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MedNytt

Laser system (GreenLight XPS) for behandling av forstgrret
prostata (benign prostatahyperplasi)

Type metode Utstyr ; Prosedyre

Omrade Nyrer og urinveier

Generisk navn Laser system for behandling av benign prostatahyperplasi
Produktnavn GreenLight XPS

Produsenter Boston Scientific Corp / American Medical Systems, inc.
Finansieringsansvar Spesialisthelsetienesten

Status for bruk og godkjenning

Utstyret brukt i metoden ble fgrste gang CE merket i 2005. Det foreligger ulike versjoner hvorav GreenLight XPS — 180 W
og tilhgrende MoXy fibre ble CE merket i 2010 (1). | USA foreligger en «PreMarket notification». Metoden er tatt i bruk i
England (1). Metoden er antageligvis ikke tatt i (omfattende) bruk i Norge.

Beskrivelse av den nye metoden

Metodens mal er & fierne prostatavev ved hjelp av laser. En laserprobe fgres inn i urinrgret frem til fortetningen av
urinrgret. Proben beveges langsom over affektert omrade slik at vevet «fordamper». Man lar et tynt lag bli tilbake hvilket
bidrar til haemostase. Operasjonen utfgres under anestesi og pasienten kan som regel skrives ut samme dag (1,2).

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Godartet gkt mengde vev i prostatakjertelen (Prostatahyperplasi) er sveert vanlig blant menn. Forekomsten gker med
alderen og ved 60 ar vil mer enn 50 % av menn ha symptomer pa forstarret prostatakjertel, men ikke alle vil trenge
behandling. Symptomer omfatter sterk trang til vannlating (lagringssymptomer) og ufullstendig temming av bleeren. Dette
kan gi problemer som smerte og gkt fare for infeksjon.

Dagens behandling

Det foreligger ikke nasjonale behandlingsretningslinjer. | falge nettbaserte norske kilder er kirurgi aktuelt dersom det
foreligger plagsomme symptomer som ikke lar seg behandle medikamentelt. Det benyttes ulike metoder hvorav den mest
vanlige (over 90 %) er sakalt transurethral reseksjon (TURP) hvor kirurgen gar inn med et skop (kikkergr) i urinrgret og
fierner deler av prostata (3,4). TURP kan vaere monopolar (M-TURP) eller bi-polar (B-TURP). Hvorav B-Turp er en nyere
teknikk basert pa bi-polar strem. TURP kan vaere forbundet med bivirkninger som midlertidige problemer med & tamme
urinbleeren, urinveisinfeksjon postoperativt, arrvev som gjer at urinlederen blir for trang, terr orgasme, erektil dysfunksjon,
oppfelgingsbehandling pa grunn av ny BPH. Mikrobglgeablasjon, radiofrekvensablasjon og ulike andre laserbaserte metoder
Holmium laser og Thulium laser) og &pen kirurgi er ogsa aktuelle behandlingsformer (2).

Dokumentasjonsgrunnlag

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

- Ingen relevante identifisert

Metodevurdering eller systematiske oversikter -internasjonale
- Det foreligger flere relevante systematiske oversikter oppdatert | 2016 og 2017 (1,- X). Ingen publiserte kostnadseffektivitetsanalyser
ble funnet ved et forenklet sgk i mars 2017 (2). Ingen av disse studiene har sammenliknet GreenLight med B-TURP

Kliniske studier

De antatt viktigste studiene for vurdering av metoden er vist i tabellen under:

Populasjon Intervensjon Kontrollgruppe Utfallsmal, primaere | Studienavn og | Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* resultater
290 GreenLight TURP BPH symptomer ved | GOLIATH Ferdig;
6 mnd NCT01218672 oppfalging
péagér
60 GreenLight BiVAP Saline AUA symptoms NCT01500057 | Ferdig
Score ved baseline
0g 12 mnd
120 GreenLight IPSS endring 1 ar NCT02283684 Aktiv,
rekrutterer
ikke
73 GreenLight Temming av NCT02006303 | Ukjent
urinbleeren
150 GreenLight a)Thulium laser 1) Bedring i NCT03305861 Aktiv,
b)Holmium laser urinbeerefunksjon rekrutterer
2) Endring i seksuell ikke
funksjon
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108 GreenLight Holium laser Endring i parametre | NCT01494337 Ferdig
for temming av
urinbleeren ved en,
fire og 12 mnd

40 GreenLight TUR-P Postop blgdning som | NCT02072499 | Ferdig
krever
sykehusinnleggelse

*ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Hvilke aspekter kan vare relevante for en metodevurdering

Klinisk effekt relativt til dagens Metodens mulige nytte er knyttet til raskere restitusjon
behandling

Sikkerhet / Bivirkninger relativt il
dagens behandling

Metodens mulige nytte er knyttet en bedret risikoprofil malt som feerre bivirkninger

X

Kostnader / Ressursbruk Metodens mulige nytte ligger i reduserte kostnader knyttet til liggedagn
Kostnadseffektivitet

Organisatoriske konsekvenser O

Etikk O

Juridiske konsekvenser O

Annet Metoden er en av flere alternativer til TURP

Hva slags metodevurdering kan vare aktuell

Mini-metodevurdering Metoden er egnet for vurdering i sykehusene.
Falgende kriterier (6) for vurdering av metoden er oppfylt:
1. Metoden faller inn under Nye metoders virkeomrade
2. Metoden dekker et umgtt behov og kan dersom den vurderes som effektiv ha stor
grad av nytte
3. Det foreligger minst en relevant klinisk studie

Vurdering pa Nasjonalt niva Falgende kriterier (6) for vurdering av medisinsk utstyr pa nasjonalt niva er oppfylt:
Metoden er forbundet med risiko (CE merket som utstyr klasse 1)

Hurtig metodevurdering [0 Metoden har en kommersiell produsent, men metoden bar sammenliknes med ulike
alternativer

Fullstendig metodevurdering Det er antageligvis ikke pakrevet med en fullstendig metodevurdering for & ta en

beslutning om bruk av GreenLight, men det er et alternativ dersom det er anskelig
med en kostandseffektivitetsanalyse som omfatter ulike behandlingsalternativ

Annet Formidling av eksisterende systematiske oversikter er et alternativ, dersom en
nasjonal anbefaling om bruk er gnskelig uten at det utfgres en
kostnadseffektivitetsanalyse
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