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Aggiornamenti scientifici per la pratica
ginecologica sul sanguinamento uterino anomalo

Ablazione endometriale:
cosa prevede e quali sono i vantaggi

Ll'ablazione endometriale

Definizione e principi fisiopatologici

Lablazione endometriale & una procedura chirurgica ginecologica mininvasiva progettata per alleviare
il sanguinamento uterino anomalo nelle pazienti che hanno gia completato il proprio desiderio
riproduttivo. La procedura ha lo scopo di distruggere il rivestimento endometriale della cavita
uterina. Listerectomia e stata storicamente considerata il trattamento chirurgico definitivo per il
sanguinamento mestruale abbondante. Tuttavia, Uablazione endometriale offre diversi vantaggi, tra
cui la possibilita di essere eseguita rapidamente in regime ambulatoriale, un dolore generalmente
contenuto e un recupero breve. Puo rappresentare un’opzione per le pazienti che non desiderano
sottoporsi a un intervento chirurgico maggiore.

Differenza tra tecniche di prima e seconda generazione

Tecniche di prima generazione: endometrectomia.

Lendometrectomia consiste nella resezione o distruzione dell’endometrio sotto controllo visivo durante
una procedura isteroscopica. La sua efficacia dipende dall’'operatore.

Le tecniche di endometrectomia richiedono la dilatazione cervicale, da 6 a 10 mm a seconda del tipo
di isteroscopio, e consentono la resezione di frammenti endometriali, mediante energia monopolare

o bipolare. Il materiale raccolto puo essere utilizzato per 'esame istologico. Gli elettrodi bipolari a
rollerball e quelli vaporizzanti permettono la distruzione dell’endometrio sotto controllo visivo. Il loro
impiego e consigliabile dopo la resezione con ansa per completare la distruzione nelle aree difficili

da raggiungere, come il fondo uterino e gli osti tubarici, oppure per trattare lesioni adenomiotiche
superficiali. In caso di lesioni anatomiche associate, come polipi o miomi, & possibile eseguire anche
altre procedure nella stessa seduta chirurgica. Il controllo del sanguinamento si ottiene nell’87-97% dei
casi, ma i risultati dipendono probabilmente dall’esperienza dell’operatore; il tasso di amenorrea varia
dal 10 al 48%.2

Tecniche di seconda generazione: distruzione endometriale.

| metodi di seconda generazione corrispondono alla distruzione cieca dell’endometrio, mediante
strumenti inseriti nell’'utero che rilasciano diverse forme di energia. Questi metodi non consentono la
visualizzazione della cavita uterina. La necessita di dilatazione cervicale varia in base allo strumento
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utilizzato. La biopsia endometriale deve essere eseguita prima o durante lintervento. | metodi piu
comuni sono la distruzione con palloncino termico e la distruzione con radiofrequenza. Rispetto ai
metodi di prima generazione, Uefficacia sul sanguinamento & sovrapponibile, ma il tempo necessario
per riprendere le normali attivita e piu breve. Si osservano meno complicanze intraoperatorie, come
lesioni cervicali e assorbimento di liquidi. Queste procedure possono essere eseguite in anestesia
locale. Infine, va notato che il tasso di successo non dipende dall’esperienza del chirurgo.?

NovaSure: caratteristiche tecniche e meccanismo d'azione

Il sistema NovaSure comprende un dispositivo di ablazione monouso, un generatore di radiofrequenza
(RF controller), una linea di aspirazione con essiccatore e una bombola di anidride carbonica. Il
dispositivo di ablazione e costituito da un array di elettrodi bipolari conformabili, alloggiati in una
guaina protettiva e montati su un telaio espandibile. Include anche un sistema di misurazione
intrauterina che determina la larghezza della cavita uterina (distanza tra i corni uterini).

Rispetto ad altre tecniche di ablazione endometriale globale (GEA), la procedura NovaSure ha

il tempo di trattamento piu breve, non richiede pretrattamenti uterini e puo essere eseguita in
qualsiasi momento del ciclo mestruale.®

Come si esegue la procedura

Durata totale e setting (ambulatoriale vs day surgery)

La procedura e rapida e in genere richiede meno di cinque minuti. Pud essere eseguita sia in anestesia
locale sia in anestesia generale, a seconda delle necessitd. Nella maggior parte dei casi i risultati

sono molto positivi: oltre '80% delle donne torna ad avere mestruazioni normali, molto piu leggere o
addirittura assenti, e circa il 40% riferisce la completa scomparsa del ciclo. Inoltre, quasi due donne

su tre sperimentano una riduzione dei sintomi premestruali. Lintervento pud essere programmato in
qualsiasi momento del ciclo mestruale, anche se & preferibile evitare il periodo delle mestruazioni.
Viene generalmente effettuato in regime ambulatoriale o di day hospital, senza necessita di un ricovero
prolungato.*

Descrizione Step-by-step della procedura:

1. Un piccolo strumento ottico (isteroscopio) viene introdotto nell’utero attraverso la vagina per
verificare che la cavita uterina abbia forma e dimensioni normali. Se le condizioni sono idonee, si
procede con l'ablazione mediante Novasure.

2. Un sottile dispositivo viene inserito attraverso la vagina e il collo dell’utero fino alla cavitd uterina.
Una volta posizionato correttamente, viene erogata energia a radiofrequenza per circa 60-120
secondi, al fine di rimuovere il rivestimento interno dell’'utero (endometrio).

3. Lintera procedura, dall’inizio alla fine, dura circa 10 minuti. Non sono previste incisioni e non viene
lasciato alcun dispositivo all’interno dell’utero. Il tessuto trattato si sfalderd e verra eliminato nei
successivi 10-14 giorni, in modo simile a una mestruazione.

4. Altermine, listeroscopio viene nuovamente introdotto nell’'utero per verificare che Uablazione sia
stata completa e per escludere eventuali complicanze.



» UTERINE UPDA

Sicurezza e bassa invasivita

Un recente studio effettuato in diversi centri dell’Europa meridionale ha valutato un elevato numero
di pazienti sottoposte ad ablazione endometriale con energia bipolare per ridurre il sanguinamento
uterino anomalo. Lanalisi dei dati di 333 donne ha evidenziato che questo metodo & molto efficace
nel ridurre il flusso ematico, presenta un buon profilo di sicurezza con pochissime complicanze
registrate, raramente richiede trattamenti o interventi successivi alla procedura e, in generale,

si associa a un’elevata soddisfazione delle pazienti. Un numero significativo di partecipanti con
precedenti cesarei e riuscito ad evitare un ulteriore intervento chirurgico, un vantaggio importante per
queste donne, che presentano un rischio operatorio piu elevato.

Difatti, la maggior parte delle pazienti reclutate nello studio ha dichiarato di essere soddisfatta o molto
soddisfatta della procedura NovaSure® (86,0%; n = 221 su 257). Altri studi sulla soddisfazione delle
partecipanti riportano percentuali simili: ELmardi et al. hanno osservato '87,0%, Kalkat et al. '86,0%,
Ghoubara et al. '81,7% e Scordalakes et al. il 94,0%. Un’indagine su outcome riferiti direttamente
dalle pazienti e sulla soddisfazione condotta su 115 donne in Scozia ha riportato una percentuale di
successo del 94,4% e un livello di soddisfazione dell’80,4% per 'ablazione endometriale con energia
bipolare®(15).

Secondo i risultati di un recente studio, un fattore indipendente associato a un grado maggiore

di soddisfazione é risultato 'assenza di trattamenti precedenti per il sanguinamento mestruale
abbondante.®

Vantaggi clinici

Un recente studio condotto su 333 donne trattate con NovaSure riporta che la maggior parte

delle ablazioni effettuate con energia bipolare si e rivelata efficace (85,12%; n = 269 su 316), con
'amenorrea come risultato pit frequente (39,6%; n = 131 su 316). La gran parte delle pazienti non ha
presentato complicanze (95,5%; n = 317 su 332) e, tra coloro che ne hanno avute, solo il 2,1% era
attribuibile alla tecnica utilizzata. Inoltre, '82,8% delle donne (n = 274 su 331) non ha avuto bisogno
di ulteriori trattamenti per il sanguinamento mestruale abbondante, mentre il 91,8% ¢ riuscito a
evitare un intervento chirurgico; solo il 5,9% delle pazienti & stata sottoposta a isterectomia correlata
all’ablazione.®

Vantaggi organizzativi

Lanalisi dei modelli evidenzia costi inferiori per le pazienti trattate con NovaSure rispetto a quelle
sottoposte ad altre modalitda di ablazione endometriale globale (GEA) o ad isterectomia, in tutti

gli intervalli di tempo considerati, sia nella prospettiva dei pagatori commerciali sia in quella dei
programmi Medicaid. Al terzo anno, il risparmio di costo rispetto alle altre GEA ammonta a 930 dollari
(settore commerciale) e 3.000 dollari (Medicaid), mentre rispetto all’isterectomia il risparmio raggiunge
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6.500 dollari (settore commerciale) e 8.900 dollari (Medicaid).

In concomitanza con una riduzione del 43-71% del bisogno di ri-ablazione, le pazienti trattate con
NovaSure presentano dal 69% al 88% in meno di complicanze legate a interventi o reinterventi
rispetto ad altre tecniche di ablazione endometriale globale, e dal 82% al 91% in meno rispetto
all’isterectomia. Inoltre, le pazienti trattate con NovaSure accumulano un minor numero di giorni di
assenza dal lavoro e di disabilita a breve termine. Le misure di costo-efficacia indicano il trattamento
con NovaSure come economicamente vantaggioso rispetto alle altre modalita di ablazione
endometriale in tutte le condizioni analizzate. Con poche eccezioni, risultati simili sono stati osservati
anche nel confronto tra NovaSure e isterectomia.®

Sanguinamento mestruale
abbondante con impatto su
energia, attivitd quotidiane e

qualita della vita.

Perdita ematica intensa
o prolungata, tipica
dellAUB non trattata.

Stanchezza, limitazioni
sociali, lavoro e attivita
fisica condizionati dai
sintomi.

Ansia, bassa fiducia e
percezione di scarso
controllo sulla propria
condizione.

Sintomi

QoL

PROCEDURA

NOVASURE

Procedura one-time,
minimamente invasiva,
che tratta 'endometrio con
energia a radiofrequenza
per ridurre o arrestare il
sanguinamento uterino.

Come funziona
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Il dispositivo viene introdotto
transcervicalmente; la rete
si adatta alla cavita uterina
e l'energia RF ablativa
tratta 'endometrio in modo
personalizzato.
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Nessuna incisione; il device
raggiunge la cavita uterina
attraverso cervice e vagina.
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La rete si conforma alle
dimensioni dell'utero prima
dell'erogazione.
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L'energia viene erogata per
circa 90 secondi; l'intera
procedura dura in genere
ochi minuti.
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NovaSure e pensata
per ridurre o arrestare il
sanguinamento uterino

anomalo con una procedura
one-time, rapida e
minimamente invasiva.

Riduzione del sanguinamento
e recupero di benessere,
autonomia e qualita della vita
percepita.

Scenario post-intervento

fa Riduzione o possibile
arresto del flusso in una
quota significativa di
\_ pazienti. Y,
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9 Maggiore liberta nelle
attivita sociali, lavorative
e fisiche.
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e Meno ansia e maggiore
fiducia rispetto alla
gestione del ciclo e dei
sintomi correlati.
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