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Inledning

| Sverige uppskattar man att cirka 400 000 barn far
episoder med vatska i mellandrat (sekretorisk media-
otit, SOM; tidigare oftast kallad otosalpingit) varje ar.
Vanligaste aldern for insjuknande 4r 2 till 5 ar. SOM
uppkommer ofta i samband med en &vre luftvags-
infektion eller som ett resttillstdnd efter akut mellan-
oreinflammation. Tillstindet dr en av de vanligaste
orsakerna till férvarvad hérselnedsattning hos barn.

| SBU:s rapport "Rorbehandling vid inflammation i
mellandrat” fran 2008 beskrivs réorbehandling som en
effektiv metod for att férbattra horseln vid langvarig
sekretorisk mellanéreinflammation.

Har sammanfattar och kommenterar SBU en systema-
tisk dversikt fran Cochrane Collaboration ar 2011 dar

man kommer fram till att sekretorisk mellanéreinflam-
mation inte bor behandlas med varken antihistaminer
eller avsvillande likemedel eftersom de inte visats ha
effekt och orsakar biverkningar.

Kommenterad rapport
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SBU:s kommentar

Cochrane-rapporten fran 2011 styrker den etablerade
svenska behandlingstraditionen att inte anvdnda
lakemedel for behandling av SOM. Hérselpaverkan
ar det mest relevanta utfallsmattet for svenska for-
hallanden, men detta undersoktes endast i ett fatal
av de inkluderade studierna. Oversikten visar ingen
effekt pa vare sig primara eller sekundara utfallsmatt.
Den 6kade risken for biverkningar ar kliniskt relevant
och vilkand.

* Ensvaghetirapporten dr att samtliga biverkningar
slagits ihop till ett sammansatt matt (komposit-
matt). Eftersom man undersoker biverkningar av

kombinationspreparat med antingen avsvallande
och antihistaminer eller enbart avsvéllande medel,
kan klinisk relevans och betydelse variera bero-
ende pa preparat. Se lastips.

 Tillfrisknande definierades i dversikten som
franvaro av vitska i mellanérat. Det rader delade
meningar om det dr bra att enbart underséka om
det finns vatska i mellanérat vid misstankt SOM.
Enbart forekomst av vitska i mellanérat ger ingen
anledning till dtgdrd om hérseln dr normal. Horsel-
matning dr mer vasentligt ur klinisk synvinkel
eftersom det dr nedsatt horsel som motiverar
insdttning av ror.

* Enligt det nationella svenska vardprogrammet
for rorbehandling (http://orlforum.se) har lake-
medel ingen plats vid behandling av SOM.
De ldkemedel som har studerats i Cochrane-
oversikten &r inte primart avsedda for behand-
ling av SOM och sadan indikation saknas ocksa
enligt FASS.

* Kunskapen om bakomliggande orsaker till SOM
ar begransad. Det finns 4n sa lange inte nagon
overtygande vetenskaplig grund som styrker
sambandet mellan allergi och SOM. Man vet
inte heller hur stor roll svullnad av luftvags-
slemhinnorna spelar for utvecklingen av SOM.
Anviandningen av de testade ladkemedlen har
baserats mer pé kliniska antaganden édn pa veten-
skapliga studier.

Sammanfattning av originalrapporten

Om studierna

Den systematiska 6versikten inkluderade 16 randomi-
serade kontrollerade studier med totalt 1 880 personer
som hade SOM. De rapporterade aldrarna bland del-
tagarna varierade fran endast nagra manader till tidiga
tonaren. | tretton av studierna anvdndes tympanometri i
de diagnostiska metoderna. | de 6vriga tre genomforde
man kliniska undersékningar med pneumatisk otoskopi,
varav tvd studier dven utférde horselmitningar.
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| studierna jagmférdes avsvillande likemedel och/
eller antihistaminer med antingen placebo eller ingen
behandling.

Foljande antihistaminer studerades: Klorfeniramin,
ebastin, cinnarizin, bromfeniramin och difenhydramin.

Foljande avsvillande substanser studerades: Pseudo-
efedrin, oximetazolin, fenylpropanolamin, efedrin,
fenylefrin.

Behandlingarna gav man antingen via mun eller ndsa
och studierna utférdes pa 6ron-ndsa-hals-kliniker eller
primdrvardsmottagningar.

Som huvudsakligt effektmatt anvandes tillfrisknande
fran SOM. Tillfrisknande definierades som franvaro
av vatska i mellanorat. Det primira effektmattet var
uppmatt tillfrisknande efter en manad eller mindre och
sekundart effektmatt var uppmatt tillfrisknande efter
en till tre manader.

Sex av studierna utvdrderade frekvensen av biverkningar
vid behandling med antihistaminer, avsvillande ldke-
medel eller en kombination av dessa. Biverkningarna
uppmittes efter en manad eller tidigare.

Resultat

Avseende tillfrisknande, oavsett behandlingslangd,
kunde de aktiva behandlingarna inte visa nagra statis-
tiskt signifikanta fordelar jamfort med kontroll.

Biverkningar

Likemedelsbehandlingarna som ingick i utvarderingen
var antingen kombinationspreparat med innehall av bade
antihistaminer och avsvallande ladkemedel eller enbart
avsvillande preparat. De vanligaste rapporterade
biverkningarna som ingick i dversikten var trétthet,
irritabilitet och magbesvar.

Bland de 6 studier som utvarderade biverkningar fann
man att frekvensen av biverkningar var 17 procent
(intervall 8-44 procent) i behandlingsgruppen jamfort
med 6 procent (7-10 procent) i placebogruppen.

Relativ risk (RR) for biverkningar var 2,70, 95 procent
konfidensintervall (KI) 1,87-3,88.

Number needed to harm (NNH) var 9.

Slutsatser enligt originalrapport

- Forfattarnatill rapporten rekommenderar att
vardgivare inte ska behandla sekretorisk mellan-
oreinflammation hos barn med antihistaminer,
avsvillande lidkemedel eller kombinationer av anti-
histaminer och avsvillande likemedel.

SBU:s granskning av originalrapporten

Vid SBU:s kvalitetsbedémning av originalrapporten
anviandes en granskningsmall for systematiska 6versikter
(AMSTAR). Granskningen visade att litteratursokning,
studieurval och dataextraktion uppfyllde definierade
kvalitetskrav for en systematisk 6versikt. Rapporten
saknar halsoekonomisk utvardering.
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Antihistaminer och avsvillande lakemedel

Antihistaminer ar en grupp lakemedel som verkar
genom att hdmma effekten av histaminer (de kropps-
liga signalsubstanserna som frigérs bland annat vid
inflammatoriska tillstand och allergiska reaktioner).
En vanlig biverkan av dldre antihistaminer &r trétthet,
men férekommer i betydligt mindre utstrackning
hos de nyare antihistaminerna.

Avsvillande ldkemedel som tabletter, ndsdroppar
eller ndsspray fungerar symtomlindrande genom
att dra ihop blodkarlen och ddrmed reducera
svullnaden.

Sekretorisk mediaotit (SOM)

Tillstandet kallades forr ofta fér otosalpingit. Det

ar ett inflammatoriskt tillstand som leder till vétska i
mellandrat. Vatskeansamlingen leder ofta till horsel-
férsaming och man kan uppleva att man har lock
for éronen. Till skillnad mot akut mediaotit brukar
SOM inte sammankopplas med feber och smirta.
Koncentrationssvarigheter och irritabilitet kan dock
férekomma. For att diagnostisera SOM anvands tym-
panometri, pneumatisk otoskopi eller otomikroskopi.
Med dessa metoder underséker man trumhinnans
utseende och miter dess rorlighet for att bekrafta
ndrvaro av vdtska. | vissa fall gérs en undersoékning
av horseln i samband med SOM fér att bestimma
graden av hérselnedsattning.

Diagnostiska metoder vid sekretorisk
mellanéreinflammation

Otoskopi dr mycket anvant i primdrvarden, inom
barnsjukvarden och pa akutmottagningar. Som
ensam diagnostisk metod &r otoskopi inte optimal
men sdkerheten kan hojas med hjilp av pneumatisk
otoskopi (en gummibldsa som kan kopplas till oto-
skopet) vilket gér att trumhinnans rorlighet testas.

Otomikroskopi anvands inom 6ron-ndsa-hals-sjuk-
varden och av audiologer inom hérselvarden men
finns ocksa att tillga pa en del vardcentraler. Oto-
mikroskopi anses ge hdgre diagnostisk sdkerhet
vilket kan hojas ytterligare om man testar trum-
hinnans rérlighet med hjélp av en sé kallad Siegels
blasa. Jamfort med otoskopi ger metoden en béttre
forstoring och ett bittre djupseende samt detalj-
bedémning av trumhinnan da man anvéander bada
dgonen vid undersékningen. Man har dven stérre
forstoringsgrad och bittre ljus 4n med ett otoskop.

Tympanometri kan anvdndas ensamt eller som
komplement till ovanstaende metoder och besvarar
fragestéliningen om det finns vatska i mellanérat.
Déaremot kan metoden inte skilja pd om det rér sig
om akut mediaotit eller SOM. Vid langdragen SOM
rekommenderas dven ett kompletterande horsel-
prov eftersom det framfor allt &r SOM med horsel-
nedsdttning som dtgérdas.

Behandlingsmetoder vid
sekretorisk mediatotit i Sverige

SOM ir ett vanligt tillstand med hog grad av spontan-
lakning, och aktiv expektans ar férstahandsalterna-
tivet i majoriteten av fallen. Enbart fynd av vitska i
mellandrat ger ingen anledning till dtgard. Om SOM
ger upphov till hérselnedsattning eller uttalade 6ron-
symtom kan dock atgard vara indicerad.

Antibiotika har en viss kortvarig effekt men ar oldamp-
ligt pga den 6kande resistensutvecklingen hos olika
bakterier. Den vanligaste atgarden for att forbattra
hérseln vid SOM dr operation med insdttning av
ventilationsror i trumhinnan. Hos barn dér denna
metod av olika skal inte fungerar eller dr olamplig
kan hérapparat vara ett alternativ under perioder
med horselnedsattning pga SOM.
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SBU utvirderar sjukvardens metoder

SBU, Statens beredning fér medicinsk utvérdering, ar
en statlig myndighet som utvarderar hélso- och sjuk-
vardens metoder. SBU analyserar metodernas nytta,
risker och kostnader och jamfor vetenskapliga fakta
med svensk vardpraxis. Malet ar att ge ett battre
beslutsunderlag for alla som avgér hur varden ska
utformas.

SBU Kommenterar och sammanfattar utlandska
medicinska kunskapséversikter. SBU granskar éver-
sikten men inte de enskilda studierna. Forskning
som férdndrar kunskapsldget kan ha tillkommit
senare.
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