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Utlatande Protexo (Airsonett)
TLA temperaturreglerat laminart luftflode vid allergisk astma

Sammanfattning

Airsonett tidigare kallad Protexo ar en maskin fér symptomlindring vid perenn allergisk astma.
Verkningsmekanismen ar att skapa en zon av luft fri fran allergener som patienterna kan andas
nattetid. Metoden har inga rapporterade eller ens teoretiskt beskrivna biverkningar. De kliniska
studier som gjorts har huvudsakligen inkluderat patienter med mattligt eller svar okontrollerad
perenn allergisk astma men ej omfattat de svarast sjuka patienterna, definierade som de med
hogst lakemedelsbehov. Positiva effekter pa objektiva spirometriska effektmatt, sankt
lakemedelsbehov, eller excacerbationer saknas men finns for livskvalitetsmatt och vissa

surrogatmatt. Evidens enligt GRADE (). Ytterligare studier ar nodvandiga for att starka

kunskapslaget och tydligare definiera for vilka patienter tillaggsbehandling med Protexo kan
vara av varde.

Bakgrund

Ett svenskt medicinteknikfGretag har lanserat Airsonett, tidigare kallad Protexo, en maskin
avsedd att sprida ren luft 6ver sangen hos patienter med allergisk astma. Maskinen skapar en
zon av ren luft for patienten att andas under natten. Genom att minska dygnsexponeringen av
luftburna allergener fran t.ex. kvalster och palsdijur fas en positiv effekt pa astmasjukdomen.
Hittills har detta huvudsakligen visats som en upplevd forbattrad livskvalitet.

Foretaget Airsonett hyr ut maskinerna och star for installation och byten av filter.

Foretaget med séte i Angelholm har utvecklat maskinen och dven varit finansiar av flera kliniska
prévningar. Féretaget har ocksa initierat en halsoekonomisk utvardering.

Kliniska fordelar

Behandlingsprincipen med Airsonett kallas TLA (temperatur reglerat laminart luftfldde) och
medfor ingen farmakologisk paverkan och darmed ingen risk for ovantade biverkningar eller
negativ interaktion med dvriga behandlingsregimer.

Prevalens och incidens

For SUS ar antalet patienter som kan bli aktuella fér behandling ej specificerat vid
nomineringen, men tills vidare ar indikationsomradet begransat till barn och vuxna med
svarkontrollerad allergisk perenn astma.
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Aktuell sjukdom
Allergisk perenn astma

Svarighetsgrad
Paverkan pa funktionsférmaga eller halsorelaterad livskvalitet

Etiska 6vervaganden
Inga gjorda

Medicinsk evidens

Fokuserad fraga

Ar behandling med Protexo/Airsonett effektivt for behandling av patienter med okontrollerad
perenn allergisk astma

PICO

P: Patienter med svarbehandlad okontrollerad allergisk astma multisensibiliserade mot
helarsallergen.

I: Protexo® behandling med etablerande av en zon med ren luft och temperaturkontrollerat
filtrerat laminart luftfléde (TLA) som nattetid reducerar allergenexponering

C: Standardbehandling med optimerad farmakologisk behandling och miljdsanering

O: Symtomkontroll/livskvalitet, spirometri, luftvagsinflammation, medicinbehov samt antal
férsamringsskov och sjukskrivningsbehov.

Kunskapslage

En HTA analys av den kliniska nyttan av PROTEXO gjordes av Metodradet SLL 2012. TLV
publicerade 2013 ett kunskapsunderlag och en halsoekonomisk utvardering av tekniken bakom
Protexo.

En avstamning gjordes med projektledaren (LB) rérande tillgéngliga bakgrundsdata for
projektet. En systematisk litteratursdkning gjordes déarefter. Inga nya publikationer utdver de
som redan utvarderats av Metodradet och TLV hittades varefter besléts att nagon fornyad
analys av litteraturen ej skulle kunna forbattra kunskapslaget.

Metodradet och TLV bygger sina respektive utlatanden pa samma underliggande artiklar men
gor en delvis olika bedomning. Metodradet har strikt foljit de av SBU rekommenderade
metoderna for en bedémning enligt GRADE. TLV gér en mer resonerande sammanvagning av
evidenslaget dar man aven inkluderar slutsatser fran subgruppsanalyser. Tydligaste orsaken till
diskrepansen i bedomningen ar Metodradet och TLVs olika vardering av svagheter i
huvudstudien (Boyle 2012). t.ex. bortfall, PP resp. ITT, patienturvalet, avsaknad av effekt pa
lungfunktionstester, dverférbarhet och publikationsbias.

Bade TLV och metodradet ar 6verens om att den vetenskapliga evidensen &r alltfor svag for att
metoden skall kunna rekommenderas for anvandning i rutinsjukvard av allergisk astma.
Fortsatta studier ar nédvandiga for att skapa ett sakrare kunskapslage.

En kompletterande beddmning av den statistiska analysen i de tva studierna Pedroletti (2009)
och Boyle (2012) har gjorts lokalt av (Bjork 2013). Sammanfattningsvis framkommer att den
kritik som Metodradet riktat gentemot TLV’s beddmning i vissa avseenden ar adekvat. Boyle’s
slutsatserna rérande effekten av TLA pa forbattrad livskvalitet ar osékra och slutsatserna om
svarare icke-kontrollerad astma ar alltfor langtgaende. Analysen pekar ocksa pa att det finns
svaghet i studien p.g.a brister i uppfoljningsdata kan paverka slutsatserna.

Evidens enligt GRADE (@) — otillrackligt
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Lokal utvardering

Utvardering av Protexo (medicinsk teknisk produkt) i RS

Region Skane har tidsbegréansat (2010-2013) bidragit med centrala medel for utvardering av
medicintekniska produkter for 30 maskiner som hittills placerats ut i Skane. Leasingkostnaden
for maskinerna har till 50 % belastat ett centralt konto i RS (1 376 tkr). Den andra halvan av
kostnaden star forvaltningarna for. De 30 maskinerna har placerats hos 17 vuxna och 13 barn.
De vuxna (n=16) finns beskrivha i en preliminar rapport (6ppen observationsstudie) som
sammanfattar 44 Svenska patienter. Effektmatten utvarderades med en patientenkéat. Med
reservation for studiekvaliteten pekar resultaten mot en minskad sjukdomspaverkan
manifesterad som dkad formaga till skolgang eller arbete, farre besok pa akutmottagning, farre
dagar pa sjukhus och farre besok pa mottagning jamfort med hur patienterna upplevde det fore
installation av Protexo.

Ekonomiska dvervaganden

Leasingkostnaden per ar for Protexo ar 24 tkr (2010) och de direkta leasingkostnaderna for de
40 patienter som 2011-2013 (n=40) deltagit i utvarderingen i RS har uppgatt till ca. 2 750 tkr

TLV har gjort en halsoekonomisk analys som visar pa en kostnad per QUALY om 400 tkr om
effekten av TLA begrénsas till livskvalitetforbattring, vilket det i dagslaget finns evidens fér. Om
patienter med svar och/eller okontrollerad astma genom TLA kan forflyttas till gruppen val eller
delvis kontrollerad astma berdknas kostnaden sjunka per QUALY till 230-240 tkr

TLVs héalsoekonomiska analys bygger pa en hyreskostnad om 2000 SEK per manad och att
TLA behandlade patienter har samma resursutnyttjande av héalso- o sjukvard som andra
astmapatienter. Studerade faktorer var astmarelaterade lakemedel, akutvardsbesok,
sjukhusvistelse och forlorade arbetsdagar. Farre excacerbationer, minskad luftvagsinflammation
eller systemisk allergi medforde i modellen inga tydliga besparingar i varden.

Den arliga medelkostnaden for en valbehandlad astmapatient beraknades av TLV till 19 283
SEK och 52 607 SEK for en ofullstandigt kontrollerad patient. Stor osakerhet avilar siffrorna da
ingen av de bakomliggande studierna ar svensk. En "medelsvensk” astmapatient har via en
annan studie uppskattats kosta 33 433 SEK per ar.

Metodradet SLL har beraknat NNT (number needed to treat) for Protexo till 6-7 vilket innebar att
direktkostnaden for en "lyckad” behandling skulle ligga pa ca. 150 tkr per ar.
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Oversikt publikationer

Soktermer

| titelfélten i Embase (inkl. Medline):

Renluftsdusch OR environmental control OR purified air OR laminar airflow OR Protexo OR
Airsonett

AND

allergic asthma OR atopic asthma

Kéallor, databaser
PubMed, Embase (inkl. Medline), Cochrane Library, CRD, ClinicalTrials.gov, HTA-sites.

Publikationsodversikt

Publication type Total

TLV, Metodradet SLL
Systematic reviews
RCT’s

Meta-analysis

w|O |~ [O|N

Reviews (other)

Guidelines (inklusive Practice
Guidelines)

= O

Foretagsrapport fran IHE

Clin Trial Gov 2013

Senaste och mest relevanta referenser

Rapporter:

1. Temperaturreglerat laminart luftfldde (TLA) vid allergisk astma. Kunskapsunderlag, TLV,
nov. 2013.

2. Laminart luftflode for behandling av astma. HTA-utlatande 2012:2. Metodradet
Stockholms lans landsting, Gotland, 2012.

Pilotstudie (2009):

3. Pedroletti C, Millinger E, Dahlén B, Soderman P, Zetterstrom O. Clinical effects of
purified air administered to the breathing zone in allergic asthma: A double-blind
randomized cross-over trial. Respiratory Medicine 2009 103(9):1313-1319.

RCT:

4. Boyle RJ, Pedroletti C, Wickman M, Bjermer L, Valovirta E, Dahl R, von Berg A,
Zetterstrom O, Warner JO. Nocturnal temperature controlled laminar airflow for treating
atopic asthma: a randomised controlled trial. Thorax 2012;67(3):215-21.
Halsoekonomisk studie:

5. Brodtkorb TH, Zetterstrom O, Tinghtg G. Cost-effectiveness of clean air administered to
the breathing zone in allergic asthma. Clinical Respiratory Journal 2010;4(2):104-110.
Cost-effectiveness:

6. Brodtkorb TH. Cost-effectiveness analysis of health technologies when evidence is

scarce. Linkdping university, 2010.
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7. Cost-effectiveness analysis of Airsonett. IHE, Lund, Nov. 2012.

ClinicalTrials.gov:

8. Efficacy Study of Temperature Controlled Laminar Airflow (TLA)-Treatment in Perennial
Allergic Asthma - Tabular View - ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2013 Nov 22].
Available from:
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT00986323?term=TLA&rank=3

9. Effect of Temperature Controlled Laminar Airflow (TLA) on the Peripheral Bronchial
Airway in Asthma - Tabular View - ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2013 Nov 22].
Available from: http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00986934?term=TLA&rank=5

10. Effect of Temperature Controlled Laminar Airflow (TLA) on Nasal Airway Inflammation
and Sleep Quality in Asthma - Tabular View - ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2013
Nov 22]. Available from:
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00986622?term=TLA&rank=6

11. Effect of Temperature Controlled Laminar Airflow (TLA) on Bronchial Inflammation in
Asthma - Tabular View - ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2013 Nov 22]. Available from:
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT00986388?term=TLA&rank=4

12. Clinical Effects of Temperature Controlled Laminar Airflow (TLA) - Tabular View -
ClinicalTrials.gov [Internet]. [cited 2013 Nov 22]. Available from:
http://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/record/NCT00987064 ?term=TLA&rank=7
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