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Bilag 3 - Fokuserede sporgsmal

NKA for brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af
akutte laenderygsmerter hos voksne
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1. PICO 1. Bor man anvende
paracetamol til voksne patienter med
akutte leenderyg smerter?

Baggrund for valg af spergsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaersektoren. Behandlingen af akutte
smerter hos voksne har historisk baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor paracetamol udger
basisbehandlingen. Der er imidlertid variation i klinisk praksis i forhold til dosering, og den analgetiske
effekt og bivirkningsprofilen er uafklaret.

Population
Voksne (z 18 ar) med akutte laenderygsmerter.

Intervention
Paracetamol (alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder).

Comparator (sammenligning)
Placebo eller ingen behandling.

Studiedesign
Klinisk randomiserede forsag.

Subgrupper
For at undersage klinisk heterogenitet i population og intervention mellem forsegene, har vi planlagt at
udfere felgende subgruppeanalyser:

Type af smerter/population
Administrationsform

Dosis

Varighed af behandling

Outcome Prioriteret skala og Tidsramme Kritisk/ Vigtigt
evt. angivelse af
mindste kliniske

relevante forskel

MCID

Fysisk funktionsevne Roland-Morris Ved behandlingsafslutning Kritisk
Disability (end of treatment (EoT))
Questionnaire: MCID =
3.5 point. *
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Oswestry Disability
Index: MCID = 10 point.

Clinical Global
Impressions Scale:
Antal personer.

Alvorlige haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid Kritisk

(serious adverse events

(SAE)

Smerte intensitet Visual analogue scale:  Ved behandlingsafslutning Kritisk
MCID= 35mm* (EoT)
Numeric rating scale
(NRS): MCID: 3.5 point.”

Livskvalitet (fx deltagelsei  SF36, SF12, EQ5D™" Ved behandlingsafslutning Vigtig

sociale aktiviteter) (EoT)

Adherence (fx behov for Antal personer Ved behandlingsafslutning Vigtig

supplerende (EoT)

smertestillende)

Psykisk funktionsevne Alle relevante Ved behandlingsafslutning Vigtig
validerede skalaer (EoT)

Sgvnkvalitet Sevndagbog, Ved behandlingsafslutning Vigtig
sovnskala, actigraph (EoT)

Uonskede haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid efter  Vigtig

(adverse events (AE)) endt behandling

Sygefravaer Antal dage Ved behandlingsafslutning Vigtig

(EoT)
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2. PICO 2 Bor man anvende NSAID til
voksne patienter med akutte
leenderyg smerter?

Baggrund for valg af spergsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaer sektoren. Behandlingen af akutte
smerter hos voksne har historisk baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor NSAID anbefales, nar
effekten af paracetamol er utilstraskkelig. Der er imidlertid variation i klinisk praksis i forhold til dosering,
og tvivl om effekten af behandlingen.

Population
Voksne (z 18 ar) med akutte laenderygsmerter.

Intervention
NSAID (alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder).

Comparator (sammenligning)
Placebo eller ingen behandling.

Studiedesign
Klinisk randomiserede forsag.

Subgrupper
For at undersage klinisk heterogenitet i population og intervention mellem forsegene, har vi planlagt at
udfere felgende subgruppeanalyser:

Type af smerter/population
Type af NSAID
Administrationsform

Dosis

Varighed af behandling

Outcome Prioriteret skala og Tidsramme Kritisk/ Vigtigt
evt. angivelse af
mindste kliniske

relevante forskel

MCID

Fysisk funktionsevne Roland-Morris Ved behandlingsafslutning Kritisk
Disability (end of treatment (EoT))
Questionnaire: MCID =
3.5 point.”

NKA for brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne



Bilag 3 - Fokuserede sporgsmal

Oswestry Disability
Index: MCID = 10 point.”

Clinical Global
Impressions Scale:
Antal personer.

Alvorlige haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid Kritisk

(serious adverse events

(SAE)

Smerte intensitet Visual analogue scale:  Ved behandlingsafslutning Kritisk
MCID= 35mm* (EoT)
Numeric rating scale
(NRS): MCID: 3.5 point.”

Livskvalitet (fx deltagelsei  SF36, SF12, EQ5D™" Ved behandlingsafslutning Vigtig

sociale aktiviteter) (EoT)

Adherence (fx behov for Antal personer Ved behandlingsafslutning Vigtig

supplerende (EoT)

smertestillende)

Psykisk funktionsevne Alle relevante Ved behandlingsafslutning Vigtig
validerede skalaer (EoT)

Sgvnkvalitet Sevndagbog, Ved behandlingsafslutning Vigtig
sovnskala, actigraph (EoT)

Uonskede haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid efter  Vigtig

(adverse events (AE)) endt behandling

Sygefravaer Antal dage Ved behandlingsafslutning Vigtig

(EoT)
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3. PICO 3 Bor man anvende
kombinationsbehandling med NSAID
og paracetamol til voksne patienter
med akutte laenderyg smerter?

Baggrund for valg af spergsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaer sektoren. Behandlingen af akutte
smerter hos voksne har historisk baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor NSAID anbefales, nar
effekten af paracetamol er utilstraekkelig. Der er imidlertid variation i klinisk praksis, og tvivl om hvorvidt
NSAID pa lige fod med paracetamol ber overvejes som basisbehandling. Endvidere er der usikkerhed om
den kliniske betydning af de to leegemidlers bivirkninger, og om det ene eller andet laagemiddel pa den
baggrund primaert ber anvendes.

Population
Voksne (z 18 ar) med akutte laenderygsmerter.

Intervention
Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol (alle typer, alle administrationsformer, doser,
virkningsvarigheder)

Comparator (sammenligning)
NSAID eller paracetamol (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder)

Studiedesign
Klinisk randomiserede forsag.

Subgrupper
For at undersage klinisk heterogenitet i population og intervention mellem forsegene, har vi planlagt at
udfere felgende subgruppeanalyser:

Type af smerter/population
Type af NSAID
Administrationsform

Dosis

Varighed af behandling

Outcome Prioriteret skala og Tidsramme Kritisk/ Vigtigt
evt. angivelse af
mindste kliniske

relevante forskel
MCID
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(EoT)

Fysisk funktionsevne Roland-Morris Ved behandlingsafslutning Kritisk
Disability (end of treatment (EoT))
Questionnaire: MCID =
3.5 point.”
Oswestry Disability
Index: MCID = 10 point.”
Clinical Global
Impressions Scale:
Antal personer.
Alvorlige haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid Kritisk
(serious adverse events
(SAE)
Smerte intensitet Visual analogue scale:  Ved behandlingsafslutning Kritisk
MCID= 35mm® (EoT)
Numeric rating scale
(NRS): MCID: 3.5 point.”
Livskvalitet (fx deltagelsei  SF36, SF12, EQ5D™" Ved behandlingsafslutning Vigtig
sociale aktiviteter) (EoT)
Adherence (fx behov for Antal personer Ved behandlingsafslutning Vigtig
supplerende (EoT)
smertestillende)
Psykisk funktionsevne Alle relevante Ved behandlingsafslutning Vigtig
validerede skalaer (EoT)
Sgvnkvalitet Sevndagbog, Ved behandlingsafslutning Vigtig
sovnskala, actigraph (EoT)
Uonskede haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid efter  Vigtig
(adverse events (AE)) endt behandling
Sygefravaer Antal dage Ved behandlingsafslutning Vigtig
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4. PICO 4 Bor man anvende opioider til
voksne patienter med akutte
leenderyg smerter?

Baggrund for valg af spergsmal

I internationale kliniske retningslinjer er der uenighed om, hvorvidt der skal veere anbefaling for eller imod
udskrivning af opioider til patienter med akutte rygsmerter. | oktober 2023 udkom et australsk studie i
Lancet, der har undersegt effekten af opioider i forhold til placebo for denne patientgruppe® 4,

| forsoget deltog 347 patienter (174 i opioidgruppen og 173 i placebogruppen) med akutte nakke- eller
leendesmerter rekrutteret hos praktiserende leege eller skadestue. Deltagerne blev randomiseret til enten
op til 20 mg oxycodon oralt pr. dag (gennemsnitlig dosis var 10 mg/dag) eller placebobehandling i op til
seks uger i tillaeg til vanlig praksis® 4.

Det primaere effektmal var smerteintensitet malt efter seks uger, og her var der ingen statistisk signifikant
eller klinisk relevant forskel mellem grupperne (forskel pa 0,52 pa en 0-10 skala (Brief Pain Inventory) (95%
Cl: -0,00 til 1,07, p = 0,051). Der var heller ikke nogen statistisk signifikant forskel i smerteintensitet efter to
og fire uger. For sekundaere effektmal var der enten ingen forskel eller sma effekter (statistisk signifikant)
til fordel for placebo. Der var ingen forskel i det samlede antal deltagere, der rapporterede en bivirkning,
men der var flere rapporter om kvalme, forstoppelse og svimmelhed i opioidgruppen. Deltagerne i
opioidgruppen havde en oget risiko for opioidmisbrug i uge 52. Der var ingen forskel imellem grupperne i
forhold til risikoen for opioidmisbrug ved uge 12 og 26, men signifikant hgjere i opioidgruppen ved uge 52,
med 20% (24/123) sammenlignet med 10% i placebogruppen (13/128), malt med Current Opioid Misuse
Measure Scale® 4,

Sundhedsstyrelsen vurderer derfor, at der er behov for at opdatere den gamle/eksisterende anbefaling
vedr. brug af opioider til akutte leenderygsmerter. Den eksisterende anbefaling er en svag anbefaling
imod brugen af opioider og nye forseg kan muligvis medfere en aendring af styrken eller retning af
anbefalingen.

Population
Voksne (z 18 ar) med akutte laenderygsmerter.

Intervention
Opioider indtaget oralt i tillaeg til vanlig behandling i op til 12 uger.

Comparator (sammenligning)
Ingen opioider

Vi onsker at belyse den additive effekt af opioider som tilleeg til vanlig behandling. Det forventes, at alle
patienter vil modtage en form for behandling af

deres smerter (dvs. vanlig behandling (non-farmakologisk eller placebo behandling)). Denne anden
behandling er derfor defineret som den behandling, der sammenlignes med i studierne. Den
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sammenlignende behandling er dermed ikke noje defineret pa forhand. Der sammenlignes ikke direkte
med anden farmakologisk behandling.

Studiedesign

Klinisk randomiserede forsag

Subgrupper

Evt. subgruppeanalyse depot vs. hurtigvirkende

Outcome

Prioriteret skala og evt.
angivelse af mindste
kliniske relevante forskel

MCID

Tidsramme

Kritisk/ Vigtigt

(EoT)

Smerteniveau VAS, NRS 0-12 uger Kritisk
Funktionsevne Oswestry Disability Index, 0-12 uger Kritisk
Roland-Morris Disability
Questionnaire
Alvorlige bivirkninger Antal personer 0-12 uger Kritisk
(Serious adverse events)
Livskvalitet SF36, SF12, EQs5D 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling
Recidiv af smerter Antal af smerteepisoder 6-18 maneder efter endt Vigtig
efter baseline episode behandling
Sygefravaer Antal dage 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling
Sygefravaer Tid til tilbage-til-arbejde 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling
Sygefravaer Proportion i arbejde 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling
Frafald, generelt Antal personer Ved behandlingsafslutning  Vigtig
(EoT)
Frafald, bivirkninger Antal personer Ved behandlingsafslutning  Vigtig
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