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Alerts bedomning

Metod och malgrupp: Under 1990-talet introducerades flera nya metoder fér behandling av godartad
prostataférstoring (BPH). En av dessa metoder ar varmebehandling med nal genom urinréret
(transurethral needle ablation; TUNA) fér behandling av urinflédeshinder pga BPH. Arligen far omkring

25 000 man diagnosen BPH. Under 2001 gjordes sammanlagt cirka 7 700 operationer av
prostataforstoring, foretradesvis med transuretral prostataresektion (TUR-P). TUNA anvéands i férsta hand
for patienter med mattlig forstoring av prostatakortelns sidolober. Dessa utgor uppskattningsvis drygt 50
procent av de patienter som idag blir foremal for kirurgisk behandling med nagon av forekommande
operationstekniker.

Patientnytta: Metoden har hittills studerats i tvad randomiserade kontrollerade studier samt i flera
okontrollerade studier. Resultaten tyder pa att TUNA ger ett relativt gott resultat pa urinflodeshindret pa
kort sikt med fa biverkningar. En langtidsuppfdljning av 188 TUNA-behandlade patienter visade att hos
cirka 70 procent fanns en kvarstaende férbattring av urinflédet i mer an fyra ars tid. Dessa man behévde
under uppféljningstiden inget nytt ingrepp. Cirka en fijardedel av patienterna behdévde dock nagon form av
ytterligare behandling. Varken sexuell funktion eller langsiktiga biverkningar av behandlingen
utvarderades.

Ekonomiska aspekter: Det saknas hadlsoekonomiska utvarderingar av metoden. Ett eventuellt inférande
av metoden beddms fa ringa ekonomiska konsekvenser for sjukvarden.

Kunskapslage: Det finns mattlig evidens (Evidensstyrka 2)* for att TUNA har positiv effekt pa urinflodet.
Det finns begransad evidens (Evidensstyrka 3)* vad galler metodens kostnadseffektivitet.

En viktig aspekt pa saval behandling med TUNA som med alternativa metoder ar den langsiktiga effekten
pa urinflédeshindret och darmed andelen patienter som senare behdver opereras. For att sékert besvara
denna fraga kravs ytterligare data om langtidseffekter. Det &r ocksa angelaget att studera kostnaderna for
metoden inom ramen for randomiserade kliniska prévningar.

*Detta &r en gradering av styrkan i det vetenskapliga underlag som en slutsats grundas pa. Graderingen gors i fyra nivaer;
Evidensstyrka 1 = starkt, Evidensstyrka 2 = mattligt, Evidensstyrka 3 = begransat, Evidensstyrka 4 = otillrackligt.
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Metoden

TUNA (transurethral needle ablation), varmebehandling med nal, ar en relativt ny metod fér behandling
av urinflédeshinder pga prostataforstoring. Behandlingseffekten erhalles genom varmeenergi som
uppkommer nar radiovagsenergi (460 kHz) absorberas av prostatavavnaden. Energin leds in till prostata
via speciella nalelektroder. Med hjalp av ett instrument placeras nalarna i prostatakdrtelns sidolober
genom urinrérets vagg. Man uppnar temperaturer pa upp till 100 grader Celsius i narheten av de bada
nalarna och far darigenom en val lokaliserad varmeeffekt som forstor vavnad i ett cirka 45 cm?® stort
omrade [1]. Syftet ar att minska férstoringen och darigenom underlatta for urinpassage. Som regel gors
tva till tre instick per sidolob vid en mattlig prostataférstoring och ingreppet tar normalt mellan 30 och 45
minuter att utféra. Behandlingen kan utféras i 6ppen vard med endast lokalbeddvning av urinroret.

Malgrupp

Man beraknar att ungefar 25 000 man far diagnosen BPH arligen. Var fjarde man behandlas fér BHP
under sin livstid. Antalet operationer vid prostataférstoring i sluten vard har minskat kraftigt under 1990-
talet. Under 2001 gjordes sammanlagt cirka 7 700 operationer. Dessutom utférdes ett mindre antal
ingrepp i 6ppen vard.

| forsta hand riktar sig behandling med TUNA till patienter med mattlig foérstoring av prostatakortelns
sidolober. Dessa utgdr mer an 50 procent av samtliga patienter som idag blir féremal for kirurgisk
behandling. TUNA metoden kan ocksa bli aktuell fér patienter som har nedsatt allmantillstand eller
komplicerande sjukdomar, och som inte tal att sévas. For narvarande ar det oklart om de cirka 10-15
procent av patienterna som har en forstoring vilken aven omfattar blashalsens mellersta del
(tertiusloben), kan behandlas effektivi med TUNA. Metoden bedéms inte vara lamplig fér de cirka 10
procent av patienterna som har kraftigt urinflédeshinder och/eller mycket kraftigt foérstorad prostata.

Relation till andra metoder

Behandlingskravande BPH kan atgardas med hjalp av lakemedel (alfablockerare, hormoner), operation
(TUR-P eller 6ppen prostatektomi), olika former av varmebehandling (TUMT, TUNA) eller med kateter.

Fordelarna med TUNA gentemot transuretral prostataresektion (TUR-P) ar att en majoritet av
operationerna kan ske i ppen vard och patienterna kan lamna sjukhuset samma dag. Patienter med
hjart—-lungbesvar och andra allvarliga sjukdomar kan ocksd genomga behandlingen med liten
komplikationsrisk. Man bor dock inte rékna med att de éppna operationer (cirka 2 procent) som gors pa
mycket kraftigt forstorade prostatakdrtlar, kan ersattas med TUNA. Laginvasiva ingrepp, t ex
mikrovagsbehandling (TUMT) och framfor allt behandling med Iakemedel, innebar sma risker fér manga
patienter och lagre kostnad i forhallande till TUNA. Langtidseffekterna och de totala kostnaderna ar dock
fortfarande okanda fér alla dessa metoder.

Patientnytta

Korttidseffekterna av TUNA vid mattligt forstorad prostata har studerats i ett flertal okontrollerade
uppféljningsstudier. | en randomiserad kontrollerad studie jamférdes behandlingsresultaten av TUNA med
TUR-P hos 121 man vid sju olika amerikanska sjukhus [1]. Mannen féljdes upp under ett ar efter
ingreppet. Inga signifikanta skillnader i symtomfdrbattring eller halsorelaterad livskvalitet uppmattes.
TUNA resulterade dock i farre biverkningar [1]. En férbattring med cirka 65 procent av det maximala
urinflédet och en god effekt pa symtomen (cirka 50 procent reduktion) har uppmatts [3]. Vad galler
minskning av prostatastorlek och forbattring av urinflode forefaller dock behandling med TUNA inte vara
lika effektiv som TUR-P.

| en randomiserad kontrollerad studie jamférdes effekterna av TUNA (n=26) och TUR-P (n=33) efter 3
och 18 manader [8]. | bada behandlingsgrupperna dkade urinflodet och livskvaliteten forbattrades.
Okningen i urinfldde var dock stdrre i gruppen som behandlats med TUR-P. Inga komplikationer
upptradde i TUNA-gruppen. | TUR-P-gruppen noterades 23 fall av komplikationer, framfor allt retrograd
ejakulation (16 fall av retrograd ejakulation, erektil storning (4), urinrérsfértrangning (2), urininkontinens
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| en prospektiv tvaarsuppféljning jamfordes resultatet av behandling med TUR-P (n=28) med fyra
minimalinvasiva metoder, bl a TUNA (n=15) [7]. Slutsatsen i studien var att upp till en fjardedel av de som
behandlats med de minimalinvasiva metoderna inom tva ar behévde genomga ytterligare behandling med
TUR-P.

En langtidsuppfdljning, av 188 man som genomgatt TUNA-behandling vid tre centra, har publicerats. Av
176 man behovde 41 (23,3 procent) ytterligare behandling i form av Iakemedel, ny TUNA-behandling eller
TUR-P-operation under uppféljningstiden. Hos de resterande 131 patienterna, som kunde f6ljas i upp till
fem ar och som inte behovt ytterligare behandling, var urinflédet fortfarande signifikant férbattrat jamfort
med fére ingreppet [9].

Komplikationer och biverkningar

Frekvensen av vanliga komplikationer, exempelvis sexuella funktionsstérningar, ar lagre efter TUNA
jamfort med hogenergi-TUMT och TUR-P [1,2]. Manga patienter far blod i urinen under en kortare period
efter ingreppet, vilket kan upplevas obehagligt men dessa besvar upphor utan atgard. De mest
besvarande komplikationerna efter behandlingen ar trangningar och tillfalligt stopp i urinréret pga
svullnad. Omkring 20—-40 procent av patienterna behover en kateter tva till tre dagar efter behandlingen.
Urinvagsinfektioner férekommer hos nagra procent av patienterna. En vanligt forekommande
komplikation efter TUR-P respektive hogenergi-TUMT ar retrograd ejakulation, vilket innebar att
sadesvatskan fors upp i urinblasan istallet fér ut genom urinroret. Detta problem ses dock inte efter TUNA
[5]. Vid den ovan ndmnda femarsuppfoljningen utvarderades varken sexuell funktion eller langsiktiga
biverkningar av behandlingen [9].

Kostnader och kostnadseffektivitet

Kostnaderna fér TUNA i forhallande till TUR-P, som fortfarande ar den vanligaste operationen, har
studerats i en amerikansk undersdkning [4]. Kostnaden for TUNA, inklusive I&karkostnad, berédknas till

3 378 USD (50 konsekutiva fall), vilket ska jamféras med 5 757 USD som &r den genomsnittliga
ersattningen i USA for TUR-P. Dessa data ar mycket preliminara och maste verifieras nar mer information
finns tillganglig. Nagon motsvarande undersokning har inte kunnat identifieras i Sverige. Ett eventuellt
inforande av metoden kommer att f& ringa ekonomiska konsekvenser for sjukvarden.

Sjukvardens struktur och organisation

Metoden kraver viss initial investering i utrustning i form av en radiovagsgenerator, men for évrigt krévs
ingen speciell apparatur. Priset for generatorn uppgar till 130 000 kronor. For specialister i urologi ar
TUNA, generellt sett, en metod som ar Iatt att Iara sig utfora.

Etiska aspekter

Det ar annu inte vetenskapligt sakerstallt om TUNA ar likvardig, battre eller sémre an andra
behandlingsalternativ. Det ar darfor viktigt att patienterna ges adekvat information om de olika
behandlingsmetoderna fére behandling och informeras om brister i kunskaperna rérande patientnytta.

Utbredning i Sverige

Metoden anvands idag pa flera sjukhus i Sverige. Till och med hosten 2001 hade cirka 350 patienter
behandlats med TUNA.
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Pagaende forskning

| Sverige pagar en randomiserad studie pa Karolinska Sjukhuset och pa Universitetssjukhuset MAS dar
patienter randomiseras till TUNA, TUMT eller TUR-P. | England ar en langtidsuppfdljning med fyra ars
data under publicering. Uppféljning av de patienter som ingar i US Clinical trial fortsatter [6].
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