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Abstract

Vaporization with green laser
for benign prostatic hyperplasia

- a systematic review and assessment of medical,
economic, ethical and organisational aspects

Key Message

Compared with the standard method TURP (Transurethral Resection of the
Prostate), there is probably little or no difference regarding postoperative urinary
flow and irritative symptoms after treatment with green laser.

There may be little or no difference regarding patient-reported lower urinary tract
symptoms, postvoid residual volume, or the need for reoperation if treated with
green laser or the standard method.

The duration of the hospital stay and the time with catheter treatment may be
shorter, and the need for blood transfusion may be lower if treated with green
laser than with the standard method.

Regarding quality of life, sexual function, persistent urinary incontinence, bladder
neck strictures, and other serious side effects (TUR syndrome, capsule
perforation), the scientific evidence is insufficient to draw any conclusions.

Regarding mortality and the frequency of completion as a day-case, no studies
were identified.

Objective
The aim of this project was to evaluate advantages and disadvantages using
vaporization with 180 W green laser for benign prostatic hyperplasia (BPH), compared

to the reference method transurethral resection of the prostate (TURP).

Methods

A comprehensive search of articles was conducted in November 2024 across
MEDLINE, Embase, CINAHL and Cochrane databases. Ongoing studies and Health
Technology Assessment (HTA) reports were also reviewed. Selected studies were
assessed at both abstract and full-text levels by at least two independent authors, with
inclusion decisions made by consensus. The included studies underwent critical

appraisal, and relevant data were extracted. A narrative synthesis of data was
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performed. The certainty of the results was evaluated using the GRADE approach. A
health economic evaluation based on data retrieved from Region Skine and the

Southern Healthcare Region was also conducted.

Results

Two relevant randomised controlled studies and one non-randomised study of
interventions were found with 443 participants in total. Included studies had medium
risk of bias for all studied outcomes. The studies were heterogenous, and it was not
possible to do a meta-analysis. There was no difference regarding patient-reported
lower urinary tract symptoms as measured by the questionnaire IPSS (International
Prostate Symptom Score), postoperative urinary flow, postvoid residual volume,
irritative symptoms and the need for reoperation. The duration of hospital stay and
the time with catheter treatment was shorter, and the need for blood transfusion was
lower for patients treated with green laser than with the standard method, TURP.
Quality of life, sexual function, persistent urinary incontinence, bladder neck
strictures, and other serious side effects (TUR syndrome, capsule perforation) were
either studied in only one study or had contradictory results in two or three studies.

No studies of mortality or completion as a day-case were identified.

The results from the cost analysis show that green laser treatment for BPH is
associated with lower overall costs compared to TURP, particularly when a greater
number of procedures are performed as day surgeries. As the number of patients
treated with green laser increases, particularly in outpatient settings, the average
fixed cost per patient decrease. The results indicate that a shift towards broader use of

green laser compared to TURP could have a positive impact on healthcare budgets.
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Popularvetenskaplig sammanfattning

Fraga

Vilka fordelar och nackdelar finns det med att behandla godartad
prostataforstoring med gron laser i stallet for med standardmetoden TUR-P
(transuretral resektion av prostata)?

Slutsatser

e Det ar troligen ingen eller liten skillnad efter operation avseende urinflode
och smarta eller trangningar till vattenkastning om man behandlats med
gron laser jamfort med TUR-P.

e Det ar mojligen ingen eller liten skillnad efter operation avseende patient-
rapporterade symtom (IPSS), volymen urin som ar kvar i urinblasan efter
vattenkastning, fortrangningar i urinroret efter operationen eller behov av
ny operation om man behandlats med gron laser jamfort med TUR-P.

e Bade vardtiden och tiden med kateterbehandling ar maojligen kortare och
behovet av blodtransfusion mojligen ldgre om man behandlas med gron
laser jamfort med TUR-P.

e Avseende livskvalitet, sexuell funktion, bestaende urinlackage och
allvarliga biverkningar (TUR-syndrom, kapselperforation) ar det
vetenskapliga underlaget otillrackligt for att kunna dra nagon slutsats.

e Avseende dodlighet och andel i dagkirurgi saknas studier.

Vad handlar rapporten om?

En alternativ metod med gron laser for att behandla godartad prostataférstoring som
ger urineringsbesvir. Dagens standardmetod TUR-P ger bra resultat, men ar
forknippad med risk for bland annat transfusionskriavande blédning och kriaver

inneliggande vard.

Hur gjordes rapporten?

En systematisk 6versikt gjordes genom att relevant litteratur togs fram och

kvalitetsgranskades. Med regional statistik gjordes dven en hilsoekonomisk analys.

Vad visar rapporten?

Det dr mojligen eller troligen inte nagon skillnad i resultat efter operation med grén
laser jdAmf6rt med TUR-P. Det 4r méjligen kortare vardtid och katetertid samt farre
blodtransfusioner. Den hilsoekonomiska analysen visar att om de flesta kan opereras

inom dagkirurgi finns ekonomiska férdelar med behandling med gron laser.
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HTA syd och Health technology assessment

HTA syd ar ett kunskapscentrum som utvirderar vilka positiva och negativa effekter
en behandling eller annan insats kan ha for patienter. For att sikerstilla att resultatet
ar vetenskapligt vil underbyggt anvinds en noggrann och transparent metod.

Fragor som stillts av hdlso- och sjukvarden i S6dra sjukvardsregionen prioriteras
utifran dessa kriterier: m Stor betydelse for liv och hilsa m Manga individer berdrs

® Stor betydelse for organisation och/eller personal ® Stora ekonomiska konse-
kvenser ® Betydande etiska dilemman ® For sjukvéarden principiellt viktig fraga.
HTA syds rapporter kan anvdndas som ett underlag for beslut om inférande eller

avveckling, men innehaller inte ndgra rekommendationer.

Denna rapport bygger pa:
e Systematisk litteratursokning och urval
e Granskning av risk for systematiska fel (bias)
e Sammanviagning av resultat fran studier med lag eller mattlig risk for
systematiska fel
e BedOmning av det sammanvigda resultatets tillforlitlighet

¢ Klinisk praxis och hilsoekonomiska, etiska och organisatoriska aspekter

Medverkande utanfor HTA syd

e Amnessakkunniga

e Externagranskare

Samtliga medverkande har ldimnat javsdeklaration, mer information om

projektdeltagare och javiavsnittet Medverkande.

Vaporisering med gron laser
vid godartad prostataforstoring

HTA syd: Rapport 2025:3 Citera garna denna rapport enligt
Publicerad: 2025-05-28 foljande:
ISBN: 978-91-989049-5-6 HTA syd. Vaporisering med gron laser
Omslagsillustration: Fran Words v godar.tad .prost.ataférstoripg N ?n
arkivbilder. systematisk oversikt och utvardering av

. . _ ) medicinska, halsoekonomiska, etiska och
Fotografier och |llustrq_t|oner ar organisatoriska aspekter. Lund: Region
skyddade av upphovsratt. Upphovs-  gkane. 2025:3 100 s. [hdmtad DD-MM-
personens tillstand kravs for att AA] Tillganglig via

ateranvéanda dem. https://vardgivare.skane.se/kompetens-

Kontakt: hta.syd@skane.se utveckling/sakkunniggrupper/hta-syd/
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Inledning

Godartad prostataforstoring (pa engelska benign prostatic hyperplasia, BPH) ar
vanligt bland mén 6ver 60 ar. Det ger ofta symtom i form av problem med
vattenkastningen till den grad att behandling behd6vs. I primérvarden ges framst
farmakologisk behandling. Nir denna ar otillricklig eller ger besvirliga biverkningar
kan kirurgisk behandling erbjudas inom urologisk specialistvard. Sedan decennier ar
transuretral resektion av prostata (TUR-P) standardbehandling, vilken ger goda
resultat avseende symtomen, men dven biverkningar, som transfusionskrivande
blédning och 6kad infektionsrisk. P4 senare ar och har dock méanga alternativa

tekniker framkommit.

Kring arsskiftet 2022/2023 inkom en fraga till HTA syd fran Lasarettet i Ystad om
effekterna av gron laser for att vaporisera (féoranga) godartad prostataforstoring. I
Sodra sjukvardsregionen finns metoden tillginglig vid Lasaretteni Ystad och i
Ljungby. Metoden anvinds pa fler stillen i Sverige, bland annat i Alingsas, Vésteras

och pa S:t Gorans sjukhus i Stockholm.

I kontakt med nationellt programomrade (NPO) njur- och urinvigssjukdomar inom
kunskapsstyrningen framkom att ett arbete med ett vardprogram for behandling av
urineringsbesvir paborjats. I den forsta delen av arbetet behandlas atgéirder i
primirvarden och i den andra delen slutenvardens insatser. I dialog med den
ansvariga nationella arbetsgruppen (NAG urineringsbesvir) gjordes en inventering av
aktuella kirurgiska behandlingsmetoder i Sverige, vilket dr ett tiotal. Alla dessa
metoder behandlas i en europeisk HTA-rapport fran 2021 (EUnetHTA 2021), vilken

sammanfattades och kommenterades fran HTA syd till NAG urineringsbesvir.

Fragan fran Lasarettet i Ystad om effekterna specifikt av gron laser jAmfért med TUR-
P kvarstod dock. Detta eftersom det stora antalet kirurgiska behandlingsmetoder och
diarmed den omfattande litteraturen som identifierades i genomgangen till NAG
urineringsbesvir inte mojliggjorde en HTA-analys av varje identifierad metod. En
europeisk HTA-rapport fran 2019 om gron laser (EUnetHTA 2019) hade identifierats i
samband med arbetet med NAG urineringsbesvar. Bedomningen blev att ett mer
uppdaterat kunskapsunderlag inkluderande hilsoekonomisk analysi svensk kontext
behovdesiljuset av den diskussionen som férdes i Ystad, Region Skéne och S6dra

sjukvardsregionen enligt nedan.
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Sodra sjukvardsregionen genomforde ett projekt inom urologisk kirurgi 2022-2023
med syfte att genom omférdelning av sdvil benign som malign urologisk kirurgi
forbéattra tillgingligheten inom hela sjukvardsregionen (Sédra sjukvardsregionen
2022). Slutrapporten publicerades 2023-10-30 (S6dra sjukvardsregionen 2023).
Arbetsgruppen foreslar ett inriktningsbeslut om att bilda 4 centrum f6ér utredning och
behandling av patienter med nedre urinvigssymtom. Dessa centrum féreslas bildas i
Karlshamn, Kristianstad, Ystad och Kronoberg. I slutrapporten anges att detta ska ge
forutsattningar att gemensamt arbeta fram en, utifran vetenskap och beprévad

erfarenhet, samlad limplig behandlingsarsenal, vilket delvis saknas i dag.

Denna HTA-rapport om effekterna av gron laser dr en del av underlaget i det arbetet.

Aktuellt halsoproblem

Ungefir varannan man 6ver 60 ar, och fyra av fem 6ver 80 ar, har godartad
prostataférstoring (1177.se 2025). Genesen ar delvis oklar, men savil arftlighet som
forvarvade riskfaktorer finns. Det dr kint att alder och androgena hormoner liksom
metabola syndromet och kronisk inflammation i prostata bidrar till utvecklingen av
godartad prostataforstoring (Cornu 2024). Tillstdndet dr progressivt. Drygt hdlften av
dem som far godartad prostataférstoring har besvar med avflodeshinder pa nagot sitt.
Nedre urinviagssymtom (pa engelska LUTS, lower urinary tract symptoms) utgors av
tringningar, tomningssvarigheter och besvir efter tomning till exempel i form av
efterdropp samt en kénsla av ofullstindig tomning. Langdragna problem med
ofullstindig témning kan leda till njurskador, urinvigsinfektioner, skador pa
urinblasan och bildande av blasstenar (Cornu 2024). Manga far stérd nattsomn av
upprepade tomningar. Livskvaliteten paverkas negativt for dem som drabbas och for

deras anhoriga.

Prostatan (blashalskérteln) omger urinrorets 6vre del. Organet bestar av kortlar,
bindvav och glatt muskulatur. Histopatologiskt delas prostata in i zoner, dir
transitionszonen, som ir zonen niarmast urinroret, oftast ar utgangspunkt for

godartad prostataforstoring (RCC Kunskapsbanken 2024).

Nuvarande standardbehandling

Graden av nedre urinvigssymtom har betydelse for vilken behandling som erbjuds.
For att skatta symtomen anvénds ett sjalvskattningsformulér: IPSS (International

Prostate Symptom Score).
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IPSS - International Prostate Symptom Score

IPSS ar ett sjalvskattningsformular for att gradera nedre urinvagssymtom. Det
bestar av sju fragor som alla ger O till 5 poang, dar O star for inte alls och 5 for
nastan alltid. Hogre varden indikerar sdledes mer besvar.

1. Hur ofta har du haft en kansla av att bladsan inte har tomts helt och hallet vid
vattenkastningen?

2. Hur ofta har du varit tvungen att kasta vatten oftare an varannan timme?

3. Hur ofta har du haft ett avbrott i urinflodet (urinflodet satte igang, stannade
upp och satte igadng igen)?

4. Hur ofta har du haft svart att vanta med att kasta vatten efter att du kant
behov av att gora det?

5. Hur ofta har du upplevt att stralen varit svag?

6. Hur ofta har du haft behov av att krysta eller ta i for att komma igang med att
urinera?

7. Hur ofta har du vanligtvis behovt ga upp for att kasta vatten fran att du lagt
dig pa kvallen tills du stigit upp pa morgonen?

Testet hette fran borjan AUA-SI (American Urological Association symptom index).
En minsta kliniskt viktig skillnad (MCID) har bedomts vara 3 poangs forandring
(Barry 1995).

IPSS anvéands bade for diagnos och for att folja upp behandling.

Det finns aven en tillaggsfraga som behandlar livskvalitet (IPSS QoL): Om dina
vattenkastningsbesvar skulle vara oforandrade under resten av ditt liv, hur skulle du
uppleva det? Svaret ger O (mycket bra) till 6 (fruktansvart) poang.

Vid lindriga symptom (riktvérde <8 pa IPSS) rekommenderas i férsta hand
livsstilsfordandringar i form av viktnedgang, minskat intag av koffein och alkohol,
minskat vitskeintag kvillstid och blastrianing. Om effekten ar otillracklig (riktvirde
8-19 pa IPSS) dr nista steg farmakologisk behandling (Janusinfo 2024). Om dettaisin
tur ar otillrackligt (riktvidrde >19 pa IPSS) eller inte tolereras av patienten 6vervégs
kirurgisk behandling, som ges till en minoritet av alla patienter (Lukacs 2013). Trots
detta dr kirurgisk behandling av godartad prostataforstoring ett av de vanligaste
ingreppen per &r i Sverige, eftersom hela patientgruppen ir sa stor. Ar 2023 utférdes
fler an 6 000 kirurgiska ingrepp mot godartad prostataférstoring i Sverige
(Socialstyrelsen u.a.). Manga kirurgiska behandlingsalternativ for godartad

prostataforstoring kriaver inneliggande sjukhusvard efterat.
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Referensmetoden sedan decennier ar transuretral resektion av prostata (TUR-P).
TUR-P, liksom de flesta av alternativen, utfors via urinréret med hjilp av ett
resektoskop med en elektrisk metallslynga. Prostatavivnaden avligsnas genom
hyvling. TUR-P ger god och bestdende effekt pa besviren, men det finns risk for
komplikationer under och efter ingreppet. Exempel pa sddana dr transuretralt
resektions-syndrom (TUR-syndrom, orsakat av absorption av elektrolytfria vitskor),
transfusionskriavande blédning, infektion, urinrorsstriktur, urininkontinens och
nedsatt sexuell funktion (framst i form av retrograd ejakulation). Risken for TUR-
syndrom ar storst med monopolir TUR-P, dir strommen leds genom kroppen och
vitskor utan elektrolyter anvinds. Nufoértiden anvinds oftast bipoldr TUR-P, med tva
elektroder och isoton saltlosning, som liknar kroppens egen vitska och dirmed

minskar risken for TUR-syndrom.

Vaporisering med gron laser

Vaporisering betyder forangning. Metoden innebar att ta bort prostatisk vavnad
fran transitionszonen genom att anvanda den héga energin fran gron laser, ljus

med vaglangden 532 nm (Stoddard 2020). Pa engelska anvands ofta begreppet
PVP som star for photovaporisation/photoselective vaporisation of the prostate.

Utrustningen som anvands har funnits med olika effekt. De forsta utrustningarna
hade 60 W. 2006 introducerades 120 W och 2011 kom kommersiellt tillganglig
utrustning med 180 W (Zorn 2011). De forsta utrustningarna tillhandaholls av
foretaget American Medical Systems. Den nu aktuella utrustningen (GreenLight
XPS 180 W) saljs av Boston Scientific. Effekten anpassas efter de kirurgiska
forutsattningarna under operationen. Vid mer kansliga omraden anvands lagre
effekt. Full effekt, 180 W, anvands framst vid stora omraden av prostatavavnad
som ligger langt fran kansliga strukturer.

Patienten som ska genomga behandling sederas eller sovs beroende pa
individuella forutsattningar. Utrustningen anvands genom cystoskop, som fors in
genom urinroret.

Laserfibern halls 1-2 mm fran sjalva vavnaden. Det forekommer variationer vad
galler i vilken ordning olika delar av prostata behandlas. Utmarkande for
standardtekniken ar att man borjar narmast urinroret. Med det som kallas
anatomisk teknik finns mer likheter med enukleation, dar hela prostatan grops ut
men kapseln ar kvar. Med anatomisk teknik vaporiseras vavnaden med borjan fran
kapseln och vidare mot urinroret.

Vid vaporisering av prostatan ar det inte mojligt att erhalla ndgot vavnadsprov,
eftersom vavnaden forangas.
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Riktlinjer och rekommendationer

I nuldget saknas svenska riktlinjer fo6r behandling av godartad prostataforstoring. En
nationell arbetsgrupp inom nationellt programomrade (NPO) njur- och
urinvigssjukdomar arbetar med ett insatsomrade om urineringsbesvir. Planen ir att

gora ett vardprogram som stod for bade primarvard och slutenvard.

Nedan anges vad som skrivs om gron laser i nagra relevanta riktlinjer.

European Association of Urology (EAU)
Svensk urologisk férening hanvisar till riktlinjer fran EAU (Cornu 2024).

Summary of evidence Level of evidence

Laser vaporisation of the prostate using the 180-W LBO  1b (baseras pa minst en
laser (PVP) demonstrated higher intra-operative safety RCT)

with regard to haemostatic properties when compared

to TURP. Peri-operative parameters such as

catheterisation time and hospital stay were in favour of

PVP, whereas operation time was in favour of TURP.

Short- to mid-term results are comparable to TURP.

Laser vaporisation of the prostate using the 180-W LBO = 3 (baseras pa valdesignade

laser seems to be safe for the treatment of patients observationsstudier, sdsom
receiving antiplatelet or anticoagulant therapy; however, jamforande studier,
the level of evidence available is low. korrelationsstudier och

fallrapporter.)

Recommendations Strength rating

Offer 180-W 532-nm LBO laser vaporisation of the prostate to Strong
men with moderate-to-severe LUTS with a prostate volume of 30-
80 mL as an alternative to TURP.

Offer laser vaporisation of the prostate using 80-W KTP, 120- or Weak
180-W LBO lasers for the treatment of patients receiving

antiplatelet or anticoagulant therapy with a prostate volume

<80 mL.

American Urological Association (AUA)
Amerikanska urologféreningens riktlinjer dr uppdaterade 2023 (Sandhu 2024).
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Guideline statement Level of evidence

PVP should be offered as an option Moderate Recommendation;

using 120W or 180W platforms for the Evidence Level: Grade B (baseras pa
treatment of LUTS/BPH. RCT:er eller valdesignade icke-

randomiserade studier)

National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
NICE ar det organ som ger rekommendationer till den brittiska

hilsovardsmyndigheten National Health Service, NHS om vilka likemedel,
medicinteknik och vard som b6r godkidnnas och subventioneras av staten. De
publicerade 2022 en Medical Technological guidance om behandling av godartad
prostataférstoring med gron laser (NICE 2022).

Recommendations

GreenLight XPS is recommended as an option to treat benign prostatic hyperplasia
(BPH) in adults.

Data should continue to be collected on cost-saving outcomes for GreenLight XPS
compared with other treatments in people who may be considered high risk. This
includes people with larger prostates and a higher risk of bleeding.

Canadian Urological Association (CUA)
Den kanadensiska urologféreningens riktlinjer ar fran 2022 (Elterman 2022).

Recommendations Level of evidence

We recommend PVP as an alternative to M-TURP Strong recommendation based
or B-TURP in men with moderate-to-severe LUTS on high-quality evidence

We also suggest GreenLight PVP therapy as an Conditional recommendation,

alternate surgical approach in men on evidence level B (baseras pa

anticoagulation or with a high cardiovascular risk RCT:er med vissa begransningar
eller valdesignade icke-
randomiserade studier)

I detta dokument anger man dven: "Det finns ingen begriansning i [prostatans] storlek
eller form for PVP; det ir enbart kirurgens expertis och kliniska omdéme som avgoér

eventuella storleksbegransningar.”
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Syfte

Syftet med denna HTA-rapport ir att kartligga det vetenskapliga underlaget avseende
fordelar och nackdelar med vaporisering med gron laser enligt standardteknik
jamfort med TUR-P vid operation for godartad prostataférstoring. Rapporten syftar
ocksa till att beskriva ekonomiska aspekter avseende kostnader for de jamférda

metoderna och att lyfta relevanta etiska aspekter.
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Metod

I en HTA-rapport gors en systematisk 6versikt av den medicinska evidensen. For att
ge en sé objektiv bild som méjligt anviands en noggrann och transparent metod.
Vetenskapliga studier som svarar pa fragestdllningen identifieras och granskas
avseende risk for bias (risk for systematiska fel) och sammanviagd tillforlitlighet. Alla
beddmningar gors av minst tva personer oberoende av varandra. Bedomningarna ska
ocksé redovisas sa att ldsaren kan gora en egen virdering av resultaten. En HTA-
rapport tar ocksa upp klinisk praxis och organisatoriska, hilsoekonomiska och etiska

aspekter som ror det aktuella Amnet.

Projektet foljde etablerade metoder for systematiska 6versikter och HTA-rapporter, s
som de beskrivs i den metodbok som tagits fram av Statens beredning fér medicinsk
och social utvirdering (SBU 2023a) och i Cochrane handbook (Higgins 2023).
Protokollet registrerades i PROSPERO, en databas 6ver systematiska oversikter
(CRD42024620400). Fragor, urvalskriterier och metodiken som anvénts fér de olika

delarna av rapporten beskrivsi detta avsnitt.

Fragestallning, PICO, litteratursokning och urval

Fragestallning

Innebéir vaporisering med gron laser enligt standardteknik férdelar eller nackdelar

jamfort med TUR-P vid operation fér godartad prostataférstoring?

PICO
For att strukturera och precisera fragestallningen anvéndes den sa kallade PICO-

modellen, fran engelskans Population, Intervention, Control, Outcome:

e P:Forvilka patienter dr det relevant att undersoka effekten avinsatsen?

e I:Vilken drinsatsen (behandling/atgérd)?

e C:Vadjamforsinsatsen med (kontroll)?

e 0:Vilka positiva och negativa utfall av insatsen ar viktiga att utvirdera och hur

ska de mitas (utfallsmatt)?

Forutom att precisera fragestillningen ar PICO:t ett stdd vid litteratursékning och

urval. For att minska risken att relevant litteratur missas utgar sokstrategierna efter
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enbart P och I. I urvalsprocessen viljs sedan artiklar bort om de inte uppfyller minst

ett kriterium i varje del av PICO:t.

Population, intervention, jamforelsemetod och utfall

Savial population som utfall formulerades efter férlaga i den europeiska HTA-
rapporten om gron laser (EUnetHTA 2019) och i samrad med projektets sakkunniga.
Indelningen av populationen kommer fran europeiska riktlinjer, dar
rekommendationerna varierar for de olika populationerna. TUR-P rekommenderas
for prostatastorlek 30-80 ml. Gron laser har dock lyfts som en mojlig behandling for

alla de fyra populationer som finns i PICO.

Avseende intervention gjordes inga begrinsningar for effekt i litteratursékningen.
Daremot exkluderades artiklar i relevansbedomningen om det inte gick att sikerstilla
att den anvinda tekniken hade maximal kapacitet pa 180 W. Det gjordes inte heller
nigon begriansning avseende tillverkare, men i praktiken var alla studier gjorda med

utrustningen GreenLight XPS fran Boston Scientific.

Initialt 6vervigdes jimforelser mellan vaporisering med gron laser och alla metoder. I
dialog med sakkunniga i projektet valdes dock TUR-P som enda jimforelse, eftersom
detta bedomdes vara det kliniskt relevanta alternativet for den aktuella
verksamheten. Bdde monopolir och bipolar TUR-P har bed6mts relevanta som

jamforelse.

Enligt metodbeskrivningen i den europeiska rapporten gjordes ett omfattande arbete
for att vilja ut framst utfallen. En expertgrupp rangordnade utfallen, som

grupperades i effektmatt respektive komplikationer.
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Tabell 1. PICO"

Population P | Man med tomningssvarigheter orsakade av godartad
prostataforstoring, som orsakar mattliga till svara nedre
urinvagssymtom, dar kirurgisk behandling ar indicerad.

P1 Prostatavolym <30 ml

P2 Prostatavolym 30-80 ml

P3 Prostatavolym >80 ml

P4 Man med risk for blodningsbiverkningar pa grund av att
antikoagulationsmedicinering inte kan avbrytas (oavsett
prostatavolym)

Intervention | Vaporisering med litiumtriborat-laser (gron laser) 180 Watt

Kontrollgrupp | C | Transuretral resektion av prostata (TUR-P)

Utfall O | Effekt:

01 Symtom enligt IPSS

02 Livskvalitet matt med IPSS-QolL

03 Urinflode matt med Qmax

04 Postmiktionsvolym

05 Dysuri

06 Sexuell funktion

07 Katetertid

08 Vardtid

09 Andel i dagkirurgi

O | Komplikationer:

010 Andel re-operationer

011 Bestaende urininkontinens

012 Irritativa symtom

013 Strikturer i uretra eller blashals

014 Mortalitet

015 Behov av blodtransfusion

016 Andel med TUR-syndrom

017 Andel med kapselperforation

" For scope, PICO and limitations in English, see Appendix A
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Avgransningar
Foljande avgransningar har anvants for att avgora om studier ska inga i resultatet:

Studiedesign:
Randomiserade kontrollerade studier, kohort- och registerstudier med kontroll.
Systematiska oversikter.

Publikationstyp:
Konferenspublikationer, redaktionellt material, errata, kommentarer, brev och
nyheter har tagits bort genom avgransningar vid databassokningarna.

Sprak:
Endast artiklar pa sprak som beharskas av minst tva i projektgruppen har
inkluderats i analysen (men inga avgransningar for sprak gjordes i sokningen).

Publikationsdatum:

Kontrollerade studier publicerade efter 2009-01-01, da den nuvarande metoden
for gron laser med 180 W introducerades. Systematiska oversikter fran 2019, da
rapporten fran EUnetHTA publicerades, och framat.

Risk for bias:

Enbart studier med lag eller mattlig risk for systematiska fel (bias) har inkluderats
vid sammanvagning av resultaten (se avsnitt Bedomning av risk for systematiska
fel och Appendix B).

Litteratursokning

Sokstrategierna utformades av informationsspecialister pd HTA syd i samrad med
projektets sakkunniga och HTA:s projektledare. Systematiska sokningar gjordes i
MEDLINE (via Ovid), Embase (via Ovid), CINAHL (via EBSCO) och Cochrane
CENTRAL, samt efter pagaende kliniska studier och HTA-rapporter. For detaljer och
fullstindiga sokstrategier, se Appendix A. Baserat pa de artiklar som beddmts som
relevanta gjordes en direkt citeringssokning bakat och framéat i Web of Science efter
artiklar som refererasieller har har citerat ursprungsartiklarna. Eftersom projektet
inte varade mer dn sex manader gjordes inga uppdaterande s6kningar, men
automatiska e-postbevakningari MEDLINE, Embase och CINAHL anvindes under
projektets gang. DedupEndnote (Lobbestael 2023) anvindes fér automatisk

deduplicering av s6ktraffar.

Urval av artiklar

Det forsta urvalet av artiklar som uppfyllde PICO och avgriansningar gjordesi tva steg i

screeningverktyget Rayyan (Ouzzani 2016) och baserades pa granskning av titel och
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abstrakt. De dterstdende artiklarna relevansgranskades i fulltext av projektets
sakkunniga och/eller projektledarna pa HTA syd. Inkluderade artiklar kontrollerades
mot The Retraction Watch Database (2018), ett index innehallande aterkallade

publikationer.

Bed6mning av risk for bias

Om en studie har systematiska brister i designen eller i hur den har genomférts finns
det en risk att resultaten inte stimmer. Detta kallas ofta for risk for bias — risk for
systematiska fel. Projektgruppen bedémde risken for bias fér relevanta artiklar och
tittade da pa bland annat urval av deltagare, om studien var blindad och hur stort
bortfallet var. Bedémningarna gjordes av minst tva personer oberoende av varandra.
Som st6d anvandes granskningsmallen Risk of Bias 2 (Sterne 2019) i svensk
oversittning av SBU (2020) for randomiserade kontrollerade studier (RCT). For icke-
randomiserade kontrollerade studier (NRSI) anviandes mallen ROBINS-I (Sterne 2016)
i svensk 6versattning av SBU (SBU 2020a). For systematiska 6versikter bedomdes risk
for bias forst med stéd av SBU:s mall f6r bedomning av litteratursékningar i
systematiska 6versikter och direfter med granskningsmallen ROBIS (SBU 2020b, SBU
2023D).

Risken for bias klassades som lag, mattlig eller h6g. Artiklar med hog risk
exkluderades. I alla steg av processen l6stes meningsskiljaktigheter genom

konsensusforfarande. Detaljerad beskrivning av bedémningarna finns i Appendix B.

Artiklar som exkluderades efter fulltextgranskning, pa grund av brist pa relevans eller

hog risk for bias, finns i Appendix C tillsammans med exklusionsorsak.

Sammanvagning av resultat och tillforlitlighet

Dataextraktion och sammanvagning av resultat

Information fran de inkluderade studierna samlades i tabeller i Appendix D och E av
en av forfattarna och kontrollerades av en annan forfattare. Syftet med
dataextraktionen dr att de som ldser 6versikten ska fa en uppfattning om studiernas
karakteristika utan att sjalva behova ldsa dem, samt att presentera resultaten fran

studierna 6verskadligt.
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I en systematisk 6versikt vigs resultat fran olika studier samman. Detta kan gérasien

metaanalys nir s 4r mojligt eller i en narrativ analys.

Metaanalys eller narrativ syntes

Evidenssyntes kan genomforas antingen med hjalp av metaanalys eller genom
narrativ syntes.

e Metaanalys innebéar att data fran flera jamforbara studier laggs samman
och varderas statistiskt. En forutsattning for metaanalys ar att studierna
genomforts pa likartat satt och att data berdknats och redovisas enhetligt.

e Narrativ syntes gors nar det saknas forutsattningar for att gora en
metaanalys. Det innebar att resultaten fran aktuella studier vags samman
utifran en analyserande (resonerande) diskussion av studiernas metoder,
utfall och statistiska berakningar. Som alternativ till narrativ syntes
anvands ocksa ofta begreppet SWiM (synthesis without metaanalysis).

Bedomning av de sammanvagda resultatens tillforlitlighet enligt GRADE
I det sista steget i en systematisk 6versikt bedoms hur tillforlitliga de ssmmanvigda

resultaten ir. Detta gors per utfall.
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Bedomning av tillforlitlighet enligt GRADE

For att bedoma de sammanvagda resultatens tillforlitlighet anvander HTA syd det
internationellt utarbetade GRADE-systemet (Schiinemann 2013, SBU 2023).
GRADE star for Grading of Recommendations Assessment, Development, and
Evaluation.

For varje utfall gors en GRADE-bedomning av de sammanvagda resul_’gaten utifran
fem olika aspekter: 1) Risk for bias 2) Samstammighet i resultaten 3) Overforbarhet
4) Precision i data och 5) Publikationsbias.

Utgangslaget ar @ D D D och slutresultatet kan aldrig bli hogre an s eller lagre
an @OOO. Tillforlitligheten graderas ner ett steg (D) vid allvarliga brister i en
doman och tva steg (D D) vid mycket allvarliga brister.

Om inte risken for bias ar allt for hog kan tillforlitligheten sedan i vissa fall
graderas upp ett eller tva steg om 1) Den sammanvéagda effekten av insatsen ar
mycket stor 2) Det finns ett samband mellan exempelvis dos av lakemedel och
effekt pa utfallet (sa kallat dos-responssamband) 3) Det finns kanda forvaxlings-
faktorer (confounders) som resulterar i en lagre effekt an den sanna effekten.

Det sammanvagda resultatet for varje utfall klassificeras i fyra nivaer:

Hég tillforlitlighet D D @D D. Beddmning: Resultatet stimmer.

Mattlig tillforlitlighet © ® D O. Bedomning: Det ar troligt att resultatet stammer.*
Lag tillforlitlighet © D OO. Bedémning: Det 4r mojligt att resultatet stimmer.*
Mycket lag tillforlitlighet © OOOQ. Det gar inte att dra nagon slutsats.

Om det saknas studier som uppfyller inklusionskriterierna for ett utfall anges
"studier saknas” utan klassificering.

* Badde madttlig tillforlitlighet och lag tillforlitlighet innebar att resultaten ar osédkra
och tolkningen éar i de flesta fall att det behdvs mera forskning.

Det detaljerade resultatet av GRADE-bedomningarna redovisas i Appendix F.

Klinisk praxis, organisation, ekonomi och etik

For att kartligga patientens vig genom varden och beslutsalgoritmer f6r behandlande
ldkare har vi anvint savil sakkunnigas erfarenhet som tillgdnglig kunskap pa 1177.se
(2025).

FoOr organisatorisk respektive etisk analys har vi anviant dialog med sakkunniga.

Inom ramen for HTA-analysens Overgripande litteratursokning identifierade
projektgruppens informationsspecialister &ven studier med hilsoekonomiska

utvirderingar. Dessa artiklar har granskats av projektets hilsoekonom, initialt pa
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titel- och abstraktniva och, nir sa var relevant, dven i fulltext. Studiernas kvalitet har
beddmts med stéd av SBU:s granskningsmall f6r empiriska hilsoekonomiska studier
(SBU 2017). Resultaten fran denna genomgang redovisas i resultatavsnittet om

hilsoekonomi.

Avsnittet om hidlsoekonomi redovisar dven kostnadsberidkningar fér anvindning av
gron laser vid behandling av godartad prostataforstoring, i jimforelse med
behandling med traditionell TUR-P. Resultaten presenteras som kostnad per opererad
person samt som totala kostnader baserat pa operationsvolymer for ar 2024, sa kallat
nulige, ett alternativt nuldge med storre total operationsvolym men med samma
fordelning mellan TUR-P och gron laser och andel gron laser i dagkirurgi som 2024
samt for tre olika framtidsscenarier. Berikningarna utgar fran situationen vid
LasarettetiYstad, somidagsliget dr det enda sjukhuset i Region Skane med tillgang
till gron laser. Analysen baseras pa underlag fran projektets sakkunniga samt fran
controller vid Ledning och stab, ekonomi, Lasarettet i Ystad. Kompletterande
uppgifter har himtats fran S6dra sjukvardsregionens rapport ”Delprojekt 28:
Urologisk kirurgi”, Regionala priser och ersidttningar fér S6dra sjukvardsregionen
2025 samt KPP-databasen (KPP Databas 2025), KPP star for Kostnad Per Patient hos

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
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Resultat

Litteratursokning och urval av artiklar

De systematiska databassokningarna gjordes i november 2024 och resulterade i1943
unika traffar. S6kningar pa HTA-webbplatser gav ytterligare sju traffar.
Citeringss6kningen i Web of Science resulterade i att ytterligare 409 unika referenser
granskades. Inga ytterligare artiklar inkluderades efter denna granskning och inga
artiklar identifierades via e-postbevakningarna baserade pa databassékningarna.
Efter relevansgranskning dterstod 18 artiklar som uppfyllde det PICO och de

avgransningar som satts upp.

Sex artiklar bedomdes ha mattlig risk eller 1ag risk fér systematiska fel och

inkluderadesianalysen. Tolv artiklar med hog risk for bias exkluderades.

En HTA-rapport bedémdes vara relevant (EUnetHTA 2019). Tva relevanta pagaende

studier hittades vid s6kningen, se Appendix G.

For detaljerad beskrivning av urvalsstegen, se flodesschema enligt PRISMA (Page 2021
och SBU 2023a) pa nista sida samt appendix Boch C.
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PRISMA

Records identified from Records identified from
databases: other sources:
Embase: 829 Web sites (HTA): 7
Medline: 804 Seed citation: 409
Cochrane Library: 202 .
Cinahl: 108 e £ 1S

Total: 1943

v v

Total number of records:
2 359

,

Records screened
(title/abstract):
1218

Full-text articles
assessed for eligibility:
55

v

Relevant articles:
18

—>

—>

Records removed

before screening
Automatic deduplication:
1119
Manual deduplication:
22

Records excluded
(did not fulfil PICO or other
limitations): 1163

Full-text articles excluded,

for details see Appendix C:
Original articles: 35
Systematic reviews: 2

v v

Low risk of bias Medium risk of bias
Original articles: 0 Original articles: 5
Systematic Reviews: 1 Systematic Reviews: O

! !

Total number of studies included
in synthesis: 6

Original articles included in synthesis: 5
Systematic reviews included in synthesis: 1

v

High risk of bias
Original articles: 4
Systematic Reviews: 8

!

Not included

in synthesis,

(for details

see Appendix B and C):
12

Figur 1. Flow chart adapted from PRISMA guideline (Page 2020) and SBU (2023).
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Beskrivning av inkluderade artiklar

I analysen har fem originalartiklar och en systematisk 6versikt i form av en HTA-

rapport inkluderats.

Originalartiklar

Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016 rapporterar 6, 12, respektive 24
manaders uppféljning fran Goliath-studien, en europeisk oblindad RCT som
genomférdes pa 29 center i nio olika ldnder (n=281) och som jamf6r operation med
gron laser med TUR-P mot godartad prostataférstoring. Studien genomfordes i
samarbete med American Medical Systems som tillverkar utrustning for gron laser.
Detta foretag forvarvades 2015 av Boston Scientific (Boston Scientific 2015). Nagon

langre uppf6ljning dn 24 manader ingick inte i planen (Bachmann 2010).

Jovanovic¢ 2014 dr en randomiserad studie fran Serbien (n=62) med uppf6ljning upp till
ett ar. Den aktuella publikationen beskriver inte hur randomiseringen gar till och
rapporteringen av resultaten dr ofullstindig. Forfattarna av EUnetHTA-rapporten
(2019) kontaktade artikelforfattarna for kompletteringar, men fick inte nagot svar.
Trots detta inkluderades Jovanovic¢ (2014) i EUnetHTA-rapporten. Studien har dven
med tveksamhet inkluderats i denna rapport frimst eftersom den, till skillnad fran

Goliath-studien, saknar angiven koppling till tillverkaren.

Mattevi 2020 ir en prospektiv ej randomiserad jaimférande studie fran Italien dir
patienterna ocksa f6ljtsiett ar. Det framgar inte fran publikationen hur patienterna

har valts ut till de olika behandlingarna.

Sammanliggning av resultaten vid ettarsuppf6ljning i metaanalyser dr inte méjligt pa
grund av ofullstindig rapportering i Jovanovi¢ 2014 och skillnader i studiedesign
mellan Goliath-studien och Mattevi 2020. Resultaten for de olika utfallsmatten

baseras darf6r pa en narrativ analys.

Tabell 2. Inkluderade originalartiklar, detaljerad beskrivning i Appendix D.

Forfattare (ar) Studiedesign

Bachmann (2014), Goliath-studien, 6 man Randomiserad kontrollerad studie
Bachmann (2015), Goliath-studien, 12 man Randomiserad kontrollerad studie
Jovanovi¢ (2014) Randomiserad kontrollerad studie
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Forfattare (ar) Studiedesign

Mattevi (2020), 12 man Icke-randomiserad kontrollerad studie

Thomas (2016), Goliath-studien, 24 man Randomiserad kontrollerad studie

I PICO for denna HTA-analys anges fyra olika populationer, efter férlaga i den
europeiska HTA-rapporten fran 2019, vilken i sin tur baseras pa europeiska riktlinjer.
Vid granskning av de inkluderade studierna konstaterades att ndgon sadan
uppdelning inte har gjorts i dessa. Sdledes redovisas alla resultat fér en heterogen

population, utan hinsyn till prostatastorlek och/eller blédningsrisk.

Systematiska oversikter

Den enda relevanta systematiska 6versikt utan hog risk for bias som identifierades var
en europeisk HTA-rapport fran 2019. Ansvariga for rapporten ar det europeiska
néitverket EUnetHTA (European network for Health Technology Assessment). Detta
nitverk arisin tur en del av EU-kommissionens niatverk, Health Technology
Assessment Network (HTAN), dir &ven SBU dr med. Rapporten dr en typ av
pilotprojekt for framtida gemensamma europeiska HTA-rapporter. Forfattarna
kommer fran Italien och de externa granskarna fran Spanien och Schweiz. Rapporten
jamfor gron laser mot manga olika tekniker. JAimf6relsen med TUR-P baseras framst
pa den RCT (Goliath-studien), som har givit upphov till tre artiklar som dven

inkluderats i vir HTA-rapport. Aven Jovanovié¢ 2014 inkluderades.

Tabell 3. Inkluderade systematiska oversikter.

Forfattare (ar) Studiedesign

EUnetHTA (2019) Systematisk oversikt med metaanalys

Resultat och bedomning av tillforlitlighet per utfall

For beskrivning av bedomning av risk of bias for respektive utfall, se Appendix B.
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Utfall O1: Symtom enligt IPSS

Sammanvagning av resultat
Samtliga studier (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016, Jovanovié¢ 2014 och

Mattevi 2020) visar att det inte 4r nagon statistiskt signifikant skillnad i
patientrapporterade symtom enligt IPSS mellan operation med gron laser och TUR-P

vid olika tidpunkter postoperativt.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign och for sponsring.

Tabell 4. Utfall O1: Symtom enligt IPSS. Bedémning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

IPSS 2 RCT, 1 NRSI (443) Ingen eller liten skillnad PO O

Slutsats: Det ar mojligen ingen eller liten skillnad i postoperativa, sjalvrapporterade
urinvagssymtom enligt IPSS mellan operation med gron laser och TUR-P.

Utfall O2: Livskvalitet matt med IPSS-QolL

Sammanvagning av resultat
Detta utfallsmatt finns endast rapporterat fran Goliath-studien efter 6, 12 och 24

manader (Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016). Studien visar att det inte
ar nagon statistiskt signifikant skillnad i livskvalitet postoperativt mellan de tva

operationsmetoderna.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign, for bristande samstdmmighet och for sponsring.

Tabell 5. Utfall O2: Livskvalitet matt med IPSS-QoL. Bedémning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat  Tillforlitlighet

IPSS-QolL 1RCT (281) Ingen eller liten AOOO
skillnad

Slutsats: Kan ej dras
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Utfall O3: Urinflode matt med Qmax

Sammanvagning av resultat
Postoperativt urinfléde dr rapporterat i samtliga studier (Bachmann 2014, Bachmann

2015, Thomas 2016, Jovanovi¢ 2014 och Mattevi 2020) som samstdmmigt inte finner

nagon signifikant skillnad mellan operation med grén laser och TUR-P.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag fér sponsring.

Tabell 6. Utfall O3: Urinflode matt med Qmax. Bedomning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat  Tillforlitlighet

Qmax 2 RCT, 1 NRSI (443) Ingen eller liten PPPO
skillnad

Slutsats: Det ar troligen ingen eller liten skillnad i postoperativt urinflode mellan
operation med gron laser och TUR-P.

Utfall O4: Postmiktionsvolym

Sammanvagning av resultat
Kvarstdende mingd urin i blasan efter vattenkastning (miktion) bendmns

postmiktionsvolym eller residualurin och finns endast studerat i Goliath-studien
(Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016). Nagra statistiskt signifikanta

skillnader mellan grupperna pavisas inte vid nagot av uppféljningstillfdllena.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for bristande samstimmighet och for sponsring.

Tabell 7. Utfall 04: Postmiktionsvolym. Bedémning av tillférlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) ¥ Sammanvagt resultat Tillforlitlighet
Postmiktions- 1RCT (281) Ingen eller liten DPOO
volym skillnad

Slutsats: Det ar mojligen ingen eller liten skillnad i postmiktionsvolym postoperativt
mellan operation med gron laser och TUR-P.
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Utfall O5: Dysuri

Sammanvagning av resultat
I utfallsmattet dysuri inkluderas smirta vid miktion, irritativa symtom och

trangningar. Samtliga studier (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016,
Jovanovic¢ 2014 och Mattevi 2020) redovisar antal patienter som rapporterat symtom.
Inte i nagon studie finns det statistiskt signifikant skillnad mellan

operationsmetoderna.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for sponsring.

Tabell 8. Utfall O5: Dysuri. Bedomning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

Rapporterad 2 RCT, 1 NRSI (443) Ingen eller liten PPPO
dysuri skillnad

Slutsats: Det ar troligen ingen eller liten skillnad i postoperativ dysuri mellan
operation med gron laser och TUR-P.

Utfall O6: Sexuell funktion

Sammanvagning av resultat
Patientrapporterad erektil formaga finns endast studerat i Goliath-studien

(Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016) och visar inte pa nadgon statistiskt

signifikant skillnad mellan operationerna.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign, for bristande samstdmmighet och for sponsring.

Tabell 9. Utfall 0O6: Sexuell funktion). Bedomning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

lIEF-5 1RCT (281) Ingen eller liten DOOO
skillnad

Slutsats: Kan ej dras.
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Utfall O7: Katetertid

Sammanvagning av resultat
Den tid, postoperativt, tills katetern i urinblasan avvecklas rapporteras i samtliga tre

studier (Bachmann 2014, Jovanovi¢ 2014 och Mattevi 2020). I Bachmann 2014 och
Jovanovi¢ 2014 beskrivs inga nirmare detaljer om avvecklingen, men vi tolkar
uppgifterna som att det géller forsta forsoket till kateterdragning. I Mattevi 2020 ar
dessutom tid for definitiv kateterborttagning redovisad. Alla tre studier visar

statistiskt signifikant kortare tid efter operation med gron laser.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign och for sponsring.

Tabell 10. Utfall O7: Katetertid. Bedomning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) =Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

Katetertid 2 RCT, 1 NRSI (443) Kortare efter PPOO
interventionen

Slutsats: Den postoperativa katetertiden ar mojligen kortare efter operation med gron
laser jamfort med TUR-P.

Utfall O8: Vardtid

Sammanvagning av resultat
Lingden av sjukhusvard efter operationen finns redovisat i alla tre studier (Bachmann

2014, Jovanovié¢ 2014 och Mattevi 2020). Samtliga visar att vardtiden &r statistiskt

signifikant kortare efter operation med gron laser.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign och for sponsring.
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Tabell 11. Utfall 08: Vardtid Bedoémning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

Vardtid 2 RCT, 1 NRSI (443) Kortare efter PPOO
interventionen

Slutsats: Postoperativ vardtid ar mojligen kortare efter operation med gron laser an
efter TUR-P.

Utfall 09: Andel i dagkirurgi

Sammanvagning av resultat
Detta utfallsmatt finns inte rapporterat i nagon av studierna.

Utfall O10: Andel reoperationer

Sammanvagning av resultat
Detta utfallsméatt finns rapporterat i Goliath-studien (Bachmann 2014) och i Mattevi

2020. I Goliath-studien finner man ingen signifikant skillnad mellan
operationsmetoderna, medan Mattevi 2020 rapporterar signifikant fler reoperationer
efter TUR-P. Eftersom Goliath-studien ir s& pass mycket storre &n Mattevi 2020 blir
den sammanvigda bedomningen att det inte finns ndgon pavisad skillnad mellan

metoderna.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for bristande samstimmighet och for sponsring.

Tabell 12. Utfall 010: Andel reoperationer. Bedémning av tillforlitlighet, enligt GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

Andel 1RCT, 1 NRSI (381) Ingen eller liten skillnad B O O
reoperationer

Slutsats: Det ar mojligen ingen eller liten skillnad i andel reoperationer mellan
operation med gron laser och TUR-P.

Utfall O11: Bestaende urininkontinens

Sammanvagning av resultat
Forekomst av inkontinens postoperativt dr rapporterat i Goliath-studien efter 6, 12

och 24 manader (Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016) och efter 12
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manader i Mattevi 2020. I Goliath-studien har formuldret ICIQ-UI SF anvénts och man
finner statistiskt signifikant mer inkontinens efter operation med gron laser efter 6
och 12 manader, men ingen signifikant skillnad efter 24 manader. Mattevi 2020
redovisar antal patienter med inkontinens efter 12 ménader och finner ingen skillnad.
Den sammanvigda beddmningen blir att det inte gar att dra ndgon slutsats om

huruvida det foreligger nagon skillnad eller inte mellan metoderna.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign, for bristande samstimmighet och for sponsring.

Tabell 13. Utfall O11: Bestdende urininkontinens. Bedémning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) ¥ Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

ICIQ-Ul SF 1RCT, 1 NRSI (381) Saknas DOOO
Patienter

Slutsats: Kan ej dras

Utfall O12: Irritativa symtom
Se utfall O5.

Utfall O13: Strikturer i uretra eller blashals

Sammanvagning av resultat
Detta finns rapporterat som biverkning ("adverse event”) i Goliath-studien

(Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas 2016), det uppkommer ett fatal
strikturer utan skillnad mellan grupperna. I Jovanovié¢ 2014 férekommer det inte

nagon striktur. Mattevi 2020 rapporterar inte detta utfallsmatt.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign och for sponsring.
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Tabell 14. Utfall O13: Strikturer i uretra eller bldshals. Bedomning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet

Striktur 2 RCT (343) Ingen eller liten skillnad PO O

Slutsats: Det ar mojligen ingen eller liten skillnad i postoperativa strikturer mellan
operation med gron laser och TUR-P.

Utfall O14: Mortalitet

Sammanvagning av resultat
Mortalitet efter ingreppen finns inte rapporterat som utfallsmatt i nagon av de

ingdende studierna. I Bachmann 2015 nimns i resultattexten att en patient i TUR-P-
gruppen avled av en orelaterad hjartakomma under de férsta 12 manaderna efter
operationen. Vidare angesi Thomas 2016 att ytterligare 2 patienter i TUR-P-gruppen

avled mellan 12 och 24 manader efter operationen.

Utfall O15: Behov av blodtransfusion

Sammanvagning av resultat
Samtliga studier (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016, Jovanovié¢ 2014 och

Mattevi 2020) visar att perioperativ blodtransfusion endast krdvdes vid TUR-P.
Skillnaden dr statistiskt signifikant i Mattevi 2020, medan signifikansen inte ar

redovisad i Bachmann 2014 eller Jovanovi¢ 2014.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign och for sponsring.

32 (100)



Tabell 15. Utfall O15: Behov av blodtransfusion. Bedomning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antalindivider) =Sammanvagt resultat Tillforlitlighet
Andel 2 RCT, 1NRSI (443) Mindre behov av DPOO
patienter blodtransfusion vid

med behov operation med gron laser

av blod-

transfusion

Slutsats: Behovet av blodtransfusion i samband med operation ar mojligen mindre vid
operation med gron laser an vid TUR-P.

Utfall O16: Andel med TUR-syndrom

Sammanvagning av resultat
Uppkomst av TUR-syndrom under operation finns endast rapporterat i Jovanovié¢

2014 och drabbade en patient i TUR-P-gruppen.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for stora brister i studiedesign (tva steg) och for bristande samstdmmighet.

Tabell 16. Utfall O16: Andel med TUR-syndrom. Bedomning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet
Andel 1RCT (62) Saknas DOOO
patienter

med TUR-

syndrom

Slutsats: Slutsats kan ej dras

Utfall O17: Andel med kapselperforation

Sammanvagning av resultat
Detta finns redovisat i Goliath-studien (Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas

2016) och Jovanovié 2014, resultaten ar motstridiga.

Bedomning av tillforlitlighet
Avdrag for brister i studiedesign, for bristande samstimmighet och for sponsring.
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Tabell 17. Utfall 017: Andel med kapselperforation. Bedémning av tillforlitlighet, enligt
GRADE.

Utfallsmatt Studier (antal individer) Sammanvagt resultat Tillforlitlighet
Andel patienter 1RCT, 1 NRSI (343) Saknas DOOO
med

kapselperforation

Slutsats: Slutsats kan ej dras

Sammanfattning av rapportens slutsatser

e Detirtroligen ingen eller liten skillnad efter operation avseende urinflode

respektive dysuri om man behandlats med gron laser jamfort med TUR-P.

e Detdr moéjligen ingen eller liten skillnad efter operation avseende
patientrapporterade urinvigssymtom (IPSS), postmiktionsvolym, strikturer
efter operationen eller andel reoperationer om man behandlats med grén laser
jAmfort med TUR-P.

e Badevardtiden och katetertiden dr mojligen kortare och behovet av
blodtransfusion mdéjligen ligre om man behandlas med gron laser jamfort med
TUR-P.

e Avseende livskvalitet, sexuell funktion, bestaende urininkontinens och
allvarliga biverkningar (TUR-syndrom, kapselperforation) ar det vetenskapliga

underlaget otillrackligt for att kunna dra nagon slutsats.

e Avseende mortalitet och andel i dagkirurgi saknas studier.

Slutsatser fran systematisk oversikt

EUnetHTA-rapporten drar slutsatsen att for utfallen urinflode métt med Qmax och
postmiktionsvolym (post void residual, PVR) dr underlaget av mattlig tillforlitlighet
och detta visar att gron laser inte leder till saimre resultat an TUR-P. For resterande

utfallsmatt bedoms underlaget vara av l1ag eller mycket lag tillforlitlighet, vilket ger

34 (100)



en begrinsad tilltro till effektuppskattningarna. Forfattarna till EUnetHTA-
rapporten framfor att uppfoljning mer dn 24 manader bor 6vervagas for bittre

bedémning av till exempel behovet av re-operation.

Klinisk praxis och organisation

Omhandertagande vid symtom orsakade av godartad prostataforstoring
Patienter med nedre urinvigssymtom till f6ljd av godartad prostataférstoring s6ker
oftast hjilp i primirvarden. I det kliniska kunskapsstédet Benign prostatahyperplasi
(1177 for vardpersonal 2024) beskrivs omhéndertagandet av patienten: Utredningen
syftar till att kartligga symtomen och utesluta differentialdiagnoser. En noggrann
sjukdomshistoria dr viktig for att avgora den fortsatta utredningen. For att likrikta
kartliggningen av symtom anvinds en enkit i form av IPSS, som dr en validerad och
reproducerbar symtomskala. Ett ytterligare satt att objektivisera symtomen ar att
gora tidsmiktionsmétning (antal sekunder for forsta decilitern urin samt total méangd
vid varje miktion) och métning av total dryck och urinméngd i 2 dygn. Likaren
undersoker ocksa prostata genom palpation for att se om den ar férstorad. En sddan
undersokning dr ocksd en deli att utesluta prostatacancer som anledning till
besviren. Likaren pa vardcentralen avgor om det finns behov av att kontrollera PSA
for att utesluta att besvdren beror pa prostatacancer. Ytterligare utredning gors i form
av bedomning av postmiktionsvolym (kan goras i primérvarden), cystoskopi
(unders6kning av urinblésan via urinréret) och transrektalt ultraljud for att bedoma
prostatavolym. MR (magnetresonanstomografi) av prostata kan ocksa bli aktuell,

framst vid misstanke om cancer.

Néir diagnosen godartad prostataforindring dr klar erbjuds i forsta hand

livsstilsférdndringar vid lindriga besvér (<8 pa IPSS).

Vid mattliga besvir (8-19 pa IPSS) erbjuds i férsta hand ldkemedel.
Behandlingsarsenalen utgors principiellt av tva typer av likemedel:
alfareceptorblockerare och 5-alfareduktashimmare. Ofta ricker det med en typ av

lakemedel, men de kan ocksa kombineras.

Vid utebliven forbéttring, biverkningar av likemedel eller vid uttalade besvér (>19 pa

IPSS) bor kirurgisk intervention 6vervégas.
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Det ar forenat med risker om man avstar fran att behandla. Utebliven behandling kan
leda till kroniskt avflodeshinder, vilket 6kar risken for njurfunktionspaverkan,
infektioner, bestdende skada pa urinblasan, bildandet av blassten eller &terkommande
blod iurinen. I en minoritet av fallen kommer patienter med godartad
prostataférstoring i kontakt med sjukvarden med ett akut tillstand till f61jd av

komplett avflédeshinder.

Om patienter inte lampar sig for kirurgisk intervention kan kateterbehandling

overvigas for att minska risken for kroniskt avflodeshinder.

Kirurgisk intervention - organisation

I Region Skane finns en 6verenskommelse mellan primérvard och specialiserad
urologi att patienter som enligt regionala kriterier ar i behov av kirurgisk
intervention f6ér sina urineringsbesvir remitteras till narmaste urologmottagning.
Dérifran férdelas remisserna vidare. Enligt slutrapporten fran det sjukvardsregionala
arbetet dr mélet att all kirurgisk intervention fér urineringsbesvir i Region Skane ska
skeiYstad och Kristianstad (S6dra Sjukvardsregionen 2023). Arbetet dr pabérjat, men
inte fardigt. Remisser fran Helsingborgs upptagningsomrade skickas till Kristianstad.
Remisser fran Sus upptagningsomrade férdelas mellan Ystad och Kristianstad (Ystad
tre dagar i veckan, Kristianstad tva dagar i veckan). Planering pagar kring vilka

ingrepp som ska goras pa vilka patienter. I detta arbete efterstridvas regional samsyn.

Utoveri Ystad finns det i s6dra sjukvardsregionen tillgdng till utrustning fér

behandling med gron laser pa Lasarettet i Ljungby.

Kirurgisk intervention - praxis
I Ystad fordelas patienterna till olika interventioner baserat pa prostatastorlek. Denna

mats med transrektalt ultraljud som bor goras tidigast sex manader fore ingreppet.

Tabell 18. Intervention baserat p4 prostatastorlek.

<30 ml TUIP (Transuretral incision)
30-50 ml TUR-P

50-100 ml Vaporisering med gron laser
>100 ml TUEP (Transuretral enukleation)
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Bakgrunden till denna fordelning ir klinisk erfarenhet av att patienter med storre
prostatastorlekar tenderar att bldda mer perioperativt. Onskemalet att bibehalla
klinisk kompetens for TUR-P bidrar ocksa till uppldgget. TUR-P ar fortfarande
standardmetod och skall behirskas av specialister i urologi enligt gallande

utbildningsbok fran Svensk Urologisk Férening (Holmbom 2024).

FoOr vaporisering med gron laser gors ingreppet oftast i dagkirurgi, patienten gar hem

med kateter och aterkommer nésta dag for ett dragningsforsok.

For TUR-P planeras for att patienten stannar en natt pa sjukhuset och
dragningsforsok av katetern gors paféljande dag och da kan de flesta patienter ga hem

utan kateter.

Efter tre manader kallas patienten till ndrmaste urologmottagning i Region Skine foér

kontroll av symtom, postmiktionsvolym och urinfléde.
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Halsoekonomi

Litteraturgenomgang

Ilitteratursdkningen identifierades 14 originalartiklar och 2 systematiska 6versikter
om ekonomiska aspekter vid behandling av godartad prostataférstoring med gron
laser jaimfort med TUR-P. Tre originalartiklar bedomdes relevanta for jimforelsen

mellan 180 W gron laser ochTUR-P som gors i aktuell HTA-rapport.

En kanadensisk studie (Erman 2018) modellerade kostnadseffektivitet av TUR-P eller
gron laser som initial behandling for mattlig till svar godartad prostataférstoring,
jamfort med initial lakemedelsbehandling f6ljt av kirurgi om kvarvarande symtom.
Utgangspunkterna var en livstidshorisont med kostnader ur ett hilso- och
sjukvardsperspektiv. Studiepopulationen avsag min 6ver 65 ar som vid start hade
prostatavolym 30-100 ml samt ett virde mellan 6-35 pa det internationella formuléiret
”International Prostate Symptom Score” (IPSS) som anvénds for att bedoma symtom
vid prostatabesvir. Information om kostnader och effekter himtades fran publicerad

litteratur (resultat fran kliniska prévningar).

Sammantaget var initial TUR-P det dyraste och mest effektiva alternativet, titt foljt
av initial gron laser. Direkt TUR-P gav hogst livskvalitetsjusterade levnadsar (15,35
QALYs), foljt av gron laser (15,31 QALYs), medan likemedel f6ljt av operation var
minst effektivt. TUR-P minskade IPSS med 73 procent, gron laser visade nagot mindre
forbattring. Livstidskostnaden var hogst for TUR-P (12 973 kanadensiska dollar, cirka
115 000 svenska kronor) f6ljt av gron laser (11 959 kanadensiska dollar, cirka 106 000
svenska kronor). Forfattarna drar slutsatsen att kirurgi som initial behandling dr mer
kostnadseffektiv dn likemedel, dir gron laser kan erbjuda ett attraktivt alternativ

beroende pa patientpreferenser.

En spansk observationsstudie (Benejam-Gual 2014) jaimforde kostnader for 180 W gron
laser och TUR-Pien retrospektiv studie med 79 patienterien
tremanadersuppfoljning. Klinisk effekt var likvirdig mellan metoderna.
Totalkostnaden var 3 277 euro (cirka 47 000 svenska kronor) fér gron laser och

3398 euro (cirka 49 000 svenska kronor) for TUR-P. Gron laser hade hogre
kirurgikostnad men ligre postoperativa kostnader, fraimst tack vare kortare vardtid.
Kinslighetsanalys visade att dagkirurgi med gron laser kunde spara upp till 698 euro
(cirka 10 000 svenska kronor) per patient. Begriansningar inkluderade litet

patientunderlag och variationer i praxis.
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En kanadensisk studie (Masucci 2018) analyserade kostnader per
operationsvardtillfille f6r 180 W gron laser och bipolar TUR-P i Toronto. Bland 202
personer var gron laser i dagkirurgi billigast (3 713 kanadensiska dollar, cirka 33 000
svenska kronor), f6ljt av bipoldr TUR-P (4 978 kanadensiska dollar, cirka 44 000
svenska kronor) och gron laser i slutenvard (5453 kanadensiska dollar, cirka 49 000
svenska kronor). Kostnadsskillnaderna forklarades framst av att 93 procent av

ingreppen med gron laser utférdes i dagkirurgi.

De tva observationsstudier som presenteras hir ger en indikation pa kostnaderna foér
TUR-P och grén laser i klinisk praxis. Overférbarheten till svenska férhallanden ir
dock inte fullstindig, bland annat pa grund av skillnader i I6nekostnader mellan
landerna, samt troliga skillnader i vilka kostnadskomponenter som ingér fér de olika

ingreppen.

Utgangspunkter for kostnadsanalys

Den systematiska 6versikten som genomfordes inom ramen for rapporten visade inte
entydiga skillnader avseende funktionella resultat mellan TUR-P och gron laser for
operation av godartad prostataforstoring, varfér en hdalsoekonomisk analys ocksa blir
betydelsefull. For att analysera de ekonomiska konsekvenserna av att behandla
godartad prostataforstoring med gron laser i stillet for TUR-P har en kostnads- och
budgetanalys genomforts. For att ge analysen ett relevant sammanhang redogors forst

kortfattat for sjukdomens omfattning och hur behandlingen ser ut idag.

Enligt Socialstyrelsens statistikdatabas (Socialstyrelsen u.4.) fick drygt 30 000
personer diagnosen godartad prostataforstoring inom slutenvarden eller den 6ppna
specialiserade varden i Sverige under 2023 (Socialstyrelsen u.4.). Av dessa var drygt
5000 personer, motsvarande cirka 17 procent, bosatta inom Sodra sjukvardsregionen,
varav mer an hilften i Region Skane. Statistiken inkluderar en heterogen grupp, fran
individer med lindriga symtom till personer med allvarligare besvar som kraver
kirurgisk behandling. Statistikdatabasen visar att r 2023 opererades cirka 6 000
personer ilandet for godartade prostatabesvir, vilket motsvarar drygt 20 procent av
dem med diagnos. Andelen opererade var likartad i bade S6dra sjukvardsregionen och

Region Skane, cirka en femtedel.

Vid behandling av godartad prostataforstoring finns flera operationsmetoder att
tillga, dir TUR-P dr den vanligast forekommande, medan gron laser fortfarande ar

relativt ovanligt. Valet av metod for operation av godartad prostataférstoring beror
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pé flera faktorer, som prostatans storlek, patientens hilsotillstdnd, kirurgens
erfarenhet och tillginglig utrustning. Darfor kan man inte helt enkelt byta ut TUR-P
mot gron laser for alla patienter — metoderna kompletterar snarare varandra inom
utbudet av urologisk behandling. Av de drygt 1000 personer som opererades for
godartad prostataforstoring i S6dra sjukvardsregionen ar 2023 genomgick cirka 750
personer operation med TUR-P- och omkring 80 behandling med gron laser enligt
statistikdatabasen. TUR-P erbjuds vid de flesta sjukhus i regionen medan behandling

med gron laser for ndrvarande utfors vid Lasarettet i Ljungby och Lasaretteti Ystad.

Rapportens analys fokuserar pa den kliniska situationen vid Lasarettet i Ystad, dar
majoriteten av gron laser-ingreppen inom sjukvardsregionen utférs och som haft sin
verksamhet med gron laser i drift sedan 2021. Sakkunniga urologer fran Lasarettet i
Ystad har ocksa deltagit aktivt i projektgruppen, vilket underlittat insamlingen av
detaljerad information om operationsvolymer, kostnadskomponenter och kliniska

rutiner for bade gron laser och TUR-P.

Figur 2 visar antalet operationer med gron laser och TUR-P vid Lasarettet i Ystad 2022-
2024 (diagnoskoder for godartad prostataforstoring och operationskoder for TUR-P
respektive gron laser, se Appendix H) utifran statistik i KPP-databasen' (KPP databas
u.a.) samt fran verksamhetsstatistik direkt fran Lasarettet i Ystad. Under dessa ar var
det arliga antalet operationer med de tva metoderna omkring 60. Andelen operationer
med gron laser 6kade fran 29 till 63 procent mellan 2022 och 2023, fér att sedan minska
till 54 procent ar 2024. Av ingreppen med grén laser utférdes 78 procent i dagkirurgi ar

2022, en andel som darefter var cirka 65 procent.

Statistik fran KPP-databasen visar ocksa att medelvardtiden i snitt var 2,6 dygn for
personer som genomgick behandling med gron laser vid Lasarettet i Ystad under aren
2022 och 2023. For TUR-P-operationer var medelvardtiden 2,9 dygn. Jimfort med KPP-
statistik for hela landet var medelvardtiden for gron laser densamma, medan

medelvardtiden fér TUR-Piriket var nagot ligre, 2,5 dygn.

T KPP star fér kostnad per patient.
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Figur 2. Antal personer som opererades med gron laser respektive TUR-P 4r 2022-2024.
Kallor: *KPP-databasen, **Verksamhetsstatistik frdn Lasarettet i Ystad.

Nuladge och tre framtida scenarier

Projektgruppen har sammanstéllt férvintade kostnader for investering, operation,
vard och postoperativ uppfoljning for gron laser och TUR-P, baserat pa den kliniska
situationen vid Lasarettet i Ystad samt tre framtida scenarier. Uppgifter om dessa

kostnader och antaganden om resursanvindning aterfinns i Appendix H.

Syftet med att beskriva nulidget och olika scenarier ar att illustrera hur de totala
kostnaderna fér operationer med gron laser och TUR-P paverkas av operationsvolym,

fordelning mellan metoderna samt andel gron laser utférd i dagkirurgi.

I tabell 19 beskrivs forutsiattningarna for berdkningarna bade for nuldget och foér
scenarierna. Kostnaderna for nuldget beriaknades utifran det faktiska antalet
operationer med gron laser och TUR-P vid Lasarettet i Ystad under 2024, baserat pa
operationsvolym, fordelning mellan metoderna och andelen gron laser i dagkirurgi.
Som jamforelse beriknades dven kostnader vid en storre total operationsvolym, med

oforiandrad fordelning och andel gron laser i dagkirurgi.

Det alternativa nuliget med 6kad operationsvolym samt framtidsanalyserna baseras
pa rapporten “Delprojekt 28 Urologisk kirurgi” (Sodra sjukvardsregionen 2023) och
sakkunnigas uppskattningar av framtida operationsvolymer och férdelning mellan
gron laser och TUR-P. Rapporten beskriver en framtida fordelning av urologiska
operationer mellan olika center i Region Skane dir Lasarettet i Ystad skulle inga som

ett sjukhusi ett av tva huvudcentra f6r operationer vid nedre urinvigssymtom. Detta
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skulle innebira att omkring 150 personer med sddana symptom fordelas till operation
i Ystad. Majoriteten av alla nedre urinviagssymtom relaterar till godartad
prostataforstoring varfor vi antar att 100 personer behandlas med TUR-P och gron
laseriYstad. Framtida fordelning mellan metoderna och andel gron laser i dagkirurgi

baseras pa uppskattningar fran sakkunniga.

Tabell 19. Operationsvolym av gron laser (GL) och TUR-P samt andel med GL i dagkirurgi
och medelvardtid for GL och TUR-P i slutenvard. Nuldge och tre framtida scenarier.

Nulage Framtida scenarier

Faktiskt lage ar Fler operationer A B C
2024 men samma
fordelning

Operationsvolym av GL N=59 N=100 N=100 N=100 N=100
och TURP
Antal (%) med TUR-P 27 (46%) 46 (46%) 40 (40%) 20(20%) @ 20 (20%)
Antal (%) med GL 32 (54%) 54 (54%) 60 (60%) 80 (80%) 80 (80%)
Antal (%) med GL i 21/32 36/54 40/60 56/80 64/80
dagkirurgi (66%) (66%) (70%) (70%) (80%)
Medelvardtid for GL * 2,6 dygn
Medelvardtid med TUR-P * 2,9 dygn

*Statistik fran KPP-databasen

Kostnad per opererad person i nulage

Vid operation med gron laser anvénds en lasermaskin (Greenlight XPS Lasersystem)
(se avsnitt "Aktuellt hdlsoproblem"). Féretaget som tillhandahaller utrustning for
gron laser erbjuder bade hyra och kop av maskinen, dir kostnader for serviceavtal
varierar beroende pa valt alternativ. Fér ndrvarande hyr Lasaretteti Ystad
utrustningen for att utvirdera tekniken infor ett eventuellt framtida kdp, men
kostnadsanalysen utgar ifran att en utrustning kops. Investering i en utrustning ar en
fast kostnad och resultaten i figur 3 visar hur den fasta kostnaden per person
behandlad med gron sjunkeri takt med att fler personer behandlas. Vid operation
med TUR-P anvinds sjukhusets befintliga operationsutrustning varfor det inte finns

nagra fasta kostnader for den metoden.
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Figur 3. Fasta kostnader fér investering och service vid olika antal personer som behandlas
med gron laser under ett 4r.

Rorliga kostnader vid TUR-P och gron laser relaterar till operation, vardtid,
forbrukningsmaterial och uppf6ljning (figur 4). Fér gron laser i dagkirurgi utgor
operationskostnaden den storsta delen (cirka 70 procent) av de totala rorliga
kostnaderna. Vid gron laser i slutenvard fordelas de rérliga kostnaderna jaimnt mellan
operationskostnaden och kostnaden for vardtid, omkring 45 procent vardera. For
TUR-P utgor vardtiden den storsta kostnadsposten, cirka 32 000 kronor, vilket

motsvarar drygt 50 procent av de totala rorliga kostnaderna.

m Operation = Vardtid Forbrukningsmaterial Uppféljande besok
70000 66 000

o 1600
@ 61 500
S 60000 4 900 1600
@
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Gron laser - dagkirurgi Gron laser - slutenvard TUR-P - slutenvard

Figur 4. Rérliga kostnader i kronor per opererad person med gron laser i dagkirurgi, gron
laser i slutenvdrden och TUR-P.
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Utifran nuldget 2024, dér 32 gronlaseroperationer utfordes (se tabell 19), berdknades
den totala kostnaden per person for dagkirurgisk gron laser till 54 000 kronor, varav
12 000 kronor (drygt 20 procent) avsag fasta utrustningskostnader. For gron laser i
slutenvard var kostnaden 78 000 kronor, med fasta kostnader pa 12 procent.

Kostnaden per person opererad med TUR-P var knappt 62 000 kronor.

Vid en 6kad operationsvolym till 100, varav 54 med gron laser (se tabell 19), minskar de
fasta kostnaderna for gron laser till 7100 kronor per person (figur 3). Detta sinker
kostnaden per opererad person till 49 000 kronor i dagkirurgi och 73 000 kronor i

slutenvard, vilket motsvarar en minskning pa 9 respektive 6 procent.

Totala kostnader for nuldge och framtida scenarier

For det faktiska laget ar 2024 berdknades de totala kostnaderna for 59 operationer (32
gron laser och 27 TUR-P) till 3,7 miljoner kronor, dir gron laser i dagkirurgi stod for en
tredjedel av kostnaderna och i slutenvard for nastan en fjirdedel av kostnaderna
(figur 5). Vid en 6kad operationsvolym men med samma férdelning som 2024 steg

kostnaden for gron laser till knappt 6 miljoner kronor, en 6kning med 62 procent.

Scenarioanalyserna visar hur totalkostnaden fér 100 operationer paverkas av en hogre

andel gron laser och 6kad dagkirurgi, jamfort med nulédget (tabell 19).

Vid en 6kad andel operationer med gron laser, fran 54 till 60 procent, och 6kad andel
gron laser i dagkirurgi, fran 66 till 70 procent, sjunker de totala kostnaderna fran 5,9
till 5,8 miljoner kronor (scenario A, figur 5 och figur 6). Omfordelas ytterligare ingrepp
till gron laser, 70 procent i stéllet for 60, sjunker kostnaderna till 5,3 miljoner kronor
(scenario B). Omfordelas samtidigt fler ingrepp till dagkirurgi, fran 70 till 80 procent
sjunker de totala kostnaderna till 5,2 miljoner kronor (scenario C), vilket motsvarar en

minskning med 12 procent jamf6ért med 100 operationer utifran faktiskt nuldge 2024.

Sammanfattningsvis visar resultaten fran kostnadsanalysen att en strategisk 6kning
av gron laser och dagkirurgi kan medfora lagre kostnader for samma hélsovinster.
Okad operationsvolym med gron laser leder till ligre kostnad per opererad person,
framst tack vare att de fasta kostnaderna fordelas pa fler ingrepp. Vid en 6kad andel
gron laser bor fokus ligga pa patienter dar ingreppet kan utféras som dagkirurgi,
eftersom gron laser i slutenvard enligt vara berdkningar dr dyrare &n TUR-Pi
slutenvard. Det ar ocksa viktigt att podngtera att vira berikningar baseras pa en

medelvardtid pa 2,6 dygn for gron laser och 2,9 dygn f6r TUR-P, oavsett scenario.
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Kortare vardtider skulle ytterligare minska kostnaderna. Andra férdelar med 6kade
volym av gron laser som dagkirurgi ar effektivisering av exempelvis operations-
planeringen da den inte beh6ver samordnas med tillgdngligheten pa vardplatser

samtidig som vardplatser kan frigéras for andra vardbehov.

7 000 000 W Gron laser i dagkirurgi  m Gron laser i slutenvard TUR-P
5930 000
6 000 000
5000 000
2830 000
4000 000 3650000
3000 000

1660 000

1390 000

2000 000

860 000

1710 000

1000 000
1130 000
0

Nuldge utifran faktiskt antal operationer Okad total operationsvolym med
i olika vardformer ar 2024. N=59 ofdérandrad férdelning mellan metoder
och andel grén laser i dagkirurgi jamfort
med ar 2024. N=100

Totala kostnader fér operationer med gron laser och
TUR-P under ett ar

Figur 5. Totala kostnader for nuldge-ar 2024 och foér tre framtida scenarier. Avrundade
varden. Beskrivning av antaganden for berdkningar, se tabell 19 ovan.

7 000 000

= Gron laser i dagkirurgi = Gron laser i slutenvard TUR-P
6 000 000 5750 000
5430 000 5210 000
5000 000
2460 000 1230000 1200 000

4 000 000
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1370 000
2 000 000

1 000 000 1920 000

2530 000 2900 000

laser och TUR-P under ett ar

0

Totala kostnader for operationer med grén

Scenario A Scenario B Scenario C

Figur 6. Totala kostnader for tre framtida scenarier. Avrundade varden. Beskrivning av de
olika scenarierna, se tabell 19 ovan.
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Etik

Det saknas en patientforening fér dem som lider av symtomgivande godartad
prostataférstoring. Erfarenheter fran arbetet med den europeiska HTA-analysen
(EUnetHTA 2021) visar att det 4r svart att fa patienter med tillstindet att stilla upp och
diskutera. En mojlig orsak till detta dr att det inte uppfattas som nagot som kan
behandlas eller att det finns inslag av skam infor att vara drabbad. Detta kan i sig 6ka

risken fér ojamlikhet i varden.

I Sverige anvinds manga olika tekniker for att behandla godartad prostataférstoring
kirurgiskt. Det finns inte jamlik tillgang till alla dessa. Kanske dr det storre problemet
att det ofta ar brist pa urologer, oavsett vilken teknik de anvénder for behandling av
prostataférstoring. Dadrmed uppstar risken att vissa far snabb behandling medan
andra inte har tillgadng till ndgon behandling alls. Bristen pa sjukskoterskor och
underskoterskor, som inte dr jimnt férdelad 6ver landet, kan ocksa bidra till ojamlik

vard for patientgruppen.

Det faktum att de olika tekniker som anvinds i Sverige har olika eller okéint
vetenskapligt underlag vicker ocksa etiska fragor, frimst kring jaimlik vard. Denna
rapport behandlar endast en av de nyare teknikerna - kunskap om underlaget for fler

tekniker skulle kunna minska osakerheten.

Det saknas nationell samordning kring vilka tekniker som ska anvandas och hur
utbredda olika tekniker ska vara. Vil grundade stdllningstaganden kring till exempel
sirskild hantering av mindre subpopulationer som patienter med risk fér
blédningskomplikationer samt de med storst respektive minst prostatastorlek dkar
mojligheterna till jaimlik vard 6ver landet. P4 samma sétt finns forutsittningar att
nationell samordning bereder vig fér utbredd anvindning av vél studerade
kostnadseffektiva tekniker lampliga for storre populationer. I den aktuella franvaron

av detta uppstéar hog risk for ojamlik vard.
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Identifierade kunskapsluckor

Sammanfattningsvis identifierades endast en randomiserad kontrollerad studie med
korrekt rapportering, Goliath-studien (Bachmann 2014, Bachmann 2015 och Thomas
2016). Denna studie var finansierad av tillverkaren. Detta gor att tillforlitligheten till
resultaten paverkas negativt. Fler oberoende randomiserade kontrollerade studier
behovs, sdrskilt pa de olika populationer som rekommenderas olika behandling enligt
riktlinjer. Det forekommer studier sirskilt pa storre prostatavolymer, men dessa
inkluderades inte i analysen beroende antingen pa att PICO i 6vrigt inte stimde eller

for att risken for bias var orimligt hog.

Inga populationer fran Sverige ingar i de inkluderade studierna. Sjukvardssystemen i
andra europeiska lander skiljer sig pA manga sitt fran det svenska, vilket kan paverka
forskningsresultat fraimst vad géiller vardtid och katetertid. De populationer som
inkluderatsi studierna forefaller innehalla dven patienter med mindre uttalade
symtom dn de som vanligtvis blir féremal for kirurgisk intervention i Sverige. Saledes
finns en kunskapslucka avseende effekten specifikt fér en population med mer
uttalade symtom, motsvarande dem som ska erbjudas behandling enligt svenska

rutiner.
Andelidagkirurgi finns inte rapporterat i ndgon av de inkluderade studierna.

Mortalitet efter ingreppen finns inte heller rapporterat som utfall i ndgon av de
ingdende studierna. Enstaka dodsfall rapporteras, men inte pa ett systematiskt

planerat vis.

For féljande utfall kan inte nagon slutsats dras eftersom underlaget ar allt for
bristfilligt: livskvalitet, sexuell funktion, bestdende urininkontinens, andel som

drabbas av TUR-syndrom respektive kapselperforation.
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Diskussion

Denna HTA-rapport utvirderar férdelar och nackdelar med att anvinda gron laser
(180 W) vid operation av godartad prostataférstoring, jaimfért med TUR-P, som ar
standardmetod. En europeisk HTA-rapport fran 2019 adresserade ocksa fragan, men
da var savil interventionen som jaimforelsen bredare. Ett uppdaterat
kunskapsunderlag dr viktigt i samband med den omférdelning av behandling av
forstorad prostata som nu sker inom Region Skane efter ett sjukvardsregionalt projekt

kring urologisk kirurgi (S6dra sjukvardsregionen 2022).

Overensstimmelsen med resultaten i den europeiska HTA-rapporten fran 2019 ir god

eftersom endast en ytterligare studie kunde inkluderas i analysen (Mattevi 2020).

I litteratursokningen identifierades ett antal artiklar som ar baserade pa ett
internationellt register (Global Green light Group, GGG), administrerat av
tillverkaren. I registret finns 6ver 3 000 patienter som behandlats med grén laser

180 W mellan 2011 och 2019 av atta urologer pa sju sjukhus i Europa och Amerika. Dessa
saknar dock jaimforelser med andra metoder, vilket gér det svart att virdera de

frekvenser som rapporteras. Ingen av dessa studier inkluderades darfor i analysen.

Ytterligare tva stora aktuella registerstudier fran Europa har identifierats (Marcon
2025 och Page 2025). Dessa presenterar framst storre trender avseende kirurgisk metod
for behandling av godartad prostataforstoring. Det gir inte att utldsa specifika data
for resultat av behandling med gron laser (180 W) fran gruppen som behandlats med
laservaporisering av olika slag. Darfor inkluderas inte heller ndgon av dessa studier i
analysen. Sammanfattningsvis visar de bada publikationerna att trenden gar mot
farre TUR-P och fler ingrepp med andra tekniker (bland annat med olika typer av

laser), som beskrivs som minimalinvasiva.

En tysk publikation fran 2023 (Fallahi 2023) identifierades som relevant, men
exkluderades pa grund av att den var skriven pa tyska. Syftet med studien var att
retrospektivt utviardera komplikationsfrekvensen pa en enskild klinik hos patienter
som genomgatt behandling med gron laser 180 W. Slutsatsen var att komplikations-
frekvensen var likvirdig den i Goliath-studien, trots att patienternas medeladlder var

hogre.

Goliath-studien (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016), som &r finansierad

av tillverkaren, dominerar underlaget till denna HTA-rapport. Den baseras pa en
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heterogen population vad giller sdvil prostatastorlek som grad av problematik fore

intervention.

Avseende prostatastorlek har det i Goliath-studien inkluderats patienter med
prostatavolym mellan 17 och 105 ml, medelvolym 46-49 ml. Ingen subgruppsanalys
baserad pa storlek redovisas. I de europeiska riktlinjerna delas populationerna upp
somiPICO (<30 ml, 30-80 ml, >80 ml). I Region Skane opereras patienter med
prostatastorlek 50-100 ml ofta med gron laser. Saledes 4r medelstorleken pé prostata i
Goliath-studien ungefir i nivd med de minsta som opereras i Region Skane.
Sakkunnigas kliniska erfarenhet ar att patienter med storre prostatastorlek som
opereras med TUR-P ofta medf6r langre vardtid pa sjukhus, 4n de med mindre
prostatastorlek. Detta beror pé att blodningarna ofta blir mer omfattande nir
prostatastorleken dr stérre. Dirmed ar det med viss forsiktighet resultaten fran

Goliath-studien kan 6verféras till den aktuella patientgruppen i Region Skane.

En annan skillnad mellan Goliath-studien och svenska férhéllanden giller grinsen fér
intervention, mitt med IPSS. Enligt svensk praxis bor kirurgisk intervention
overvigas vid IPSS >19. For att inkluderas i Goliath-studien var griansvardet >12 i IPSS.
I publikationerna redovisas IPSS-viarden pa 6-35 (Bachmann 2014). Medelvérdet for
dem som inkluderats ar 21-22, vilket dr rimligt 6verensstimmande med den
population som ar aktuell for intervention i Sverige. Sammanfattningsvis kan man
konkludera att populationen ar heterogen aven avseende IPSS-viarden och att det
verkar som att Aven patienter med lagre IPSS erbjuds intervention i de linder dar
Goliath-studien genomférdes. Det forekommer dock diskussioner i Sverige om att fler
patienter med mindre uttalade besvar aven har skulle kunna erbjudas kirurgisk
intervention, det vetenskapliga underlaget for det dr dock inte inom ramen for denna

analys.

Styrkan i denna HTA-rapport dr att den baseras pa ett relativt stort patientmaterial.
Den stora begriansningen i underlaget dr att det ar oblindat och till stor del

finansierats av tillverkarna.

Det finns savil styrkor som svagheter med valet att anvinda samma utfallsmatt som i
den europeiska HTA-rapporten. Styrkan ar att det underlittar jaimforelsen och att det
ar tydligt hur urvalet har gatt tilli den rigorésa processen som foregick den europeiska
HTA-rapporten. Nagra svagheter har samtidigt identifierats under arbetet.

Utfallsmatten dysuri och irritativa symtom valdes for att de ar kritiska for
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patienterna, men de kan dven vara en del av likningsprocessen efter operationen eller
forekomma helt utan koppling till operationen. De apparatrelaterade biverkningarna
i form av strikturer, kunde fortydligats genom separat rapportering av
blashalsstrikturer respektive urinrérsstrikturer. Ett utfallsmétt som hade varit
vardefullt att belysa separat dr postoperativa urinvigsinfektioner, vilket inte fanns
med i den europeiska HTA-rapporten. Det finns trots detta redovisat dir (EUnetHTA
2019) och har for kinnedom endast studerats i Goliath-studien av de studier som
inkluderats i denna analys. Resultaten visar ingen statistiskt signifikant skillnad i
antal urinvigsinfektioner efter 6 manader (Bachmann 2014). Mellan 6 och 12 manader
efter operationen drabbade 2/130 patienter som opererats med gron laser av
urinvigsinfektion och ytterligare 2 patienter 12-24 manader efter operationen. Ingen
av dem som opererades med TUR-P fick urinvigsinfektion 6-24 manader efter

operationen.

Den hilsoekonomiska analysen av behandling med gron laser jaimfort med TUR-P
visar inte ovantat att kostnaden per opererad person med gron laser minskar vid
hogre operationsvolymer, frimst tack vare lagre fasta kostnader per person ju fler
som opereras. Nagra kliniska studier av andelen patienter i dagkirurgi med grén laser
identifierades inte, men berdkningar baserade pa data frin Lasaretteti Ystad visar att
en 0kad andel dagkirurgiska ingrepp med gron laser bidrar till ligre totala kostnader

jAmfort med operationeri slutenvard och TUR-P.

I det nuvarande arbetet med att forbéttra tillgingligheten till urologisk kirurgi vid
savil benigna som maligna tillstdnd i Region Skane dr 6verenskommelsen att alla
remisser for kirurgisk behandling av godartad prostataforstoring fordelas till
Kristianstad eller Ystad, se avsnitt "Kirurgisk intervention - organisation”.
Ytterligare en av de metoder som erbjuds i Region Skine, angablation, har analyserats
ien HTA-rapport (Li 2024) frin CAMTO (Centre for Assessment of Medical
Technology in Orebro). Slutsatsen i rapporten dr att det inte gir att dra nigon slutsats
om effekterna av denna metod, pa grund av otillriackligt underlag. Sledes varierar det
vetenskapliga underlaget mellan olika metoder som erbjuds fér behandling av

godartad prostataférstoring i Region Skane.

Sammanfattningsvis behovs fler oberoende, randomiserade studier av effekter och
biverkningar vid behandling med grén laser jaimf6ért med TUR-P, uppdelade pa de
populationer som den kliniska praktiken anvinder och med uppf6ljningstider

Overstigande 2 ar.
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Forkortningar och ordforklaringar

Forkortning

GRADE

HoLEP
HTA
ICIQ-UI SF
IIEF-5
IPSS
LUTS
NAG
NRSI
n.s.

OP
PICO
Qmax
QoL
QALY
RCT
SBU
ThuVAP
TUIP

TURP (TUR-P)

U.a.
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Forklaring

Grading of Recommendations Assessment, Development,
and Evaluation

Holmium Laser Enucleation of the Prostate

Health Technology Assessment

Incontinence Questionnaire-Urinary Incontinence Short Form
International Index of Erectile Dysfunction

International Prostate Symptom Score

Lower Urinary Tract Symptoms

Nationell arbetsgrupp

Non-randomised study of intervention (Icke-randomiserad studie)
Non significant (icke signifikant)

Open Prostatectomy (6ppen prostatektomi)

Population, Intervention, Control, Outcome

Maximal flodeshastighet

Quality of Life (livskvalitet)

Quality Adjusted Life Year (kvalitetsjusterat levnadsar)
Randomised Controlled Trial (Randomiserad kontrollerad studie)
Statens beredning for medicinsk och social utvardering

Thulium Laser Vaporization of the Prostate

Transurethral Incision of the Prostate

Transurethral resection of the prostate
(Transuretral resektion av prostata)

Utan artal (for kallor som saknar utgivningsar, till exempel
databaser)
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Appendix A: PICO and search strategies

Focused research question
In patients with benign prostatic hyperplasia (BPH), how does photoselective

vaporization of the prostate (PVP) with green-light laser compare to TURP in terms of

efficacy and safety?

PICO and limitations
Table Al. PICO

Population P Men with indication for surgical treatment of BPH and:

P1 prostate volume <30 ml

P2 prostate volume between 30 and 80 ml

P3 prostate volume >80 ml

P4 who cannot stop anticoagulation therapy.

Men at risk of bleeding sequalae due to inability to
discontinue anticoagulation therapy (irrespective of
prostate volume)

Intervention I Photo-vaporisation of the prostate (PVP) using 180 W green
light laser

Control C Transurethral resection of the prostate (TURP)

Outcome 0 Effectiveness:

01 Symptoms according to IPSS

02 Life quality according to IPSS-QoL

03 Urine flow measured with Qmax

04 Post-void residual volume

05 Dysuria

06 Sexual function

07 Catheterization time

08 Length of hospital stay

09 Proportion of day surgeries

0 Complications:

010 Proportion of re-operations

011 Persistent urinary incontinence
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012 Irritative symptoms

013 Urethral or bladder neck strictures

014 Mortality

015 Need for blood transfusion

016 Proportion with TUR syndrome

017 Proportion with capsular perforation

Limitations

The following limitations have been used to determine whether studies should be
included in the results or not:

Study design

Randomised controlled trials and cohort and registry studies with control.
Registry studies without control with thousand patients or more. Systematic
reviews.

Publication type
Not conference publications, editorial material, comments, letters, notes, or news.

Language
No limitations in the search. Only articles in languages mastered by at least two
members of the project group have been included in the analysis.

Publication date

Controlled studies published after 2009-01-01, when the current method for green
laser was introduced. Systematic reviews from 2019, when EUnetHTA was
published, and onwards.

Risk of bias
Studies with a high risk of systematic errors (bias) have been excluded in the
synthesis of the results (see Appendix B).
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Search strategies

Table A2. Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to November 07, 2024> via Ovid SP
Search date: November 8, 2024

# Query Records

1 exp Prostatic Hyperplasia/ 24,956

2 exp Prostatism/ 562

3 |lor2 25,182

4 (prostate or prostatic).ti,ab,kw. 254,235

5 (hyperplasia or hypertrophy or enlarge* or obstruct* or 697,385
adenoma).ti,ab,kw.

6 | (BPH or BPO or BPE).ti,ab,kw. 17,801

7 exp Lower Urinary Tract Symptoms/ 48,051

8 (lower urinary tract and (symptom* or disease? or disorder? or 15,594
dysfunction®)).ti,ab,kw.

9 | (LUTS or LUTD).ti,ab,kw. 6,287

10 | S5or6or7or8or9 752,341

11 | 4and10 36,529

12 | 3orM 42,991

13 | (((greenlight or green-light or green or XPS) adj4 laser) or PVP or 12,963
GLL).ti,ab,kw.

14 | ((photoselective or photo-selective or laser) and (vapo?ri#ation or 3,003
vaporesection or vapo-resection or photovapo?ri#ation or photo-
vapo?ri#ation)).ti,ab,kw.

15 | ((lithium triborate or LBO) adj3 laser).ti,ab,kw. 79

16 | 13or14o0r15 15,404

17 |12and 16 1,075

18 | limit 17 to yr="2009 -Current" 853

19 | limit 18 to (clinical conference or comment or congress or editorial 49
or letter or news)

20 | 18 not 19 804
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Table A3. Embase <1974 to 2024 November 07> via Ovid SP
Search date: November 8, 2024

# Query Records

1 exp prostate hypertrophy/ 44 458
2 exp prostatism/ 1,025
3 |lor2 45,064
4 (prostate or prostatic).ti,ab,kw. 372,911
5 (hyperplasia or hypertrophy or enlarge* or obstruct* or 991,232
adenoma).ti,ab,kw.
6 | (BPH or BPO or BPE).ti,ab,kw. 26,295
7 exp lower urinary tract symptom/ 21,005
8 (lower urinary tract and (symptom* or disease? or disorder? or 24,985
dysfunction®)).ti,ab,kw.
9 (LUTS or LUTD).ti,ab,kw. 12,353
10 | 5or6or7o0r8or9 1,017,895
11 | 4and10 51,592
12 | 3orM 64,884
13 | (((greenlight or green-light or green or XPS) adj4 laser) or 2,747
GLL).ti,ab,kw.
14 | exp "greenlight laser vaporization of the prostate"/ 22
15 | (((photoselective or photo-selective or laser) and (vapo?ri#ation or 17,755
vaporesection or vapo-resection)) or photovapo?ri#ation or photo-
vapo?ri#ation or PVP).ti,ab,kw.
16 | ((lithium triborate or LBO) adj3 laser).ti,ab,kw. 110
17 |18 or14o0or150r16 19,762
18 |12and17 2,077
19 | limit 18 to yr="2009 -Current" 1,819
20 | limit 19 to (conference abstract or conference paper or "conference 990
review" or editorial or letter or note)
21 | 19not 20 829
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Table A4. Cochrane Library publication date from Jan 2009 to present
Search date: November 8, 2024

# Query Records

1 MeSH descriptor: [Prostatic Hyperplasia] explode all trees 2435

2 MeSH descriptor: [Prostatism] explode all trees 92

3 #1 OR #2 2458

4 (prostate OR prostatic):ti,ab,kw (Word variations have been 27004
searched)

5 (hyperplasia or hypertrophy or enlarge* or obstruct* or 67032
adenoma):ti,ab,kw

6 (BPH or BPO or BPE):ti,ab,kw 3074

7 MeSH descriptor: [Lower Urinary Tract Symptoms] explode all trees 5355

8 ((lower urinary tract) AND (symptom* OR disease? OR disorder? OR 4784
dysfunction®)):ti,ab,kw

9 (LUTS or LUTD):ti,ab,kw 1631

10 | #5 or #6 or #7 or #8 or #9 74475

11 | #4 and #10 6228

12 | #3 or #11 6228

13 | (((greenlight or green-light or green or XPS) near/4 laser) or 339
GLL):ti,ab,kw

14 | (((photoselective or photo-selective or laser) and (vapo?ri#ation or 792
vaporesection or vapo-resection)) or photovapo?ri#tation or photo-
vapo?ri#ation or PVP):ti,ab,kw

15 | ((lithium triborate or LBO) near/3 laser):ti,ab,kw 10

16 | #13 or #14 or #15 1068

17 | #12 and #16 204

18 | #12 and #16 with Cochrane Library publication date from Jan 2009 to 202
present
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Table A5. CINAHL with Full Text via Ebsco
Search date: November 8, 2024

# Query Records

S16 | S15 NOT PT(Comment OR Editorial OR Letter OR Procedings OR 108
Protocol)

S15 | S14 AND DT 20090101- 110

S14 | SO AND S13 17

S13 | SIOOR S11 OR S12 926

S$12 | (lithium triborate OR LBO) N3 laser 7

S11 | ((photoselective OR photo-selective OR laser) AND (vapo?ri#ation 772

OR vaporesection OR vapo-resection)) OR photovapo#ri#ation OR
photo-vapotri#ation OR PVP

S10 | ((greenlight OR green-light OR green OR XPS) W4 laser) OR GLL 178
S9 | S1ORSS8 5987
S8 | S2 AND S7 5987
S7 | SSORS40RS50RS6 141246
S6 | LUTSORLUTD 1080
S5 | (lower urinary tract) AND (symptom* OR disease? OR disorder? OR 2873
dysfunction®)
S4 | BPH OR BPO OR BPE 3645
S3 | hyperplasia OR hypertrophy OR enlarge* OR obstruct* OR adenoma 138 906
S2 | prostate OR prostatic 58 113
S1 | MH Prostatic Hypertrophy 3920
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Table A6. Searches for ongoing clinical studies and systematic reviews

Source Relevant

(Organisation)

Clinical Trials 2025-03-07 | ((prostate OR prostatic) AND 7 0
(NLM, US) (hyperplasia OR hypertrophy
OR enlargement OR
obstruction) OR BPH OR BPE
OR BPO) AND (green laser

OR GreenLight OR Green

Light OR XPS)
ICTRP 2025-03-07 | ((prostate OR prostatic) AND 11 0
(WHO) (hyperplasia OR hypertrophy

OR enlargement OR

obstruction) OR BPH OR BPE
OR BPO) AND ((green laser)
OR GreenLight OR (Green
Light) OR XPS)

ISRCTN Registry | 2025-03-07 | ((prostate OR prostatic) AND 2 0
(BioMed Central, (hyperplasia OR hypertrophy
UK) OR enlargement OR

obstruction) OR BPH OR BPE
OR BPO) AND ((green laser)
OR GreenlLight OR (Green
Light) OR XPS)

PROSPERO 2025-03-19* | ((prostate OR prostatic) AND 28 2
(CRD, UK) (hyperplasia OR hypertrophy
OR enlargement OR
obstruction) OR BPH OR BPE
OR BPO) AND ((green laser)
OR GreenLight OR (Green
Light) OR XPS)

* Not searchable 2025-03-07
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Searches for Health Technology Assessments
Table A7. Databases and websites of the following HTA-related organisations were

searched:

Organisation Hits Thereof Relevant
2019-

SBU 2025-01-30 GreenlLight 0 - =
gron laser 1HTA 0 =
green laser OHTA = =
XPS laser 0 - =
XPS 0 - =

HTA-centrum | 2025-01-30 GreenlLight 0 - -

VGR gron laser 0 = -
XPS 0 - -

HTA Region 2025-01-30 GreenLight 0 = -

Stockholm arén laser . B _
XPS 0 - =

CAMTO 2025-01-30 GreenlLight 0 = -
gron laser 0 = -
XPS 0 - -

Regional 2025-01-30 Green Light 1 0 -

samverkans- .

grupp HTA gron laser 0 = -
XPS 0 - =

FHI/ NIPH 2025-01-30  Greenlight 0 - -
gronn laser OHTA = =
green laser 0 = -
XPS laser 0 - =

DEFACTUM 2025-01-30 GreenLight 0 = -
gron laser 0 = -
XPS 0 - =
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Organisation

Thereof

Relevant

FinCCHTA

INAHTA

EUnetHTA

CDA-AMC

AHRQ

CRD

Epistemonikos

Cochrane
Library

Total

2025-01-30

2025-01-31

2024-11-118

2025-01-31

2025-01-31

2025-01-31

2025-01-31

2025-01-31

GreenlLight
vihrea laser
XPS
(GreenLight OR
green OR XPS)
AND laser
GreenlLight
green laser
XPS
GreenLight
green laser
XPS laser
GreenlLight
green laser
XPS

Greenlight OR
(green laser) OR
XPS
Title/Abstract:
(GreenLight OR
(green laser) OR
XPS)
((GreenLight OR
green OR XPS)

AND
laser):ti,ab,kw

S From test search; not available 2025-01-31

* As above
T As above

# No studies added after 2018

% Unique records
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N

OHTA
2HTA

8 HTA

7HTA

0
Cochrane
Reviews

33

o#

2858



SBU - Statens beredning for medicinsk och social utvardering
HTA-centrum VGR - Vastra Gotalandsregionen
HTA Region Stockholm - Metodradet Stockholm-Gotland

CAMTO - Centre for Assessment of Medical Technology in Orebro (Centrum for
evidensbaserad medicin och utvardering av medicinsk metodik i Orebro léns landsting) -
HTA-enheten

Regional samverkansgrupp HTA - Metodradet Sydostra sjukvardsregionen

FHI / NIPH - Folkhelseinstituttet / Norwegian Institute of Public Health, Norge
DEFACTUM - Danmark

FinCCHTA - Finnish Coordinating Center for Health Technology Assessment
INAHTA - International Network of Agencies for Health Technology Assessment
EUnetHTA - European Network for Health Technology Assessment

CDA-AMC - Canada’s Drug Agency | L’Agence des médicaments du Canada
AHRQ - Agency for Healthcare and Quality, USA

CRD - Centre for Reviews and Dissemination, University of York, UK

Epistemonikos - Database of the best Evidence-Based Health Care, Epistemonekos
Foundation, Chile

Cochrane Library - Cochrane Database of Systematic Reviews, Wiley, UK
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Citation searching
Seed references: Bachmann 2014, Bachmann 2015, Mattevi 2020, Thomas 2016

Citation indexes: Web of Science Core Collection: SCI-EXPANDED, SSCI, AHCI, CPCI-
S, CPCI-SSH, BKCI-S, BKCI-SSH, ESCI

Extra from references lists: EUnetHTA 2019, Jovanovic¢ 2014

Table A8. Direct citation searching in Web of Science. Search date: Feb 18, 2025

Search process Records

Direct forward citation searching 357
Direct backward citation searching 32™
Unique records retrieved from Web of Science 386
Extra references 31ttt
Total unique records 409
Post deduplication against main searches using DedupEndNote 199

" Only 2009 and onwards
" Only 2009 and onwards
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Appendix B: Risk of bias-assessment

Outcome measure per article

Articles 02‘03 04 05 06 O7 08 09 010 O11 012 013 014 015 016 017

RCT Bachmann (2014) Vi v v v Y v o Vv v o v VY v v v
Bachmann (2015) v v v v Y Y v v v v
Jovanovi¢ (2014) v v v v Y v v v v
Thomas (2016) Vi v v v v Y v v Y v v
NRSI Cimino (2017) v v v Y v v
Gondran-Tellier (2021) v v
Mathieu (2017) v v
Mattevi (2020) v v v v v v v VY v v
Reimann (2019) v oV v v Y v Y v v
SR Burtt (2022) v v v v v v Y v v
EUnetHTA (2019) Vi v v v v v v v v v v v v v v v

01 Symptoms according to IPSS, 02 Life quality according to IPSS-QoL, 03 Urine flow measured with Qmax, 04 Post-void residual volume, 05
Dysuria, 06 Sexual function, O7 Catheterization time, 08 Length of hospital stay, 09 Proportion of day surgeries, 010 Proportion of re-operations, O11
Persistent urinary incontinence, 012 Irritative symptoms, 013 Urethral or bladder neck strictures, 014 Mortality, 015 Need for blood transfusion, 016
Proportion with TUR syndrome, 017 Proportion with capsular perforation.
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Original articles per outcome measure
Domain 1 (D1): Bias arising from the randomization process. Domain 2 (D2): Bias due to deviations from intended intervention.

Domain 3 (D3): Bias due to missing outcome data. Domain 4 (D4): Bias in measurement of the outcome.

Domain 5 (D5): Bias in selection of the reported result. Col: Conflict of Interest.

For non-randomised controlled trials, Domain 1is divided into three parts: D1a: Confounding, D1b Selection, D1c: Classification
@ Low risk of bias. € Medium/unclear risk of bias. € High/serious risk of bias

01, 02, 05, 06, 011 and 012 (Subjective outcome measures)

RCT (RoB2) D1 D2 D3 D4 D5 Col Overallrisk of bias

Bachmann (2014) Yes Q Medium

Yes & Medium

Jovanovié (2014) No & Medium

(+)
Bachmann (2015) (4
e
(+)

Thomas (2016) Yes & Medium

NRSI (ROBINS-I) Di1a D1b Dic D2 D3 D4 D5 Col Overallrisk of bias

Cimino (2017) (—) (%] (—) (—) (%] (—) (—) No € High
Mattevi (2020) (—) (—) (—) (4] (—) (—) (—) No @ Medium
Reimann (2019) (—) (%) (%) (+) (%) (—) (—) Yes  €Q High

01 Symptoms according to IPSS, 02 Life quality according to IPSS-Qol, O5 Dysuria, 06 Sexual function, 011 Persistent urinary incontinence, 012
Irritative symptoms.
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03, 04, 07, 08, 010, 013, 015, 016, 017 (Objective outcome measures)

RCT (RoB2) D1 D2 D3 D4 D5 Col Overallrisk of bias
Bachmann (2014) (+) (—) (+) (+) (+) Yes & Medium
Bachmann (2015) (+) (—) (+) (4] (+) Yes & Medium
Jovanovié (2014) (—) (—) (+) (—) (—) No & Medium
Thomas (2016) (4] (—) (4] (+] (+] Yes @ Medium

NRSI (ROBINS-I) Di1a D1b Di1c D2 D3 D4 D5 Col Overallrisk of bias
Cimino (2017) (—) (%] (—) (—) (%) (—) (—) No | €9 High
Gondran-Tellier (2021) (%) (—) (%) (+) (+) (—) (—) No € High

Mathieu (2017) S (%] S (4] (4] (—) (—) Yes € High

Mattevi (2020) (—) (—) (—) (+) (—) (4] (—) No ' @ Medium
Reimann (2019) (—) (%] (%] (4] (%] (—) (—) Yes € High

03 Urine flow measured with Qmax, 04 Post-void residual volume, O7 Catheterization time, 08 Length of hospital stay, 010 Proportion of re-
operations, 013 Urethral or bladder neck strictures, 015 Need for blood transfusion, 016 Proportion with TUR syndrome,
017 Proportion with capsular perforation.

For 013 and 017 risk for deviation from intended intervention due to inexperienced surgeons for green laser.

For 09 and 014 no studies were identified.
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Systematic reviews

Assessment of risk of bias in search strategies
The assessment was carried out using a template from Swedish Agency for Health Technology Assessment and Assessment od Social

Services (SBU). Only articles with low or moderate risk of bias in the search strategy proceeded to the next phase of the risk of bias

assessment.

Author (year) Full search Sufficient Search Deficiencies in Deficiencies Overall
documentation number matches truncation, regarding risk of bias
provided of sources research operators eg terminology

question

Burtt (2022) Yes Yes Yes No No Low

Castellani (2021) | No Yes No Yes Yes High

EUnetHTA (2019) Yes Yes Yes No No Low

Fu (2022) No Yes Unclear Unclear Unclear High

Gill (2024) No Yes Unclear Yes Yes High

Lai (2019) No Yes Unclear Yes Yes High

Leonardo (2020) No No Unclear Unclear Yes High

Liu (2023) No Yes Unclear Yes Yes High

Xiao (2023) No Yes No Unclear Unclear High
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Assessment of overall risk of bias

Domain 1(D1): Bias due to choice of objective of the study and criteria for selection of studies.
Domain 2 (D2): Bias in identification and selection of studies. Domain 3 (D3): Bias in assessment of studies and data extraction.

Domain 4 (D4): Bias in analysis and synthesis. Col: Conflict of Interest.

Author (year) D2 D3 D4 Col Overall assessment Comments

of risk of bias

The authors do not take risk of bias (RoB)

. into account in their analysis. There is no
Burtt (2022) e 9 e e Yes e High discussion regarding which articles are

included in the analysis.

EUnetHTA (2019) (4] (+) (4 © No © Low
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Appendix C: Excluded articles

Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Ayoub CH, Haber R, Amine R, Mikati D, Mahfoud ZR, El Hajj A. Comparison of Postoperative Outcomes of Intervention
Trans-urethral Resection of the Prostate, Laser Vaporization, and Laser Enucleation: A Double Propensity
Score Matched Analysis. Urology. 2023;177:148-155. doi: 10.1016/j.urology.2023.05.004

Bach T, Wolbling F, Gross AJ, Netsch C, Tauber S, Pottek T, et al. Prospective assessment of perioperative Intervention
course in 2648 patients after surgical treatment of benign prostatic obstruction. World J Urol.
2017;35(2):285-292. doi: 10.1007/s00345-016-1866-7

Brunken, C., Wolbling, F., Gross, A.J, Netsch C, Tauber S, Pottek T, et al. Operative Therapie der benignen Intervention
Prostatahyperplasie - Versorgungsrealitat und Outcome. J. Urol. Urogynakol. AT 26, 56-65 (2019).
https://doi.org/10.1007/s41972-018-0057-8

Campobasso D, Marchioni M, Altieri V, Greco F, De Nunzio C, Destefanis P. GreenLight Photoselective Intervention
Vaporization of the Prostate: One Laser for Different Prostate Sizes. J Endourol. 2020;34(1):54-62. doi:
10.1089/end.2019.0478

Campobasso D, Morselli S, Greco F, De Nunzio C, Destefanis P, Fasolis G, et al. Efficacy and safety profile Intervention

of GreenlLight laser photoselective vaporization of the prostate in =2 75 years old patients: results from the
Italian GreenLight Laser Study Group. Aging Clin Exp Res. 2023;35(4):877-885. doi: 10.1007/s40520-023-
02351-9

Chen J, Wang M, Wang S, Sun P, Zhao Y, Zhang L, et al. 160-Watt lithium triboride laser vaporization versus | Intervention
transurethral resection of prostate: a prospective nonrandomized two-center trial. Urology.
2012;79(3):650-4. doi: 10.1016/j.urology.2011.11.039
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Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Chen SL, Hsu CK, Wang CH, Yang CJ, Chang TJ, Chuang YH, et al. Comparison of Emergency Room Visits Intervention
and Rehospitalization for Bleeding Complications following Transurethral Procedures for the Treatment of

Benign Prostatic Hyperplasia: A Population-Based Retrospective Cohort Study. J Clin Med.

2022;11(19):5662. doi: 10.3390/jcm11195662

Cimino S, Voce S, Palmieri F, Favilla V, Castelli T, Privitera S, et al. Transurethral resection of the prostate High risk of bias
(TURP) vs GreenLight photoselective vaporization of benign prostatic hyperplasia: analysis of BPH6
outcomes after 1 year of follow-up. Int J Impot Res. 2017;29(6):240-243. doi: 10.1038/ijir.2017.30

Corsi N, Nguyen DD, Arezki A, Sadri |, Law K, Bouhadana D. Functional outcomes of GreenLight 180-W Control
photoselective vaporization in patients with large (= 80 cc) prostates: an analysis of over 3000 men in the

Global Greenlight Group (GGG) database. World J Urol. 2023;41(2):529-536. doi: 10.1007/s00345-022-

04260-4

Deyirmendjian C, Nguyen DD, Law KW, Nguyen AV, Sadri |, Arezki A, et al. Safety and efficacy of Control
GreenLight PVP in octogenarians: evaluation of the Global GreenLight Group database. World J Urol.
2023;41(4):1133-1140. doi: 10.1007/s00345-023-04334-x

Elsherbini T, Bouhadana D, Sadri I, Nguyen DD, Law KW, Arezki A,. The impact of 5-ARI on perioperative Control
and functional outcomes of GreenLight PVP: an analysis of the Global GreenLight Group database. Can J
Urol. 2023;30(2):11473-11479

Fallahi F, Fallahi M, Brauckmann R, Brandt S, Horstmann J, Wiedemann A. Komplikationen der 180-W- Language
XPStv-GreenlLight-Laserung - Ergebnisse bei 1283 Prozeduren. Urologie 2023;62:376-382. doi:
10.1007/s00120-022-01988-0

Garden EB, Ravivarapu KT, Levy M, Chin CP, Omidele O, Tomer N, et al. The Utilization and Safety of Same- | Intervention

Day Discharge After Transurethral Benign Prostatic Hyperplasia Surgery: A Case-Control, Matched
Analysis of a National Cohort. Urology. 2022;165:59-66. doi: 10.1016/j.urology.2022.01.037
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Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Gardic S, Misrai V, Azzouzi AR, Campeggi A, Cornu JN, Taille A, et al. Evaluation of bleeding risk in patients = Intervention
on anticoagulation for mechanical cardiac valve operated for benign prostatic obstruction. Prog Urol.
2017;27(10):559-563. doi: 10.1016/j.purol.2017.05.012

Gilfrich C, Leicht H, Fahlenbrach C, Jeschke E, Popken G, Stolzenburg JU, et al. Morbidity and mortality Intervention
after surgery for lower urinary tract symptoms: a study of 95 577 cases from a nationwide German health
insurance database. Prostate Cancer Prostatic Dis. 2016;19(4):406-411. doi: 10.1038/pcan.2016.33

Gilfrich C, May M, Fahlenbrach C, Gunster C, Jeschke E, Popken G, et al. Surgical Reintervention Rates Intervention
after Invasive Treatment for Lower Urinary Tract Symptoms due to Benign Prostatic Syndrome: A

Comparative Study of More than 43,000 Patients with Long-Term Followup. J Urol. 2021;205(3):855-863.

doi: 10.1097/JU.0000000000001463

Gondran-Tellier B, McManus R, Sichez PC, Akiki A, Gaillet S, Toledano H, et al. Efficacy and Safety of High risk of bias
Surgery for Benign Prostatic Obstruction in Patients with Preoperative Urinary Catheter. J Endourol.
2021;35(1):102-108. doi: 10.1089/end.2020.0704

Heidenberg DJ, Nethery E, Wymer KM, Judge N, Cheney SM, Stern KL, et al. Are adverse events during Intervention
surgery for benign prostatic hyperplasia device related? A review of the MAUDE database. Urologia.
2024;91(2):249-255. doi: 10.1177/03915603241240646

Hu GM, Yan YH, Xu M, Liu XL, Tao W, Xue BX. [Prospective comparison of greenlight laser anatomic Language
vaporization-incision technique and photoselective vaporization of the prostate in the treatment of benign

prostatic hyperplasial. Zhonghua Yi Xue Za Zhi. 2022;102(4):267-272. Chinese. doi: 10.3760/cma.j.cn112137-
20210507-01072

Kaplan S, Kaufman RP Jr, Mueller T, Elterman D, Chughtai B, Rukstalis D, et al. Retreatment rates and Intervention
postprocedural complications are higher than expected after BPH surgeries: a US healthcare claims and
utilization study. Prostate Cancer Prostatic Dis. 2024;27(3):485-491. doi: 10.1038/s41391-023-00741-8
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Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Law KW, Tholomier C, Nguyen DD, Sadri |, Couture F, Zakaria AS, et al. Global Greenlight Group: largest Control
international Greenlight experience for benign prostatic hyperplasia to assess efficacy and safety. World J
Urol. 2021;39(12):4389-4395. doi: 10.1007/s00345-021-03688-4

Licari LC, Bologna E, Manfredi C, Franco A, Ditonno F, De Nunzio C, et al. Incidence and management of Intervention
BPH surgery-related urethral stricture: results from a large U.S. database. Prostate Cancer Prostatic Dis.
2024;27(3):537-543. doi: 10.1038/s41391-024-00841-z

Lichy I, Law K, Tholomier C, Nguyen DD, Sadri |, Bouhadana D, et al. Global experience and progress in Control
GreenLight-XPS 180-Watt photoselective vaporization of the prostate. World J Urol. 2022;40(6):1513-1522.
doi: 10.1007/s00345-022-03997-2

Mahapatra SK, Nayak AK, Behera JR, Mohapatra B, Panigrahi S. Comparative Outcome Analysis of Intervention
Greenlight Laser Prostatectomy Versus Bipolar TURP In Benign Prostatic Hyperplasia. SSR Inst Int J
Life Sci., 2024;10(4):5926-5931

Malik RD, Wang CE, Lapin B, Gerber GS, Helfand BT. Comparison of patients undergoing laser vaporization Intervention
of the prostate versus TURP using the ACS-NSQIP database. Prostate Cancer Prostatic Dis. 2015;18(1):18-
24. doi: 10.1038/pcan.2014.39

Mathieu R, Lebdai S, Cornu JN, Benchikh A, Azzouzi AR, Delongchamps NB, et al. Perioperative and High risk of bias
economic analysis of surgical treatments for benign prostatic hyperplasia: A study of the French
committee on LUT. Prog Urol. 2017;27(6):362-368. doi: 10.1016/.purol.2017.03.010

May A, Broggi E, Lorphelin H, Tabchouri N, Giretti G, Pereira H, Bruyere F. Comparison of the risk of Intervention
postoperative infection between transurethral vaporesection and transurethral resection of the prostate.
Lasers Surg Med. 2014;46(5):405-11. doi: 10.1002/lsm.22240

Meyer CP, Friedlander DF, Wang Y, Hollis M, Lipsitz SR, Eswara J, et al. Comparative Effectiveness of Intervention
Transurethral Resection Techniques in the Inpatient Setting for Benign Prostatic Hyperplasia. Urol Pract.
2018;5(5):377-382. doi: 10.1016/j.urpr.2017.08.006
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Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Mostafa MM, Khallaf A, Khalil M, Elgammal MA, Mahdy A. Efficacy and safety of TURP, HoLEP, and PVP in  Intervention
the management of OAB symptoms complicating BPH in patients with moderately enlarged prostates: A
comparative study. CUAJ [Internet]. 2022;17(1):E1-7. [cited 2025 Feb. 16] doi: 10.5489/cuaj.7905

Nguyen DD, Sadri |, Law K, Bhojani N, Elterman DS, Zakaria AS, et al. Impact of the presence of a median Control
lobe on functional outcomes of greenlight photovaporization of the prostate (PVP): an analysis of the

Global Greenlight Group (GGG) Database. World J Urol. 2021;39(10):3881-38809. doi: 10.1007/s00345-020-

03529-w

Nguyen DD, Deyirmendjian C, Law K, Bhojani N, Elterman DS, Chughtai B, et al. GreenLight Control
photovaporization of the prostate in high-medical-risk patients: an analysis of the Global GreenLight Group
(GGG) database. World J Urol. 2022;40(7):1755-1762. doi: 10.1007/s00345-022-03986-5

Ory J, Nackeeran S, Rainer Q, Smith N, Shah H, Ramasamy R. Persistent use of medical therapy after Intervention
surgery for lower urinary tract symptoms: a retrospective database analysis. World J Urol. 2022;40(1):169-
175. doi: 10.1007/s00345-021-03819-x

Pathak RA, Broderick GA, Igel TC, Petrou SP, Young PR, Wehle MJ, et al. Impact of Minimally Invasive Intervention
Benign Prostatic Hyperplasia Therapies on 30- and 90-Day Postoperative Office Encounters. Urology.
2017;99:186-191. doi: 10.1016/j.urology.2016.10.015

Reale G, Marchioni M, Altieri V, Greco F, De Nunzio C, Destefanis P, et al. Operative profile, safety and Intervention
functional outcomes after GreenLight laser prostate surgery: results from a 12 months follow-up

multicenter Italian cohort analyses. Minerva Urol Nefrol. 2020;72(5):622-628. doi: 10.23736/S0393-

2249.20.03597-3

Reimann M, Fishman N, Lichy I, Wiemer L, Hofbauer S, Almedom Z, et al. Outcome of Photoselective High risk of bias

Vaporization of the Prostate with the GreenLight-XPS 180 Watt System Compared to Transurethral
Resection of the Prostate. J Clin Med. 2019;8(7):1004. doi: 10.3390/jcm8071004
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Excluded studies, original articles Main reason for exclusion

Salmivalli A, Ettala O, Bostrom PJ, Kyto V. Mortality after surgery for benign prostate hyperplasia: a Intervention
nationwide cohort study. World J Urol. 2022;40(7):1785-1791. doi: 10.1007/s00345-022-03999-0

Salmivalli A, Ettala O, Nurminen P, Kinnala P, Bostrom PJ, Kyto V. Short- and long-term risks of Intervention
photoselective laser vaporization of the prostate: a population-based comparison with transurethral
resection of the prostate. Ann Med. 2023;55(1):1287-1294. doi: 10.1080/07853890.2023.2192046

Teng TC, Shao IH, Hsu YC, Chen Y, Tsao SH, Kang YT, et al. Risk Factors of Emergency Room Visits for Intervention
Bleeding Complications Following Transurethral Procedures in the Treatment of Benign Prostatic

Hyperplasia: A Retrospective Cohort Study. Clin Interv Aging. 2021;16:1747-1756.

doi: 10.2147/CIA.S329468

Excluded studies, systematic reviews Main rason for exclusion

Abid A, Piperdi H, Babar M, Loloi J, Moutwakil A, Azhar U, et al. Minimally invasive surgical therapies for Control
benign prostatic hyperplasia in the geriatric population: A systematic review. Prostate. 2024;84(10):895-
908. doi: 10.1002/pros.24717

Burtt G, Springate C, Martin A, Woodward E, Zantek P, Al Jaafari F, et al. The Efficacy and Safety of Laser High risk of bias
and Electrosurgical Transurethral Procedures for the Treatment of BPO in High-Risk Patients: A Systematic
Review. Res Rep Urol. 2022;14:247-257. doi: 10.2147/RRU.S361956

Castellani D, Pirola GM, Rubilotta E, Gubbiotti M, Scarcella S, Maggi M, et al. GreenLight Laserm High risk of bias
Photovaporization versus Transurethral Resection of the Prostate: A Systematic Review and Meta-Analysis.
Res Rep Urol. 2021;13:263-271. doi: 10.2147/RRU.S277482

FuY, Wen X, Yin Y, Wang C, Mai J. Comparison of effectiveness and postoperative complications of different = High risk of bias
surgical methods in the treatment of benign prostatic hyperplasia: a systematic review and meta-analysis
based on randomized controlled trials. Transl Androl Urol. 2022;11(6):842-858. doi: 10.21037/tau-22-377
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Excluded studies, systematic reviews Main rason for exclusion

Gill BC, Miller LE, Bhattacharyya S, Cash H, Eure GR. Complications of GreenLight Laser vs Transurethral High risk of bias
Resection of the Prostate for Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms: Meta-analysis of Randomized
Trials. Urology. 2024;184:259-265. doi: 10.1016/j.urology.2023.12.018

Lai S, Peng P, Diao T, Hou H, Wang X, Zhang W, et al. Comparison of photoselective green light laser High risk of bias
vaporisation versus traditional transurethral resection for benign prostate hyperplasia: an updated

systematic review and meta-analysis of randomised controlled trials and prospective studies. BMJ Open.

2019;9(8):e028855. doi: 10.1136/bmjopen-2018-028855

Leonardo C, Lombardo R, Cindolo L, Antonelli A, Greco F, Porreca A, et al.; AGILE Group. What is the High risk of bias
standard surgical approach to large volume BPE? Systematic review of existing randomized clinical trials.
Minerva Urol Nefrol. 2020;72(1):22-29. doi: 10.23736/S0393-2249.19.03589-6

Liu S, LiuH, Yao H, Sun F, Wu J, Zhou Z. A systematic review and meta-analysis of efficacy and safety High risk of bias
comparing greenlight laser vaporization with transurethral resection of the prostate for benign prostatic

hyperplasia with prostate volume less than 80 ml. Lasers Med Sci. 2023;38(1):133. doi: 10.1007/s10103-023-

03794-2

Xiao K, Ma Y, Luo Z, Li H, Jin T. Network meta-analysis of the treatment safety and efficacy of different High risk of bias
energy systems in prostate vaporization. Lasers Med Sci. 2023;38(1):150. doi: 10.1007/s10103-023-03781-7

Zhao L, Yu X, Zhu Z, Gu X, Zhou Z, Li Y. Comparative efficacy and safety of greenlight and thulium laser Intervention

vaporization techniques for benign prostatic hyperplasia: a systematic review and meta-analysis. Lasers
Med Sci. 2024;39(1):190. doi: 10.1007/s10103-024-04143-7
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Appendix D: Characteristics of included articles

Original articles

Author, year
Country
Study name

Bachmann
2014 Europe
Goliath

Study
design

RCT
multicenter

Population
Settings

Men with
LUTS
Urology
departments

Intervention
(number of
participants)

Green light
vaporization
n=139

Control
(number of
participants)

TURP
n=142

Total
number of
participants
(sex)

Age range
(mean SD)

281
male

1: 65,9 (6,8)
C: 65,4(6,6)

Outcomes studied

Symptoms (IPSS)

QoL (IPSS-Qol)

Urinary flow (Qmax)
Postvoid residual

Pain

Length of catheterization
Hospital stay
Reoperations
Incontinence

Irritative Sx

Adverse events

Need for blood transfusion
Prostate perforation

6 months

Bachmann
2015 Europe
Goliath
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RCT
multicenter

Men with
LUTS
Urology
departments

Green light
vaporization
n=139

TURP
n=142

281
male

l: 65,9 (6,8)
C: 65,4(6,6)

Symptoms (IPSS)

QoL (IPSS-Qol)

Urinary flow (Qmax)

Postvoid residual

Pain

Incontinence

Irritative Sx

Adverse events

Need for blood transfusion

12
months



Author, year
Country

Study name

Population
Settings

Intervention
(number of
participants)

Control
(number of
participants)

Total
number of
participants
(sex)

Age range
(mean SD)

Outcomes studied

Follow-
up

Jovanovi¢ RCT Men with Green light TURP 62 I: 67,1 (8) Symptoms (IPSS) 12
2014 Single LUTS vaporization | n=31 male C:66,3(9,4) Urinary flow (Qmax) months
Serbia center Urology n=31 Postvoid residual
department Need for blood transfusion
TUR syndrome
Prostate perforation
Thomas RCT Men with Green light TURP 281 I: 65,9 (6,8) Symptoms (IPSS) 24
2016 Europe | multicenter | LUTS vaporization | n=142 male C:65,4(6,6) @ QoL (IPSS-Qol) months
Goliath Urology n=139 Urinary flow (Qmax)
departments Postvoid residual
Pain
Proportion re-operations
Incontinence
Irritative Sx
Adverse events
Need for blood transfusion
Mattevi NRSI with Men with Green light TURP 100 I: 71,6 (7,4) Symptoms (IPSS) 12
2020 control LUTS vaporization | n=50 male C:68,8 (11,1) | Urinary flow (Qmax) months
Italy Urology n=50 Length of catheterization
department Hospital stay
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Reoperations
Incontinence
Irritative Sx
Adverse events




Systematic reviews

Total number Outcomes studied
of included

articles/studies

Author Study Intervention Control

design

Population
Settings

(Year)
Country

EUnetHTA
(2019)

82 (100)

Systematic
review,
metaanalysis

Patients
presenting
with
bothersome
LUTS because
of BPH and/or
benign
prostate
enlargement
having
absolute
indication for
surgery and
being
nonresponders
to medical
treatment or
unwilling to
undergo
medical
treatment but
requesting
active
treatment.

PVP using
LBO laser

i) TUIP in men
with prostate
volume <30 ml;
ii) TURP in men
with prostate
volume between
30 and 80 ml;
iii) OP, HoLEP or
bipolar
enucleation in
men with
prostate volume
>80

ml;

iv) ThuVAP,
diode laser
vaporisation or
laser
enucleation in
men at risk

of bleeding
sequelae who
cannot stop
anticoagulation
therapy.

5 articles/
3 studies

Critical outcomes

Effectiveness

o Reduction of symptoms using the IPSS score
o Improvement of HRQoL using the IPSS-QolL
score

o Improvement in Qmax

o Improvement in PVR volume

o Rate of dysuria (pain)

o Patient-reported outcomes (sexual function,
nondisease-specific quality of life)

Safety

o Rate of re-intervention

o Established urinary incontinence

o Irritative symptoms

o Any procedure or device-related adverse events
(e.g., incontinence, erectile dysfunction, urethral
and bladder neck strictures)

Important outcomes

Effectiveness

o Duration of catheterisation

o Length of hospital stay

o Frequency of completion as a day-case
Safety

o Mortality

o Procedural blood loss and blood transfusion
need

o Rate of TUR syndrome

o Rate of capsular perforation



Appendix E: Results per outcome

Author (year)

Outcome
measure

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Statistical

significance

Comments

O1: Symptoms according to IPSS

Bachmann 2014 IPSSscore 6,8(52)/5,6(4,9) ns. 6 months
Bachmann 2015 IPSSscore  7,0(6,0)/5,7(53) n.s. 12 months
Jovanovi¢ 2014 | IPSS score | 5,2/4,8 Not stated Time of follow up
not stated
Thomas 2016 IPSS score  6,9(6,0)/5,9(6,1) n.s. 24 months
Mattevi 2020 IPSS score  9,3(8,3)/8,7(5,1) n.s. 12 months

Author (year)

Outcome
measure

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Statistical

Comments

significance

02: Quality of life according to IPSS-QolL

Bachmann 2014 | IPSS-QolL score | 1,5(1,4) /1,2 (1,2) n.s. 6 months
Bachmann 2015 | IPSS-Qol score | 1,4 (1,4) /1,2 (1,3) n.s. 12 months
Thomas 2016 IPSS-Qol score | 1,3(1,2)/1,2(1,3) n.s. 24 months

Author (year)

Outcome
measure

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Statistical
significance

Comments

03: Urine flow measured with Qmax

Bachmann 2014 | ml/s 23,3(10,1)/24,2(11,4) | ns. 6 months
Bachmann 2015 | ml/s 23,0 (10,7) /24,7 (10,1) | n.s. 12 months
Jovanovi¢ 2014 | ml/s 18,7/18,5 not stated Time of follow up
not stated
Thomas 2016 ml/s 21,6 (10,7)/22,9(9,3) n.s. 24 months
Mattevi 2020 ml/s 17 (3,0) /15,6 (6,4) n.s. 12 months
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Author (year)

Outcome
measure

Results:1/C
Mean (standard

Statistical
significance

Comments

04: Postvoid residual volume

deviation)

Bachmann 2014 ml 38,4 (50) / 34,6 (50,06) n.s. 6 months
Bachmann 2015 ml 43,0 (57,1) /33,7 (43,8) | n.s. 12 months
Thomas 2016 ml 45,6 (65,5)/34,9(47,1) | n.s. 24 months

Author (year) Outcome Results: Statistical Comments
measure 1/C significance

05: Dysuria

Bachmann 2014 numberof  26/29 n.s. 0-6 months (Irritative
patients symptoms/pain/discomfort)

Bachmann 2015 | number of | 31/30 n.s. 0-12 months (Irritative
patients symptoms/pain/discomfort)

Jovanovi¢ 2014 | numberof  9/10 not 12 months (dysuria/urge)
patients reported

Mattevi 2020 numberof | 16/8 n.s. 30 days (dysuria/urge)
patients

Thomas 2016 numberof 1/0 not 12-24 months (Irritative
patients reported symptoms/pain/discomfort)

Author (year)

Outcome
measure

Results:1/C
Mean (standard deviation)

Statistical
significance

Comments

06: Sexual function

Bachmann 2015

IIEF-5

12,8 (7,5) /14,1 (8,2)

n.s.

12 months

Thomas 2016

84 (100)

IIEF-5

12,9(7,5) /13,9 (8,2)

n.s.

24 months



Statistical Comments

significance

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Outcome
measure

Author (year)

07: Catheterisation time

Bachmann 2014 Hours 40,8 (71,5) / 59,5 (40,6) | p<0,001 -
Jovanovié 2014 Days 1,1(0,6) /2,9(0,9) p<0,0001 -
Mattevi 2020 Days 1,2(0,5) / 3,1(3,4) p<0,001 -

Statistical Comments

significance

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Outcome
measure

Author (year)

08: Length of hospital stay

Bachmann 2014 | Hours 65,5 (63,3) / 96,9 (62,0) p<0,001 -
Jovanovi¢ 2014  Days 1,9(0,8) /4,4 (0,6) p<0,0001 -
Mattevi 2020 Days 1,7(0,8) /3,8 (2,6) p<0,001 -

Statistical Comments

significance

Outcome Results:1/C

measure

Author (year)

010: Proportion of reoperations

Reintervention
patients (%)

Bachmann
2014

13(9,6) /18 (13,5) | n.s. =

Mattevi 2020 Reoperation 0/5 p=0,02 -

patients

Statistical Comments

significance

Results:1/C
Mean (standard
deviation)

Outcome measure

Author (year)

O11: Persistent urinary incontinence

Mattevi 2020 Number of patients | 0/2 n.s. 12 months
Thomas 2016 ICIQ-UI SF 3,0(4,1)/1,7 (2,8) p=0,004 6 months

Bachmann 2015 | ICIQ-UI SF 3,3(4,5)/2,0(3,3) p=0,015 12 months
Thomas 2016 ICIQ-UI SF 2,8(4,1)/2,0(33) | p=0,11 24 months
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012: See 05

Author (year) Outcome measure Results: Statistical Comments

1/C significance

013: Stricture

Bachmann 2014 Number of patients | 7/8 n.s. 0-6 months
Bachmann 2015 Number of patients | 8/9 n.s. 0-12 months
Jovanovic¢ 2014 Number of patients | 0/0 Not stated 12 months
Thomas 2016 Number of patients | 1/0 Not stated 13-24 months

Author (year) Outcome Results:1/C Statistical Comments

measure significance

015: Need for blood transfusion

Bachmann 2014 @ Patients 0/1 not stated Described as
"after TURP”.
Jovanovié¢ 2014 Patients 0/6 not stated
Mattevi 2020 Patients 0/4 p=0,04 2 intraoperative and
2 postoperative

Author (year) Outcome Results:1/C Statistical Comments

measure significance

016: Proportion with TUR syndrome

T T T T
Jovanovié¢ 2014 @ Patients 0/1 not stated

Author (year) Outcome Results:1/C Statistical Comments

measure significance

017: Proportion with capsular perforation

Bachmann 2014 Patients 2/0 Not stated

Jovanovic¢ 2014 Patients 0/5 p=0.001
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Appendix F: GRADE-assessment

Certainty of evidence is classified according to the international GRADE system (Schiineman 2013). Starting position is @ ® © ® which is
the highest possible level. Downgrading or upgrading may be done in one or two steps for each factor. @ OOO is the lowest possible
level. The four steps in the classification are:

High certainty of evidence ©® D ©®
Medium certainty of evidence ©®® DO
Low certainty of evidence © OO
Very low certainty of evidence ©OOO

Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of
of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 1: Symptoms according to IPSS | Number of articles: 5 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020, Thomas 2016

-1 0 0 0 -1 0 0 0 - Y-Yole

Conclusion: There is possibly no difference in postoperative symptoms according to IPSS between operation with green laser or TURP
for benign enlargement of the prostate.

Comments: Reduction for risk of bias due to unblinded study (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016), incomplete reporting
(Jovanovié 2014) and non-randomised study (Mattevi 2020). Reduction for sponsoring (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016).
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Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of
of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 2: Quality of life according to IPSS-QoL | Number of articles: 3 | Study design: RCT
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016

-1 -1 0} 0} -1 0 (0} 0 DOOO
Conclusion: Cannot be drawn.
Comments: Reduction for risk of bias (unblinded study), inconsistency since there is only one study and sponsoring.

Outcome 3: Urine flow measured with Qmax | Number of articles: 5 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020, Thomas 2016

0 0 0 0 1 0 0 0 BOHO

Conclusion: There is probably no difference in postoperative urine flow between operation with green laser or TURP for benign
enlargement of the prostate.

Comments: This outcome is less sensitive for lack of blinding of the assessors, reduction for sponsoring only (Bachmann 2014,
Bachmann 2015, Thomas 2016).

Outcome 4: Postvoid residual volume | Number of articles: 3 | Study design: RCT
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016

0 1 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: There is probably no difference in postvoid residual volume between operation with green laser and TURP for benign
enlargement of the prostate.

Comments: This outcome is less sensitive for lack of blinding of the assessors. Reduction for inconsistency (only one study) and
sponsoring.
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Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of
of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 5: Dysuria | Number of articles: 5 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020, Thomas 2016

0 0 0 0 1 0 0 0 BPHO

Conclusion: There is probably no difference in postoperative dysuria between operation with green laser and TURP for benign
enlargement of the prostate.

Comments: In the Goliath study (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016), observers blinded for treatment group classified the
adverse events, hence reduction for sponsoring only.

Outcome 6: Sexual function | Number of articles:2 | Study design: RCT
Bachmann 2015, Thomas 2016

-1 -1 (0} (0} -1 0 (0} 0 DOOO
Conclusion: Cannot be drawn.
Comments: Only one unblinded study, reduction for risk of bias, inconsistency and sponsoring.

Outcome 7: Catheterisation time | Number of articles: 3 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020

-1 0 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: The catheterisation time is possibly shorter after operation with green laser compared with TURP for benign enlargement
of the prostate.

Comments: Reduction for risk of bias (no blinding (Bachmann 2014), non-randomised study (Mattevi 2020), incomplete reporting
(Jovanovi¢ 2014)) and sponsoring (Bacmann 2014).
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Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of

of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 8: Length of hospital stay | Number of articles: 3 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020

-1 0 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: Postoperative hospital stay is possibly shorter after operation with green laser compared with TURP for benign
enlargement of the prostate.

Comments: Reduction for risk of bias (no blinding (Bachmann 2014), non-randomised study (Mattevi 2020)) and sponsoring (Bachmann
2014).

Outcome 9: Proportion of day surgery | Number of articles: 0
Conclusion: Not reported

Outcome 10: Proportion of reoperations | Number of articles: 2 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Mattevi 2020

0 1 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: There is possibly no difference in proportion of reoperations between operation with green laser and TURP for benign
enlargement of the prostate.

Comments: Reduction for inconsistency due to conflicting results and sponsoring (Bachmann 2014).
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Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of
of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 11: Persistent urinary incontinence | Number of articles: 4 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Mattevi 2020, Thomas 2016

-1 -1 0 (¢} -1 0 (¢} 0 DOOO
Conclusion: Cannot be drawn

Comments: Reduction for risk of bias (no blinding), inconsistency (conflicting results after 12 months, only one study at 6 and 24
months) and sponsoring (Bachmann 2014, Bachmann 2015 and Thomas 2016).

Outcome 12: See 05

Outcome 13: Urethral or bladder neck strictures | Number of articles: 4 | Study design: RCT
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Jovanovi¢ 2014, Thomas 2016

-1 0 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: There is possibly no difference in incidence of urethral or bladder neck strictures between operation with green laser or
TURP for benign enlargement of the prostate.

Comments: Reduction for risk of bias due to varying prior surgical experience with green laser in the Goliath study (Bachmann 2014),
and for sponsoring (Bachmann 2014, Bachmann 2015 and Thomas 2016).

Outcome 14: Mortality | Number of articles: 0

Conclusion: Not reported
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Downgrading factors Upgrading factors Total rating

Risk of bias | Inconsistency | Indirectness | Imprecision | Publication | Large Dose- Effect of
of results of evidence bias magnitude response plausible
of effect gradient residual
confounding

Outcome 15: Need for blood transfusion | Number of articles: 5 | Study design: RCT, NRSI
Bachmann 2014, Bachmann 2015, Jovanovi¢ 2014, Mattevi 2020, Thomas 2016

-1 0 0 0 1 0 0 0 BPOO

Conclusion: Need for blood transfusion is possibly less after operation with green laser than after TURP for benign enlargement of the
prostate

Comments: Reduction for risk of bias (unblinded study (Bachmann 2014, Bachmann 2015, Thomas 2016), insufficient information
(Jovanovi¢ 2014), no randomisation (Mattevi 2020)) and sponsoring (Bachmann 2014, Bachmann 2015 and Thomas 2016).

Outcome 16: Proportion with TUR syndrome | Number of articles: 1 | Study design: RCT
Jovanovic¢ 2014

-2 -1 0 0 0 0 0 0 DOOO
Conclusion: Cannot be drawn
Comments: 2 steps reduction for risk of bias (insufficient information) and reduction for inconsistency (only one article).

Outcome 17: Proportion with capsular perforation | Number of articles: 2 | Study design: RCT
Bachmann 2014, Jovanovi¢ 2014

-1 -1 0 0 -1 0 0 0 000

Conclusion: Cannot be drawn.

Comments: Reduction for risk of bias (inexperienced surgeons, see Outcome 13), conflicting results and sponsoring (Bachmann 2014).
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Appendix G: Ongoing studies

Table G1. Ongoing studies per 2025-03-19

Registration

number

Location(s)

Estimated
completion

Intervention

Control

transurethral resection for benign prostatic hyperplasia: a
systematic review with meta-analysis

https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD42024551534

vaporization of
the prostate
with a green
light laser.

CRD42023458234 | GreenlLight Photoselective Laser Vaporisation versus Brazil 2023-12-16 | Greenlight Transurethral
Transurethral Resection of the Prostate for large prostates: laser resection of
Systematic Review and Meta-analysis vaporisation the prostate
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD42023458234

CRD42024551534 | Photoselective green laser vaporization versus monopolar Brazil 2024-07-01 | Photoselective | Transurethral

resection of
the
monopolar
prostate.
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https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD42023458234
https://www.crd.york.ac.uk/PROSPERO/view/CRD42024551534

Appendix H: Halsoekonomi

Tabell H1. Sammanstallning av halsoekonomiska artiklar som granskats i fulltext.

Forfattare Fragestillning, design
Land

Ar
Erman
Kanada
2018

Kostnadseffektiviteten av TUR-P eller
gron laser (GL) som initial behandling
for mattlig till svar godartad
prostataforstoring, jamfort med initial
lakemedelsbehandling foljt av kirurgi
om kvarvarande symtom.

Atta jamforelsealternativ dar sex
avsag initial behandling med
lakemedel foljt av kirurgi samt direkt
kirurgi med TUR-P respektive GL.

Malpopulation (simulerad): Man over
65 ar med IPSS 6-35 och
prostatavolym 30-100 ml vid start
Design: Kostnadseffektivitetsanalys,
mikrosimuleringsmodell
Tidshorisont: livstidshorisont
Perspektiv: halso-och sjukvard

Kostnader

Kostnaderna
forenade med
de olika
behandlingsalt
ernativen
hamtades fran
publicerad
litteratur

Effekt

Kvalitetsjus
terade
levnadsar
(QALY)
utifran
publicerad
litteratur

Resultat*

Sammantaget var initial TUR-P det dyraste och
mest effektiva alternativet, tatt foljt av initial
GL-PVP. | genomsnitt kostade initial TUR-P
1015 dollar mer och resulterade i en liten vinst
pa 0,03 kvalitetsjusterade levnadsar (QALYSs)
jamfort med initial GL-PVP

Direkt behandling med TUR-P
QALY:15.35

Kostnad 12973 CAD (ca 115 000 SEK)
Direkt behandling med GL
QALY:15.31

Kostnad: 11958 CAD (ca 106 000 SEK)

Inkrementell kostnadseffektkvot: TUR-P vs GL:
29 066 CAD (ca 260 000 SEK) per QALY

Kommentar

Indata i
modellen ar
hamtade fran
kliniska
provningar
och meta-
analyser
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Forfattare
Land

Ar
Benejam-
Gual
Spanien
2014

Fragestallning, design

Intervention: gron laser XPS 180 W
Jamforelse: TUR-P

Population: 79 patienter med symtom
fran nedre urinvagarna (LUTS) pga
godartad prostataforstoring
Inklusion: IPSS>15, QMax<15ml/s och
prostatavolym =40ml och <80ml
Design: Retrospektiv journal-
granskning vid fyra spanska sjukhus,
kostnadsstudie

Tidshorisont: 3 manader

Perspektiv: halso-och sjukvard

Ar fér data: 2012

Kostnader

Preoperativt:
lakarbesok och
diagnostik
Operation:
utrustning

och personal
Postoperativt:
vardtid, test,
lakarbesok och
komplikationer

Kostnaderna
uttrycks som
genomsnittlig
kostnad per
patient

2013-ars priser

Andelen
patienter
som tre
manader
efter
ingreppet
uppnatt
bade en
minskning
med 5
poang i
IPSS samt
Okning av
maximal
urinflodes-
hastighet
(Qmax) med
minst
5ml/s.

Resultat*

Intervention:

Genomsnittlig kostnad:

Total: 3277 € (ca 47 000 SEK)
Preoperativt: 249 € (ca 3 600 SEK)
Operativt: 2 330 € (ca 34 000 SEK)
Postoperativt: 699 € (ca 10 000 SEK)
Jamforelsealternativ:
Genomsnittlig kostnad:

Total: 3 398 € (ca 49 000 SEK)
Preoperativt: 227 € (ca 3 200 SEK)
Operativt: 1121 € (ca 16 000 SEK)
Postoperativt: 2 050 € (ca 30 000 SEK)

Den totala kostnadsbesparingen var 121 €
(ca 2 000 SEK) med gron laser

En kanslighetsanalys av vardform visade att
gron laser i dagkirurgi kan ge en
kostnadsbesparing, jamfort med TUR-P, pa
698 € (ca 10 000 SEK) per patient under de
forsta tre manaderna.

Kommentar

Framgar inte
om det ar
monopolar
eller bipolar
TUR-P som ar
jamforelse-
alternativ

Slutenvards-
tiden for gron
laser
varierade fran
0,1 (medel 1,3)
till 2,2 dagar
och for TUR-P
fran 3,5
(medel4,1) till
5,5 dagar.
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Forfattare
Land

Ar

Masucci
Kanada
2018

Fragestallning, design

Intervention: gron laser XPS 180 W
(GL)

Jamforelse: monopolar TUR-P
respektive bipolar TUR-P
Population: 202 patienter opererade
for godartad prostataforstoring vid
ett sjukhus i Kanada

GL, n=56, monopolar TUR-P, n=118,
bipolar TUR-P, n=29

Design: Retrospektiv
journalgranskning, kostnadsstudie
Tidshorisont: Ej angivet
Perspektiv: Halso-och sjukvard

Ar for data: 2013-2015

Kostnader

Kostnaderna
avsag resurs-
forbrukning
avseende bade
personal,
utrustning,
forbruknings-
artiklar,
lakemedel och
overhead

Kostnaderna
uttrycks som
genomsnittlig
kostnad per
patient och
ingrepp

Ovrigt: andel
aterinlagg-
ningar inom 30
och 60 dagar

2015-ars priser,
kanadensiska
dollar (CAD)

Inte
studerat

Resultat*

Genomsnittlig total kostnad

GL i slutenvard (n=4):

Total: 5453 CAD (ca 49 000 SEK)
GL i dagkirurgi (n=52):

Total: 3713 CAD (ca 33 000 SEK)
Bipoldr TUR-P i slutenvard (n=29):
total: 4 978 CAD (ca 44 000 SEK)
Monopoldr TUR-P i slutenvard (n=111):
total: 5109 CAD (ca 46 000 SEK)
Monopolar TUR-P i dagkirurgi (n=7):
total: 2672 CAD (ca 17 000 SEK)

Efter 60 dagar hade 14 % av GL-patienterna
aterinlagts, mot 28 % for bipoldr TUR-P och
23 % for monopolar TUR-P.

Kommentar

Kostnader for
ater-
inlaggningar
ingick inte.

*Kostnaderna, uttryckta i svenska kronor, ar inflationsjusterade till 2025-ars prisniva. CAD=Canadian dollars
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Diagnos och operationskoder for gron laser och TUR-P

Tabell H2. Diagnoskoder och operationskoder for identifiering av personer som genomgdétt
operation med gron laser och TUR-P vid godartard prostataférstoring utifrén data i KPP-

databasen.

Intervention Gron laser
Diagonskod enligt ICD-10 N40.9

Operationskod KED22
(Transuretral

resektion av prostata)

Underlag for kostnadsberidkning

TUR-P
N40.9

KED42

(Transuretral vaporisering av prostata)
med eller utan ZXC10 (tillaggskod for
laser)

For denna rapport har projektgruppen gjort en kalkyl for att analysera fasta och

rorliga kostnader vid olika volymer av opererade personer. Kostnadsberikningen

omfattar investeringar, genomférande av ingrepp, vardtid samt viss uppf6ljning. I

tabell H3 redovisas den totala kostnaden per ir fér investering i gron laser. I tabell H4

redovisas de rorliga kostnaderna per person avseende ingaende kostnadsposter for

gron laser i dagkirurgi, gron laser i slutenvard respektive TUR-P. I tabell H5 redovisas

anvidnda enhetspriser och skattad tidsatgang. Samtliga kostnader ir uttryckta i 2025

ars prisniva.

Tabell H3. Berédkning av fasta kostnader for gron laser per &r med avskrivningstid pa 7 ar.

Fasta kostnader for gron laser

Investeringskostnad och avskrivning
Inkop av gron laserutrustning
Avskrivningstid*

Réanta

Fasta kostnader kapital inkl. berdkningar
Grundinvestering

Arlig avskrivning

Arlig servicekostnad

Totala fasta kostnader per ar for gron laser

1339 663

7 ar

5%

1339 663

231520

152 509

384 029

*Enligt uppgift fran controller vid Ledning och stab, ekonomi, Lasarettet i Ystad.
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Tabell H4. Berédkning av rorliga kostnader per person vid behandling med groén laser i
dagkirurgi och slutenvard samt vid TUR-P.

GL GL TUR-P
dagkirurgi slutenvard

Rorliga kostnader - operation
Knivtid per operation 4070 4070 4070
Forberedelsetid per operation 2390 2390 2390
Efterarbete per operation 1037 1037 1037
Uppvak 5568 5568 5568
Laserfiber 12734 12734
Anestesi 4070 4070 4070
Kostnad per person 29 870 29 870 17 136

Rorliga kostnader - vardtid*

Uppfoljning efter dagkirurgi 3701

Intagning vardavdelning 5428 5428
Intagning lakarinsats 3153 3153
Omvardnad 16 242 18 116
Lakarinsats 4784 5336
Kostnad per person 3701 29 607 32033

Rorliga kostnader - forbrukningsmaterial

Kateter och spoldropp 4 851 4 851 9183
Lab 1618
Kostnad per person 4 851 4 851 10 801

Rorliga kostnader - uppfoljande besok

Kateterdragning 1616
3-manaders uppfoljning 1616 1616 1616
Kostnad per person 3232 1616 1616

Totala rorliga kostnader per operera

d person

41655

65945

61586

* 8 timmar for GL i dagkirurgi, 2,6 varddygn for GL i slutenvard, 2,9 dygn for TUR-P i slutenvard
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Tabell H5. Underlag fér kostnadsberéakningar - enhetspriser och tidsatgang.

Tidsatgang och priser Killa

Tid i minuter pa uppvak 174 | Fran verksamheten
Kostnad per minut pa uppvak 32 kr | SSVR 2025*
Knivtid i minuter pa operation 76,8 | Fran verksamheten
Kostnad per operatorsminut 53 kr | SSVR 2025*
Forberedelsetid i minuter pa operation 49,8 | Fran verksamheten
Kostnad per forberedelseminut 48 kr | SSVR 2025*
Efterarbete i minuter pa operation 21,6 | Fran verksamheten
Kostnad per minuts efterarbete 48 kr | SSVR 2025*
Anestesi i minuter pa operation 76,8 | Skattning (lika som knivtid)
Kostnad per anestesiminut 53 kr | SSVR 2025*

Tid i timmar pa sjukhus efter dagkirurgiskt ingrepp 8 | Fran verksamheten
Kostnad for 8 timmar 3701 kr | SSVR 2025*
Intagning vardavdelning 5428 kr | SSVR 2025*
Intagning, lakarinsats 3153 kr | SSVR 2025*
Kostnad per omvardnadsdag 6247 kr | SSVR 2025*
Lakarinsats per varddag 1840 kr | SSVR 2025*

BesoOk hos sjukskoterska/underskoterska 1616 | SSVR 2025*

*Regionala priser och ersittningar for Sodra sjukvardsregionen 2025
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