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MedNytt

Nedbrytbar beskytter (SpaceOAR Hydrogel) for @ unnga
skade pa rektum ved stralebehandling av prostata

Type metode Medisinsk utstyr; Prosedyre

Omrade Kreft; Nyrer og urinveier

Generisk navn Nedbrytbar beskytter av polyetylenglykol (PEG)
Produktnavn SpaceOAR Hydrogel;

Produsenter/ Leverander Augmenix;

Finansieringsansvar Spesialisthelsetjenesten

Status for bruk og godkjenning

Metoden (SpaceOAR Hydrogel) ble CE-merket i mars 2010 og FDA godkjent i 2015. Metoden har veert markedsfert i
Europa siden 2014. Dette metodevarselet er en oppdatering av et varsel om metoden fra 2015 (1).

Metoden er antageligvis ikke tatt i (omfattende) bruk i Norge. Oppdateringen er begrunnet i endring av engelske
anbefalinger for bruk av nedbrytbare beskyttere ved stralebehandling av prostata (2) og medfalgende kunnskapsgrunnlag
(3). Andre typer nedbrytbare beskyttere finnes, men metoden beskrevet i dette varselet er den eneste som er undersgkt
brukt i en randomisert kontrollert studie (3).

Beskrivelse av den nye metoden
Metoden bestar av en flytende gel (hydrogel) av polyetylenglykol (PEG)

som sprgytes inn i mellomrommet mellom prostata og endetarmen. without:SpaceOAR Hydrogel,  With:SpaceOAR Hydrogel
Innspraytingen foregar ved hjelp av en kanyle eller et kateter. ‘

Hydrogelen bestar av to komponenter som kryssbinder til en fast gel ?

etter innsprayting. Riktig posisjon sikres ved bruk av ultralydovervaking. o AT Prostate __
Gelen skyver rektumveggen bort fra prostata og gker dermed avstanden /_J . R
mellom rektum og prostata. | falge produsenten vil dette redusere va )
eksponering av rektum for straling. Rectm Recum

Gelen vil etter en stund hydrolyseres og ga i oppl@sning.

Etter seks maneder vil det ikke veere rester av gelen igjen i kroppen (1,2,3). Bildet er hentet fra produsentens hiemmeside

Metoden kan brukes bade ved ytre og indre straling (brakyterapi).

Sykdomsbeskrivelse og pasientgrunnlag

Kreft i bleerehalskjertelen (prostatakreft) er den vanligste kreftformen hos menn i Norge (4). | 2015 fikk 5061 menn pavist
prostatakreft i Norge (4). Stralebehandling av prosta kan gi skader i neerliggende vev. Rektum er spesielt utsatt, men
omliggende vev som urinbleere, nerver, kar, hofteledd og penis kan ogsa pavirkes. Bivirkningene forarsakes av akutt og
kronisk stralereaksjon. Akutte skader i rektum omfatter bladning, sekresjon og lgs avfaring/diaré. Kronisk stralereaksjon
utvikles gradvis (5). Vi har ikke innhentet tall for antall pasienter far stralebehandling av prostata og hvor mange av disse
igien som far akutte og kroniske skader.

Dagens behandling

Vi kienner ikke til skriftlig norsk informasjon om bruk av nedbrytbare beskyttere til forebygging av stréleskade.
Stralebehandling er beskrevet i nasjonale retningslinjer oppdatert i 2015 (5). | felge disse gis stralebehandling bade
kurativt og palliativt for & redusere tumorstarrelse og smerter. Ekstern stralebehandlingen i kurativ hensikt gis ved bruk av
CT- eller MR-baserte doseplanleggingssystemer og haypresisjons teknikker. Straleterapeutiske teknikker er i stadig
utvikling. Malet er best mulig treffsikkerhet, reduksjon av bestralt volum og minst mulig bivirkninger (5). Bruk av intern
stralebehandling (brakyterapi) kan, i falge fageksperter vi har veert i kontakt med, veere aktuelt som tilleggsbehandling
eller ved behandling av tilbakefall.

Dokumentasjonsgrunnlag

Metodevurderinger eller systematiske oversikter -norske

- Vi har ikke identifisert mini-metodevurderinger, nasjonale metodevurderinger eller norske systematiske oversikter om
bruk av denne eller liknende metoder.

Metodevurdering eller systematiske oversikter —internasjonale

- Kunnskapsgrunnlaget for den engelske anbefalingen ble oppdatert i april 2017 (3). VI har ikke identifisert andre
metodevurderinger eller systematiske oversikter.

Kliniske studier

De antatt viktigste studiene for & vurdere metoden er vist i tabellen under


https://www.spaceoar.com/about-augmenix/
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Populasjon Intervensjon | Kontrollgruppe | Utfallsmal Studienavn og Tidsperspektiv
(N =antall deltagere) nummer* resultater
Pasienter med Space OAR Innsetting av 1) Andel pasienter | SpaceOAR System Avsluttet 2014,
bekreftet invasivt hydrogel implanterbart med 25 % eller Pivotal Study publiserte data
adenokarsinom av referansemerke | mer i NCT01538628 foreligger
prostata Klinisk forublldesty.rt volumreduksjon av | (fase Ill)
stadiuom T1 0g T2, straleterapi rgktum som mE)ttar

minst 70Gy malt
planlagt behandlet med CT (ved 3
med IMRT méneder etter
(222, RCT 2:1 behandling)
intervensjon versus 2) Andel pasienter
kontroll) med Grad 1 eller

mer rektal eller

prosedyre relatert

bivirkning.

Livskvalitetsdata

foreligger
250 pasienter med SpaceOAR Senskader Post-marketing Surveillance | 2016 (primzere)
bekreftet prostata Hydrogel komplikasjonsrate | Regarding Efficacy and 2019 (endelige)
adenokarsinom T1-T2, for rektumskade Eﬂ%%ggg%%om
NO eller MO som (late toxicity) ved 6 | ==
undergar maneder og frem | (fase V)
stralebehandling for til 5 ar etter
forste gang; prosedyren
observasjonsstudie

IMRT = Intensitetsmodulert straleterapi, RCT = randomisert kontrollert studie *ClinicalTrials.gov Identifier www.clinicaltrials.gov

Hvilke aspekter kan vare relevante for en metodevurdering
Klinisk effekt relativt til dagens

behandling

Sikkerhet / Bivirkninger relativt il

dagens behandling
Kostnader / Ressursbruk

Kostnadseffektivitet

Organisatoriske konsekvenser

Etikk
Juridiske konsekvenser
Annet

X

XOOOOKX

Metodens mal er & reduserer bivirkninger knyttet til stralebehandling og dermed & gi
bedre livskvalitet til pasienten.
Metodens mulige nytte er knyttet en bedret risikoprofil malt som feerre bivirkninger
bade pa lang og kort sikt.

Alternative nedbrytbare beskyttere er undersgkt i observasjonsstudier (3).

Hva slags metodevurdering kan vare aktuell

Mini-metodevurdering Falgende kriterier (6) for vurdering av metoden er oppfylt:
1. Metoden faller inn under Nye metoders virkeomrade
2. Metoden dekker et umgtt behov
3. Det foreligger relevant klinisk dokumentasjon
5. Metoden kan pavirke bruk av straleterapi

Vurdering pa Nasjonalt niva O  Metoden er forbundet med risiko (CE merket som utstyr klasse I1l). Metoden gir
antageligvis ikke store budsjettmessige utfordringer.

Hurtig metodevurdering Hurtig metodevurdering er aktuelt dersom en helsgkonomisk analyse er ansett som
avgjerende for en eventuell nasjonal anbefaling om bruk

Fullstendig metodevurdering O

Annet Metoden kan pavirke nasjonale anbefalinger. Formidling og eventuelt oppdatering av

dokumentasjon om effekt og sikkerhet gitt i engelske retningslinjer er et alternativ il

stotte for en eventuell nasjonal anbefaling om bruk.
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