J& Region Stockholm I—I/rrA

Somatisk specialistvard DATUM

Kunskapsstyrning och -st6d 2019-02-06 Health
Metodradet Region Stockholm - Gotland Technology
http://www.vardgivarguiden.se/hta Assessment

Yttrande fran Metodradet, HTA 2019:50

Titel: Airsonett vid svart atopiskt eksem, Mini HTA

Fragestallning

Fungerar Airsonett pa indikation atopiskt eksem hos framforallt barn?

Fragestallare

Mats Ek, Medicinsk sakkunnig / Overlakare
Avdelningen for narsjukvard, Halso- och sjukvardsforvaltningen

Kort sammanstallning av kunskapslaget

En litteratursokning i PubMed identifierade tva studier, en observationell prospektiv s.k.
"Proof of concept” studie, samt en fallbeskrivning dér en patient behandlats, som
motsvarade var fragestallning.

PICO

P Barn och unga med unga med svart atopiskt eksem

I Luftrening med laminart luftflode, Airsonett, medicinteknisk produkt

C Standardbehandling vid svart eksem, steroider, antibiotika, per oral
immunsuppremerande behandling

O Svarighetsgrad av eksem, t ex med SCORAD-index, HRQoL matverktyg, reducerat
anvandande av immunsuppression, forandringar i sjukvardskontakter

Beddmning

Airsonett ar en medicinteknisk utrustning som renar luften via temperaturreglerat laminart
luftfléde (TLA). Luftrenaren, som ar fast vid en arm, placeras ovanfor individen och
rekommenderas att anvandas varje natt under en testperiod av 3-(6) manader. Metoden har
visst vetenskapligt stod for behandling av allergisk astma (férbéttring i livskvalitet) och
rekommenderas i Socialstyrelsens "Nationella riktlinjer fér astma och KOL” for behandling
hos individer med svar okontrollerbar allergisk astma dar lakemedelsbehandling inte réacker.
Svensk barnlékarférening, BLFs, barnallergisektion rekommenderar att TLA utgor en
tillaggsbehandling, ”5:e steget” vid svara terapiresistenta besvar.

Vid normal andning i liggande stéllning bildas s.k. konvektionsstrommar i andningsluften,
dessa leder till en ansamling av partiklar i luften, tex allergener, i sjdlva andningszonen. Detta
leder till att en astma orsakad av inflammation i luftvagarna aktiveras/upprétthalles.

TLA haller partiklarna utanfor andningszonen, utan att verka uttorkande eller orsaka drag.
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Atopiskt eksem, AE, ar vanligt tidigt under barnadldern och drabbar upptill 24% av alla barn
i varierande omfattning. En mindre andel, ca 2—7% har svara besvér och for cirka hélften av
dessa kommer eksem att finnas kvar upp i vuxen alder. Halsorelaterade livskvalitetsstudier
har angett storre forsamring av livskvaliteten vid svart eksem an psykiatrisk sjukdom.

Vanliga problem ar stark klada och fragmenterad och stord nattsémn. Ofta har de barn som
har AE ocksa allergisk astma och sasongsbunden allergisk rinit eller konjunktivit och sarskilt
vanligt ar det med samsjuklighet hos de med svarare eksem. Eksem behandlas i férsta hand
med mjukgorande och lokala steroidkramer/-salvor och ibland antibiotika da eksemen ofta
blir sekundarinfekterade. Vid forsamring anvands starkare steroider lokalt. For svart eksem
och séarskilt da samsjuklighet med astma foreligger anvéands for en mindre andel svart
drabbade patienter systemisk behandling med immunsuppremerande lakemedel och
kortikosterider.

En 6versiktsartikel fran Cochranenatverket har specifikt utvarderat hur en reduktion av
luftburna allergen kan paverka svart eksem. Man konstaterade att tillgéangliga vetenskapliga
studier var av lag kvalitet och man rekommenderade fortsatt forskning. Man fann dock visst
stod for att patienter med en kand luftburen allergi mot ett eller flera allergen forbattrades i
sitt eksem nér halten luftburna allergen minskade (1).

For den aktuella fragestéllningen identifierades tva publikationer som utvarderar effekten av
TLA, Airsonett vid svart atopiskt eksem. En publikation, som inte narmare beskrivs, ar en
fallbeskrivning av en 14 arig pojke som behandlats vid Skanes universitetssjukhus(2).

Fran Imperial College i London, England kommer den enda vetenskapliga studien (3). Det ar
en Oppen prospektiv studie som syftar till att klargora verkningsmekanism och
forutsattningar for att kunna genomfdra en stdrre studie. Man har anvant en studiedesign
som anvands for nya produkter och hypoteser s.k. proof-of-concept (PoC). Artikeln ar
publicerad i en amnesspecifik tidskrift av gott renommé. Studien som var godkand av
Etikkommitté inkluderade 15 barn, 2—16 ar gamla, som alla hade ett svart eksem sedan
spadbarnstiden. Med pricktest verifierades ocksa luftvagsallergi mot minst ett vanligt
luftburet allergen.

Innan studien bdérjade fick alla barn maximal eksembehandling och féljdes i 6—10 veckor,
med 3 lakarbesdk, for att sdkerstélla dels optimal behandling samt att eksemet inte svarade
fullt ut pa sedvanlig behandling. Primart utfallsmatt var skalan SCORAD (Scoring Atopic
Dermatitis Index) som bland annat inkluderar klada och sémn. Man anvéande vidare en rad
ytterligare skattningsskalor och livskvalitetsformular samt matte férekomsten av allergen i
sovrummet. Barnens antal vardkontakter for eksem samt lakemedelsforbrukning (salvor och
orala lakemedel inklusive antibiotika) foljdes under aret innan behandlingsstart samt under
12 manaders uppfoljningstid.

Alla barn behandlades med Airsonett varje natt under 6 manader, de som da inte erhallit
nagon klinisk effekt kunde sluta med TLA behandlingen medan de som haft god effekt
erbjods fortsatta under hela 12 manaders studietid.

I studien fortsatte 14/15 barn med Airsonett under den 12 manader langa uppféljningen
medan ett barn avbrot efter 6 manader p.g.a. utebliven effekt. Man rapporterade
behandlingen som enkel att genomf6ra utan nagra biverkningar. | studien urskilde man tva
tydliga grupperingar, i den ena dar barnen var dldre (9 barn medelalder 12 ar) och hade varit
sjuka i sin atopiska sjukdom langre tid, var behandlingssvaret battre och eksemet minskade
kontinuerligt under hela den 12 manader langa uppféljningstiden. I den andra gruppen, som
var nagot yngre och hade haft eksem kortare tid och som ocksa hade fler andra
tillaggssjukdomar sag man inget behandlingssvar och dessa barn fortsatte ocksa att ha ett
hogt behov av antibiotika.



De barnen som svarade bra pa behandlingen, 9/15 (60%), hade cirka 40—60 SCORAD poé&ng
vid studiestart och 10—20 efter ett ar. Dessa barn anvande ocksa mindre antibiotika. For alla
barnen (inte uppdelat mellan de som svarat bra eller inte) sag man genomsnittligt 3 farre
lakarbesok under aret med Airsonett.

Studien var inte designad for att kunna faststélla sékra, signifikanta behandlingseffekter men
antyder att for manga barn med svart eksem kan en tillaggsbehandling av Airsonett vara av
varde nar annan behandling inte fungerat.

Halsoekonomisk beddmning

-enligt Socialstyrelsens nationella riktlinjer for astma och KOL, 2017

Behandling med TLA, vid allergisk astma, innebar en mattlig till h6g kostnad per vunnet
kvalitetsjusterat levnadsar jamfort med inaktiv luftrening (viss evidens).

Slutsats/Rekommendation

Vetenskapligt underlag saknas for att kunna avgéra om temperaturreglerat laminart
luftflode, TLA, (en form av laminar luftrening) ar en effektiv behandling vid svart atopiskt
eksem. Det finns en kunskapslucka och mer forskning behdvs.

Det finns visst underlag som stodjer anvandandet av TLA vid allergisk astma om det ocksa
finns en k&nd komponent av allergi mot luftburet allergen.

For svart eksem finns en mindre, valgjord, nyligen publicerad 6ppen studie som kunde se att
drygt hélften av barnen fick mindre klada, battre nattsomn och anvéande mindre lakemedel
samt minskade antalet ldkarbesok nar de anvande Airsonett. Effekten sags redan efter en
manad och 6kade succesivt under totalt 12 manaders uppféljningstid. For den resterande
gruppen (40%) sags ingen behandlingseffekt.

For barn med mycket svart och terapiresistent atopiskt eksem dar man pavisat allergi mot
minst ett luftburet allergen och dar intensiv behandling misslyckats bor specialist i
dermatologi eller specialist i pediatrik med sarskild inriktning mot astma och allergisjukdom
kunna forskriva Airsonett for i forsta hand en utvarderingsperiod av 6 manader.

Forskrivningen boér ske under strangt kontrollerade former och inkludera utvardering fore
insatt behandling och efter 3, 6 och 12 manader med flera validerade och reliabla
utvarderingsmetoder, tex SCORAD, Scoring Atopic Dermatitis -Index, IGA Investigator
Global Assessment, IGA, visuell analog skala VAS-for klada, VAS-for somn samt ISI
Insomnia Severity Index?
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