Region n %@ Region
Jonkdpings 1an Landshnget Ostergétland

i Kalmar lan

Medicinteknisk beskrivning av
MiraDry® och medicinsk evidens
for behandlingseffekter vid
behandling av sjukligt okad
svettproduktion i armhalorna
(Axillar hyperhidros)

SYDOSTRA SIUKVARDSREGIONEN, 2018-07-12



Sydostra Sjukvardsregionen Sida1av 31

Innehall
................................................................................................................................................ 0
Fragor 0CHh AVGIANSNINGA .........covevviieieeeeeeeeee et ee sttt es sttt es st re st tesese e stesetese e esnas 3
Forslag till beslut i Regionala SJUKVArdslEdniNgEN...........c.cceveeeviieeeeeeere e, 3
BaKGIUNG ...ttt bbb 4
Teknisk Deskrivning aV IMITAAIY .........ccooiiiiiiiiiiieee e 4
MiKrovagShehandling ... ss s ss s s ss s sss s 6
Medicinteknisk beddmning av ULFUSENINGEN. ........cooiiiiieiieee e 7
Konsekvenser vid en ev. introduktion av UtruStNiNgeN. ...........ccoeririeieriene i 7
VIKEIQASTE STUATEIMA ...ttt bbbt 9
Kliniska aspekter baserade pa erfarenhet ..............ccovevvvevereeereeseeeeee s 10
ELISKA ASPEKLET ... et be e nre s 10
Hélsoekonomisk analys av MiraDry® for behandling av axillar hyperhidros..................... 11
Relevant jamfOrelsealterNativ..... s ssssssssssssssnens 12
Kostnad for behandling respektive jamforelsealternativ .......conencerceneenceneeneeseeseeneenees 13

MITQDTY B ..coeuenercesceneeseeseeseeseesessessesseeseeseessssasssss s s e s s es s ss s s s s e s e s s s s sssnssssssssessnsane 13

BOTUIINUMEOXIN Aot ssssssssssssnssssesnes 13

L6 s U £ PR 13
BUAZEtKONSERVENSET ..ottt snns 14
BehandlingSeffeKter ... 15
LD T 0 TS o) o PP 15
Uppfoljning av behandlingSreSUITAL............cocuiiiiiiiieiesese s 16
RAPPOITOITALIAIE ... .ottt 16
BIIAGOT ...t 18
2 =Y .= TP 18
Klinisk bedomning av Miradry, Malgorzata Marczynska Jensen, 6verlakare och
Katarina Holmdahl, Kallén. Hudkliniken Kalmar.....cscseeescse s 18
2 o . U PP STPTTPR 20
Synpunkter fran Hudkliniken i Ostergétland. Behandling Axillir-Hyperhidros -
Overdriven svettning. Ar MiraDry ett alternativ? ........cneneeneeneeneeseesseseesessessessessessees 20
Bilaga 3 Bedomning om produkten ska UtVATAeras .......ccccocemerceneereeneeseeneeseesseseesessessessessessees 23
Bilaga 4: SOKSIIATEOIET ......oiieiieeieie et sttt sbe et neenae e 25
Bilaga 5. Sammanstalining av STUdIET. ........cccoeiiiiiiiie e 26

R BT O I S O ...ttt nnn 29



Sydostra Sjukvardsregionen Sida 2 av 31




Sydostra Sjukvardsregionen Sida 3 av 31

Fragor och avgransningar

Beddmning av mikrovagsbehandling av axillar hyperhidros med MiraDry®:
medicinteknisk teknik, medicinsk evidens, kostnadseffektivitet samt utredning huruvida
det nuvarande kunskapslaget motiverar ett inféorande av behandlingen i den sydostra
sjukvardsregionen.

Sammanfattande beddmning

Axillar hyperhydros (sjuklig armhalesvett) dr en sjukdom som drabbar 2,8 % av
befolkningen varav 0,5 % av befolkningen bedémer sig behéva behandling. Behandling
med ldkemedel eller med botulinumtoxin verkar under begransade tider och operation
pa sympatiska nervsystemet medfor ansenliga risker.

Mikrovagsbehandlingar (MiraDry®) (2-3 ganger) av armhalorna i lokalbed6vning ger
stadigvarande och tillrdcklig subjektiv behandlingseffekt hos 60 - 80 % av patienterna
ett ar efter behandlingarna, dock med biverkningar hos ca 30 % av patienterna.
Biverkningarna ar vanligen 6vergdende, men allvarliga biverkningar i form av
forlamning av muskelgrupper har rapporteras i enstaka fall.

Enbart en studie pa 101 patienter har jamfort med placebo/shambehandling. Det var
inga signifikanta objektiva skillnader i svettutséndringen mellan behandlad grupp och
jamférelsegrupp utan aktiv behandling. Studiens risker fér bias var betydande. Ovriga
studier ar dnnu mindre och jamforelsegrupper saknas.

Behandling av axillar hyperhydros med MiraDry® vilar pa ett otillrackligt medicinskt-
vetenskapligt underlag (6©©®). Det ar av speciellt stor betydelse att undersoka
metodens biverkningar och att identifiera satt att undvika biverkningarna.

Utifran prelimindra berdkningar bedéoms MiraDry vara en kostnadseffektiv behandling,
med goda mojligheter att vara kostnadsbesparande.

Behandlingar med MiraDry® bor enbart ske efter att patienten blivit noggrant och
omsorgsfullt informerad om effekter och risker. Behandlingseffekter och biverkningar
efter introduktion av utrustningen bor foljas som en del i vetenskapliga studier eller som
del i registeruppfoljning.

Forslag till beslut i Regionala sjukvardsledningen

Denna rapport har sammanvagt 1) det kliniska behovet, 2) medicinteknisk evidens, 3)
medicinsk evidens och 4) hilsoekonomi. Utifran det kliniska behovet, nuvarande
kunskapsldge och risk/nytta vardering foreslas att:

en Miradry-utrustning per landsting/region introduceras. Utrustningarnas placering
beslutas av respektive landsting/region. Eftersom evidensen ar otillracklig skall
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anvandningen av Miradry foljas upp i ett regionalt kvalitetsregister. De kliniker som
kommer utféra metoden ges i uppdrag att, innan behandlingsstart, tillsammans och med
stdd av sjukvardsregionens metodrdd utarbeta uppféljningen vars resultat redovisas
RSL halvarsvis.

Bakgrund

Okad svettutséndring (hyperhydros) i armhalorna ir en sjukdom som utmarks av
uttalade och intolerabla symptom hos ca 0,5 % av den generella befolkningen (1).
Sjukdomen uppstar vanligen i samband med pubertetsutvecklingen eftersom en del av
armhalans svettkortlar stimuleras av konshormoner. Patienter med hyperhidros (2) har
inte fler eller storre svettkortlar dn en befolkningen i 6vrigt, men har en 6kad kanslighet
for stress och virme med patologiskt 6kad nervsignalering till svettkortlar som f6ljd.
Hyperhidros kan medfora fysiska och psykosociala besvar som kan fa avgérande
konsekvenser bade inom arbete och i privatlivet.

Med primdr hyperhidros menas fokal, 6kad svettning med mer dn 6 manaders duration
utan bakomliggande orsak med tva eller flera av foljande tillaggskriterier: bilateral och
symmetrisk svettning, svettningen stor dagliga aktiviteter, episod med kraftigt 6kad
svettning minst en gang per vecka, debut fore 25 ars alder, hereditet, svettningen
upphor under somn. Primar hyperhidros ar lika vanlig hos bada kdnen. Prevalensen ar
knappt 3 % och prevalensen av axillér (i armhdlan) hyperhydros ar 1,4 % (1). I hela
befolkningen beraknas 0,5 % ha behandlingskravande axillar hyperhydros.

Teknisk beskrivning av Miradry

Miradry ar en utrustning som tillverkas av Miramar Labs, Inc i USA. Den ar CE-markt
under MDD och har en forsakran om overensstimmelse daterad 2013-12-20. Dess
riskklass ar 2b.
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Bild ur Miradry training program.

Maskinen skapar en upphettning i omradet dar svettkortlarna finns genom att energi
overfors med mikrovagsteknik. Mikrovagsfrekvensen ar 5,8 GHz. For att behandlingen
ska lyckas kravs en uppvarmning i hela behandlingsomradet till minst 60°C.
Uppvarmningen sker genom att energin reflekteras i underhudsfettet, se avsnittet om
mikrovagsbehandling. For att inte huden ska skadas har maskinens patientanslutna del
aktiv kylning. Den patientanslutna delen dr engangs och kastas efter varje patient.

Maskinen har en sjalvtestfunktion och kontrollerar bland annat om den patientanslutna
delen har anvants tidigare.

Den kréver inget forebyggande underhall annat an att ett luftfilter pa maskinens
undersida rengors regelbundet.

Metoden kraver analgesi vid behandlingsstallet. For att forenkla detta finns en adapter
som forenklar bedovningen och tillsammans med en instruktion sidkerstaller att den
laggs pa ratt stalle
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Sprutadapter. Bild ur Mesoram Promaderm, Ltd. Informationsmaterial

Bild ur Miramar Labs, Inc systembeskrivning
Mikrovagsbehandling

Elektromagnetiska vagor (mikrovagor) alstrar virme genom fysisk rotation av
molekyler som har motsatta poler (dipoler) i olika delar av molekylen. Vattenmolekyler i
motsats till fettmolekyler ar uttalade dipoler. Underhudsfettet virms darfor mycket
mindre an svettkortlarna som ar vattenhaltiga.

Den utrustning som anvands (MiraDry®) kyler dessutom aktivt ned den hud som ar
narmast behandlingsproben. Detta innebar att virmen alstras i huvudsak pa det djup i
huden dar svettkortlarna finns (3). Genom uppvarmningen forvantas svettkortlarna bli
permanent inaktiverade.
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Figur 1: Effekter av tre olika behandlingsmetoder for armhalesvett (4)

Medicinteknisk beddmning av utrustningen.

Diatermi dvs paverka vavnader genom uppvarmning anvands och har anvénts under
lang tid. Den vanligaste metoden idag ar kirurgisk diatermi dar vivnaden hastigt virms
upp genom koncentration av elektrisk strom over liten yta vilket leder till en skdrande
och/eller koagulerande effekt av vidvnaden. Andra omraden ar t.ex. ablation av
levertumorer, se metodradet rapport Ablation av levertumérer 2017-11-20 dar man
genom att utsatta tumoren for elektromagnetiska mikrovagor skapar uppvarmning
vilket leder till vivnadsdod.

Tekniken att paverka vidvnad genom uppvarmning ar saledes val beprovad.

Genom att Miradry anvinder elektromagnetiska mikrovagor for att virma upp
vavnaden finns det evidens for att metoden fungerar. Maskinen antas ocksa uppfylla
gallande krav pa sdkerhet och funktion vilket skall sakerstallas genom CE-
markningsprocessen.

Maskinen finns i klinisk drift hos privatpraktiserande ldakare i Sverige och inom
sjukvarden utomlands. Det finns ingen kinnedom om allvarliga biverkningar vid denna
anvandning samtidigt som den kliniska effekten ar otillrackligt studerad.

Sammantaget kan det antas att maskinen ar tillrackligt sdker och lamplig for att kunna
introduceras i svensk offentlig sjukvard.

Konsekvenser vid en ev. introduktion av utrustningen.

Om man utgdr fran att samtliga 0,5 % av befolkningen behover behandlas (50 000
personer) kommer det innebara att en stor mangd patienter kommer soka sig till
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landets hudkliniker. Teoretiskt skulle en hudmottagning kunna behandla 3 patienter per
maskin, dag och personal. Givet att Sveriges samtliga landsting kdper en utrustning per
landsting skulle denna patientbulk vara fardigbehandlad efter ca 4 ar berdknat pa 200
arbetsdagar per ar och att endast en behandling kravs. Nytillkomna patienter ar inte
medraknade.

Sannolikt skulle darfor undantrangningseffekter av andra patienter uppsta. Ett satt att
hantera situationen skulle kunna vara att bilda speciella Miradry-
behandlingsmottagningar vilka bemannas med sjukskdterskor som utfér behandlingen
under overinseende av hudlakare.

I dagslaget finns mojlighet att fa behandling av privata mottagningar i Stockholm och
Képenhamn. I de fall privata mottagningar behandlar far patienten sta for hela
kostnaden sjalv. I det fall patienten behandlas i Kopenhamn hamnar kostnaden pa
hemmalandstinget. Genom introduktion av Miradry i den offentliga sjukvarden i Sverige
kan det antas att den 6kade kostnaden for introduktion och behandling vags upp av den
minskade kostnaden fér utomlandsvard.
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Viktigaste studierna
Glaser et al. (5) och Kilmer et al. (6)

ar huvudforfattare i den mest omfattande kliniska studien av MiraDry®. Rekrytering och
bortfall redovisas i nedanstaende tabell

Aktiv behandling Jamforelsebehandling Totalt

Rekryterades 81 39 120

Bortfall 13 (16 %) 6 (15 %) 19
68 33

Fordelar och nackdelar med vald studiedesign

Fordelar Nackdelar
Den personal som matte Sattet att randomisera redovisas inte. I fall
svettutséndringen och administrerade riktig randomisering hade anvants, hade
frageformulédren kande inte till vilken det inte funnits dubbelt sa manga
behandling respektive patient hade fatt deltagare i behandlade gruppen som i
(enkelblindning). jamforelsegruppen.

Olikstora grupper

Olikt langa uppfdljningstider for
grupperna

Svettutsondringen redovisas inte i
milligram pa kvotskala) utséndrad svett i
grupperna i milligram under 5 minuter
som ar standard (utan som antal
(nominalskala) patienter som subjektivt
bedomer sig ha fatt 50 % eller 75 % effekt

Enbart matt paverkade av patienternas
subjektiva bedomning redovisas i studien
och det dr i de mest subjektiva matten
som de statistiskt signifikanta effekterna
finns.

[ stéllet for att gora statistisk analys av
det faktiska utfallet med de patienter som
var kvar efter bortfall har forfattarna
estimerat data for de patienter som f6ll
bort (imputing of missing data).
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Jamforelse av behandlingseffekter 6ver tid

Antal patienter Aktiv Jamforelse-
med graderad behandling behandling (%)

behandlingseffekt (%)
(%)over tid

0
62 39 0.01
75 64 0.20
63 59 0.69

Studien visar sammanfattningsvis inga statistiskt sdkerstallda objektiva (utséndring av
svett) skillnader mellan behandlad grupp och jamforelsegrupp. Resultaten ar
vetenskapligt otillrackliga p.g.a. flera aspekter av den studiedesign som valts.

0.07

67

Lee etal. (7)

Elva koreanska kvinnor och mén deltog och varje patient var sin egen kontroll. Ingen
objektiv matning av svettutsondringen gjordes och ingen jamforelsegrupp anviandes. Det
gar darfor inte att bedoma placeboeffekten.

Kliniska aspekter baserade pa erfarenhet
Se bilaga 1 och 2.

Etiska aspekter

Pdverkan pa hélsa

Behovs- och solidaritetsprincipen. Anvandning av MiraDry® behandling mot axillar
hyperhydros leder till minskade besvar av svettningar hos en grupp patienter som
annars forblir hammade av sina symptom socialt och faktiskt.

1. Kunskapsluckor. Befintliga studier av effekten av MiraDry® behandlingar ar
otillrackliga p.g.a. brister i forsoksupplaggningen - framst risker for bias och
avsaknad av jamforelsegrupper.

2. Tillstdndets svdrighetsgrad. En halv procent av befolkningen lider sa svart av
armhdlesvett att det paverkar deras liv negativt.

3. Pdverkan pd tredje parts hdlsa. Ingen paverkan av betydelse har identifierats
utom de kostnader som den riktade diagnostiken innebar.

4. Jdmlikhet och rdttvisa. Att undvika sjuklig armhalesvett leder till forbattrad halsa
och darmed till 6kad jamlikhet.
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5. Autonomi. Att bli botad fran sjuklig armhalesvett leder till forbattrad autonomi.

Integritet. Att bli botad fran sjuklig armhalesvett innebar ingen menlig paverkan

pa patienternas integritet.

7. Kostnadseffektivitet. Kostnadseffektiviteten av MiraDry® behandlingar ar
analyserad och bedoms vara kostnadseffektiv i relation till alternativ behandling

o

Strukturella faktorer med etiska implikationer

8. Resurser och organisation. MiraDry® behandlingar vid sjuklig armhalesvett kraver
utokade ekonomiska resurser.

9. Virderingar inom berérda professioner. MiraDry® behandlingar vid sjuklig
armhalesvett ar vardeneutral i professionellt avseende.

10. Sdrintressen. MiraDry® behandlingar vid sjuklig armhalesvett minskar inte
tillgangen till vard och 6kar inte riskerna for efterfragestyrning av varden.
Metoden minskar inte tillgangen till vard pa jamlika grunder.

Ldngsiktiga etiska konsekvenser

11. MiraDry® behandlingar vid sjuklig armhalesvett innebar inga allvarliga
langsiktiga etiska risker.

Sammanfattningsvis finns inte stod for att MiraDry® behandlingar vid sjuklig
armhalesvett pa ett avgorande satt hotar gallande etiska varden.

Halsoekonomisk analys av MiraDry® for behandling av axillar
hyperhidros

Cirka 0,5% av befolkningen har behandlingskrdavande axillar hyperhydros (sjuklig
armhalesvett), med stora problem som paverkar livskvalitet. [ Sverige innebéar detta att
cirka 50 000 personer behover behandling.

[ (bristfalliga) studier har MiraDry® visat sig ge stadigvarande och tillracklig (subjektiv)
effekt hos 60-80% av behandlade patienter ett ar efter behandling!, som da har getts vid
2-3 tillfallen med lokalbedévning. Biverkningar (vanligen 6vergdende) drabbade 30% av
patienterna, och enstaka allvarliga biverkningar uppstod. Jamforelse gjordes mot
placebo. Dessa uppgifter om behandlingseffekt och biverkningar bekraftas i stort av
expertutldtande fr&n Hudkliniken i Region Ostergétland? samt fran Hudkliniken i
Kalmar3 (se bilaga 1 och 2).

Vid en hadlsoekonomisk bedomning maste foljande tas i beaktande:

e Vilket dr det relevanta jamforelsealternativet till inforande av MiraDry® i svensk
offentligt finansierad sjukvard?

1 Glaser et al, Kilmer et al.
2 Overlikare Birgitta Stymne.

3 Overlikare Malgorzata Marczynska Jensen.
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e Vad kostar behandlingen (MiraDry®) och vad kostar jamforelsealternativet?

e Vad ar behandlingseffekten av MiraDry® och vad ar behandlingseffekten av
jamforelsealternativet? Behandlingseffekten kan uttryckas i ndgot matt pa
svettning(ar), subjektiv uppfattning av nyttan, eller i basta fall i termer av
livskvalitet.

e Hur ser biverkningsprofilen ut? For MiraDry® och for jamforelsealternativet?
Vilka effekter har biverkningar pa kostnader (om behandlingskrdavande)
respektive livskvalitet?

Analysens upplagg kan beskrivas enligt nedanstaende figur.

Figur 1. Aspekter som bér ingd i en hdlsoekonomisk utvdrdering.

Effekter av behandlingen

MiraDry® - “Kliniskt” (svettningar)
- Livskvalitet
- Biverkningar

Kostnader for behandlingen
Alternativ

- MiraDry®-maskinen
(inkopspris?
avskrivningstid?)

- kostnad for alternativ
behandling

- material

- personaltid

- lokaler

- patienternas tid

Relevant jamforelsealternativ

Vid bedomning av om en ny behandling ska inforas bestar det relevanta
jamforelsealternativet av hur man utan inférande kommer behandla de aktuella
patienterna. En rimlig gissning ar att patienterna utan inférande kommer att fortsatta
behandlas pa samma satt som tidigare. Patienter med axillar hyperhidros behandlas i
den offentligt finansierade varden antingen med Botulinumtoxin A, eller sa ansoker
patienterna (hos sitt landsting) om att fa dka till Kopenhamn for MiraDry®-behandling
(utlandsvard). Hur stor andel som i dagslaget behandlas med Botulinumtoxin A
respektive utlandsvard ar oklart.

Det relevanta jamforelsealternativet till inférande av MiraDry® ar saledes en mix av
Botulinumtoxin A och utlandsvard.
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Kostnad for behandling respektive jamférelsealternativ

MiraDry®

Kostnaden for behandling med MiraDry® inkluderar kostnad fér MiraDry®-
utrustningen (995 000 kr, avskrivningstid 10 ar), material (bioTips, 7900 kr per
behandling), personaltid (2-3 timmar per behandling), ev. lokaler (?), patienternas tid
(sjukskrivning ca 1 vecka i snitt), etc.

Beddmningen har gjorts att med en MiraDry®-maskin kan 660 behandlingar per ar
genomforas (220 dagar, 3 behandlingar per dag).

Totalt blir kostnaden per behandlad patient cirka 17 000 kronor 6ver 10 ar.

Botulinumtoxin A

For en behandling av axillar hyperhydros gar det at 300 enheter Dysport, i ampullen ar
det 500 enheter. Om man koper en ampull ("injektionsflaska”) kostar denna 2441:09 kr
(fass.se) och om man koper 2 ampuller kostar dessa 4400:51 kr (fass.se). Man kan alltsa
boka in tre patienter samtidigt och kdpa 2 ampuller (1000 enheter) for 4400 kr, och
anvander da 900 enheter. Kostnad per behandlad patient blir 4400/3=1467 kr. Detta
forutsatter att man kan avvara en sjukskoterska stor del av en dag da det ar 60 st
sprutor/patient som skall dras upp och sedan ges, vilket ar tidskravande. Vi raknar med
en kostnad for sjukskoterska pa 500 kr per behandlad patient.

Totalt blir kostnaden per behandlad patient cirka 34 000 kronor 6ver 10 ar.

Utlandsvard

Exakt uppgift saknas. Har raknas med en kostnad pa 20 000 kr per behandling. Totalt
blir kostnaden cirka 40 000 kronor éver 10 ar.
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Kostnad per behandling fér de olika alternativen

Kostnadspost MiraDry® | Botulinumtoxin | Utlandsvard
A
Investering 995 000 - -
(Avskrivningstid) 10 ar - -
Behandl per ar 660 - -
Total fast kostnad per beh 152 - -
Rorlig kostnad 7900 1467 20000
(lakemedel /annat)
Personaltid 800 500 -
(Lokaler) ? ? -
Total kostnad per behandling 8852 1967 20000
Antal behandlingar per patient 2 2 per ar 2
(snitt)
Kostnad per patient 6ver 10 ar* 17704 34565 40000

*Kostnader som infaller efter det forsta aret har diskonterats med 3% arligen.

Budgetkonsekvenser

For varje patient som behandlas for axillar hyperhidros ar kostnaden 6ver en 10-ars
tidshorisont betydligt lagre om MiraDry®-maskiner inforskaffas an med nagon av de
alternativa behandlingarna. Om vi antar att varje patient behover 2 behandlingar sa
innebar 660 tillgdngliga behandlingstillfallen att 330 patienter per maskin och ar kan

behandlas.

Budgetkonsekvenserna av 330 behandlade patienter 6ver en 10-ars period ar enligt

foljande:
MiraDry®:
Botulinumtoxin A:

Utlandsvard:

5842 320 kronor
11 406 302 kronor
13 200 000 kronor

Med de antaganden som gjorts i denna kalkyl kan vi alltsa konstatera att inférskaffande
av MiraDry®-maskiner kommer att spara resurser for svenska regioner och landsting.
Detta oavsett hur mixen av Botulinumtoxin A och utlandsvard skulle se ut utan
inférande av MiraDry® i den offentligt finansierade svenska sjukvarden.
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Behandlingseffekter

Enligt expertbedomning* ar behandlingseffekten god fér bade MiraDry® och den
alternativa behandlingen med Botulinumtoxin A. Majoriteten av de behandlade
patienterna (ca 80-90%) upplever god effekt. Biverkningar forekommer relativt
frekvent for bada behandlingarna men ar i de allra flesta fall lindriga och 6vergdende.
denna kalkyl gors bedomningen att saval behandlingseffekt som biverkningar ar
likvardiga for de bada behandlingarna.

Den stora fordelen med MiraDry® ar att en permanent effekt uppnas. Har har antagits
att den permanenta effekten uppnas efter i genomsnitt 2 behandlingar. Effekten av
Botulinumtoxin A ar tillfallig och behandling behéver upprepas 2-4 ganger per ar. Det ar
denna aspekt som beddms som den stora skillnaden mellan behandlingarna och som
utgor utgangspunkten for denna kalkyl.

Sammantaget beddms MiraDry® vara kostnadseffektiv jamfort med tillgangliga
alternativ. MiraDry® ger lagre kostnader dn saval Botulinumtoxin A som utlandsvard,
samtidigt som behandlingseffekten bedéms vara minst lika bra som med
Botulinumtoxin A och utlandsvard (effekten lika?). En behandling som ger lagre
kostnader, och effekter som ar lika bra som eller battre dn jamforelsealternativet brukar
bendmnas som ett dominant alternativ.

Diskussion

Den hdlsoekonomiska analys som presenterats i det foregdende ar forknippad med
osdkerhet, inte minst gillande effekter av de olika behandlingarna. Osdkerheten
gallande skattningar av kostnader ar mindre da dessa bygger pa timligen konkreta
uppgifter om lakemedelskostnader och kostnader forknippade med MiraDry®-
behandling. Viss osdkerhet rader gillande antalet behandlingar per MiraDry®-maskin
som kan hinnas med under ett ar, personaltid per behandlingstillfidlle med egen
MiraDry®-maskin respektive Botulinumtoxin A, samt géllande exakt kostnad for
utlandsvard.

Brist pa kunskap har inneburit att vissa forenklingar behovts goras i kalkylen. Aspekter
som inte kunnat inkluderas av denna anledning ar:

e Sjukskrivningstid (kan antas vara langre med Botulinumtoxin Abehandling till
foljd av manga behandlingstillfallen)

e Kostnader till f6ljd av biverkningar (har antagits vara likvardigt for olika
behandlingar)

e Lokalkostnader (som inte existerar vid utlandsvard)

e Behandlingseffekter (som antagits likvardiga for de olika behandlingarna)

4+ Overlakare Birgitta Stymne.
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Analysen utgar fran ett 10-ars perspektiv och 660 behandlingar, eller 330 patienter, per
ar (eftersom detta ar kapaciteten for en MiraDry®-maskin). Konsekvensanalysen
(budget impact) galler saledes per ar och MiraDry®-maskin som inforskaffas. Tio ars
behandlingar (och anvandning av varje MiraDry®-maskin) innebér att antalet patienter
och behandlingskostnaderna multipliceras med (ndstan, med tanke pa diskontering) 10.
Tio ars anvandning av en MiraDry®-maskin skulle innebara 3300 behandlade patienter
och totala behandlingskostnader pa:

MiraDry®: 49 280 000 kronor
Botulinumtoxin A: 96 212 000 kronor
Utlandsvard: 111 342 000 kronor

Om vi antar att utan MiraDry® skulle 90% behandlas med Botulinumtoxin A och 10%
soka sig till utlandsvard sa skulle detta innebara att alternativet till MiraDry® skulle
kosta 97 725 000 kronor, att jamfoéra med 49 280 000 om MiraDry® inforskaffas.
Resultaten kan latt skalas upp efter antalet maskiner man valjer att investera i.

Givet att ambitionen ar att behandla ett stort antal patienter med axillar hyperhidros sa
skulle inférskaffande av MiraDry®-maskiner med stor sannolikhet vara kraftigt
kostnadsbesparande for svensk halso- och sjukvard.

Kostnaden for MiraDry®-behandling bestar till allra storsta delen av kostnaden for den
patientanslutna (engangs-)delen (bioTips). Om man med stora volymer skulle kunna
forhandla ner priset for dessa sa blir utfallet av kalkylen &nnu mer gynnsam till fordel
for MiraDry®.

Uppfdljning av behandlingsresultat

Behandling av axillar hyperhydros med MiraDry® vilar pa ett otillrackligt vetenskapligt
underlag (OO O). Det ar av speciellt stor betydelse att underséka metodens
biverkningar och att identifiera satt att undvika biverkningarna.

Detta skulle ju enklast kunna ske genom att patienterna registreras i ett nationellt
kvalitetsregister och f6ljs upp efter 6 manader. Uppfé6ljningen kan ske genom en
patientenkat dar patienten far svara pa fragor om effekt och ev. identifierade
biverkningar. I de fall patienten upplever bristande effekt eller kvarvarande
biverkningar kallas patienten till aterbesok under vilket status dokumenteras.
Resultaten kan ju sedan foljas upp via Patientrapporterade utfallsdata.

Rapportforfattare

Bjorn Liljekvist, verksamhetschef medicinsk teknik, Kalmar
Jan Fahlgren, medicinteknisk strateg, Ostergdtland
Qusai Anani, medicinteknisk chef, Jonkoping
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Elvar Theodorsson, professor, Ostergétland
Rune Sjodahl, seniorprofessor, C)stergétland
Lars Bernfort, Fil.Dr Halsoekonom, Gstergétland
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Bilagor
Bilaga 1

Klinisk bedémning av Miradry, Malgorzata Marczynska Jensen, 6verlakare och
Katarina Holmdahl, Kallén. Hudkliniken Kalmar

Det dr ingen tvekan om att svar hyperhidros har stor negativ inverkan pa en manniskas
livskvalitet. DLQI (dermatology life quality index) &r i nivda med mycket svar akne och
svar psoriasis - och axillar hyperhidros upplevs som lika handikappande som palmar.
(Swartling C, Brismar K, Aquilonius, S-M, Naver H, Rystedt A, Rosell K, Hyperhidros - det »tysta«
handikappet. Lékartidningen. 2011;49. Volym 108.) Nar behandling med botulinumtoxin mot
hyperhidros utvecklades pa Akademiska sjukhuset pa 90-talet innebar det en smérre
revolution for patienterna som tidigare vid svara besvar varit hanvisade till riskfyllda

kirurgiska ingrepp. (Naver H, Swartling C, Aquillonius S-M (2000). Palmar and axillary hyperhidrosis
treated with botulinum toxin: one-year-follow-up. Eur J Neur 7 : 55-62.)

Med svettmottagningen pa Akademiska sjukhuset som forlaga introducerade vi pa
hudkliniken vid Lanssjukhuset i Kalmar redan 1999 behandling med botulinumtoxin vid
svar axillar- och palmar hyperhidros. Sedan dess har vi varit noga med att fortbilda bade
lakare och sjukskoterskor och vi har gjort upprepade studiebesdk hos Docent Carl
Swartling pa Svettkliniken- forst pa Sophiahemmet och senast i Kopenhamn.

Behandling med botulinumtoxin ar effektivt, men kraver for de flesta patienter tva till
fyra behandlingar per ar. Axillar hyperhidros kan i vissa fall minska i svarighetsgrad
med tiden, men for de flesta ar det ett livslangt handikapp, vilket innebar att patienter
kan behova manga behandlingar med botulinumtoxin for att halla sig besvarsfria. Detta
att patienter aterkommer ar efter ar for att lata sig injiceras med ett stort antal stick ar i
sig ett bevis for hur pafrestande sjukdomen kan upplevas.

En behandling med botulinumtoxin av axiller tar -nar en erfaren sjukskoterska gor det -
cirka 30 minuter. Till det ska ldggas cirka 15 minuter for att blanda och dra upp
lakemedIlet. Patienten maste komma en timme fore behandlingen for att fa beddvning.

Vid Lanssjukhuset behandlades 2017 58 patienter sammanlagt 96 ganger till en
sammanlagd lakemedelskostnad pa 130 000 kronor. Vid Vasterviks sjukhus
behandlades under samma tid 20 patienter 24 ganger.

Vi lakare vid hudkliniken i Kalmar som arbetar med hyperhidros tror att MiraDry skulle
innebara en fordel for bade patienter och verksamheten. Det vetenskapliga underlaget
ar som redovisats bristfalligt, men vittnesmal fran vardgivare och patienter ar lovande.
Vad vi har fatt berattat for oss av lakare med erfarenhet av Miradry-behandling ar att 90
% av patienterna endast behover en behandling, men precis som vid behandling med
botulinumtoxin ska patienterna inte férvanta sig att bli helt torra; diremot reduceras
svettningen och antar mer fysiologiska nivaer vilket leder till att dess inverkan pa
livskvaliteten minskar.

Biverkningarna ar nagot varre dn vid botulinumtoxinbehandling och man
rekommenderar att patienten dr hemma fran arbetet behandlingsdagen och dagen
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darpa. De vanligaste biverkningarna ar svullnad, 6mhet och underhudsknutor vilka
samtliga klingar av efter dagar till veckor. Den vardgivare som gav oss information om
MiraDry traffar patienten pa ett aterbesok efter tre veckor och efter tre manader da man
kan utviardera om en andra behandling behovs.

Behandlingen kan utféras av en sjukskoterska och den tar 60-75 minuter, men med
samtal fore och efter far man rakna med minst 90 minuter, vilket innebar att tre till fyra
patienter kan behandlas per dag.

Fordelen for patienter att erhadlla en till tva behandlingar for en livslang
symptomlindring, mot att fa en till tvd behandlingar arligen under manga ar ar sjalvklar.

Det kanns tryggt att utrustningen ar CE-markt under MDD och att behandlingen ar
godkand av FDA.

Vi vill garna att hudkliniken vid Lanssjukhuset i Kalmar blir pilotklinik fér att under
ordnade former testa MiraDry. Vi har lang erfarenhet av behandling av patienter med
hyperhidros.

For att kunna ta emot hela Sydostra sjukvardsregionens patienter skulle vi behéva
projektanstdlla en sjukskoterska. Vi skulle mycket noggrant f6lja patienten med DLQI-
skattningar och mata HDSS (hyperhidrosis disease severity score) fore och efter
behandlingen, samt eventuellt genomféra kvantitativa matningar. Vi skulle efter
forslagsvis tva ar kunna utvardera hur manga behandlingar som kravs for tillracklig
symptomlindring, hur lang tid varje behandling tar och biverkningarnas
allvarlighetsgrad och duration.
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Bilaga 2

Synpunkter fran Hudkliniken i Ostergétland. Behandling Axillar-Hyperhidros —
Overdriven svettning. Ar MiraDry ett alternativ?

Axillar hyperhidros (6verdriven svettning i armhalorna) drabbar manga manniskor och
ger stora problem i manga sociala situationer med negativ inverkan pa livskvaliteten
genom att paverka den psykiska halsan hos de drabbade. Lokalt synlig 6verdriven
svettning bilateralt i armhdlorna utan bakomliggande orsak, som pagatt i mer &n 6
manader, med debut fore 25 ars dlder och svettningar som upphdr under sémn ar
kriterier for att stilla diagnosen primér axillar hyperhidros. Arftlighet finns i 30-50% av
fallen.

Primar axillar hyperhidros kan utgora ett patagligt hinder i arbete och andra sociala
sammanhang med negativ paverkan pa dagliga aktiviteter. Svarighetsgraden mats i en
kvalitativ skala baserad pa subjektiva och objektiva besvar, HDSS - Hyperhidrosis
Disease Severity Scale 1 - 4. I de svaraste fallen, med HDSS 3 och 4, ar medicinsk
behandling i offentlig vard indicerad.

Prevalensen av primar hyperhidros beraknas ligga mellan 3,5 - 5,5 % av befolkningen i
alderspannet 18 - 64 ar. Den absolut vanligaste lokalisatinen av hyperhidros ar
axillerna. Bedomning har gjorts att 0,5 % av den aktuella dldersgruppen har
behandlingskravande axillar hyperhidros. Initialt rekommenderas antiperspirantia med
20 % aluminiumklorid-16sning. Om effekten ar otillracklig erbjuder vi idag behandling
med botulinimtoxin.

Botulinumtxin ar ett nervgift, som injiceras ytligt (intracutant) i den axillara huden i
mycket sma mangder, med 1,5 cm mellanrum, 6ver det omrade dar hyperhidrosen finns.
[ 6vervagande del erhalls mycket god effekt inom ett par dagar och kan kvarsta i upptill
tre till sex manader. Oftast dterkommer svettningarna successivt och ny behandling
kravs. Behandlingen upplevs av en del patienter som smartsam, men ar snabbt
overgaende. Sjilva behandlingstiden ar kort och inom 10 minuter ar patienten fardig
behandlad. Biverkningar i 6vrigt har Hudkliniken i Ostergétland inte observerat under
de 18 ar kliniken behandlat med botulinumtoxin, ingen kompensatorisk svettning finns
rapporterat.

Manga patienter har dock efterfragat en permanent behandling. Patienterna upplever
mycket obehag av sin hyperhidros, nir den recidiverar och oros 6ver att inte erhalla tid
for nasta behandling. Kliniken erbjuder inte ny behandling férran efter 6 manader och
manga patienter dterfar sin hyperhidros tidigare.

Kliniken har gjort forsok att remittera enstaka patienter, som kriaver permanent
behandlingseffekt eller dar botulinumtoxineffekten varit otillracklig, till
plastikkirurgiska kliniken for att kirurgiskt operera bort svettkortlarna. Sedan nagra ar
tillbaka kommer dessa remisser i retur med besked att denna atgard inte langre gors
utan man hanvisar till privata kliniker i Stockholm som kan behandla med MiraDry.

MiraDry dr en medicinteknisk utrustning fran USA och har anvénts i Sverigei 5 - 10 ar.
Initialt pa privata plastikkirurgiska mottagningar och senare ar aven privata
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hudmottagningar. MiraDry ar CE-markt. Maskinen skapar en upphettning i omradet déar
svettkortlarna finns genom att energi 6verfors med mikrovagsteknik. Behandlingen sker
genom att elektromagnetiska vagor, mikrovagor, alstrar virme genom fysisk rotation av
molekyler som ar dipoldra. Vattenmolekylerna ar mer uttalat dipoldra jamfort med
fettmolekylerna. Det innebdar att svettkortlarna som ar vattenhaltiga varms betydligt
mer dn underhudsfettet med fettmolekylerna. Genom uppvarmning ska svettkortlarna
bli permanent inaktiva. For att behandlingen ska lyckas kravs en uppvarmning i hela
omradet till minst 60 grader. For att inte huden ska skadas sker en aktiv nedkylning av
epidermis och dermis (6verhud och laderhuden), nar svettkortlarna i det underliggande
underhusfettet destrueras av virmen. Eftersom behandlingen dr smartsam kravs
analgesi vid behandlingsstallet. Med Mira Dry foljer adapter for att forenkla
beddvningen och en patientansluten, engdngs, del for aktiv kylning.

Pa Kungsholmens hudmottagning (privat) i Stockholm har man goda erfarenheter av
behandling med Mira Dry. Av 229 patienter med axillar hyperhidros fick 50 %
kvarstaende effekt efter endast en behandling och 80-90% efter tva behandlingar.
Patienterna blir inte lika torra som efter behandling med botulinumtoxin men de blev
helt normal svettiga och effekten kvarstod. Inga biverkningar rapporterades.

For att fa en permanent effekt racker oftast inte en behandling utan tva alternativt tre
behandlingar kan kravas. I vetenskapliga artiklar finns enstaka biverkningar
rapporterade, oftast 6vergdende.

Sammanfattningsvis kan man sdga att det vore onskvart att kunna erbjuda patienter
med svar primar axillar hyperhidros en permanent 16sning. Botulinumtoxinbehandling
har hjalpt flertalet av dessa patienter, som haft ett stort lidande med negativ inverkan pa
livskvaliteten. Men behandling med botulinumtoxin behover fornyas upptill fyra ganger
per ar for att patienterna ska kunna kdnna sig "svettfria” och trygga. Att arligen ge
patienterna sa manga behandlingstillfallen har vi inte resurser till. Dessutom finns det
enstaka patienter som inte far effekt alls av botulinumtoxin.

Medicintekniska produkter har oftast inte lika stort vetenskapligt underlag som vara
lakemedel. MiraDry har dock anvants i manga ar internationellt och viss tid nationellt.
Onskvirt vore om man samlade resultat och eventuella biverkningar fran de enheter,
bdde inom plastikkirurgiska och dermatologiska, och inom den privata och den
offentliga varden, dar MiraDry anvands - ett nationellt register.

Hudkliniken pa Universitetssjukhuset i Linkdping har mycket lang erfarenhet av
behandling for patienter med hyperhidros. Behandling med lontofores (for
palmoplantar hyperhidros) har anvants pa kliniken under 25 arstid. Erfarenhet av
behandling av axillar hyperhidros med botulinumtoxin, som injiceras ic har kliniken
ocksa langerfarenhet av . [ mer dn 18 ar, sedan 1999, har liakare som finns pa kliniken
behandlat patienter med botulinumtoxin. Dessa patienter har f6ljts med DLQ], ett
dermatologiskt livskvalitetsindex, vid férsta behandlingstillfallet och efter ett par veckor
for att mata effekten, som ju visat sig mycket god, som dock inte kvarstar utan ny
behandling behéver ges vid upprepade tillfallen. Aven om sjilva behandlingen gar fort,
ca 10 minuter, sa ska besoket dokumenteras, patienterna kallas osv.
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Sammanfattningsvis:

Da patienterna 1) efterfragar en permanent 16sning 2) kliniken har behov att avsluta
patienter 3) enstaka patienter inte far effekt av botulinumtoxin och 4) det idag finns en
behandlings metod, MiraDry, som efter en eller tva behandlingstillfdllen ska ge resultat
borde kliniken inom den offentliga varden kunna erbjuda detta.

Trots att MiraDry anvants i manga ar och ar CE-markt ar det viktigt att anvandandet
sker pa en klinik med ndra samarbete med en val fungerande Medicinteknisk avdelning.
Hudkliniken i Ostergdtland har nira samarbete med den Medicintekniska avdelningen
och mycket lang erfarenhet av hyperhidros patienter med lontofores i 25 ar och
botulinumtoxin behandling speciellt for axillar hyperhidros i snart 20 ars tid, sedan
1999. Att inféra MiraDry behandling, under ordnade former i ndra samarbete med den
Medicintekniska enheten har, skulle darfor kdnnas tryggt och sékert.

Birgitta Stymne

Overlikare Hudkliniken i 6stergotland
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Bilaga 3
Beddmning om produkten ska utvarderas

Nedanstdende fragor har tagits fram som beslutsunderlag for att bedéma om en produkt skall utvarderas och i sa fall
pa vilken niva. Beddmningen av svarighetsgrad ska sd langt som mojligt utga fran ohélsa i vid mening och inte enbart
ohalsotillstdnd inom den egna verksamheten.

Bedomd produkt: Miradry Datum. 2018-02-08

Bedémning, etiska plattformen Anmalarens bedomning utifran den etiska plattformen

produkten forvantas riktas i huvudsak mot tillstand Stor (3) Mattlig (2) Liten (1)
vars svarighetsgrad ar
UJ L]

2. Graden av att varaktigt 6ka patientnyttan jamfort med ] ]
befintlig ordning ar

3. Graden av att varaktigt minska patientens fysiska/ O ]
psykiska lidande ar

4. Graden av att varaktigt minska risken for fortida dod O O
ar

5. Graden av att vara kostnadseffektiv jamfort med O ]
alternativ befintlig dtgard ar

6. Graden av att vara vetenskapligt validerad/ vilar pa O O

stabil erfarenhetsbaserad grund ar

| Bedomning, medarbetare ~ Anmalarens bedomning utifrdn medarbetarperspektivet |

Satsningen forvantas: [ hog grad (1) I mattlig grad (2) | Iliten grad (3)

7. Innebdra behov av utbildning ] ]

8. Underlitta for personalen O ]

9. Innebdra behov av sarskild utrustning ] ]

Bedémning, verksamhet Anmalarens bedomning utifran verksamhetsnytta

Satsningen forvintas: I hog grad (3) [ mattlig grad (2) | Iliten grad (1)

10. Utveckla klinikens/ sjukhusets verksamhet O ]

11. Vidmakthalla befintlig vardefull verksamhet med god n n X

patientnytta

12. Innebéara ekonomisk kostnadsreducering for
sjukvardsorganisationen (mer info kan lamnas under X ] ]
"Ekonomi” ovan).

[ hog grad (1) I mattlig grad (2) | Iliten grad (3)

13. Innebéra ekonomisk kostnadsokning for
sjukvardsorganisationen (mer info kan lamnas under O O
"Ekonomi” ovan).

Totalpoang 27

Beslut
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Produkten utvarderas pa lokal niva (13 - 18) L]

Produkten utvarderas pa regional niva (19 - 26)

X

Produkten utvarderas pa nationell niva (27 - 33)

Motivering

Motivering till beslut

Beddmningen ar att produkten har forhallandevis stort nationellt intresse och bor
utvarderas pa nationell niva.

Da det vid tiden fér ansékan om nationell prévning inte fanns majligheter till nationell
utvardering beslutades att utredningen skulle ske inom den syddstra
sjukvardsregionen med forutsattningar som rader inom regionen och samtidigt
fungera som testprodukt inom projektet om ordnat inférande av ny medicinsk teknik
inom den sydostra sjukvardsregionen.




Sydostra Sjukvardsregionen Sida 25 av 31

Bilaga 4: Sokstrategier
Sokning Pubmed 2018-02-14

Clinical[All Fields] AND ("Evaluation"[Journal] OR "Evaluation (Lond)"[Journal] OR
"evaluation"[All Fields]) AND ("microwaves"[MeSH Terms] OR "microwaves"[All Fields]
OR "microwave"[All Fields]) AND ("equipment and supplies"[MeSH Terms] OR
("equipment"[All Fields] AND "supplies"[All Fields]) OR "equipment and supplies"[All
Fields] OR "device"[All Fields]) AND ("therapy"[Subheading] OR "therapy"[All Fields] OR
"treating"[All Fields]) AND ("axilla"[MeSH Terms] OR "axilla"[All Fields] OR
"axillary"[All Fields]) AND ("hyperhidrosis"[MeSH Terms] OR "hyperhidrosis"[All
Fields])

Tre traffar

("sweating"[MeSH Terms] OR "sweating"[All Fields]) AND ("microwaves"[MeSH Terms]
OR "microwaves"[All Fields] OR "microwave"[All Fields])

Sexton traffar
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Bilaga 5. Sammanstallning av studier.
Referens | Studiedesign Population Resultat Kommentarer GRADE
(inom
parentes
i
referens-
listan)
Glaser et Prospektiv, 120 patienter Andelen som fick Biverkningar av POOO
al. 2012 randomiserad, med primar svettproduktionen behandlingen
(5) shamkontrollerad axillar minskad (enligt rapporterades hos 28 %
och blindad hyperhydros patienternas och av de som
Killman et | jnterventionsstudie | grad 3eller 4 - | kontrollpatienternas mikrovagbehandlades
al. (6) for med knappast bedémning) med mer och hos 13 % av de som
mikrovagsbehandli | tolererbar eller | an eller lika med tva fick
ng av uttalad icke tolererbar | enheter var statistiskt jamforelsebehandling.
svettning i svettning i sakerstallt (p<0.001) Flertalet biverkningar
armhalorna. armhalorna storre for de var milda: dndrad kansla
Uppfoéljningstiden rekryterades mikrovagsbehandlade i de behandlade
var tolv manader i till studien. 81 patienterna jamfort hudavsnitten (10 %
behandlade patienter med jamforelsegruppen | mikrovag vs 3 % sham),
gruppen och sex rekryterades (67 % jamfort med 13 smarta (6 % mikrovag
manader i till behandlad %). vs 5 % sham).
jamforelsegruppen grupp och 81 av
dessa fullfsljde Vid vagning av En patient i
studien. 39 svettproduktionen hos mikrovagsgruppen fick
jamforelsepati- patienterna och hade vidvarande
enter som fick jamforelsepersonerna: kompensatoriska
placebobehandl minst 50 % av svettningar i ansiktet
ing. Patienter svettproduktionen - efter observationstid pa
som hade ingen skillnad mellan sex manader.
2 grupperna efter
iierr::.;fitt observationstider pa 3 | Siuav patienterna (6 %)
behandling och 6 manader - minst av.stod en andra _
eller 75 % av mlkrov.agsbelllandhng )
behandling svettproduktionen hos | P-&:& blv.(_erkmngar -tva
med 62 % av p.g.a. smarta och fem
botulinumtoxin | Mikrovigsbehandlade p-ga. svull.nader,
uteslots. patienterna och 39 % av huadlnfektloner eller
jamforelsepersonerna blasor.
Tva efter 30 dagars
mikrovagsbeha | observationstid, men
ndlingar i det var ingen skillnad
lokalbeddvning | mellan grupperna efter
med tva 3 och 6 manaders
veckors observationstid.
mellanrum.
Nasretal. | Systematisk Databaserna Enbart en (8) avde 16 POOO
2017 (4) oversikt av Pubmed och utvalda arbetena
tillgangliga Embase soktes. | handlade om axillar
behandlings- Av 775 hyperhydros.
metoder for axillar vetenskapliga
hyperhydrosis arbeten som
publicerade under identifierades,
aren 1991-2015. valdes 16

arbeten for
detaljstudier.
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Hong et Prospektiv 31 patienter Vikten utsondrad svetti | Jamforelsegrupp saknas. | @OOO
al. 2012 kohortstudie av med axillar armhalorna minskade
(8) mikrovags- hyperhydros med i snitt 81 % efter 90 % av patienterna fick

behandling av fick tre observationsperioden lokal svullnad och 84 %
uttalad hyperhydros | mikrovdgsbeha | pa 12 ménader. av patienterna fick
i armhalorna. ndlingar under obehag. 65 % av
Uppféljning med en sex patienterna fick dndrad
viktning av manaders kansla i de behandlade
svettproduktionen | period. hudomradena som
och med tva olika Uppfdljning varade i medeltal 37
subjektiva skalor for | efter 12 dagar och 4 manader
matt pa svett i manader. som langst. Utveckling
armhalorna. av bulor under huden
Produktionen forekom hos 71 % av
av svett mattes patienterna som
genom vagning kvarstod i medeltal 41
och ytterligare dagar.
bedémdes
patiententernas En av patienterna fick
upplevelse av muskelsvaghet som
behandlingsres varade i sex manader,
ultatet med tva men som gick helt
olika sorters tillbaka.
frageformular
(HDSS och
DLQI)
Suh et al. Fallbeskrivning av 32 ar gammal Efter ett &r hade Forfattarna POOO
2014 (9) en patient som fick man som fick samtliga symptom gatt rekommenderar
smarta och muskel storningar i tillbaka utom behandling med lagre
atrofi efter MiraDry | kanslighet och muskelatrofin for mikrovagsenergi for
- behandling atrofi av tenarmuskeln som patienter med
muskler i forblev permanent. begransad mangd
vanster hand underhudsfett.
samt uttalad
muskelatrofi i
tenarmuskeln i
vanstra tumme
efter myraDry
behandling.
Lee etal. Koreansk, Elva patienter 83 % av patienterna Kontrollgrupp saknas. ']0]0]0)]
2013 (7) prospektiv med axillar rapporterade minskade

kohortstudie av
patienter med
axillar hyperhydros

hyperhydros i
medeltal 37,6
ar gamla.
Resultaten
beddmdes med
frageformular.
Uppfdljningstid
en var sju
manader.

svettproblem med
minst tva skalsteg vid
uppféljningen efter sju
manader.

Uppfoljningstid pa
enbart sju manader.

En kvinnlig patient fick
minskad sensibilitet
lateralt pa bada
underarmarna efter
behandlingarna.
Symptomen hade
forsvunnit efter tre
méanaders
observationstid.

Alla andra mindre
biverkningar hade
forsvunnit tio dagar
efter avslutad
behandling.
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Wade et Health Technology Inkluderar 50 Flertalet studier var [2]15]0]0)
al. 2017 Assessment (HTA) studier, varav smd, med betydande
(10) rapport som ticker | 32 var risk for bias och

samtliga aktuella randomiserade | ofullstdndigt

metoder for att och rapporterade.

behandla kontrollerade.

hyperhydros HTA analysen HTA analysen fann
inkluderade bristféllig evidens for
enbart en att
studie (5) mikrovagsbehandlingen
avseende ar mer effektiv an
mikrovagsbeha placebo, och att det
ndling finns otillracklig
(MiraDry®). evidens for att

mikrovagsbehandling
med MiraDry® ar saker.
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