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Hjartlig valkommen till uppfoljningsmote och diskussion kring :

Sakerhetsmeddelanden gaillande CPAP, BiLevel och Ovriga
hemventilatorer fran Philips

Ett initiativ fran kvalitetsregistren SESAR och SWEDEVOX



Kort om praktikaliteter

* Bildpresentation - huvudsakligen via medlemmar i arbetsgruppen
* Mycket tacksam: Hall mikrofonen avstangd under motet
* Anvander framforallt chatten for kommunikation och fragor

* Du kan racker upp handen i ZOOM, vi vill bereda mycket tid
for fri diskussion med muntliga bidrag



Expertgruppen

Sammankallande och kontaktperson:

Ludger Grote, lakare, styrgrupp SESAR och SWEDEVOX, ordforande NAG OSA, lungkliniken Goteborg;

Medlemmar i alfabetisk ordning

SESAR 55
Somnapnéreqgistret

e Magnus Ekstrom, lakare, registerhallare SW

OM SESAR STATISTIK FOR VARDPERSONAL FOR PATIENTER FORSKNING RIKTLINJER

e Gert Grundstrom, patientrepresentant, Stoc
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e Mirjam Ljunggren, lakare, Uppsala Har finns vagledning fran

kvalitetsregistren SESAR och SWEDEVOX
angaende sakerhetsmeddelande fran Philips

e AnnaN ygren, sju kskoters ka' reglsterkoord IN" | samband med Philips sdkerhetsmeddelande fran férra veckan har

. . det uppstatt en rad oklarheter hur man skall hantera situationen.
e Andreas Palm ’ laka re, Gavle Framforallt hos de mottagningar som har valdigt manga patienter
med Philips utrustningar har det uppstatt manga fragor.

e Zarita Nilsson, sjukskoterska, Ystad




Aktiviteter under SESAR &
de senaste 7 dagar

e European Respiratory Society (ERS) webbinar

Somnapnéreqistret

 Philips webbinar — nagra kollegor fran Norden

* Regionala arbeten: Riskanalys Orebro, Kommunikator Sahlgrenska, Kontakt jurist i
VGR

* Fortsatt kommunikation med Lakemedelsverket och Socialstyrelsen

* Philips: Uppdatering av sakerhetsmeddelande

* Mediabevakning: SVT, Dagens Medicin, TT och dagstidningar (Aftonbladet — GP)



Dagens
Agenda

Uppdatering information fran Philips

Aterkoppling Likemedelsverket

Uppdatering riskanalys (exempel Orebro)
Aterrapportering samtal med regionjurist

Uppdatering patientinformation

Mediabevakning — vad har hant sa l[angt?

Aktuell planering pa somn- och respiratormottagningar
Aterkoppling fran patientforening

Ny fraga: Hur sakerstalla vi tillgang till behandling av
nya patienter med OSA och andningssvikt?

Ny fraga: Vilka patienter skall prioriteras for
reparation/utbyte av utrustning?

Ovriga fragor?



Uppdatering
information
fran Philips

4 miljoner utrustningar
globalt

100 000 maskiner i Norden

60 000 maskiner i Sverige
(LMV)??

Partiklar upptacktes under
serviceadtgarder (1300
maskiner globalt, oklart med
geografisk spridning)

Halften av dessa maskiner haft
kontakt med ozonhaltiga
rengoringsmedel

Philips sammanstaller ett
faktablad,
men publikationsdatum okant

Philips har en arbetsgrupp som
skall noggrant kartlagger alla
vetenskapliga data (pagaende
riskexponeringsstudier for
gasformiga kemikalier)

Uppdatering av
sakerhetsmeddelande, men ingen
substantiell ny information



Uppdatering
information
fran
Lakemedels-

verket

* Inget svar fran Philips pa de

fragor som LMV har stallt

* Inga nya sakerhetsdata

» Kontakt till Socialstyrelsen

(Anna Nygren kommer att
beratta)




Risk-relaterade data — fortfarande stor kunskapslucka
Riskvardering — oforandrad gentemot forra veckan
Global riskvardering — fortsatt behandling mest rimlig

* Forekomst av partiklar: 0,008% = 8 av 100 000 maskiner (risk underrapportering!) Rlskva rdering

* Biverkningar genom partiklar: Irritation av slemhinnor,
andnod/bronkialobstruktion, huvudvark (risk underrapportering!)

* Frekvens enligt Lakemedelsverket: Inga rapporter
* Frekvens enligt Philips: 0,03% motsvarande 3 av 10 000 patienter
* Frekvens enligt somnmottagningar: Okant

* Biverkningar genom gasbundna kemikalier: Irritation av slemhinnor,
andnod/bronkialobstruktion, huvudvark (risk underrapportering)

* Frekvens enligt Lakemedelsverket: Inga rapporter
* Frekvens enligt Philips: Inga rapporter
* Frekvens enligt somnmottagningar: Okant

Exponering skumplast Avbryter
PAP/HMV-terapi



Sammantfatning av
samtal med
regionjurist (VGR) Viatias Rondolpr




Professionens
ratt och
skyldighet

Halso- och sjukvard har skyldighet mot patient att
erbjuda bast maojliga vard men patient har inte ratt
att kraver en specifik behandling

Att riskvardera ur ett medicinsk perspektiv ar
adekvat och vardgivaren har ratt till att
rekommendera en fortsatt eller avbruten
behandling (lIakaransvaret)

Daremot kan vardgivaren inte kraver att patient
skall anvanda en behandling, patient maste
samtycker (undantag vid tvangsvard!!)

Sa patient har full rattighet att avb6ja behandling
med Philips utrustning om hen kanner en stark oro



* Patient har ratt till information och maste
samtycker till sin vard (patientlagstiftning).

Sk I I * Daremot maste patient inte lasa hela
a sakerhetsmeddelande, men skall har mojlighet att

fa tar del av den (transparens!). Mycket viktigare ar

patie nt att patient fa den informationen om professionens

beddmning. Racker med kall-anvisning for

i nfo rm e ra S ") sakerhetsmeddelande (vid digital meddelande).

 Daremot har patient inte en ratt till en specifik
behandling — det ar lakarens ratt att vardera och
bestammer utifran basta kunskapslage.



Philips
meddelande
till
anvandare/
kunder

Tillverkaren informera om nyupptackt
sakerhetsrisk — logisk och korrekt

Tillverkaren rekommendera att avsluta
behandlingen — avsager sig/forebygger ansvaret for
kommande risker och eventuella patientkrav

Tillverkaren kan daremot inte langre bestammer
vad som gors med utrustningen — har salt den och
har darmed inte langre aganderatt

Tillverkaren har ansvaret att atgarda problemet
under tidsperioden enligt avtal

(”... har bér nog avtalsansvarig for upphandlingen kopplas
in....”)



Till dig som har CPAP- eller hemrespiratorbehandling fran Philips

CPAP- och hemrespiratortillverkaren Philips har upptackt ett problem med det polyuretan-
skum som anvénds 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.

I djurstudier har en 6kad cancerrisk kopplats till polyuretan. Cancerrisken hos méanniskor ar
fortfarande oklar men kan vara nagot forhojd. En expertgrupp sammankallad av de svenska
nationella kvalitetsregistren SESAR (sémnapné) och SWEDEVOX (andningssvikt) kommer till
slutsatsen att patienter med en valfungerande CPAP- eller hemrespiratorbehandling bér
fortsatta med denna. Denna bedémning delas av internationella experter.

Atgarder kring din utrustning

Philips kommer nu att dtgarda 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 sémn-/respiratormottagning om du tillfalligt vill pausa din
behandling.

Argument for att fortsitta med din CPAP/respiratorbehandling

- Andningssvikt

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

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

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

- Vid av betydande samsjuklighet dar behandling av sémnapnén har férvantat positiv
effekt pa andra sjukdomar, till exempel hogt blodtryck, diabetes, karlkramp,
hjartinfarkt, stroke, hjartflimmer och kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

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

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

- Synliga plastpartiklar i masker eller slangar

- Behandling helt utan inverkan pa sémn- eller livskvalitet

- Lindrig sdmnapné

- Franvaro av hjart-karlsjukdomar, diabetes, stroke eller KOL

Kontakta din mottagning
Vid oklarheter eller fragor kring din behandling, kontakta din somn- respektive
respiratormottagning.

Uppdatering diskussion gallande patientinformation

* Mall for patientbrev SESAR/SWEDEVOX

 Patientbrev frdn Lungkliniken Orebro

Du far detta brev for att du har behandling f6r somnapné eller annan nedsatt lungventilation

Det finns i varlden ett antal féretag som tillverkar CPAP och hemventilatorer. Philips ar en av de
storsta och det finns manga miljoner patienter i varlden som behandlas med deras ventilatorer.

Philips gick ut med ett meddelande 22 juni 2021, dar man beskriver problem med irritation i luftvagar
till foljd av mikropartiklar som uppstar vid ovarsam rengéring av apparaten. Dessa

rengdringsmetoder anvands inte i Sverige. Man har dven bdrjat en utredning for att avgdra om
isoleringsamnet kan medfdra risk for tumorsjukdom.

Risken for biverkningar av ventilatorbehandlingen bedéms vara mycket liten. Risken for
luftvagsirritation berdknas till maximalt 1 patient pa 10 000 anvandare. Risken for cancerutveckling
bedéms som osannolik, men kommer att utredas. Amnet har funnits i industriell anvindning i flera
decennier.

Sverige och varlden i 6vrigt har samlat experter for att diskutera hur man skall géra. | dagslaget
foreslar de flesta lander och expertkommittéer att man inte skall avbryta behandlingen eller gora ett
byte av apparaterna. Patienter som har CPAP eller hemventilatorer har i regel en vilfungerande
behandling och far en battre halsa och mindre risk for foljdsjukdomar som orsakas av sémnapnén
eller underventilationen. Det ar mot denna bakgrund man skall vardera den mycket lilla risken for
biverkningar som kan uppsta av sjalva behandlingen.

Inom alla landets alla regioner finns register pa alla patienter som behandlas med de Philips
apparater som kan vara problematiska. Vi féljer noga utvecklingen inom denna fraga. Skulle
kunskapslaget forandras, sa kommer vi att ta individuell kontakt med alla berérda patienter. Tills
vidare ar var tydliga rekommendation att du fortsatter med din behandling.

Har du fragor kan du vinda dig till din behandlande verksamhet. Inom Region Orebro Lan, s3 ar det i
forsta hand Lungmottagningen. Bast sattet att ta kontakt med oss &r via 1177 och Mina
vardkontakter. Om du inte har tillgang till denna kommunikationsvag, sa kan du kontakta
Lungmottagningen via telefon 019-602 01 50.



Mediabevakning
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Report fran sdmn- och respiratormottagningar:
Situationsbeskrivning, belastning och planering

* Inkommande patienter med besvar relaterade till
sakerhetsmeddelande?

* Allman om patientreaktioner

* Logistik och merarbete — har ni hittat en vag framat?



Rapport fran

patientforening

. APNEFORENINGARNA
Stockholm « Vast « Ost
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FAKTA ~ BLI MEDLEM! KONTAKT

Allra senaste om Philips APNEFORENINGAR:
Dreamstation —

VAST

Den 1juli 2021
OsT
Det som gdller frdn och med torsdagen den 1 juli &r att risken for att raka illa ut genom att

anvanda Philips CPAP &r betydligt lagre an risken for att utsattas for hdlsorisker om man inte

anvdander den. Philips har fatt fram siffran att risken fér att drabbas av problem ér 3 pé 10.000.




Nvya fragor: Hur sakerstaller vi tillgang till
hemventilator- och CPAP-utrustningar framover?

* Anna Nygren: Kommunikation med Lakemedelsverket och
Socialstyrelsen

* Riskanalys

* Riskanalys — eget ansvar for varje region. SKR kan bista med hjalp och
samordning.

 Mote med regionerna (TiB), socialstyrelsen och lakemedelsverket pa
fredag.

* LMV uppmanar kontakt med TiB



6. Behandling av obstruktiv somnapné

KOI I I | I Ia n d e Det finns tre dvergripande principer for behandling av obstruktiv sémnapné (har angivna i

Rekommendation A-C; se ocksa figur 1 till 3):

p ri O rite ri n gSfré go r Behandlingsval: Rekommendation A

Tillstandet klinisk relevant OSA kan definieras forst efter sammanvégning av kliniska data och
resultat fran NAR.

Obstruktiv somnapné (05A) beddms som klinisk relevant om den orsakar symtom, okar risken for
somnighetsrelaterade olycksfall, eller utgor en riskfaktor for kardio-metabol ohalsa. Enbart

A) VI | ka p a t I e nte r S ka I I numeriska varden fran NAR racker aldrig for att faststalla klinisk relevant sémnapné. Endast ndr OSA

utifran dessa firutsattningar bedoms som kliniskt relevant kan behandlingsbeslut tas och

p ri O rite ra S fé r behandlingsmetod Gvervdgas (se rekommendation B).

re p a ra t i O n / u t byte a V Kardiometabol | Alder AHI 5 till In::?:.r:::T AHI AHI 5 till ﬂ:vlln::::l AHI
u t r. u St n i n g ? samsjuklighet <15/h <30/h 230/h <15/h <30/h 230/h

Ingen eller
valkontrollerad
kardiometabol
samsjuklighet

B) Utbyte eller
nybehandling — hur ot
balansera vi utdelning av
utrustningar? g g it e gnlaton ot eyt Dfence

Morkgron (1): Mycket svag

samsjuklighet

Ljusgron (2): Svag

IOrange (3): Mattlig
Ljusrod (4): Stark
Maorkrod (5): Mycket stark

Figur 1. Underlag for behandlingsbeslut baserat pa flerdimensionell klinisk bedémning av patienten

med obstruktiv sémnapné. Modellen omfattar faktorerna alder (gransvarde 65 ar),

Nationellt system
for i




Diskussion filter



ERS discussion webbinar

* Filter: Stop humidification

* Filter: Use validated/accredited filters — off line use in CPAP/BPAP
* Filter: APAP adapts to resistance increase by filters

* Filters: May change settings necessary to ventilate patients

* Filters: Need telemonitoring supervision to see if filter does not deteriorate
the treatment (potentially time consuming)

* Filters. Shortage of available filters in the markets

* Filters: In practice in patients treated through tracheostomy, problems to take
away the humidification

* Filters in BPAP/ventilators: May produce triggering issues, change from single
to double circuit, many uncertainties......

* Filters: Many unknowns, some problems



Ovriga fragor och reflektioner

* Anvand garna chatten i forsta hand
* Hall mikrofonen fortsatt avstangd

 Alternativ: Rack upp handen och vantar pa uppmaning att prata



