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Tonsillitstudien
- ar PcV i1 5 dagar lika bra som 10?

- en randomiserad, kontrollerad, oppen,
non-inferiority studie

Gunilla Skoog Stahlgren och Mia Tyrstrup

Charlotta Edlund, Christian Giske, Sigvard Molstad, Christer Norman,
Karin Rystedt, Par-Daniel Sundvall, Katarina Hedin



Utvardera befintliga antibiotika

e FOHM regeringsuppdrag 2014

e Enkat halso- sjukvard for att
ta reda pa kunskapsluckor

e Prioritering efter sarskilda kriterier
av referensgrupp

e Klinisk nytta och mojlighet att Foto: Johnér, Scancinay
paverka klinisk praxis.
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Varfor valdes tonsillitstudien?

e Tonsillit vanlig orsak till antibiotikaforskrivning inom
primarvarden, stor potential att:

—minska den totala forskrivningen

—paverka behandlingen av mdnga patienter

e Tidigare studier lagre doser, inte dagens krav pa
inklusionskriterier

e Ekologisk substudie — PcV paverkan pa mikrobiotan.
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Behandlingsrekommendationer
faryngotonsillit

e Behandla de som har mest nytta, e e
=) 3-4 Centor + GAS

ePcV 1000 mg x 3 i 10 dagar

e Behandlar primart for att paskynda
tillfrisknande

Tecken pa allvarlig infektion hos vuxna och barn

Centorkriterier

feber >38,5 °C

omma lymfkortlar pa halsen
beldggning pa halsmandlarna
frénvaro av hosta
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Syfte och hypotes

Syfte: att undersdoka om totalexponering av antibiotika kan
minskas medan tillracklig klinisk effekt erhalls

Hypotes: PcV 800 mg x 4 i 5 dygn ar inte samre an
1000 mg x 3 i 10 dygn

Non-inferiority gréns -10% for ett KI pd 95%

BMC Infect Dis. 2016 Sep 13;16:484. doi: 10.1186/s12879-016-1813-7.

A randomized controlled study of 5 and 10 days treatment with phenoxymethylpenicillin
for pharyngotonsillitis caused by streptococcus group A - a protocol study.

Skoog G2, Edlund C34, Giske CG>6, Mélstad S7, Norman C38, Sundvall PD%19, Hedin K7:1!
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Inklusions- och exklusionskriterier

Inklusionskriterier
>6 ar med 3-4 Centorkriterier och positivt snabbtest for GAS
Exklusionskriterier

- tecken pé allvarlig sjukdom
- overkanslighet mot penicillin
- nedsatt immunforsvar

- tonsillit senaste mdnaden

- antibiotika senaste 72 tim
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Flodesschema

3 man (telefon)

5-7 dagar efter
avslutad PcV
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e Klinisk o Klinisk ¢ Recidiv ¢ Ny tonsillit
bedémning bedémning o Komplikation | e Komplikation
e Inkl/exkl e Biverkningar e Biverkningar
o Strep A o Strep A uppfdljning
e Samtycke e Svalgodling
« Svalgodling e Dagbok ater
e Dagbok
\_
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Resultat

17 vardcentraler i Region Skane, Region Kronoberg, Vastra
Gotalandsregionen och Region Sérmland deltog.

433 patienter randomiserades till 5-dygns (n=215) och 10-dygns
(n=218) behandling.

Patienter inkluderades fran september 2015 till februari 2018.
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Resultat - Primart utfall

e 5-7 dagar efter avslutad PcV

5 dygn 10 dygn 959% KI

Klinisk utlakning 89,6% 93,3% -3,7 (95% KI; -9,7 - 2,2)
(181/202) (182/195)

Studien visade att 5-dygnsregimen inte var samre an 10-dygnsregimen.
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Resultat — sekundara utfall

5 dygn 10 dygn 959% KI
Bakteriologisk 80,4% 90,7% -10,2 (-17,8; -2,7)
utlakning (156/194) (165/182)
Recidiv 8/179 7/180
Komplikationer 0/198 4/189
Ny tonsillit 6/197 13/189
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Styrkor och svagheter

Behandlingsrekommendationer

Styrkor:

e Inklusionskriterier enligt gallande behandlingsrek

e Dosering enligt modern kunskap om pk/pd \
e Bdde barn och vuxna

Svagheter:

e Oppen studie

Foto: J Wiklund, Scandinav
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Slutsatser

e PcV 800 mg x 4 i fem dygn var inte samre an
1000 mg x 3 i 10 dygn

» ndgot lagre bakteriologisk utlakning efter
den kortare behandlingstiden

e inget tyder pa hogre risk for recidiv,
komplikationer eller ny tonsillit for den kortare
behandlingstiden

" 5 —,;», s 4 o 3
Foto: UIf Huett Nilsson, Scandinav

e fem dygns behandling med 4-dos PcV kan utgéra ett alternativ
till den nu rekommenderade 10-dygnsregimen

e efter publikation i vetenskaplig tidskrift viktigt att en grupp
experter bedomer resultatet i relation till tidigare kunskap och
diskuterar om nuvarande beh rek bor revideras.
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Tack till

o Koordinerande provare: Katarina Hedin, Sigvard Molstad

e Regionala provare: Mia Tyrstrup, Katarina Hedin, Par-Daniel Sundvall
Regionala forskn ssk: Emma Lundstrom, Catharina Lindqvist, Sofia
Sundvall

e Deltagande vardcentraler
Region Skane: Loddekdpinge, Malmd/Limhamn, Sorgenfrimott,
Lundbergsgatan, Sjobo, Bunkeflo/Hyllie
Region Kronoberg. Alvesta, Hovshaga, Lessebo, Strandbjorket
Véstra Gotalandsregionen. Sandared, Fristad, Bollebygd, Sodra Ryd,
Billingen, Norrmalm
Region Sédermanland: Strangnas vardcentral

e Deltagande mikrobiologiska lab
Labmedicin Skane, Klin mikrobiol Véxjo, Klin mikrobiol Sahlgrenska,
Unilabs AB Skdvde, Unilabs AB Strangnas
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