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Kas kasutada koigil otiidiga lastel antihistamiinikumi ja/v6i suukaudset pseudoefedriini ja/voi ninakaudset hormooni voi mitte midagi parema
ravitulemuse saamiseks?

parema ravitulemuse saamiseks

koigil otiidiga lastel antihistamiinikumi ja/vdi suukaudset pseudoefedriini ja/vdi ninakaudset hormooni

mitte midagi

Pusiv dge otiit 2 nad - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Pisiv dge otiit >2 nddala - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Kérvavalu -
dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Palavik - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Kuulmislangus - dekongestant vs platseebo/mitte midagi;
Tusistused (pikaajaline dge otiit, jalgimisperiood 8-12 nid) - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Tusistused (korduv dge otiit parast 2 nad) -
dekongestant vs platseebo/mitte midagi; Tusistused (operatiivse ravi vajadus) - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; K&rvaltoimed
(htperaktiivsus) - dekongestant vs platseebo/mitte midagi; K&rvaltoimed (v.a. unisus ja hiperaktiivsus) - dekongestant vs platseebo/mitte midagi;
Pusiv dge otiit 2 nadalat - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; PUsiv dge otiit kuni 7 pdeva - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi;
Pusiv dge otiit >2 nadala - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kérvavalu - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kuulmislangus -
antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Tusistused (pikaajaline dge otiit, jalgimisperiood 8-12 n&dalat) - antihistamiinikum vs platseebo/mitte
midagi; Tusistused (korduv dge otiit parast 2 nadalat) - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; TUsistused (operatiivse ravi vajadus) -
antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kdrvaltoimed (v.a. unisus ja hiiperaktiivsus) - antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Pusiv dge
otiit 2 nadalat - dekongestant+antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Plsiv dge otiit (kuni 7 pdeva) - dekongestant+antihistamiinikum vs
platseebo/mitte midagi; Plsiv dge otiit >2 nddala - dekongestant+antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Tusistused (korduv dge otiit parast 2
nadalat) - dekongestant+antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kdrvaltoimed (hiperaktiivsus) - dekongestant+antihistamiinikum vs
platseebo/mitte midagi; Kdrvaltoimed (unisus) - dekongestant+antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kdrvaltoimed (v.a. unisus ja
huperaktiivsus) - dekongestant+antihistamiinikum vs platseebo/mitte midagi; Kliiniline paranemine 3. paeval - antibiootikum+valuvaigisti vs
antibiootikum+nasaalne dekongestant+valuvaigisti vs antibiootikum+valuvaigisti+suukaudne dekongestant vs
antibiootikum+valuvaigisti+antihistamiinikum+dekongestant; Kliiniline paranemine 5. -7. paeval - antibiootikum+valuvaigisti vs
antibiootikum+nasaalne dekongestant+valuvaigisti vs antibiootikum+valuvaigisti+suukaudne dekongestant vs
antibiootikum+valuvaigisti+antihistamiinikum+dekongestant; Kliiniline paranemine 10. pdeval - antibiootikum+valuvaigisti vs antibiootikum+nasaalne
dekongestant+valuvaigisti vs antibiootikum+valuvaigisti+suukaudne dekongestant vs antibiootikum+valuvaigisti+antihistamiiniku...; Kliiniline
paranemine 25. paeval-1 kuu - antibiootikum+valuvaigisti vs antibiootikum+nasaalne dekongestant+valuvaigisti vs
antibiootikum-+valuvaigisti+suukaudne dekongestant vs antibiootikum+valuvaigisti+antihistamiiniku...;

Kas koigil otiidi diagnoosiga lastel tuleb kasutada antihistamiinikumi ja/vdi suukaudset pseudoefedriini ja/v8i ninakaudset hormooni vdi mitte midagi
parema ravitulemuse saamiseks?




Probleem

Kas probleem on prioriteetne?

OTsus TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED
OEi Toorihm esitas kliinilise kiisimuse nr 2: Kas kaigil otiidi diagnoosiga lastel tuleb

o Pigem ei kasutada antihistamiinikumi ja/v6i suukaudset pseudoefedriini ja/v6i

o Pigem jah ninakaudset hormooni voi mitte midagi parema ravitulemuse saamiseks?

® jah

o Varieerub

o Ei oska 6elda

Toorihmale teadaolevalt kasutatakse kliinilises praktikas dgeda otiidi ravis erinevaid
simptomaatilisi ravimeid (antihistamiinikumid, suukaudne dekongestant,
ninakaudne hormoon). Soovitakse valja selgitada, kas nende kasutamisel on
soodne/ebasoodne mdju kliinilisele paranemisele v&i ei mdjuta seda tldse.

Tulemusnditajad: kliiniline paranemine, kérvavalu taandumine, ravi
ebadnnestumine, kérvaltoimete esinemine, otiidi tiisistuste esinemine.

Kaesoleva juhendi koostamiseks vaadati Idbi 1 ravijuhend:

e National Institute for Health and Care Excellence (NICE) ravijuhend “Otitis
media (acute): antimicrobial prescribing”.

NICE juhend Utleb, et dekongestandid ja antihistamiinikumid (ei eraldiseisvana ega
kombineerituna), ei soodusta dgeda otiidiga antibakteriaalset ravi (14
randomiseeritud juhtkontrolluuringus (RCT) 15 RCT-st) saavate laste kliinilist
paranemist.

NICE ravijuhend tugines oma anallisis (1) metaanaluusile, kus antud kisimusele

vastamiseks vaadati Gle 15 randomiseeritud kontrollitud uuringut (RCT) ning nende
alusel koostati ka GRADE tabel, mis voeti (le. Valdav osa uuringutest viidi ldbi 1970-
ndatel ja 1980-ndatel aastatel. Nasaalsed steroidid ei kuulunud siinkohal uuringutes




kasutatud ravimite hulka.

Peale juhendis leiduva téendusmaterjali tehti varskema (kui NICE juhendis
kasutatud) tdendusmaterjali siistemaatiline otsing kliinilise kiisimuse kohta. Leiti
NICE juhendis kasitletud metaanalilitisi uuendatud 2011. a versioon_Coleman C,
2011 ja Uiks jalgimisuuring (2), mille tulemused hinnati GRADE-iga. Coleman C, 2011
uuendatud metaanaliilis on nlldseks tagasi voetud, tulenevalt sellest, et autorid ei
ole seda vahepeal jdudnud uuendada. Eeltoodud uuring ei ole enam tutvumiseks
kattesaadav. Seejuures NICE ravijuhend (viimati tGendus (e vaadatud 2022)
kasitleb jatkuvalt oma soovituste alusena ainult (1) metaanaliisi.

NICE juhend ei kasitle nasaalseid steroide dgeda otiidi ravis. Sellekohase tdiendava
otsingu tulemused ei tuvastanud uuringuid nasaalse steroidi kasutamise kohta
dgeda otiidiga lastel.

Kokkuvottes sisestati GRADE tabelisse NICE ravijuhendi téendusmaterjal, mis
hindab dekongestantide (nasaalsed ja suukaudsed) ja antihistamiinikumide m&ju
kliinilisele paranemisele, tlsistuste ja kdrvaltoimete esinemisele. Lisaks sisestati
GRADE tabelisse 1 retrospektiivse jalgimisuuringu tulemused, mis hindas nasaalse
dekongestandi, suukaudse dekongestandi ning antihistamiinikumide moju
kliinilisele paranemisele.

Soovitud moju

Kui suur on eeldatav soovitud méju?

OTSUS TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED
e Tihine Cochrane siistemaatilises Glevaates/metaanaliilsis (1) hinnati dekongestantide,

o Vadike antihistamiinikumide ning dekongestandi ja antihistamiinikumi kombinatsiooni

o keskmine mdju kliinilisele paranemisele. Tulemusnaitajateks olid: otiidi leiu plsimine kuni 7

o Suur paeva, 2 nadalat, lle 2 nadala, kdrvavalu taandumine, palaviku taandumine.

o Varieerub

o Ei oska 6elda

Dekongestantide madju kliinilisele paranemisele hindasid 8 RCT-d (7 RCT -s
suukaudne dekongestant, 1 RCT-s nasaalne). Antud uuringutes ei esinenud olulisi




erinevusi vordlusgruppide kliinilises paranemises (otiidi leiu plsimine 2 nadalat voi
parast 2 nadalat, palaviku, kérvavalu taandumine). T6éendus madala kuni keskmise
kvaliteediga.

Suukaudsete antihistamiinikumide mdju kliinilisele paranemisele hindasid 8 RCT-d.
Antud uuringutes ei esinenud olulisi erinevusi vordlusgruppide kliinilises
paranemises (otiidi leiu plsimine kuni 7 pdeva ja kuni 2 nadalat, kérvavalu
taandumine), téendus keskmise kvaliteediga.

Kall aga esines erinevus kliinilises paranemises (otiidi leiu plisimine) pérast 2
nadalat - antihistamiinikumi grupis (N 53) pusis leid 34% ja vordlusgrupis (N 59)
18,6% patsientidest, suhteline risk 1,87 (95% Cl 0,99-3,53); t6endus keskmise
kvaliteediga.

5 RCT-d hindasid antihistamiinikumide ja suukaudse dekongestandi
kombinatsiooni mdju kliinilisele paranemisele. Antud uuringutes ei esinenud olulisi
erinevusi vrdlusgruppide kliinilises paranemise jargnevates nditajates: otiidi leiu
pisimine kuni 7 pdeva ja lile 2 nadala (keskmise kvaliteediga tdendus).

Kliinilise paranemise tihel nditajal (otiidi leiu piisimine 2 nadalat) leiti eeltoodud
sekkumise puhul vdaike soodne maju: antihistamiinikumi ja suukaudse
dekongestandi grupis oli 238 patsienti, neist piisis otiidi leid 2 nadalat 31,1%.
Vordlusgrupis oli 244 patsienti ning neist 40,6% pusis otiidi leid 2 nadalat. Suhteline
risk 0,76 (95% Cl 0,60-0,96), NICE juhendi koostajate arvutatud NNT 11 (95% Cl 6-
104). Tegemist on keskmise kvaliteediga tdendusega.

Seejuures toovad NICE autorid vélja, et kGrgema kvaliteediga uuringute
alamriihmade analiiisis ei esinenud antihistamiinikumide ja suukaudse
dekongestandi kombinatsioonil soodsat mdju (tulemusi ei presenteerita).

(2) retrospektiivses jalgimisuuringus hinnati kliinilist paranemist (keskkdrva
efusiooni lahenemine) jargnevates vordlusgruppides: 1. grupp N 151 (antibiootikum
+ valuvaigisti), 2. grupp N 64 (antibiootikum + valuvaigisti + nasaalne dekongestant),
3. grupp N 81 (antibiootikum + valuvaigisti + suukaudne dekongestant), 4. grupp N




59 (antibiootikum + valuvaigisti + dekongestant + antihistamiinikum).

3. pdeval oli 3. grupis (antibiootikum + valuvaigisti + suukaudne dekongestant)
vorreldes teiste gruppidega kliinilise paranemise osakaal suurem kui teistes
gruppides: 18,51%; erinevus oli statistiliselt oluline (p<0,001) (1. grupis 3,31%, 2.
grupis 7,81%, 4. grupis 8,47%); téenduse kvaliteet vdaga madal.

5. - 7. pdeval oli suurem kliinilise paranemise osakaal 1. grupis (antibiootikum +
valuvaigisti) 39,73% (p<0,001), erinevus oli statistiliselt oluline. (2. grupis 7,81%, 3.
grupis 18,51%, 4. grupis 16,94%); t6enduse kvaliteet vdga madal.

10. pdeval oli 2. grupis (antibiootikum + valuvaigisti + nasaalne dekongestant)
vorreldes teistega oluliselt madalam kliinilise paranemise osakaal 17,18%
(p<0,001), erinevus oli statistiliselt oluline (1. grupis 53,64%; 3. grupis 49,38%; 4.
grupis 44,06%); toenduse kvaliteet vaga madal.

25. pdeval-1 kuu hindamisel ei esinenud vérdlusgruppide vahel kliinilise
paranemise osas olulisi erinevusi, tdenduse kvaliteet vdga madal.

Kokkuvottes ndidati, et dekongestandid ja antihistamiinikumid ei soodusta kliinilist
paranemist ja vGivad mdningatel juhtudel pikendada efusiooni lahenemist.

Soovimatu moju

Kui suur on eeldatav soovimatu moju?

OTSUS TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED
o Suur Cochrane sustemaatilises tlevaates/metaanaliisis (1) hinnati dekongestantide,

® keskmine antihistamiinikumide ja dekongestandi ja antihistamiinikumi kombinatsiooni m&ju

o Viike tiisistuste (tulemusnaitajad: kuulmislangus, pikaajaline otiit 8-12 n&adalat, korduv

o Tuhine age otiit parast 2 nadalat, operatiivse ravi vajadus) ja kdrvaltoimete

o Varieerub (tulemusnaitajad: hiperaktiivsus, unisus, muud kdrvaltoimed) esinemisele

O Ei oska 6elda vorreldes platseeboga vdi mitte midagi tegemisega.

Dekongestantide mdju tiisistuste (pikaajaline otiidi leiu plsimine, korduv dge otiit
péarast 2 nadalat, operatiivse ravi vajadus) esinemisele hindasid 8 RCT-d (suukaudne
dekongestant 7 RCT, nasaalne 1 RCT). Antud tulemusnditajate osas ei esinenud
vordlusgruppide vahel olulisi erinevusi (vdga madal kuni keskmine tGenduse
kvaliteet).




8 RCT alusel ei olnud suukaudsetel antihistamiinikumidel olulist mgju tiisistuste
(pikaajaline otiidi leiu plsimine 8-12 nadalat, kuulmislangus, operatiivse ravi
vajadus, mastoidiit, meningiit) esinemisele (madal kuni keskmine tdenduse
kvaliteet).

Antihistamiinikumi ja suukaudse dekongestandi kombinatsiooni mdju tisistuste
(korduv otiit parast 2 nddalat) esinemisele hinnati 8 RCT-s. Antud uuringutes ei
esinenud vordlusgruppide vahel olulisi erinevusi (keskmine téenduse kvaliteet).

Dekongestantide kasutamisel krvaltoimena hiiperaktiivsuse esinemist hinnati
kahes RCT-s. Dekongestandi grupis (N 75) esines tihel patsiendil hiiperaktiivsust
(1,3%). Vordlusgrupis (N 75) esines kahel patsiendil hiiperaktiivsust (2,7%).
Suhteline risk (RR) 0,68 (95% Cl 0,12-3,85). Tegemist on madala téenduse
kvaliteediga.

Dekongestandi ja anithistamiinikumi kombinatsiooni kasutamisel krvaltoimena
hiiperaktiivsuse esinemist hinnati kahes RCT-s. Hiiperaktiivsust esines sekkumise
grupis (N 51) Ghel patsiendil (2%) ning vordlusgrupis (N 54) mitte Ghelgi patsiendil.
Suhteline risk (RR) 3,35 (95% Cl 0,14-78,60). Tegemist on madala tdenduse
kvaliteediga.

Dekongestantide kasutamisel esines olulisel rohkem muid kérvaltoimeid (v.a.
unisus ja huperaktiivsus) kui vérdlusgrupis. Dekongestantide grupis (N 149) esines
muid kdrvaltoimeid (kdhulahtisus, 166ve, pearinglus, psiihhoos, vajadus IGpetada
ravimi votmine kdrvaltoimete tottu) 7,4% ja vordlusgrupis (N 147) 0%. Suhteline
risk (RR) 11,63 (95% Cl 1,54- 88,04). Tegemist on vaga madala tdenduse
kvaliteediga.

Samasugust mdju ei esinenud antihistamiinikumide v&i dekongestandi ja
antihistamiinikumi kombinatsiooni kasutamisel. Seejuures valjendavad NICE juhendi
autorid nende tulemuste osas tugevat ebakindlust.

Toendatuse kindlus

Kui kindel vGib kokkuvdttes olla sekkumise méju téendatuses?

OTSsuUs TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED




0 Védga madal Kasutatud tGendusmaterjali tdendatuse tase on madalast kuni méddukani, mdne
® madal tulemusnaitaja osas ka vdaga madal.

o keskmine

O vaga

0 kaasatud uuringud puuduvad

KokkuvGttes on tdendatuse aste madal.

Vaartushinnangud

Kas see, kuivérd inimesed (inimeste erinevad alarihmad) peamisi tulemusi vaartustavad, varieerub vai kui ebakindlad me nende hinnangutes oleme?

OTSUS TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

o oluline ebakindlus v&i varieeruvus | Eraldi tendusmaterjali otsingut patsientide vaartushinnangute ja eelistuste kohta
e vGimalik oluline ebakindlus v&i kliinilisele kiisimusele vastamisel ei tehtud.

varieeruvus

o oluline ebakindlus vGi varieeruvus
téendoliselt puudub

o oluline ebakindlus vGi varieeruvus
puudub

MGjude tasakaal

Kas sekkumise soovitud ja soovimatu mdju vahekord viitab sekkumise v6i vordlus(tegevuse) tlekaalule?

OTSsuUs TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED

® soosib vordlust

O pigem soosib vordlust

o ei soosi sekkumist ega vérdlust
O pigem soosib sekkumist

0 soosib sekkumist

o Varieerub

o Ei oska telda

Vajaminevad ressursid

Kui suur on ressursivajadus (kulud)?

OTSsuUs TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED




o suur kulu

® keskmine kulu

O mittearvestatav kulu ja sdast
0 keskmine saast

O suur saast

o Varieerub

o Ei oska telda

Sellel teemal eraldi tdendusmaterjali ei otsitud.

Vajaminevate ressursside tdoendatuse kindlus

Milline on ressursivajaduse (kulude) tdendatusse aste?

Simptomaatiliste ravimite soetamine voib olla
kokkuvottes kulukas (4-8 eur preparaat).

OTSUS TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL TAIENDAVAD KAALUTLUSED
0 Véaga madal Sellel teemal eraldi tdendusmaterjali ei otsitud.

0 madal

o keskmine

O vaga

® kaasatud uuringud puuduvad

Kulutohusus

Kas sekkumise kulutdhusus soosib sekkumist voi vordlust?

OTSsuUs

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

0 soosib vordlust

O pigem soosib vordlust

0 ei soosi sekkumist ega vordlust
O pigem soosib sekkumist

0 soosib sekkumist

o Varieerub

® kaasatud uuringud puuduvad

Kulutdhususe uuringuid eraldi ei otsitud.




Vordsed voimalused

Kuivord sekkumine mdjutab tervisevéimaluste vordsust?

[ VY

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

o vdhendab vordsust

o tdendoliselt vdhendab vordsust

e toendoliselt ei mojuta vordsust

o toendoliselt suurendab vordsust
o suurendab vordsust

o Varieerub

o Ei oska telda

Vastuvoetavus

Patsientide vGrdsete vGimaluste kohta eraldi uuringuid ei otsitud.

Kas sekkumine on huvitatud osapooltele vastuvdetav?

OTSuUs

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

O Ei

o Pigem ei

o Pigem jah
ojah

e Varieerub

o Ei oska 6elda

Teostatavus

Vastuvoetavust ei olnud kasitletud uuringutes hinnatud.

Kas sekkumine on teostatav?

OTSuUs

TEADUSLIK TOENDUSMATERJAL

TAIENDAVAD KAALUTLUSED

O Ei

o Pigem ei

o Pigem jah

e jah

o Varieerub

o Ei oska 6elda

Jah.

OTSUSTE KOKKUVOTE

PROBLEEM

Ei Pigem ei

Pigem jah

jah

Varieerub

Ei oska 6elda

SOOVITUD MOJuU

Tuhine Viike

keskmine

Suur

Varieerub

Ei oska 6elda




OTSUS

SOOVIMATU MOJU keskmine

TOENDATUSE KINDLUS madal

voimalik oluline
ebakindlus voi
varieeruvus

VAARTUSHINNANGUD

MOJUDE TASAKAAL soosib vordlust

VAJAMINEVAD RESSURSID keskmine kulu

VAJAMINEVATE
RESSURSSIDE TOENDATUSE

kaasatud
uuringud
KINDLUS puuduvad
kaasatud
KULUTOHUSUS uuringud
puuduvad
~ ~ téendoliselt ei
VORDSED VOIMALUSED - ~
madjuta vordsust
VASTUVOETAVUS Varieerub
TEOSTATAVUS jah
SOOVITUSE LIIK
Tugev soovitus mitte teha Nork soovitus sekkumise vastu NOork soovitus kas sekkumise vi alternatiivi Nork soovitus sekkumise poolt Tugev soovitus teha
poolt
O @] (@] O O

JARELDUSED




P6hjendus

Kaalutlused alamrithmade osas

Rakenduskaalutlused

Jalgimine ja hindamine

Edasiste/tidpsustavate uuringute vajadus
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