RRRRRR

Regional riktlinje for
Temperaturreglerat
laminart luftflode
(TLA) vid svar
allergisk astma

ion Skane. Regionala
sakkunniggrupper.
yren.

Riktlinjer for utforare av héalso- och sjukva
riktlinjer har tagits fram i nara sam
Riktlinjerna &r faststéllda av halso

h

d

emsida: vardgivare.s

.skane.se/vardriktlinjer Faststallt 2019-01-16
Giltigt till 2021-01-31


http://vardgivare.skane.se/vardriktlinjer/

Innehallsforteckning

FOPONG ..eeeneriiiiiiieeeneieteeeteeeneseeeeeeeeranssssseeseesssnnsssssssesssnsssssssssessssnssssssssessssnsssssssssssssnnsssssssssensnnssssssssessnnnnssssessnsnnnnns
[0 (10 T=Ta N A 10Y o1y 1 =1 4 ] 4 NP

L1 L=Te L1111 T~ S PPN

[T T- {3 e 1 1] PO P PPN

-1 E= 1A L 1 - S PP PSPPI

Temperaturreglerat [aminart [UFLFIOAE (TLA) .ooouviee ettt et e e et e e e ta e e e s bb e e e eab e e e seabaeaesabaeeeenraeeensees
[[aTe 11 Ao 0T o] Gl I 1 OO U SSOTPTOTN

(81T o ] 11T 14 V- PPN

Dokumentation vid uppstarts- och UpPfOliNINESDESOK .........eeiiiiiieeeiee ettt e e e e e e e aaeeeeaes
Kvalitetsindikatorer 0Ch MAINIVART ....ivnieeiiii et s et e e e e s e et s e e e s e e e eaeenen

Ansvarsfordelning, NIVASTIUKEUIEIING .......cuiiuiiiiiiiii it e e e e et s e et s e e e s ee e sae e seneanen
EKONOMISKA @SPEKLET ....vuieiiiiiiiiiiiei it ir et et e e st s se e sastesnseeensassnsassnsnsnesnsnssnsessnsnsnnsnsensnsenen

QYT 1] £ Y- 1) = PPN

Region Skane
Riktlinje for TLA vid svar allergisk astma
Giltigt till 2021-01-31 2



Forord

Prevalensen astma i Sverige ar ungefar 8 % och ar hogst bland unga vuxna for att sedan minska i
medelaldern. Allergisk astma &r den vanligaste formen utav astma. Med hjélp av TLA
(Temperaturreglerat Laminart Luftflode) kan man skapa ett laminért flode av ren, filtrerad luft
vid sdngens huvudanda vilket ger en allergen- och irritantiafri andningszon under nattsémnen.
TLA har visat sig effektiv pa patienter med svarkontrollerad allergisk astma. Antalet astmatiker
som uppfyller kriterierna for svar astma uppgar enbart till ett par procent av den totala astma
populationen men denna begransade patientgrupp star for den storsta delen av vardbehovet i
samband med forsamringsskov.
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Inledning

Vid behandling av allergisk astma stravar man efter att kombinera farmakologisk behandling
med allergenreduktion (undvikande av allergen eller sanering). Allergenexponering medfor ofta
att slemhinnorna i luftvégarna blir inflammerade vilket leder till 6kad ké&nslighet och forvarrade
symptom. Vid langvarig exponering, som vid exponering mot inomhusallergen aret runt, kan den
uppkomna allergiska inflammationer hos en astmatiker aven medfora risk for irreversibel
strukturomvandling i vavnaden. De vanligaste inomhusallergenen som ger aret runt symptom &r
kvalster samt palsdjur dar kvalsterallergin &r den som &r svarast att sanera bort.

Under natten frigors allergen och andra irritantia fran sangklader och hud nar man ror sig i
sémnen. Kroppsvarmen hos en person som ligger i sangen skapar en uppatgaende luftstrom som
kallas kroppskonvektion (Spilak et al 2016). De luftburna allergen och irritantia som frigors fran
sangkladerna transporteras av konvektionsstrommarna till andningszonen dar de kan na
andningsvigarna via munnen eller ndsan. Tacket fungerar som en forstarkande “’skorsten” som
ytterligare koncentrerar de allergenb&rande luftstrommarna till andningszonen. Koncentrationen
av kvalsterallergen har rapporterats vara 10 ggr hégre i andningszonen under nattsémnen jamfort
med koncentrationen i vardagsrummet (Sakaguchi et al 2004).

Med hjalp av TLA (Temperaturreglerat Laminart Luftflode) kan man skapa ett laminart flode av
ren, filtrerad luft vid sdngens huvudanda 6ver patientens andningszon. Detta lamindra flode av
ren luft skapar och bibehaller en allergen- och irritantiafri andningszon under nattsémnen.
Studier visar att elimineringen ar ndrmast total d4 det pavisats att >99,5% av partiklar med
diameter >0.5um avldgsnas frén andningszonen. (Gore et al 2015, Spilak et al 2016, Gore et al
2016). Om man jamfor TLA med en traditionella luftrenare sa astadkommer TLA en
exponeringsminskning med ytterligare en 100-faldig reduktion av partiklar i andningszonen
(Spilak et al 2016).

Under 2013-14 genomfordes en utredning pa SUS enligt modell ans6kan om ordnat inférande av
Temperaturreglerat laminart luftflode (TLA). Rekommendationen fran evalueringsgruppen inom
SUS:; var att behandlingen skulle erbjudas selekterade patienter med daligt kontrollerad allergisk
astma och som var sensibiliserade mot helarsallergen. Evalueringen av vilka som skulle erbjudas
behandling skulle goras av ett fatal namngivna allergologiska specialister skulle goras 2016.

Under 2015 publicerades nya nationella riktlinjer betraffande astmabehandling fran
Socialstyrelsen och Lakemedelsverket. | dessa riktlinjer rekommenderas TLA som en alternativ
tillaggsbehandling for barn och vuxna med séasongoberoende allergisk, svar, okontrollerad astma
trots behandling steg 4, hos barn och vuxna (Lakemedelsverket, rekommendationsgrad B;
Socialstyrelsen, rekommendation 5). Aven barnlékarforeningens sektion fér barn- och
ungdomsallergologi rekommenderar TLA for “’patienter med verifierad perenn luftvégsallergi
och en okontrollerad astma trots likemedelsbehandling steg 4”.

Nuvarande finansieringsmodell, dar kostnaderna belastar forskrivande klinik, motverkar
ambitionen om jamlik vard inom regionen. Det finns exempel pa situationer inom region Skane
dar patienter inte far behandling trots rekommendation, déarfor att ansvarig verksamhetschef
motsétter sig detta av budgetskal.

Kunskapscentrum Allergi, Astma och KOL (KAAK) rekommenderade darfor i sitt utlatande
2017-05-20 att forskrivningsrutiner inklusive central upphandling, finansiering och distribution
genomfors i Region Skane, enligt modell liknande den man nu infort i Stockholms lans landsting.
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Sammanfattning

TLA (Temperaturreglerat Laminart Luftflode) har visat sig effektiv pa patienter med perenn
sensibilisering och svarkontrollerad allergisk astma. Behandlingen skall dvervégas pa steg 4 i
behandlingstrappan nér moderat till hog dos inhalationskortison kombinerat med en till fler
kontrollmediciner inte leder till klinisk kontroll. TLA-behandling skall ses som ett
behandlingsalternativ i linje med idag tillganglig biologisk behandling (anti-IgE, anti IL-5).
Beddmning av indikation och forskrivning ska goras av specialist inom barn eller vuxenmedicin
med god kunskap om behandling av astma. For en likvardig vard for patienter boende pa olika
platser inom sjukvardsregionen forordas en central hantering och central finansiering.

Uppdrag

Kunskapscentrum Allergi, Astma och KOL (KAAK) fick i november 2017 uppdraget att ta fram
en regional riktlinje for utredning, behandling och uppféljning av TLA-behandling i Region
Skane.

Arbetsgrupp

Kunskapscentrum for allergi, astma och KOL, KAAK

Leif Bjermer, professor

Alf Tunséter, docent

Peter Meyer, specialist i barn och ungdomsmedicin och allergologi

Forankring och remissyttrande

Dokumentet har diskuterats och godkants av de barnallergologer fran de forvaltningar som idag
forskriver Airsonett; Mirza Nisar (SUS), Peter Meyer (SUND) samt Hedvig von Schantz
(KRYH). Riktlinjer har skickats ut till berérda verksamheter inklusive primarvarden (via AKO)
for synpunkter fore faststallande.

Epidemiologi

Prevalensen astma i Sverige ar ungefar 8 %. Prevalensen av astma ar hdogst bland unga vuxna,
omkring 10 %, for att sedan minska ner till 6-7% i medelaldern (Lundback B. 2015). Allergisk
astma &r den vanligaste formen utav astma. Bland skolbarn med astma raknar man med att 60—80
procent har allergisk sensibilisering (Wennergren G et al 2015). Antalet astmatiker som uppfyller
kriterierna for svar astma uppgar enbart till ett par procent av den totala astma populationen.
(Lundbéck B et al. 2016; Nordlund B et al. 2014).

Symtom och kliniska fynd

Allergisk astma karakteriseras av aterkommande episoder med andndd, pipande andning och
hosta. Symtomen &r vanligen associerade med en begrénsning av luftflédet (obstruktion) som ar
reversibel, antingen spontant eller efter behandling.

Region Skane
Riktlinje for TLA vid svar allergisk astma
Giltigt till 2021-01-31 6



Allergenexponering medfor ofta en inflammation och 6kad kénslighet i luftvagsslemhinnorna,
inte bara for allergen utan aven for manga olika andra irriterande substanser. Det har dven visats
att barn med allergisk astma och samtidigt exponerade for allergen (t ex kvalster), har storre risk
att drabbas av virusutlosta astmaattacker (Murray et al 2006; Soto-Quiros M et al. 2012). Vid
langvarig exponering som vid persisterande allergi kan den allergiska inflammationen &ven
medfora risk for irreversibla skador i nedre luftvagarna/lungorna.

Allergenexponering under nattsomnen kan vara speciellt problematiskt eftersom vi som da ar
som mest vulnerabla for biologisk stress dar patienter med allergisk luftvagssjukdom far en 6kad
slemhinnereaktivitet samt inflammation nattetid (Nakao A et al. 2015). Hos astmapatienter med
nattliga besvar har man observerat en kraftigt okad inflammatorisk aktivitet i de perifera
luftvagarna under nattens senare del. Detta ar kopplat till betydligt forsamrad astmakontroll,
dalig somnkvalitet samt forsamrad livskvalitet (Bjermer L et al. 2014).

Remissrutiner

INDIKATION FOR REMISS TILL SPECIALISTKLINIK

Vuxna och barn med verifierad perenn allergisk, svar, okontrollerad astma trots
lakemedelsbehandling motsvarande steg 4. De vanligaste inomhusallergenen som ger aret runt
symptom &r kvalster samt palsdjur dar kvalsterallergin ar den som ar svarast att sanera bort.

Diagnostik

Perenn allergi ska verifieras med anamnes, pricktest alternativ blodprov med specifik IgE. For att
stalla diagnosen allergi ska individen vara bade sensibiliserad och ha symtom vid exponering.

Behandling

Vid behandling av allergiska astma stravar man efter att kombinera farmakologisk behandling
med allergenreduktion (undvikande av allergen eller sanering). Allergenexponering medfor ofta
att slemhinnorna i luftvagarna blir inflammerade vilket leder till 6kad ké&nslighet och forvarrade
symptom. Vid langvarig exponering, som vid exponering mot inomhusallergen aret runt, kan den
uppkomna allergiska inflammationer hos en astmatiker aven medfora risk for irreversibel
strukturomvandling i vavnaden. De vanligaste inomhusallergenen som ger aret runt symptom ar
kvalster samt palsdjur dar kvalsterallergin &r den som &r svarast att sanera bort.

TEMPERATURREGLERAT LAMINART LUFTFLODE (TLA)

Airsonett® AIR4 ar en CE-markt produkt enligt det Medicintekniska Direktivet 93/42/EEC och
anvander den patenterade TLA-tekniken for att skapa ett laminart flode av ren, filtrerad luft vid
séngens huvudanda dver patientens andningszon. Detta laminara flode av ren luft skapar och
bibehaller en allergen och irritantiafri andningszon vid under nattsmnen. Studier visar att
elimineringen dr ndrmast total da det pdvisats att > 99,5% av partiklar med diameter >0.5um
avlagsnas fran andningszonen. (Gore et al 2015, Spilak et al 2016, Gore et al 2016). Om man
jamfor TLA med en traditionella luftrenare sa astadkommer TLA en exponeringsminskning med
ytterligare en 100-faldig reduktion av partiklar i andningszonen (Spilak et al 2016).

Region Skane
Riktlinje for TLA vid svar allergisk astma
Giltigt till 2021-01-31 7



Behandling med TLA, i tillagg till regelbunden behandling med inhalationssteroider, har i
kliniska studier resulterat i en minskad luftvagsinflammation, forbattrad symptom kontroll och
nattsdmn och dérmed en 6kad halsorelaterad livskvalité (Pedroletti et al 2009, Boyle et al 2012,
Warner et al 2017). Patienter med okontrollerad allergisk astma trots steg 4 behandling hade
storst effekt av behandlingen. | en observationsstudie som féljde patienter med svar okontrollerad
allergisk astma sags dven i en signifikant minskad frekvens av exacerbationer samt att farre
patienter rapporterade behov av akutsjukvard och sjukhusinlaggning (Schauer et al 2015). For
patienter med multi-allergisk sjukdom har det &ven rapporterats om positiva effekter av TLA-
behandling pa patienter med samsjuklighet i rinit och eksem (Zetterstrom 2016).

INDIKATION FOR TLA

TLA behandling rekommenderas av fyra svenska oberoende expertgrupper till vuxna och barn
med perenn allergisk astma som trots lakemedelsbehandling motsvarande steg 4 (inhalations-
steroid i kombination med langverkande beta-2-stimulerare eller leukotrienhdmmare) inte har
uppnatt tillracklig effekt (Lakemedelsverket, Socialstyrelsen, Barnallergologforeningen,
Stockholms Léns Landsting).

e Svarkontrollerad perenn allergisk astma hos vuxna och barn, trots optimal behandling med
hogdos inhalationssteroid i kombination med langverkande bronkdilaterare och/eller
antileukotrien (steg 4 o 5 i behandlingstrappan).

e Patienten ar kanslig (Phadiatop/Pricktest/Spec IgE) och exponerad for allergen som kan
tankas driva astman och som ar svara att undvika eller sanera bort, tex kvalster och palsdjur.

e Forsamrad livskvalitet pa grund av astmarelaterade sémnstorningar.

Uppfoljning

Forsta uppfdljning av effekt skall ske inom 3-4 manader och darefter kontroll minst arligen. Vid
forsta uppféljningen gors en samlad utvardering av effekten genom en bedémning av forbattring
av ACT, FENO samt astmarelaterade livskvalité (framforallt somn). Om den samlade kliniska
bedémningen &r att TLA behandlingen inte haft avsedd effekt pa patientens astmakontroll skall
behandlingen sattas ut. Vid god behandlingseffekt ska patienten kallas for uppféljning arligen for
utvardering av effekten pa exacerbationer.

DOKUMENTATION VID UPPSTARTS- OCH UPPFOLJNINGSBESOK
e Antal kortisonkravade exacerbationer senaste 12 man

e ACT (Asthma Control Test )

e FeNO (utandat kvaveoxid)

e Astmarelaterad livskvalité/somnstérningar

e Spirometri

e Eventuell komorbiditet (rhinit/eksem)

Kvalitetsindikatorer och malnivaer

Malet med behandlingen ar att 6ka astmakontrollen samt att férhindra sjukvardskravande
exacerbationer. Patienterna bor féljas regelbundet minst var sjatte manad. Kvalitetsuppféljningen
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sker via luftvagsregistret som redan idag registrerar viktiga parametrar som lakemedelsbruk,
astmakontroll samt férekomst av exacerbationer.

Ansvarsfordelning, nivastrukturering

Behandlingen skall endast sattas in av lakare med specialistkompetens inom allergi-, lung-, eller
barnmedicin och erfarenhet av att behandla svar allergisk astma.

Ekonomiska aspekter

Den primara indikationen for att inféra TLA behandling ar for att undvika/férhindra astma
exacerbationer. Antalet astmatiker som uppfyller kriterierna for svar astma uppgar enbart till ett
par procent av den totala astma populationen. (Lundbdack B et al. 2016; Nordlund B et al. 2014).
Denna begransade patientgrupp star dock for den storsta delen av vardbehovet och den relaterade
sjukvardsbudgeten. Socialstyrelsen anger i sitt halsoekonomiska underlag for de nationella
riktlinjerna att genomsnittskostnaden for en medelsvar exacerbation ar 12 272 kr och en svar
exacerbation anses kosta 35 333 kr (Socialstyrelsen 2015).

Alternativen for denna patientkategori inkluderar orala steroider och immunosuppressiva
lakemedel dar langtidsbehandling ar begransad av biverkningar och biologiska lakemedel (t.ex.
anti-1gE och anti-1L5 preparat) som kréaver regelbundna klinikbesok for injektion/infusion och
medfor betydande kostnader.

Den nuvarande kostnaden vid hyra av Airsonett ar ca 24 000 kr per ar (exkl. moms).
Malséttningen ar att TLA ska vara ett forskrivet hjalpmedel enligt Region Skanes regelverk,
vilket kommer att utredas av Habilitering och hjalpmedel.

Kvalitetsregister

TLA (Airsonett AIR4) ingar sedan januari 2017 som registrerbart behandlingsalternativ for barn
och vuxna i det nationella kvalitetsregistret Luftvagsregistret”.

Ovrigt
Det finns inte nagot behov av utbildningsaktiviteter eller introduktion eftersom det ror sig om

ytterst fa patienter dar forskrivande lakare har mycket god kunskap och insikt i
sjukdomstillstandet och de patienter som &r aktuella for behandling.
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