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Samenvatting

In dit rapport beoordeelt Zorginstituut Nederland of de male sling bij stress urine
incontinentie (SUI) beschouwd kan worden als zorg conform de stand van de
wetenschap en praktijk. SUI is onwillekeurig verlies van hoeveelheden urine bij
hoesten, niezen, tillen van zware voorwerpen of bij zodanige bewegingen dat de
druk (stress) op de buik plotseling toeneemt. De meest voorkomende oorzaak van
SUI is een radicale prostatectomie bij prostaatkanker.

Het Zorginstituut concludeert dat de male sling bij mannen met lichte tot matige
SUI die conservatief zijn uitbehandeld voldoet aan het wettelijk criterium van de
stand van de wetenschap en praktijk. In uitzonderlijke specifieke gevallen is de male
sling ook aangewezen voor mannen met ernstige SUI die niet uitkomen met een
sfincter. De indicatievoorwaarden worden toegelicht in een door de beroepsgroep
opgesteld waarborgendocument. Plaatsing van de male sling bij deze groepen
verzekerden met SUI behoort daarmee tot de te verzekeren prestaties van de
basisverzekering.

De behandeling van mannen met stress urine incontinentie is gebaseerd op het
stepped-care principe, waarbij altijd gestart wordt met een conservatieve
behandeling. Als conservatieve behandelingen niet hebben geholpen komt de
patiént in aanmerking voor chirurgie.

De hier te evalueren behandeling is de male sling. De male sling is een bandje dat is
ontwikkeld om de spieren rondom de urinebuis te ondersteunen. In het kader van
de stepped-care behandeling is de male sling voorafgaand aan een kunstmatige
blaassluitspier. Het implanteren van een kunstmatige blaassluitspier (artificial
urinary sphincter = AUS) is de gouden standaardbehandeling. Deze vorm van
chirurgie wordt vooral toegepast bij matige tot ernstige SUI.

Het voordeel van de sling ten opzichte van AUS is dat de operatie minder invasief is
en vooral dat een natuurlijke manier van plassen behouden blijft.

Herstel van incontinentie en patiénttevredenheid na de sling operatie is bij mannen
met lichte tot matige incontinentie vergelijkbaar met de AUS en ook de complicaties
zijn vergelijkbaar en veelal tijdelijk van aard. Om een gepast gebruik van de male
sling te bevorderen heeft de beroepsgroep in een waarborgendocument de indicaties
en contra-indicaties omschreven wanneer een patiént in aanmerking komt voor de
male sling.

Zorginstituut Nederland concludeert dat de male sling bij patiénten met lichte tot
matige SUI die conservatief zijn uitbehandeld voldoet aan de stand van de
wetenschap en praktijk. Dit geldt ook voor patiénten met ernstige SUI in
uitzonderlijke situaties, zoals beschreven in het waarborgendocument van de
Nederlandse Vereniging voor Urologie van 14 juli 2016. De Wetenschappelijke
Adviesraad van Zorginstituut Nederland onderschrijft onze conclusie en benadrukt
het belang van het waarborgendocument waarin alle indicaties nader worden
omschreven.
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Inleiding

Aanleiding

In november 2013 heeft Zorginstituut Nederland (hierna: het Zorginstituut)
beoordeeld of de male sling operatie bij mannen met stress urine incontinentie
(SUI) na een prostatectomie voldoet aan het in de Zorgverzekeringswet gestelde
criterium stand van de wetenschap en praktijk. De conclusie was dat uit de tot dan
toe gepubliceerde case series niet kon worden geconcludeerd dat de behandeling
van SUI door middel van de male sling voldoet aan de stand van de wetenschap en
praktijk.

De Nederlandse Vereniging voor Urologie (NVU) heeft het Zorginstituut op 12
februari 2015 benaderd met het verzoek tot een herbeoordeling van het standpunt.
In een aanvraagdossier heeft de NVU relevante onderwerpen nader toegelicht die bij
een herbeoordeling van belang kunnen zijn. Aanleiding tot dit verzoek is ondermeer
publicatie van nieuwe literatuur en de ervaring van urologen met twee Randomized
Controlled Trials (RCT’s) naar de male sling die zijn opgestart in de UK.

Centrale Vraag

De centrale vraag van dit standpunt is of een behandeling met de male sling bij
patiénten met SUI ten gevolge van een prostatectomie voldoet aan het criterium de
stand van de wetenschap en praktijk, en daarmee of deze behandeling bij de
genoemde indicatie onder de basisverzekering van de Zorgverzekeringswet valt.
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Hoe toetst Zorginstituut Nederland?

Een wettelijke taak van het Zorginstituut is om - op eigen initiatief of op verzoek -
op basis van de regelgeving te verduidelijken of zorg al dan niet tot het te
verzekeren basispakket van de Zorgverzekeringswet behoort. Het maken van deze
standpunten noemen wij ‘duiding van zorg’.

In dit geval gaat het om een standpunt over de vraag of de interventie te scharen is
onder de omschrijving van geneeskundige zorg. Verder moet worden getoetst of de
interventie voldoet aan het criterium de stand van de wetenschap en praktijk. Voor
de relevante wet- en regelgeving zie bijlage 1.

De procedure in vogelviucht

Beoordeling geneeskundige zorg

Wij stellen allereerst vast of de interventie valt onder de omschrijving
‘geneeskundige zorg’; is de interventie ‘zorg zoals medisch specialisten die plegen
te bieden’? Om te beoordelen of zorg behoort tot de zorg die een bepaalde
beroepsgroep pleegt te bieden, gaat het er om welke klachten/aandoeningen een
bepaalde beroepsgroep behandelt en welke vormen van zorg men daarvoor in het
algemeen aanbiedt. M.a.w: behoort de zorg tot het domein van een bepaalde
beroepsgroep en rekent deze beroepsgroep de zorg tot zijn deskundigheidsgebied.?!

Toetsing aan het plegen te bieden-criterium speelt in de beoordeling in de regel
een ondergeschikte rol, omdat meestal duidelijk is resp. buiten twijfel staat dat de
te beoordelen interventie tot het domein van één van de in de in het Besluit
zorgverzekering benoemde beroepsgroepen behoort. Ook bij de beoordeling die in
dit rapport aan bod komt, is dat het geval.

Beoordeling de stand van de wetenschap en praktijk

Het draait in dit geval om de vraag of de interventie voldoet aan het andere
vereiste, namelijk of het zorg is conform ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.
Kan de interventie bij de betreffende indicatie(s) als effectief worden beschouwd?

Om dit te bepalen gaan wij na of het medische beleid (diagnostiek, behandeling),
gelet op de gunstige en de ongunstige gevolgen ervan (bijwerkingen, veiligheid),
leidt tot relevante (meer)waarde voor de patiént in vergelijking met de
standaardbehandeling of gebruikelijke behandeling (de zogenoemde relatieve
effectiviteit). Anders gezegd: vinden wij de ‘netto-toevoeging’ van de te beoordelen
interventie in vergelijking met de al bestaande zorg een gewenste, relevante
toevoeging en voldoende/groot genoeg, en hebben wij er voldoende vertrouwen in
dat deze toevoeging ook daadwerkelijk optreedt?

Onze werkwijze om de stand van de wetenschap en praktijk te beoordelen is
uitgebreid beschreven in het rapport Beoordeling stand van de wetenschap en
praktijk (geactualiseerde versie 2015).2

! Daarbij gaat het om het soort zorg en wat globaal het behandelaanbod inhoudt. Het plegen te bieden-criterium is

niet bedoeld om te beoordelen of specifieke behandelingen (interventies) aangeboden worden en als effectief
beschouwd worden. Dan draait het om een ander criterium, namelijk ‘de stand van de wetenschap en praktijk’.

2 https://www.zorginstituutnederland.nl/binaries/content/documents/zinl-www/actueel/nieuws/2015/zorginstituut-
actualiseert-beoordelingskader
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Welke partijen betrekken wij bij het beoordelingsproces?

Wij hebben de beoordeling van de stand van de wetenschap en praktijk van
interventies ingebed in een proces, dat waarborgt dat de benodigde relevante input
beschikbaar komt en dat een weloverwogen standpunt kan worden ingenomen. In
beginsel worden professionals via hun wetenschappelijke verenigingen,
patiéntenverenigingen en zorgverzekeraars op verschillende momenten in het
beoordelingstraject geconsulteerd.>

Om ons te verzekeren van inbreng van actuele wetenschappelijke kennis en van
ervaring met de medische praktijk, heeft ons instituut een Wetenschappelijke
Adviesraad (WAR) in het leven geroepen. Deze is multidisciplinair samengesteld

en bestaat uit externe, onafhankelijke leden met deskundigheid en ervaring op het
terrein van assessmentvraagstukken in de zorg. De WAR adviseert de Raad van
Bestuur van ons instituut op basis van de kwaliteit van het wetenschappelijke bewijs
en van de overige overwegingen/argumenten die naar zijn inzicht een rol in de
assessment spelen. De Raad van Bestuur weegt alle relevante informatie en
formuleert op basis daarvan een standpunt over de stand van de wetenschap en
praktijk.

3 Zo nodig - afhankelijk van de te beoordelen interventie — zullen wij ook (koepels van) geneesmiddelen- en
hulpmiddelenfabrikanten bij de beoordeling betrekken.
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Beoordeling ‘stand van de wetenschap en praktijk’

Achtergrondinformatie aandoening waarvoor interventie wordt ingezet

Beschrijving aandoening

Urine incontinentie is het ongewild verliezen van urine en heeft een negatieve
invioed op kwaliteit van leven. Bij stress urine incontinentie (SUI) treedt urineverlies
op tijdens hoesten, inspanning, niezen, tillen van zware voorwerpen of bij zodanige
bewegingen dat de druk (stress) op de buik plotseling toeneemt. SUI berust op het
tekortschieten van het mechanisme dat de blaas afsluit bij intra-abdominale
drukverhoging.

Een radicale prostatectomie bij prostaatkanker is de meest voorkomende oorzaak
van SUI. Afhankelijk van de grootte van de tumor worden bij deze operatie niet
alleen de prostaat, maar ook de weefsels die voor de controle van de urinestroom
noodzakelijk zijn, verwijderd (zie ook bijlage 2). Ook na een Trans Urethrale
Resectie van de Prostaat (TURP-behandeling), waarbij prostaatweefsel via de
plasbuis is verwijderd in verband met een goedaardige prostaatvergroting, kan
incontinentie van urine voorkomen. Ook kunnen bestralingstherapie of een
neurologische aandoening de oorzaak zijn van SUI.

Ernst van de aandoening

De meest objectieve uitkomstmaat om de hoeveelheid urineverlies te meten is de
24-uurs padtest®. Dit gebeurt door het meten van de gewichtstoename van
incontinentiemateriaal bij verschonen, en deze vervolgens bij elkaar op te tellen
gedurende 24 uur. Een meer praktisch alternatief om de mate van urine
incontinentie te meten is de pad count (tellen van inleggers) per dag.

In een concept Best Practices Document bijgesloten in het aanvraagdossier van de
NVU wordt onderstaande indeling naar de ernst van de incontinentie aangehouden.
Hierbij verwijst de NVU naar de multicenter observationele studie van Rehder
(2012)°.

Lichte incontinentie: 1 tot 2 inleggers per dag (tot 200 ml/dag);

Matige incontinentie: >2 en <5 inleggers per dag (200-400 ml/dag);

Ernstige incontinentie: > 5 inleggers per dag (>400 ml/dag).

Prevalentie en incidentie

De prevalentie van SUI na radicale prostatectomie varieert van 5-65%, waarvan 8-
12% één jaar na de prostatectomie behandeling zoekt voor SUI (Carmel, 2009).
Ongeveer 3-12% van de patiénten die behandeld zijn met bestraling zoekt hulp voor
urine-incontinentie®. De grote spreiding in prevalentie wordt veroorzaakt door
verschillen in bestudeerde populaties, gehanteerde definities van incontinentie en de
gebruikte onderzoeksmethoden.

Spontaan beloop
SUI is een veel voorkomende complicatie na een prostaatoperatie en is vaak tijdelijk

4 Abrams P, Andersson KE, Birder L, et al. Fourth International Consultation on Incontinence Recommendations of
the International Scientific Committee: Evaluation and treatment of urinary incontinence, pelvic organ prolapse, and
faecal incontinence. Neurourology and urodynamics 2010; 29 (1): 213-40.

5 Rehder P, Haab F, Cornu JN et al. Treatment of postprostatectomy male urinary incontinence with the
transobturator retrolumical repositioning sling suspension: 3-year follow-up. European Urology 2012; 62: 140-145.
6 Gallagher BL, Dwyer NT, Gaynor-Krupnick DM et al. Objective and quality-of-life outcomes with bone-anchored
male bulbourethral sling. Urology 2007; 69: 1090-1094.
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van aard. Binnen één jaar verdwijnen deze klachten vaak. Bij een deel van de
patiénten is SUI blijvend.

De kans dat na een prostaatoperatie blijvende urine-incontinentie optreedt, wordt
bepaald door meerdere factoren. Naast de medische ingreep zelf, spelen leeftijd en
de algemene gezondheidsstatus ook een belangrijke rol.

Stepped-care behandeling

De behandeling van patiénten lijdend aan SUI is gebaseerd op de principes van
stepped care. Er wordt altijd gestart met een zo conservatief mogelijke behandeling.
Deze conservatieve behandeling bestaat uit het gebruik van incontinentiemateriaal
(volgens de Nederlandse Vereniging van Urulogen is dit eigenlijk geen behandeling)
en bekkenfysiotherapie. Geneesmiddelen hebben bij de behandeling van SUI bij
mannen een beperkte plaats’. Mannen met SUI na prostaatverwijdering wordt
aanbevolen om tenminste drie maanden bekkenbodemspieroefeningen te doen
(NICE, 2010). De International Consultation on Incontinence Research Society
(ICIRS) geeft aan dat als conservatieve behandelingen niet hebben geholpen en de
klachten na één jaar nog bestaan, operatief ingrijpen de enige therapievorm is die
resteert. De NVU geeft echter aan dat indien zes maanden lang geen verbetering is
opgetreden het geen zin heeft om één jaar af te wachten. Er zijn twee chirurgische
behandelmethoden die kunnen worden toegepast bij mannen met SUI, namelijk de
male sling en sfincter prothese. De sfincter prothese is een complexere behandeling.
De ernst van de SUI bepaalt voor welke vorm van chirurgie gekozen wordt.

Standaardbehandeling: sfincter prothese

Bij implantatie van een kunstmatige sfincter prothese (artificial urinary sphincter =
AUS) wordt de functie van een intacte, gezonde sluitspier geimiteerd. De falende
sfincter (sluitspier) wordt hierbij vervangen door een kunstmatige blaassluitspier
(hydraulisch systeem uit silicone). De bediening ervan gebeurt manueel. Het
implanteren van een kunstmatige sfincter prothese is de gouden
standaardbehandeling (European Association of Urology en de 4% International
Consultation on Incontinence). Deze vorm van chirurgie wordt vooral toegepast bij
matige tot ernstige SUI.

De studies naar de sfincter geven succespercentages van 59% tot 90% bij follow-up
intervallen van 1-8 jaar® . Verder worden voor patiénttevredenheid consistent hoge
percentages (87-90%) gerapporteerd. Complicaties komen echter regelmatig voor
zoals een recente review® laat zien. Infectie of erosie komt bij 8,5% van de
patiénten voor, mechanisch gebrek bij 6,2% en een heroperatie bij 26% van de
patiénten. Bovendien vereist de sfincter handigheid van de patiént en een normale
cognitieve status om de urethrale manchet te activeren of deactiveren.

De te evalueren behandeling: male sling

Vanwege bovengenoemde beperkingen van de sfincter is de male sling ontwikkeld.
De sling operatie wordt toegepast bij mannen met lichte tot matige SUI. De male
sling is een bandje dat is ontwikkeld om de spieren rondom de urinebuis te
ondersteunen dat als alternatief gebruikt kan worden voor de kunstmatige

7 Tsakiris P. de la Rosette JJ, Michel MC et al. Pharmacologic treatment of male stress urinary incontinence:
systematic review of the literature and levels of evidence. Eur Urol 2008; 53: 53-9.
8 Herschorn S, Bruschini H, Comiter C, et al. Surgical treatment of stress incontinence in men. Neurourol Urodyn
201; 29: 179-90.

Van der AA F, Drake MJ, Kasyan GR, et al. The artificial urinary sphincter after a quarter of a century: a critical
systematic review of its use in male non-neurogenic incontinence. European Urology 2013; 63: 681-689.
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blaassluitspier. De voordelen van de sling ten opzichte van AUS zijn dat het gaat om
een meer natuurlijke manier van plassen en dat er geen handmatige bediening
noodzakelijk is. Verder is de male sling minder invasief, minder duur, treedt minder
erosie op en zijn er geen mechanische gebreken (Carmel, 2010).

Wel zijn er aanwijzingen in de literatuur dat bij mannen met ernstige SUI en
mannen die radiotherapie of een plasbuisvernauwing hebben gehad minder baat
hebben bij de slingoperatie?? .

Pathofysiologie/werkingsmechanisme

Er zijn vier typen male slings. Ten eerste, de bone-anchored sling (Invance); dit is
de oudste type sling en deze is inmiddels van de markt gehaald. Ten tweede, de
retrourethral transobturator sling (Advance, IOT, TOMS, en ATOMS), waarvan
Advance de meest gebruikte type sling is; ten derde, de retropubic sling
(Bulbourethrale suspensie, Reemex en Argus); en als vierde, de quadratic sling
(Virtue).

Het veronderstelde werkingsmechanisme van de slings varieert, maar het
basisprincipe is hetzelfde. Bij de meeste slings vindt compressie van de urinebuis
plaats, maar bij de Advance sling is sprake van repositionering. Verder zijn er enkele
slings waarbij de spankracht na de operatie kan worden aangepast, zoals ATOMS,
Reemex en Argus. In bijlage 2 is de pathofysiologische mechanistische
onderbouwing van de male sling weergegeven.

Nederlandse richtlijn

In de richtlijn urine-incontinentie voor de tweede- en derdelijns zorg van de
NVU/NVOG staat dat de male sling aangeboden dient te worden aan mannen met
lichte tot matige stressincontinentie na prostatectomie. Ze stellen dat er geen bewijs
is dat een bepaald type mannelijke sling beter is dan een ander type. Deze conclusie
is gebaseerd op de fixed slings. Wat betreft de adjustable slings stellen ze dat er
geen bewijs is dat de aanpasbaarheid van de sling extra voordeel geeft ten opzichte
van andere typen slings. Verder vinden ze dat mannen met ernstige incontinentie,
radiotherapie in de voorgeschiedenis of mannen die geopereerd zijn voor een
urethrastrictuur gewaarschuwd moeten worden voor slechte uitkomsten na male
slings. De richtlijn geeft aan dat het bewijs is verkregen uit case-series.

Beoordelingsstappen

Voor de beoordeling volgen wij de stappen die het werken volgens de principes van
Evidence Based Medicine kent, te weten:

o Zoeken en selecteren van evidence/informatie (zie onderdeel 3.4);

o Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs (zie onderdeel 3.5);

o Vaststellen eindbeoordeling (zie onderdeel 3.6).

Zoeken en selecteren van evidence/informatie

Het gaat ons om het bepalen van de relatieve effectiviteit van een interventie: in
welke mate draagt de (nieuwe) interventie bij aan het met de interventie beoogde
doel in vergelijking met datgene wat in de praktijk al aan medische zorg voor de
betreffende aandoening wordt geboden? Een gebruikelijk hulpmiddel om te zoeken
naar informatie die relevant is voor een dergelijke beoordeling, is om te werken aan
de hand van de zogenoemde PICO(T)-vragen. Deze vragen bewerkstelligen een
precieze omschrijving/definiéring van de:

o Patient = de relevante patiéntenpopulatie, waarbij ook de setting van belang

10 Lucas MG, Bosch JLHR, Cruz FR et al. Guidelines on Urinary Incontinence. European Association of Urology 2012.
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kan zijn (bijvoorbeeld: huisartsenpraktijk versus medisch specialistische
praktijk);
o Intervention = de te beoordelen interventie;
o Comparison = de interventie waarmee wordt vergeleken (controle-interventie);
o Outcome = de relevante uitkomstmaten.

Verder zoeken wij informatie over resp. die relevant is voor:

. Het minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst;

o De minimaal vereiste follow-up periode. Dit aspect - ‘time’ - wordt ook wel aan
de zoekopdracht toegevoegd: PICO(T).

o Het bepalen van het zogenoemde ‘passend onderzoeksprofiel’.

Vraagstelling

De centrale vraag luidt als volgt: Wat is de effectiviteit van de male sling bij
patiénten met stress urine incontinentie ten gevolge van een prostaatoperatie (nb:
is dit hetzelfde als een prostatectomie?) in vergelijking met de gebruikelijke
behandeling?

Patiéntenpopulatie
De patiéntenpopulatie betreft mannen met stress incontinentie na een
prostatectomie die geen baat hebben gehad bij een conservatieve behandeling.

In de richtlijn staat dat de male sling aangeboden dient te worden aan mannen met
lichte en matige incontinentie. Maar de NVU geeft aan dat de male sling ook een
alternatief kan zijn voor mannen met ernstige SUI die de sfincter geen optie vinden
omdat deze gecompliceerder in elkaar zit, soms lastig te bedienen is en meer
ernstige complicaties geeft. Als voorbeeld noemt de NVU dat juist bij jonge mensen
met ernstige SUI de voorkeur het sterkst is voor de sling, daar zij, indien deze
werkt, zelf controle houden over hun incontinentie. Zij willen vaak eerst de effecten
van de male sling afwachten, verbetering accepteren en bij helemaal geen effect
naar de volgende therapie opstappen (sfincter). Ook een overweging om bij jonge
mannen te starten met de male sling is dat de kans groot is dat zij niet levenslang
uitkomen met de sfincter. Na multiple revisies van de sfincter is de male sling niet
meer mogelijk en rest de patiént enkel nog zeer invasieve diversie (omleiding)
operaties, dwz een urine stoma. Daarom zullen wij in het literatuuronderzoek alle
studies includeren ongeacht de ernst van de stress urine incontinentie.

Comparator

De male sling dient vergeleken te worden met de gebruikelijke of standaard
behandeling. Omdat het hier gaat om mannen die conservatief zijn uitbehandeld,
wordt de male sling vergeleken met de sfincter.

Uitkomstmaten

Cruciale uitkomstmaten: succes van de behandeling en patiénttevredenheid.
Succes van de behandeling wordt gemeten aan de hand van het gebruik van
incontinentiemateriaal. Een patiént is genezen als deze geen inleggers meer
gebruikt of dagelijks één droge inlegger (voor de zekerheid).

Belangrijke uitkomstmaten: complicaties (postoperatieve pijn, acute urine retentie,
verwijderen sling).

Minimaal vereiste klinisch relevante verschil in uitkomst

Omdat de klinische relevantiegrenzen niet vooraf met de beroepsgroep zijn
vastgesteld, hanteren wij de GRADE default waarden (RR=0,75 of 1,25).
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Minimaal vereiste follow-up periode

De follow-up duur moet tenminste twee jaar zijn. Voor de veiligheid is een follow-up
van twee jaar belangrijk omdat lichaamsvreemde materialen complicaties kunnen
geven op de lange termijn. Maar ook voor de effectiviteit vinden wij het wenselijk
om naar de lange termijn gevolgen te kijken omdat je dan een eventuele
achteruitgang in SUI kunt meenemen.

Passend onderzoeksprofiel

Uit de scoping, gesprekken met de NVU en het aanvraagdossier (12 februari 2015)
blijkt dat de patiéntvriendelijkheid van de male sling ten opzichte van de sfincter
heeft bijgedragen aan de meningsvorming bij de voor deze behandeling in
aanmerking komende patiénten. Deze opinie is zodanig dat patiénten niet mee
willen werken aan randomisatie. Eén RCT is om deze reden voortijdig gestaakt en
een andere RCT verloopt zeer traag. Daarmee lijkt een RCT niet mogelijk!!. Dit
wordt bevestigd door de studie van Kumar (2009), die aan 24 mannen met matige
incontinentie de keuze heeft voorgelegd tussen de behandeling met de male sling of
de sfincter, en 22 mannen (92%) kozen voor de male sling. Verder vindt de NVU dat
de male sling een zodanig goede reputatie heeft dat men het niet verantwoord meer
vindt om nog een andere interventie toe te passen. Dit geldt voor mannen lijdend
aan matige SUI die overbehandeld worden als zij middels een kostbare ingreep een
complexe sfincter prothese krijgen, terwijl de male sling afdoende had kunnen zijn.
Op basis hiervan concludeert het Zorginstituut dat het zoeken naar RCTs een weinig
zinvolle exercitie is en zal daarom dan ook vergelijkende studies includeren.

Zoekstrategie en selectie relevante informatie

Zoekstrategie

Voor het verkrijgen van relevante gegevens uit wetenschappelijk onderzoek hebben
wij in april 2015 een literatuursearch gedaan. Wij hebben toen ook gezocht naar
standpunten en richtlijnen van andere organisaties en naar lopende klinische studies
die betrekking hebben op de male sling bij urine incontinentie. De exacte
zoekstrategie is weergegeven in bijlage 3.

Resultaten search literatuur

De geselecteerde studies zijn weergegeven in bijlage 4. De update van de
literatuursearch leverde 37 mogelijk relevante abstracts op. Vier studies waren van
toepassing en werden geselecteerd voor nadere bestudering. Het betrof twee
systematische review van cases series (Cerruto, 2012; Van Bruwaene, 2015) en
twee vergelijkende studies (Lim, 2014; Hoy, 2014). De studie van Lim (2014)
vergeleek de verstelbare Argus male sling met de sfincter en de studie van Hoy
(2014) de Advance male sling met de sfincter.

De gevonden systematische reviews van case series zijn om een tweetal redenen
niet in de huidige beoordeling betrokken. Ten eerste omdat hoger niveau van bewijs
beschikbaar is (namelijk de vergelijkende studies van Lim (2014) en Hoy (2014)).
Ten tweede omdat de systematische reviews slechts deels aan de inclusiecriteria
voldoen. In beide systematische reviews zijn studies opgenomen met tenminste 20
patiénten en een follow-up duur van tenminste één jaar.

De twee vergelijkende studies voldeden volledig aan de PICOT en worden dus
geincludeerd in de beoordeling van het Zorginstituut. Het Zorginstituut heeft zelf
een meta-analyse en GRADE beoordeling uitgevoerd op deze twee studies (zie
hoofdstuk 3.5).

1 Uit correspondentie met de NVU februari 2015.
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Resultaten search buitenlandse standpunten en richtlijnen
De standpunten en richtlijnen van buitenlandse organisaties betreffende de male
sling operatie bij mannen met SUI zijn weergeven in bijlagen 5 en 6.

De Amerikaanse verzekeraars AETNA en CIGNA beschouwen de behandeling van
SUI bij mannen die ongevoelig zijn voor conservatieve behandeling als medisch
noodzakelijk.

Het National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) is van mening dat de
behandeling van SUI met de male sling alleen in onderzoeksverband mag worden
uitgevoerd. Hierbij moet wel worden opmerkt dat de richtlijn van NICE verouderd is
(2010).

De conclusies en aanbevelingen van de richtlijn van de European Association of
Urology komen overeen met de Nederlandse richtlijn, namelijk dat de male sling
aangeboden dient te worden aan mannen met lichte tot matige stressincontinentie
na prostatectomie (zie ook hoofdstuk 3.2).

Resultaten search lopende klinische trials

In 2013 is door Ockrim in de University College London Hospital een single-center
RCT gestart waarbij de male sling werd vergeleken met de sfincter (UCLH studie). In
het aanvraagdossier van de NVU is een email bijgesloten van Ockrim waarin staat
dat de studie faalde omdat patiénten een sterke voorkeur hadden voor de male sling
en daarom niet gerandomiseerd wilden worden. In die periode zijn 111 patiénten
beoordeeld en voldeden 63 patiénten aan de inclusiecriteria. Uiteindelijk wilden
slechts acht patiénten daadwerkelijk deelnemen aan de randomisatie procedure
(ISRCTN 55599282).

In 2014 is door Abrams een multicenter RCT gestart, eveneens in de UK in meer
dan 20 centra (MASTER studie). De onderzoekers trachten 360 patiénten te
includeren. Het aanvraagdossier van de NVU vermeldt dat ook deze studie zeer
traag verloopt, eveneens wegens de voorkeur van de patiénten voor de male sling.
De NVU verwacht dat in het meest positieve geval het nog zeker vier jaar zal duren,
alvorens resultaten van deze studie gepubliceerd worden, mocht het hier ooit van
komen en deze studie niet worden gestaakt. (ISRCTN 49212975).

Kenmerken en resultaten geincludeerde studies

In het prospectieve vergelijkende onderzoek van Lim (2014) zijn in totaal 33
patiénten (waarvan 20 sling) geincludeerd met lichte tot matige incontinentie (2-4
pad/d). De gemiddelde follow-up duur was 25-30 maanden. In beide groepen was
een afname in pad gebruik van circa 2,5 pad/d maar deze afname was niet
significant verschillend tussen beide groepen. Ook werden geen significante
verschillen in het percentage patiénten dat continent is waargenomen; 85% voor
Argus en 77% voor de sfincter. Verder was de operatietijd significant korter bij de
sling dan bij AUS (81 versus 113 minuten) maar de ziekenhuisopname significant
langer (7,0 versus 4,6 dagen). De reden hiervan is dat de Argus sling een
verstelbare sling is en daarom bij 45% van de patiénten met behulp van een
operatie aangepast moest worden. Ernstige complicaties zoals een heroperatie of
explantatie vonden plaats bij 3 patiénten (15%) die de sling kregen en 2 patiénten
(15%) die sfincter kregen.

In het retrospectieve vergelijkende onderzoek van Hoy (2014) zijn in totaal 124
patiénten geincludeerd (waarvan 76 sling) met lichte tot matige incontinentie (<=5
pad/d).

De follow-up was 24 maanden voor de sling en 42 maanden voor de sfincter. Er
werden geen significante verschillen gevonden in het percentage patiénten dat
continent is (88% in beide groepen) en in patiénttevredenheid(92-93%). Verder was
de acute urinaire retentie significant hoger bij Advance dan bij de sfincter (18%
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versus 0%). De ernstige complicaties waren echter significant lager bij Advance dan

bij de sfincter (0% versus 12%).

De kenmerken en resultaten van de geselecteerde studies zijn weergegeven in

bijlage 7.

Beoordelen en graderen van de kwaliteit van het bewijs.
Om de kwaliteit van het wetenschappelijk bewijs systematisch te beoordelen en te
graderen, gebruiken wij de zogenoemde GRADE-methode.

Beoordelen risk of bias

De kwaliteit van de geincludeerde studies is beoordeeld via een beoordelingslijst van
een cohortonderzoek ontwikkeld door o.a. het Dutch Cochrane Centre (tabel 1) en

risk of bias (tabel 2).

Tabel 1: beoordeling kwaliteit vergelijkende studies

Lim 2014 Hoy 2014
1. Zijn de te vergelijken onderzoeksgroepen Ja Ja
duidelijk gedefinieerd?
2. Kan selectiebias voldoende worden uitgesloten Nee Nee
3. Is de blootstelling duidelijk gedefinieerd en is de | Ja Ja
methode voor beoordeling blootstelling adequaat?
4. Is de uitkomst duidelijk gedefinieerd en is de Ja Ja

methode voor de beoordeling van de uitkomst
adequaat?

5. Is de uitkomst blind voor de blootstellingstatus
bepaald?

Niet beschreven,
maar invloed op
uitkomst is beperkt
omdat het met
name objectieve
uitkomstmaten
betreft

Niet beschreven,
maar invloed op
uitkomst is
beperkt omdat het
met name
objectieve
uitkomstmaten
betreft

6. Is er een voldoende lange follow-up? Ja Ja
7. kan selectieve loss-to-follow-up voldoende Ja Ja
worden uitgesloten?

8. Zijn de belangrijkste confounders of Ja Ja

prognostische factoren geidentificeerd en is er
rekening gehouden in het ontwerp van de studie
of in de analyse?

Tabel 2: Risk of bias geincludeerd studies

appropriate measure of exposure
appropriate measure of outcome
control of confounding
lost to follow-up

Other bias

0% 2%  50%

5% 100%

. Low risk of bias |:| Unclear risk of bias

I High risk of bias

Pagina 17 van 53




3.6.2

DEFINITIEF | MALE SLING BIJ STRESS URINE INCONTINENTIE | 15 augustus 2016

lost to follow-up

Hoy 2014

‘ ‘ control of confounding

‘ ‘ appropriate measure of exposure
‘ ‘ appropriate measure of outcome

‘ ‘ Other bias

Lim 2014

Uitkomst toepassing GRADE-methode

De uitkomst van de beoordeling met behulp van de GRADE-methode is als volgt. De
resultaten uit de twee vergelijkende studies zijn waar mogelijk gepooled; de mate
van kwaliteit per uitkomstmaat is weergegeven in de GRADE tabel (zie tabel 3).

Cruciale uitkomstmaten

Succes van de behandeling

Er is bewijs van lage kwaliteit dat aangeeft dat een behandeling met de male sling
gelijkwaardig is aan de sfincter voor het percentage patiénten dat geneest (RR 1,03
(95%BI 0,9;1,17)). Deze gepoolde resultaten laten een succespercentage van
87,5% (84/96) zien voor de male sling; dit betekent dat 87,5% van de patiénten is
genezen. Bij de sfincter is 85% (52/61) van de patiénten genezen.

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
Hoy 2014 67 76 42 48 80.9% 1.01[0.88, 1.15]
Lim 2014 17 20 10 13 191% 1.10{0.78, 1.57]
Total (95% Cl) 96 61 100.0%  1.03[0.90,1.17]
Total events 84 52

001 01 1 0 100
Male sling Aus

Heterogeneity: Chiz = 0.24, df = 1 (P = 0.62); I*= 0%
Test for overall effect: Z=0.39 (P = 0.69)

Figuur 1. Forest plot van uitkomstmaat succes van de behandeling
Patiénttevredenheid

Er is bewijs van lage kwaliteit dat aangeeft dat de male sling gelijkwaardig is aan de
sfincter voor patiénttevredenheid (RR 1,02 (95%BI 0,92; 1,13)).
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Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
Hoy 2014 7 76 44 48 100.0% 1.02[0.92, 1.13]
Total (95% Cl) 76 48 100.0%  1.02[0.92,1.13]
Total events 7 44

! 1
0.01 0.1 1 10 100
Male sling  Aus

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.36 (P = 0.72)

Figuur 2. Forest plot van uitkomstmaat patiénttevredenheid

Belangrijke uitkomstmaten

Ernstig postoperatieve pijn
Er is bewijs van zeer lage kwaliteit dat aangeeft dat de male sling gelijkwaardig is
aan de sfincter voor ernstige postoperatieve pijn (RR 3,9 (95%BI 0,53;28,78)).

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% CI

Lim 2014 6 20 1 13 100.0% 3.90[0.53,28.78] ]

Total (95% Cl) 20 13 100.0%  3.90[0.53, 28.78] el

Total events 6 1

Heterogeneity: Not applicable f f f 1
0.01 0.1 1 10 100

Test for overall effect: Z = 1.33 (P = 0.18) Aus Male sling

Figuur 3. Forest plot van uitkomstmaat ernstige postoperatieve pijn

Acute urinaire retentie

Er is bewijs van zeer lage kwaliteit dat aangeeft dat de male sling leidt tot een
toename in het aantal patiénten met acute urinaire retentie ten opzichte van de
sfincter (RR 18,45 (95%BI 1,13;302,37)).

Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% Cl M-H, Fixed, 95% Cl
Hoy 2014 14 76 0 48 100.0% 18.45[1.13,302.37]
Total (95% Cl) 76 48 100.0% 18.45[1.13, 302.37] e
Total events 14 0
Heterogeneity: Not applicable f f f !

o _ 0.01 0.1 1 10 100
Test for overall effect: Z = 2.04 (P = 0.04) AUS Male sling

Figuur 4. Forest plot van uitkomstmaat acute urinaire retentie

Heroperatie/Explantatie

Er is bewijs van zeer lage kwaliteit dat aangeeft dat de male sling gelijkwaardig is
aan de sfincter voor het percentage patiénten met een heroperatie of explantatie
(RR 0,27 (95%BI 0,01;6,29)). Deze gepoolde resultaten laten een percentage
heroperatie/explantatie zien van 3% (3/96) voor de male sling en 13% (8/61) voor
de sfincter.

De forest plot geeft aan dat er tussen beide studies een grote spreiding is in
effectmaat maar dat de betrouwbaarheidsintervallen overlappen. Daardoor is de
heterogeniteit hoog (I°=73%), maar niet significant. De spreiding kan verklaard
worden door type sling. In de studie van Hoy (2014) is de Advance sling gebruikt
met een percentage heroperatie/explantatie van 0% (0/76), terwijl in de studie van
Lim (2014) de verstelbare Argus sling is gebruikt met een percentage
heroperatie/explantatie van 15% (3/20).
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Experimental Control Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Hoy 2014 0 76 6 48 43.3% 0.05[0.00,0.85] +—®——
Lim 2014 3 20 2 13 56.7% 0.97[0.19, 5.06]
Total (95% Cl) 96 61 100.0% 0.27 [0.01, 6.29]
Total events 3 8

itv: Tau? = 3.88: Chi2 = = = 2= 739 | } 1 } |
1I-_Iet(te;ogeneltyl.lT:fu t.;.?%glp_?:giadf 1(P=0.05); ?=73% 001 01 1 10 100
est for overall effect: Z=0.82 (P = 0.41) Malesling AUS

Figuur 5. Forest plot van uitkomstmaat heroperatie/explantatie
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Tabel 3: GRADE tabel

Author(s): DC. Welten, IB. de Groot

Date: 2015-05-11

Question: Should Male Sling be used for Stress Urine Incontinentie?
Settings:

Bibliography: LIM 2014, HOY 2014

Quality assessment No of patients Effect
. Quality | Importance
s:lu(:i?::s Design Risk of bias| Inconsistency Indirectness Imprecision consglt:fazions ISVI"ar:; Control gesl;‘:ﬂég Absolute
Genezen (follow-up 24-42 months)
2 observational [no serious |no serious no serious no serious none 84/96 | 52/61 |RR 1.03 (0.9 to| 26 more per 1000 (from | @00 | CRITICAL
studies risk of bias' |inconsistency indirectness imprecision (87.5%) ((85.2%) 1.17) 85 fewer to 145 more) Low
Patiénttevredenheid (follow-up 24-42 months)
1 observational |[no serious  [no serious no serious no serious none 71/76 | 44/48 | RR 1.02 (0.92 | 18 more per 1000 (from | ®®00 | CRITICAL
studies risk of bias' |inconsistency indirectness imprecision (93.4%) ((91.7%) to 1.13) 73 fewer to 119 more) LOwW
Heroperatie of verwijderen (follow-up 24-42 months)
2 observational [no serious |no serious no serious very serious’®  [none 3/96 8/61 | RR 0.27 (0.01 | 96 fewer per 1000 (from | @000 [IMPORTANT
studies risk of bias' |inconsistency® indirectness (3.1%) |(13.1%) to 6.29) 130 fewer to 694 more) | VERY
LOW
Postoperatieve pijn (follow-up 25-30 months)
1 observational |no serious  [no serious no serious very serious® none 6/20 1/13 |RR 3.9 (0.53 to|223 more per 1000 (from| @000 (IMPORTANT
studies risk of bias' |inconsistency indirectness (30%) | (7.7%) 28.78) 36 fewer to 1000 more) | VERY
LOW
Acute urinaire retentie (follow-up 24-42 months)
1 observational [no serious |no serious no serious serious” none 14/76 | 0/48 |RR 18.45(1.13 - @000 |IMPORTANT]
studies risk of bias' |inconsistency indirectness (18.4%) | (0%) to 302.37) VERY
LOW

! Vergelijkende studies (prospectief en retrospectief).

212 is 73%, niet significant (P = 0.05). Heterogeniteit mogelijk te verklaren door verschil type sling, Puntschatters aan zelfde zijde van nullijn. Daarom is niet gedowngrade op inconsistency.

% Betrouwbaarheidsinterval overschrijdt 2 klinisch relevantiegrenzen
* Betrouwbaarheidsinterval overschrijdt 1 klinisch relevantiegrens
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Vaststellen eindbeoordeling ‘stand wetenschap en praktijk’

Uiteindelijk bepalen wij als laatste stap welke conclusie wij over de effectiviteit
kunnen trekken op basis van de beoordeelde literatuur. Het gaat ons, zoals eerder
gezegd, om de relatieve effectiviteit. Het komt er op neer dat wij het volgende
afwegen: vinden wij de ‘netto toevoeging’ van de interventie in vergelijking met de
al bestaande zorg een gewenste, relevante toevoeging en voldoende/groot genoeg,
en hebben wij er voldoende vertrouwen in dat deze toevoeging ook daadwerkelijk
optreedt?

Bespreking van relevante aspecten

Stepped-care behandeling

De behandeling van mannen met stress urine incontinentie is gebaseerd op het
stepped-care principe, waarbij altijd gestart wordt met een conservatieve
behandeling. Als de conservatieve behandeling (gebruik incontinentiemateriaal en
bekkenbodemfysiotherapie) niet heeft geholpen is operatief ingrijpen de enige
therapievorm die resteert. Het implanteren van een sfincter prothese is de gouden
standaard behandeling, maar heeft een aantal beperkingen. Omdat de mogelijkheid
van zelfstandige blaasontlediging verdwijnt, dient de patiént op gezette tijden de
sfincter open te zetten. Bovendien is de sfincter voor sommige patiénten moeilijk te
bedienen. Het is een technisch moeilijke en invasieve ingreep (de functie van de
sluitspier wordt vervangen door een prothese) die regelmatig ernstige complicaties
geeft. Het alternatief is de male sling operatie die minder invasief is (bandje ter
ondersteuning van de spieren rondom de urinebuis, terwijl de blaassluitspier intact
wordt gelaten). Bij operatieve behandeling met de male sling blijft de patiént zelf
direct controle uitoefenen op zijn blaasontlediging. Verder kan - indien nodig - de
male sling verwijderd worden, waarna een sfincter geplaatst kan worden. Andersom
is dat niet mogelijk: na verwijdering van de sfincter kan niet meer een male sling
worden geplaatst. In het kader van de stepped-care behandeling zouden patiénten
met lichte tot matige incontinentie die conservatief zijn uitbehandeld, in principe een
male sling moeten krijgen en (nog) niet een sfincter.

Gunstige en ongunstige effecten

Het succespercentage en de patiénttevredenheid twee jaar na de sling operatie bij
mannen met lichte tot matige stress urine incontinentie is vergelijkbaar met de
sfincter. Het succespercentage van de male sling is 87,5%. Dit betekent dat 87,5%
van de mannen die een male sling hebben gekregen niet meer of slechts minimaal
incontinent zijn. Ook het effect op patiénttevredenheid is groot (93%). Dit is
belangrijk gezien de grote invloed van de aandoening op kwaliteit van leven.

Het aantal ernstige complicaties (heroperatie/verwijderen) lijkt lager te zijn bij de
male sling (3%) dan bij de sfincter (13%) maar is niet significant verschillend.
Bovendien lijkt er tussen de verstelbare Argus sling en de Advance sling een verschil
te zijn in het aantal ernstige complicaties (15% en 0% respectievelijk). Dit wordt
bevestigd door de systematische review van case series (Van Bruwaene, 2015)
waarin ook staat dat de Argus sling vaker verwijderd moet worden dan de Advance
sling (17% en 0,7% respectievelijk).

Wat betreft lichte complicaties: ook voor postoperatieve pijn is geen significant
verschil gevonden tussen beide groepen. Alleen acute urinaire retentie is significant
hoger in de male sling groep, maar het gevonden verschil (18%) is niet klinisch
relevant. De lichte complicaties waren over het algemeen tijdelijk van aard en goed
te behandelen.
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Kwaliteit van het bewijs

De kwaliteit van het bewijs op de cruciale uitkomstmaten (succespercentage en
patiénttevredenheid) is laag. Dit betekent dat er beperkt vertrouwen is in de
schatting van het effect. Dit wordt in casu veroorzaakt door het studiedesign van de
geincludeerde onderzoeken, te weten niet-gerandomiseerde vergelijkende studies.
In de GRADE methodiek wordt bij aanvang de kwaliteit van bewijs van
observationele studies gegrade als laag. De kwaliteit van het bewijs op de
belangrijke uitkomstmaten is zeer laag.

Passend bewijs

Uit de scoping, gesprekken met de NVU, het aanvraagdossier (12 februari 2015) en
de studie van Kumar (2009) blijkt dat patiénten niet bereid zijn om zich te laten
randomiseren. Patiénten hebben een duidelijke voorkeur voor de male sling ten
opzichte van de sfincter omdat de operatie minder invasief is en een natuurlijke
manier van plassen behouden blijft. Eén RCT is om deze reden voortijdig gestaakt
en een andere RCT verloopt zeer traag. Ook behandelaren vinden dat de male sling
een zodanig goede reputatie heeft dat men het niet verantwoord meer vindt om nog
een andere interventie toe te passen.

Indicatiestelling

De NVU heeft in het aanvraagdossier (12 februari 2015) en bij de scoping
aangegeven dat patiénten met ernstige incontinentie in principe behandeld zouden
moeten worden met de sfincter maar dat bij een beperkte groep van patiénten met
ernstige incontinentie de male sling toch de voorkeur heeft. Het gaat dan om
patiénten met ernstige SUI die de sfincter niet meer kunnen bedienen of om relatief
jonge patiénten met ernstige SUI die niet levenslang uitkomen met de sfincter (zie
ook hoofdstuk 3.4.2). Er zijn geen vergelijkende studies voorhanden die betrekking
hebben op patiénten met ernstige SUI, maar in ons standpunt uit 2013 zijn wel case
series beschreven waarin de effectiviteit van de male sling wordt onderzocht bij
zowel patiénten met lichte, matige als ernstige incontinentie. Uit deze studies blijkt
dat het succespercentage van de male sling bij patiénten met ernstige incontinentie
weliswaar lager ligt dan bij patiénten met lichte en matige incontinentie maar toch
nog steeds groot genoeg is*?.

Conclusie

Wij concluderen dat de male sling operatie beschouwd kan worden als effectieve
behandeling bij mannen met lichte tot matige SUI die conservatief zijn uitbehandeld
en in uitzonderlijke situaties bij mannen met ernstige SUI. De overwegingen die aan
deze conclusie ten grondslag liggen zijn als volgt:

o De geincludeerde studies laten twee jaar na de male sling operatie bij mannen
met lichte tot matige SUI een groot positief effect zien op de twee cruciale
uitkomstmaten, te weten het succespercentage (d.w.z. herstel van continentie)
en de patiénttevredenheid. De uit deze studies blijkende negatieve effecten op
de belangrijke uitkomstmaten (de benoemde ernstige en lichte complicaties)
liggen op een acceptabel niveau en zijn bovendien — voor zover het de lichte
complicaties betreft — veelal tijdelijk van aard. Eén en ander is vergelijkbaar
met de uitkomsten van de sfincter.

o De kwaliteit van het uit de geincludeerde studies verkregen bewijs op de

12 Bauer (2009) laat na één jaar een succespercentage van 71% zien bij mannen met ernstige incontinentie en 80%
bij mannen met lichte en matige incontinentie. Het verschil is niet significant (ref: European Urology 2009; 56: 928-
933). Rehder (2012) laat na drie jaar een succespercentage van 67% zien bij mannen met ernstige incontinentie en
82% bij mannen met lichte en matige incontinentie. Dit verschil is wel significant (ref: zie voetnoot 5). Succes van
de behandeling is gedefinieerd als het percentage patiénten dat geneest plus het percentage patiénten dat tenminste
50% verbetert.
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cruciale uitkomstmaten is laag. Wij zijn van mening dat wij desalniettemin op
deze gegevens kunnen afgaan en wel om de volgende redenen:

- De kwalificatie “lage kwaliteit van bewijs” voor wat betreft de cruciale
uitkomstmaten wordt louter veroorzaakt door het studiedesign van de
geincludeerde studies. In GRADE systematiek wordt bij aanvang de kwaliteit
van bewijs van niet-gerandomiseerde studies beoordeeld als laag. In casu gaat
het niet om RCT’s, maar om niet-gerandomiseerde vergelijkende studies. Goed
opgezette en uitgevoerde RCT'’s geven in het algemeen de grootst mogelijke
mate van zekerheid dat het gevonden effect ook daadwerkelijk ‘waar’ is.
Onderkend moet echter worden dat in dit geval het uitvoeren van RCT’s niet
meer nodig en haalbaar lijkt te zijn. De uitvoeringspraktijk laat zien dat
patiénten een duidelijke voorkeur hebben voor de male sling ten opzichte van
de sfincter, omdat de operatie minder invasief is en bovendien een natuurlijke
manier van plassen behouden blijft. Begrepen is dat een gestarte RCT om deze
reden voortijdig is gestaakt en een andere RCT zeer traag verloopt. Patiénten
lijken niet meer bereid om zich voor studiedoeleinden te laten randomiseren.
Ook behandelaren vinden dat de male sling een zodanig goede reputatie heeft,
dat men het niet meer verantwoord vindt om patiénten die aan de
indicatievoorwaarden voldoen, de male sling te onthouden.

- De male sling heeft in vergelijking met de sfincter een aantal niet in GRADE
te vangen voordelen die wel in de beoordeling betrokken moeten worden. Wij
doelen dan op het feit dat de male sling operatie minder invasief is dan de
sfincter operatie en op de mogelijkheid dat - indien nodig - de male sling
verwijderd kan worden, waarna alsnog een sfincter geplaatst kan worden. De
male sling vormt wat dat betreft een goede aanvulling op het op stepped-care
gebaseerde behandelarsenaal bij stress urine incontinentie bij mannen.

o De NVU heeft aangegeven dat bij een beperkte groep van patiénten met
ernstige incontinentie de male sling de voorkeur heeft. Anders dan bij patiénten
met lichte en matige incontinentie waar vergelijkende studies voorhanden zijn,
zijn bij patiénten met ernstige incontinentie alleen case series beschikbaar en
spelen ook andere overwegingen mee. De studies laten zien dat de male sling
weliswaar betere resultaten geeft bij pati€nten met lichte en matige
incontinentie, maar dat ook een voldoende groot percentage patiénten met
ernstige incontinentie een verbetering van continentie van tenminste 50% of
zelfs herstel van continentie laat zien. Vanwege deze effecten van de male sling
bij mannen met ernstige incontinentie, het feit dat voor een deel van deze
groep de sfincter geen behandeloptie is en daarom de male sling de voorkeur
heeft, gevoegd bij de brede consensus bij de NVU over deze indicatiegroep,
beschouwen we de behandeling ook voor deze groep patiénten als zorg
conform de stand van de wetenschap en praktijk

o Vanwege de lage kwaliteit van het bewijs op de cruciale uitkomstmaten en de
evidence afkomstig van case series voor patiénten met ernstige incontinentie is
het wel van belang dat in de praktijk de male sling zorgvuldig en gepast wordt
ingezet. Daarom heeft de beroepsgroep op ons verzoek een - met expliciete
overwegingen - onderbouwd indicatieprotocol en een set van kwaliteitseisen
opgesteld en heeft dit vastgelegd in een waarborgendocument. Verder heeft
men op ons verzoek een uitwerking van de plannen rond dataregistratie
overgelegd. De gegevens uit deze dataregistratie kunnen op termijn meer
duidelijkheid geven over de effectiviteit en veiligheid van de behandeling.

De behandeling voldoet bij de genoemde indicaties daarom aan de stand van de
wetenschap en praktijk. Gevolg hiervan is dat de male sling behoort tot de te
verzekeren prestaties van de Zorgverzekeringswet bij verzekerden met lichte en
matige stressincontinentie die conservatief zijn uitbehandeld en bij verzekerden met
ernstige stressincontinentie zoals beschreven in het door de NVU opgestelde
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waarborgendocument.
Wij hebben nog de volgende opmerkingen:

o De NVU heeft een waarborgendocument opgesteld over het gebruik van de
male sling. Het document is geaccordeerd door de leden en vastgesteld door
het bestuur van de NVU. Bovendien is het afgestemd met de
patiéntenvereniging Prostaatkanker Stichting en met zorgverzekeraars. Dit
document bevat indicatiecriteria (welke patiénten komen in aanmerking en
welke niet) en kwaliteitseisen voor de zorgaanbieders (professionals en
instellingen). Daarnaast heeft de NVU in het document opgenomen dat er
momenteel een landelijke dataregistratie in ontwikkeling is en welke informatie
hierin geregistreerd gaat worden. Zie voor het volledige document bijlage 8 bij
het standpunt.

o Vanwege het tijdsverloop tussen de laatste literatuur search®® en de
totstandkoming van het waarborgendocument, hebben wij op 8 augustus 2016
de search gelipdate. Deze update - waarvan de studies deels voldoen aan onze
PICO - bevestigt hetgeen al in het standpunt en waarborgendocument staat,
namelijk dat radiotherapie een (relatieve) contra-indicatie is voor het plaatsen
van een male sling. Voor één bepaald types sling (namelijk de Virtue Quadratic
(VQ) male sling) blijkt dit vooral te gelden. Ook blijkt uit de betreffende case
serie uitgevoerd bij 32 patiénten dat de VQ male sling te veel (procedure)
complicaties geeft en dat de toepassing van VQ daarom wordt afgeraden.* Wij
doen in dit standpunt geen uitspraken over welke male sling de voorkeur heeft.
Dit ligt bij de beroepsgroep. Wij bevelen de beroepsgroep wel aan om naast de
op te zetten landelijke registratie waarin functionele uitkomsten en complicaties
zullen worden geregistreerd, ook de literatuur en de buitenlandse “registries”
nauwlettend te volgen over de veiligheid van de male sling.

13 De literatuur search dateert van 1 april 2015.

14 McCall AN, Rivera ME, Elliott DS et al. McCall AN, Rivera ME, Elliott DS.
Urology. 2016 Jul;93:213-6. doi: 10.1016/j.urology.2016.03.012. Epub 2016 Mar 15
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Beoordelingsproces en standpunt

Raadpleging partijen

Vanwege hun praktische kennis van en ervaring met de male sling hebben wij de
volgende partijen op verschillende momenten in het beoordelingstraject
geconsulteerd.

¢ Nederlandse Vereniging voor Urologie (NVU)
e De patiéntenvereniging ProstaatKankerStichting Nederland
e Zorgverzekeraars Nederland (ZN)

Voortraject

De door ons voorgestelde PICOt legden wij in maart 2015 schriftelijk voor aan de
NVU en de ProstaatKankerStichting. Beide partijen konden zich vinden in de
gemaakte keuzes. Enkele opmerkingen van de partijen zijn ook toegevoegd aan de
PICOt, zoals bij de patiéntenpopulatie en het passend onderzoeksprofiel.

Reacties conceptstandpunt

Op 25 september 2015 legden wij het conceptstandpunt ter consultatie voor aan de
NVU, de ProstaatKankerStichting en ZN. Zowel de NVU als ProstaatKankerStichting
konden instemmen met het conceptstandpunt betreffende de male sling bij SUI en
hadden verder geen aanvullende opmerkingen. ZN heeft het conceptrapport voor
kennisgeving aangenomen.

Advies Wetenschappelijke adviesraad (WAR)

Wij hebben het conceptstandpunt ter advisering voorgelegd aan de WAR in de
vergadering van 31 augustus 2015. De WAR ondersteunt de conclusies van het
conceptstandpunt en benadrukt het belang van aanvullende waarborgen en in het
bijzonder een dataregistratie om eventuele complicaties bij te houden.

Standpunt Zorginstituut Nederland

Het Zorginstituut concludeert - onder verwijzing naar de motivering in hoofdstuk 3 -
dat de male sling bij verzekerden met lichte, matige en ernstige SUI voldoet aan ‘de
stand van de wetenschap en praktijk’. De indicaties (en contra-indicaties) zijn
omschreven in een door de NVU opgesteld waarborgendocument. De behandeling
behoort bij de daar omschreven indicaties tot de te verzekeren prestaties van de
Zorgverzekeringswet.

Waarborgendocument

De NVU heeft in het waarborgendocument ook kwaliteitseisen voor de expertise
centra opgesteld die deze behandeling zullen uitvoeren. Verder is opgenomen dat
een dataregistratie in ontwikkeling is waarin lange termijn gegevens worden
verzameld over ondermeer succes van de behandeling en complicaties. Zie voor het
volledige document bijlage 8.

Dit protocol is dynamisch en aan veranderingen onderhevig. Indien in de toekomst
literatuur met voldoende bewijskracht wordt gepubliceerd, kan het protocol door
partijen worden bijgesteld en de indicaties kunnen dienovereenkomstig veranderen.
Dit waarborgendocument garandeert naar de mening van het Zorginstituut dat de
toepassing van de behandeling medisch verantwoord en doelmatig is.
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Consequenties voor de praktijk

Ingangdatum standpunt

Bij de vaststelling van de ingangsdatum gaat het er om dat wordt vastgesteld op
welk moment de gegevens die bepalend, doorslaggevend zijn voor de conclusie dat
de zorg voldoet aan ‘de stand van de wetenschap en praktijk’, door publicatie
openbaar zijn geworden.

De bij de beoordeling betrokken studies én het bij de beoordeling betrokken
waarborgendocument van de NVU zijn tezamen bepalend voor het positieve
standpunt. Het waarborgendocument is op de website van de NVU openbaar
gemaakt en is gedateerd 14 juli 2016. Dit document is van latere datum dan de
betrokken studies. De datum van openbaarmaking van het waarborgendocument
houden we daarom aan als ingangsdatum van het standpunt, te weten 14 juli 2016.

Voor een gepaste uitvoering van zorg is tevens van belang dat aan aanvullende
waarborgen wordt voldaan. Deze waarborgen zijn vastgelegd in de vorm van
aandachtspunten in een door de beroepsgroep opgesteld waarborgendocument en
maken deel uit van het standpunt.

Zorgactiviteiten en aanspraakcode

Omdat het om medisch specialistische zorg gaat, zullen de declaratie en de
vergoeding van de zorg verlopen via het DBC-systeem. De daarvoor benodigde
zorgactiviteit is reeds aanwezig. Het betreft ZA-code 036419 (incontinentiechirurgie,
plaatsen sling urethra bij man)

De zorgactiviteit moet naar aanleiding van dit standpunt oranje worden gekleurd.
Een oranje kleuring betekent dat vergoeding ten laste van de basisverzekering
onder voorwaarden mogelijk is. Voor indicatievoorwaarden en aandachtspunten
verwijzen we naar dit standpunt en het bijbehorende consensusdocument.

Zorgverzekeraars: modelovereenkomst en inkoop

Male sling bij verzekerden met lichte en matige stressincontinentie (en in
uitzonderlijke gevallen verzekerden met ernstige SUI) die conservatief zijn
uitbehandeld voldoet aan het criterium stand van de wetenschap en praktijk en kan
worden toegepast bij patiénten die voldoen aan de voorwaarden zoals gesteld in het
waarborgendocument (zie ook bijlage 8 van dit standpunt).

De verantwoordelijkheid voor een rechtmatige uitvoering van de
Zorgverzekeringswet brengt voor de zorgverzekeraars met zich mee dat zij zich
ervoor inspannen dat de vergoeding die zij ten laste van het basispakket doen ook
in overeenstemming is met de in de regelgeving opgenomen pakketeisen.
Onrechtmatige vergoeding uit het basispakket moet worden voorkomen.
Zorgverzekeraars kunnen bij de inkoop gericht afspraken maken.

We adviseren zorgverzekeraars dan ook de in dit standpunt en het
waarborgendocument genoemde elementen als handvat te gebruiken bij de inkoop
van deze zorg.

Ook de modelovereenkomst is een instrument voor de zorgverzekeraar om op dit
punt te sturen.

De behandeling kan worden gerekend tot de te verzekeren prestatie geneeskundige
zorg. Deze prestatie is in de modelovereenkomsten veelal open omschreven (zorg
zoals de beroepsgroep pleegt te bieden en die tevens voldoet aan het criterium

Pagina 29 van 53



5.4

5.5

DEFINITIEF | MALE SLING BIJ STRESS URINE INCONTINENTIE | 15 augustus 2016

stand van de wetenschap en praktijk). Een aanpassing van de
modelovereenkomsten is in dat geval niet noodzakelijk. We adviseren
zorgverzekeraars hun verzekerden duidelijk kenbaar te maken onder welke
voorwaarden zij in aanmerking komen voor verstrekking dan wel vergoeding van
deze behandeling. Op die manier dragen zij bij aan de effectieve toepassing van de
zorg. Aanvullende eisen zoals voorafgaande toestemming en het overleggen van een
behandelplan, zijn ook geschikt om te bepalen of een verzekerde redelijkerwijs op
de zorg is aangewezen.

Financiéle paragraaf

Uit de gegevens het landelijke DBC-informatiesysteem DIS van 2008 t/m 2011 blijkt
dat gemiddeld 2425 mannen per jaar een operatieve behandeling hebben ondergaan
vanwege een prostaatcarcinoom en gemiddeld 400 mannen per jaar operatief
behandeld zijn vanwege benigne prostaat hyperplasie. Er wordt geschat dat
ongeveer 8-12% van deze mannen een jaar na de prostaatbehandeling blijvende
stress urine incontinentie klachten heeft en hiervoor behandeld wilt worden (Carmel,
2010). Het aantal mannen dat jaarlijks voor chirurgische behandeling van hun stress
urine incontinentie in aanmerking komt ligt op basis van deze gegevens tussen de
226 tot 339.

De gouden standaardbehandeling voor stress urine incontinentie is het implanteren
van een kunstmatige sfincter prothese. De male sling operatie is minder invasief dan
de gouden standaard behandeling. In het aanvraagdossier van de NVU (12 februari
2015) staat dat de eenmalige gemiddelde kosten per patiént voor de behandeling
met de male sling 4945 euro per jaar bedragen. Voor de behandeling met de
sfincter prothese zijn de eenmalige gemiddelde kosten per patiént 14605 euro per
jaar. Aangezien de huidige gouden standaard behandeling bijna drie keer zo duur is
als de male sling, leidt dit standpunt dus tot een kostenbesparing.

Evaluatie en monitoring

Het Zorginstituut zal de toepassing van de male sling monitoren. We zullen met
belangstelling volgen dat volgens de indicatiecriteria in het waarborgendocument
alleen in uitzonderlijke situaties patiénten met ernstige SUI de male sling krijgen.
Ook vinden wij het belangrijk om de middellange en lange termijn uitkomsten (>2
jaar) van de afgesproken wetenschappelijke evaluaties en andere publicaties te
volgen. Indien de toekomstige data daartoe aanleiding geven zullen wij de male
sling bij mannen met SUI opnieuw beoordelen. Daarnaast zullen wij de ontwikkeling
van de landelijke registratie evalueren.

Het Zorginstituut heeft het standpunt op 15 augustus 2016 vastgesteld. Het
standpunt treedt per 14 juli 2016 in werking (zie paragraaf 5.1).

Zorginstituut Nederland

Voorzitter Raad van Bestuur

Arnold Moerkamp
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Bijlage 1 — Relevante wet- en regelgeving

De overheid stelt de inhoud en omvang van het basispakket van de
Zorgverzekeringswet (Zvw) vast. In de Zvw en in de daarop gebaseerde lagere
regelgeving — het Besluit zorgverzekering (Bzv) en de Regeling zorgverzekering
(Rzv) - is het basispakket omschreven. De zorgverzekeraars zijn verplicht om het

in de regelgeving omschreven basispakket - ook wel de te verzekeren prestaties
genoemd - op te nemen in de zorgverzekeringen die zij op de markt brengen. Een
interventie behoort alleen tot het te verzekeren basispakket, als deze valt onder een
van de omschrijvingen in de regelgeving. In dit rapport draait het om toetsing aan
de volgende artikelen.

Zorgverzekeringswet
Artikel 10, onder a van de Zorgverzekeringswet omschrijft de behoefte aan
geneeskundige zorg als een krachtens de zorgverzekering te verzekeren risico.

Besluit zorgverzekering
Artikel 2.4 van het Besluit zorgverzekering omschrijft geneeskundige zorg als zorg
zoals o.a. medisch-specialisten die plegen te bieden.

Artikel 2.1, tweede lid van dit Besluit bepaalt dat de inhoud en omvang van
zorgvormen of diensten mede worden bepaald door de stand van de wetenschap en
praktijk en, bij ontbreken van een zodanige maatstaf, door hetgeen in het betrokken
vakgebied geldt als verantwoorde en adequate zorg en diensten.

Tenslotte bepaalt artikel 2.1, derde lid van het Besluit zorgverzekering dat een

verzekerde slechts recht heeft op een zorg of dienst voor zover hij daarop naar
inhoud en omvang redelijkerwijs is aangewezen.
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Bijlage 2 - Onderbouwing werkingsmechanisme

De Male sling pathofysiologische mechanistische onderbouwing

Rationale van de male sling

De rationele van de huidige op de markt zijnde male slings is dat de sling de
bestaande aanwezige stressincontinentie verbetert of herstelt doordat het
afsluitmechanisme van de blaas wordt verbeterd en of herstelt.

Er is in 2015 een beschrijvende review van Comiter verschenen waarin duidelijk
wordt aangegeven dat er progressie optreedt binnen dit vakgebied. Zo is nu goed
duidelijk dat met de meeste huidige slings vooral een repositie van de bulbaire
urethra bewerkstelligd wordt waardoor de urethrale sfincter zonder het sphincter
mechanisme te verstoren meer naar boven en daarmee meer op de oorspronkelijke
anatomische positie komt. Hierdoor wordt eigenlijk de functionele membraneuze
urethrale lengte vergroot. Een aantal van de male slings drukken meer de bulbaire
urethra dicht zodat er ook een betere afsluiting is.

We hebben de beroepsgroep gevraagd om ons artikelen over de rationale en of
condities voor de rationale aan te leveren. Daarnaast hebben wij een search gedaan.
Het resultaat is totaal vier studies die zowel onderbouwing leveren voor de rationele
van de male sling als de onderbouwing voor het bestaan van de stressincontinentie
door een radicale prostatectomie.

Twee studies beschrijven expliciet de rationele van de male sling en twee studies
beschrijven de noodzakelijke conditie namelijk o.a een verzwakt
sfinctermechanisme in dit geval door verplaatsing en verkorting van de
membraneuze urethra.

De evidence voor de rationele bestaat uit een anatomische twee fasen studie van
Rehder et al en een abstractverslag ook van Rehder et al. Hierbij werd in de eerste
studie de anatomische repositie onderzocht in 8 kadavers en daarna bij 20 mannen
met stressincontinentie. Bij de patiénten bleek de proximale urethra beter dicht en
de gemiddelde membraneuze urethrale lengte nam toe van gemiddeld 3 naar 17
mm. In het abstractverslag wordt alleen de anatomische observatie over de positie
van de sling en urethra bij 19 kadavers en 103 patiénten beschreven.

Wat de male sling beoogd is vergelijkbaar met algemeen geaccepteerde
voorliggende conservatieve training van de bekkenbodemspieren , namelijk het
afsluitmechanisme te herstellen. De male sling doet in feite hetzelfde maar op een
invasieve manier door daadwerkelijk een anatomische repositie en dichtdrukken van
de urethra te bewerkstelligen.

Noodzakelijke conditie voor rationale

Uit bovenstaande rationale volgt dat een positief effect van de male sling gebaseerd
op beschreven rationale alleen zou kunnen optreden als er bij patiénten met
stressincontinentie ook echt sprake is van een verzwakt sfinctermechanisme.

De vraag die beantwoordt moet worden, is of er inderdaad een verzakt
sfinctermechanisme is bij mannen met een radicale prostatectomie in casu vooral
veroorzaakt door verplaatsing en verkorting van de membraneuze urethra?

Onder normale anatomische omstandigheden zorgt de prostaat die de externe
sluitspier ondersteunt mede voor continentie.

Als de prostaat wordt verwijderd moet tijdens een inspanningsperiode bijv hoesten,
niezen etc de externe sluitspier alleen voor de continentie zorgen. De externe
sluitspier is daarvoor niet sterk genoeg. Ook wordt het deel van de urethra dat door
de prostaat loopt verwijderd waardoor de sluitingskracht sterk verminderd is. Deze
membraneuze urethra verandert van positie en functionele lengte. Verder is door de
operatie het ophangapparaat van de sfincter verminderd en is er schade aan
ondersteunende weefsels.

Pagina 33 van 53



DEFINITIEF | MALE SLING BIJ STRESS URINE INCONTINENTIE | 15 augustus 2016

Door deze hierboven genoemde pathofysiologische mechanismen is het duidelijk dat
er door een prostatectomie schade aan het totale sfinctermechanisme ontstaat en
daardoor stressincontinentie kan ontstaan.

In een beschrijvende systematische review over de waarde van de verschillende
technieken voor de prognose na een radicale prostatectomie bleek dat een korte
urethrale sfincter (membraneuze urethra) lengte een duidelijk verband heeft met
een verhoogd risico op post radicale prostatectomie incontinentie. Uit vier studies
bleek dat een lengte langer dan 12-14 mm een beter herstel van urine continentie
gaf. Dit afkappunt staat nog ter discussie. In een ander studie bleek dat dit mogelijk
bij 20mm ligt.

In een studie van Soljanik et al, 2013 werden één jaar na radicale prostatectomie
24 incontinente patiénten gematched met 10 continente patiénten. De matching was
op leeftijd, BMI, perioperatieve parameters zoals prostaat volume, kankerstadia etc.
De MRI data werden geanalyseerd door twee experts die geblindeerd waren voor de
klinische resultaten en uitkomsten. Bij de operatie werd specifiek rekening
gehouden met de membraneze urethrale lengte (MUL). Het bleek dat de hoek van
de membraneuze urethra significant verschilde tussen de continente en de
incontinente patiénten.

Schema Evidence male sling:

Beschadigd H
. sfincter- Re DGS! tie X .
Radlctale mechan ;mg Stress e s butllt.l:-awe Con;u;en!ue
i - 0.3, Yeroudenn . B _ La
tp|-:;5 ) mmmneng — incantinentie ale sling un;l ;‘: en [—* ver: er;nlg
ectomie Urethrale csite i en herste|
an lengte drukken

- Klein gematcht vergeligkend
onderzeek (n = 34); matching
van continente en incontinente
patiénten
- Beschrijvende review (4
studies)

Anatomische 2
Case serie + vergelijkende
abstract cohortstudies

Referentie:

Comiter C. Surgery for postprostatectomy incontinence: which procedure for which
patient? Nature Reviews Urology advance online publication 6 januari 2015.

Rehder P, Gozzi C. Transobturator sling suspension for male urinary incontinence
including post-radical prostatectomy. European Urology 2007; 52: 860-867.
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Bijlage 3 - Zoekstrategie search

Zoekstrategie literatuur
Wij hebben in april 2015 een literatuursearch gedaan met de zoektermen urine
incontinence, incontinence, sling en male. De exacte zoekstrategie is:

(sling*[tiab] OR ATOMS[tiab] OR Phorbas[tiab] OR TOMS[tiab] OR InVance[tiab] OR
AdVance[tiab] OR AdvanceXP[tiab] OR ARGUS[tiab] OR Remeex[tiab] OR
Virtue[tiab])

AND

(man[tiab] OR men[tiab] OR male[tiab] OR prostatect*[tiab])

AND

(incontinen*[tiab] OR "urinary incontinence, stress"[MeSH Terms] OR PPI[tiab] OR
SUI[tiab])

De literatuursearch is doorgevoerd in Medline en de Cochrane Library. Aangezien het
hier gaat om een update van een eerder standpunt over de male sling (uitgebracht
op 20 november 2013) heeft de search plaatsgevonden over de periode [februari
2013] tot [1 april 2015].

Selectiecriteria

In- en exclusie van de gevonden literatuur gebeurde op basis van abstracts. Als
artikelen niet op basis van de abstract konden worden geéxcludeerd, zijn de gehele
artikelen bekeken.

De volgende inclusie criteria zijn gebruikt bij de selectie van artikelen:

- Systematische reviews of meta-analyses die voldoen aan de opgestelde PICOt in
hoofdstuk 1.3.

- Vergelijkende studies die voldoen aan de opgestelde PICOt in hoofdstuk 1.3.

- Indien er geen vergelijkende studies worden gevonden zullen prospectieve cohort
studies worden meegenomen met minimaal 50 patiénten die voldoen aan de
opgestelde PICOLt.

Criteria voor exclusie van studies zijn:

- Andere taal dan Nederlands of Engels

- Niet systematische reviews, indien op basis van abstracts geen relevante
aanvullende gegevens worden verwacht.

- Retrospectieve cohort studies

Zoekstrategie standpunten, richtlijnen en lopende klinische studies

De websites van de volgende organisaties zijn gescreend op standpunten van
andere organisaties over de male sling bij stress urine incontinentie: ZIN, KCE, CMS,
AETNA, CIGNA, IQWIQ, G-BA, LBI, NICE en de HTA-database.

De websites van de volgende organisaties zijn gescreend op richtlijnen over de
behandeling van stress urine incontinentie met een male sling: National Guideline
Clearinghouse (NGC), CBO, Artsennet, IQWIQ, AWMF, NICE en GIN.

In het trialregister is met de zoekterm male sling gezocht naar lopende klinische
trials.
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Bijlage 4 -: Resultaten search literatuuronderzoek

Search date: 01-04-2015

Searchstrategy:

(sling*[tiab] OR ATOMS[tiab] OR Phorbas[tiab] OR TOMS[tiab] OR InVance[tiab] OR AdVance[tiab] OR AdvanceXP[tiab] OR ARGUS[tiab] OR

Remeex[tiab] OR Virtue[tiab])

AND

(man[tiab] OR men[tiab] OR male[tiab] OR prostatect*[tiab])

AND

(incontinen*[tiab] OR "urinary incontinence, stress"[MeSH Terms] OR PPI[tiab] OR SUI[tiab])

Limit: vanaf februari 2013

Publications

Inclusion

Exclusion

1. Bauer RM, Kretschmer A, Stief CG, et al. AdVance and AdVance XP slings for the treatment of post-
prostatectomy incontinence. World J Urol 2015; 33: 145-50.

Andere vergelijking
(Advance versus Advance
XP)

2. Bauer RM, Rutkowski M, Kretschmer A, et al. Efficacy and complications of the adjustable sling system
ArgusT for male incontinence: results of a prospective 2-center study. Urology 2015; 85: 316-20.

Case serie (prospectief, 42
ptn, 29 mnd follow-up)

3. Chung E, Chung E, Smith P, et al. Adjustable versus non-adjustable male sling for post-prostatectomy
urinary incontinence: A prospective clinical trial comparing patient choice, clinical outcomes and satisfaction
rate with a minimum follow up of 24 months. Neurourol Urodyn 2015; aheadofprint Feb 14.

Andere vergelijking
(adjustable versus non-
adjustable male sling)

4. Kowalik CG, Delong JM, Mourtzinos AP. The advance transobturator male sling for post-prostatectomy
incontinence: Subjective and objective outcomes with 3 years follow up. Neurourol Urodyn 2015; 34: 251-4.

Case serie (prospectief, 30
ptn, 3 jr follow-up)

5. Martinez EJ, Zuckerman JM, Henderson K, et al. Evaluation of salvage male transobturator sling placement
following recurrent stress urinary incontinence after failed transobturator sling. Urology 2015; 85: 478-82.

Case serie (retrospectief,
18 ptn, 18 mnd follow-up)

6. Mascle L, Descazeaud A, Robert G, et al. [Multicenter study of Advance((R)) suburethral sling for treatment
of postoperative urinary incontinence of male]

Evaluation multicentrique de la bandelette sous-uretrale Advance((R)) dans le traitement de l'incontinence
urinaire masculine postoperatoire. Prog Urol 2015; 25: 249-55.

Frans artikel

7. Ventimiglia B, Sigona M, Di Dio A, et al. Urinary incontinence and neuropathy after radical prostatectomy:

Andere vraagstelling
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diagnosis and treatment. Urologia 2015; 82: 42-5.

8. Yiou R, Loche CM, Lingombet O, et al. Evaluation of urinary symptoms in patients with post-prostatectomy
urinary incontinence treated with the male sling TOMS. Neurourol Urodyn 2015; 34: 12-7.

Case serie (prospectief, 40
ptn, 12 mnd)

9. Barnard J, van Rij S, Westenberg AM. A Valsalva leak-point pressure of >100 cmH20 is associated with
greater success in AdVance sling placement for the treatment of post-prostatectomy urinary incontinence.
BJU Int 2014; 114 Suppl 1: 34-7.

Andere vraagstelling

10. Bauer RM, Hubner W, Knopf HJ, et al. [Adjustable transobturatoric sling system in men : diagnosis and
therapy recommendations to persistent pain]

Adjustierbare transobturatorische Schlingensysteme beim Mann : Diagnostik und Therapieempfehlungen bei
persistierenden Schmerzen. Urologe A 2014; 53: 1175-80.

Duits artikel / Niet
systematische review

11. Chughtai B, Chughtai B, Sedrakyan A, et al. National study of utilization of male incontinence procedures.
Neurourol Urodyn 2014; aheadofprint Oct 18.

Andere vraagstelling

12. Comiter CV, Rhee EY, Tu LM, et al. The virtue sling--a new quadratic sling for postprostatectomy
incontinence--results of a multinational clinical trial. Urology 2014; 84: 433-8.

Andere vergelijikig (unfixed
versus fixed)

13. Cornu JN, Melot C, Haab F. A pragmatic approach to the characterization and effective treatment of male
patients with postprostatectomy incontinence. Curr Opin Urol 2014; 24: 566-70.

Niet systematische review

14. Cox A and Herschorn S. Management of the incontinent patient with a sphincteric stricture following
radical prostatectomy. Curr Opin Urol 2014; 24: 578-85.

Niet systematische review

15. Ej-Jennane A, Mouracade P, Lang H, et al. [Postoperative male stress urinary incontinence: outcomes of
treatment by I-STOP TOMS(R) transobturator sling]

Incontinence urinaire d'effort postoperatoire chez I'homme: resultats du traitement par bandelette
transobturatrice I-STOP TOMS(R). Prog Urol 2014; 24: 127-31.

Frans artikel

16. Fuller TW, Ristau BT, Benoit RM. Simultaneous cuff revision and placement of an AdVance male sling for
persistent post-prostatectomy urinary incontinence initially managed with AMS 800 artificial urinary sphincter.
Can J Urol 2014; 21: 7507-9.

Andere vraagstelling

17. Gonzalez SP, Cansino JR, Portilla MA, et al. First experience with the ATOMS((R)) implant, a new
treatment option for male urinary incontinence. Cent European J Urol 2014; 67: 387-91.

Case serie (retrospectief,
13 ptn, 16 mnd follow-up)

18. Gupta S and Peterson AC. Stress urinary incontinence in the prostate cancer survivor. Curr Opin Urol
2014; 24: 395-400.

Niet systematische review

19. Hall M, Polland A, Weissbart S, et al. Prognostic value of postoperative urinary retention after male sling
insertion. Can J Urol 2014; 21: 7344-9.

Andere vraagstelling
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20. Holm HV, Holm HV, Fossa SD, et al. Severe postprostatectomy incontinence: Is there an association
between preoperative urodynamic findings and outcome of incontinence surgery? Scand J Urol 2014;
aheadofprint Nov 27.

Andere vraagstelling

21. Hoy NY and Rourke KF. Stemming the tide of mild to moderate post-prostatectomy incontinence: A
retrospective comparison of transobturator male slings and the artificial urinary sphincter. Can Urol Assoc J
2014; 8: 273-7.

22. Lim B, Kim A, Song M, et al. Comparing Argus sling and artificial urinary sphincter in patients with
moderate post-prostatectomy incontinence. J Exerc Rehabil 2014; 10: 337-42.

23. Miodrag A, Uros B, Aleksandar A, et al. Retrospective evaluation of male slings for patients with urinary
incontinence after radical prostatectomy--one surgeon's experience. Acta Chir Iugosl 2014; 61: 17-9.

Case serie (retrospectief,
20 ptn, 6-48 mnd follow-
up)

24. Romano SV, Huebner W, Rocha FT, et al. A transobturator adjustable system for male incontinence: 30-
month follow-up of a multicenter study. Int Braz J Urol 2014; 40: 781-9.

Case serie (prospectief, 37
ptn, 30 mnd)

25. Sturm RM, Guralnick ML, Stone AR, et al. Comparison of clinical outcomes between "ideal" and "nonideal"
transobturator male sling patients for treatment of postprostatectomy incontinence. Urology 2014; 83: 1186-
8.

Andere vergelijking (ideal
vs nonideal male sling
patients)

26. Tran MGB, Yip J, Uveili K, et al. Patient reported outcome measures in male incontinence surgery. Ann R
Coll Surg Engl 2014; 96: 521-5.

Andere vraagstelling

27. Van Bruwaene S, Van BS, Van der Aa F, et al. Review: The use of sling versus sphincter in post-
prostatectomy urinary incontinence. BJU Int 2014; aheadofprint Nov 10.

28. Wallis CID, Herschorn S, Liu Y, et al. Practice patterns of post-radical prostatectomy incontinence surgery
in Ontario. Can Urol Assoc J 2014; 8: E670-E674.

Andere vraagstelling

29. Yiou R, Yiou R, Butow Z, et al. Adjustable continence therapy (ProACT) after male sling failure for patients
with post-radical prostatectomy urinary incontinence: a prospective study with one-year follow-up. World ]
Urol 2014; aheadofprint Nov 22.

Heroperatie

30. Yiou R, Yiou R, Butow Z, et al. Update on 2-year outcomes of the TOMS transobturator male sling for the
treatment of male stress urinary incontinence. Neurourol Urodyn 2014; aheadofprint Oct 12.

Case serie (prospectief, 40
ptn, 2 jr follow-up)

31. Zuckerman JM, Edwards B, Henderson K, et al. Extended outcomes in the treatment of male stress
urinary incontinence with a transobturator sling. Urology 2014; 83: 939-45.

Case serie (retrospectief,
102 ptn, 36 mnd follow-up)

32. Cerruto MA, D'Elia C, Artibani W. Continence and complications rates after male slings as primary surgery
for post-prostatectomy incontinence: a systematic review. Arch Ital Urol Androl 2013; 85: 92-5.
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33. Collado Serra A, Resel Folkersma L, Dominguez-Escrig JL, et al. AdVance/AdVance XP transobturator male
slings: preoperative degree of incontinence as predictor of surgical outcome. Urology 2013; 81: 1034-9.

Case serie (prospectief, 61
ptn, 26 mnd follow-up)

34. Drai ], Caremel R, Riou J, et al. The two-year outcome of the I-Stop TOMS transobturator sling in the
treatment of male stress urinary incontinence in a single centre and prediction of outcome. Prog Urol 2013;
23: 1494-9.

Case serie (prospectief, 26
ptn, 2 jr follow-up)

35. Osman NI. Slings in the management of male stress urinary incontinence. Curr Opin Urol 2013; 23: 528-
35.

Niet systematische review

36. Siegler N, Droupy S, Costa P. [Sub-urethral sling Advance((R)) midterm results: patient selection and
predictors of success]

Bandelette sous-uretrale Advance((R)) : resultats a moyen terme : selection des patients et facteurs
predictifs. Prog Urol 2013; 23: 986-93.

Frans artikel

37. Wiedemann L, Cornu JN, Haab E, et al. Transcorporal artificial urinary sphincter implantation as a salvage
surgical procedure for challenging cases of male stress urinary incontinence: surgical technique and functional
outcomes in a contemporary series. BJU Int 2013; 112: 1163-8.

Andere vraagstelling
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Bijlage 5 - Overzicht van standpunten

Organisatie Omschrijving Standpunt Datum
AETNA (1) Urinary incontinence Aetna considers conventional suburethral sling procedures 2015
medically necessary for persons with stress UI that is
refractory to conservative management.
CIGNA (2) Invasive treatments for Cigna covers sling procedure as medically necessary for the | 2015
urinary incontinence treatment of urinary incontinence, when there is failure of
conservative medical management.

Bronnen (geraadpleegd 1 april 2015):

(1) http://www.aetna.com/cpb/medical/data/200 299/0223/html

(2) http://tinyurl.com/b3ef8uq
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Bijlage 6 - Overzicht van richtlijnen

Organisatie Omschrijving Aanbeveling Datum
EAU (1) Guidelines on Urinary Offer fixed slings to men with mild-to-moderate post- 2014
Incontinence prostatectomy incontinence.
Warn men that severe incontinence, prior pelvic
radiotherapy or urethral stricture sugery, may worsen the
outcome of fixed male sling surgery.
NICE The management of lower 2010
urinary tract symptoms in
men
NVU/NVOG Richtlijn urine-incontinentie Zie aanbeveling EAU 2014

voor de tweede- en
derdelijnszorg

Bronnen (geraadpleegd 1 april 2015):
(1) http://uroweb.org/wp-content/uploads/20-Urinary-Incontinence LR.pdf

(2) http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/12984/48554/48554/pdf

(3) http://tinyurl.com/gzife3p
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Bijlage 7 - Kenmerken en resultaten vergelijkende studies

Overzicht studie karakteristieken

Studie en land Type onderzoek Behandeling Aantal patiénten Incontinentiegradatie Inclusiecriteria Follow-up
LIM 2014 Vergelijkend Argus versus 33 moderate PPI: 2-4 Radiotherapie: Gemiddeld:
(Korea) prospectief AUS* Argus: 20 pad/d Argus: 2 (10%) Argus: 25 mnd
onderzoek; single AUS: 13 AUS: 1 (8%) (NS) | AUS: 30 mnd
[Jan 2009 - June | centre Gemiddeld: (NS)
2013] Argus: 3,0 pad/d
AUS: 3,5 pad/d (NS)
HOY 2014 Vergelijkend AdVance versus 124 mild to moderate PPI: Radiotherapie: Follow-up:
(Canada) retrospectief AUS AdVance: 76 <=5 pad/d AdVance: 3 AdVance: 24 mnd
onderzoek AUS: 48 AUS: 7 (p=0,045) | AUS: 42 mnd
[August 2004 - (p=0,0008)

March 2013]

* AUS = artificial urinary sphincter; sfincter prothese
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Overzicht resultaten

Studie Effectiviteit Veiligheid
Definitie continentie* | Pad gebruik Pad gebruik Kwaliteit van leven | Postoperatieve Heroperatie /
complicaties Explantatie
LIM 2014 C: geen pad gebruik | Continence: Afname in pad Niet gemeten Operatietijd: Heroperatie:
(Korea) of een droge pad Argus: 17 (85%) gebruik: Argus: 81 min Argus: n=0 (0%) **
voor AUS: 10 (77%) Argus: 2,2 AUS:113 min AUS: n=1 (7.7%)
veiligheidsredenen (NS) AUS: 2,9 (NS) (P<0,001) (vervanging cuff)
I: <=2 pad/d of
verbetering >=50% Improvement: Ziekenhuisopname: Verwijderen:
Argus: 0 (0%) Argus: 7,0 dag Argus: n=3 (15%)
AUS: 2 (15%) AUS: 4,6 dag (ernstige pijn en
(P<0.001) infectie)
Failure: AUS: n=1 (7,7%)
Argus: 3 (15%) Abnormale (infectie) (NS)
AUS: 1 (8%) postoperatieve pijn:
Argus: n=6 (30%)
AUS: n=1 (7,7%)
(NS)
HOY 2014 C: <=1 pad/d Continence: Global patient Acute urinaire Heroperatie/
(Canada) postoperatief voor AdVance:67 (88%) satisfaction: retentie: verwijderen:

patiénten die >= 2
pad/d preoperatief
gebruiken en 0
pad/d voor diegenen
die 1 pad/d
preoperatief
gebruiken

I: elke verbetering in
het aantal pad/d

AUS: 42 (88%)
(NS)

Improvement:
AdVance:72 (95%)
AUS: 46 (96%)
(NS)

AdVance:71 (93%)
AUS: 44 (92%)
(NS)

AdVance: 14 (18%)
AUS: 0 (0%)
(p=0,008)

Infectie (antibiotica):

AdVance: 1 (1,3%)
AUS: 3 (6,3%)
(NS)

AdVance: 0 (0%)
AUS: 6 (12%)
(p=0,003)

*: C= Continence; I=Improvement
**: Bij 9 patiénten (45%) moest de Argus sling worden bijgesteld om de perfecte balans tussen sluiten en openen van de plasbuis te
bewerkstellingen.
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Bijlage 8 — Waarborgendocument

NVU Standpunt Indicatie- en kwaliteitsvoorwaarden Male Sling
Gebaseerd op NL richtlijn, EAU guidelines, AUA guidelines en literatuur
WEFURU

Definitieve versie 14 juli 2016

Introductie

Operatief ingrijpen is tot op heden de meest effectieve behandeling van post-prostatectomie urine-
incontinentie (PPI). De behandelingskeuze hangt af van de individuele omstandigheden van de patiént.
De optimale behandeling hangt af van o.a. ernst van urineverlies, blaascontractiliteit, urethrale
compliantie, mate van functioneren van de externe sfincter, voorgeschiedenis van behandeling middels
radiotherapie of eerdere incontinentie chirurgie. Maar ook de voorkeur van de patiént speelt hierin een
rol.

Indicatie implantatie Male Sling
=Conform Richtlijn Urine-incontinentie voor de tweede- en derdelijnszorg Nederlandse Vereniging

voor Urologie in samenwerking met Nederlandse Vereniging voor Obstetrie en Gynaecologie,
Versie 2.0 Mei 2014

=Falen conservatieve behandeling na minimaal een periode van 6 maanden; inclusief
bekkenfysiotherapie; bij vooruitgang wordt de conservatieve behandeling voortgezet.

=Milde ( < 200 ml/dag) tot matige (200-400 ml/dag) stress incontinentie, niet/onvoldoende reagerend
op conservatieve behandeling met geneesmiddelen en/of fysiotherapie.

o Onvoldoende reagerend wordt beoordeeld op wat de patiént vindt met inachtneming van
een minimum grens van 5-10 ml/dag

=Bij ernstige SUI en de onmogelijkheid om een sfincterprothese te kunnen bedienen'®

=Bij relatief jonge mannen (<60 jaar) en met een goede levensverwachting (>15 jaar) met ernstige
stressincontinentie kan worden overwogen om als eerste een male sling aan te bieden, daar de
kans groot is dat zij met een sfincterprothese niet levenslang uitkomen of deze vanwege de
complexiteit van de prothese (nog) niet wensen.

=Indien de patiént ook radiotherapie op blaas en bekkenbodem heeft ondergaan, dient, indien een
sling overwogen wordt, de bulbus spongiosum (en corpus cavernosum) intact gelaten te
worden, zodat de sling verder van de urethra geplaatst wordt. Dit alles onder de voorwaarden
dat er voldoende sfincter functie en mobiliteit van de urethra aanwezig is om een sling te
rechtvaardigen. Patiént moet zich realiseren dat na radiotherapie op het kleine bekken de
keus een sfincterprothese is en dat er door radiotherapie een toename is van het risico op
complicaties voor beide behandelvormen.

1 ste

Contra-indicaties
sASA klasse 4

=Onbehandelde urineweginfecties, huidinfecties of systemische infecties.

=Slecht gereguleerde diabetes (bloedsuikers regelmatig > 10 mmol/l).

=Urethra strictuur en blaashals sclerose zijn (relatieve) contra-indicaties.
=Radiotherapie op blaas en bekkenbodem is een relatieve contra-indicatie (zie eerder)
=Progressie van de bestaande maligniteit.

15 Het gaat hier om patiénten die:
« wegens slechte handfunctie niet in staat zijn de sfincterprothese te bedienen;
« zichzelf moeten katheteriseren wegens strictuur of blaasontledigingsstoornis, waardoor er een groter risico is op een kortere
levensduur van de sfincterprothese
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Indicatiestelling en voorbereiding
=Anamnese gericht op

o SUI (duur, oorzaak, eerdere behandelingen)

o SUl type en functie externe sfincter ( ’s nachts droog?, incontinentie in loop dag erger?,
kan plasstraal onderbroken worden?, is er verlies bij hoesten, niezen en tillen? of ook bij
drang?)

o Subjectieve beleving patiént ernst van SUI

o comorbiditeit (hart en vaatziekten, diabetes, neurologische aandoeningen),

o radiotherapie op blaas en bekkenbodem,

=Lichamelijk onderzoek: inspectie perineum en lies regio links en rechts: tekenen van infectie?

=L aboratorium onderzoek: urinesediment en bij afwijkend sediment een kweek

=Mictiedagboeken en kwantitatieve en kwalitatieve vastlegging van de mate van urineverlies
gedurende tenminste twee etmalen

=Falen conservatieve behandeling; athankelijk van ernst incontinentie en het hebben ondergaan van
bekkenfysiotherapie over een periode van tenminste 6 maanden

=Optioneel een urodynamisch onderzoek bij verdenking op detrusor overactiviteit (ter differentiatie
urgency urine-incontinentie/stress urine-incontinentie) en bij verdenking op een laag compliante
blaas. (een blaas die bij een klein volume al een hoge intravesicale druk laat zien)

=Urethrocystoscopie ter uitsluiting postoperatieve strictuur, blaashalssclerose en beoordelen functie
externe sfincter, door tijdens het onderzoek naar de functie van de sfincter te kijken wanneer de
patiént gevraagd wordt de sluitspier samen te knijpen. Er zal een repositioneringtest uitgevoerd
dienen te worden, indien de gekozen sling de urethra dient te repositioneren.

Voorwaarden voor het expertcentrum dat de zorg levert
=Centralisatie van zorg door expertisecentra waarbij binnen de 8 urologische opleidingsregio’s,

minimaal 1 centrum deze zorg levert zodat landelijke spreiding is geborgd.
=Expertcentrum zal aan de volgende voorwaarden moeten voldoen:

o Inzicht geven in resultaten en complicaties middels publicatie op publieke website,
presentatie op nationale en internationale congressen en publicaties in internationale
tijdschriften.

o Aantoonbare ervaring van meer dan 5 jaar van de operateur(s)

o Onbelemmerde toegang bij complicaties: expertise centrum draagt zorg en
verantwoordelijkheid voor de behandeling van complicaties

=Toegang tot multidisciplinaire zorg met bijv. oncoloog, radiotherapeut, bekkenfysiotherapeut; deze
disciplines behoeven niet in het centrum aanwezig te zijn, wel dient mogelijke verwijzing naar
deze disciplines op voorhand georganiseerd te zijn en dient er een aantoonbare
samenwerkingsrelatie te bestaan

=Continuiteit van zorg bij complicaties inclusief expertise neurologische complicaties; gezien de aard
van deze zorg is 24 uur/dag beschikbaarheid niet noodzakelijk.

=Beschikbaarheid van klasse 1 OK (WIP, Veilig werken in urologie)

=Per centrum vinden jaarlijks gemiddeld (gemeten over een aaneensluitende periode van 3 jaar)
tenminste 50 functionele en neurologische urologische procedures plaats

Pagina 48 van 53



DEFINITIEF | MALE SLING BIJ STRESS URINE INCONTINENTIE | 15 augustus 2016

=Registratie kwaliteitsindicatoren'°:

o Preoperatieve patiént karakteristieken
Oorzaak urine incontinentie
- operatie
- bestraling
- trauma
- neurologische ziekte
- anders, nl:
Relevante voorgeschiedenis
- diabetes mellitus
- hart/vaatziekte
- maligniteiten
- infecties (urinewegen, huid, systemisch)
- voorafgaande bestraling in het operatiegebied
- voorgaande operaties
Relevante medicatie
- bloedverdunners
- corticosteroiden
- chemotherapie
Mate van urineverlies:
- hoogste dag meting van 2 x 24 uur pad test aanhouden. Deze kan gebruikt worden om
patiénten nadien in te delen zoals bijvoorbeeld deze indeling
- <200 ml/dag
- 200 - 400 ml/dag
- >400 ml/dag
Mate van functioneren externe sfincter

o Operatieduur en operateur

o Complicaties peroperatief
- bloeding
- infectie
- misplacement
- overige complicaties

o Complicaties postoperatief
- bloeding
- infectie
- acute urine retentie post operatief
- geobstrueerde mictie post operatief waarvoor cic noodzakelijk
- pijn
- p(JaniIe/scrotaaI sensibiliteits verlies
- erosie
- defecten en dislocaties implantaat

- overige complicaties
o Functionele uitkomst

Functioneel resultaat na 3 maanden, 12 maanden, 3 jaar en 5 jaar en 10 jaar

- droog: volledig continent (minder dan 5 gram verlies per 24 uur gemeten met 24 uurs pad
test)

- goed: hoogstens 1 verbandje per dag nodig voor de zekerheid

- verbeterd: meer dan 50% vermindering van incontinentie gemeten met 24 uurs pad test

- slecht: situatie als voorheen of slechter

16 Momenteel wordt door de NVU een landelijke registratie opgezet, waarin functionele uitkomsten, PROMS en complicaties worden
geregistreerd. De registratie wordt opgevolgd gedurende een periode van 10 jaar
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o Patiént gerapporteerde uitkomst
- droog: patiént is droog en gebruikt geen verband meer
- goed: ervaart forse verbetering
- matig: weliswaar verbetering, maar minder dan verwacht.
- slecht: situatie als voorheen of slechter

=Complicatie registratie volgens Clavien-Dindo?’
=Controle van de kwaliteit van de zorg vindt plaats door de Commissie Kwaliteitsvisitatie van de

NVU volgens de gebruikelijke systematiek.

=Het centrum onderhoudt een digitale database waarin behandelgegevens, uitkomsten van zorg en
complicaties van alle behandelde patiénten worden geregistreerd.

=Het expertcentrum en de uroloog zijn bereid tot een levenslange follow-up van pati€nten en zorg te
dragen voor adequate opvolging en vervanging met betrekking tot de vereiste expertise.

Kwalificaties Uroloog
=De uroloog dient 0.a. de mannelijke functionele urologie als aandachtsgebied te hebben

=De uroloog voert minstens gemiddeld 10 operaties voor mannelijke incontinentie per jaar uit over
een periode van 3 jaar.
=De uroloog moet in staat zijn ook andere functioneel urologische behandelingen aan te bieden, dan
wel de patiént naar een terzake kundige collega te verwijzen. Het betreft ingrepen als:
o Sfincterprothese
o (In)continente deviaties

o Urethraplastiek
=De uroloog voldoet aan de door de NVU vastgestelde minimale eisen om de incontinentiechirurgie

zelfstandig uit te oefenen, door te voldoen aan de vigerende opleidingseisen.
»Het expertcentrum en de uroloog garanderen bereid zijn tot een levenslange follow-up van
patiénten en zorg te dragen voor adequate opvolging en vervanging met betrekking tot de

vereiste expertise.

7 Ook de complicaties worden gedurende 10 jaar bijgehouden
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