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S E S A Svenska /1}\
Somnapnéregistret

Vagledning fran kvalitetsregistren SESAR och SWEDEVOX angdende L/ \’
siakerhetsmeddelanden fran Philips daterad den 22 juni 2021

Meddelandes innehall:

Philips tillsammans med Lakemedelsverket offentliggjorde tva sdkerhetsmeddelanden den
22 juni 2021 gallande ett antal CPAP-, BiLevel-enheter och hemrespiratorer som anvands for
behandling av sémnapné och andningssvikt. Enligt tillverkaren kan det polyesterbaserade
polyuretanskummet som anvands som ljuddampare i dessa enheter brytas ned till A) sma
plastpartiklar och B) flyktiga gasprodukter och inandas av anvandaren. Detta kan medféra
halsorisker for anvandaren, inklusive lokal irritation, bronkialobstruktion och huvudvark. |
djurférsok har nagra av de flyktiga kemikalierna visat en potentiell risk for cancer. Ytterligare
information om de potentiella riskerna med forsamrad exponering av skum listas pa
tillverkarens och Lakemedelsverkets webbplatser (https://www.philips.com,
www.lakemedelsverket.se). | nuldget antas att nedbrytningen kan paskyndas genom 6kad
varmebildning, hog fuktighet och/eller rengéring med ozon-baserade rengoringsprodukter.
For hemrespiratorpatienter formuleras en rekommendation att utrusta patienterna med
bakteriefilter mot plastpartiklar.

Riskanalys:

| skrivande stund finns endast information om en uppskattad forekomst av sma
plastpartiklar (8 av 100 000 apparater) och av en biverkningsfrekvens fran desa plastpartiklar
av 0,03% for 2020 (information fran Philips). Angdende forekomst av eventuellt toxicitet
genom gasbildning sa har inga biverkningar rapporterats till Philips. Till de mottagningar som
medlemmarna i expertgruppen representerar har inga/enstaka klagomal om férekomst av
|6sa plastpartiklar i masker och slangar eller rapporter om nytillkomna andningsbesvar i
samband med anvandning av dessa specifika utrustningar influtit. Varken Léakemedelsverket i
Sverige eller Philips har fatt rapporter om allvarliga handelser relaterade till dessa produkter.
Daremot har publikation av sakerhetsmeddelanden genom medier och patient-
informationskampanjer ledd till att enstaka patientrapporter om plastpartiklar i utrustningen
eller biverkningar listad i sakerhetsmeddelande borjat kommer in hos enstaka vardgivare.

Den kliniska relevansen av dessa partiklar och flyktiga gaser pa kort eller lang sikt for vara
patienter dr okand, bade vad géller risk for irritation av luftvagarna och cancerutveckling.
Likasa ar det helt okdant om eventuella risker &r relaterade till olika perioder av utrustningens
livscykel (i borjan, konstant under tiden, endast i slutet av apparatens livscykel). Darfor
bedomer expertgruppen i skrivande stund evidensen for allvarliga konsekvenser av fortsatt
anvandning av ovannamnd utrustning som mycket begransad. Daremot ar det av ytterst
betydelse att fragan om kortsiktig eller langsiktig skadeinverkan utreds med stor
noggrannhet och expertgruppen féljer andringen i kunskapsladge i direkt kontakt med
berorda myndigheter som till exempel Lékemedelsverket. Evidensen for skyddseffekten av
bakteriefilter mot ovanndamnda biverkningar och risker bedéms inte tillrackligt kartlagd.

Tillverkaren Philips har ansvaret att ersatta, uppgradera/reparera befintliga maskiner s3 att
ovannamnda risker elimineras. Arbetet har paborjats av Philips och alla


https://www.philips.com/
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hjalpmedelscentraler/vardgivare har ombetts att registrera de berérda maskinerna hos
Philips sarskilda webbplats (ser sakerhetsmeddelande).

Vagledning for berérda mottagningar:

Bifogat schema kan vara behjalpligt for hantering av sakerhetsmeddelandet. Berérda CPAP-,
och hemrespiratorutrustningar behover identifieras. Berérda patienter behéver informeras
om sakerhetsmeddelande men ocksa om den nuvarande medicinska bedémningen.
Expertgruppen bifogar ett forslag pa ett informationsbrev till patienter, som varje enhet far
modifiera utifran lokala forutsattningar.

Risk-benefitbeddmning pa individuell basis: Enligt ovan sa beddms evidensen for allvarliga
risker till f6ljd av degradering av polyuretan-skummet i dessa maskiner som mycket
begrdansad. Daremot vet vi mycket om den minskning av livskvalité och de risker som uppstar
vid avslutande av en valfungerande behandling av sémnapné eller underventilering. Foljande
overvaganden kan férmedlas till en patient som soker rad:

a. For patienter med andningssvikt (hypoventilation), svar somnapné (hog AHI, betydande
hypoxi), uttalad dagtidssomnighet, signifikanta lung-, hjarta-karl eller neurologiska
sjukdomar eller en 6kad olycksrisk pa arbetsplatsen eller vid bilkdrning, bér behandlingen
inte avbrytas eller andras forran ett jamforbart alternativ finns tillgangligt (t ex
ersattningsmaskin).

b. For patienter med lindriga till mattliga symtom och valkontrollerad lung- och hjart-
karlsjukdom kan det vara lampligt att byta till alternativ terapi, sasom apnébettskena. Dock
bor beaktas att handlaggningstiden for alternativ behandling kan vara flera manader.

c. For patienter med lindriga symtom och sjukdomsbdrda pa OSA kan behandlingen tillfalligt
avbrytas tills enheten har bytts ut.

Patienter bor informeras vid uppdaterat kunskapslage.

Alla maste vara forberedda pa att utbyte av befintlig utrustning via tillverkaren kan ta tid
(mellan manader upp till 6ver ett ar) pa grund av det stora antalet av patienter som ar
berorda. Exakta tidsprognos existerar ej i skrivande stund.

Expertgrupp: e Zarita Nilsson, sjukskéterska, ONH kliniken
Ystad

e Anna Nygren, sjukskoterska,
registerkoordinator SESAR, lungkliniken
Vasteras

e  Andreas Palm, ldkare, lungkliniken, Gavle

e Sammankallande och kontaktperson: Ludger
Grote, lakare, styrgrupp SESAR och
SWEDEVOX, ordférande Nationell Arbetsgrupp
Obstruktiv Smnapné hos Vuxna, lungkliniken
Goteborg; ludger.grote@lungall.gu.se

Expertgruppen har haft kontakt i arendet med:

Medlemmar
e Helena Henriksson, gruppchef medicinteknik,

e Magnus Ekstrom, lakare, registerhallare sakerhetsovervakning, Lakemedelsverket
SWEDEVOX, Medicinkliniken Karlskrona e  Kjell Torén, professor emeritus, Arbets- och

. Gert Grundstrom, patientrepresentant, Miljomedicin vid Goteborgs Universitet
Apnéféreningen Stockholm e  Bjorn Nysveen, férsiljningschef, Philips Sverige

e Mirjam Ljunggren, lakare, lungsektionen, e  Charlotte Benjaminsson, Kommunikator, VGR
Uppsala


mailto:ludger.grote@lungall.gu.se
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Mall till PATIENTINFORMATION
Till dig som har CPAP- eller hemrespiratorbehandling fran Philips

CPAP- och hemrespiratortillverkaren Philips har upptackt ett problem med det polyuretan-
skum som anvands som ljudisolerande material i din behandlingsmaskin. Skummet kan med
alder brytas ner till sma partiklar som kan andas in. Vid inandning av dessa partiklar kan
reaktioner som irritation i slemhinnor, andningspaverkan och huvudvark uppsta. Ibland blir
dessa partiklar synliga i luftslang eller mask.

| djurstudier har en 6kad cancerrisk kopplats till polyuretan. Cancerrisken hos manniskor ar
fortfarande oklar men kan vara nagot forhojd. Utifran dagens kunskap kommer en svensk
expertgrupp till slutsatsen att patienter med en valfungerande CPAP- eller
hemrespiratorbehandling bor fortsatta med denna. Denna bedémning delas av
internationella experter och kommer att anpassas nar ny kunskap kommer fram.

Atgarder kring din utrustning

Philips kommer nu att atgarda de uppkomna problemen med reparation eller utbyte av
befintlig utrustning. | vantan pa atgard kan du fortsatta din behandling eller vélja att géra en
tillfallig paus. Kontakta din somn-/respiratormottagning om du tillfalligt vill pausa din
behandling.

Argument for att fortsidtta med din CPAP/respiratorbehandling

- Andningssvikt

- Svar somnapné med frekventa andningsuppehall nattetid och uttalad syrebrist under
natten.

- Yrke dar en somnighetsrelaterad olycka far stora konsekvenser (t ex. chauffor, pilot,
lokforare, operator) eller vid frekvent bilkérning i allmanhet.

- Att livs- och somnkvalitet har férbattrats med behandlingen och exempelvis lett till
minskad dagsomnighet och 6kad koncentrationsformaga.

- Vid betydande samsjuklighet dar behandling med CPAP/hemventilator har forvantat
positiv effekt pa andra sjukdomar, till exempel hogt blodtryck, diabetes, kdrlkramp,
hjartinfarkt, stroke, hjartflimmer och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Argument for att tillfalligt avsluta din CPAP/hemrespiratorbehandling eller byta till annan
behandling. Informera din somn-/respiratormottagning vid detta beslut.

- Vid andndéd, andningspaverkan, huvudvark i tydligt tidssamband med insatt
behandling med Philips andningshjalpmedel (CPAP, hemrespirator)

- Synliga plastpartiklar i masker eller slangar

- Behandling helt utan inverkan pa sémn- eller livskvalitet

- Lindrig smnapné

- Franvaro av hjart-karlsjukdomar, diabetes, stroke eller KOL
Kontakta din mottagning
Vid oklarheter eller fragor kring din behandling, kontakta din somn- respektive
respiratormottagning.

Med vanlig halsning

Din mottagning X




