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GUIDA Al LIVELLI DI PROVA E ALLA FORZA DELLE RACCOMANDAZIONI
Nelle linee guida, le raccomandazioni vengono qualificate con un certo grado di Livello di prova
(LDP) e di Forza della raccomandazione (FDR), espressi rispettivamente in numeri romani (da | a
Vl) e in lettere (da A a E).

Con LDP i si riferisce alla probabilits che un certo numero di conoscenze sia derivato da studi
pianificati e condotti in modo tale da produrre informazioni valide e prive di errori sistematici.
Con FDR ci si riferisce invece alla probabilita che I'applicazione nella pratica di una raccoman-
dazione determini un miglioramento dello stato di salute della popolazione obiettivo cui la racco-
mandazione & rivolta.

Livelli di prova
I livelli di prova sono indicati tra parentesi quadre nel testo.

Prove oftenute da pivu studi clinici controllati randomizzati e/o da revisioni sistematiche di studi ran-
[I] domizzati

Prove ottenute da un solo studio randomizzato di disegno adeguato

(1]
[L11] Prove oftenute da studi di coorte non randomizzati con controlli concorrenti o storici o loro metandlisi
(V] Prove ottenute da studi retrospettivi tipo caso-controllo o loro metandlisi

Prove ottenute da studi di casistica («serie di casi») senza gruppo di controllo

Prove basate sull’opinione di esperti autorevoli o di comitati di esperti come indicato in linee guida
N2 © consensus conference, o basata su opinioni dei membri del gruppo di lavoro responsabile di que-
ste linee guida

Forza delle raccomandazioni

Forte raccomandazione a favore dell’esecuzione di una particolare procedura o test diagnostico. Indi-
.\ ca una particolare raccomandazione sostenuta da prove scientifiche di buona qualits, anche se non
necessariamente di tipo | o Il

Si nutrono dei dubbi sul fatto che quella particolare procedura o intervento debba sempre essere rac-
comandata, ma si ritiene che I'intervento debba essere attentamente considerato

C Esiste una sostanziale incertezza a favore o contro la raccomandazione di eseguire la procedura o
s
I'intervento

n La procedura o l'intervento non & raccomandato

Si sconsiglia fortemente la procedura o I'infervento

Guida ai livelli di prova e alla forza delle raccomandazioni
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Riassunto

Lipertrofia prostatica benigna (IPB) a fronte di una bassa mortalita (0,35/100.000 abi-
tanti) ¢ una patologia ad alta prevalenza nei maschi dopo i 50 anni (quasi il 40% di que-
sti lamenta sintomi delle vie urinarie inferiori), i cui costi sociali ed economici sono desti-
nati a crescere con I'aumentare dell’etd media della popolazione.

Questa Linea guida, rivolta a medici di medicina generale, urologi, geriatri, internisti,
radiologi, agli amministratori della sanita e a tutti gli operatori sanitari e decisori poli-
tici coinvolti nel’ECM e nel miglioramento delle prestazioni in sanitd, vuole aiutare il
medico e il paziente nel processo di decision-making nella diagnosi e terapia dell'IPB.

Diagnosi

Poiché i sintomi delle basse vie urinarie (LUTS) sono di solito il primo segnale di una
IPB (LUTS/IPB), gli uomini oltre i 50 anni dovrebbero essere informati sul significato
di tali sintomi e sulle possibilita terapeutiche, tenendo presente che la IPB ¢ una malat-
tia potenzialmente evolutiva per definire la quale ¢ utile considerare il valore del PSA
e il volume prostatico.

Per raccogliere correttamente i sintomi e valutarne il significato ¢ fondamentale 'anam-
nesi, utilizzando preferibilmente i questionari sintomatologici (IPSS-QoL), durante la qua-
le occorre indagare anche quanto i sintomi influenzino la qualita di vita del paziente.

A questa segue I'esame obiettivo che ha nell’esplorazione rettale il suo fulcro.

La valutazione del volume prostatico riveste un ruolo non secondario nella scelta del-
Ieventuale terapia, cosi come la valutazione del residuo postminzionale.

Tra gli esami di laboratorio, occorre sempre richiedere un esame completo delle uri-
ne, la creatininemia solo nel caso di sospetto interessamento delle alte vie urinarie e un
dosaggio del PSA, indicato per la valutazione iniziale nei pazienti con aspettativa di vita
di almeno 10 anni.

La diagnostica per immagini si basa quasi esclusivamente sull’ecografia sovrapubica men-
tre 'ecografia transrettale, in assenza di sospetto di carcinoma prostatico, ¢ indicata solo
in previsione di alcune terapie mininvasive. Lecografia renale non ¢ indicata di routine.
Altrettanto vale per 'urografia, lo studio pressione-flusso e le tecniche endoscopiche. E’
invece fondamentale 'apporto dato dall'urodinamica sia con il diario minzionale sia
con 'uroflussimetria per la valutazione iniziale del paziente.

Terapia

Un primo possibile approccio ai LUTS/IPB ¢ la vigile attesa, trattamento di scelta nei
pazienti con sintomi lievi-medi, che non influenzano la qualita della vita.

In caso di disturbi che influenzino la qualita di vita ci sono a disposizioni diverse tera-
pie mediche riconducibili a 4 gruppi:

Riassunto
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1. Alfa,-litici: alfuzosina, doxazosina, tamsulosina e terazosina sono trattamenti appro-
priati per LUTS e IPB che comportino un peggioramento della qualita di vita. Sono far-
maci usati da molti anni che forniscono un miglioramento dei sintomi e della qualita
di vita, oltre a migliorare il flusso urinario. Hanno diversi effetti collaterali di solito cli-
nicamente poco significativi.

2. Inibitori della 5-alfa-reduttasi: finasteride e dutasteride sono trattamenti appropriati
per LUTS/IPB e aumento documentato del volume prostatico che comportino un peg-
gioramento della qualita di vita e per i pazienti con un volume della ghiandola tale da met-
terli a rischio di ritenzione urinaria acuta. Sono farmaci usati da molti anni che fornisco-
no un miglioramento dei sintomi e quindi della qualita di vita, oltre a migliorare il flusso
urinario e a ridurre il volume prostatico. Hanno diversi effetti collaterali non gravi e pos-
sono interferire con la funzione sessuale nel primo anno di trattamento.

3. Terapie combinate: le uniche studiate adeguatamente riguardano I'associazione di
alfa,-litici e inibitori della 5-alfa-reduttasi. Tale associazione & un’opzione terapeutica da
considerare nei pazienti con LUTS/IPB ad alto rischio di progressione (prostata >40 ml
o PSA >4 ng/ml).

4. Fitoderivati e altri trattamenti: sulla base delle prove d’efficacia disponibili esisto-
no dubbi che i fitoderivati e la mepartricina siano opzioni terapeutiche appropriate per

1 pazienti con LUTS/IPB.

Lalternativa alla terapia medica ¢ il ricorso a una terapia chirurgica, con vari tipi di
intervento:

1. Resezione prostatica transuretrale (TURP): ¢ I'intervento di riferimento in caso di
volume ghiandolare totale inferiore a 40-50ml, ¢ indicato nei pazienti che abbiano svi-
luppato complicanze conseguenti all'IPB ed ¢ un’opzione accettabile anche nei pazien-
ti con ostruzione cervico-uretrale e sintomatologia medio/severa che comporti un peg-
gioramento della qualita di vita. Riduce il punteggio sintomatologico nel 70% dei pazien-
ti e migliora la qualita di vita. Tra le complicanze si segnalano emorragie, sindrome da
TUR, incontinenza urinaria, stenosi uretrali e disfunzioni sessuali.

2. Adenomectomia a cielo aperto: ha indicazioni uguali alla TURP, un’efficacia ana-
loga e complicanze simili (se si esclude la sindrome da TUR).

3. Incisione cervico-prostatica transuretrale (TUIP): ¢ un’opzione terapeutica accet-
tabile nei pazienti con ostruzione cervico-uretrale e sintomatologia medio/severa che
influenza la qualica di vita e con volume prostatico di 20-30 ml. In tali casi ha un’effi-
cacia simile alla TURP, minori complicanze ma percentuali maggiori di reintervento.
4. Vaporizzazione prostatica transuretrale (TUVAP): ha risultati a breve termine simi-
li alla TURP ma finché non saranno pubblicati studi comparativi a lungo termine la
TUVAP non ¢ raccomandabile per il tratctamento di LUTS/IPB.

5. Resezione/enucleazione prostatica con laser a olmio (HoLRP, HoLEP): ¢ una tec-

Riassunto
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nica proponibile a pazienti motivati che desiderino un trattamento alternativo a quello
chirurgico tradizionale. I dati disponibili sono solo a breve termine e in pit la tecnica
non ¢ facile da imparare.

In ogni caso la scelta del tipo di intervento si basa sull’esperienza dell’operatore, sulle
situazioni patologiche intercorrenti e sulle dimensioni della prostata.

Da pochi decenni sono state utilizzate anche terapie mininvasive, quali:

1. Laser (a contatto o interstiziale): ¢ proponibile a pazienti motivati che desiderino
essere sottoposti a un metodo alternativo di trattamento; il laser a contatto ¢ proponi-
bile anche a pazienti ostruiti con importanti disturbi della coagulazione. A breve termi-
ne da miglioramenti soggettivi e oggettivi simili alla TURP, con minori complicanze
emorragiche, maggiori sintomi di riempimento e cateterizzazione post operatoria e per-
centuali di reintervento decisamente pil alte.

2. Transurethral microwave thermotherapy (TUMT): ¢ proponibile a pazienti che pre-
feriscono evitare la chirurgia e che non rispondono o non tollerano la terapia medica.
E’ controindicata nei pazienti con volume prostatico <30 ml. E> meno efficace della
TURP e ha una maggiore percentuale di reintervento.

3. Transurethral needle ablation (TUNA): ¢ proponibile a pazienti che preferiscono
evitare la chirurgia e che non rispondono o non tollerano la terapia medica; in assenza
di complicanze, il follow up dopo TUNA andrebbe eseguito ogni 6 mesi e quindi
annualmente. Ha risultati soggettivi a breve simili alla TURP, ma a lungo termine (dopo
un anno) & decisamente meno efficace.

4. Sono stati proposti anche altri trattamenti, tra cui 'applicazione di stent prostatici (pro-
ponibili solo a pazienti ad alto rischio operatorio, cateterizzati o sintomatici e ostruiti) il
trattamento con ultrasuoni focalizzati per via transrettale (HIFU, non raccomandabi-
li per i tassi di fallimento inaccettabilmente alti) e la water induced thermotherapy (WIT,
i cui dati sono ancora troppo limitati per consentire conclusioni definitive).

Nell'algoritmo a pagina seguente viene tracciato il percorso che dovrebbe seguire un

paziente con LUTS/IPB.

Legenda dell’algoritmo di pagina 9

pz. con un'aspettativa di vita di almeno 10 anni e per i quali la progressione potrebbe influenzare la scel
ta del trattamento

§ pz. con prevalenti disturbi della fase di riempimento vescicale
t QdV (qualita di vita) valutata con domanda Qol dell'IPSS o infervista del pz.
# Volume prostatico >40 ml e/o PSA >4 ng/ml
$ pz. con patologie neurologiche associate e/o nel sospetto di ostruzione ad alto flusso
£ pz. con sospetia ipocontrattilitd defrusoriale
& pz. con anamnesi positiva per ematuria o carcinoma vescicale e fattori di rischio di patologie uretrali
¥ pz. che preferiscono evitare la chirurgia, che non rispondono e/o non tollerano la terapia” medica e/o
con importanti disturbi della coagulazione e/o ad alfo rischio operatorio
FdR Forza della raccomandazione

Riassunto



Algoritmo diagnostico/terapeutico per i pazienti con LUTS riferibili a IPB
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Introduzione

La patologie prostatiche sono tra le malattie piti frequenti nel maschio sopra i 50 anni.
Il loro impatto socioeconomico ¢ molto rilevante e da ciod deriva la necessita di razio-
nalizzare la gestione di questi pazienti.

Prevalenza

La prevalenza di sintomatologia delle vie urinarie inferiori (Low Urinary Tract Symp-
toms, LUTS) di grado medio-severo, tenendo in considerazione 64.989 soggetti di 17
studi trasversali'"!'7 fatti negli anni 1994-2003 su uomini di eta 250 (mediana 65) anni,
¢ del 14%-43% con un valore medio pesato del 37%.

Sebbene I'ipertrofia prostatica benigna (IPB) abbia una bassa mortalitd (uno studio con-
dotto sui database di mortalita del’OMS indica che il tasso di mortalita europeo per IPB
alla fine degli anni novanta era di 0,35/100.000 abitanti, con una calo di oltre il 90% sui
valori degli anni cinquantalg), gli studi di comunita dimostrano che 'aggravamento pro-
gressivo della sintomatologia porta a un peggioramento misurabile della qualita di vita.

Costi socio-economici

Il numero di prestazioni sanitarie legate alle affezioni prostatiche ¢ molto alto, infatti
I'IPB ¢ la seconda patologia per diagnosi effettuate negli uomini ogni anno in Italia (con
8.173.432 visite), dietro solo all'ipertensione arteriosa e davanti ad altre malattie molto
frequenti come la cardiopatia ischemica, le dislipidemie e il diabete mellito.!® Il nume-
ro di visite & pil1 che raddoppiato dal 1990 (3.550.000) al 2003 (8.000.000)."

Alrri indici del forte impatto economico dell'IPB in Italia si rilevano dai dati del Mini-
stero della salute sulla spesa per i farmaci rimborsati dal SSN (327,8 milioni di euro spe-
si in farmaci per I'IPB) e sul numero di ricoveri per questa patologia (14.854 ricoveri
per IPB, per un totale di 74.834 giornate di ricovero).20

Considerando che la prevalenza del'IPB aumenta all'aumentare dell’eta, con I'invec-
chiamento progressivo della popolazione, fenomeno particolarmente rilevante in Italia,?!
I'impatto economico della patologia sard sempre pitt importante.

Scopo di questa Linea guida

La Linea guida ¢ stata prodotta dall’Associazione urologi italiani (AURO.it, www.auro.it)
grazie alla collaborazione dell’Associazione Italiana Medici di Famiglia (AIMEE
www.aimef.org), del Centro per la Valutazione dell’Efficacia dell’Assistenza Sanitaria
(CeVEAS, www.ceveas.it) e di una Commissione multidisciplinare comprendente uro-
logi, medici di medicina generale, radiologi, geriatri, medici di direzione sanitaria, epi-
demiologi, documentaristi ed economisti. Questa Linea guida va applicata solo agli uomi-
ni con segni e sintomi delle basse vie urinarie riferibili a IPB (LUTS/IPB).

Introduzione
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Destinatari sono tutti i medici coinvolti nel trattamento del'IPB (MMG, urologi, geria-
tri, internisti, radiologi), gli amministratori della sanita e tutti gli operatori e decisori
politici coinvolti nel’ECM e nel miglioramento della qualita delle prestazioni in sanita.
La funzione principale di questa Linea guida ¢ culturale-educativa, con l'obiettivo
dichiarato di produrre un documento che:

2 aiuti il medico e il paziente nel processo di decision-making

O sia utilizzato dagli organismi deputati a implementare i processi di “miglioramento

continuo della qualita delle prestazioni”.

In conformita con quanto enunciato dal Programma Nazionale per le Linee Guida (PNLG),
non ¢ intenzione pertanto di questa pubblicazione essere uno strumento regolatorio, né defi-

nire degli standard o dei rigidi protocolli per percorsi diagnostico-terapeutici.??

Scelta della metodologia

Questa Linea guida ha seguito la metodologia usata per le Evidence Based Clinical Gui-
delines (EBCQG). Le caratteristiche che deve avere una EBCG sono state enunciate dal
PNLG?223 che ha definito i passi essenziali necessari per promulgarle:

2 ricerca sistematica della letteratura, cioe ricerca di tutte le prove rilevanti;

2 esplicita descrizione del processo di analisi critica delle prove;

2 analisi in un contesto multidisciplinare;

2 descrizione esplicita della classificazione di qualita delle prove.

Per la ricerca e I'analisi delle prove scientifiche sono state seguite le indicazioni del Cen-
tre for Reviews and Dissemination dell’Universita di York?* mentre per il grading delle
prove scientifiche e della forza delle raccomandazioni ¢ stato applicato lo schema adot-
tato dal PNLG.?325 Per la preparazione del 7eport si sono seguite le indicazioni della Con-

ference on Guidelines Standardization.2°

Dichiarazione di conflitto di interesse

Questa Linea guida ¢ stata prodotta grazie alla sponsorizzazione non condizionante del-
la Astellas Pharma SpA (gia Yamanouchi Pharma). Lo sponsor non ha partecipato ad
alcuna fase della produzione né alla organizzazione della Consensus Conference che ¢
stata allestita da AURO.it, la quale si & fatta carico dell’ospitalita di alcuni delegati.

I membri della commissione non hanno percepito alcun compenso per I'impegno dedica-
to alla produzione della Linea guida. Dichiarano altresi che nel periodo di redazione han-
no ricevuto grant per la partecipazione a studi clinici o a congressi medici, per la stesura di
articoli scientifici o per relazioni a congressi medici, dalle seguenti aziende che vendono pro-
dotti utilizzati nel trattamento della IPB: Boheringer Inghelheim, Guidotti, IBN (gia IBI),
Merk Sharp and Dome, Neopharmed, Pfizer, Sanofi-Aventis (gia Sanofi-Synthelabo), Sche-
ring, Astellas (gia Yamanouchi) e Porges. | MMG che hanno partecipato alla stesura delle

LG dichiarano di non aver avuto alcun rapporto economico con aziende farmaceutiche.

Infroduzione
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Metodi

Costituzione del gruppo di lavoro

Nella scelta della composizione della commissione sono stati seguiti i principi di pre-
cedenti linee guida del’AURO?® e quelli enunciati dal PNLG.2?322:29 Quest’ultimo
ritiene ideale un gruppo di 10-20 membri che rappresenti tutte le figure professiona-
li coinvolte nella gestione della patologia in oggetto e che includa anche un esperto
degli aspetti organizzativo-gestionali, capace di comprendere le implicazioni organiz-
zative delle raccomandazioni, e un esperto nella valutazione della qualitda metodolo-
gica dei lavori recensiti. La presenza di un esperto in economia sanitaria ¢ consigliata
quando tra gli obiettivi della linea guida ci sia anche la valutazione dell'impatto eco-
nomico delle scelte proposte. La commissione che ha redatto questa Linea guida sod-
disfa queste caratteristiche.

Definizione della malattia

Liperplasia prostatica benigna (IPB) ¢ una malattia caratterizzata da un ingrossamento
della prostata che comporta sintomi delle basse vie urinarie che interferiscono sulla qua-
lita di vita dei soggetti di sesso maschile.

Per i pazient affetti da LUTS/IPB la commissione raccomanda di utilizzare le termino-

logia definita dalla International Continence Society nel 2002.3

Ricerca di letteratura

Il metodo seguito per la revisione della letteratura ¢ quello consigliato dal Centre for
Reviews and Dissemination dell’Universita di York.24 Il primo passo metodologico &
stato definire a priori il “Protocollo delle review” che ha guidato tutti i lavori della
commissione. In secondo luogo sono stati identificati i “Quesiti scientifici”, cioe le
domande a cui la ricerca delle prove doveva rispondere. Di ogni quesito sono state defi-
nite le cosiddette “sfaccettature”, cio¢ la popolazione, il tipo di intervento e i risulta-
ti interessati dalla review e la tipologia degli studi accettabili per rispondere alla doman-
da scientifica.

Strategia della ricerca di letteratura

La ricerca ha interessato il periodo che va dall’1.6.1998 al 30.9.2003. Le pubblicazio-
ni edite a stampa dopo quest’ultima data non sono state prese in considerazione a par-
te 4 eccezioni fatte per lavori i cui dati grezzi erano a disposizione della commissione
prima del termine temporale fissato.!”3%-32 Sono stati inoltre presi in considerazione
gli studi pubblicati prima di giugno 1998 che la commissione ha considerato dei mile-
stone paper e quelli riguardanti gli argomenti per i quali la ricerca della letteratura non
ha rilevato alcuna voce bibliografica recente. La ricerca ¢ stata effettuata su Medline,

Metodi
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utilizzando il motore di ricerca PubMed. Per le ricerche inerenti le implicazioni eco-
nomiche sono stati utilizzati Medline (1998-2003), Embase (1989-2003) DARE,
NHS EED e HTA.

Selezione dei lavori

Per ogni “quesito scientifico” sono stati definiti a priori i criteri di inclusione/esclusio-
ne dei lavori pubblicati e sono stati selezionati solo quelli che soddisfano tutti i criteri
di inclusione. Tutte le pubblicazioni rilevate sono state valutate privilegiando, quando
possibile, quelle gerarchicamente pil elevate, che hanno cio¢ prove di efficacia di pit
alto livello. Le linee guida e le revisioni inerenti I'IPB sono state valutate come fonte di
milestone paper e spunti di discussione. Nessuna affermazione fatta ¢ stata presa in con-
siderazione se non derivante da una revisione sistematica. Le metanalisi delle linee gui-
da dell’American Urological Association, frutto di un’esplicita metodologia basata sulle

27 sono state inserite nell’analisi.

prove,
In totale sono stati rilevati 6.440 lavori, ne sono stati estratti 1.598 ¢ 639 di questi sono
stati inseriti nelle analisi. Per gli studi economici sono stati identificati 522 lavori, ne

sono stati estratti 104 e 27 di questi sono stati inseriti nell’analisi.

Quality assessment, estrazione e sintesi dei dati

Ogni commissario ha valutato la validita interna (disegno dello studio, conduzione del-
lo studio, analisi statistica), quella esterna (popolazione valutata, tipo di interventi fat-
ti, risultati ottenuti) e la presenza di bias per ciascun lavoro. A ogni articolo ¢ stato asse-
gnato un livello di prova di efficacia. In caso di dubbi sul guality assessment, gli esperti
della valutazione della qualita metodologica dei lavori sono stati coinvolti nel giudicare
la pubblicazione.

Indagine sulla pratica clinica corrente

E’ stata condotta un’indagine sulla pratica clinica corrente, con lo scopo di comprende-
re 'atteggiamento di fronte alla patologia trattata dei futuri utilizzatori della linea gui-
da. Pertanto ¢ stato inviato ai potenziali utilizzatori della linea guida un questionario
redatto dopo la prima revisione della letteratura considerando i punti che si erano rive-
lati controversi.

Consensus conference

Si ¢ organizzata una Consensus conference nella quale sono stati illustrati i dati acqui-
siti, si sono discussi i punti controversi rilevati in letteratura e le situazioni in cui ¢ emer-
sa una mancata corrispondenza tra prove scientifiche e comportamento clinico corren-
te. La conferenza si ¢ basata sul seguente schema metodologico:

2 presentazione del problema clinico;

Metodi
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2 rilevazione interattiva dell'opinione dell’assemblea;

2 presentazione delle prove scientifiche;

< discussione;

2 votazione interattiva di consenso.

Queste ultime votazioni “di consenso” sono tenute in massimo conto dalla commissio-

ne per promulgare le raccomandazioni di questa Linea guida.

Revisione del testo

Per alcuni capitoli delle linee guida che potevano presentare punti controversi, la com-
missione ha ritenuto necessario una ulteriore revisione da parte di professionisti che non
avessero partecipato alla stesura dei testi e delle raccomandazioni. Le peer review sono
state fatte da personalita riconosciute come esperti del campo e che ricoprono, o hanno

ricoperto, importanti incarichi in societa scientifiche urologiche.

Metodi



Iperplasia prosfatica benigna

Diagnosi

Percezione dei sintomi

Il 37% circa dei soggetti maschi di etd =50 anni percepisce sintomi delle basse vie uri-
narie.!"'7 [III-IV] La frequenza con la quale i sintomi sono riferiti & legata all’eta (dal
20% nei soggetti di eta inferiore a 50 anni al 45% dei soggetti di eta =70 anni) e dipen-
de dalle zone geografiche (maggiore negli USA e nei paesi asiatici e inferiore in Europa).
[ pazienti con sintomi decidono di consultare il medico con percentuali medie di acces-
so variabili dal 18% al 45% nei vari studi. [III-IV] Le motivazioni per I'accesso all’am-
bulatorio sono, in ordine di frequenza, la gravita della sintomatologia,®3437 la sinto-
matologia da svuotamento piuttosto che da riempimento,!!1238 la presenza di distur-
bo/fastidio piuttosto che di sintomi propriamente detti, 12:39-41 |3 maggiore informazio-
ne sull’argomento/pis elevati livelli socio-culturali,*>4> I'eta pitt avanzata.®12

La mancata consultazione del medico, pur in presenza di sintomi, viene ascritta al consi-
derare tali sintomi come un’evenienza “normale” per 'etd avanzata (70% dei casi)46-48_ allo

)11,42

scetticismo sull’efficacia dei trattamenti medici disponibili (50% e al timore di un’e-

ventuale chirurgia (25%).1548

E’ stata dimostrata un’associazione tra qualita di vita (valutata con strumenti di rileva-
zione standardizzati — IPSS-QoL, SF36, EuroQoL) e LUTS; il deterioramento della qua-
lita di vita ¢ di maggiore entita nelle zone geografiche a piti alta prevalenza dei sintomi

e nei soggetti pill anziani (eta =70 anni). 4954 [1I1-1V]

Gli uomini di 50 anni e oltre dovrebbero essere intervistati sulla presenza di LUTS,
informati sul loro significato e sulle possibilita terapeutiche

Evoluzione della IPB

La IPB ¢ una malattia potenzialmente progressiva che va oltre il normale processo di
invecchiamento.>>>? [I]

La sua progressione si manifesta con: peggioramento dei sintomi, diminuzione del Q,__,
aumento del volume prostatico, comparsa di ritenzione acuta di urina (AUR) e neces-
sita di chirurgia.33>01:64 1] volume prostatico & strettamente correlato ai livelli sierici
di PSA,3300:62 per cui il PSA pud essere usato per predire la crescita del volume pro-
statico.%3 [I] PSA e volume prostatico sono fattori di rischio di progressione della malat-
tia.193 [1] Eca, gravita dei sintomi, residuo post minzionale e flusso urinario sono con-
siderati altri fattori di rischio. [III]

Un valore di PSA =1,4 ng/ml (corrispondente a un volume prostatico di 30-40 ml) ¢

il cut-off per il rischio di AUR e/o per la necessita di chirurgia.%’Gs’68 [111]

Diagnosi
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Nei pazienti con aspettativa di vita di almeno 10 anni e per i quali la progressione
potrebbe influenzare la scelta del trattamento & opportuno considerare il valore del
PSA e il volume prostatico

Nei pazienti con aspettativa di vita di almeno 10 anni e per i quali la progressione
potrebbe influenzare la scelta del trattamento puo essere opportuno considerare I'eta
del paziente, la severita dei sintomi, il residuo postminzionale e il flusso massimo

Anamnesi

La raccolta dell’anamnesi ¢ molto importante per escludere altre patologie, non solo uro-
logiche, che si manifestano clinicamente con sintomi simili all'IPB.2%9:70 [1V]
Danamnesi oltre a focalizzarsi su altre malattie,’%73:7%76 deve indagare sull’'uso di far-
maci, sull’assunzione di liquidi e sul consumo di frutta e verdura.”274 [III]
Importante ¢ anche la familiarita: fra parenti di 1° grado esiste un rischio 4 volte mag-
giore di essere sottoposti a intervento chirurgico a causa di IPB, 1,3 volte maggiore di
avere sintomi urinari severi e 2,5 volte di avere una insorgenza precoce di IPB.”! [IV]
Infine, nonostante la mancanza di studi che abbiano identificato una relazione tra ema-
turia e IPB si raccomanda che i pazienti con IBP/LUTS siano valutati per la presenza
di sangue nelle urine. Le disfunzioni sessuali sono strettamente correlate con la IPB e
percio la loro presenza dovrebbe essere indagata.

- L'anamnesi deve fare parte della valutazione iniziale del paziente con LUTS/IPB

Valutazione dei sintomi

La percezione da parte del paziente dei suoi disturbi urinari ¢ fondamentalmente sog-
gettiva. Per la valutazione sono necessari mezzi semplici, facilmente ripetibili e validati
(attendibili e riproducibili), in modo da quantificare la gravita dei LUTS, la loro varia-
zione nel tempo (anche in relazione ai vari trattamenti) e 'impatto sulla qualita di
vita.””’8 La scala di valutazione sintomatologica pili usata & I'IPSS-QoL (International
Prostate Symptom Score), di cui ¢ disponibile una versione in lingua italiana che tut-
tavia non ¢& ancora validata.”? [III] Il questionario misura la frequenza di sintomi qua-
li sensazione di incompleto svuotamento vescicale, frequenza minzionale, intermitten-
za, urgenza, flusso debole, esitazione e nicturia.

Nonostante i symptom score in generale, e 'IPSS-QoL in particolare, siano raccomandati

Diagnosi
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2781109 egsi sono poco usati in Iralia: solo il 3,5%

da tempo dalle linee guida internazionali
dei medici di medicina generale usa 'TPSS-QoL? e I'indagine conoscitiva sulla pratica cli-
nica corrente eseguita per la produzione di queste linee guida ha confermato che ¢ appli-

cato solo dal 7% degli specialisti del gruppo campione (e dal 15% degli urologi). [III]

ﬂ L'IPSS-Qol deve fare parte della valutazione iniziale del paziente con LUTS/IPB

Esame obiettivo

Lesame obiettivo deve includere la valutazione dell'addome, della pelvi, del perineo e
un esame neurologico.5?

Lesplorazione rettale (ER) ¢ importante nel paziente con LUTS/IPB ed ¢ una proce-

27:80 & tra Ialtro il sistema pit facile per accertare la fun-

dura fortemente raccomandata;
zione muscolare della parete pelvica.8? Lesplorazione rettale viene eseguita principal-
mente allo scopo di avere una stima approssimativa del volume ghiandolare e di indi-
rizzare la diagnosi differenziale con il carcinoma prostatico. Ha, pero, dei limiti poiché
sottostima il volume e valuta solo la faccia posteriore della ghiandola. [IV]

Lassociazione tra ER, PSA ed eta del paziente ¢ un indice predittivo migliore di posi-
tivita della biopsia prostatica eseguita per la diagnosi di carcinoma prostatico rispetto a
ciascun fattore considerato singolarmente.3 [III] Inoltre 'ER consente di raccogliere
informazioni rilevanti per la diagnosi differenziale con le malattie infiammatorie della
prostata.g4 In conclusione I'ER, essendo un esame poco invasivo, di rapida esecuzione,
poco costoso e in grado di fornire una serie di informazioni su volume prostatico, pato-
logie inflammatorie, eventuale sospetto di carcinoma prostatico o di altre patologie pel-
viche, dovrebbe essere eseguita di routine nella valutazione del paziente con LUTS/IPB.

L'esplorazione rettale deve fare parte della valutazione iniziale del paziente con
LUTS/IPB

Esame delle urine

Nonostante vi siano pochi e datati lavori sull’utilita dell'esame delle urine nella valutazio-
ne del paziente con LUTS/IPB, questo viene raccomandato da tutte le linee guida pub-
blicate.?”:85-87:105.109 P’esame consente di identificare la presenza di patologie concomi-
tanti (quali carcinoma vescicale, infezione delle vie urinarie, calcolosi urinaria, diabete mel-
lito, diabete insipido etc.) e quindi di indirizzare la diagnosi di secondo livello.38:8 [II1]

Diagnosi

17



18

Iperplasia prostatica benigna

L'esame completo delle urine deve fare parte della valutazione del paziente con
LUTS/IPB

Creatininemia

Linsufficienza renale ¢ riscontrata in una percentuale inferiore all'1% dei pazienti con
IPB ed ¢ di solito secondaria a cause indipendenti dall'IPB stessa.?” [III] In uno studio
a lungo termine nessuno dei 3.047 uomini affetti da IPB seguiti per 4 anni e mezzo ha
sviluppato un’insufficienza renale.3? [I1]

La creatininemia deve essere valutata nei pazienti con il sospetto di interessamento
delle dlte vie urinarie

PSA

Non esiste una uniformita di comportamento sul PSA nelle linee guida finora pubbli-

[81] tyttavia vi & un vasto anche se non totale consenso sul fatto che il PSA non

cate,
debba essere dosato in pazienti con aspettativa di vita inferiore a 10 anni e comunque
previo consenso del paziente che deve essere informato sulle ripercussioni connesse all’e-
sito di tale esame e alle conseguenze (eventuale necessita di biopsia prostatica anche ripe-
tibile; ripetizione periodica dello stesso esame; riscontro di una neoplasia prostatica cli-
nicamente non significativa).

Comunque il valore dell’antigene prostatico specifico basale e il volume prostatico (VP)
sono i migliori indici predittivi di ritenzione urinaria acuta (RAU) e di necessita di tera-
pia disostruttiva.[03-20:91] [III]

I PSA basale superiore a 1,4 ng/ml ¢ inoltre il miglior indice predittivo di futuro incre-
mento volumetrico prostatico e di peggioramento dei dati flussometrici e del punteg-
gio sintomatologico.[0%:92:93]

In assenza di una letteratura adeguata, si ritiene che i limiti al dosaggio del PSA validi
per il carcinoma prostatico (10 anni di aspettativa di vita e necessita di un consenso infor-
mato) lo siano anche per I'IPB.

Il PSA é indicato nella valutazione iniziale del paziente affetto da LUTS riferibili a
IPB con aspettativa di vita di almeno 10 anni e per i quali la progressione potrebbe
influenzare la scelta del trattamento, previa adeguata informazione
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Residuo postminzionale

Un residuo postminzionale (RPM) significativo puo indicare una disfunzione vescicale e
predire una risposta meno favorevole al trattamento; pud essere considerato un segno di
progressione della malattia®® ed & considerato predittivo di fallimento della vigile attesa.”®
Per una corretta valutazione, il RPM deve sempre essere messo in relazione al volume svuo-
tato. Un RPM =1/3 della capacita vescicale ¢ uno degli indicatori pitt utili di significati-
vita. Qualora si trovi un RPM significativo, il test va ripetuto almeno una volta. E” impor-
tante anche la corretta esecuzione della tecnica: I'iperdistensione vescicale porta infatti a
un esaurimento del detrusore. Inoltre mingere in ambienti non familiari e poco accoglienti
¢ per il paziente uno stress che di per sé stesso ¢ in grado di alterare 'esame. [III]

Vi ¢ consenso unanime che il cateterismo, sebbene pit accurato (e quindi teoricamente
pit efficace) sia troppo invasivo e non debba essere impiegato di routine; la minore
invasivita dell’ecografia sovrapubica bilancia ampiamente la minore efficacia della
metodica.?4 [VI]

La valutazione del residuo postminzionale é utile nella valutazione iniziale del pazien-
te con LUTS/IPB

Valutazione del volume prostatico

Il volume prostatico ¢ uno dei principali fattori predittivi di progressione della malat-
tia e la sua valutazione nella fase diagnostica iniziale & particolarmente importante.3°
Pud essere misurato in vari modi con: esplorazione rettale, ecografia sovrapubica ed eco-
grafia transrettale.

Lesplorazione rettale ¢ 'esame pitt rapido e semplice da eseguire oltre che il pitt eco-
nomico ma sottostima il volume prostatico reale, soprattutto se il volume della prosta-
ta & >30 m1.9%97 [III] Inoltre & meno accurata e pitt influenzata, rispetto all’ecografia
transrettale, dall’esperienza dell'operatore.?8-101 [II1]

Lecografia transrettale ¢ il metodo pili efficace per descrivere la morfologia prostatica.!9?
[V] Tuttavia non puo essere raccomandata in tutti i pazienti per il disagio che comporta
e per il costo elevato.

Lecografia sovrapubica ¢ un metodo di rapida esecuzione, poco costoso, non invasivo
e facilmente ripetibile. E’ stata dimostrata una buona correlazione fra volume valutato
con gli ultrasuoni e quello valutato dopo chirurgia.!%4 [ITI] La misurazione del volume
prostatico per mezzo dell’ecografia sovrapubica dipende dal grado di riempimento
vescicale; esso si correla bene con la misurazione eseguita per via transrettale quando il
volume di riempimento vescicale ¢ inferiore a 400 ml.195 [III] Pud avere una limita-

zione tecnica nei pazienti obesi.
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Nei pazienti con aspettativa di vita di almeno 10 anni e per i quali la progressione
potrebbe influenzare la scelta del trattamento é opportuno eseguire la misurazione
ecografica del volume prostatico

La valutazione ecografica del volume prostatico deve essere eseguita prima di una
terapia disostruttiva

Imaging
Ecografia

Ecografia transrettale

Nella diagnosi differenziale fra IPB e carcinoma prostatico la combinazione di dosaggio
del PSA ed esplorazione rettale ¢ superiore per sensibilitd, specificita e valore predittivo
positivo (60%) all’ecografia transrettale, che fornisce invece un’eccellente valutazione del-
la morfologia prostatica e del volume della ghiandola.l% [III] La sua accuratezza nel
valutare il volume totale della prostata non ¢ comunque significativamente superiore a

105 mentre la sua provata maggiore accuratezza

quella offerta dall’ecografia sovrapubica,
nel calcolare la zona di transizione non ha una sicura correlazione con la gravita dei sin-
tomi dell'IPB e non ¢ di utilita clinica.'%” Quando si propende per una terapia minin-
vasiva puo diventare determinante nella scelta e nella pianificazione del trattamento la
precisa conoscenza della morfologia della prostata, la misurazione della zona centrale e

di quella di transizione nonché di un eventuale lobo medio.!00:101:108

In assenza di sospetto di carcinoma prostatico nei pazienti affetti da LUTS/IPB
I'ecografia transrettale pud essere propedeutica alle terapie mininvasive

Ecografia renale

Lesame consente la diagnosi di idronefrosi con valori di sensibilita e di accuratezza mol-
to elevati (fino all’80-100% dei casi di dilatazione di grado medio o severo).!? [III]
Comunque l'idronefrosi ¢ rara nella IPB non complicata: in due studi (178 e 3.047
pazienti con IPB) non sono emersi casi di idronefrosi.>*!1? Nei pazienti con complica-
zioni correlate all'IPB, viceversa, 'esame puo avere una sua utilita.!!! In una casistica
di 100 pazienti con ritenzione urinaria secondaria a IPB, sono state riscontrate 41 ano-
malie urologiche, di cui 24 legate direttamente a idronefrosi o urolitiasi. [IV]
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L'ecografia renale non & indicata nella valutazione di routine dei pazienti con
LUTS/IPB

L'ecografia renale é indicata nello studio del tratto urinario superiore in caso di sospet-
to interessamento delle alte vie urinarie e ipertensione arteriosa non inquadrata dal
punto di vista eziopatogenetico

Esami contrastografici

Urografia endovenosa
In assenza di sintomi non vi ¢ alcun beneficio nell’'uso dell’urografia di routine.!% [VI]
Lurografia ¢ superflua nei pazienti con LUTS/IPB con funzione renale normale, in assen-

113

za di ematuria e di infezione,' ' nei quali 'esame di scelta ¢ Puro-TC.114

L'urografia non ¢é indicata nella valutazione di routine dei pazienti che abbiano
LUTS/IPB

Urodinamica

Diario minzionale

Il diario minzionale & un metodo semplice, poco costoso, non invasivo, ripetibile ed
¢ utile specie nella valutazione della sindrome della vescica iperattiva con o senza
incontinenza urinaria.!!>!1¢ Non esiste un modello standard, tanto che ne sono ripor-
tati molti in letteratura.!'7-119 La registrazione dei parametri andrebbe effettuata per
almeno 3 giorni fino a un massimo di 7.!!% 1l diario minzionale si correla fortemen-
te con la valutazione urodinamica (cistometria) per la diagnosi di iperattivita detru-

120,121

soriale e ¢’¢ una forte correlazione tra LUTS, valutati mediante il punteggio

sintomatologico, e le informazioni del diario minzionale (soprattutto per frequenza
e nicturia).'2%123 [III]

La compilazione del diario minzionale, possibilmente settimanale, dovrebbe far par-
te del protocollo di inquadramento iniziale del paziente con LUTS, specie nei pazien-
ti affetti da patologie neurologiche, diabete mellito, disturbi dell’asse ipotalamo-ipo-
fisario e condizioni patologiche internistiche (per esempio le malattie cardiovascola-
ri) alle quali si possono talora associare disturbi del ritmo circadiano nella produzio-

ne di urina.!24-129
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Il diario minzionale dovrebbe essere compilato dai pazienti con LUTS/IPB con pre-
valenti disturbi della fase di riempimento vescicale

Uroflussimetria

Luroflussimetria ¢ un metodo semplice, non invasivo, ripetibile, poco costoso, sensibi-
le ma poco specifico.?1>13513¢ [TII] E’ un test utilizzato nella valutazione di primo livel-
lo dei pazienti con disturbi minzionali.!3%-132134 [’esame andrebbe ripetuto almeno un
volta, perché i risultati sono influenzati dall’ambiente, dalla distensione vescicale, dalla
presenza di infermieri o medici nell’ambulatorio. La probabilita di rilevare una ostru-
zione aumenta di circa il 30% in una seconda registrazione. [III] La flussimetria domi-
ciliare & pili attendibile per la possibilita di poter urinare in un ambiente non estraneo

61,131,133,135-137

e nel momento del “vero” bisogno fisiologico minzionale. In caso di

pazienti con una malattia che interferisce con la minzione bisogna ricorrere a studi uro-

dinamici pit avanzati,!3%134

n La flussimetria & utile nell'inquadramento iniziale del paziente con LUTS/IPB

La flussimetria deve essere eseguita prima di una terapia disostruttiva

22

Studio pressione/flusso
Nei pazienti con LUTS la causa dei sintomi potrebbe dipendere da alterazioni della

fase di riempimento o da anomalie nella fase di svuotamento. Lo studio pressione/flus-

149,155

so (P/F) permette di distinguere tra le due evenienze. E’ un esame invasivo, costo-

so in termini di tempo e di impiego di risorse umane; non ¢ ripetibile a breve tempo,
necessita di spazi e tempi dedicati e non esprime una minzione fisiologica. Percio non
pud essere considerato un test di primo livello nel paziente con LUTS!38-14¢ ma come
un esame aggiuntivo per valutare situazioni pitt complesse, soprattutto in previsione
di un intervento chirurgico disostruttivo, anche se ci sono ancora controversie su quan-
do indicare lo studio pressione/flusso come ausilio diagnostico prima dell’intervento
chirurgico.>1:154

Sono potenziali candidati all'esame i pazienti con un Q, . tra 10 e 15 ml/sec nel

sospetto di una ipocontrattilith detrusoriale, i pazienti affetti da diabete mellito, ¢ e

147

i pazienti con patologie neurologiche associate,'*’ specie nei casi con LUTS preva-

lentemente di riempimento e nei quali prevale il disturbo urgenza-frequenza al dia-

rio minzionale, 148152
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Lo studio pressione/flusso aiuta a distinguere le ostruzioni vere dalle ipocontrattilita
detrusoriali ovvero i pazienti, specie giovani, con ostruzioni ad alto flusso oppure le
situazioni di alterazioni funzionali miste. [III] Ai fini prognostici, prima di un inter-

153,157,159

vento disostruttivo e nei casi sopra citati, sarebbe buona norma effettuare

'esame urodinamico in presenza di patologie associate quali malattie neurologiche e

diabete mellito.!50:157-163

Lo studio pressione/flusso non ¢é indicato nella valutazione di routine del paziente
con LUTS/IPB

Lo studio pressione/flusso dovrebbe essere riservato ai pazienti con patologie neu-
rologiche associate e/o nel sospetto di ostruzione ad alto flusso

H

Lo studio pressione/flusso potrebbe essere utile nei pazienti con sospetta ipocon-
trattilita detrusoriale

Endoscopia

Luretrocistoscopia puo essere utilizzata per confermare la diagnosi di IPB in quanto con-
sente il rilievo delle dimensioni della prostata e di identificare una ostruzione cervico-ure-
trale in base al grado di occlusione del lume uretrale, della trabecolatura vescicale e all’en-
tita del residuo postminzionale.!%* Tuttavia le dimensioni della prostata e I'entita del resi-
duo postminzionale possono essere valutate in maniera corretta ¢ meno invasiva anche
con l'ecografia. [III] Luretrocistoscopia consente inoltre di identificare altre patologie,
eventualmente associate all'IPB, quali tumori vescicali, stenosi uretrali e calcolosi vesci-
cale. Tuttavia la calcolosi vescicale pud essere agevolmente diagnosticata con tecniche non
invasive, mentre I'incidenza di diagnosi incidentale di stenosi uretrali e tumori (2,9% e
0,7% rispettivamente) nel corso di una cistoscopia & bassa.!%> [III] Lesecuzione di una
uretrocistoscopia ¢ consigliata per rilevare la presenza di lesioni associate alla IPB, quali
stenosi o neoplasie vescicali, solo in caso di anamnesi positiva per ematuria, resezioni tran-
suretrali di neoplasie vescicali o fattori di rischio per patologie uretrali.

n L'uretrocistoscopia non & indicata nella valutazione di routine del paziente con LUTS/IPB

L'uretrocistoscopia dovrebbe essere riservata ai casi con anamnesi positiva per ema-
turia o carcinoma vescicale e con fattori di rischio per patologie uretrali
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Terapia

Vigile attesa
Pitt del 90% dei pazienti con LUTS di lieve entita sottoposti a vigile attesa non richie-

de altro tipo di intervento a un anno dall’osservazione iniziale.166-168.173 1]

La vigile
attesa non comporta risultati peggiori sui sintomi o maggior incidenza di complicanze
gravi nei pazienti con sintomi di media entita.!68169 La vigile attesa, sebbene non sia in
grado di migliorare il residuo post minzionale, né il flusso urinario massimo, migliora

il punteggio sintomatologico a un anno.!7%-173 [II]

La vigile attesa & il trattamento di scelta nei pazienti in cui i LUTS sono lievi e non
hanno un impatto sulla qualita della vita

La vigile attesa rappresenta un’opzione terapeutica possibile nei pazienti in cui i LUTS
sono medi e non hanno un impatto sulla qualita della vita

Terapia medica

Alfa,-litici

Negli ultimi anni, la prescrizione di farmaci alfa, -litici per il trattamento dei LUTS/IPB
¢ in continuo aumento sia per la ricerca da parte dei pazienti di un rapido sollievo ai
sintomi senza dover ricorrere all'intervento sia per la crescente disponibilita di questi
preparati. I farmaci alfa -litici registrati in Italia per 'uso nei LUTS/IPB sono 4 e si dif-
ferenziano per la struttura chimica: alfuzosina, doxazosina e terazosina sono derivati chi-
nazolinici inizialmente sviluppati per il trattamento dell’ipertensione, mentre tamsulo-
sina & una metossibenzensulfonamide.!85200 Tyt gli alfa -litici vengono somministra-
ti per os a un dosaggio dipendente dall’emivita. Terazosina e doxazosina necessitano di
una titolazione della dose, mentre tamsulosina e alfuzosina possono essere prescritti a
dose piena fin dall’inizio del trattamento.

Efficacia clinica

Alfuzosina, doxazosina, tamsulosina e terazosina producono un miglioramento signi-
ficativo e costante nel tempo dei sintomi rispetto al placebo (riduzione di 4-6 punti
dei punteggi sintomatologici vs riduzione di 2 punti ottenuta dal placebo).30’174‘205
Tale miglioramento & in genere percepito dal paziente come moderato.'”4 [IT] 1l trat-
tamento con alfa -litici migliora la qualita di vita (QdV) in maniera statisticamente

significativa. In generale, in tutti gli studi analizzati il punteggio QdV migliora, atte-
g g g gg g

Terapia



Iperplasia prosfatica benigna

standosi all’incirca su un valore doppio rispetto al placebo,30:175-184,186-194,196-205 Dy

174,185 riscontrano una riduzione di circa 0,6 punti per il placebo contro cir-

metanalisi
ca 1,3 per il trattamento attivo.

Lazione dei farmaci alfa -litici sul flusso urinario ¢ presumibilmente legata alla ridu-
zione delle resistenze allo svuotamento, anche se sono stati ipotizzati miglioramenti
nella funzione detrusoriale.!74:178:185 [y]

Considerando i dati della metanalisi dell’ American Urological Association, a 12 mesi
gli alfal—litici produrrebbero un aumento del flusso massimo di circa 2-3 ml/sec, che
si mantiene nel tempo.!8> [I]

Nonostante gli alfa,-litici possano avere effetti avversi sulla sfera sessuale, si sono osser-

vati effetti benefici significativi di questi farmaci sulla funzione sessuale in studi con-
trollati con placebo.zw’184 [IT]

Effetti collaterali

Ipotensione ortostatica, cefalea, astenia, congestione nasale e disturbi dell’eiaculazio-
ne sono gli effetti avversi maggiori degli alfa,-litici. A differenziare fra loro questi far-
maci ¢ il diverso spettro di tollerabilitd. Sembra che tamsulosina e alfuzosina (nella
formulazione a rilascio prolungato) siano meglio tollerate rispetto a terazosina e doxa-
zosina.!74 [ITT] Tamsulosina ha una minore probabilita di causare ipotensione orto-
statica rispetto a terazosina e doxazosina.»174 [II] Mentre gli alfa -litici non sono sta-
ti associati ad alterazioni della libido o disfunzione erettile, sono stati riportati distur-
bi dell’eiaculazione (eiaculazione retrograda, ridotto volume dell’eiaculato o eiacula-
zione dolorosa). Terazosina, doxazosina e alfuzosina hanno mostrato una scarsa pro-

30,175,191,202-204,207,208,246

ensione a causare disturbi dell’eiaculazione, mentre diver-
p

si studi riportano un’incidenza significativa (4,5-11%) di tali disturbi con tamsulosi-
na.196:200,202,209.210 [1]] Secondo una metanalisi di studi su tamsulosina, i disturbi
dell’eiaculazione sono dose-dipendenti e hanno un’incidenza del 6% al dosaggio di
0,4 mg die.211

In genere i pazienti non considerano particolarmente disturbante I'eiaculazione retro-
grada o la riduzione dell’eiaculato, infatti sono ben pochi coloro che abbandonano i
trial clinici controllati a causa di questi effetti collaterali,?00:202,204,209-212

E’ necessario comunque ribadire che sono ancora poco sviluppati i mezzi obiettivi di
valutazione della funzione eiaculatoria, per cui gli effetti di questi disturbi sulla fun-

zione sessuale e sulla qualitd di vita sono ampiamente inesplorati.

Alfuzosina, doxazosina, tamsulosina e terazosina sono trattamenti appropriati per
i LUTS/IPB che comportano un peggioramento della qualita di vita

Terapia
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Inibitori della 5-alfa-reduttasi (5ARI)

FINASTERIDE

Efficacia clinica

Il miglioramento sintomatologico ottenuto dal trattamento con finasteride rispetto a pla-
cebo varia da 0,6 a 2,2 punti dei questionari sintomatologici utilizzati (AUA-SS,
IPSS),30:176,202,213-219,172 ¢ {| miglioramento sintomatologico & maggiore per i pazienti con
volume prostatico e valori di PSA maggiori.?>2!>220 Non ci sono invece miglioramenti
significativi nella qualita di vita misurata con I'indice BPH Impact Index.?%? Il migliora-
mento del flusso urinario massimo ottenuto con finasteride rispetto a placebo varia da 0,2
ml/sec a 1,8 ml/sec 30:92:176,202,213,214,217,218,221 Apche per questo parametro esistono pro-
ve che il miglioramento sia pili consistente in caso di elevati valori di PSA (>1,4 ng/ml) e
di volume prostatico (>41 ml).”>?2! La terapia con finasteride riduce il volume prostati-
co del 12-25%,30:214-218 j] rischio di ritenzione acuta urinaria del 34-57%,03-213,215,222,223
e il rischio di chirurgia del 40-55%.213-222:223 [I] Tali effetti dipendono sia dalla presenza

di fattori di rischio (PSA e volume prostatico aumentati) sia dalla durata del tractamen-
224,225

224

t0.220 1l trattamento con finasteride non maschera un’eventuale neoplasia prostatica,
posto che vengano raddoppiati i valori di PSA rilevati nei pazienti sotto trattamento.

Effetti collaterali

Sono state riportate disfunzioni sessuali in corso di terapia con gli inibitori della 5-alfa-
reduttasi. Negli studi controllati pitt ampi I'incidenza di riduzione della libido e disfun-
zione erettile nel primo anno di trattamento ¢ <10%, mentre in meno del 4% dei casi
si osserva una riduzione nel volume dell’eiaculato e disturbi dell’eiaculazione, anche se
la maggior parte degli eventi avversi ¢ stata classificata come lieve o media e solo una
piccola percentuale di pazienti ha interrotto il trattamento a causa di questi disturbi
(0,6-4%). Dopo il primo anno di terapia I'incidenza di tali effetti si riduce e non & pitt
significativa rispetto al placebo tranne che per la riduzione nel volume dell’eiaculato
(1,5% ws 0,5%, p=0,003).218’229 Una incidenza maggiore di disturbi sessuali ¢ stata
riportata con finasteride durante i 7 anni di terapia del Prostate Cancer Prevention Trial:
ridotto volume dell’eiaculato (13,1%), disfunzione erettile (5,9%), ridotta libido (5,8%)
e ginecomastia (1,7%, p<0,001 s placebo). In ogni caso la percentuale di abbandono

del trattamento era uguale nei 2 gruppi.230

DUTASTERIDE
Efficacia clinica
Dutasteride porta a un miglioramento dei sintomi (di 2 punti), del Q,ax (0,6-2,2 ml/sec)

226-228

e del BPH Impact Index statisticamente superiore a placebo e riduce il volume

prostatico del 25% in media.??” 1l rischio relativo di eventi avversi quali la ritenzione
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urinaria acuta e la chirurgia correlata all'IPB si riduce rispettivamente del 57% e 48%

dopo 2 anni di terapia con dutasteride.??’

Effetti collaterali

11 profilo di tollerabilita di dutasteride e finasteride non differisce significativamente.?3!
Dutasteride si associa, rispetto al placebo, a una incidenza leggermente superiore di
disfunzione erettile (4,7 vs 1,7%), ridotta libido (3 vs 1,4%), disfunzioni dell’eiacula-
zione (1,4 v50,5%) e ginecomastia (0,5 vs 0,2%).231 Dopo i primi 6 mesi di trattamento
non emergono differenze significative tra dutasteride e placebo e solo per la ginecoma-

stia rimane un’incidenza significativa (0,6%) a due anni.?3!

Finasteride e dutasteride sono trattamenti appropriati per i LUTS/IPB che comporta-
no un peggioramento della qualita della vita in pazienti con dimostrato aumento del
volume prostatico

Finasteride e dutasteride sono trattamenti appropriati per i LUTS/IPB che non com-
portano un peggioramento della qualita della vita in pazienti con marcato aumen-
to del volume prostatico che sono a rischio di ritenzione urinaria acuta

Terapie combinate

Efficacia clinica

Le uniche terapie combinate che sono state adeguatamente studiate sono le combinazio-
ni di alfa,-litici e SARI. [I] La combinazione di terazosina e finasteride ¢ piu efficace del-
la monoterapia soltanto nei pazienti con prostata di volume aumentato.’?? Le combina-
zioni di alfuzosina a lento rilascio piu finasteride e di doxazosina pil finasteride non han-
no mostrato benefici a breve termine rispetto alle monoterapie.!”>29 Lo studio MTOPS
ha dimostrato la superiorita della terapia combinata doxazosina piti finasteride rispetto alla
monoterapia nella prevenzione della progressione dell'IPB, con risparmio di un evento-
progressione ogni 8,4 pazienti trattati (confrontati con 13,7 e 15 nei gruppi in monote-
rapia), mentre nei pazienti con PSA >4 ng/ml e volume prostatico >40 ml tale numero
scende rispettivamente a 4,7 e 4,9.30 [II] 1l rischio di intervento chirurgico ¢ ridotto da
finasteride e dalla terapia combinata (64% e 67% di riduzione relativa del rischio, con 29
e 26 pazienti da trattare per avere un intervento risparmiato, rispettivamente). Nei pazien-
ti con prostata >40 ml o PSA >4 ng/ml la terapia combinata riduce a 23 ¢ a 16 rispetti-
vamente il numero dei pazienti da trattare per evitare un atto chirurgico. Infine, il miglio-
ramento sintomatologico rispetto a placebo ¢ stato di un ulteriore punto per la finasteri-
de, di 2 punti per la doxazosina e di 3 punti per la terapia combinata.

Terapia
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Effetti collaterali

Negli studi sulle terapie di combinazione, sia di breve!75:203,204,.219

sia di lunga durata, 30

I'incidenza di effetti avversi sulla funzione sessuale ¢ pili alta nei gruppi con la finasteri-
de rispetto a quelli con placebo o alfa -litici. A 4 anni di follow up I'incidenza di disfun-
zione erettile, riduzione della libido e disturbi dell’eiaculazione & simile nei gruppi trat-
tati con doxazosina e placebo, ma aumenta significativamente nel gruppo in monotera-
pia con finasteride e nel gruppo trattato con la combinazione dei 2 farmaci. Solo i distur-

bi dell’eiaculazione si verificano pitt spesso nel gruppo in trattamento combinato.3°

La terapia combinata (alfa,-litico e 5ARI) & un’opzione per il trattamento dei pazien-
ti con LUTS/IPB ad alto rischio di progressione (prostata >40 ml o PSA >4 ng/ml)

| possibili effetti delle terapie mediche per LUTS/IPB sulla sessualita dovrebbero esse-
re discussi con i pazienti giovani e/o motivati

Fitoderivati e altri trattamenti

I fitoderivati non sono stati studiati in maniera adeguata (ci sono studi di piccole dimen-
sioni, con insufficiente follow up, senza controlli o con bias). In piu 'uso frequente di
associazioni di fitoderivati e la mancanza di uniformita nella titolazione dei composti
attivi rende difficile confrontare i dati dei diversi studi.?3>233

Una metanalisi di studi sulla Serenoa repens mostra una moderata efficacia nel migliora-
mento dei sintomi (compresa la nicturia) e del flusso urinario massimo.234235 Seudi pit
recenti, comunque, non hanno mostrato un’efficacia significativa di Serenoa repens
rispetto a tamsulosina (da sola o in associazione) e placebo.?37-238 [I]

Una metanalisi di studi sul Pygeum africanum ha rilevato un miglioramento nei sinto-
mi, nel residuo postminzionale e nel flusso urinario massimo rispetto al placebo.?3¢ [I]
C’¢ un solo studio sulla mepartricina che ne suggerisca I'efficacia sui sintomi, sui parame-
tri di flusso e sulla qualita di vita.?3? [II] Non ci sono prove di efficacia di analoghi del-

'LH-RH o degli antiandrogeni, a fronte di effetti collaterali non trascurabili.240-242 [vT)]

Con i dati attualmente disponibili, esistono dubbi che fitoderivati e mepartricina sia-
no opzioni terapeutiche appropriate per i pazienti con LUTS/IPB

L'vtilizzo degli antiandrogeni e di analoghi dell’LH-RH nei pazienti con LUTS/IPB &
sconsigliato

Terapia



Iperplasia prosfatica benigna

Terapia chirurgica

Profilassi

Prima della terapia chirurgica si raccomanda di fare una profilassi antibatterica e anti-
trombotica per ridurre il rischio di complicanze settiche intra e postoperatorie?44245 ¢
per evitare I'ipercoagulabilita indotta dalla chirurgia pelvica. La TURP si associa a un

aumento del 10% del rischio di trombosi venosa profonda.?4¢

Resezione prostatica transuretrale (TURP)

La TURP riduce il punteggio sintomatologico nel 70,6% dei pazienti (con una ridu-
zione superiore al 70% nel 58% dei casi), aumenta il flusso urinario medio del 125%
(9,7 ml/sec) e riduce 'RPM del 65%.20! Si associa inoltre a un miglioramento medio
variabile fra il 34% e il 62% nella qualita di vita;203204 tale miglioramento appare stret-
tamente correlato alla presenza di iperattivita vescicale e alla gravita dei sintomi prima
dell’intervento.264 [I]

Le complicanze della TURP riportate nella maggior parte degli studi sono: emorragie
(2,5-7,2%),244.261.266 gindrome da TUR (3,4-4,7%),2°! incontinenza urinaria (0,7-
1,4%),243-244 stenosi uretrali (3,8%) e sclerosi del collo vescicale (4%).261

Adenomectomia a cielo aperto

La adenomectomia a cielo aperto riduce il punteggio sintomatologico nell’87,5% dei pazien-
t1,253:256 qumenta il flusso urinario medio del 175,5-200% (20,4 ml/sec),2>1-253:254:256,262
riduce 'RPM di 92-121 m?51:2%4 ¢ migliora significativamente la qualita di vita. 251,254 [q)
Le complicanze della adenomectomia a cielo aperto sono: emorragie (12,4-13%)),253:258

incontinenza urinaria (0,1-10%),25%255:259 stenosi uretrali (2%) e sclerosi del collo vesci-
cale (2’5%)‘252,254—256,259

Confronto fra TURP e adenomectomia a cielo aperto

216 mentre la mor-

La mortalita intraoperatoria durante TURP ¢ inferiore allo 0,25%,
talitd a 30 giorni per la adenomectomia a cielo aperto ¢ 0,62%.2%7 La mortalita a lun-
go termine, se aggiustata in funzione della comorbiditd, non ¢ significativamente diver-
sa tra TURP e adenomectomia a cielo alperto.258’260’270’272 [IV]

La percentuale di reintervento in un periodo di almeno 8 anni ¢ del 12-15,5% dopo
TURP (1,8% per ogni anno di follow up),265’268 e del 3,1-4,5% dopo adenomectomia

a cielo aperto.?78-265.269

Incisione cervico-prostatica transuretrale (TUIP)

Studi controllati e randomizzati di confronto fra TURP e TUIP mostrano che i risulta-
ti delle 2 procedure sono simili nei pazienti con volume prostatico di 20-30 m] 247-250

Terapia

29



HH

H

30

Iperplasia prostatica benigna

[I] Con la TUIP sono riportate meno complicanze e una durata inferiore dell’'interven-
to chirurgico e del ricovero rispetto alla TURP, mentre la percentuale di reintervento &
pit alta (9,3% ws 5,3%).247-250

L'adenomectomia a cielo aperto e la TURP sono opzioni terapeutiche raccomandate
nei pazienti che abbiano sviluppato complicanze conseguenti all’IPB

L'adenomectomia a cielo aperto e la TURP sono opzioni terapeutiche accettabili nei
pazienti con ostruzione cervico-uretrale e sinftomatologia medio/severa che ha impat-
to sulla qualita di vita

La TUIP & un’opzione terapeutica accettabile nei pazienti con ostruzione cervico-ure-
trale, sintomatologia medio/severa che ha impatio sulla qualita di vita e prostata
del volume totale di 20-30 ml

La scelta del tipo di intervento si basa sull’esperienza dell’operatore, sulle situazio-
ni patologiche intercorrenti e sulle dimensioni della prostata. A quest'ultimo riguar-
do, le tecniche endoscopiche sono preferibili per volumi ghiandolari totali inferiori a
40-50 ml

Dopo la terapia chirurgica il follow up dovrebbe essere protratto per almeno 3-6 mesi

Vaporizzazione prostatica transuretrale (TUVAP)

La TUVAP ha risultati a breve termine simili alla TURP per quanto riguarda miglio-
ramento dei sintomi, flusso urinario e qualita di vita, ma con percentuali maggiori di
LUTS da riempimento,?’3-7> di ritenzione urinaria e di incontinenza.?’4 [III]

Fino alla pubblicazione di studi comparativi a lungo termine con la TURP, la TUVAP
non é raccomandabile nella pratica clinica per il trattamento dei LUTS/IPB

Resezione/enucleazione prostatica con laser a olmio
(HoLRP, HoLEP)
La resezione/enucleazione prostatica con laser a olmio sembra associarsi a risultati

migliori di quelli ottenuti con la adenomectomia a cielo aperto e a risultati simili alla
TURP32:253:255,276,278-280,282-284 1) questi dati richiedono conferme perché proven-
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)280-281

gono da studi di breve durata (al massimo 2 anni e con alti tassi di pazienti

persi al follow up. [III] Queste tecniche, inoltre, non sono facili da imparare.?””

Dove sia disponibile I'attrezzatura, I'enucleazione transuretrale con laser a olmio &
proponibile a pazienti motivati che desiderino essere sottoposti a un metodo alter-
nativo di trattamento

Chirurgia e funzione sessuale

Negli studi pitt vecchi era segnalata con frequenza la comparsa di disfunzioni sessua-
li associate alla TURP (13%) e alla adenomectomia a cielo aperto (15,6%). E’ pro-
babile che cid sia dovuto a errori di misurazione, a definizioni inesatte di disfunzio-
ne erettile e alla non corretta valutazione della situazione prima dell’intervento.?44-28>
I risultati di alcuni studi recenti mostrano che la TURP non ¢ associata a disfunzio-
ne erettile.286:287

Al contrario la disfunzione erettile ¢ spesso migliorata dopo la TURP?88:289 ¢ [a fun-
zione erettile & migliore dopo la TURP rispetto alla vigile attesa.?>-289-291 [II1] In piu

290-291 ¢ Padeno-

la TURP sembra avere effetti benefici sull’eiaculazione dolorosa
mectomia a cielo aperto si associa a un incremento nel punteggio per il desiderio ses-
suale e la soddisfazione globale, anche se i punteggi sulla funzione sessuale non sem-
brano essere influenzati dalla chirurgia.?>!

Leffetto avverso sessuale pili frequente dopo chirurgia ¢ 'eiaculazione retrograda, segna-
lata nel 65-100% dei pazienti dopo chirurgia a cielo aperto, nel 70-86% dopo TURP
e nel 4-39% dopo TUIP?85:288:292 Ne| pii ampio studio prospettico randomizzato di
confronto TURP e TUVAP hanno effetti simili per quanto riguarda 'eiaculazione retro-
grada e la disfunzione erettile.?’5293-295 Cosi in uno studio prospettico randomizzato

non sono emerse differenze significative nella funzione erettile o nell’eiaculazione retro-

grada tra HoLRP e TURP?288

JO | possibili effetti delle terapie chirurgiche sulla sessudlita devono essere discussi con
tutti i pazienti

Terapie mininvasive

Si considerano terapie mininvasive le tecniche per il trattamento della IPB che non
richiedono anestesia generale o locoregionale né un ricovero ospedaliero che sia supe-
riore a un giorno.
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Laser

Il laser side-fire e la coagulazione laser interstiziale inducono miglioramenti simili a quel-
li della TURP con una incidenza significativamente inferiore di emorragia ed eiacula-
zione retrograda (22%). [III] I tempi di permanenza del catetere sono pero pitt lunghi
(fino a 120 giorni) e I'incidenza di LUTS da riempimento (80%) e la percentuale di rein-
tervento (fino al 44% a 5 anni) sono maggiori di quelli associati alla TURP296-299

Il laser a contatto o interstiziale & proponibile a pazienti motivati che desiderino esse-
re sottoposti a un metodo alternativo di trattamento

n Il laser a contatto & proponibile a pazienti ostruiti con rilevanti disturbi della coagulazione

Transurethral microwave thermotherapy (TUMT)

Per la TUMT non esistono parametri sicuramente predittivi di efficacia da utilizzare nel-
la selezione dei pazienti. [III-IV] La TUMT sembra essere pitt efficace del trattamen-
to simulato o della terapia con alfal—litici, ma meno efficace della TURP nel migliora-
re il punteggio sintomarologico e la qualita di via.300-302.304.305 [1]7]
dinamici migliorano di piti con la TURP che con la TUMT.300:303.306 Sempre rispet-

to alla TURP una maggiore percentuale di pazienti sottoposti a TUMT deve ricorrere

I parametri uro-

al reintervento.3%-391 Le complicanze piti frequenti con la TUMT sono: cateterizzazione
post trattamento (18-23%), LUTS da riempimento (92-100%), stenosi uretrali e del
collo vescicale (casi sporadici).3%391:303 Inoltre la TUMT non & priva di rischi di disfun-
zione erettile e disturbi dell’eiaculazione (<3% e 22-28% rispettivamente).287’304’307 Sul-
la base della segnalazione di gravi complicanze, come fistole rettali, la FDA raccoman-

da che la TUMT sia effettuata solo in pazienti con un volume prostatico >30 ml.308

La TUMT & proponibile ai pazienti che preferiscono evitare la chirurgia e che non
rispondono e/o non tollerano la terapia medica

La TUMT é controindicata in pazienti con volume prostatico <30 ml

La valutazione del residuo postminzionale & importante nella prima fase del follow
up dopo TUMT per escludere I'eventuale presenza di ritenzione urinaria

Il follow up dopo TUMT dovrebbe essere eseguito a 1, 3, 6 mesi e quindi annualmente

Terapia
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Transurethral needle ablation (TUNA)

[ risultati soggettivi a breve termine con la TUNA sono simili a quelli con la TURP, ma
a un anno dal trattamento il 78% dei pazienti ha un miglioramento <50% nel punteg-
gio sintomatologico rispetto al 91% dei pazienti trattati con TURP316:317 [I1T] La TUNA
¢ inferiore alla TURP anche a lungo termine riguardo al miglioramento del flusso uri-
nario (miglioramento superiore al 50% nel 62% vs 82% rispettivamente)®!” e ai para-
metri urodinamici (con riduzione della pressione detrusoriale del flusso massimo solo
del 25(%)).509,310,316

La macroematuria ¢ la complicanza pit frequente (30-80%);3!3 sono invece per lo pit
le infezioni delle vie urinarie (7%), le stenosi uretrali (<1%)3%9-3!! ¢ |a disfunzione eret-
tile (<2%).314

Ci sono segnalazioni di eiaculazione retrograda dopo TUNA, anche se la incidenza di
tale evenienza non & nota.287-309:314315317 1 3 percentuale di reintervento dopo TUNA
¢ pitt alta che dopo TURP311:312,314

La TUNA é proponibile a pazienti che preferiscono evitare la chirurgia e che non
rispondono e/o non tollerano la terapia medica

In assenza di complicanze il follow up dopo TUNA dovrebbe essere eseguito a 6 mesi
e quindi annualmente

Altri trattamenti

Gli studi disponibili in letteratura sugli altri trattamenti mininvasivi sono generalmen-
te di bassa qualita.

Gli stent prostatici si associano a un miglioramento dei parametri soggettivi (60-90%)
e oggettivi (55%); il 95% dei pazienti sottoposti a posizionamento di stent perché por-
tatori di catetere vescicale riesce a mingere spontaneamente. [V] Comunque circa il 10%
degli stent si disloca e circa il 23% dei pazienti subisce la rimozione dello stent nell’ar-
co di 7 anni.318-321 [V]

I tassi di fallimento del trattamento con ultrasuoni focalizzati per via transrettale
(HIFU) sono inaccettabilmente alti: il flusso urinario migliora solo del 12%, '80% dei
pazienti rimane ostruito nonostante il trattamento, il 44% dei pazienti trattati deve sot-
toporsi a TURP entro 4 anni.322323 [V]

I dati sulla water induced thermotherapy (WIT) sono ancora troppo limitati per condurre
a conclusioni definitive.324-325 [V1]

Liniezione intraprostatica di alcol ¢ ancora un metodo sperimentale per la cui valuta-
zione occorre attendere maggiori dati.

Terapia
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Gli stent prostatici sono proponibili solo ai pazienti ad alto rischio operatorio, cate-
terizzati o sintomatici e ostruiti

n L'HIFU non & raccomandabile per il trattamento dei LUTS/IPB nella pratica clinica

34

La WIT & proponibile ai pazienti ad alto rischio operatorio, cateterizzati o sinftoma-
tici e ostruiti

Aspetti economici della terapia dell’IPB

La finasteride ¢ piti costo-efficace della TURP e della vigile attesa nei pazienti con sinto-
mi moderati trattati per 3 anni o meno, mentre la terazosina si associa a costi pil bassi
della chirurgia e simili a quelli della vigile attesa.>3%333 Entrambi gli studi comunque sono
di breve durata. Tre studi hanno trovato che gli alfa -litici sono piti costo-efficaci della
finasteride anche se gli effetti su AUR e volume prostatico non sono stati presi in consi-
derazione.320-329 Un’analisi per costo-efficacia di varie strategie di trattamento usando un
modello analitico-decisionale ha trovato che la vigile attesa pili un farmaco pitt la TURP
sono pitt costo-efficaci di un farmaco piit la TURP o della TURP da sola.334

La valutazione economica degli interventi farmacologici o invasivi ¢ inficiata dalla bas-
sa qualitd metodologica degli studi e dalla scarsa trasferibilita dei risultati al contesto sani-
tario italiano, pertanto non vi sono evidenze economiche che possano supportare un tipo
di intervento rispetto a un altro.

E’ stata condotta un’analisi costo-efficacia sulla terapia combinata rispetto alla finaste-
ride e alla doxazosina da sole usando i parametri di esito dello studio MTOPS.3? Sono
stati calcolati solo i costi diretti della terapia dalla prospettiva del SSN. Usando finaste-
ride pilt doxazosina per 4,5 anni, il costo incrementale rispetto alla sola finasteride &
29.671 euro per evento primario evitato, mentre rispetto alla doxazosina ¢ 46.376 euro.
Il rapporto costo efficacia della combinazione sembra comunque ben sopra i valori di
accettabilita definiti a livello internazionale (30.000 dollari per anno di vita salvato)33>
e pare non avere una compatibilitd economica accettabile per il nostro SSN, se non per
specifici pazienti selezionati, cio¢ quelli ad alto rischio di progressione.
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LUTS/IPB e sessualita

LUTS/IPB e le disfunzioni sessuali aumentano entrambi in relazione all’eta, ma la mag-
gior parte dei maschi ¢ sessualmente attiva oltre i 70 anni deta!7336 ¢ ritiene lattivita
sessuale come una componente importante della propria qualita di vita.

Sebbene alcuni studi non sostengano una relazione causale tra IPB e disfunzioni sessua-
13,289:337.341 4]¢ri studi internazionali di comunita o studi clinici hanno trovato una cor-
relazione significativa tra LUTS e vari aspetti della disfunzione sessuale.!7-30:54.342-349
La prevalenza dei LUTS ¢ significativamente pili alta nei soggetti con disfunzione eret-
tile (72% vs 38%, p<0,001),336 con una probabilita di avere una disfunzione eretti-
le almeno doppia nei pazienti con sintomi gravi rispetto a quelli con sintomi lievi o
moderati.17-345-347

Anche i disturbi dell’eiaculazione e I'eiaculazione dolorosa sono fortemente associati alla
gravita dei LUTS.347 Nei pazienti con LUTS gravi I'odds ratio per sviluppare un distur-
bo sessuale & 7,67 per la disfunzione erettile, 6,25 per i disturbi dell’eiaculazione e 16,18
per l'eiaculazione dolorosa. 17 Nel trial MTOPS, a differenza di altri studi, & emersa anche
una relazione significativa tra funzione sessuale e Q, 42344349 La correlazione tra
disfunzione sessuale e gravita dei LUTS sembra essere indipendente — e piti forte — del-

Iassociazione con etd, comorbidita e fumo.!”

In presenza di LUTS/IPB di grado severo e/o insorti da lungo tempo é raccoman-
dato valutare e considerare tutti gli aspetti della sessualita

LUTS/IPB e sessualita
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