekonomisk utvirdering av s kallad kombinationsbehandling 4r
det vetenskapliga underlaget otillrickligt.

TURP ir den vanligaste operationsmetoden. Kostnadseffektiviteten for
denna metod bedéms ha 6kat successivt genom firre biverkningar och
kortade vérdtider. TUMT med hég effekt kan eventuellt vara kostnads-
effektivt jimfort med TURP, men lingtidsdata om framférallt behovet
av omoperation ir inte tillrickliga for att kostnadseffektivitet sikert ska
kunna utvirderas.

Flera nya operativa behandlingsmetoder har introducerats, men
det vetenskapliga underlaget ir otillrickligt for en hilsoekonomisk
utvirdering.

Behov av framtida forskning

Fler studier behover genomféras for att 6ka kunskapen och forbittra
beslutsunderlaget vid val av behandling av BPH med obstruktion och
LUTS. Det behovs fler studier initierade av oberoende enheter med
forskningsvana som kan ligga upp, genomféra och utvirdera studier for
att bedéma nya metoder.
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Négra angeligna omriden som behéver studeras ytterligare redovisas
nedan:

* Hur skiljer sig patientpopulationerna och utfallet av behandling i
studierna och resultaten i den kliniska vardagen?

* De regionala skillnaderna i behandlingspraxis och férindringarna
over tid behdver analyseras.

* Det saknas vilgjorda jimférande studier (head-to-headstudier) med
likvirdiga doser av de likemedel som jaimf6rs.

* Det saknas nistan helt studier med kvalitativ metodik av hur min
och deras nirstdende uppfattar sina besvir och de forbittringar som
kan uppnis.

* Hur kan de personer som forbittras av likemedelsbehandling identi-
fieras i forvig? Den ldga genomsnittliga forbittringen av likemedels-
behandlingen utesluter inte att en mindre grupp av de behandlade
minnen har god lindring av symtom. Om dessa kunde definieras
bittre skulle ménga kunna undvika en onédig medicinering med
biverkningar.

* Det behovs flera studier som anvinder andra utfallsmétt in symtom-
skalor for utvirdering av behandlingen. Forekomst av inkontinens,
sexuella funktionsrubbningar och sociala konsekvenser dr omraden
som behover studeras ytterligare.

* Hur viger man bist samman for- och nackdelar med en behandling?
Det behovs bittre kunskap bade vad giller effeke i klinisk praxis och
biverkningar av behandling. Biverkningsprofilen for flera behand-
lingsmetoder ir otillrickligt kind.

* Vilka dr de betydelsefulla skillnaderna f6r patienten mellan att

behandla varje dag under ling tid jimfért med behandling vid ett
enda tillfille (t ex likemedel kontra kirurgi)?
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* Hur bér olika behandlingsmetoder prioriteras i férhillande till var-
andra? Det giller t ex valet mellan aktiv och avvaktande behandling,
hur linge behandling med likemedel ska pagd, valet mellan likeme-
del och kirurgi, samt i valet av kirurgiska metoder.

* Vilken betydelse har senare rs organisationsforindringar i virden
haft f6r patienter med BPH? Har dtkomsten minskat, finns risk for
att patientgruppen undantringts? Har nedgéngen i operationsfre-
kvens medfért att min med godartade forindringar av prostata
nedprioriteras till formin fér min med prostatacancer?
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