Det helsevitenskapelige fakultet

Uit Utredning og behandling av overaktiv blaere ved UNN Narvik,
NORGES en retrospektiv kvalitetsstudie
ARKTISKE

UNIVERSITET Andrea Arntzen

MED-3950 Masteroppgave/Kull 15
Profesjonsstudiet i medisin, Tromsg

Veiledere: Jivind Irtun og Anne Marthe Foshaug Jenssen

PIEET RO LR L bR b TR b b E R R b a bbbt it R R KRB R L RO R R B R R R R I PP R Tt
PHLELTTETR PP E bbbt i b i i idi it il d LR RERE i niaiidiniii i it idierd it iiid ittt i i il il r'l

TETELTHIR R R inn i b ni i bbb b i i i i nid BERERI 00000t a i i it it i e e it re e i e e e ne nt
LHENEELLrLirniiniiieiinriiield / /1 1111i 11rierrieerieel 11111reil EERENEARN
11111 111 / 111t / 1/ THIVIGI TP terrrareicrcrironencrcncnoninernininint
/ 1 HHrrireeriri / JHIFIRIRER LR IR I i iiieliieititiirititiii 11111 1111
111 11riiii HHririirieieel BN SRRRNR RN RN RN Teririrrarcrcrcncneneneneninenenened
/17 111111 11 THIERITT0T QRBRRRETIRIRERR0R R0t leeeinenieeielily 1111117 11t
HILiriiieniiieiieid 111 111l (XRXRNRRRNRNRNRN) Kririrererercrcrcrcrneneninineneninined
/ THITITEreiiniiiririiniiield FRVIRTRTRIRBR AR IR PA AR R e iteieineneririirireetetd 111rirti
Hitrireeriiieiiiild Hirreiiieii 101l 1111ieineil Taririrircrererencncncncrenenineninenend
FREERTRTETRERB TR R i iy 1000000000000 000000000000 000000000011117 111 IHereertninieninel
FOTERPRTRIR BB a b narain vy RIRIBIRIRIRIBIRIBIRILIRIIAI LTI crcrcranenenenenenenenen
r1ireriini / rrrirrieenerer 10 FRIRTRERERIRIRBRRRRRRRinieieienereneetisieeieiid 11irirt

1

/) AOARRRRRRRRRRRA RPN RN 000N NNNANNNNNRNNNANRIANI
Qapaaasnananaae 22 J0000000002 L I e
TERRRRRRRRRR RN Ry QRRRRRRRR R AR RN R RR RN RRRRRRRA AR AR AN QN0 0000000000000 00000000000 RTANNI
CRRRRRRRRRRRRRRy BORONRRRRARENARRRARARARARARRRR AR RARARRNAN0N0AR000000 000000000000 0000000
TRRRRRRRRRRRRRy BRRRARRRRARR NN AR RRR R RN RN QAR AR AR AR RN NN QNN NN NRNRNQN NN NANNNNNNNRIANANI
CRORRRRRRRRaay QRGN RRERORRRERARANARARANRRARARANARANANIANAA0N0 000NNV U
TRRRRRRRR Ry SRRRRRRRRR RN R AR AR R R AR A AR AN A AR AR AR N RN NN RGN N NN NN NANNI
PRRRRRRRRRRaRy JORO0200000000000000000. 'l'l'l"'l'l' AU U O L L L

00 0
N L L OO e )
N L X o
N T T e L
N L o T O OO 2 i XY
vans 0Q0 2N L o o o e e O O - A\

L L Yy Y
Vil ORSEAENENEIENGNENGNE NG NG NG NG NI NG NI NG NENE VAN NI RO NGNS NI NE R RS NI R NL R AT R RNR AT AT BN 0
N L o ooy St
QN EaNYOENY CONY EONY EONY SENY ONYSONY O NY 0NN 0 LY IO LY 0N S0 LY S0 4L S0 K1 S0 L 00 L S0 L 0 LL S0 LLO0 LY SN LY SN]
N L e e O e




1 Forord

Hensikten med denne oppgaven er a kvalitetssikre behandlingen som gis til pasienter med
overaktiv blaere ved UNN Narvik. Jeg kom i kontakt med urolog Anne Marthe Foshaug
Jenssen da jeg hadde et sterkt gnske om a skrive oppgave pa et lokalsykehus, helst UNN
Narvik da jeg har rgtter her. Hennes brennende lidenskap for pasientene vakte virkelig min
interesse, bade for fagfeltet og for denne spesifikke pasientgruppen. Sa langt under studiet
har det veert mye fokus pa sykdommer og tilstander som pavirker sykelighet og dgdelighet,
og det har for meg veaert tankevekkende a ga i dybden pa en tilstand som hovedsakelig virker

sterkt inn pa pasientenes livskvalitet.

Utarbeidelse av problemstilling og prosjektbeskrivelse har veert et samarbeid mellom
undertegnede og veiledere @ivind Irtun, Anne Marthe Foshaug Jenssen og Merethe Kumle.

Journalgjennomgang, datainnsamling og analyser er gjort av undertegnede.

En stor takk rettes til mine veiledere @ivind Irtun og Anne Marthe Foshaug Jenssen for all
tiden de har brukt i en travel arbeidshverdag til mange mgter og samtaler om oppgaven,
samt deres motiverende engasjement rundt pasientgruppen. Prosessen har vaert svaert

leererik.

Narvik, 31.08.20 Andeta. fnkzen

Sted og dato Andrea Arntzen
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2 Sammendrag

Bakgrunn og formal: Diagnosekoden N39.4 Annen spesifisert urininkontinens inkluderer
pasienter med overaktiv blaere syndrom (OAB), urgeinkontinens (UUI) og
blandingsinkontinens. Fgrstelinjebehandling bestar av konservative tiltak +/- farmakologisk
behandling, andrelinjebehandling er botoxinjeksjoner i bleera og tredjelinjebehandling er
sakral nervemodulering (SNM). Formalet med oppgaven var kartlegge effekten av denne
behandlingen ved UNN Narvik, og om behandlingen holder internasjonal standard. Videre

var det gnskelig a kartlegge pasientforlgpet for 8 se om noe kan forbedres i fremtiden.

Metode: Oppgaven er en retrospektiv kvalitetssikringsstudie. Alle pasienter med
diagnosekode N39.4 Annen spesifisert urininkontinens ved UNN Narvik i perioden januar
2012 - februar 2020 ble kartlagt ved journalgjennomgang. Det er gjort deskriptiv statistikk
med summering og prosentregning som beskriver pasientmaterialet og effekt av de ulike

behandlingsalternativene.

Resultat: 300 pasienter ble inkludert i analysen. | forkant av behandling ble validerte
sporreskjema om symptomer og livskvalitet utfylt av 76.6% av pasientene (ICIQ-UI SF) og av
74% av pasientene (ICIQ-OAB). 285 pasienter (83.3%) fikk konservativ behandling, hvorav 76
(26.6%) hadde effekt. 120 pasienter (40%) fikk botoxinjeksjoner, hvorav 84 (70%) hadde
effekt. 62 pasienter (22.6%) fikk SNM, hvorav 33 (53.2%) hadde effekt. Totalt har 64.3% hatt

effekt av behandling.

Konklusjon: Pasientene med diagnosekode N39.4 Annen spesifisert urininkontinens som
behandles ved UNN Narvik har like god effekt av behandlingen som vist i internasjonale
studier. Noe mindre andel har effekt av konservativ og medikamentell behandling
sammenlignet med andre studier, noe som kan skyldes pasientmateriale i
spesialisthelsetjenesten. Pasientene har svaert god effekt av botoxinjeksjoner, med 70%
suksessrate. Pasientene har ogsa god effekt av SNM med 53.2% suksessrate. Pasientforlgpet

har veert tilfredsstillende.



3 Innledning

3.1 «N39.4 Annen spesifisert urininkontinens»
Diagnosekoden «N39.4 Annen spesifisert urininkontinens» inkluderer pasienter med

overaktiv blaere syndrom (OAB), urgeinkontinens (UUI) og blandingsinkontinens.

International Continence Society (ICS) definerer OAB som et symptomsyndrom bestaende av
urgency med eller uten UUI, vanligvis ledsaget av hyppig vannlatning og nokturi (1).
Definisjonen forutsetter fraveer av pagaende infeksjon og annen apenbar patologi.
Ngkkelsymptomet urgency er en plutselig og overbevisende trang til a late vannet, som er
vanskelig a utsette (1). UUI defineres som ufrivillig urinlekkasje, enten ledsaget av eller
umiddelbart etterfulgt av urgency, og kan presenteres i forskjellige symptomatiske former;
eksempelvis som sma hyppige lekkasjer eller som en total lekkasje med komplett
blaeretgmming (1). Kun 1/3 av de med urgency har ledsagende UUI (OAB vat), mens nesten
alle har ledsagende hyppig vannlatning (2). Dette er en hgyprevalent tilstand med en
forekomst pa 16.6%, gkende med alder og likt kjgnnsfordelt (3). Prevalensen kan variere da
definisjonen er bred og kriteriene er symptombaserte. Symptomene, spesielt urgency, har
stor innvirkning pa helserelatert livskvalitet, og er assosiert med betydelige sosiale,
psykologiske, yrkesmessige, hjemlige og fysiske stigmaer (4;5). Urodynamisk pavisbar
detrusor overaktivitet (DO) forekommer hos 54.2% av kvinner med OAB symptomer og er
ikke ngdvendig for a stille diagnosen (6). Typisk deles OAB inn som vat eller tgrr, med eller

uten DO, hvor arsaken er nevrogen eller ikke-nevrogen (7).

3.2 Utredning og behandling
Utredning- og behandlingspraksisen ved UNN Narvik er tredelt; fgrste behandlingsalternativ
er konservativ behandling +/- medikamentell behandling, andre behandlingsalternativ er

botoxinjeksjoner i blaera, og tredje behandlingsalternativ er sakral nervemodulering.

Minimumskrav for utredning i allmennpraksis er ngye anamnese, klinisk undersgkelse og

urinanalyse for utelukkelse av infeksjon og hematuri (se figur 1) (8). Henvisning til



spesialisthelsetjenesten anbefales ved behov for videre utredning, komplisert OAB eller
manglende effekt av f@rste behandlingsalternativ. Videre er vannlatningsdagbok (se vedlegg
1) et palitelig verktgy og en god klinisk indikator for kartlegging av symptomer dersom det er
utfylt minst tre dager (9). Pasienten fyller selv ut mengde og klokkeslett for bade vannlatning
og drikke, vekt av innlegg/bleie og grad av urgency 1-3. Pasientens symptomopplevelse og
innvirkning pa livskvalitet anbefales av den internasjonale vitenskapelige komite (ISC) videre
utredet ved hjelp av validerte spgrreskjema om urininkontinens (7). ICIQ star for
International Consultation of Incontinence Questionnaire, og har en rekke validerte
sporreskjema av hgy kvalitet (7). | ICIQ-UI SF skal pasienten gi poengscore om hyppighet og
mengde av lekkasje, samt pavirkningen dette har pa hverdagslivet (se vedlegg 2). Skjemaet
har en maksscore pa 21 poeng, og pavirkning av hverdagsliv har en maksscore pa 10 poeng. |
ICIQ-OAB, skal pasienten gi en poengscore om vannlatningshyppighet, nokturi, urgency og
urinlekkasje, samt hvor stort problem hvert av symptomene er (se vedlegg 3). Skjemaet har

en maksscore pa 56 poeng.

Konservativ behandling bestar av atferdsintervensjoner som livsstilsendringer og blaere- og
bekkenbunnstrening. De viktigste livsstilsendringene er rgykeslutt, vektnedgang, unnga visse
mat- og drikkevarer, fysisk aktivitet og a unnga forstoppelse (10). Bleeretrening skal redusere
vannlatningshyppigheten, og bekkenbunnstrening skal bedre kontrollen av
vannlatningsrefleksen (11;12). | tillegg vil bekkenbunnstrening styrke bekkenbunnens
muskulatur, og bidra til mindre urininkontinens. Ofte kombineres dette med farmakologisk
behandling i form av enten anticholinergika eller R3-reseptoragonister. Anticholinergika
virker ved a blokkere acetylcholin (ACh) sin binding til muskarinreseptorer i blaera, og
dermed kontraksjon av detrusormuskulaturen (13). Vanlige bivirkninger er munntgrrhet,
tgrre gyne og forstoppelse (14). R3-reseptoragonister stimulerer til relaksasjon av
detrusormuskulaturen i fyllingsfasen og dermed gkt urinlagring (15). De vanligste
bivirkningene er hypertensjon og hodepine (16). Konservativ og medikamentell behandling
anbefales forsgkt i 8-12 uker (7). Totalt sett har mindre enn halvparten av de med OAB
effekt av dette (17).



Botox er et neurotoxin som selektivt paralyserer ustabile detrusorkontraksjoner uten a
pavirke hgygradige kontraksjoner som initierer vannlatning (18;19). Det administreres ved a
injiseres i blaereveggen ved hjelp av et fleksibelt eller rigid cystoskop, og kan gis bade i
generell og lokal anestesi (17). Som regel ma det readministreres, da klinisk effekt er 3-6
maneder (17). Anbefalt oppstartsdose er 100IE, som kan gkes til 200IE (20). De vanligste
bivirkningene er urinveisinfeksjon (UVI) og midlertidig behov for ren intermitterende
kateterisering (RIK) (21). Alle som skal fa botoxinjeksjoner ved UNN Narvik screenes for UVI
med urinstix og leeres opp i RIK av uroterapeuter. De far ogsa antibiotikaprofylakse i forkant

av prosedyren.

Sakral nervemodulering (SNM) sender lavgradig elektrisk stimuli giennom nerverot S3 eller
S4 for a modulere nervebanene som kontrollerer vannlatningsrefleksen (22-24). Prosedyren
for innsetting utfgres i lokal eller generell anestesi (25). Hvordan utstyret plasseres kan sees i
video (26). En testperiode gjennomfgres i 2-3 uker, og regnes positiv ved >50% reduksjon i et
eller flere symptomer (23). Etter positiv testperiode kan permanent pacemaker implanteres.
Pacemakeren ma skiftes etter gjennomsnittlig 4.4 ar (27). Pasienten utstyres med en
fiernkontroll som gjgr det mulig a skru av og pa stimulatoren, endre strgmstyrken og veksle
mellom ulike stimuleringsprogrammer. De vanligste bivirkningene er smerte i
implantasjonsstedet og elektrodemigrering, mens andre rapporterte bivirkninger er

sarproblemer, bivirkninger i Gl-traktus og infeksjon (28).

Formalet med denne oppgaven er a kvalitetssikre at pasientene med diagnosekode N39.4
Annen spesifisert urininkontinens som behandles ved UNN Narvik har effekt av
behandlingen, og at behandlingen holder internasjonal standard. Videre er det gnskelig a

kartlegge pasientforlgpet for a se om noe kan forbedres i fremtiden.

4 Materiale og metode

4.1 Studiesetting og design
Studien ble gjennomfg@rt som undertegnedes masteroppgave pa profesjonsstudiet i medisin
ved universitetet i Tromsg (UiT). Det er en retrospektiv kvalitetssikringsstudie av pasienter

behandlet ved UNN.
3



Det ble i forkant av innsamlingen innhentet godkjennelse fra urolog/avdelingsoverlege ved
kirurgisk avdeling UNN Narvik, Anne Marthe Foshaug Jenssen, og fra personvernombudet
ved UNN (PVO) for innsyn i pasientenes journaler. Studien er pa bakgrunn av studiedesign

ikke sgknadspliktig til Regional Etisk Komité (REK).

4.2 Studiepopulasjon

Liste over pasienter med diagnosekode N39.4 Annen spesifisert urininkontinens ved
urologisk avdeling UNN, samt ved dagkirurgisk avdeling UNN Narvik i perioden januar 2012
til februar 2020 ble hentet ut fra journalsystemet DIPS av Anne Marthe Foshaug Jenssen.
Antall journaler som ble funnet og gjennomgatt var 350. Pasienter som ikke har fatt minst et
av de tre behandlingstrinnene i flytskjema ble ekskludert fra studien, noe som gjelder totalt

50 pasienter. Datagrunnlaget er dermed 300 pasienter.

Innledningsvis tenkte vi @ ekskludere pasienter med diagnosen N39.3 Stressinkontinens.
Imidlertid sa vi under datainnsamlingen at pasientene med diagnosekoden N39.3 som ogsa
hadde diagnosen N39.4 hadde fatt et eller flere av behandlingsalternativene. Disse

pasientene valgte vi derfor a inkludere i studien.

Det var ogsa tenkt at pasienter som ikke var avklart i forhold til utredning og behandling
skulle ekskluderes. Denne gruppen har startet aktiv behandling, og deres effekt eller ikke
effekt anses derfor som relevant. De vil til slutt innga i gruppen «Nei, ikke avsluttet» under

resultatdelen.

4.3 Datainnsamling

Datainnsamlingen ble gjort av undertegnede og foregikk parallelt med femtearspraksis via
journalgjennomgang pa hver pasient i DIPS i perioden februar-juni 2020. Informasjonen som
skulle registreres ble i hovedsak funnet i journaldokumenter tilhgrende urologisk avdeling
(URO-UNN). Da pasientgruppen er kompleks ble informasjon ogsa innhentet fra
journaldokumenter tilhgrende gastrokirurgisk avdeling (GASTRO-UNN), kvinne-fgdeavdeling
(KVIF@-UNN) og avdeling for bekkenbunnssykdommer (INKO-UNN). Dette for & fa et mer

helhetlig bilde av pasienten. Registreringsskjema i Microsoft Excel ble utformet av



undertegnede i samarbeid med veiledere Irtun og Foshaug Jenssen. Informasjonen ble lagret

i en ngkkelfil pa forskningsserver UNN.

4.4 Variabler

Listen over variabler ble utarbeidet av undertegnede sammen med veiledere Irtun og
Foshaug Jenssen, hvorav sistnevnte jobber med denne pasientgruppen daglig. Listen ble
testet pa de fgrste 12 pasientene og revidert deretter. Variablene som ble hentet ut er

fremstilt i figur 2.
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Henvisningsgrunn ble beskrevet i detalj og senere delt i en av atte hovedgrupper. De fleste
henvisningene beskrev mer enn et symptom, pasienten ble da gruppert etter hvilket

symptom som syntes mest fremtredende ut fra henvisningen.

ICIQ-UI SF er poengscoringsskjema om urinlekkasje, totalscore 21 poeng. ICIQ-UI SF
pavirkning av hverdagsliv er poengscoringsskjema om urinlekkasjens pavirkning av
hverdagsliv, totalscore 10 poeng. ICIQ-OAB er poengscoringsskjema om overaktiv blzere,

totalscore 56 poeng.

Behandlingsalternativ 1 er konservativ og medikamentell behandling. Behandlingsalternativ

2 er botoxinjeksjoner. Behandlingsalternativ 3 er SNM.

Grad av effekt etter behandling er pasientens svar i oppfglgingstime etter behandling. |
tilfellene hvor pasienten har fatt behandlingsalternativ 1 og ble bedt om a rekontakte ved

manglende effekt uten a gjgre dette er de kodet som god effekt.

4.5 Statistisk analyse

Det er gjort deskriptiv statistikk med summering og prosentregning som beskriver

pasientmaterialet, samt behandlingsalgoritme i flytdiagrammet.

5 Resultater

Totalt 300 pasienter ble inkludert i var analyse, hvorav 213 (71%) var kvinner og 87 (29%) var
menn. Gjennomsnittsalder var 56.5 ar. De tre hyppigste henvisningsarsakene var
urinlekkasje (48.6%), prostataproblemer (12%) og hyppig vannlatning (8.66%). Fordelingen
kan sees i tabell 1. Gjennomsnittlig ventetid fra henvisning til f@rste polikliniske besgk var

112.5 dager.

| forkant av behandling ble ICIQ-UI SF utfylt av 230 av pasientene (76.6%), med
gjennomsnittlig sum pa 13 av 21 mulige poeng og gjennomsnittlig sum av urinlekkasjens
pavirkning av hverdagsliv 7 av 10 mulige poeng. | forkant av behandling ble ICIQ-OAB utfylt
av 222 av pasientene (74%), med gjennomsnittlig sum pa 37 av 56 mulige poeng. Skjemaene

ble ikke rutinemessig utfylt som kvalitetssjekk av behandlingen.



Vanlige ICD-10 bidiagnoser var nevrologiske tilstander som G35 Multippel sklerose (MS), G30
Parkinsons sykdom og M45 Bechterews sykdom, andre urologiske diagnoser som N39.3
Stressinkontinens, N40 Benign prostatahyperplasi, N30.1 Interstitiell cystitt og C61 Cancer

prostata og plager fra Gl-traktus som R15 Ufrivillig avfgring og K59.0 Forstoppelse.

Totalt av de 300 pasientene vi har sett pa har 193 pasienter (64.3%) hatt effekt av

behandling. Resultatene er fremstilt i figur 3.
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Figur 3: Resultater av de ulike behandlingsalternativene. De tre behandlingsalternativene er
fargekodet: behandlingsalternativ 1 er markert i blatt, behandlingsalternativ 2 er markert i
gult og behandlingsalternativ 3 er markert i grant. Prefiks 1, 2 eller 3 representerer hhv
behandlingsalternativ 1, 2 og 3. Resultatene er delt inn i 2 grupper: ikke effekt og effekt. De
er delt i hhv to undergrupper hver: A: ingen effekt, B1: noe effekt, ikke tilstrekkelig, B2: noe
effekt, tilstrekkelig, C: effekt. Videre behandlingsopplegg er delt inn i to grupper: avsluttet og
ikke avsluttet. De er delt i hhv to undergrupper hver: J: Ja, avsluttet, JAN: Ja avsluttet, henvist

annen avdeling, N: Nei ikke avsluttet, NB: Nei ikke avsluttet, fortsatt botox.



285 pasienter (83.3%) fikk konservativ behandling, hvorav 76 (26.6%) hadde effekt og 209
(73.3%) hadde ikke effekt. Av de som hadde effekt ble oppfglgingen avsluttet hos 70
(93.4%), oppfelgingen ble ikke avsluttet hos 5 (6.57%). Av de som ikke ble avsluttet var
samtlige grunnet oppfglgingstime for a se at effekten varte.

Av de som ikke hadde effekt ble oppfglgingen avsluttet hos 100 (47.8%), hvor arsakene var
henvisning til annen type behandling, avslutning fra pasientens side og flytting til annen by.
Oppfelgingen ble ikke avsluttet hos 109 (52.15%), hvor arsakene var forsgk pa annet

behandlingsalternativ og fortsatt forsgk pa a justere innenfor behandlingsalternativ 1.

120 pasienter (40%) fikk botoxinjeksjoner, hvorav 84 (70%) hadde effekt og 36 (30%) hadde
ikke effekt. Av de som hadde effekt ble oppfa@lgingen avsluttet hos 18 (21.4%), hvor arsakene
var overflytning tilbake til hjemsykehus, flytting til andre byer, ikke innkalt eller mgtt til
oppfelgingstime og ded. 62 (73.8%) fortsatte med jevnlige botoxinjeksjoner. Hos 4 (4.7%) ble
ikke oppfglgingen avsluttet og fortsatte ikke med botox, hvor arsakene var manglende
innkalling og SNM for a slippe jevnlige polikliniske besgk med botoxinjeksjoner. Ingen ble
henvist til annen type behandling.

Av de som ikke hadde effekt ble oppfglgingen avsluttet hos 15 (41.6%), hvor arsakene var
henvisning til annen type behandling, avslutning fra pasientens side og flytting til annen by.
Oppfalgingen ble ikke avsluttet hos 21 (58.3%), hvor arsakene var SNM, planlagt SNM og

fortsatt forsgk pa a finne noe som fungerer.

62 pasienter (22.6%) fikk SNM, hvorav 33 (53.2%) hadde effekt og 29 (46.7%) hadde ikke
effekt. Av de som hadde effekt ble oppfglgingen avsluttet hos 6 (18.1%), hvor arsakene er
overflytning til hjemsykehus, dgd og vurdering av a ikke kunne ha permanent elektrode da
den ikke er MR-kompatibel. Oppfglgingen ble ikke avsluttet hos 27 (81.8%), da de etter
standard rutine fglges opp en gang arlig. En pasient hadde god effekt av kombinasjonen
SNM-+botoxinjeksjoner.

Av de som ikke hadde effekt ble oppfglgingen avsluttet hos 11 (37.9%), hvor arsakene var
avslutning fra pasientens side, henvisning til annen type behandling, dgd og overflytning til

hjemsykehus. Oppfglgingen ble ikke avsluttet hos 18 (62%), hvor arsakene var fortsatt forsgk
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pa reinstilling av elektroden, oppfelging grunnet effekt pa avfgringslekkasje men ikke

urinlekkasje, fortsatt botoxinjeksjoner og fortsatt forsgk pa a finne en effektiv Igsning.

De som ble avsluttet og henvist til annen type behandling ble henvist til behandling av
stressinkontinens (TVT, inkontinensproteser AMS-800/ATOMS), oppfelging hos gynekolog,
bleereinstillasjoner, behandling for benign prostatahyperplasi (BPH), smertesenter og en ble
henvist til hudavdeling for mistenkt herpes. To pasienter ble henvist for anleggelse av
brickerblzere, en grunnet cancer vesica, en grunnet manglende effekt av alle andre

behandlingsalternativer. Sistnevnte dgde som fglge av postoperative komplikasjoner.

6 Diskusjon

| var gjennomgang av 300 pasienter var 71% kvinner og 29% menn. De hyppigste
henvisningsarsakene var urinlekkasje og prostataproblemer. Gjennomsnittlig score ICIQ-Ul
var 13/21 poeng, noe som ga 7/10 poeng i pavirkning av hverdagsliv. Giennomsnittlig score
ICIQ-OAB var 37/56 poeng. Totalt har 64.3% hatt effekt av behandling. 285 pasienter (83.3%)
fikk konservativ behandling, hvorav 76 (26.6%) hadde effekt. 120 pasienter (40%) fikk
botoxinjeksjoner, hvorav 84 (70%) hadde effekt. 62 pasienter (22.6%) fikk SNM, hvorav 33
(53.2%) hadde effekt.

| litteraturen rapporteres det at kun en tredjedel av de med OAB har ledsagende UUI. Likevel
er det den hyppigste henvisningsarsaken i var studie. En kan lure pa om det er manglende
kunnskap i pasientgruppen om at dette er en tilstand det finnes god hjelp for.
Prostataproblemer var nest hyppigste henvisningsarsak. | studie ble de underliggende
arsakene til dysfunksjon i nedre urinveier med LUTS hos menn undersgkt, hvor arsaken var

DO hos 31.4% (29).

De hgye gjennomsnittscorene i ICIQ-skjema sier noe om de hgye symptomtrykkene
pasienten opplever. Til na fylles det kun ut hvordan urinlekkasjen pavirker hverdagslivet. En

vet at urgencysymptomet pavirker helserelatert livskvalitet mer enn inkontinens, hyppig
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vannlatning og nokturi (5). Kanskje burde et skjema for hvordan OAB-symptomer pavirker

hverdagslivet inkluderes i utredningen av pasientene i fremtiden?

En vanlig bidiagnose i vart pasientmateriale var stressinkontinens, og mange av de som ble
henvist til annen type behandling ble henvist til behandling for stressinkontinens. Arsaken til
dette er sannsynligvis at OAB og stressinkontinens ofte henger sammen. Stressinkontinens
defineres av ICS som ufrivillig urinlekkasje ved innsats eller anstrengelse, eller ved hosting
eller nysing (1). | noen tilfeller ble pasientene henvist fra gynekolog for utelukkelse av OAB
for de ble kirurgisk behandlet for stressinkontinens. Det var ogsa en betydelig andel av
pasientene som tidligere hadde fatt kirurgisk behandling for stressinkontinens. Noen av de
vanligste kirurgiske alternativene er retropubisk tensjonsfri vaginaltape (TVT) og
obturatorslynge (TOT) (30). Ifglge norsk veileder i gynekologi har bade TVT og TOT vist gode
langtidsresultater, men en av de vanligste postoperative komplikasjonene er forverrede eller

nyoppstatte symptomer pa OAB (31).

Nabi et.al gjorde en systematisk giennomgang av studier som sammenlignet effekt av
anticholinergika med placebo, og fant effekt hos rundt 56% av medikamentmottakende
pasienter mot 41% av placebomottakende pasienter (32). To randomiserte studier fant ogsa
statistisk signifikant effekt ved bruk av R3-reseptoragonist sammenlignet med placebo
(33;34). Det er ikke vist noen forskjell i effekt av anticholinergika og R3-reseptoragonist (35).
Dette samsvarer ikke med vare resultater med 26.6% effekt. En viktig arsak til dette kan
veere at mange av pasientene far denne behandlingen i allmennpraksis og kommer ikke med
i vart pasientmateriale. AUA angir at visse ting klassifiserer en komplisert OAB-pasient:
nevrologiske sykdommer, mobilitetsforstyrrelser, ukontrollert diabetes, fekal
inkontinens/obstipasjon, kroniske bekkensmerter, residiverende UVI, stor hematuri, tidligere
inkontinens- eller prolapsoperasjon, cancer i bekken og bekkenstraling (8). Vart
pasientmateriale representerer kompliserte OAB-pasienter som behandles i
spesialisthelsetjenesten. | tillegg slutter 43-83% av pasienter medikamentell behandling
innen fgrste maneden, og 75-90% slutter etter et ar, hvor de hyppigste arsakene er at

medikamentet ikke virker som forventet og bivirkninger (16;36).
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Tre placebokontrollerte RCT der aktiv substans var 100IE botox fant signifikant bedring hos
62.8%, 37% og 60.8% sammenlignet med placebo (37-39). | vart pasientmateriale hadde
flere pasienter (70%) effekt av botox. Dette kan ha flere arsaker, blant annet at vi ikke har
skilt mellom doseringen. Alle i vart pasientmateriale fikk 100 IE, 150 IE eller 200 IE, men det
er uvisst hvor mange som har fatt hva. Tre placebokontrollerte RCT der aktiv substans var
200IE botox fant signifikant bedring sammenlignet med placebo hos 50.9%, 60%, og 67%,
noe som er lett gkt effekt sammenlignet med de som har fatt 100IE (38;40;41). | tillegg har vi
subjektiv oppfattelse av symptombedring som utfallsmal, mens mange av studiene bruker
objektiverte funn av for eksempel redusert mengde inkontinensepisoder som utfallsmal.

Dermed er det muligheter for at de har strengere krav til effekt.

En oversiktsartikkel publisert i 2019 vurderte effekten av SNM, med funn av suksessrate
mellom 56% og 68% (opptil 80%) (42). Dette samsvarer med resultater pa 53.2% effekt i vart
pasientmateriale. Suksessraten er stgrre hos de som har fatt botox i vart pasientmateriale,
men det er en mye mindre andel av pasientene i var studie som har fatt SNM. Ifglge AUA er
botox og SNM sidestilt i behandlingen av OAB, og de kan ikke anbefale den ene
behandlingsmetoden foran den andre (8). En kan da lure pa hvorfor sa mange flere har fatt
botox. Hvor mye den enkelte pasient passer for hver av behandlingene, samt hva pasienten
selv gnsker er viktige faktorer. Balchandra et.al 50 kvinners valg, 74% valgte botox grunnet
rask behandlingsrespons, lettere behandlingstilgjengelighet og ubehagelig a tenke pa
fremmedlegeme i ryggen, mens 26% valgte SNM grunnet mer permanent behandling med
lengre intervall mellom hver gang pacemakeren ma skiftes kontra jevnlige botoxinjeksjoner,
muligheten for effekt pad gastrointestinale symptomer og ugnsket risiko for urinretensjon og
a matte bruke RIK (43). SNM er ifglge ICS i tillegg indisert som andrelinjebehandling hos
pasienter med fekal inkontinens (FI) (23). Kort- og langtidseffekten av SNM i behandlingen av
Fl er dokumentert i en oversiktsartikkel som fant en suksessrate pa hhv 79% og 84% (44). |
vart pasientmateriale var det 14 pasienter med dobbeltinkontinens, 9 av disse fikk SNM,
hvorav 3 hadde effekt pa Ul, mens 7 hadde effekt pa Fl. En bgr senere undersgke om

kombinasjonen av botox og SNM kan vaere passende for denne pasientgruppen i fremtiden.
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En svakhet i denne studien er at resultatene er subjektive, noe som gjgr dem vanskelige a
sammenligne. Resultatene kunne blitt mer objektivert dersom det var fgrt objektive funn i
vannlatningsdagbok eller ICIQ-skjema bade fgr og etter hver behandling. Da kunne objektive
effektmal ogsa blitt definert, eksempelvis redusert inkontinensepisoder, mindre hyppig
vannlatning mindre nokturi. Studiedesignet gj@r at resultatene er best egnet til a vurdere

forhold ved UNN Narvik.

Studiens styrke er at pasientmaterialet inkluderer alle pasientene som har fatt aktuell
behandling ved UNN Narvik i en relativt langvarig periode. Alle pasientene er gjennomgatt av
samme person, noe reduserte risikoen for informasjonsbias. Pa tross av at resultatene ikke
er objektivert er de velanvendelig i klinisk praksis. Det er nyttig for behandlere at arbeidet
kvalitetssikres. En kan bruke disse resultatene til 8 fange opp pasientene som ikke har hatt

effekt av behandling og er avsluttet uten videre oppfglging.

Pasientforlgpet har veert tilfredsstillende og fulgt anbefalte utrednings- og
behandlingslogaritmer. | fremtiden kan en vurdere om SNM bgr brukes i st@rre grad, for
eksempel i pasientgruppene med dobbeltinkontinens, og om en skal kombinere botox og
SNM. | tillegg kan en vurdere bruken av vannlatningsdagbok og validerte spgrreskjema som
mal for behandlingseffekt, samt vurdere bruk av et skjema for OAB-symptomenes pavirkning

av hverdagsliv.

7 Konklusjon

Pasientene med diagnosekode N39.4 Annen spesifisert urininkontinens som behandles ved
UNN Narvik har hatt effekt av behandlingen, og denne holder internasjonal stanfard. Feerre
har effekt av konservativ og medikamentell behandling, noe som kan forklares med mer
komplisert pasientgruppe i spesialisthelsetjenesten i Norge. Pasientene har sveert god effekt
av botoxinjeksjoner, med 70% suksessrate. Effekten av SNM er ogsa god med 53.2%

suksessrate. Pasientforlgpet har veert tilfredsstillende.
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9 Tabeller

9.1 Tabell 1 —henvisningsarsaker

Henvisningsarsak Antall
(naermere beskrivelse)

Urinlekkasje n=146
(ledsagende symptomer som hyppig
vannlatning smerter, urge, nokturi)

Hyppig vannlatning n=26
Smerter n=20
(suprapubiske smerter, dysuri)
Residiverende UV| n=17
Prostataproblemer n=36
(hyppige symptomer nokturi,

hesitans, svak strale, efterdryop)
Botox/SNM n=18

(Henvist fra andre sykehus eller
avdelinger for a fa dette)

Dobbeltinkontinens n=14
(urin- og avfgringslekkasje)

Annet n=23
(resturin, hematuri, testikkelplager,
ingen henvisning, struma)

Sum n=300

Tabell 1: naermere beskrivelse av henvisningsdrsaker og fordeling av dem
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10 Figurer

10.1 Figur 1: utrednings- og behandlingsalgoritme AUA/SUFU

Diagnosis & Treatment Algorithm: AUA/SUFU

Guideline on Non-Neurogenic Overactive
: Consider urine culture,
Bladder in Adults postvoid rescual badder . mrzitch gAB'
diary, and/or symptom y
f treat or refer
History and Physical; Urinalysis » i
............................................. * Diagnosis unclear
Signs/symptoms of OAB, (-) urine microscopy or additional
............................................. information
e needed
Patient Educaton L e
Discuss normal urinary tract function and benefits/isks of | 7777770
treatments; agree on treatment goals Signs/symptoms of OAB
Patient desires treatment and/or Follow-up for efficacy
treatment is in pauents best interests ! l—_—_> aﬂd wVe[Se events
............................................. L
Behavioral Treatments 2!
(May be combined with pharmacologic management) | Tremtmaent Goats Met ¢ In rare cases, consider
............................................... - utinary diversion or
* Treatment goals not met after appropriate duration*; Patient : BT ey
* desires further treatment, is willing to engage in treatment, S
: and/or further treatment in patient’s best interests
............................................... i
Pharmacologic Management
Consider dose modification or altemate medication if initial treatment
is effective but adverse events or other considerations preclude Consider in carefully-selected and thoroughly-
continuation; consider combination therapy with an anti-muscarinic | ...l counseled patients with moderate to severe
and B3-adrenoceptor agonist for patients refractory to monotherapy * Patient desies : | Symptoms
with either. ¢ further treatment, : | ¢ |ntradetrusor onabotulinumtoxin
B r . is willing to (patients must be willing to perform CISC)
+ Treatment goals not met after appropriate duration*; Patient = ¢ engagein ¢ OR
* desires further treatment, is willing to engage in treatment, :  treatment, and/or : ) - o )
* andlor further treatment in patient’s best interests  further treatment : | ® Peripheral tibial nerve stimulation (PTNS) (patients
............................................... - ‘in pa“em.S best : must be willing and able to make frequem office ViS‘tS)
: interests : OR
Reassess and/or Refer; consider urine culture, post-void residual, | ... : :
bladder diary, symptom questionna »° Sacral neuromodulation (SNS)

The complete OAB Guideline is available at AUAnet.org/Guidelines.

This clinical framework does not require that every patient go through each line of treatment in order as there are

many factors to consider when identifying the best treatment for a particular patient.

* Appropriate duration is 8 to 12 weeks for behavioral therapies
and 4 to 8 weeks for pharmacologic therapies

Copyright © 2019 American Urological Association Education and Research, Inc.®

Figur 1 (8): veiledende utrednings- og behandlingsalgoritme av AUA/SUFU. Henvisning til

spesialisthelsetjenesten for videre utredning eller tredjelinjebehandling anbefales ved behov

for videre utredning, komplisert OAB eller manglende behandlingseffekt.
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10.2 Figur 2: variabler

Kvinne

-
henvisningstidspunkt

1.Urinlekkasje
2.Hyppig vannlating
3.Smerter
4.Residiverende UVI
5.Prostataproblemer
6.Botox/SNM
7.Dobbeltinkontinens
8.Annet

Behandlingseffekt?
hvilket
behandlingsalternativ?

1AIngen effekt

1B1.Noe effekt, ikke
tilstrekkelig

Grad av effekt etter

behandlingsalternativ 1 1B2.Noe effekt,

tilstrekkelig

1C.God effekt

2AIngen effekt

2B1.Noe effekt, ikke

Grad av effekt etter tilstrekkelig
behandlingsalternativ 2 22 Nos offok,
tilstrekkelig
2C.God effekt

BA.Ingen effekt

Ikke effekt 3B1.Noe effekt, ikke
‘Grad av effekt stter Hstrokkolia
behandlingsalternativ 3| 3B2.Noe effekt,
2 3
“ p—
3C.God effekt

J.Ja avsluttet —_— Arsak?
JAN. Ja avsluttet, heavist Arsak?
Avsluttet behandling? annen behandiing
Arsak? NB. Nei ikke avsluttet, Arsak?
fortsatt botox
N. Nei ikke avsluttet | ——» Arsak?

Figur 2: variabler innsamlet fra pasientjournal
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10.3 Figur 3: resultater av behandling

300 pasienter
J.Avsluttet
1B2: n=13
=70, 1C: n=57
Behandlings- | n-75 76 effekt AN Aveltet, hanvist
alternativ 1 1B2: n=16 ot 1B2: n=1
n=285 1C: n=60 1C: n=0
n=5 N. Ikke avsluttet
1B2: n=2
o0e 1C: n=3
n=
J. Avsluttet
- 1A: n=65
209 ikke effekt s
1A: n=165 100 avsluttet ] sBten=ta .
JAN.Avsluttet, henvist
1B1: n=44 E annen behandling
" 1A: n=18
nw108 1B1: n=4
N. Ikke avsluttet
1A: n=82
1B1: n=27
J.Avsluttet
n=108 2B2: n=2
2C: n=16
JAN. Avsluttet, henvist
annen behandling
Behandlings- 84 effekt 225';: ":00
n=11 gt n=84 in
— alternativ 2 2B2: n=4 NE. 1k
. Ikke avsluttet,
n=120 2C: n=80 fortsatt botox
2B2: n=2
2C: n=60
N. Ikke avsluttet
2B2: n=0
nedé 2C: n=4
J.Avsluttet
2A:n=10
36 ikke effekt o 2B1: n=2
2A: n=26 ——— 18 avsluttet JAN Avsiutiet, herwist
2B1:n=10 s annen behandling
2A:n=3
n=18 n=3 2B1: n=0
NB. Ikke avsluttet,
N. IkgkAe- a\:ﬁl;lttet rtoait botox
:n= 2A: n=0
2B1:n=5 2B1:n=3
J.Avsluttet
n=18 3B2: n=1
3C: n=4
JAN.Avsluttet, henvist
annen behandling
" 3B2: n=0
fedd Behandllpgs- _— 33 e‘ﬂe_kt 3C: n=0
alternativ 3 3B2:n=2 NB. Ikke avsluttet,
n=62 3C: n=31 fortsatt botox
3B2: n=0
3C: n=1
N. lkke avsluttet
3B2: n=1
28 3C: n=26
J.Avsluttet
3A: n=9
29 ikke effekt n=g 3B1: n=0
3A: n=22 20 avsluttet JAN.Avsluttet, henvist
3B1:n=7 \ annen behandling
n=2 3A: n=1
n=9 n=9 3B1: n=1
NB. Ikke avsluttet,
N. Ikke.avsluttet fortsatt botox
3A: n=6 3A: n=6
3B1:n=38 3B1: n=3

Figur 3: Resultater av de ulike behandlingsalternativene. De tre behandlingsalternativene er

fargekodet: behandlingsalternativ 1 er markert i blatt, behandlingsalternativ 2 er markert i
21



gult og behandlingsalternativ 3 er markert i grant. Prefiks 1, 2 eller 3 representerer hhv

behandlingsalternativ 1, 2 og 3. Resultatene er delt inn i 2 grupper: ikke effekt og effekt. De

er delt i hhv to undergrupper hver: A: ingen effekt, B1: noe effekt, ikke tilstrekkelig, B2: noe

effekt, tilstrekkelig, C: effekt. Videre behandlingsopplegg er delt inn i to grupper: avsluttet og

ikke avsluttet. De er delt i hhv to undergrupper hver: J: Ja, avsluttet, JAN: Ja avsluttet, henvist

annen avdeling, N: Nej ikke avsluttet, NB: Nei ikke avsluttet, fortsatt botox.

1

1Vedlegg

11.1 Vedlegg 1. vannlatningsdagbok

22

o k3
020 LNV st D ORGE HELSE © ¢+ NORD
o

Urodynamisk team, Fellespoliklinikk, UNN Narvik

VANNLATINGSDAGBOK - 3 dagers registrering

Det er planiagt at du skal komme til oss for undersokelse eller kontroll. | forkant av timen her ber vi om at du fyller ut denne lille dagboken sa
neye som mulig. Dette er viktig for utredning og vurdering av dine vannlatingsplager, og for behandlingen du etter hvert far.
Viktig at du skriver med penn, ikke blyant. Ta med registreringene nar du meter til timen.

VEILEDNING: for registrering av drikkevolum, urinvolum og evt. urinlekkasje:

Registreringene gjeres for to degn, hvert degn starter med ferste vannlating (evt. kateterisering) nar du star opp, varer fram til forste vanniating
neste dag. Det trenger ikke vaere to degn etter hverandre.

Foruten at du registrerer urin- og drikke mengde, og klokkeslett for dette, kan du ogsa skrive | kommentarfeltet hva du drikker, | hvilke situasjoner
lekkasje oppstar etc. Malingene gjeres for eksempel med litermal. Du kan ogsa skrive om du har urinveisinfeksjon, smerter m.m.

Dersom du bruker innlegg/bind pa grunn av urinlekkasje, ber du veje disse for og etter bruk. Legg innlegget | en liten plastpose og vei pa en vanlig
kjokkenvekt.

Skriv i kommentarfeltet hvilken situasjon du var i nér lekkasjen oppstod, ogsa selv om du ikke bruker innlegg.
Noter klokkeslett for nar du la deg og nar du stod opp.

Ved folelse av trang skal du nummerere fra 1 til 3, notere dersom du ved vannlatingen hadde:
* ingen trang. Nr: 1
« normal/sterk trang nr: 2
* hastverkstrang nr: 3.

Gyldig for:  Fellespolikliniik UNN Narvik
Version deto: 11.10.2017

EB-01a Journalarkiv UNN Narvik



o2+ UNIVERSITETSSYKEHUSET NORD-NORGE

U.M team, Fellespoliklinikk, UNN Narvik
REGISTRERING AV DRIKKEVOLUM OG EVTUELLE

D@GN: 1, dato:

=

HELSE OEO NORD

URINNLEKKASJE

Pas. ID: Fodselsnr:

|Navn:

Adresse:

Drikke:

Urin tisset selv

Urin via kateter

(gram)

kl. di/ml

kl. di/ml

LEH

kl. di/ml

Innieggets vekt
For Etter
bruk bruk

Folelser av trang
ved vannlating:
1,2 eller 3

O RN B WN =

Stod opp kl.

La meg kl.

Total drikkevolum:

Urin totalvolum:

l Maksvolum:

l Minimumvolum:

I Gjennonsnitsvolum

¢ . UNIVERSITETSSYKEHUSET NORD-NORGE

* 5% CAVWINORGGA UNIVERSITEHTABUOHCCEVIESSU
\d

F

UNN Narvik

Sidefavd

| 2

HELSE 'E' NORD

URINNLEKKASJE

REGISTRERING AV DRIKKEVOLUM OG EVTUELLE

‘P‘.D: Fedselsnr:

Navn:

Il

' DAGN: 2, dato:

Adresse:

Drikke:

Urin tisset selv

Urin via kateter

vekt

(gram)

kl. di/ml

kl. di/mi

kl. di/ml

For Etter
bruk

Differanse

Folelser av trang
ved vannlating:
1,2eller3

OONOO&GNAEQE

-
o

-
=y

-
N

--
w

-
-

-
(4

-
(=]

-
~

-
@

-
©

8

La meg kl.

I Maksvolum:

23

Total drikkevolum:

Gjennonsnitsvolum

Side: 2av4



oo UNIVERSITETSSYKEHUSET NORD-NOIGE z}
.

DAVVI-NORGGA UNIVERSITEHTABUOHCCEVY HELSE .E. NORD
Urodynamisk team, Fllhlﬂlkllnlkk. UNN Narvik
REGISTRERING AV DRIKKEVOLUM OG EVTUELLE PRy Fr— |
URINNLEKKASJE [ Navn; |
D@GN: 3, dato: Adresse:
Drikke: Urin tisset selv | Urin via kateter | Atal Innleggets vekt (gram) Folelser av trang
M. |dimi K. |dumi K. |dimi |laing |, | Eer |Diferanse | vedvanmaing: | Kommentarer:
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
Stod opp kl. La meg k. Total drikkevolum:
Urin totalvolum: I Maksvolum: I Minimumvolum: I Gjennonsnitsvolum Frekvens:

Side 3av4

UNIVERSITETSSYKEHUSET NORD-NORGE I y

"‘ DAVVI-NORGGA UNIVERSITEHTABUOM

Urodynamisk team, Fellespoliklinikk, UNN Narvik

L
HELSE o NORD

Egen kommentarside.
Her kan du skrive notater for deg selv, dersom det er noe du mener har betydning for din vannlatingsituasjon.

Sidedav4d

Gyldig for:  Fellespoliklinikk UNN Narvik
Version dato: 11.10.2017
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11.2 Vedlegg 2: ICIQ-UI SF

25

[TA'J EL—JI l—l—l LL AL‘I ICIQ-UI Short Form (Norwegian) D l:] D D D D

Initial nummer KONFIDENSIELT MANED AR

Dagens dato

Mange mennesker lekker urin av og til. Vi forsgker & finne ut hvor mange mennesker som
lekker urin og hvor mye dette plager dem. Vi er takknemlige om du vil besvare felgende
spersmal. (Vi vil gjerne vite hvordan du har hatt det, gjennomshnittlig, de siste 4 ukene).

1 Vennligst skriv inn din fedselsdato: D I:] D D I:I

DAG MANED AR
2 Duer (kryss av i korrekt firkant): Kvinne I:] Mann ]:]

3 Hvor ofte lekker du urin? (Kryss av i én boks)
aldri[ ] °

omtrent én gang i uken eller sjeldnere I:] 1
2 — 3 ganger i uken E]

ca. 1 gang per dag D

flere ganger per dag D

hele tiden [ ] 5

N

& w

4 Vi vil gjerne vite hvor mye urin du tror du lekker.
Hvor mye urin lekker du vanligvis (enten du bruker beskyttelse eller ikke)?
(Kryss av i en rute)
ikke noe [ | ©

en liten menge [ | 2
en moderat mengde [ |
en stor mengde :]

o b

5 Hvor mye pavirker urinlekkasje ditt hverdagsliv?
Vaer vennlig, sett en ring rundt et tall mellom O (ikke i det hele tatt) og 10 (mye)

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ikke i det hele tatt sveert mye

ICI-Q: sum 3+4+5 D D

6 Nar lekker du urin? (Vennligst kryss av alt som passer for deg)
aldri, jeg lekker ikke urin D
lekker for jeg nar toalettet [:]
lekker nar jeg hoster eller nyser D
lekker nar jeg sover [_—_]
lekker nar jeg er fysisk aktiv/trimmer |:]
lekker nar jeg er ferdig med a late vannet og har tatt pa meg klaerne [:]
lekker uten noen opplagt grunn D
lekker hele tiden [ |

Mange takk for at du besvarte disse spgrsmalene.

Copyright © “ICI-Q Group”



11.3 Vedlegg 3: ICIQ-OAB
_] u_l EI A_’ []D ICIQ-OAB (Norwegian) 10/05
Suibyect number

LI

26

KONFIDENSIELT

Sporreskjema om overaktiv blare

L) T

G MANED AR

| de folgende sparsmalene ber vi deg tenke p4 dine blaeresymptomer alt i alt i de siste 4 ukene, og
hvordan disse symptomene har virket inn pa livet ditt. Vennligst svar pa hvert spgrsmal om hvor
ofte du har folt det slik, s& godt du kan. Vennligst sett et merke x i den ruta som best besvarer hvert

spersmal.

1. Vennligst skriv inn din fedselsdato:

2. Du er (kryss av i korrekt firkant):

MNSN NN

DAG MANED AR

Kvinne D Mann D

3b.  Hvor stort problem er dette for deg?

alvorlig problem).

0 1 2 38 & 8 68 7
ikke noe problem

8

3a.  Hvor mange ganger i lepet av dagen har du vanligvis vannlating?

Veer vennlig, sett en ring rundt et tall mellom 0 (ikke noe problem) og 10 (et

9

1 til 6 ganger D 0

7 til 8 ganger :] 1
9til10ganger [ | >

11 til 12 ganger D 3

13 eller flere ganger D 4

10
et alvorlig problem

4b.  Hvor stort problem er det for deg?

alvorlig problem).

0 1 2 3 4 5 6 7
ikke noe problem

8

4a.  Hvor ofte star du vanligvis opp om natten for 4 late vannet?

Veer vennlig, sett en ring rundt et tall mellom 0 (ikke noe problem) og 10 (et

9

aldri[__] o
en[ ] 1
toD 2
treD 3

fire eller mer [__] 4

10
et alvorlig problem

Copyright © *ICIQ Group” : the ICIQ-OAB is based on the ICSmale and BFLUTS
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ICIQ-OAB (Norwegian) 10/05

5a. Er du nedt for & skynde deg pa toalettet for & late vannet?
aldri E] 0
sjelden D 1
avogti[ | 2
som oftest l:_] 3
alid [ ] «
5b.  Hvor stort problem er det for deg?
Vaer vennlig, sett en ring rundt et tall mellom 0 (ikke noe problem) og 10 (et
alvorlig problem).
0 1 2 3% 4 § 6 7 8 8 10
ikke noe problem et alvorlig problem
6a. Lekker det urin fer du nar frem til toalettet?
aldri [:] 0
sielden | 1
avogtil[_] 2
som oftest [:] 3
alttid [ «
6b.  Hvor stort problem er det for deg?
Vaer vennlig, sett en ring rundt et tall mellom 0 (ikke noe problem) og 10 (et
alvoriig problem).
o 1+ 2 38 4 & & 7 B 9 10
ikke noe problem et alvorlig problem

© ICSmale/BFLUTS

Mange takk for at du besvarte disse spersmalene.

Copyright © "ICIQ Group” : the ICIQ-OAB is based on the ICSmale and BFLUTS




jemaer

GRADE-sk

11.4 Vedlegg 4

Referanse:

bladder. BJU Int 2014;113(6):951-60.

Yamaguchi O, Marui E, Kakizaki H, Homma Y, Igawa Y, Takeda M, et al. Phase IIl, randomised, double-blind,
placebo-controlled study of the B3-adrenoceptor agonist mirabegron, 50 mg once daily, in Japanese patients with overactive

Studiedesign: Randomisert kontrollert studie (RCT)

Grade - kvalitet _ A

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

A evaluere efficacy og sikkerhet
av R3-adrenoceptoragonisten
mirabegron i en japansk
populasjon med overaktiv blaere
(OAB)

Konklusjon

Mirabegron 50mg en gang daglig
er en effektiv behandling av OAB
symptomer, med lav forekomst
av bivirkninger i en japansk
populasjon

Land

Japan

Ar data innsamling

2007-2008

Menn og kvinner 220 ar med OAB-
symptomer >24 uker. Inklusjonskriterier
var 28 vannlatninger/24t og 21 urgency
episode/24t eller 21 urgency
urininkontinensepisode/24t.
Eksklusjonskriterier inkluderte ren
stressinkontinens, gjennomsnittlig
daglig urinvolum >3000ml og
resturinvolum 2100 ml

1139 pasienter ble randomisert i 1:1:1
ratio til placebo, mirabegron 50mg eller
tolterodine 4mg (aktiv kontroll) en gang
dagligi 12 uker.

Primaert endepunkt var endring i
gjennomsnittlig antall vannlatninger/24t
fra baseline til sluttvurdering.
Sekundzre endepunkt inkluderte
vannlatningsvariabler relatert til
urgency og/eller inkontinens og
helserelatert livskvalitet.
Sikkerhetsparametre inkluderte
bivirkninger, resturinvolum,
laboratorievariabler, vitalia og EKG.

ANOVA ble brukt for a kalkulere
forskjellene mellom placebo og de
respektive behandlingsgruppene i
endring fra baseline til sluttevaluering,
samt 95% Kl for forskjellene.

Ved sluttevaluering var mirabegron signifikant
bedre enn placebo i form av gjennomsnittlig
endring fra baseline i antall vannlatninger/24t (-

1.67 [2.212] vs -0.86 [2.354]; P < 0.001) og
giennomsnittlig endring fra baseline i antall
urgencyepisoder/24t (-1.85 [2.555] vs —1.37

[3.191]; P = 0.025), inkontinensepisoder/24t (—-1.12

[1.475] vs —0.66 [1.861]; P = 0.003), urgency

inkontinensepisoder/24t (—1.01 [1.338] vs —0.60
[1.745]; P = 0.008) og volum per vannlatning
(24.300 [35.4767] vs 9.715 [29.0864] mL; P < 0.001).

Gjennomsnittlig endring fra baseline i antall

nokturiepisoder var ikke signifikant (—0.44 [0.933]

vs —0.36 [1.062]; P = 0.277).

Prosentandelen pasienter med null
inkontinensepisoder ved sluttevaluering for

placebo, mirabegron og tolterodine var hhv 39.4,

50.8 og 48.8%.

Mirabegronbehandling i 12 uker var assosiert med

signifikante forbedringer i 7/9 faktorer av
helserelatert livskvalitet sammenlignet med
placebo

Bivirkningsraten var lik i mirabegrongruppen og
placebogruppen. De fleste bivirkninger var milde og

ikke alvorlige.

Sjekkliste:

Er formalet klart formulert? Ja

Ble deltakerne randomisert pa en tilfredsstillende mate? Ja
Var gruppene like ved starten? Ja

Ble deltakere/studiepersonell blindet? Ja

Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja
Ble deltakernne gjort rede for pa slutten av studien? Ja
Primare endepunktet — validert? Ja

Hva er resultatene? Mirabegron 50mg en gang daglig har
signifikant overlegen efficacy sammenlignet med placebo i
reduksjon av OAB symptomer, og lav forekomst av
bivirkninger.

Hvor presise er resultatene? Angitt ved konfidensintervall og
p-verdi

Kan resultatene overfgres til praksis? Ja

Ble alle utfallsmal vurdert? Ja

Er fordelene verdt ulemper/kostnader? Ja

Annen litteratur som styrker resultatene? Ja

Hva diskuterer forfatterne som:
Istyrke: ingenting
Isvakhet: ingenting

Har resultatene plausible forklaringer? Ja
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Referanse: Nitti VW, Dmochowski R, Herschorn S, Sand P, Thompson C, Nardo C, et al. OnabotulinumtoxinA for the treatment of

patients with overactive bladder and urinary incontinence: results of a phase 3, randomized, placebo controlled trial. J Urol

2013;189(6):2186-93.

Studiedesign: Randomisert kontrollert studie (RCT)

Grade - kvalitet _ A

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

Rapportere resultatene av
behandling av overaktiv blere
(OAB) og urininkontinens (Ul)
med onabotulinumtoxinA hos

pasienter som tidligere har blitt
inadekvat behandlet med

anticholinergika

Konklusjon

Behandling med
onabotulinumtoxinA 100 IE viste
signifikant og klinisk relevant
forbedring av alle OAB
symptomer og helserelatert
livskvalitet hos pasienter som
tidligere har blitt inadekvat
behandlet med anticholinergika

Land

USA og Canada

Ar data innsamling

2009-2011

Pasienter 218 ar med idiopatisk OAB som
har opplevd >3 UUI episoder ila 3 dager,
gjennomsnittlig 8 vannlatninger/dag og
tidligere blitt inadekvat behandlet med
anticholinergika ble inkludert.
Eksklusjonskriterier var predominant
stressinkontinens.

.. Ble randomisert 1:1 til 3 motta
onabotulinumtoxinA 100 IE eller placebo.

Koprimaere endepunkter var endring fra
baseline i antall UUI episoder per dag og
andelen pasienter med positiv respons
pa treatment benefit scale (TBS) etter 12
uker. Sekundzre endepunkter inkluderte
andre OAB symptomer og helserelatert
livskvalitet. Bivirkninger ble kartlagt.

Det primaere endepunktet med antall
UUI episoder/dag og sekundare
endepunkter ble analysert ved hjelp av
en ANCOVA modell. TBS-endepunktet
ble analysert ved hjelp av Cochran-
Mantel-Haenszel kjikvadratmetoden.

OnabotulinumtoxinA fgrte til signifikant redusert
UUI/dag vs placebo (—2.65 vs —0.87, p <0.001) og
22.9% vs 6.5% av pasienter ble helt kontinent (p

<0.001)

En stgrre andel pasienter behandlet med

onabotulinumtoxinA enn med placebo rapporterte
positiv respons pa TBS (60.8% vs 29.2%, p <0.001).
Alle andre OAB symptomer ble mer forbedret av

onabotulinumtoxinA enn placebo (p <0.05)
OnabotulinumtoxinA forbedret helserelatert

livskvalitet ved en rekke forskjellige malemetoder

(p <0.001)

Ukomplisert UVI var den vanligste bivirkningen

(15.5% av onabotulinumtoxinA vs 5.9% av
placebo). Resturinvolum >200ml gkning fra

baseline og andelen pasienter som initierte RIK var
hhv 8.7% og 6.1% i onabotulinumtoxinA-gruppen

vs 0% og 0% i placebogruppen.
Urinretensjonsraten var 5.4%.

Sjekkliste:

* Erformalet klart formulert? Ja

* Ble deltakerne randomisert pa en tilfredsstillende mate? Ja
P Var gruppene like ved starten? Ja

F  Ble deltakere/studiepersonell blindet? Ja

F Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja

> Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? Ja

* Primare endepunktet — validert? Ja

F  Hva er resultatene? OnabotulinumtoxinA fgrte til signifikant
bedring av alle OAB symptomer sammenlignet med placebo,
samt signifikant forbedret helserelatert livskvalitet.

 Hvor presise er resultatene? Angitt ved konfidensintervall og
p-verdi.

* Kan resultatene overfgres til praksis? Ja

> Ble alle utfallsmal vurdert? Ja

P Erfordelene verdt ulemper/kostnader? Ja ulemper.
Kostnader ikke vurdert.

* Annen litteratur som styrker resultatene? Ja

Hva diskuterer forfatterne som:

Istyrke: ingenting

lsvakhet: ingen standardiserte kriterier for RIK gjorde at
varigheten av RIK kan ha blitt overvurdert. UVI ble definert pa
aboratoriebaserte funn, ikke om pasienten hadde symptomer.

Har resultatene plausible forklaringer? Ja
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Referanse: Chapple C, Sievert KD, MacDiarmid S, Khullar V, Radziszewski P, Nardo C, et al. OnabotulinumtoxinA 100 U Studiedesign: Randomisert kontrollert studie (RCT)

sigl antly improves all idiopathic overactive bladder symptoms and quality of life in patients with overactive bladder and Grade - kvalitet A
urinary incontinence: a randomised, double-blind, placebo-controlled trial. Eur Urol 2013;64(2):249-56
Formal Materiale og metode Resultater Diskusjon/kommentarer/sjekkliste
A evaluere efficacy, sikkerhet |Pasienter med idiopatisk OAB med >3 urgency Ul [Hovedfunn Sjekkliste:
og pavirkning av helserelatert |episoder ila 3 dager, gijennomsnittlig >8 OnabotulinomtoxinA fgrte til signifikant * Er formalet klart formulert? Ja
livskvalitet (HRQOL) ved bruk |vannlatninger daglig og resturinvolum <100 ml, redusert antall Ul episoder daglig i uke 12 > Ble deltakerne randomisert pa en tilfredsstillende mate? Ja
av onabotulinomtoxinA som tidligere hadde prgvd anticholinergika med |(justert gjennomsnittlig endring fra baseline |* Var gruppene like ved starten? Ja, noe hgyere vekt i
(BOTOX(®), Allergan, Inc.) 100 |inadekvat effekt eller uutholdelige bivirkninger. [95% konfidensintervall]) placebogruppen
IE i behandlingen av pasienter | Ekslusjonskriterier inkluderte tidligere behandling [(onabotulinomtoxinA -2.95[-3.37 til -2.53] vs [* Ble deltakere/studiepersonell blindet? Ja
med OAB med Ul som med botulinum toxin, nevrologisk arsak til OAB, placebo -1.03 [-1.39 til -0.67]; p<0.001). * Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja
tidligere hadde inadekvat predominant stressinkontinens, og abnormaliteter |OnabotulinomtoxinA fgrte til signifikant > Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? Ja
effekt av anticholinergika. i blaere eller bekken, blaerekirurgi eller sykdom redusering av alle andre OAB symptomer * Primare endepunktet — validert? Ja
som kan pavirke blaerefunksjon. sammenlignet med placebo (p<0.01) > Hva er resultatene? At onabotulinomtoxinA reduserer alle OAB
534 pasienter ble randomisert 1:1 for a motta symptomer og bedrer HRQOL sammenlignet med placebo.
- onabotulinumtoxinA eller placebo. Pasientens oppfattelse av * Hvor presise er resultatene? Angitt ved konfidensintervall og
Konklusjon . L .
- - symptomforbedring var signifikant (62.8% p-verdi
OnabotulinumtoxinA 100 [E Koprimaere endepunkter var endring fra baseline i [for onabotulinomtoxinA vs 26.8% for > Kan resultatene overfgres til praksis? Ja
<.3 mn.v% Ho_mqm:.om ga antall Ul episoder per dag og andel av pasienter placebo; p<0.001) > Ble alle utfallsmal vurdert? Ja
signifikante og klinisk som rapporterte positiv behandlingsrespons pa * Erfordelene verdt ulemper/kostnader? Ja
relevante forbedringer av alle |treatment benefit scale ved 12. uke. OnabotulinomtoxinA fgrte til signifikant > Annen litteratur som styrker resultatene? Ja
OAB symptomer, Tilleggsendepunkter inkluderte andre OAB bedring i HRQOL sammenlignet med placebo
_umm_msﬁ_,mvuo_‘nw: i e symptomer (episoder med urin urgency (p<0.001) Hva diskuterer forfatterne som:
._._xDO_. hos pasienter med inkontinens, vannlatningsfrekvens, urgency og Istyrke
inadekvat effekt av nokturi) og HRQOL. Sikkerhetsparametre Gjennomsnittlig resturinvolum var hgyere i |svakhet: sammenligning med placebo kunne ikke gjgres etter uke
anticholinergika inkluderte bivirkninger, resturinvolum og onabotulinomtoxinA-gruppen (46.9ml vs 12, da pasientene kunne be om readministrering av legemiddel.
initiering av ren intermitterende kateterisering 10.1 ml i uke 2; p<0.001); 6.9% av Definisjonen av UVI var kun basert pa sentrale laboratoriefunn,
(RIK). onabotulinomtoxinA pasientene vs 0.7% av  [ikke symptomer, og grensen for leukocytter var lav.
Land placebopasientene initierte RIK.
Europa og USA ANCOVA ble brukt for ssmmenligning av Den hyppigste bivirkningen var ukomplisert [Har resultatene plausible forklaringer? Ja
onabotulinumtoxinA og placebo i endring fra urinveisinfeksjon (UVI)

baseline i Ul episoder, samt tilleggsendepunktene.

Ar data innsamling

2009-2011
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Referanse: Dmochowski R, Chapple C, Nitti VW, Chancellor M, Everaert K, Thompson C, et al. Efficacy and safety of

onabotulinumtoxinA for idiopathic overactive bladder: a double-blind, placebo controlled, randomized, dose ranging trial. J Urol

2010;184(6):2416-22

Studiedesign: Randomisert kontrollert studie (RCT)

Grade - kvalitet A

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

A vurdere doseresponsen av
en rekke doseringer av
onabotulinumtoxinA (BOTOX®)
hos pasienter med idiopatisk
overaktiv bleere (OAB) og
urgency urininkontinens (UUI)
som ikke hadde tilstrekkelig
effekt av anticholinergika

Konklusjon

OnabotulinumtoxinA dosert
>100 IE fgrte til varig efficacy i
behandlingen av idiopatisk
OAB og UULI. 100 IE kan veere
dosen som gir best balanserer
mellom den
symptomlindrende effekten og
resturinvolum.

Land

6 ulike land

Ar data innsamling

2005 - 2008

Kvinner og menn mellom 18 og 85 ar
fra en fase 2 dobbelblindet studie
med idiopatisk OAB og UUI som var
inadekvat behandlet med
anticholinergika. Inklusjonskriterier
var 28 ukentlige UUl-episoder uten
mer enn 1 inkontinensfri dag og
gjennomsnittlig >8 daglige
vannlatninger ved baseline.
Eksklusjonskriterier var pasienter
som brukte RIK, hadde anamnese
eller funn av abnormaliteter i
urinveier eller bekken, sykdommer
som pavirket blaerefunksjonen,
behandlet for 22 UVI innenfor de
siste 6mnd, hadde 24t totalt
urinvolum >3000ml eller
resturinvolum >200ml ved screening.
313 pasienter ble randomisert i
1:1:1:1:1:1 til 3 motta en enkelt dose
placebo eller onabotulinumtoxinA 50,
100, 150, 200 eller 300 IE.

Primaert efficacy utfall var ukentlige
urgency urininkontinensepisoder
etter 12 uker. Sekundzere efficacy
utfall inkluderte ukentlig frekvens av
vannlatning, urgency og nokturi, og
volum per vannlatning.
Sikkerhetsparametre inkluderte
bivirkninger, vitalia, resturinvolum og
kliniske labtester.

Efficacyvariabler ble analysert i en
intention to treat (ITT) analyse. Data
ble summert med deskriptiv
statistikk. En ANCOVA modell ble
brukt for sasmmenligning av dosene.
Kumulativ efficacy (AUC) ble brukt for
a analysere doserespons

Varig efficacy var observert for primzere og sekundaere
utfall i alle onabotulinumtoxinA doseringsgrupper 2100
IE. Gjennomsnittlig endring fra baseline i UUI episoder
etter 12 uker for hhv placebo, onabotulinumtoxinA 50,
100, 150, 200 og 300 IE var -17.4, -20.7, -18.4, -23.0, -
19.6 og -19.4. Det var signifikante forskjeller fra placebo,
dog ingen klar doserespons ble observert.

Doser >150 IE ga minimal tilleggseffekt eller klinisk
relevant forbedring i symptomer.

100

Average Rank of AUC
°

Placebo 00U 100U 150U 000 10y
OnabotulinumtoxinA Dose

Resturinvolum og bruken av RIK var doseavhengig.

UVI og urinretensjon var signifikant hgyere
forekommende i onabotulinumtoxinA-gruppene vs
placebo.

Sjekkliste:

Er formalet klart formulert? Ja
Ble deltakerne randomisert pa en tilfredsstillende mate? Ja
Var gruppene like ved starten? Ja

Ble deltakere/studiepersonell blindet? Ja

Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja
Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? Ja
Primzre endepunktet — validert? Ja

Hva er resultatene? OnabotulinumtoxinA dosert 2100 IE fgrte
til varig efficacy i behandlingen av idiopatisk OAB og UUI,
dosering >150 IE ga minimal tilleggseffekt.

Hvor presise er resultatene? Klinisk, men ikke statistisk
signifikant.

Kan resultatene overfgres til praksis? Ja

Ble alle utfallsmal vurdert? Ja

Er fordelene verdt ulemper/kostnader?

Annen litteratur som styrker resultatene? Ja ift effekt
sammenlignet med placebo, ikke ift doserespons.

Hva diskuterer forfatterne som:

Istyrke

Isvakhet: UVI matte ikke bekreftes med urinkultur, resturinvolum
>200ml ble registrert som urinretensjon uavhengig av symptomer
eller behov for intervensjon, initiering og varighet av RIK ble ikke
standardisert noe som igjen kan ha fgrt til UVI

Har resultatene plausible forklaringer? Ja
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Referanse:

Khullar V, Amarenco G, Angulo JC, Cambronero J, Hgye K, Milsom |, et al. Efficacy and tolerability of mirabegron, a B(3)-
adrenoceptor agonist, in patients with overactive bladder: results from a randomised European-Australian phase 3 trial. Eur

Urol 2013;63(2):283-95.

Studiedesign:
Randomisert kontrollert studie (RCT)

Grade - kvalitet A

Formal

Materiale og metode

Resultater

Diskusjon/kommentarer/sjekkliste

A vurdere efficacy og
tolerabilitet av
mirabegron 50mg og
100mg en gang daglig
sammenlignet med
placebo.

Konklusjon

Mirabegron
representerer en ny
behandlingsklasse for
OAB med pavist
efficacy og
tolerabilitet. Det
fremstar lovende som
et effektivt oralt
middel for behandling
av OAB med en tydelig
efficacy/tolerabilitetsb
alanse.

Land

27 land i Europa og
Australia

Ar data innsamling

2008-2009

Studien inkluderte menn og kvinner 218 ar med OAB-
symptomer >3 maneder

Inklusjonskriterier var gjennomsnittlig
vannlatningsfrekvens >8 per 24t og minst 3 episoder
urgency med eller uten inkontinens i Igpet av 3 dager
fgring av vannlatningsdagbok . Eksklusjonskriterier var
screening med funn av stressinkontinens eller stress-
predominant blandingsinkontinens, eller
gjennomsnittlig totalt daglig urinvolum >3000ml i Igpet
av 3 dager fgring av vannlatningsdagbok. 1978
pasienter ble randomisert i 1:1:1:1 ratio til 8 motta
placebo, mirabegron 50mg, mirabegron 100mg eller
tolterodine ER 4mg en gang daglig i 12 uker.

Pasientene fylte ut vannlatingsdagbok og skjema om
livskvalitet. Koprimaere utfall for efficacy var endring fra
baseline til siste besgk i giennomsnittlig antall
inkontinensepisoder og vannlatninger per 24 t. Primaer
sammenligning var mellom mirabegron og placebo,
sekundaer sammenligning mellom tolterodine og
placebo. Sikkerhetsparametre inkluderte bivirkninger,
laboratorievurdering, vitalia, EKG og resturin.

Gjennomsnittlig endring fra baseline ble vurdert enten
ved bruk av full analysis set (FAS) eller FAS-inkontinens.
ANCOVA ble brukt for statistiske analyser og parvise
sammenligninger mellom begge mirabegrongruppene
og placebo og mellom tolterodinegruppen og placebo.
Sikkerhetsanalyser ble gjennomfgrt ved bruk av safety
analysis set (SAF).

Hovedfunn:

Mirabegron 50mg og 100mg gruppene
demonstrerte statistisk signifikant forbering
(justert gjennomsnittlig endring fra baseline
[95% konfidensintervall]) ved siste besgk i
antall inkontinensepisoder per 24 t (hhv -
1.57[-1.79 til -1.35] og -1.46[-1.68 til -1.23] vs
placebo -1.17[-1.39 til -0.95]) og antall
vannlatninger per 24t (hhv -1.93[-2.15 til -
1.72] 0og -1.77 [-1.99 til -1.56] vs placebo -1.34
[-1.55 til -1.12]; p<0.05 for alle
sammenligninger).

Ved siste besgk var prosentandelen
respondenter stgrre i begge
mirabegrongruppene enn i placebogruppen
(mirabegron 50mg: 72% vs 60.1%; odds ratio
[OR]: 1.75; 95% konfidensintervall [KI], 1.23-
2.49; p=0.002; mirabegron 100mg: 67.6% vs
60.1%; OR: 1.45, 95% KI, 1.02-2.05; p=0.037).
Prosentandelen respondenter som var
inkontinent ved baseline og som ble tgrr
postbaseline var numerisk, men ikke
signifikant, stgrre i mirabegron 50mg
gruppen enn i placebogruppen ved siste
besgk (45.1% for mirabegron 50mg vs 40.5%
for placebo; OR 1.23; 95% KI, 0.86-1.76;
p=0.26)

Statistisk signifikant forbedring ble ogsa
observerert i sekundzere efficacy
ngkkelendepunkter og livskvalitetsutfall.
Insidensen av behandlingsrelaterte
bivirkninger var lik pa tvers av
behandlingsgruppene.

Sjekkliste:

> Er formalet klart formulert? Ja

 Ble deltagerne randomisert pa en tilfredsstillende mate? Ja

> Var gruppene like ved starten? Ja

* Ble deltakere/studiepersonell blindet? Ja, dobbelblindet

> Ble gruppene behandlet likt utover «intervensjonen»? Ja

> Ble deltakerne gjort rede for pa slutten av studien? Ja

> Primzere endepunktet — validert? Ja

> Hva er resultatene? At mirabegron 50mg og mirabegron 100mg
reduserte antall inkontinensepisoder og reduserte hyppighet av
vannlatning sammenlignet med placebo.

> Hvor presise er resultatene? Angitt ved konfidensintervall og p-
verdi

* Kan resultatene overfgres til praksis? Ja, mirabegron er trygt og
effektivt i behandling av OAB

> Ble alle utfallsmal vurdert? Ja

* Erfordelene verdt ulemper/kostnader? Ja. Uklart om kostnad,
da det ikke er vurdert.

' Annen litteratur som styrker resultatene? Ja

Hva diskuterer forfatterne som:

Istyrke: efficacy i behandling av symptomene stgttes av data som
Idemonstrerer forbedring i livskvalitet

Isvakhet: kun 12 uker oppfelging, sier ingenting om langtids
sikkerhet, efficacy og vedvarende bruk. Tolterodine var kun med som
aktiv kontroll, kunne ikke sammenligne mirabegron vs tolterodine
direkte. Hgy placeborespons reduserte mirabegrons
behandlingseffekt. Effekten er minst like god som tolterodine, men
mange av pasientene hadde tidligere avsluttet behandling med
lanticholinergika, noe som kan ha minket tolterodine sin effekt.

Har resultatene plausible forklaringer? Ja
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