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Abreviaturas

ATOMs: Adjustable transobturator male system

CAPV: Comunidad Auténoma del Pais Vasco

CRD: Centre for Reviews and Dissemination

DARE: Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness
HTA: Health Technology Assessment

PIN: Prostatic intraepithelial neoplasia
PSA: Antigeno prostatico especifico
RTU: Reseccion transuretral

VA: Vigilancia activa
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Resumen estructurado

Titulo: ATOMs — Adjustable Transobturator Male System. Dispositivo para
incontinencia de orina.

Autores: Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.

Palabras clave: urinary incontinence, prostatectomy, adjustable transobturator
male system, ATOMS.

Fecha: noviembre 2016.

Paginas: 39.

Referencias: 22.

Lenguaje: castellano y resumen en castellano, euskera e inglés.

Introduccion

El cancer de préstata ha experimentado el mayor aumento de la su-
pervivencia a cinco afios de todos los tumores malignos, si bien ha pasado
a ser uno de los tumores mds frecuentes en los hombres de la CAPV en los
dltimos afios.

Al enumerar las opciones del tratamiento del cdncer de prostata, hay
que hacer hincapié y diferenciar los diferentes estadios en que se puede
presentar, ya que las diferentes modalidades terapéuticas varian. Asi el
estadio localizado puede ser susceptible de cirugia radical, abierta o lapa-
roscépica convencional o laparoscdpica asistida por robot, mayoritaria en
el Pais Vasco, dado el alto nimero de robots que existen, tanto publicos
como privados.

Existen varias opciones para el tratamiento de la incontinencia urina-
ria post-prostatectomia, desde técnicas minimamente invasivas, tales como
la estimulacion del suelo pélvico o biorretroalimentaciéon, a métodos mas
invasivos que incluyen materiales inyectables, el esfinter urinario artificial
y, mds recientemente, sistemas de slings masculinos que son tiras de ma-
terial sintético flexible que actian como una hamaca, recolocando y apo-
yando la uretra para ayudar a restablecer el control normal de la vejiga.

En los dltimos afios se han introducido varios sistemas ajustables de
slings masculinos y su demanda va en aumento, siendo uno de estos siste-
mas el dispositivo ATOMS.

Se tienen en cuenta también otras opciones al tratamiento que son di-
versas.

La tecnologia esta principalmente indicada para pacientes masculinos
incontinentes medios o moderados que hayan sido sometidos principal-
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mente a cirugia de cdncer de prdstata con prostatectomia radical, ademas
de los sometidos a radioterapia pélvica, inyeccion trasuretral, vaporizacion
laser o adenectomia.

Objetivos

Valorar la efectividad y los posibles beneficios y efectos adversos del
dispositivo para la incontinencia de orina ATOMS (adjustable transobtu-
rator male system) tras prostatectomia. Del mismo modo, localizar infor-
macion relativa a los costes de la nueva técnica.

Metodologia

Para dar respuesta al objetivo del presente estudio, se ha llevado a
cabo una busqueda bibliografica.La estrategia ha incluido, entre otros, los
siguientes términos en lenguaje libre y controlado, urinary incontinence,
prostatectomy y adjustable transobturator male system o ATOMS. Asi-
mismo, se han realizado busquedas especificas del dispositivo mediante la
utilizacién de los siguientes términos: adjustable transobturator male sys-
tem o ATOMS. Los resultados se han limitado a aquellos cuyo lenguaje
fuera inglés o espaifiol.

Analisis econémico: @ NO Opinion de expertos: @ NO

Resultados y Discusion

La malla ATOMS presenta a corto plazo resultados satisfactorios
frente a otras mallas masculinas, y puede ser candidata a ocupar un espacio
importante en pacientes que sufran problemas de incontinencia tras el tra-
tamiento de cancer de prostata.

El tratamiento es idéneo para pacientes radiados porque la malla se
implanta sobre el musculo bulbocavernoso. Ademads los pacientes pueden
orinar sin tener que activar ningin componente mecanico.

Por otra parte, los efectos secundarios mds comunes son la disestesia
perineal/escrotal o dolor, aunque éstos pueden controlarse con fdrmacos
especificos.

Se presenta como un método seguro, eficaz y bien tolerado sin efectos
adversos graves. Su mayor ventaja consiste en la posibilidad de ajuste de la
tension de la eslinga de acuerdo a la necesidad del paciente. Este ajuste
es, segun la literatura, poco necesario pero es util y directo cuando se re-
quiere.
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Conclusiones

Se requiere progresar en la curva de aprendizaje para los profesiona-
les, un seguimiento mas largo, asi como estudios con mayor nimero de ca-
sos para establecer conclusiones definitivas sobre su eficacia a largo plazo.



Laburpen egituratua

Izenburua: ATOMs — Adjustable Transobturator Male System. Gernu-
inkontinentziarako gailua.

Egileak: Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.

Hitz gakoak: urinary incontinence, prostatectomy, adjustable transobturator
male system, ATOMS.

Data: 2016ko azaroa.

Orriak: 39.

Erreferentziak: 22.

Hizkuntzak: gaztelania, eta laburpena gaztelaniaz, euskaraz eta ingelesez.

Sarrera

Prostatako minbiziak tumore gaiztoen bost urteko biziraupena-
ren igoera handiena izan du. Hala eta guztiz ere, azken urteotan tumore
ohikoena bilakatu da EAEko gizonen artean.

Prostatako minbizia tratatzeko aukerak aztertzen direnean, bereziki
azpimarratu eta zehaztu behar da minbiziaren aldiak nolakoak diren, mo-
dalitate terapeutikoak horren arabera aldatzen direlako. Horren harira,
aldia lokalizatuta baldin badago, baliteke kirurgia erradikala, irekia, lapa-
roskopiko konbentzionala edo robotaz lagundutako laparoskopia erabilt-
zea. Azken hori da EAEn gehien erabiltzen dena, robot pribatuen zein pu-
blikoen kopurua handia delako.

Prostatektomia ondoko gernu-inkontinentzia tratatzeko aukera ba-
tzuk daude. Teknika batzuen inbasio-indarra oso txikia da, hala nola pel-
bis-zoruaren estimulazioarena edo bioatzeraelikatzearena. Beste batzuk,
ordea, inbasiboagoak dira: material injektagarriak, gernu-esfinter artifi-
ziala eta, berriki, gizonezkoentzako sling sistemak. Slingak material sin-
tetiko eta malguko euskarriak dira, eta hamaka gisa funtzionatzen dute:
uretra birkokatzen dute, eta euskarria ematen diote, gernu-maskuriaren
kontrol normala berreskuratzeko.

Azken urteotan, gizonezkoentzako sling sistema erregulagarri batzuk
sartu dira, eta eskaera gero eta handiagoa da. Sistema horietako bat, hain
zuzen, ATOMS gailua da.

Horrekin batera, tratamenduaren beste aukera batzuk ere kontuan
hartu ditugu, eta askotarikoak dira.

ATOMS teknologia bereziki aholkatzen zaie prostatako minbizia tra-
tatzeko prostatektomia erradikala egin dieten gizonezko pazienteei, zeinek
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gernu-inkontinentzia ertaina edo moderatua baitute. Horrez gain, egokia
da pelbis-erradioterapia, uretran zeharreko injekzioa, laser bidezko bapo-
rizazioa edo adenektomia jaso duten pazienteentzat.

Helburuak

Prostatektomia ondoko gernu-inkontinentzia tratatzeko ATOMS
(adjustable transobturator male system) gailuaren eraginkortasuna eta ba-
lizko onurak zein ondorio kaltegarriak balioestea, bai eta teknika berri ho-
rren kostuei buruzko informazioa aurkitzea ere.

Metodologia

Azterlan honen helburuari erantzuteko, bibliografia-bilaketa egin
dugu. Estrategian, besteak beste, honako termino hauek erabili dira, bai
mintzaira librean, bai hiztegi kontrolatuan: urinary incontinence, prosta-
tectomy eta adjustable transobturator male system edo ATOMS. Honako
termino hauek ere erabili dira, gailuari buruzko bilaketa zehatzak egiteko:
adjustable transobturator male system edo ATOMS. Emaitzak mugatu
dira gaztelaniazko eta ingelesezko emaitzetara.

Analisi ekonomikoa: EZ Adituen iritzia: EZ

Emaitzak eta eztabaida

ATOMS sareak emaitza onak izaten ditu epe laburrera, gizonezkoen-
tzako beste sari batzuekin erkatuta. Hori dela eta, baliabide garrantzitsua
izan daiteke, prostatako minbizia tratatu ondoko gernu-inkontinentzia du-
ten pazienteak artatzeko.

Tratamendua bereziki egokia da erradiazioa jaso duten pazienteent-
zat, muskulu bulbokabernosoan ezartzen delako. Gainera, pazienteek osa-
gai mekanikorik aktibatu gabe egin dezakete pixa.

Bestalde, bigarren mailako ondorio ohikoenak mina edo perineoko
edo eskrotoko disestesiak dira, eta farmako zehatz batzuen bitartez kon-
trola daitezke.

Metodoa aurkeztean nabarmentzen da segurua, eraginkorra eta ondo
toleratua dela. Gainera, kontrako ondorioak ez dira larriak. Abantaila-
rik handiena hauxe da: slingaren tentsioa pazientearen beharraren arabera
doitu daitekeela. Literaturaren arabera, gutxitan behar da doikuntza hori
egitea, baina, behar izanez gero, erabilgarria eta zuzena da.
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Konklusioak

Komeni da profesionalen ikaste-kurban aurrera egitea, eta jarraipen
luzeagoa egitea. Horrez gain, kasuen kopuru handiagoa aztertzen duten
azterlanak egin behar dira, epe luzeko eraginkortasunari buruzko behin
betiko konklusioak zehazteko.
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Structured summary

Title: ATOMs — Adjustable Transobturator Male System. Device for urinary
incontinence.

Authors: Benguria-Arrate G, Galnares-Cordero L.

Key words: urinary incontinence, prostatectomy, adjustable transobturator
male system, ATOMS.

Date: November 2016.

Pages: 39.

References: 22.

Language: Spanish and abstract in Spanish, Basque and English.

Introduction

Prostate cancer has undergone the greatest level of growth in terms of
survival to five years of all the malignant tumors, although at the same time
it has become one of the most common tumors amongst men in the Basque
Country in recent years.

When considering the treatment options for prostate cancer, it is im-
portant to underline and distinguish the different stages that may be pre-
sented, since there are variations in the therapeutic models. When the
stage is established, it may be treated with radical or open surgery, conven-
tional or robot-assisted laparoscopic surgery, the last of which is the most
common treatment in the Basque Country, due to the large number of ro-
bots that are available in the public and private sectors.

There are several treatment options for post-prostatectomy urinary
incontinence, ranging from minimally invasive techniques such as stimula-
tion of the pelvic floor or biofeedback, to more invasive approaches that
include injectable materials, the artificial urinary sphincter and, more re-
cently, male sling systems, which are strips of flexible synthetic material
that act like a hammock, relocating and supporting the urethra, thereby
helping to re-establish normal control over the bladder.

Several adjustable male sling systems have been introduced in recent
years and demand for them is growing. One of these systems is the AT-
OMS device.

Other treatment options of different types are also available.

The technology used is mainly indicated for medium or moderately
incontinent male patients that have mostly undergone prostate cancer sur-
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gery with radical prostatectomy, and for patients that have received pelvic
radiotherapy, transurethral injection, laser vaporisation or adenectomy.

Objectives

To assess the effectiveness and possible benefits and adverse effects
of the ATOMS device (adjustable transobturator male system) for urinary
incontinence after prostatectomy. To use the same method to localise in-
formation about the costs of the new technique.

Methodology

A bibliographical search has been carried out to respond to the ob-
jective of this study. The strategy included, amongst others, the following
terms in free and controlled language: prostatectomy y adjustable transob-
turator male system or ATOMS. Specific searches were also conducted of
the device using the following terms: adjustable transobturator male sys-
tem or ATOMS. The results were limited to the ones where the language
was Spanish or English.

Economic analysis: @ NO  Expert’s opinion: @ NO

Results and Discussion

The ATOMS mesh presents satisfactory short-term results in com-
parison to other male meshes and may be a candidate that could occupy an
important position for patients that suffer from problems of incontinence
after receiving treatment for prostate cancer.

The treatment is suitable for irradiated patients as the mesh is im-
planted on the bulbocavernosus muscle. Furthermore, patients can urinate
without having to activate any mechanical components.

On the other hand, the most common side effects are scrotal/perineal
dysesthesia or pain, although this may be controlled with specific drugs.

It presents as a safe, effective and well tolerated method without se-
vere adverse effects. Its greatest advantage is the option of adjusting the
tension of the sling according the patient’s needs. This adjustment is not
very necessary according to the literature, but it is useful and direct when
required.
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Conclusions

A progression in the learning curve for professionals is required, along
with longer monitoring periods and studies with more cases to establish
definitive conclusions about long-term effectiveness of the treatment.
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I. Introduccidon

El céncer de proéstata ha experimentado el mayor aumento de la su-
pervivencia a cinco afios de todos los tumores malignos, si bien ha pasado
a ser uno de los tumores mas frecuentes en los hombres de la CAPV en los
dltimos afios.

La incidencia de este cancer ha aumentado, debido en parte a la me-
jora en las técnicas diagndsticas, al aumento de la esperanza de vida y a
otros factores no tan conocidos como la exposiciéon ambiental, la dieta, el
estilo de vida y la genética.

La probabilidad de presentar un cdncer de prdstata incrementa con
la edad y en el 90 % de los casos lo padecen pacientes mayores de 65
anos.

Los factores de riesgo de cancer de préstata a tener en cuenta son:

e Edad: La edad es el factor de riesgo principal de cancer de proés-
tata. Esta enfermedad es rara entre hombres menores de 45 afios,
y las probabilidades de padecerla aumentan considerablemente al
envejecer.

¢ Antecedentes familiares: El riesgo de un hombre es mayor si su pa-
dre o hermano han padecido esta enfermedad.

* Ciertos cambios de la préstata: Los hombres que presentan neopla-
sia intraepitelial prostédtica de alto grado (prostatic intraepithelial
neoplasia, PIN, en inglés), pueden tener un riesgo mayor de pade-
cer cancer de prostata. Estas células de la préstata presentan anor-
malidades al microscopio.

e Dieta: Algunos estudios sugieren que los hombres que comen una
dieta alta en grasa animal o carne pueden tener un riesgo mayor de
presentar cancer de proéstata, en cambio, los que comen una dieta
rica en frutas y verduras pueden tener un riesgo menor.

Desde el punto de vista anatomopatolégico el 90 % de los cénceres
son adenocarcinomas, siendo frecuentemente multifocales y de predomi-
nio en la gldndula periférica de la préstata.

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION 17



I.1. Tratamiento del cancer de prostata

Al enumerar las opciones del tratamiento del cdncer de prostata, hay
que hacer hincapié y diferenciar los diferentes estadios en que se puede
presentar, ya que las diferentes modalidades terapéuticas varian. Asi el
estadio localizado puede ser susceptible de cirugia radical, abierta o lapa-
roscépica convencional o laparoscdpica asistida por robot, mayoritaria en
el Pais Vasco, dado el alto niumero de robots que existen, tanto publicos
como privados.

Asimismo se puede ofrecer al paciente con un cancer localizado
tratamiento radioterdpico radical de forma externa, o bien mediante
braquiterapia de baja o alta tasa. Existe, aunque no definitivamente es-
tablecida, la crioterapia, terapia que «congela» destruyendo el tejido
prostatico. La Vigilancia Activa (VA), se puede ofrecer a todos los pa-
cientes que cumplen una serie de requisitos relacionados con la carga tu-
moral, los niveles de PSA o el grado tumoral expresado por la suma de
Gleason y los diferentes grupos prondsticos. La VA es una modalidad
terapéutica que pretende retrasar el tratamiento activo, quirdrgico o ra-
dico, para evitar la apariciéon de efectos secundarios, pero nunca dejar de
tratar al paciente.

Los casos de tumor localmente avanzado se valoran en la actualidad
en forma multidisciplinar en colaboraciéon de los diferentes especialistas
implicados: Urologia, Oncologia Radioterdpica y Oncologia Médica, amén
de Radiodiagnéstico, Anatomia Patolégica y Medicina Nuclear. Se puede
ofrecer hoy en dia tratamiento quirurgico, radioterdpico o ambos ademads
del médico hormonal.

Los tumores metastasicos diseminados son candidatos de entrada a
hormonoterapia basada en la castracién androgénica, aboliendo las cifras
de testosterona en sangre, e incluso a quimioterapia sistémica concomi-
tante. En fases avanzadas los cdnceres diseminados en fase de resistencia
a la castracién androgénica son tratados con quimioterapia, nuevos antian-
drégenos o con radioterapia endovenosa.

Hay que recordar que no solamente la cirugia o radioterapia por can-
cer de prostata puede originar secundarismos, sino que también la ciru-
gia por patologia benigna, cominmente la hiperplasia prostatica benigna,
abierta (adenomectomia retropubica) o endoscépica (RTU, vaporizacién
con diversos medios) puede conducir a ella.

Hay que destacar que también la cirugia radical vesical, en gene-
ral por cancer vesical infiltrante, con reconstruccién ortotdpica, es decir,
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«construir» una nueva vejiga con intestino, también puede conducir a pro-
blemas derivados de la pérdida urinaria.

Como se ha visto, los diferentes tratamientos, sobre todo el quirtr-
gico, no estdn exentos de complicaciones; entre éstas destaca la incontinen-
cia urinaria.

Existen varios tipos de incontinencia. De urgencia por inestabilidad
vesical en casos de vejiga hiperactiva o de alteraciones neuroldgicas. De
rebosamiento por retencion cronica de orina, en general secundaria a pro-
blemas «benignos» prostdticos con vejigas incapaces de vaciarse por com-
pleto, en las que el alto contenido urinario por presion vence el esfinter in-
terno vesical, produciéndose la salida involuntaria. De stress o esfuerzo,
por debilidad o lesién del esfinter vesical interno y/o del externo. En gene-
ral este tipo es el que se produce secundariamente a la cirugia. La intensi-
dad o grado de la incontinencia es variable desde pequefias pérdidas tole-
radas por el paciente hasta la pérdida total y completa.

Para su correccion o control existen varios tipos de terapia, comen-
zando por ejercicios de rehabilitacion del suelo pélvico, medicaciones que
aumentan la capacidad vesical, y diversos dispositivos que ocluyen la ure-
tra, o que remedan el sistema esfinteriano vesicouretral deteriorado.

Entre los dispositivos actualmente se dispone de dos tipos: el esfinter
artificial y la malla suburetral ajustable.

Antes de elegir uno de los dos tipos, el paciente ha de evaluarse co-
rrectamente mediante estudio uretral endoscépico o radioldgico y con es-
tudio urodindmico, que objetive el grado de incontinencia.

Para la mayoria de hombres con cancer de préstata, el control normal
de la vejiga ocurre varias semanas o meses después de la prostatectomia
radical. No se puede predecir la funcién urinaria de un paciente después de
la cirugia.

Diferentes estudios encontraron que dos afios después de la prosta-
tectomia radical en varios hospitales:

¢ EI 10 % de los hombres no tenian control vesical o tenian frecuen-
tes pérdidas de orina.

e El 14 % presentaba mds de dos pérdidas de orina al dia.
* EI28 % precisaba llevar pafiales para estar seco.

Si la incontinencia no ha sido completamente corregida, no sélo re-
presenta un problema fisico, sino que también es un problema que dis-
minuye la calidad de vida, al impedir la realizacién de actividades de la
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vida diaria. La incontinencia produce en el paciente una situacion de es-
trés, depresion e incluso limitaciones en aspectos sociales y la vida profe-
sional, alterando relaciones personales, llegando a disminuir la funciéon
sexual e incluso aumentando el riesgo de caidas y necesidad de ingreso
hospitalario.

En Espaiia, la prevalencia de incontinencia urinaria masculina es
de un 14-29 % en mayores de 65 afios y supera el 50 % en mayores de 85
anos.

Aparte de los riesgos quirdrgicos y de la incontinencia, otro de los
efectos asociados a la prostatectomia es la impotencia o disfuncién eréc-
til, que es la incapacidad de tener una ereccion suficiente como para
realizar una penetracion vaginal. Esto se debe a que los nervios que
controlan la ereccién pueden ser dafiados o extirpados durante la prosta-
tectomia radical. La radioterapia y la criocirugia también pueden dafiar
estos nervios.

Si bien durante los primeros 3 o 12 meses después de la prostatecto-
mia radical, es probable que se recuperen erecciones espontdneas. Tam-
bién es probable que el paciente necesite tomar medicamentos u otros
tratamientos si quiere tener una ereccion. La capacidad de alcanzar una
ereccion después de esta operacién depende de la edad y de la conserva-
cién de las bandeletas nerviosas de la préstata.

La impotencia aparece entre el 70 y el 80 % de los hombres, incluso si
se conservan ambas bandeletas nerviosas.

[.2. Malla ajustable para el tratamiento de la
incontinencia urinaria

Existen varias opciones para el tratamiento de la incontinencia uri-
naria post-prostatectomia, desde técnicas minimamente invasivas, tales
como la estimulacién del suelo pélvico o biorretroalimentacién, a méto-
dos més invasivos que incluyen materiales inyectables, el esfinter urina-
rio artificial y, mdas recientemente, sistemas de slings masculinos que son
tiras de material sintético flexible que actian como una hamaca, recolo-
cando y apoyando la uretra para ayudar a restablecer el control normal
de la vejiga.

En los dltimos afios se han introducido varios sistemas ajustables de
slings masculinos y su demanda va en aumento. Uno de estos sistemas es el
dispositivo ATOMS. Ver figura 1.
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El dispositivo ATOMS es una malla que se coloca a través de una in-
cisién en el periné y que sirve para tratar la incontinencia urinaria mascu-
lina, en concreto la incontinencia de esfuerzo, que en la mayor parte de los
casos se debe a una cirugia prostatica previa.

Cabe considerar este dispositivo incluido en la cartera comun de ser-
vicios del sistema Nacional de Salud dentro de los implantes quirdrgicos,
en el epigrafe GU 0 2 0 1 0 Banda de fijacién, para incontinencia de es-
fuerzo masculina.

A diferencia de otros sistemas de malla, cuenta con un dispositivo que
se puede hinchar con liquido en mayor o menor grado para ajustar perfec-
tamente la presion sobre la uretra, de modo que se corrija la incontinencia
sin provocar obstruccion.

1 Almohada sub-uretral que sustituye al esfinter § Brazos de fijacion de la malla
2 Puerto & Suturas de fijacién
4 Vaina de proteccion del catéter 8 Aguja para el puerto

Figura 1. Componentes dispositivo ATOMS

Es un sistema hidrdulico que sustituye la funcién del esfinter urina-
rio en incontinencia masculina, un implante ajustable de por vida sin partes
mecdnicas con cuatro puntos de fijacién anatémicos.
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Consta de una almohada sub-uretral que se localiza en el centro de la
malla de fijacion y se rellena a través de la conexién puerto-catéter después
de la cirugia. El ajuste especifico para cada paciente no requiere interven-
cién quirurgica y puede realizarse en cualquier momento para contrarres-
tar la incontinencia residual o retencion urinaria. La almohada asegura una
presion suave, repartida homogéneamente sobre el musculo bulbocaver-
noso, no existiendo un punto de maxima compresion en la uretra, por lo
que el riesgo de erosion se reduce considerablemente.

El implante se fija por via transobturadora en cuatro puntos con los
brazos de la malla. El paso subcutédneo se lleva a cabo mediante instrumen-
tales helicoidales multiusos que se utilizan para pasar los brazos integra-
dos de la malla a través del foramen obturador. A continuacién se anclan
los brazos a las suturas pre-posicionadas, asegurando asi que el implante
queda firmemente localizado en el lugar correcto.

Los brazos de fijacién de la malla vuelven sobre si mismos hacia el
centro del implante para asegurar el sistema en el lugar indicado. Esto eli-
mina la necesidad de cinturones adicionales o tornillos y garantiza una su-
jecion simétrica en cuatro puntos.

El sistema hidrdulico esté fabricado por componentes con funcién hi-
dréulica lo que supone una ventaja respecto a los componentes mecéanicos.
Principalmente se evitan los posibles problemas de deterioro mecdnicos
debidos al paso del tiempo.

Tras la implantacién de este dispositivo, los pacientes pueden orinar
libremente sin necesidad de activar ninglin componente mecanico. La colo-
cacién distal sub-uretral del implante encima del musculo bulbocavernoso
permite utilizar el sistema incluso después de aplicar radioterapia.

I.3. Grupo de pacientes diana

La tecnologia esta principalmente indicada para pacientes masculinos
incontinentes medios o moderados que hayan sido sometidos principal-
mente a cirugia de cdncer de prdstata con prostatectomia radical, ademas
de los sometidos a radioterapia pélvica, inyeccion transuretral, vaporiza-
cion laser o adenectomia.
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1.4. Practica actual / alternativas

Otras opciones al tratamiento son diversas.

Destacan los ejercicios fisioterapicos de rehabilitacion del suelo pél-
vico o estimulacion eléctrica y también puede utilizarse tratamiento farma-
coldgico, dispositivos colectores externos, inyeccion trasuretral y periure-
trales de diferentes sustancias, asi como aros o el esfinter urinario artificial,
designado este tltimo como gold-estandar pero que presenta complicacio-
nes y altos costos asociados que desalientan su uso generalizado. Estos es-
finteres se utilizan exclusivamente en pacientes con incontinencia urinaria
de esfuerzo severa.

Existe un esfinter artificial de AMS (American Medical Systems), el
AMS 800 cuya colocacion es dificultosa, y no estd indicado en todos los pa-
cientes debido a que hay que manipular un mecanismo escrotal que no es
bien aceptado por todos. Ademads, su coste es aproximadamente tres veces
superior.
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II. Objetivos

Valorar la efectividad y los posibles beneficios y efectos adversos del
dispositivo para la incontinencia de orina ATOMS (adjustable transobtu-
rator male system) tras prostatectomia. Del mismo modo, localizar infor-
macion relativa a los costes de la nueva técnica.
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ITI. Metodologia

Para dar respuesta al objetivo del presente estudio, se ha llevado a
cabo una busqueda (Noviembre 2015) en las siguientes bases de datos de
literatura médica:

* Bases de datos especializadas en revisiones sistemdticas: Cochrane
Library (Wiley) y Centre for Reviews and Dissemination (CRD)
Databases que incluye HTA (Health Technology Assessment),
DARE (Database of Abstracts of Reviews of Effectiveness).

e Bases de datos generales: Medline (PubMed) y Embase (OVID).

La estrategia ha incluido, entre otros, los siguientes términos en
lenguaje libre y controlado, urinary incontinence, prostatectomy y ad-
justable transobturator male system o ATOMS. Asimismo, se han reali-
zado busquedas especificas del dispositivo mediante la utilizacion de los
siguientes términos: adjustable transobturator male system o ATOMS.
Los resultados se han limitado a aquellos cuyo lenguaje fuera inglés o
espafol.

La estrategia de busqueda se ha adaptado a cada una de las bases de
datos siguiendo la siguiente estructura (Anexo VIIL.1):

#1 «Urinary Incontinence»[Mesh]

#2 (urin*[Title/Abstract]) AND incontinen*|[Title/Abstract]

#3 #1 OR#2

#4 «Prostatectomy»[Mesh]

#5 prostatectom*[Title/Abstract]

#6 #4 OR #5

#7 (adjustable [Title/Abstract]) AND transobturator[Title/Abstract]
AND system[Title/Abstract]) OR ATOMS[Title/Abstract]

#9 #3 AND #6 AND #7

También se han realizado biisquedas en la National Guideline Clea-
ringhouse y otros recursos web para la identificacion de guias de practica
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clinica, asi como en la pagina de Clinicaltrials.gov para la identificacion de
ensayos clinicos (en curso o terminados).

De igual forma, se ha procedido a la revision manual de las referen-
cias de los trabajos incluidos con la finalidad de localizar aquellos estudios
no recuperados en las busquedas automatizadas.

Este proceso se ha completado mediante una bisqueda en la agencia
de evaluacién internacional ECRI Institute.
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IV. Resultados

Se han seleccionado 5 articulos!'!162! (‘4 estudios observacionales
descriptivos retrospectivos y uno prospectivo*) que describen en concreto
los resultados obtenidos tras la implantacion del sistema ATOMS en pa-
cientes masculinos con incontinencia urinaria. Las aportaciones mds impor-
tantes de los estudios seleccionados se detallan en la siguiente tabla:

Articulo

Resultados

Bauer W, Bréssner
C. Adjustable
transobturator male
system “ATOMS*
for the treatment of
post-prostatectomy
urinary incontinence:

Pelviperineology.
2011;30:10.

the surgical technique.

El aumento de prostatectomias radicales ha hecho que aumente también la tasa de
incontinencia post-prostatectomia.

El sistema ATOMS no crea una compresion circular alrededor de la uretra y ademas
estd disefiado para poder llevar a cabo un ajuste postoperatorio sin necesidad de
intervencion quirdrgica.

En principio, pacientes con cualquier grado de incontinencia tras prostatectomia pueden
ser candidatos para implantar la malla ATOMS.

Los efectos secundarios mas comunes son la disestesia perineal/escrotal o dolor,
aunque estos pueden controlarse con farmacos especificos. Teniendo en cuenta las
infecciones que se han descrito en algunos individuos a causa del implante de la malla,
se considera que:
a)  Elimplante debe permanecer en su embalaje original hasta una vez
que se ha preparado su localizacién definitiva.
b)  Laimplantacion perineal debe finalizarse antes de pasar a la siguiente
fase.
c) El mecanismo de regulacion de la presion debe colocarse
subcutaneamente lo mas profundo posible.
d)  El mecanismo de regulacion debe colocarse al menos con 1 ¢cm de
separacion de la incision por la que se inserta el mismo.

El sistema ATOMS representa una terapia segura para el tratamiento de la incontinencia
por estrés, y es utilizable por un amplio nimero de pacientes. La técnica quirirgica
se considera “estandar” por lo que su reproductibilidad es relativamente sencilla. El
anclaje de 4 puntos de la estructura alrededor del foramen obturador asegura la correcta
y estable localizacién del implante.

Otra ventaja a tener en cuenta es la posibilidad de reajuste del sistema a largo plazo
sin necesidad de recurrir a ninguna re-intervencion quirdrgica. Es un sistema hidratlico
que no incorpora componentes mecanicos por lo que se reduce también el potencial de
fallos del sistema.

Se han descrito buenas tasas de continencia en pacientes que eran incontinentes
medios 0 moderados, aunque, por el contrario, las tasas de continencia en pacientes
con grados de incontinencia severos, no distan de los resultados obtenidos por el gold
estandar para ésta patologia que son los esfinteres artificiales.
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Articulo

Resultados

Gonzalez SPr, Cansino
JR, Portilla MaA,
Rodriguez SC, Hidalgo
L, De la Pefia J. First
experience with the
ATOMS® implant, a
new treatment option
for male urinary
incontinence. Central
European journal of
urology. 2014; 67
(4):387.

La incontinencia urinaria que puede ser corregida por ATOMS, es la que surge tras
una radioterapia pélvica, o tras cirugia prostatica incluyendo reseccion transuretral,
vaporizacion laser, adenectomia o prostatectomia radical, siendo esta ultima la mas
frecuente.

La incontinencia urinaria después de una prostatectomia radical es fundamentalmente
la incontinencia de esfuerzo secundaria a la insuficiencia del esfinter (representa
aproximadamente el 70 % de los casos).

Siendo el gold standard el esfinter artifical, éste, se utiliza exclusivamente en pacientes
con incontiencia urinaria de esfuerzo severa, mientras que las incontinencia de menos
medida son tratadas con sistemas ajustables (j. ATOMS). Estos son mas econémicos
y més sencillos de implantar. Asi mismo, no comprimen la totalidad de la circunferencia
uretral asegurando asi una mejor conservacion del aporto vascular y permiten una
regulacion individualizada de la presién sin la necesidad de la cooperacion del
paciente para asegurar el funcionamiento correcto. Son, como resultado, una opcién
recomendable como sistema de continencia pasivo.

Su colocacion es mas facil y mas reproducible, se evita la exposicion radioldgica y no se
requiere la diseccion completa y liberacion de la uretra - una condicion que complicaria
su implantacion.

92,4 % de los pacientes fueron totalmente continentes después de la implantacion de
este sistema.

El implante ajustable ATOMS® ofrece muy buenos resultados en el tratamiento de la
incontinencia urinaria leve a moderada en los hombres. El dispositivo es pasivo y seguro,
y la técnica de implantacion es facilmente reproducible.

Hoda MR, Primus

G, Fischereder K,

Vlon Heyden B,
Mohammed N,
Schmid N, et al. Early
results of a European
multicentre experience
with a new self-
anchoring adjustable
transobturator system
for treatment of stress
urinary incontinence
in men. BJU Int.
2013;111(2):296-303.

ATOMS fue disefiado e introducido en Europa en marzo de 2009. La idea basica de
este dispositivo es un sistema de auto-ajustable de anclaje para apoyar uretra bulbar
utilizando el enfoque transobturador.

En comparacion con los valores preoperatorios, todos los pacientes informaron de
una mejora en la calidad de vida en todos los dominios del SF-36 a los 6 meses de
seguimiento.

La incontinencia urinaria en los hombres es una condicion molesta que afecta
negativamente a la calidad de vida. El tratamiento de primera linea suele ser la
rehabilitacién no invasiva, incluyendo la fisioterapia con ejercicios del suelo pélvico y
la estimulacion eléctrica. Cuando la cirugia induce deficiencia significativa del esfinter
uretral, la fisioterapia puede fallar y el paciente sigue siendo la incontinencia persistente.
En estos casos, generalmente se requiere un enfoque de tratamiento quirdrgico.

El sistema ATOMS comprime sélo los aspectos dorsales de la uretra bulbar, dejando
intacto el flujo sanguineo ventral y lateral. Ademas, durante la implantacién del sistema
de ATOMS, el musculo bulbo esponjoso no se disecciona y se mantiene completamente
intacto, lo que significa que la uretra no esta completamente expuesta al sistema
ATOMS, con lo que también disminuye el riesgo de erosiones uretrales.

Las limitaciones del presente estudio fueron la no aleatorizacion y el seguimiento a
corto plazo.

El tratamiento de los hombres con insuficiencia urinaria de esfuerzo con este nuevo
sistema masculino hidraulico regulable auto-anclado es seguro y eficaz.
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Articulo Resultados
Krause J. Tietze Existen diversos sistemas disponibles para el tratamiento de la incontinencia urinaria de
S Behreéldt W esfuerzo masculina. En comparacion con el esfinter artificial, el sistema ATOMS permite
Nlast J Hamzay A el ajuste sencillo con una técnica quirtrgica simple y facilmente reproducible.
Reconstructive El sistema no depende de la habilidad manual o mental del paciente para la gestion

surgery for male stress | del dia a dia.

urinary incontinence: | |3 principal ventaja en comparacion con otros sistemas es la no invasiva, y la
Experiences using the | ajustabilidad sin complicaciones.

ATOMS((R)) system
at a single center.
GMS Interdiscip Plast
Reconstr Surg DGPW.
2014;3:Doc15
El sistema ATOMS fue desarrollado para resolver los problemas asociados con el ajuste
postoperatorio de los sistemas existentes.
Seweryn J. Initial La falta de compresion circunferencial puede disminuir el riesgo de erosion de la uretra
experience and en comparacion con los esfinteres urinarios artificiales. Ademés, el posicionamiento
midterm results with | Puede ser un factor que contribuye a la aparente ventaja del sistema ATOMS en
a new adjustable comparacion con otros implantes, tales como globos o eslingas ajustables.

transobturator male Casi el 90% de los pacientes se mostraron satisfechos y recomendarian el sistema
system (ATOMS) for como tratamiento de primera linea para la incontinencia urinaria masculina.

treat ment of stress
urinary incontinence.
European Urology,
Supplements

El tratamiento de la incontinencia en los hombres que utilizan el sistema ATOMS
es seguro y eficaz. El tnico efecto secundario comin fue dolor perineal transitorio
y disestesia o dolor escrotal, que fue reportado por 20 pacientes y que se resolvid
espontaneamente después de un tratamiento analgésico no opioide.

Se puede considerar como un buen tratamiento de primera linea para la incontinencia
leve a moderada masculina.

La malla ATOMS presenta a corto plazo resultados satisfactorios
frente a otras mallas masculinas y puede ser candidata a ocupar un espacio
importante en pacientes que sufran problemas de incontinencia tras el tra-
tamiento de cancer de prostata.

Se han descrito buenas tasas de continencia en pacientes que eran in-
continentes medios o moderados aunque, por el contrario, las tasas de con-
tinencia en pacientes con grados de incontinencia severos, no distan de los
resultados obtenidos por el gold-estdndar para esta patologia que son los
esfinteres artificiales.

Por ello es importante la adecuada seleccion de pacientes antes de la
cirugia en funcién de sus antecedentes y de los resultados de las explora-
ciones complementarias para conseguir resultados 6ptimos.

La técnica quirtrgica se considera «estandar». Teniendo en cuenta que
la mayoria de los urélogos estdn familiarizados con este campo quirtrgico,
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su reproducibilidad es relativamente sencilla y, por tanto, una buena op-
cién para el manejo quirtdrgico de la incontinencia masculina.

El anclaje de cuatro puntos de la estructura alrededor del foramen
obturador asegura la correcta y estable localizacion del implante y otra
ventaja a tener en cuenta es la posibilidad de reajuste del sistema a largo
plazo sin necesidad de recurrir a ninguna re-intervencion quirdrgica. Ade-
mas se evita la exposicion radioldgica y no se requiere la diseccion com-
pleta y liberacién de la uretra.

Las vainas extraibles para proteger la malla facilitan su implante y el
catéter se posiciona comodamente a lo largo del pliegue inguinal permi-
tiendo una 6ptima integracion tisular.

La almohadilla de silicona asegura una distribucion homogénea de
la presion suburetral, y al no existir un punto méaximo de compresion, el
riesgo de erosidn uretral se reduce significativamente.

En relacién al post-operatorio, el catéter se retira un dia después del
implante de la malla.

El tratamiento es idéneo para pacientes radiados porque la malla se
implanta sobre el muisculo bulbocavernoso. Ademads los pacientes pueden
orinar sin tener que activar ningin componente mecanico.

Son contraindicaciones de esta tecnologia la formacién de orina resi-
dual, infecciones del tracto urinario, desarrollo de fistulas e incluso la tera-
pia inmunosupresiva.

Por otra parte, los efectos secundarios mds comunes son la disestesia
perineal/escrotal o dolor, aunque éstos pueden controlarse con farmacos
especificos.

Los pacientes también son advertidos de la posibilidad de dolor
pélvico o genital post-operatorio que puede persistir durante algunos
meses.

El dispositivo ATOMS combina el ajuste minimamente invasivo con
un disefio de auto-anclaje que evita la dislocaciéon del sistema, siendo un
sistema sencillo de implantar. Asi mismo, no comprime la totalidad de la
circunferencia uretral asegurando asi una mejor conservacion del aparato
vascular y permite una regulacion individualizada de la presion sin la ne-
cesidad de la cooperacién del paciente para asegurar el funcionamiento
correcto. Es, como resultado, una opcion recomendable como sistema de
continencia pasivo.
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Costes

En relacion a los costes, no se ha tenido acceso a los mismos referen-
tes a esta tecnologia en Espafia. Unicamente se disponen los datos del hos-
pital de Alto Deba en el Pais Vasco, desde el que nos indican que el precio
de la malla es aproximadamente de 4.500 € y los costes del fungible necesa-
rio para la implantacién de la misma rondan los 100 €.

Se desconocen los costes de cirugia, enfermeria, anestesia y de utiliza-
cion de sala necesarios para la implantacion del dispositivo.
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V. Discusion

Representa una terapia segura para el tratamiento de la incontinencia
por estrés/esfuerzo y es utilizable por un amplio nimero de pacientes.

Con respecto a la eficacia, todos los estudios localizados muestran la
eficacia de la técnica para el tratamiento de la incontinencia urinaria mas-
culina media o moderada tras prostatectomia radical.

En cuanto a la seguridad, el sistema es una forma segura de la terapia
para la incontinencia post-prostatectomia, y es adecuado para una amplia
gama de pacientes.

Se presenta como un método seguro, eficaz y bien tolerado sin efectos
adversos graves. Su mayor ventaja consiste en la posibilidad de ajuste de la
tension de la eslinga de acuerdo a la necesidad del paciente. Este ajuste
es, segun la literatura, poco necesario pero es util y directo cuando se re-
quiere.

La limitacién principal de los estudios se basa sobre todo en el es-
caso periodo de seguimiento llevado a cabo (16,9 meses). Un seguimiento
mds largo, asi como estudios que agrupen mayor nimero de casos son ne-
cesarios para establecer conclusiones definitivas sobre su eficacia a largo
plazo.

En base a los datos tratados, se considera un buen tratamiento para la
correccién y control de la incontinencia urinaria postquirtrgica, de grado
leve o mediano.

El lugar que tomara el sistema entre las diversas formas de tratamien-
tos para la incontinencia masculina deberd determinarse por los resultados
a largo plazo en cuanto a tasas de continencia obtenidas, asi como a la des-
cripcion de efectos adversos y complicaciones descritas.
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VI. Conclusiones

Tal y como se ha descrito anteriormente, la malla se presenta como un
dispositivo seguro y adecuado para los pacientes incontinentes masculinos
post-prostatectomia y en un principio refiere buenos resultados.

Se requiere progresar en la curva de aprendizaje para los profesionales,
un seguimiento mads largo de los pacientes, asi como estudios con mayor
ndmero de casos para establecer conclusiones definitivas sobre su efectividad
a largo plazo.

Seria necesario establecer estudios especificos de coste efectividad con
el fin de determinar si la intervencion con el sistema ATOMS resulta o no
prioritaria para maximizar el beneficio producido en relacién a los recursos
econdmicos disponibles.
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VIII. Anexos

ANEXO VIII.1. Estrategia de busqueda

Cochrane Library

#1
#2

#3
#4
#5

#6
#7
#8
#9

#10
#11

MeSH descriptor: [Urinary Incontinence] explode all trees

urin* and incontinen*:ti,ab,kw (Word variations have been
searched)

#1 or #2
MeSH descriptor: [Prostatectomy] explode all trees

prostatectom®:ti,ab,kw or prostat* and (resection or
removal):ti,ab,kw (Word variations have been searched)

#4 or #5
#3 and #6
atoms:ti,ab,kw (Word variations have been searched)

adjustable:ti,ab,kw and implant or transobturator or «trans
obturator»:ti,ab,kw and system or sling:ti,ab,kw (Word va-
riations have been searched)

#8 or #9
#7 and #10

Medline, via Pubmed

#1
#2

#3
#4
#5

Search «Urinary Incontinence»[Mesh]

Search (urin*[Title/Abstract]) AND incontinen*[Title/
Abstract]

Search #1 OR #2
Search «Prostatectomy»[Mesh]

Search prostatectom*[Title/Abstract]

INFORMES, ESTUDIOS E INVESTIGACION

1.628

4.130
4.130
1.576

2912
2.942
333
77

17
94

27.218

25.447
36.873
24.808
24.193
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#6 Search (prostat*[Title/Abstract]) AND (resection*[Title/
Abstract] OR removal*[Title/ Abstract]) 9.004

#7 Search #4 OR #5 OR #6 OR #7 37.014

#8 Search ((adjustable[Title/Abstract]) AND (implant|Title/
Abstract] OR transobturator|[Title/Abstract] OR «trans
obturator»[Title/Abstract])) AND (system|[Title/Abstract]

OR sling[Title/Abstract]) 67
#9 Search ATOMS|Title/Abstract| 67.553
#10 Search #8 OR #9 67.616
#11 Search #3 AND #7 AND #10 7
Embase, via OvidWeb
1 urine incontinence/ 37.391
2 (urin* and incontinen*).ti,ab,kw. 40.324
3 lor2 56.952
4  prostatectomy/ 44.937
5 «prostatectom®».ti,ab,kw. 38.010
6  (prostat* and (resection® or removal*)).ti,ab,kw. 13.831
7 4orSor6 58.615
8 atoms.ti,ab,kw. 43.926
9 (adjustable and (implant or transobturator or «trans obtu-
rator») and (system or sling)).ti,ab,kw. 161
10 8or9 44.070
11 3 and7and 10 50
CRD Databases
1 MeSH DESCRIPTOR Urinary Incontinence EXPLODE
ALL TREES 283
2 MeSH DESCRIPTOR Urinary Incontinence, Stress EX-
PLODE ALL TREES 123
3 #1OR#2 283
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4 (urin* AND incontinen*)
5 #3OR#4

6 MeSH DESCRIPTOR Prostatectomy EXPLODE ALL
TREES

7  (prostatectomy)

8 #6 OR #7

9 #5AND#8
10 (ATOMS) OR (transobturator)
11 #9 AND #10

NGC

http://www.guideline.gov/content.aspx?id=49273&search=prosta
tectomy+and+%?22urinary+incontinence %22
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471
471

250
281
340
53
16
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