Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 59/16/2008 z dnia 28 pazdziernika 2008 r.
w sprawie finansowania leczenia
fagodnego rozrostu stercza
przy pomocy wysokoenergetycznego lasera KTP

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje finansowanie ze $rodkéw publicznych zabiegu ablagji
wysokoenergetycznym laserem u chorych z tagodnym rozrostem stercza z bardzo duzym
ryzykiem krwawien lub wymagajgcych statego przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych.

Uzasadnienie rekomendacji

Dostepne  wyniki badan klinicznych i opinia eksperta wskazuja, ze ablacja
wysokoenergetycznym laserem u chorych z fagodnym rozrostem stercza umozliwia znacznie
lepsza kontrole krwawienia i zmniejszenie czestosci powiktan krwotocznych. Jednoczes$nie
jest to technika znacznie bardziej kosztowna od elektroresekcji. Dlatego celowe jest
stosowanie i finansowanie jej przede wszystkim u pacjentéw zagrozonych wysokim ryzykiem
krwawienia po zabiegu.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-020-078-7688-1/LA/06) z dnia 28 sierpnia 2006r., o finansowanie ze srodkow publicznych.

Problem zdrowotny

tagodny przerost stercza (gruczotu krokowego, prostaty) wystepuje u okoto 70% mezczyzn powyzej
60 roku zycia i okoto 90% mezczyzn powyzej 80 roku zycia [1]. Powiekszony gruczot uciska sterczowy
odcinek cewki moczowej co powoduje trudnosci w oddawaniu moczu. Schorzenie nie leczone moze
doprowadzi¢ do catkowitego zatrzymania moczu, zmian w gérnych odcinkach drég moczowych,
poszerzenia moczowodoéw, uktadéw kielichowo-miedniczkowych, zmian w migzszu nerek, zakazenia
drég moczowych, krwiomoczu, kamicy moczowej, mocznicy, a w konsekwencji nawet do zgonu [2,3].

Obecna standardowa terapia

Leczenie tagodnego przerostu stercza obejmuje zaréowno metody farmakologiczne jak i chirurgiczne.
Srodki farmakologiczne to leki pochodzenia ro$linnego, makrolidy, blokery receptoréw alfa-
adrenergicznych, inhibitory 5-alfa-reduktazy, antyestrogeny, antyandrogeny i analogi LH-RH [2].

Najczesciej wykonywanym obecnie zabiegiem chirurgicznym w leczeniu tagodnego przerostu stercza
jest elektroresekcja przezcewkowa (TURP - transurethral resection of the prostate). Zabieg ten nalezy
uwazaé¢ za standardowe postepowanie zabiegowe w tym schorzeniu. Inne metody zabiegowe
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obejmuja rozszerzanie sterczcowego odcinka cewki balonem, naciecie przezcewkowe szyi pecherza
moczowego, wprowadzanie implantéw cewkowych, dziatanie na prostate energig cieplng,
ultradzwiekami a takze laserem. Rzadziej stosowane jest usuniecie prostaty z dostepu
przezpecherzowego lub pozapecherzowego.

Proponowana terapia

Metoda, ktdrej dotyczy wniosek o finansowanie, to fotoselektywne odparowanie gruczotu
krokowego (PVP). W metodzie PVP promien lasera przepuszczany jest przez krysztat KTP,
co powoduje skrécenie dtugosci i zwiekszenie czestotliwoéci fali. Swiatto lasera jest absorbowane
przez hemoglobine co powoduje szybkie odparowanie wody srodkomédrkowe;.

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Efektywnos¢ kliniczna PVP zostata oceniona w kilku badaniach poréwnujgcych PVP i TURP
[4,5,6,7,8,9]. Poréwnanie to wykazato podobng skuteczno$¢ obu metod w zakresie poprawy
parametréw urodynamicznych, redukcji objetosci prostaty i zmniejszenia dolegliwosci chorych
po leczeniu. Obie metody rdznig sie natomiast co do czestosci wystepowania niektérych powiktan
w okresie okotooperacyjnym.

Bezpieczenstwo terapii

Wyniki badan poréwnujacych PVP i TURP sugeruja, ze PVP wykazuje przewage w zakresie dziatania
niepozadanego jakim jest krwawienie z migzszu prostaty, co daje mniejszg utrate krwi podczas
zabiegu [11,12]. Po zastosowaniu PVP nie ma potrzeby dtugotrwatego cewnikowania pacjenta
po zabiegu, krétszy jest okres hospitalizacji chorych (Srednio 2 vs. 6 dni) i krotszy okres
rekonwalescencji [10]. Zaletg stosowania PVP jest takze brak niebezpieczernstwa wystgpienia
hiponatremii z rozcieficzenia czyli tzw. zespotu TURP, zwigzanego z nadmiernym wchtanianiem
do krazenia wody uzywanej do przeptukiwania pola operacyjnego [3]. W przypadku TURP mozliwa
jest natomiast petna ocena histopatologiczna gruczotu krokowego, podczas gdy w przypadku zabiegu
PVP rdznicowanie mikroskopowe tagodnego gruczolaka prostaty i raka prostaty oparte by¢ musi
o materiat uzyskany na drodze biops;ji.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Wyniki analizy kosztowej przygotowanej dla AOTM [13] wskazujg na istotng rdznice w catkowitych
kosztach zabiegéw TURP i PVP (. 7t vs. . zt). Réznica ta wynika gtéwnie z wyzszego kosztu
urzadzen medycznych zuzywanych podczas zabiegu PVP (. zt vs. . z1). tagodny rozrost gruczotu
krokowego jest chorobg dotyczacg bardzo duzego odsetka mezczyzn powyzej 50.roku zycia.
W Polsce w roku 2006 wykonano procedure usuniecia gruczolaka stercza metodg TURP u 13481
0s0b. Maksymalna dostepnosé polegajgca na finansowaniu ze $srodkow publicznych jedynie metody
PVP, zgodnie z analizg przygotowang dla AOTM oznaczataby wzrost wydatkéw z budzetu NFZ
z ok. 29,7 min. zt do ok. 97,1 min. zt.
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