OtoWax® éronspray - behandlingsrekommendationer

Inledning
OtoWax® &r en cerumenolytisk I6sning i sprayform, avsedd att anvandas fér att mjuka upp och |6sa proppar av
cerumen i Orats yttre hérselgang.

Verkningsmekanism

OtoWax® &r en forskningsbaserad formulering med dubbelverkande effekt som bestar av tva komponenter. Den
aktiva substansen vateperoxid bryts ner av enzymet peroxidas till syre och vatten. 2H2 02 -> 2H2 O + 02", Syret
frislapps i yttre horselgangen och bryter ner komprimerat, hart cerumen till mindre fragment vilka blir enklare att
avlagsna®

En fosfatbuffert anvands for att stabilisera och uppratthalla det naturligt svaga pH-vardet i 6rat, anpassat till yttre
hérselgangens fysiologi.

Vid regelbunden anvandning av OtoWax® motverkas att fér mycket cerumen ansamlas, och darmed minskar
behovet av 6ronspolning eller manuell borttagning. | de fall vardbestk anda behdvs fér borttagning kan OtoWax
forbattra patientens tolerabilitet.

Beredningsform
Formuleringen ar en oljefri spraylésning med applikator innehéallande vateperoxid 3% samt fosfatbuffert, avsedd att
appliceras i 6rats yttre horselgang.

Klinisk anvidndning

Cerumen férekommer hos alla och ar ett naturligt vaxartat sekret utséndrat av de apokrina kértlarna i yttre
horselgangen som blandas med avstott skivepitel fran horselgangshuden. Variation i utseende, mangd och
konsistens av cerumen &r vanligt forekommande. Normalt ar hérselgangen sjalvrengérande och cerumen forflyttas
mot horselgdngsmynningen genom epitelets migration. Cerumen &r avsett att skydda 6rat och produceras utan
paverkan av enzymer eller hormoner 45,

En vaxpropp uppkommer da dess utfléde hindras. Detta beroende pa yttre eller inre faktorer som t.ex. tranga
hérselgangar, dverproduktion, mekanisk paverkan eller smutsig/dammig miljé. Otowax® har tre kliniska
anvandningsomraden; avlagsna vaxproppar, forebygga éverdriven ackumulering av cerumen och 6ka tolerabiliteten
vid borttagandet’.

Problem relaterade till dverdriven ackumulering av cerumen eller negativ paverkan av denna ar en av de vanligaste
orsakerna till kontakt med hélso- och sjukvarden. | USA, och férmodligen &ven i de flesta andra lander, &r symtomen
den nast vanligaste orsaken till besék hos halso- och sjukvarden samt det tredje vanligaste skalet till fakturering i
Medicare systemet® 10",

Gravida och ammande bér kontakta lakare fére anvandning av OtoWax® éronspray.

Effekt i kliniska studier - sammanfattning av resultat

Cerumen i yttre horselgangen bér ej avlagsnas om det inte orsakar problem. | de fall d& borttagande ar aktuellt ar en
cerumenolytisk 16sning det lampligaste alternativet. | en metaanalys fran 2020 sammanstalldes resultaten fran ett
antal studier dar olika cerumenolytiska behandlingar studerats. Vateperoxid ar en av de strategier som visat sig
overlagsen saltlésning och flera andra behandlingar for att rensa 6éronen och som inte heller behdver kompletteras
med ytterligare interventioner. Det ar vélkant sedan langt tillbaka i tiden att vateperoxid 3% har en snabb och
effektiv cerumenolytiskeffekt. Behandlingen ar idag val etablerad och dokumenterad i ett stort antal kliniska studier
samt inkluderad i manga guidelines som kontinuerligt uppdaterats och aktualiserats. Har befasts anvandningen
bade for behandling av vaxproppar av cerumen samt som férebyggande behandling for att forebygga dylika. Kan
anvandas till patienter éver 3 ar'2™®™,

Effekt i kliniska studier — enstaka studier
En studie fran 2015 visade att vateperoxid inte bara var den mest effektiva behandlingen utan dven hade snabbaste
effekten™.




OtoWax® har en fordel i férhallande till andra behandlingsstrategier d& den innehéller fosfatbuffert som stabiliserar
och bibehéller pH i yttre hérselgdngen. Det har i flera studier visat vara vardefullt for att undvika komplikationer™.

Generellt rekommenderas anvandning av vateperoxid till patienter éver 3 ar som cerumenolytisk behandling och
som sekundarprevention fér uppkomst av cerumenproppar samt for att 6ka tolerabiliteten vid borttagande av
proppar i ett antal amerikanska guidelines och av olika specialistldkarféreningar®”.

Sikerhet

OtoWax® sdkerhetsprofil ar empiriskt val dokumenterad pa ett mycket stort antal patienter och behandlingar under
manga ar. Behandlingsregimen &r kontraindicerad, av sakerhetsskal, vid ruptur pa trumhinnan samt vid
tympanostomi'® ™2,

Véateperoxid bryts ner vid applicering i sm& mangder och risken fér systemeffekt vid hudabsorption ar negligerbar?'.

Vateperoxid, Hydrogen Peroxide, ar ett kemiskt amne som inte forekommer naturligt, utan framstalls syntetiskt.
Anvands oftast i 3%-ig 6sning och har starka oxiderande egenskaper. Far ej fortaras, endast avsett for utvartes
bruk?.

Fosfatbuffert ar inte klassificerad som farlig i enlighet med regelverket (EG) nr 1272/2008. Om det har andats in,
flytta personen till frisk luft. Om det har kommit pa huden, skélj noga med vatten?.

Miljoaspekter
Halso- och sjukvardsprodukters miljopaverkan har fatt allt storre betydelse. Uppgifter saknas avseende vateperoxid
3% samt fosfatbufferts miljopaverkan.

Alternativa behandlingsmetoder
Utdéver OtoWax® férekommer ett antal medicintekniska produkter pa svenska marknaden.

Revaxor l6ser upp och férebygger uppkomst av vaxproppar, skéljs ut med skéljblasa och rekommenderas till barn
forst efter lakares rekommendation. Innehaller allantoin, etoxylerat lanolin, polysorbat 80, polysorbat 60, flytande
sorbitol, fruktossirap, polyoxyetenstearyleter, polyoxyetenoleyleter, lanolinolja, isopropylmyristat, riskliolja,
fenetylalkohol, cetylalkohol, butylhydroxitoluen, sorbinsyra, bensetonklorid och vatten.

Revaxor olja verkar forebyggande genom att fukta huden i hérselgangen och darigenom minska klada och irritation
orsakade av torr hud. Innehéller triglycerider, medelldngkedjiga, isopropylpalmitat och hydrerad polydecen®.
Revaxor skéljs ut med skoljblasa och rekommenderas till barn forst efter lakares rekommendation.

Olivolja ingér i Cl-ear olivolja spray samt Vaxol och har en smérjande effekt pa hérselgangen fér personer som har
lindrigare problem med 6ronvax. Vid kontinuerlig anvandning av olivolja i dronen visar studier att 6ronvax inte
minskas i 6ronen, tvartom 6kar den mangden éronvax i hérselgdngen?.

Rekommendationer
Mot bakgrund av de omstandigheter som presenteras ovan rekommenderar vi OtoWax som forsta
behandlingsalternativ for att mjuka upp och l6sa harda proppar av cerumen i 6rats yttre horselgang.

Sammanstallt av Annika Tengvall, Leg. Receptarie
2024-02-23, Bastad
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