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Protesi Peniene

Non idrauliche ( a volume costante; solide),
Small Carrion, Malleabili (Jonas o Acuform
AMS600), Subrini, Spedra.

Idrauliche (a volume variabile)

Tricomponenti AMS 700 Cx , AMS 700 Cx M,AMS
LGX, Mentor Alfa 1 ,Mentor Alfa 1 Narrow
Base.

Bicomponenti AMS Ambicor ; Mentor MarK Il



Risultati attesi dall'impianto protesico

Superare I’handicap della DE non altrimenti trattabile

attraverso una protesi peniena al fine di recuperare Ia
funzione erettiva perduta..

e Consentire una erezione quanto piu vicina possibile a
quella naturale ( risultato cosmetico).

 Permettere un rapporto sessuale soddisfacente per i
partner

* Impatto minimo con le abitudini di vita del paziente

Migliorare la QoL compromessa dalla perdita della
funzione erezione



MARKETING

Dati di Marketing disponibili in Europa area Euro al 2010

Abitanti Impianti \ Impianti Protesi EU

milioni anno

Germania 82 1200

Francia 64 900

Spagna 46 700

UK 65 600

Italia 58 500

Europa 503 2-3000 = Germania ® Spagna ® Francia ® UK ® It3lia

Usa 325 15000




IMPLANTOLOGIA PENIENA

DATI EPIDEMIOLOGICI

OLTRE 3 MILIONI DI PAZIENTI IN ITALIACON

DEFICIT ERETTILE
(Perazzini et al. Eur. Urol 2000 Jan; 37 (1):43-9)

30 % CERCA UNA TERAPIA
CANDIDATI ALL’IMP. DI PROTESI PENIENE

RIFIUTANO L’IDEA

20% RINUNCIANO

- ARRIVANO AL CHIRURGO



Attese e Risultati
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CONCLUSIONS

Outcome of penile prosthesis
implantation for treating erectile
dysfunction: experience with
504 procedures
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OBJECTIVE CONCLUSIONS

Ta ausmlicmta dhin aiibanema ~f ccxnifa coactboaat. oV 7V TORGHERTORTE FENGI SRS UIeE PR N SOPISSIISRCY. | o

Of the men implanted with a penile
prosthesis, 81% were satisfied with the
outcome and an even higher proportion were
satisfied with the inflatable prostheses.
Dissatisfaction was mainly due to
complications that resulted in removal of the

prosthesis.



Attese e Risultati

Tricomponenti

Safety and efficacy outcome of MENTOR ALPHA 1......GOLDSTEIN e
coll. (Boston) J. Of Urol. March 1997

* L'89% soddisfatto della rigidita e del funzionamento della protesi.
* 1160% aumento dei rapporti rispetto a prima dell’impianto.

* L'86% raccomanderebbe I'impianto a parenti e amici.

* |11 78% si sottoporrebbe nuovamente all'impianto

Efficacy, safety and patient satisfaction outcomes of the AMS 700 CX
...... CULLEY e coll. (Washington) J. of Urol. Aug. 2000
Con un follow-up mediano di 47,7 mesi su 372 pazienti impiantati 87.1% di

erezioni valide; il 79% usa la protesi almeno 2 volte al mese; I'88.2%
raccomanderebbe I'impianto a parenti e amici.



Attese e Risultati

Tricomponenti

Studio multicentrico Italiano su 200 pazienti con protesi AMS
tricomponente MONTORSI e coll. Eur. Urol. 2000
Erezione giudicata soddisfaciente nel 98% dei casi.

Attivita sessuale post operatoria eccellente-soddisfacente nel 92% dei
pazienti e nel 96% delle partner.

Accorciamento penieno evidente nel 30% dei casi.
Scarso ingorgo del glande nel 20% dei casi.
IL 25% delle partner lamentava la non naturalezza dell’erezione ottenuta.



ATTESE E RISULTATI

Studies Show Patients Satisfied With

Penile Prostheses _
Overall Patient Satisfaction with

ED Treatments (EDITS Q1)
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Rajpurkar, A. & Dhabuwala, C. Comparison of Satisfaction Rates and Erectile Function. J. Urol. 2003 July; 170: 159-163



Malfunzionamento meccanico:

Rottura della protesi con perdita di liquido 8-10%tra 5 e 10 anni

AMS 700 CX: 10.3 % (follow-up medio di 91.5 mesi in 455 pz: Dhar NB et al, J Urol
2006).

* Coloplast (ex Mentor): a 5 anni sistemi funzionanti nel 92.6% dei pz.
Incidenza di malfunzionamento pari a 0.8% all’'anno per i primi 3.5 anni, poi
3.1% annualmente: Wilson SK, J Urol 1999.

i
e AI_SPHA—l Mentor
50 AM
¢ 700 cx

-~ ::% ap -
ﬁ =
HEE *+ MARK Il Mentor
=SR] T -
E E E GFS

60 - Y AMS 700 Ultrex

5 T T 1

n] L1 (11} 156

TIME [MONTHS)

Curva di Kaplan- Mayer ; Dubocq e coll. “Urology” 1998



Attese e Risultati
Tricomponenti: aspetti psicologici

Increased incidence of depressive symptoms in men with erectile
dysfunction. SHABSIGH e coll. (New York) Urology Nov. 1998

La disfunzione erettiva e associata con un alta incidenza di sintomi depressivi
e con una diminuzione della libido.

| pazienti con E.D. e Sintomi Depressivi mostrano di piu la tendenza al DROP
OUT dal trattamento.

Assessment of psychosexual adjustment after insertion of ........ TEFILLI e
coll. ( Detroit ) Urology 1998

Riduzione dello stato di depressione, ansia, frustrazione e imbarazzo correlato al
rapporto sessuale.

Aumento del numero e del grado di soddisfazione dei rapporti sessuali gia nei primi 6
mesi post impianto.

Ulteriore aumento della libido e del grado di soddisfazione ottenuto dal rapporto sessuale
dopo 6 mesi.

Importanza di un training di recupero funzionale dopo I’impianto.



Attese e Risultati
Aspetti Psicologici

Sexual and Relationship Therapyv
Vol 19, No. 4, November 2004 BrunnerRo utledge $g i siicionces

Penile prosthesis, sexual satisfaction
and representation of male erotic
value

PHILIPPE KEMPENEERS"?, ROBERT ANDRIANNE" &
CHRISTIAN MORMONT!

! Department of Glinical Psvchology, University of Liege. Bd du Rectorat, 333, 4000
Liége, Belgion, ~Alexians’ Hospital. Ruvff, 68, 4841 Henri-Chapelle, Belgitomn,

I Deparrnent of Urology, University of Liege. CHU de Liége, Domaine du Sart Tibnan,
B35, 4000 Liége, Belgiton

eSoddisfazione sessuale con la protesi

eSoddisfazione sessuale attribuita alla partner

eSensazione di vergogna derivata dall’essere portatore di protesi peniena
eTendenza a cosiderare la protesi un Handicap

eDifficolta nel manipolare I'impianto

eSoddisfazione della lunghezza peniena ottenuta con I'impianto

API e Papi scale



Attese e Risultati
Aspetti Psicologici

Kempeneers e coll.
2004

O Men (valid N = 37)
B Women (valid N =27)

67,5%

not S. at all few S. moderately S. rather S. entirely S.

FiGg. 1. Relationships between sexual functioning, representation of erotic value, sexual dissatisfaction
and interventions.

Basso grado di soddisfazione postimpianto
Maschi 10,8
Femmine 11,2



Attese e Risultati
Aspetti Psicologici
Kempeneers e coll.

2004

Basso grado di soddisfazione ( 11%) :fattori determinanti

e Attitudine negativa verso la protesi : valore auto erotico danneggiato
dalla perdita di spontaneita

eSensazione di vergogna derivata dall’essere portatore di protesi
peniena

eTendenza a considerare la protesi come un Handicap sessuale.

ePerdita nelle dimensioni del pene dopo I'impianto non correlata con il
dato obbiettivo rilevato dal chirurgo e non correlata con il grado di
soddisfazione espresso dalla partner



Attese e Risultati
Aspetti Psicologici

Kempeneers e coll.
2004

| pazienti con basso grado di soddisfazione presentano

Cattivo adattamento dopo l'impianto della rappresentazione di

eSessualita

eIntervento sensazione di virilita danneggiata

eEssere portatore della protesi Trasferimento alla partner

Conclusione

Counselling psicologico nel perioperatorio



Attese e risultati

Come sono sati valutati i risultati in
letteratura.

Funzionamento della protesi
Scale likert e questionari non validati

Strumenti validati : IIEF 5 e 15 . EDITS
La QoL non era indagata



Le protesi peniene migliorano la Qualita di
Vita ?

e Lavalutazione della efficenza e della eficcacia di una
terapia necessita della valutazione dei suoi effetti su
un end point vero ( ad esempio continenza urinaria,
mortalita )

* Per l'implantologia peniena |’ end point vero e
rappresentato dalla qualita della vita sessuale e
generale.

 Abbiamo messo a punto un questionario di 16
domande ( QoLSPP) recentemente pubblicato sul
JSM.



Attese e Risultati
QoLSPP

oG5

A Questionnaire for the Evaluation of Quality of Life after Penile
Prosthesis Implant: Quality of Life and Sexuality with Penile
Prosthesis (QoLSPP)

To What Extent Dioes the Implant Affect the Patient’s Lifa?

Ennico Caracenl, MD and Lilla L, PsyD
Deparimant of Unology, Gl Hospital, Cyilanove Marcha, Raly
DOk 1011 11sm 1234883

ABETRACT

Inrmducisn. Pendle prosthesis smplantsdon is considered o be 2 saosfSooory cesmment for eremile dysfanoson.
Previoes smulies have swemed mainly proshess foncdion and periopericve complicadions snd have messured
mnzfmion onky with regard o sereal performance. Very linle, if smything, has been reponed on che most: relevane
quesmon: To what enent doss the implsmt afem the paoem’s hfes

Aim. Todevelop and validace the pachology-speofic Cualicy of Life and Semalicy wich Penile Prosdhesis (QaLSPF
quesgonmsire, which evalusies padenes” qualsty of life sfrer penile proshess implsnistion.

Mihods. Smiry-nine paciens aged 1282 yerswho received & three-component hydrsebic prosthesis berwesn 1997
and 1009 paroopared in the smdy; 47 parodpeed m the rerest of the insremene. The (ol 5PF questonnaire was
devedopad o examine genersl and szmsl quslity of Bfe in foer domsins: funcricnal, personal, relagonal, and sodal.
All pspchomemic properdes of the Qal.5PP were validared. Incemal validicy was ssewed by means of explommey
fecmr amalysis. Cronbach’s alphs was used m evahice the memsl onsiseency of the Rems within each feoms.
Pairesd-ssmple s-ess were used m invemigue memic sehilig. Indzpendens-samples 7-rz51s snd nonpamerric exs
were used o evaluste the snxidvioe

Maim Ouiovme Mesmrer, The main ourome messure for the questionsaire was qualicy of life ax Bologpicel snd
psychmsocial-relamonal well-bemg. Main ouronme messires for validstion were incermsd validiny, mermic sahilicy, snd
sensioviry of the (ol SPP.

Bremfrr The (ol SPP mes che psychomermic requiremenes of incernal validiny snd refisbiliny. Memic sabilioy snd
sensiovicy were ceszed and confirmed. Bespondens repored high sadsfecrion bevels in all quslity of life domains. All
domsims were sigmificandy snd posivdly oormelared; the fmmiomnal domainwas most predicdve of oversll qualicy of
life. More chan half of respondenis perceived chesr parmess o be very saosfied.

Comduriswr. Preschesis implanmadon was correlaed wich high qualiny of Bfe @ redpienes smd high perceived qualioy
of cuples relstionships; permer ssmsfecion affeccs] petiens” qualiny of Bfe, selfimage, relabon oo the cemide world,
ani ssaisfecnion with implsmr fancrion. Cerscend E snd Uiz L. A questionnaire for the evaloacion of qualior of
life: afver penile proschess implane: Cualicy of Life snd Sexssliy winh Penile Proschesgs (Qol SPPL Towhar
exxent does the implans affear the paden's life? | Sex Med D014:01: 1051012,

Kiry Words. Chualiny of Life; Sems] Ssdsfeotion; Pendle Prosthesis; (Jmestonmaire



Materiali e Metodi

Il questionario

QoL and Sexuality in Penile Prosthesis ( QoLSPP)

Area FUNZIONALE

. Adeguatezza e piacere
. Rapidita

. Durata

. Rigidita del pene

. Aspettative

Area SOCIALE

. Contentezza vita
. Benessere generale
. Sentirsi come gli altri

Scala Likert

Area RELAZIONALE

. Partner

. Coppia

. Attivita sessuale
. Orgasmo

Area PERSONALE

. Desiderio sessuale

. Vivacita e Brillantezza
. Sicurezza

. Condizione sessuale

0 1
molto abbastanza
negativo negativo

Piu negativo
che positivo

3 4 5
Piu positivo abbastanza  molto
che negativo  positivo iti




Protocollo di studio protesi peniene

Quanto ritiene sia soddisfatta sua

Quality of Life and Sexuality with Penile Prosthesis (QoLSPP) moglie o partner degli effetti della [ 5 4 3 2 1 0
protesi peniena?
Data compilazione Data Intervento chirurgico...../....... Feswaronon
Codice Ident.... ‘
Le chiediamo gentilmente di rispondere alla domande del questionario che riguardano argomenti della sua vita relazi 1 — — -
le in relazi alla soddisf: del trattamento in uso per il suo problema erettile. Risponda alle domande prenden In modo /AxbbastAa_nz A pu In plun nega: Abbastapza in | Inmodo
come riferimento temporale quest’ultimo mese. mquo mpEsItve: posm‘vo tivo gtlxe AL Tegative, molFo
positivo che in positivo negativo
negativo
Sempre/ Piu della Circa Meno di Meno di una Mai
Quasi meta delle meta meta delle voltasu 5
serupre volte delle volte Come la protesi peniena ha influito
Nell’ultimo mese... volte sul benessere del rapporto di cop-
o 5 4 3 2 1 0
Quanto ritiene adeguata la protesi
peniena  per la penetrazione e il 5 4 3 2 1 0 Come la protesi peniena ha influito
placerepiosatad nelle attivita quotidiane? 5 4 3 2 1 0
Quanto ¢ stato soddisfatto della
rapidita con cui la protesi peniena
funziona? 5 4 3 2 1 0 r— - -
Come influisce la protesi peniena
sul suo sentirsi bene in generale?
Quanto e stato soddisfatto della 5 4 3 2 1 0
durata degli effetti della protesi
e 5 4 3 2 1 0
In modo Abbastanza Pocoin | Pocoinne- | Abbastanzain | In modo
Con quanta frequenza riesce a rag- molto in positivo positivo gativo negativo molto
giungere il massimo piacere positivo negativo
(orgasmo) durante i rapporti ses-
suali con sua moglie o partner, o 5 4 3 2 1 0
durante la masturbazione?
— — . Come la protesi peniena ha influito
tutti i Pindisei |4-6volte | 1-3volteal | Meno diuna Non nel rapporto con gli altri?
giomi o volte al al mese mese volta al mese faccio 5 4 3 2 1 0
quasi mese attivita
sessuale Forte Abbastanza | moderato | Abbastanza Debole assente
forte debole
Con quanta frequenza ha fatto atti-
wle sessuqle (con mogl‘ie_o patiiier) 3 4 3 2 1 9 Come valuta il suo desiderio di fare
compreso 1_1 masturbarsi, il rapporto sesso con sua moglie o partner 2 3 i 4 5 i 5
completo, il sesso orale o qualsiasi
altra pratica sessuale ?
sempre Quasi sem- Molto Una parte Quasi mai mai
pre tempo del tempo
Molto Abbastan- Quasi Poco meno Abbastanza Molto
pit duro | za piu duro stessa duro meno duro meno
durezza duro Con la protesi peniena si ¢ sentito
- - vivace e brillante 5 4 3 2 1 0
Con la protesi peniena come valu-
ta la durezza dell’erezione rispetto Quanto I’ha fatta sentire sicuro la
al periodo precedente il disturbo 5 4 3 2 1 0 protesi peniena nell’attivita sessua- 5 4 3 2 1 0
erettile? le?
Molto Abbastanza | Cosicosi | Abbastanza
Sempre/ | Piu della Circa Meno di Meno di una Mai Bene soddistatto Insodtdlsfat- Molto
B s X 5 o Male
Quasi meta delle meta meta delle voltasu 5 male
sempre volte delle volte
volte i - —
ivere per il resto della sua vita in
tale condizione riguardo la sua ses-
Quanto la protesi peniena ha incon- sualitd, come la fa sentire ? 5 4 3 2 1 0

trato le sue aspettative? S5 4 3 2 1 0




Materiali e Metodi
Il campione

Sono stati presi in esame 102 pazienti operati dallo stesso chirurgo operati di
impianto di protesi peniena per disfunzione erettile grave tra il 1998 ed il 2009
presso I'U.O. di Urologia dell’Ospedale di Civitanova Marche. .

69 pazienti hanno accettato di partecipare
Eta compresa tra 32 e 82 anni e con media di eta di 61,4 anni, d.s. 11,4.

Irreperibilita 15 VASCULOPATIA 35%
Decesso 7 IPP 33%
Non adesione 6 CHIRURGIA PELVICA 26%
Non idoneita 3 NEUROPATIA 1%

Totale 33 PREGRESSO TRAUMA 0,7%



Risultati

Punteggi ottenuti nelle 4 AREE della QoL (Scala Likert da
Oab)

- FUNZIONALE RELAZIONALE SOCIALE PERSONALE

Casi Validi

Casi Mancanti

Media

Mediana

Moda

2 1 1 1

3,9 4,2 3,8 4,0
4,1 4,6 4,0 4,4
4,5 5 5 4,8

Oltre 1 ‘87% dei pazienti esprime una elevata QoL percepita dopo

I’impianto.



Frequenza

Risultati

Area QoL FUNZIONALE

Area FUNZIONALE

0 1 2 3

Soddisfazione

O Area positiva

Mean =3,95
Std. Dev. =0,84
N =68

Frequenza

Area QoL PERSONALE

Area PERSONALE
N

307

107

90,9%

1 2 3

Soddisfazione

Mean =4,08
Std. Dev. =1,026
N =69



Risultati Area QoL SOCIALE

Area SOCIALE Area QoL RELAZIONALE

25

Area RELAZIO

20

Frequenza
o

Frequenza

=
—

0 1 2 3 5
Soddisfazione 0 1 2 3 v
Soddisfazione
Mean =3,82

Std. Dev. =1,144

N =69
Area positiva sJ.' ?:?inﬁzgw

N =69




Risultati

Item Benessere coppia- Item soddisfazione partner (Area RELAZIONALE)

benessere di coppia

area positiva

0 1 2

soddisfazione partner

La soddisfazione della
partner predice |l
benessere di coppia
attraverso un
rapporto
direttamente
proporzionale

Corr. Pearson p.001
Regr. Log. Lin. p=.003



Risultati
Area QoL RELAZIONALE

Mean =4
Std. Dev.=1,572 N
N =69 5 0 o 0 o o

4.—

@

=

® 3

=

@

(=

W

L= ¢
2—-
14 o
0 T T T 1 I T Mean =4,34

0 1 2 3 4 5 Std. Dev.=1,29
N =69

Soddisfazione partner

Una maggior soddisfazione della partner influenza 'aumentare di una positiva risposta
circa il grado di aspettativa del paziente riguardo la protesi ( quanto la protesi ha
raggiunto le sue aspettative ?). (Regr. Lin. p=.004)



Diritto alla salute sessuale

* Articolo 32 Costituzione Repubbilca Italiana

* La Repubblica tutela la salute come fondamentale
diritto dell'individuo e interesse della collettivita,
e garantisce cure gratuite agli indigenti.

* Nessuno puo essere obbligato a un determinato
trattamento sanitario se non per disposizione di
legge. La legge non puo in nessun caso violare i
limiti imposti dal rispetto della persona umana



Diritto alla salute sessuale

Nel glossario dell’'lOMS su Genere e Salute Riproduttiva
(2002), i diritti sessuali, definiti come “diritti umani

relativi alla salute sessuale”, vengono in tal modo
saldamente situati nella sfera dei diritti umani che sono

gia riconosciuti nei trattati e nelle convenzioni
internazionali (OMS, 2002)

| diritti sessuali sono parte essenziale dei diritti umani
fondamentali e pertanto sono inalienabili e universali.La
salute sessuale € una componente essenziale del diritto al
godimento dei piu elevati standard di salute.

La salute sessuale non puo essere ottenuta o mantenuta
senza diritti sessuali per

tutti.



Diritto alla salute sessuale

| diritti sessuali includono il diritto di tutte le persone, libere da coercizione,
discriminazione e violenza, a:

il piu alto livello possibile di salute sessuale, compreso I'laccesso ai servizi di cura della
salute sessuale e riproduttiva;

cercare, ricevere e diffondere informazioni in relazione alla sessualita;
educazione sessuale;

il rispetto dell’integrita fisica;

la scelta del partner;

decidere se essere sessualmente attivi o no;

relazioni sessuali consensuali;

matrimonio consensuale;

decidere se e quando avere bambini;

perseguire una vita sessuale soddisfacente, sicura e piacevole.

Evidenziata in arancio la domanda che dovrebbe essere soddisfatta dal SSN



Diritto alla salute sessuale

sostenibilita della spesa sanitaria (momson etal., 2009; o€, 2010a):

La sostenibilita economica:

e la spesa sanitaria rispetto al prodotto interno lordo (PIL); si ha
guando il valore prodotto dalla spesa sanitaria supera

i costi sociali della spesa stessa: in tal caso la crescita

della spesa € giustificata in termini di benessere

collettivo.

La sostenibilita finanziaria (o fiscale):

e legata alla considerazione del finanziamento pubblico della spesa
sanitaria: anche se la spesa fosse economicamente

sostenibile, le entrate pubbliche richieste per coprirla

potrebbero essere insufficienti.



LEA

Nell’area ospedaliera:

Non é previsto I'impiego di protesi urogenitali, alcune delle quali sono ad alto
costo con implicite sperequazioni sulla erogazione di tali attivita nelle diverse
Regioni, creando lunghe liste d’attesa nelle strutture che invece erogano il
servizio.

E prevista la erogazione di protesi mammarie non a fine estetico

Erogazione spontaneistica a macchia di leopardo sul territorio
in assenza di una programmazione razionale .

Tendenza dell’'operatore pubblico a contenere la spesa
sanitaria

Nel privato costi tendenzialmente elevati relazionati alla
protesi impiegata



LEA

Impianti protesici

Liste di attesa generalmente lunghe (trale 2
anni).

Numero di impianti tendenzialmente basso



