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1 Forandringar jamfort med tidigare version
2023-04-01

Avsnitt
11 Awvsnitt 11 kostnader har reviderats efter ny LOU-

upphandling fran 2023-04-01

2 Sammanfattning och rekommendation

e En forutsattning for behandling med botulinumtoxin ar att lokala medel
(till exempel Absolut Torr) ska ha provats under atminstone 1 manad
och att effekten visat sig vara otillracklig eller biverkningarna uttalade.

e Patienter med HDSS 2 (se under diagnostik) erbjuds iontofores.

e Region Skanes vardutbud avseende behandling med botulinumtoxin for
hyperhidros omfattar endast patienter med svar PLH, primér lokaliserad
hyperhidros, (HDSS 3 eller 4) i handflator och/eller armhalor. | enstaka
mycket svara fall kan behandling pa annan lokal bli aktuell men skall da
begransas till tva handflators yta. Undantaget géller patienter med
gustatorisk hyperhidros respektive patienter med annan mer uttalad, ofta
invalidiserande hudsjukdom, till exempel Epidermolysis bullosa, som
genom behandling gentemot svettning pa fotterna betydligt kan
forbattras i sin grundsjukdom.

¢ Vid behandling skall botulinumtoxin A anvéndas. Botulinumtoxin B har
i nuldget inte godkénd och registrerad indikation for behandling av
hyperhidros. Dokumentationen avseende behandlingseffekt och
effektduration mm &r i nuldget otillracklig for att behandling skall kunna
rekommenderas, men kan évervégas till thenar- och
hypothenaromradena pa patienter som drabbas av besvarande svaghet i
tum-pekfingergreppet.

e Varje patient far 1-2 behandlingar per ar i upp till 3 ar vid svar PLH i
armhalor och i 4 ar vid handsvett beroende pa besvarens omfattning och
effektduration av behandlingen, vid inledande behandling och i speciellt
svara fall kan ytterligare en behandling per ar bli aktuell. Om patienten
inte far tillracklig och varaktig reduktion av sina svettningar efter den
maximala behandlingstiden och inte kan klara sig i fortsattningen med
enbart lokalbehandling (med eventuellt tillagg av tablettbehandling), kan
fortsatt behandling med botulinumtoxin 6vervégas tills malet om
“tillrdcklig och varaktig svettreduktion” enligt ovan uppnas.



e Patienten skall fore upprepad behandling hinna aterfa sin hyperhidros i
sadan omfattning att fornyat behandlingsbehov kan bedomas.

e Auvslut av behandling sker i samrad mellan patient och behandlande
lakare.

e Patienter med armsvett kan erbjudas operation i form av
axilltoppsreduktion i de fall detta &r lampligt (patienter som ej énskar
behandling med botulinumtoxin eller som har otillrécklig effekt av
sadan behandling).

e | Region Skanes vardutbud ingar inte behandling med botulinumtoxin av
generaliserad hyperhidros. Det vetenskapliga underlaget for behandling
av sa stora ytor ar obefintligt och preparatets toxicitet kraver kraftig
utspadning med betydligt forkortad effektduration som foljd. Patienter
med generaliserad hyperhidros erbjuds behandling med systemiska
antikolinergika, dock ska forsiktighet iakttas vid behandling av personer
over 65 ar med tanke pa biverkningsprofil och nyligen publicerade data
som kan tala for 6kad risk for demensutveckling for denna aldersgrupp
vid behandling med antikolinergt verkande farmaka.

3 Bakgrund och klinisk effekt

Primér, lokaliserad hyperhidros (PLH) &r en sjukdom som karakteriseras av
extrem svettning, oftast i armhalorna (50-73% av de drabbade), pa fétterna
(30-41%), i hdnderna (25-46%), respektive i ansiktet (20-22%) [1, 2].
Awven andra begransade omraden som harbotten, brost, ljumskarna mm kan
dock paverkas. PLH i ndgon form drabbar ca 3 % av befolkningen. For 1/6
del av dem (0,5 % av befolkningen) &r besvéren sa uttalade att det paverkar
patientens sociala och/eller yrkesmassiga liv (Amerikanska data) [1].
Sjukdomen debuterar i unga ar; handsvettning oftast vid 13-ars alder och
armsvettning nagot senare. Det finns en allmén uppfattning att sjukdomen
minskar i intensitet efter 50-ars alder, men det saknas relevanta studier
avseende detta.

PLH paverkar oftast patienternas liv pa ett mycket drastiskt satt. Socialt
upplever man det som pinsamt nar kladerna blir genomdrénkta av svett och
luktar respektive att handerna ar vata nar man skall halsa pa andra. Man
forsoker ofta délja problemet genom att byta klader tva eller fler ganger per
dag respektive genom att undvika att skaka hand med folk mm. Det &r till
exempel inte ovanligt att patienter med svara besvar anvander uppsugande
bindor i armhalorna for att délja sin armsvett. Sjukdomen leder till
frustration i samband med vanliga dagliga aktiviteter, minskad prestation pa
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arbetsplatsen, forandringar i val av fritidsaktiviteter, svarigheter i sociala
och intima kontakter, tilltagande social isolering, och i en del fall till
depression [3-6].

4 Diagnostik

Vid diagnostik av hyperhidros, maste man skilja mellan lokaliserad och
generaliserad sjukdom. Den sistndamnda kan vara sekundér till intern
sjukdom och bér bli foremal for vidare utredning [7, 8].

4.1 PLH karakteriseras av:
1. Bilateral, nagorlunda symmetrisk svettning

2. Ofta forekommande attacker av kraftig svettproduktion i vila, minst en
gang per vecka

Svettproblematiken begréansar dagliga aktiviteter
Debutaldern <25 ar
Hereditet (i ca 50 % av fallen)

o o M~ »w

Vanligtvis normalisering av svettproduktionen under sémn

Det finns ingen standarddefinition av PLH. Man utgar fran att normal
svettproduktion i ekkrina svettkortlar & mindre an Iml/m2/min i vila i
rumstemperatur. | forskningssyfte har man uppmaétt normal svettproduktion
i axillerna till <20 mg/min. For praktiskt, kliniskt bruk, lampar sig féljande
definition av PLH: Okad svettning som pa ett uttalat negativt satt paverkar
patientens dagliga liv bor betraktas som sjukligt [4].

4.2 For att klassificera svarighetsgraden av hyperhidros
anvands ofta den 4 gradiga Hyperhidrosis Disease Severity
Scale (HDSS):

1. Svettningarna &r inte besvarande och begransar inte dagliga aktiviteter
2. Svettningarna kan tolereras, men begrénsar ibland dagliga aktiviteter

3. Svettningarna kan knappt tolereras och begrénsar ofta dagliga aktiviteter
4. Svettningarna &r intolerabla och begrénsar konstant dagliga aktiviteter

Diagnostik av PLH kraver inte nagra laboratorieundersokningar. Sa kallad
Minor test (jod starkelsetest) anvands ofta for att visualisera omraden med



6 (15)

Okad svettproduktion. Den kan vara ett bra instrument for att narmare
lokalisera aktuellt omrade infor behandling och for att darefter folja upp
effekten av denna, men &r inte nddvandig for diagnostiken [3].

Gravimetri (métning av svettmangd insamlad i en pappersprob under
standardtid) har anvénts i olika vetenskapliga sammanhang for att méatta
svettproduktion pa ett objektivt satt. Denna metod lampar sig dock inte for
Kliniskt rutinbruk.

| dagsléget finns sdledes ingen, i klinisk verksamhet, tillampbar metod for
att objektivt verifiera behovet av behandling med botulinumtoxin eller
annan behandlingsform vid hyperhidros. I manga fall kan man dock vid
beddémningsbesoket kliniskt verifiera att patienten har en uttalad/mycket
uttalad svettning fran de aktuella lokalerna. Ibland kravs att patienten utfor
latt fysisk aktivitet men trots detta kan man inte alltid utldsa besvaren vid
bestket, detta trots att patienten de facto har uttalad hyperhidros. Man far da
ga pa anamnestiska uppgifter eventuellt forstarkta med méatning av
livskvalitetspaverkan med hjalp av Dermatology Life Quality Index-
(DLQI)-enkat.

5 Behandling

5.1 PLH kan behandlas med [3]:
1. Lokala medel

. Systemisk behandling

lontofores

2
3.
4. Botulinum toxin

5. Kirurgi

Lokala medel (antiperspiranter, t.ex. aluminiumklorid) och iontofores
(hand- och/eller fotvattenbad med svag elektrisk strém) kan fungera vid
lindrig PLH, men &r oftast verkningslost vid svarare former. Systemisk
behandling ar ett bra alternativ vid generell hyperhidros, men fungerar
samre vid PLH och ar dessutom forknippad med besvarande biverkningar i
form av torrhet i mun och andra slemhinnor, hdgre frekvens av karies samt
ackommodationsproblem. For patienter éver 65 ar bor forsiktighet iakttas
med hogre doser med tanke pa biverkningsprofilen och nya data som kan
tala for 6kad risk for demensutveckling for denna aldersgrupp vid
behandling med antikolinergt verkande farmaka. [9] Vid svara former av
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handhyperhidros var kirurgi (sympatektomi) tidigare den enda metod som
kunde minska handsvettningen. Dessvarre var operationen forknippad med
vissa risker och svara biverkningar. Man raknar med att ca 30 % av de
opererade var nagorlunda nojda med resultatet medan évriga antingen fick
dalig effekt eller utvecklade svara kompensatoriska svettningar pa andra
delar av kroppen, vilket ofta var val sa invalidiserande som tidigare [3].

| retrospektiva studier och reviews redovisas att upp till 85 till 97 % av
patienterna rapporterar nagon form av kompensatorisk svettning [10, 11]. |
samband med introduktionen av botulinumtoxin for behandling av PLH for
snart 20 ar sedan, 6vergavs sympatektomier som behandlingsform och
numera ar det mycket fa centra som fortfarande erbjuder denna typ av
behandling. Behandling med botulinumtoxin A har visat sig ge mycket goda
resultat hos 95 % av patienterna och ha mycket fa eller sa gott som inga
biverkningar &ven vid anvandning av hdga doser av lakemedlet [3, 12, 13].
Effekten varar i snitt ca 6-8 manader vid t.ex. handsvett, men sa lange som
éver 1 ar hos en betydande grupp patienter med armsvett [12].

Behandling med botulinumtoxin av PLH har visats radikalt forbattra
patienternas emotionella status, samt minska social radsla och frekvensen
depressiva besvar. Deras formaga och intresse av att delta i dagliga och
sociala aktiviteter okar, liksom produktivitet pa arbetsplatsen. Quality of life
index forbattras och behovet av att byta klader under dagen minskar, [5, 14-
16].

Lakaren undersoker och bedémer patienten och vid behov av behandling
med botulinumtoxin ritar denne direkt pa huden de punkter dér preparatet
skall injiceras (ca 50-70 punkter per hand, 15-30 per armhala).
Sjukskoterskan bereder under tiden botulinumtoxin. Vid behandling av
hander ger lakaren ledningsanestesi. | andra regioner &r beddvning séllan
nddvéndig. Vid axillar hyperhidros utférs Minor test fore behandling.
Sjukskoterskan (ibland tillsammans med I&karen) injicerar botulinumtoxin.
Vid denna typ av teamarbete kan vanligtvis 2 patienter behandlas per
timme.

6 Indikationer och subventionsbeslut

Botulinumtoxin A (Botox och Dysport) har idag i Sverige godkénd och
registrerad indikation for behandling av: ”Svér primér lokaliserad
hyperhidros i axillerna, som forsvarar dagliga aktiviteter, och som ar
resistent mot lokalbehandling.” Séledes saknas registrerad och godkénd
indikation for behandling av handflator men denna typ av behandling ar sa



8 (15)

pass vdldokumenterad i litteraturen att den far anses omfattas av “vetenskap
och beprovad erfarenhet” &ven om behandlingen sker “off label”.

For botulinumtoxin B (Neurobloc) respektive botulinumtoxin A varianten
incobotulinumtoxin (Xeomin) saknas registrerad och godkand indikation for
behandling av hyperhidros.

7 Evidensgrund for behandling av hyperhidros med
botulinumtoxin avseende kroppslokal och
respektive preparat

Nedanstaende baseras pa kunskapslaget i form av vetenskaplig
dokumentation januari 2019.

7.1 Palmar hyperhidros:

Enligt litteraturen finns det relativt god evidens for behandling av palmar
hyperhidros med botulinumtoxin A (Botox, Dysport) och viss evidens for
anvandning av botulinumtoxin B (Neurobloc). Det senare preparatet
forefaller dock ha en kortare effektduration. For botulinumtoxin A varianten
incobotulinumtoxin A (Xeomin) saknas for narvarande tillracklig evidens
for anvandning [17, 18].

7.2 Axillar hyperhidros:

Enligt litteraturen finns det idag god evidens for behandling av axillar
hyperhidros med botulinumtoxin A (Botox, Dysport) men otillrackliga data
for att rekommendera behandling med botulinumtoxin B (Neurobloc)
respektive incobotulinumtoxin A (Xeomin) [17,18].

7.3 Plantar hyperhidros:

Enligt litteraturen finns det idag mycket lite evidens for behandling av
plantar hyperhidros med botulinumtoxin. Det saknas kliniska prévningar
och det finns endast ett fatal okontrollerade fallstudier med sma
patientmaterial (oftast inte mer an 10 patienter). Effektdurationen &r oftast
mer kortvarig och behandlingen mer smartsam vilket kan krava mer
omfattande anestesi och ddrmed 6kad risk/benefit kvot och hogre kostnad
nagot som sammantaget minskar mojligheten att behandlingen kan bli
halsoekonomiskt motiverad [17,19-21].
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7.4 Gustatorisk hyperhidros (profus svettning fran
lokaliserat omrade i samband med mat eller vatskeintag):

Enligt litteraturen finns det idag inte tillracklig evidens for att
rekommendera behandling av gustatorisk hyperhidros med nagot av
preparaten. Det saknas idag kontrollerade studier och resultaten baseras pa
fallserier utan kontrollgrupp.

Tillstandet uppstar vanligtvis efter traumatisk skada i samband med olyckor,
operationer eller tumaorer och kan vara patagligt invalidiserande. Antalet fall
ar begransat vilket gor det svart att genomfora storre studier.
Erfarenhetsméssigt vet man att botulinumtoxinbehandling kan vara till stor
hjalp for dessa relativt fa patienter varfor man trots bristen pa evidens bor se
positivt pa behandling [17, 22].

7.5 Generell hyperhidros:

Vid litteratursokning i PubMed framkommer inga randomiserade
dubbelblindande studier som rér behandling med botulinumtoxin vid
generaliserad hyperhidros. Det finns en retrospektiv studie dar man hos barn
behandlat andra omraden &n hander och axiller med god men kortvarig
effekt (23) Det finns aven ett fatal fallrapporter samt en okontrollerad
retrospektiv studie pa 17 patienter som behandlats med botulinumtoxin for
kompensatorisk hyperhidros med god men i medeltal kortvarig effekt [24-
26]. 1 enlighet med praxis for inférande av ny terapi ska botulinumtoxin
endast anvéndas vid generaliserad hyperhidros inom ramen for prospektiva,
randomiserade, dubbelblindade kliniska prévningar inkluderande sakerhets-
och halsoekonomisk vardering. For detta kravs tillstand fran etisk namnd,
sérskild finansiering mm. Med andra ord finns det for narvarande inget
vetenskapligt stod for att behandla generaliserad hyperhidros med
botulinumtoxin oavsett vilken typ av botulinumtoxinpreparat som anvéands.

8 Dosering

e Palmar behandling: Botox 50 E per handflata alternativt Dysport 150—
250 E per handflata [17].

o Axillar behandling: Botox 40-65 E per axill alternativt Dysport 150—
200 E per axill [18, 27-29].



9 Forskrivare

Botulinumtoxin skall rekvireras av den behandlande enheten och far inte
forskrivas pa recept. Behandlande yrkesutévare skall vara val fortrogen med
preparatet, dess biverkningar, maxdoser mm. Ordinat6ren skall ocksa vara
val insatt i diagnostik och differentialdiagnostik av PLH.

10 Aktuell patientpopulation

Skulle ovanstaende amerikanska frekvenssiffror 6versattas till svenska
forhallanden skulle det statistiskt sett innebara att upp till 8000 invanare i
sodra sjukvardsregionen, 6000 i Region Skane, skulle kunna vara aktuella
for denna typ av behandling [1]. | praktiken ar behovet sannolikt betydligt
lagre och handlar uppskattningsvis i sodra sjukvardsregionen om 500-1000
personer till en kostnad av 3,0 — 6,0 miljoner kronor (en del patienter far
behandling bade for hander och axiller darfor hogre kostnad) enbart i
ldkemedelskostnader forutom personalkostnader for att genomféra
behandlingarna.

11 Kostnader

Baserat pa Region Skanes forhandlade priser inkl. rabatter 2023-04-01 —
2025-03-31

e Palmar behandling:
Botox 50 E per handflata = 100 E = 1 224 kr/100 E foérpackning. (vid 10
ampull férpackning.)

Dysport 150-250 E per handflata = 300-500 E = 1 229 kr/300 E
forpackning — 1 943 kr/500 E forpackning. (vid 2 ampull férpackning)

e Axillar behandling:

Botox 40-65 E per axill =80-130 E = 1 224 kr/100 E forpackning — 2
004 kr/100+50 E forpackning.

Dysport 150-200 E per axill = 300400 E =1 229 kr/300 E forpackning
— 1943 kr/500 E forpackning.

10 (15)
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12 Rekommendation

12.1 Behandlingsriktlinjer

e En forutséttning for behandling med botulinumtoxin &r att lokala medel
(till exempel Absolut Torr) ska ha provats under atminstone 1 manad
och att effekten visat sig vara otillracklig eller biverkningarna uttalade.

e Patienter med HDSS 2 erbjuds iontofores.

e Region Skanes vardutbud avseende behandling med botulinumtoxin for
hyperhidros omfattar endast patienter med svar PLH (HDSS 3 eller 4) i
handflator och/eller armhalor. Undantag galler patienter med annan mer
uttalad, ofta invalidiserande hudsjukdom, till exempel Epidermolysis
bullosa, som genom behandling gentemot svettning pa fotterna betydligt
kan forbéttras i sin grundsjukdom respektive patienter med gustatorisk
hyperhidros.

¢ Vid behandling skall botulinumtoxin A anvéndas. Botulinumtoxin B och
botulinumtoxin A varianten incobotulinumtoxin A har i nuléget inte
godkand och registrerad indikation for behandling av hyperhidros.
Dokumentationen avseende behandlingseffekt och effektduration mm ar
i nulédget otillracklig for att behandling skall kunna rekommenderas. Nér
det géller patienter som drabbas av besvarande svaghet i tum-
pekfingergreppet vid behandling med ordinarie medel kan behandling av
thenar-, hypothenaromradena med botulinumtoxin B trots detta
Overvagas.

e Varje patient far 1-2 behandlingar per ar i upp till 3 ar vid svar PLH i
armhalor och i 4 ar vid handsvett beroende pa besvarens omfattning och
effektduration av behandlingen, vid inledande behandling och i speciellt
svara fall kan ytterligare en behandling per ar bli aktuell. Om patienten
inte far tillracklig och varaktig reduktion av sina svettningar efter den
maximala behandlingstiden och inte kan klara sig i fortsattningen med
enbart lokalbehandling (med eventuellt tilldgg av tablettbehandling), kan
fortsatt behandling med botulinumtoxin dvervégas tills malet om
“tillracklig och varaktig svettreduktion” enligt ovan uppnés.

e Patienten skall fére upprepad behandling hinna aterfa sin hyperhidros i
sadan omfattning att fornyat behandlingsbehov kan bedomas.

e | det fall att vi i framtiden far en enkel metod att objektivisera
svettproduktion med, kan denna anvéndas for att folja upp effekten av
behandling. Vid visst troskelvarde 6vergar da patienten till
egenbehandling med lokala medel om nédvéndigt och om mojligt.



Nagon sadan matmetod finns inte i dagslaget utan avslut av behandling
sker i samrad mellan patient och behandlande lakare.

Patienter med armsvett kan erbjudas operation i form av
axilltoppsreduktion i de fall detta &r lampligt (patienter som ej énskar
behandling med botulinumtoxin eller som har otillrécklig effekt av
sadan behandling).

| Region Skanes vardutbud ingar inte behandling med botulinumtoxin av
generaliserad hyperhidros. Det vetenskapliga underlaget for behandling
av sa stora ytor ar obefintligt och preparatets toxicitet kraver kraftig
utspadning med betydligt forkortad effektduration som féljd. Patienter
med generaliserad hyperhidros erbjuds behandling med systemiska
antikolinergika, dock ska forsiktighet iakttas vid behandling av personer
over 65 ar med tanke pa biverkningsprofil och nyligen publicerade data
som kan tala for 6kad risk for demensutveckling for denna aldersgrupp
vid behandling med antikolinergt verkande farmaka.
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