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kan have negativ indvirkning pé hele familien®. P

Sgvnforstyrrelser blandt barn og unge er meget almindelige. Sgvnforstyr-
relser er iseer hyppige blandt bgrn og unge med psykiske problematikker,
men ogsa blandt bgrn og unge uden kendte psykiske problematikker er
spvnforstyrrelser almindelige®®. 1 en dansk undersggelse blandt unge
mellem 15 og 25 ar angav 28% af pigerne og 21% af drengene sgvnpro-
blemer®.

Sevnhygiejniske tiltag er farstevalgbehandling til bgrn og unge med
sgvnforstyrrelser?. Andre ikke-farmakologiske behandlingsindsatser er
eksempelvis brug af kugle- og kededyne®, kognitiv adferdsterapi’ og
lysterapi®. For opstart af farmakologisk behandling ved sgvnforstyrrelser
hos barn og unge, skal der veere foretaget sgvnregistrering i 14 dage og
sgvnhygiejniske tiltag skal veere grundigt afprgvet og den farmakologiske
behandling skal altid understattes af anden relevant ikke-farmakologisk
behandling?®.

Farmakologisk behandling af sgvnforstyrrelser hos bgrn og unge i Dan-
mark omfatter primaert melatonin®. Melatonin er et sgvnregulerende hor-
mon, der medvirker til etablering og vedligeholdelse af savnen og spiller
en vigtig rolle i regulering af vores daggnrytme. Syntetisk melatonin har
effekt ved sgvnforstyrrelser hos bgrn og unge®, men effekten er primeert
undersggt blandt bgrn med ADHD*!°, autisme'! og neurologisk syg-
domme/udviklingsforstyrrelser. Modsat andre sovemidler, er der ikke
beskrevet tolerans eller afhaengighed ved brug af melatonin, ligesom der
ikke er kendte alvorlige bivirkninger!. Langtidsvirkningerne er dog spar-
somt belyst og der er pa nuverende tidspunkt ikke tilstreekkelig viden til
at kunne udelukke skadelige virkninger ved langtidsbrug™*2.
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I Danmark er melatoninholdige leegemidler godkendt til behandling af
bgrn og unge i alderen 2-18 ar med autisme og/eller Smith-Magenis syn-
drom, samt bgrn og unge i alderen 6-17 r med ADHD>.

Fra 2011-2020 er antallet af brugere af receptpligtig melatonin blandt O-
17 arige mere end fordoblet, da antal brugere er steget fra 4.630 per ar i
2011 til 13.295 per ar i 2020, Blandt 18-24 &rige er antallet af brugere
mere end femdoblet, i det antal brugere er steget fra 1.760 i 2011 til 9.695
i 2020%3. Stigningen ses béde for barn og unge, der har en registreret di-
agnose, der kan udgere en relevant indikation for brug af melatonin (fx
adfeerds- og falelsesmaessige forstyrreler eller psykiske udviklingsforstyr-
relser)® og for barn og unge der ikke har en registret relevant diagnose for
brug af melatonin®.

Afgransning af den kliniske problemstilling

Sundhedsstyrelsen anbefaler brug af melatonin ved sgvnforstyrrelser hvor
sgvnhygiejniske indsatser ikke har tilstreekkelig effekt, til bade

barn og unge med ADHD™ og med autisme®!. Sundhedsstyrelsen vurde-
rer, pa baggrund af den generelle stigning i forbruget af melatonin hos
barn og unge, at der ogsa er behov for at udarbejde nationale kliniske
anbefalinger for behandling med melatonin til bern og unge med sgvn-
forstyrrelser, der ikke er omfattet af de hidtidige anbefalinger.

Ved udarbejdelse af nye anbefalinger ansker vi at afklare de gavnlige og
skadelige virkninger af behandling med melatonin til sgvnforstyrrelse hos
bgrn og unge inklusiv eventuelle langtidsbivirkninger.

Populationen er afgreenset til bagrn og unge med sgvnforstyrrelser hvor
sgvnhygiejniske tiltag ikke har haft tilstreekkelig effekt. Dette kan omfat-
te bade bern og unge med sgvnforstyrrelser uden samtidige psykiske pro-
blematikker og ogsa barn og unge med samtidige psykiske problematik-
ker som fx nervgse og stressrelaterede tilstande. Det vurderes, at det kan
vare relevant at undersgge effekten af melatonin bade sammenlignet med
ingen behandling (placebo) og eventuelt ogsa sammenlignet med anden
ikke-farmakologisk behandling udover sgvnhygiejniske tiltag. Her kan fx
overvejes kognitiv adfaerdsterapi, brug af kugle/kaededyne, fysisk aktivi-
tet/treening, afspaendingsgvelser og lysterapi.

Den endelige afgraesning af den kliniske problemstilling skal vurderes og
prioriteres af arbejdsgruppen, der skal afgrense og formulere det fokuse-
rede spgrgsmal (PICO-spgrgsmal).

Arbejdsgruppen skal definere og afgraense populationen yderligere fx i
forhold til fx alder, eventuelle komorbiditeter og hvilke eventuelle ikke-
farmakologiske behandlingstiltag, der skal veere afprgvet forud for be-
handling med melatonin. Herudover skal arbejdsgruppen tage stilling til
hvilke interventioner effekten af melatonin skal sammenlignes med.
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I anbefalingerne gnskes fokus pa gavnlig effekt, men ogsa pa skadelige
virkninger herunder langtidsbivirkninger. Omfanget vil veere 1-2 kliniske
spargsmal (PICO-spgrgsmal), som danner baggrund for udformning af 1-
2 kliniske anbefalinger.

Afdakningen af omradet for de fokuserede kliniske spargsmal skal ske i
regi af de nationale kliniske anbefalinger (NKA), som erstatter de tidlige-
re nationale Kkliniske retningslinjer (NKR). Hvor NKR er retningslinjer
indeholdende 8-10 anbefalinger, vil NKA fokusere pa enkelte nedslags-
punkter i patientforlgbet og give enkeltstdende eller fa anbefalinger pa en
udvalgt del af et behandlingsforlgb.

Metoden der anvendes ved en NKA er den samme som pa NKR. Anbefa-
lingerne bygger pa den bedst tilgeengelige evidens og vil blive udarbejdet
systematisk og transparent i henhold til geeldende anbefalinger for meto-
destandarder inden for kliniske anbefalinger.

De nationale kliniske anbefalinger skal udformes pa en sddan made, at de
sa vidt muligt:

e Bygger pa den bedst tilgeengelige evidens.

e Giver konkrete anbefalinger til de sundhedsprofessionelle i de si-
tuationer, hvor der skal treeffes konkrete beslutninger undervejs i
patientforlgbene.

e Gar pa tvaers af sektorer og sundhedsprofessionelle.

Arbejdsgruppens opgaver og sammensatning
Der nedsettes en arbejdsgruppe, der skal bidrage til udarbejdelsen af den
nationale kliniske anbefaling.

Arbejdsgruppens opgaver omfatter fglgende:

e Deltagelse i metodeundervisning i GRADE-metoden forud for
arbejdet

e Deltagelse i magder i arbejds- og referencegruppe

Bidrage til definition og afgraensning af den kliniske problemstil-

ling

Bidrage til at kvalificere de fokuserede spgrgsmal

Bidrage til at kvalificere litteratursggningen

Bidrage til gennemgang af identificeret litteratur

Bidrage til vurdering af litteraturen

Bidrage til at udarbejde anbefalinger

Kommentere Igbende pa tekstudkast til anbefalingen

Arbejdsgruppens medlemmer ma forvente en betydelig arbejdsindsats
med gennemgang og vurdering af eksisterende litteratur pa omradet mel-
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lem mgderne samt kort frist til at kommentere pa tekstudkast til anbefa-
lingerne, seerligt i slutfasen. Nogle mgder i arbejdsgruppen afholdes fy-
sisk i Sundhedsstyrelsen, mens andre afholdes virtuelt.

Sundhedsstyrelsen vil foresta den skriftlige udarbejdelse af anbefalingen.
Der tilknyttes en formand, en projektleder, en fagkonsulent, en sggespe-
cialist og en metodekonsulent til arbejdsgruppen, som tilsammen vil va-
retage sekretariatsfunktionen for arbejdet.

Felgende organisationer anmodes om at udpege repraesentanter til ar-
bejdsgruppen:

Dansk Padiatrisk Selskab (2 repraesentanter)

Dansk Selskab for Almen Medicin (1-2 reprasentanter)
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (1 reprasentant)
Dansk Psykolog Forening (1-2 reprasentanter)

Barne- og Ungdomspsykiatrisk Selskab (1-2 repraesentanter)
Dansk Psykiatrisk Selskab (1-2 repraesentanter)

Dansk Selskab for Sgvnmedicin (1 repraesentanter)
Danske Patienter (1-2 repraesentanter)

Dansk Sygepleje Selskab (1 repraesentant)

Dansk Selskab for Fysioterapi (1 repraesentant)
Ergoterapeutforeningen (1 repraesentant)

Sundhedsstyrelsen kan supplere arbejdsgruppen efter behov.

Referencegruppens opgave og sammenseatning
Der nedsettes en referencegruppe, der skal kommentere pa arbejdet un-
dervejs.

Referencegruppens opgaver omfatter falgende:

= Kommentering af afgrensning og fagligt indhold i anbefalingerne

= Bidrage med relevant organisatorisk viden

= Kommentering pa udkast til anbefalingerne inden den sendes i
haring

Referencegruppen har primeert en hgringsfunktion og skal medvirke til at
hgjne resultatet og sikre forankring af anbefalingerne.

Felgende myndigheder/organisationer anmodes om at udpege reprasen-
tanter til referencegruppen:

Danske Regioner (5 repraesentanter, en fra hver region)
Kommunernes Landsforening (2-3 repraesentanter)
Sundhedsministeriet (1 repraesentant)
Leegemiddelstyrelsen (1 repraesentant)
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Arbejdsgruppens medlemmer deltager som observatarer i referencegrup-
pens mgder.

Organisering af arbejdet

Mgadefrekvens

Der forventes afholdt fem arbejdsgruppemader i arbejdsgruppen inden
hgringsfasen og et sjette mgde efter hagringen. Maderne vil ligge i perio-
den oktober 2021 til august 2022. De endelige mgde datoer vil fremga af
udpegningsbrevet.

Forelgbige mgdedatoerne er som falger:

e 29. oktober 2021 KkI. 10-15: 1. arbejdsgruppemgde (fysisk)

e 23.november 2021 kl. 10-12: 1. referencegruppemegde (virtuelt)
og Kkl. 12-15: 2. arbejdsgruppemgde (virtuelt)

e 9. marts 2022 kl. 10-16: 3. arbejdsgruppemgade (fysisk)

e 25, april 2022 kl. 10-12: 2. referencegruppemgde (virtuelt) 12-15:
4. arbejdsgruppemgde (fysisk)

e 18. maj 2022 kl. 13-15 5. arbejdsgruppemegde (virtuelt) mgdet af-
holdes kun ved behov.

e 29. august 2022 kl. 10-14: 6. arbejdsgruppemgade post hgring (vir-
tuelt) mgdet afholdes kun ved behov.

Referencegruppen afholder to virtuelle mgder i den tilsvarende periode,
som udgangspunkt samme dag som 2. og 4. mgde i arbejdsgruppen.
Arbejdsgruppen oververer referencegruppens mgde, som afholdes:

e Tirsdag d. 23. november 2021 kl. 10.00-12.00
e Mandag d 25. april 2022 kl. 10.00-12.00

Information om obligatorisk metodeundervisning for arbejdsgruppemed-
lemmer kan findes pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
https://www.sst.dk/da/Opgaver/Patientforloeb-og-kvalitet/Nationale-
kliniske-retningslinjer-NKR/Kurser-og-konferencer

Mgdereferat

Sundhedsstyrelsen udarbejder beslutningsreferat fra arbejdsgruppeme-
derne samt referat fra referencegruppemgderne. Referatet sendes til
kommentering senest én uge efter madets afholdelse med henblik pa
gruppens bemarkninger og godkendes skriftligt inden for en fastsat tids-
frist.
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Tidsplan Side 6
Sundhedsstyrelsen forventer, at der foreligger et hgringsudkast i juni
2022 og publicering forventes oktober 2022.
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