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Resumeé

Denne NKA indeholder fire anbefalinger for farmakologisk behandling af akutte laenderygsmerter hos
voksne over 18 &r:

e Anvend kun paracetamol efter ngje overvejelse til behandling af akutte leenderygsmerter, da
der ikke er pavist gavnlig effekt heraf.

e Anvend kun NSAID efter ngje overvejelse til behandling af akutte leenderygsmerter, da der ikke
er klinisk betydende gavnlig effekt heraf, og da skadevirkningerne ikke er velbeskrevet.

e Anvend kun efter ngje overvejelse kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol frem-
for NSAID alene i tillaeg til vanlig behandling af akutte leenderygsmerter, da der ikke er doku-
menteret gavnlig effekt og da skadevirkningerne ikke er velbeskrevet.

e Anvend kun efter ngje overvejelse opioider i tillaeg til vanlig behandling af akutte laenderyg-
smerter, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt og da skadevirkningerne ikke er velbeskre-
vet.

Alle anbefalinger er svage anbefalinger imod brugen af laegemidlerne, hvilket betyder, at de fleste
voksne med akutte laenderygsmerter ikke ber tilbydes behandling, men der vil vaere tilfselde, hvor pati-
enten vil have gavn af det.

Behandling af patienter med akutte laenderygsmerter ber som minimum omfatte information om tilstan-
dens forlab, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivi-
tet, og de mulige skadevirkninger ved inaktivitet og ber opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet.
Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad om fortsaettelse med daglige huslige geremal
(f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midler-
tidige aendringer i arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Radene ber vaere baseret pa dialog med og tilrettet
den enkelte patient, og der ber vaere fokus pa at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Hvis der ikke er mistanke om alvorlig lidelse ber billeddiagnostisk udredning med MR-scanning eller ront-
genundersegelse hos patienter med nyopstaede laenderygsmerter undgas.

Hvis en af de farmakologiske behandlinger alligevel overvejes, bor laagemidlerne anvendes i sa kort tid
som muligt og i sa lav dosis som muligt.

Denne NKA er en opdatering, | 2016 udgav Sundhedsstyrelsen en national klinisk retningslinje for be-
handling af nyopstdede laenderygsmerter, hvor der ogsa var tre svage anbefalinger imod brugen af para-
cetamol, NSAID og opioider til denne patientgruppe. Som noget nyt er der i denne NKA lavet en anbefa-
ling vedrerende brug af kombinationsbehandling med paracetamol og NSAID.
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Introduktion

Formal og baggrund for de nationale kliniske anbefalinger

Formalet med de nationale kliniske anbefalinger (NKA) er at understotte en evidensbaseret indsats af
ensartet hoj kvalitet pa tvaers af landet, medvirke til hensigtsmaessige patientforleb og vidensdeling pa
tvaers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

En NKA indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgraensede kliniske pro-
blemstillinger (dvs. hvad der skal geres og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at
afklare visitation og organisering af indsatsen (hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsekonomi-
ske konsekvenser (hvad er den afledte effekt pa ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af pro-
blemstillinger kan eksempelvis handteres i en visitationsretningslinje, et pakkeforlob, et forlebsprogram
eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Anbefalingerne udarbejdes efter en systematisk tilgang og graduering af evidensens kvalitet, hvor styr-
ken af anbefalingen baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation). Arbejdsgruppen er forelagt evidensgrundlaget, negleinformationer er gennemgaet, og der er
herefter lavet en konsensusbeslutning om, hvordan anbefalingen skulle formuleres. Der henvises desu-
den til kapitlet 'Metode' for en detaljeret metodebeskrivelse for denne NKA samt Sundhedsstyrelsens
'metodehandbog: Model for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer®” for en overordnet introduk-
tion til metoden bag udarbejdelsen af NKA. Alle metodebilag til denne NKA kan findes pa www.sst.dk.

| denne NKA er patientperspektivet repraesenteret ved, at anbefalingerne har vaeret i bred offentlig he-
ring, hvor der har vaeret mulighed for at afgive heringssvar til udkastversionen. Udvalgte organisationer
og foreninger er blevet opfordret til at afgive heringssvar, herunder Danske Patienter, Foreningen af Kro-
niske Smerteramte og Parerende, Smertesagen, Danske Handicaporganisationer, Fibromyalgi- og Smer-
teforeningen. Patientperspektivet er ogsa repraesenteret ved udpegning af en repraesentant fra hen-
holdsvis Danske Patienter og Foreningen af Kroniske Smerteramte og Parerende til arbejdsgruppen. In-
formation om arbejdsgruppen findes i bilag 1.

Anbefalingerne kan anvendes af sundhedsprofessionelle, der er involveret i behandling af patienter med
akutte leenderygsmerter. Anbefalingerne kan desuden veere til gavn for patienter og parerende eller an-
dre, der gnsker viden pa omradet.

Valg af emne

Malet med denne NKA er at undersege farmakologisk behandling af voksne (218 &r) med akutte laende-
rygsmerter. Afgraensningen til denne population er baseret pa, at personer med laenderygsmerter har
mange kontakter til sundhedsvaesnet og har et stort fraveer fra arbejdsmarkedet®.

Forekomsten af smerter eller ubehag er et andet vigtigt mal for sygelighed i befolkningen, adskilt fra
langvarige sygdomme. Forskellige typer smerte og ubehag pavirker folks hverdagsliv forskelligt, og ople-
velsen af hvornar smerter bliver bekymrende eller kraever behandling varierer. Smerter kan have stor ind-
flydelse pa livskvaliteten, reducere funktionsniveauet og medfere betydelige okonomiske omkostninger
for samfundet gennem nedsat arbejdsevne, sygefraveer, overforselsindkomster og behandlingsomkost-
ninger.
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Mere end hver femte dansker lever med smerter, og blandt personer med leenderygsmerter er der
3.571.907 ekstra kontakter til alment praktiserende leeger, svarende til 8% af alle leegebeseg, sammenlig-
net med personer uden laenderygsmerter?. Derudover er der 1.035.510 ekstra kontakter til fysioterapeuter
og kiropraktorer, hvilket svarer til 21% af alle besog hos disse behandlere®. Forbruget af smertestillende
medicin som paracetamol og NSAID er generelt hajt, med naesten 15 millioner daglige doser solgt i tredje
kvartal af 2023. Salget af paracetamol er desuden steget stot de sidste ti ar, og selvom ikke al smertestil-
lende medicin bruges til laanderygsmerter, er det sandsynligt, at en betydelig del bruges til dette for-
mal®,

Samlet set indikerer dette, at smerter, specielt laenderygsmerter, og den farmakologiske behandling
heraf, udger en stor udfordring for bade den enkelte og for samfundet.

| 2016 udgav Sundhedsstyrelsen en national klinisk retningslinje for behandling af nyopstdede laenderyg-
smerter” med folgende anbefalinger for farmakologisk behandling:

e Tilbyd kun paracetamol i tillaeg til vanlig behandling til patienter med nyopstaede laenderyg-
smerter efter ngje overvejelse, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt malt 0-12 uger efter
endt behandling.

e Tilbyd kun NSAID i tillaeg til vanlig behandling til patienter med nyopstaede lsenderygsmerter
efter ngje overvejelse, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt malt o til 12 uger efter endt
behandling.

o Tilbyd kun opioider i tillaeg til vanlig behandling til patienter med nyopstdede leenderygsmerter
efter ngje overvejelse, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt malt o til 12 uger efter endt
behandling.

Denne NKA er en opdatering af de ovenstdende anbefalinger fra 2016 og erstatter den gamle NKR, som
vil blive stemplet 'historisk’. Som noget nyt er der i denne NKA lavet en anbefaling vedrerende brug af
kombinationsbehandling med paracetamol og NSAID.

De fokuserede spargsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaersektoren. Behandlingen af akutte smer-
ter hos voksne har historisk baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor paracetamol udger basisbe-
handlingen og NSAID anbefales, nér effekten af paracetamol er utilstraskkelig. Der er imidlertid variation i
klinisk praksis i forhold til dosering, og den analgetiske effekt og bivirkningsprofilen er uafklaret. Endvi-
dere er der usikkerhed omkring den kliniske betydning af de to laegemidlers bivirkninger, og om det ene
eller andet leegemiddel pa den baggrund primaert ber anvendes. Ydermere er der tvivl om, hvorvidt kom-
binationsbehandling med NSAID og paracetamol ber overvejes som basisbehandling.

I internationale kliniske retningslinjer er der uenighed om, hvorvidt der skal anbefales for eller imod ud-
skrivning af opioider til patienter med akutte rygsmerter®. | oktober 2023 udkom et australsk studie i Lan-
cet, der har undersegt effekten af opioider i forhold til placebo for denne patientgruppe® 7. Studiet fandt
ingen forskel pa smerteintensitet. Dette har givet anledning til at genbeseoge evidensgrundlaget.

De fokuserede sporgsmal lyder derfor:

e PICO 1. Ber man anvende paracetamol til voksne patienter med akutte leenderygsmerter?
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e PICO 2: Ber man anvende NSAID til voksne patienter med akutte leenderygsmerter?

e PICO 3: Ber man anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til voksne pati-
enter med akutte leenderygsmerter?

e PICO 4: Bor patienter med nyopstdede laenderygsmerter tilbydes opioider i tilleeg til vanlig be-
handling?

Afgraensning af patientgruppe

Anbefalingerne omfatter patienter 218 ar med akutte, uspecifikke smerter lokaliseret i laend med eller
uden udstraling til ben. Med ‘akutte’ forstas smerter af op til 12 ugers varighed uanset om patienten tidli-
gere har oplevet episoder med laenderygsmerter. Anbefalingerne fokuserer ikke pa patienter med leen-
gerevarende laanderygsmerter (smerter over 12 ugers varighed).

Laenderygsmerter er en tilbagevendende tilstand, der ser ud til at starte tidligt i livet® og ofte har episo-
disk karakter®, hvorfor nye tilfaelde er sveere at identificere. Hos personer med akutte laenderygsmerter
falder smerteintensiteten markant over de ferste 6-12 uger, uanset hvilken behandling patienterne mod-
tagertc ¥, Bag disse gennemsnit gemmer sig store individuelle forskelle i forleb, bade hvad angar smer-
teintensitet, samlede antal dage med smerter, og menster i dage med og uden smerter®. Gruppen er
heterogen, og der er formodentlig forskel mellem patienter, der oplever smerter af f& dages varighed og
patienter med laengerevarende symptomer. Da tilstanden er fluktuerende, er afgraensningen af varighe-
den derfor vanskelig, og beror i hgj grad pa konvention, hvor akutte lsenderygsmerter adskiller sig arbit-
reert fra leengerevarende (kroniske) laenderygsmerter (mere end 12 uger).

De prassenterede anbefalinger omfatter patienter med spaendinger, emhed, smerter og/eller bevaege-
hamning i leenden, hvor der ikke er et specifikt holdepunkt for arsagen til generne (dvs. uspecifikke laen-
derygsmerter). Smerterne kan endvidere opleves i benet, men typisk vil laenderygsmerterne dominere
over bensmerterne. Flere lokale, anatomiske strukturer i ryggen kan vaere udlesende arsag, herunder led,
bruskskiver, muskulatur og bindevaev®®, men de praecise smertemekanismer er uafklarede. Patientgrup-
pen er heterogen ikke alene hvad angar udlesende arsag, men ogsa i forhold til varighed af symptomer
og tilstedevaerelse af psykologiske og sociale faktorer, der potentielt har negativ indvirkning pa patienter-
nes prognose. Det ma derfor formodes, at patientgruppen kan inddeles i flere undergrupper, der har for-
skelligartet prognose.

Udfordringen med at stille en specifik diagnose hos patienter med laenderygsmerter har givet anledning
til betegnelsen "uspecifikke laanderygsmerter”, hvilket daekker over en ufarlig tilstand, der langt overve-
Jjende kan handteres i primaersektoren. Enkelte patienter praesenterer sig dog med tegn pa alvorlig pato-
logi, f.eks. spondylartropatier, cancer, infektioner, traumer med pavist eller mistaenkt fraktur, cauda
equina, pareser eller kredslebsinsufficiens. Disse alvorlige tilstande findes hos 1-5 % af patienter med
leenderygsmerter i primaersektoren. Den rette hadndtering af disse patienter har selvsagt betydning for de-
res prognose, og der pahviler derfor enhver kliniker et ansvar om rettidig udredning ved mistanke om en
specifik arsag til leenderygsmerterne, men yderligere beskrivelse af specifikke arsager og diagnostiske
tiltag ligger uden for omfanget af disse anbefalinger.

Postoperative smerter og baekkensmerter relateret til graviditet eller post-partum forlebet omfattes ikke i
anbefalingerne. Handteringen af patienter med kliniske tegn pa lumbal nerverodspavirkning (bensmerter i
et radikulsert menster, kraftnedsaettelse, refleksudfald, sensibilitetsaendring, positiv nerve straektest) pga.
diskusprolaps eller facetledsartrose med eller uden fund ved MR-scanning er heller ikke omfattet af an-
befalingerne.
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1. Paracetamol

1.1. Rationale og kliniske overvejelser

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at der ikke er pdvist gavnlige effekter af paraceta-
mol pa fysisk funktionsevne, smerteintensitet og alvorlige haendelser, og at skadevirkningerne i denne
population ikke er velbeskrevet. Tiltroen til evidensen er samlet set moderat. Samtidig forventes det, at
patienterne vil have varierende prasferencer i forhold til behandlingen.

Behandling af patienter med akutte leenderygsmerter ber som minimum omfatte information om tilstan-
dens forleb, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivi-
tet, og de mulige skadevirkninger ved inaktivitet og ber opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet.
Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad om fortsasttelse med daglige huslige geremal
(f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midler-
tidige aendringer i arbejdsfunktioner eller arbejdstid. RAdene ber vaere baseret pa dialog med og tilrettet
den enkelte patient, og der bor vaere fokus pa at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Hvis behandling med paracetamol ivaerksaettes ved smerter i den akutte fase, ber der forseges med fast
dosering i en kortere periode. Behandling med paracetamol er symptomatisk, ber kun anvendes i en kor-
tere periode, og behandlingen ber revurderes lebende. Tre dages behandling vil oftest vaere nok, og der
er sjeeldent behov for mere end syv dages behandling. Ved manglende effekt ber behandlingen sepone-
res igen. Behandling med paracetamol er kontraindiceret hos patienter med sveer leverinsufficiens. Be-
slutningen om at anvende paracetamol til patienter med akutte laenderygsmerter bor traeffes under hen-
syntagen til de manglende dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpraefe-
rencer, og andre tilgaengelige farmakologiske- og non farmakologiske behandlinger. Patienten ber infor-
meres om at fuldstaendig smertefrihed sjeeldent kan opnas til trods for behandling.

Paracetamol kan seponeres uden aftrapning.

Undga billeddiagnostisk udredning med MR-scanning eller rentgenundersagelse hos patienter med ny-
opstdede laenderygsmerter, nar der ikke er mistanke om alvorlig lidelse.
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1.2. Nagleinformationer

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, pati-
enternes praeferencer og vaerdier samt den overordnede tiltro til evidensen. Derudover vurderes ressour-
ceforbrug, lighed i sundhed, accept og gennemferlighed. Til ssmmen danner de forskellige domaener
grundlaget for anbefalingens retning og styrke. | skemaet nedenfor ses den overordnende vurdering
mens en uddybning kan ses under skemaet.

Domasne Vurdering

Gavnlige og skadelige
virkninger

[J Overvejende fordele ved interventionen

X Lille gevinst ved interventionen eller sma forskelle mellem alter-
nativerne

I Vaesentlige ulemper ved interventionen

U Ikke angivet

Tiltro til evidensen

[ Hej

X Moderat

O Lav

L1 Meget lav
U Ikke angivet

Patientpreeferencer

O Vi forventer, at de fleste patienter vil vaelge interventionen
X Betydelig variation er forventet

(1 Vi forventer, at fa patienter vil veelge interventionen

U Usikkert/ikke angivet

Ressourcer

X Ingen vaesentlige problemer
J Nogle udfordringer

U Vaesentlige problemer

[ Usikkert/ikke angivet

Lighed i sundhed

X Ingen vaesentlige problemer
0 Nogle udfordringer

J Vaesentlige problemer

U Usikkert/ikke angivet

Accept

O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer

J Vaesentlige problemer

[ Usikkert/ikke angivet

Gennemforlighed

U Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer

U Vaesentlige problemer

U Usikkert/ikke angivet

Side 9/38




Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 10/38

Gavnlige og skadelige virkninger
Kritiske outcomes

e Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad (0 flere
per 1.000).

e Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke fysisk funktionsevne i betydelig grad.

e Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke generel bedring i betydelig grad.

e Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke smerteintensitet i betydelig grad.

Vigtige outcomes

Paracetamol pavirker muligvis ikke adherence, sovnkvalitet, ugnskede haendelser, eller sygefravaer i be-
tydelig grad. Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke livskvalitet eller psykiske funktionsevne i betydelig
grad.

En detaljeret gennemgang af bade de kritiske og vigtige outcomes kan ses i bilag 2.

Tiltro til evidensen
Tiltroen evidensen er samlet set moderat.

e Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser er moderat pa grund af alvorlig upraecist ef-
fektestimat.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome fysisk funktionsevne er moderat pa grund af alvorlig
upraecist effektestimat.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome generel bedring er moderat pa grund af alvorlig
upraecist effektestimat.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome smerteintensitet er moderat pa grund af alvorlig
upraecist effektestimat.

Patientpreeferencer: Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et enske om farmakologisk
smertelindring, mens andre fravaelger dette.

Ressourcer: For den enkelte patient er paracetamol alment tilgsengelig og billig. Den svage anbefaling
imod brug af paracetamol forventes ikke at skabe udfordringer i forhold til ressourceforbrug for den en-
kelte.

Lighed i sundhed: Det skonnes ikke, at en anbefaling imod anvendelse af paracetamol kan give anled-
ning til ulighed i sundhed.

Accept: Paracetamol i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte lsenderyg-
smerter, og det forventes at vaere udfordrende at sendre denne praksis.

Gennemferlighed: Paracetamol anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte leenderygsmer-
ter, og det forventes at vaere udfordrende at sendre denne praksis.

1.3. Evidensgrundlag
Anbefalingen er baseret pa to kliniske forseg®4 ¥, Begge inkluderede forseg er flerarmede forseg, hvor
kun arme relevante for sammenligningen paracetamol vs. placebo er ekstraheret. Populationerne i de
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inkluderede forseg var voksne med akutte laenderygsmerter af mindst moderat smerteintensitet malt
med adaptation af punkt syv pa SF36% eller mindst to point pa en 6-punkts skala®®. Interventionerne be-
stod af oral paracetamol, to tabletter fire gange dagligt med samlet daglig dosis pa 4000 mg i to
dage®®og oral paracetamol, to tabletter af 665 mg tre gange dagligt i op til fire uger eller indtil bedring“®.
Kontrolinterventionen i de to forseg bestod af placebotabletter. Forsagene inkluderede henholdsvis 1103
deltagere"® og 133 deltagere®®. | det sidste studie“® udgjorde kontrolgruppen kun 20 deltagere. Opfolg-
ningstiden var mellem 2-4 dage“® og 4-12 ugers afhaengigt af outcome.

Den fulde sammenfatning af evidensen og evidensprofiler kan ses i bilag 2.

1.4. Det fokuserede sporgsmal

Nedenfor er en oversigt over det fokuserede spargsmal. For flere detaljer, se bilag 3.

PICO 1: Bor man anvende paracetamol til voksne patienter med akutte laenderygsmerter?

Population Voksne (= 18 &r) med akutte smerter

Intervention Paracetamol (alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder).

Comparator Placebo eller ingen behandling

Outcomes Kritiske: Fysisk funktionsevne, alvorlige haendelser, smerteintensitet, generel bed-
(I/riwggtlige: Livskvalitet, adherence, psykisk funktionsevne, sevnkvalitet, ugnskede
haendelser, sygefravaer
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2. NSAID

2.1. Rationale og kliniske overvejelser

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at NSAID sandsynligvis ikke medferer en bedring i
fysisk funktionsevne, og samtidig er der ikke fundet en gavnlig effekt pa smerteintensitet. NSAID medfeo-
rer muligvis en generel bedring i tilstanden. Ydermere er skadevirkningerne ikke velbeskrevet i den inklu-
derede litteratur. Det er dog velkendt, at NSAID kan medfere alvorlige bivirkninger, hvorfor restriktiv an-
vendelse anbefales.

Behandling af patienter med akutte laenderygsmerter ber som minimum omfatte information om tilstan-
dens forleb, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivi-
tet, og de mulige skadevirkninger ved inaktivitet og ber opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet.
Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad om fortsasttelse med daglige huslige geremal
(f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midler-
tidige aendringer i arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Rddene ber veere baseret pa dialog med og tilrettet
den enkelte patient, og der bar vaere fokus pa at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Hvis behandling med NSAID iveerksaettes ved smerter i den akutte fase, kan der forseges med fast dose-
ring i en kortere periode. Behandling med NSAID ber kun anvendes i en kortere periode og ber revurde-
res lobende. Ved manglende effekt, ber behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende NSAID til patienter med akutte laenderygsmerter bor traeffes under hensyn-
tagen til de manglende dokumenterede klinisk betydende gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger,

patientpraeferencer, og andre tilgaengelige farmakologiske- og non-farmakologiske behandlinger. Patien-
ten ber informeres om at fuldstaendig smertefrined sjeeldent kan opnas til trods for behandling.

Varighed af behandlingen ber fastsaettes i samrad med patienten, der ogsa ber informeres om den for-
ventede effekt, skadevirkninger og andre behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis bar
reduceres i takt med, at smerterne aftager.

Folgende grupper af patienter er i foreget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: personer over 65 ar,
eksisterende antitrombotisk behandling, nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og pa-
tienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom.

Behandling med NSAID hos personer over 65 ar ber anvendes med saerlig forsigtighed, grundet hgj risiko
for bivirkninger og interaktioner med andre laagemidler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller ned-
sat leverfunktion ber symptomkontrol opnas med den lavest mulige dosis i s kort tid som mulig.
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Generelt bor NSAID anvendes i lavest mulige effektive dosis og i kortest mulige behandlingsvarighed
pga. risiko for alvorlige haendelser, blandt andet mavesar. Af andre bivirkninger kan naevnes forstoppelse
eller diarré, hovedpine, svimmelhed, allergiske reaktioner, vaeskeophobning og muligvis let eget risiko for
blodpropper.

Behandling med NSAID er kontraindiceret hos voksne med:

e Tilstande med aget bledningstendens eller risiko herfor (eks. svaer trombocytopeni).

e Aktuelt eller tilbagevendende mavesar eller mavebledning samt tidl. mavesar eller mavebled-
ning forbundet med NSAID behandling.

e Cerebrovaskuleer eller anden aktiv bledning.

e Astma eller andre allergiske manifestationer, der er udlest af ASA eller andre NSAID.

e Nyligt AMI (inden for 6 maneder).

e Alvorlig hjerte-, lever- eller nyreinsufficiens.

e Graviditet isaer eget risiko i 3. trimester.

Undga billeddiagnostisk udredning med MR-scanning eller rentgenundersegelse hos patienter med ny-
opstaede laenderygsmerter, nar der ikke er mistanke om alvorlig lidelse.

2.2. Nogleinformationer

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, pati-
enternes praeferencer og vaerdier samt den overordnede tiltro til evidensen. Derudover vurderes ressour-
ceforbrug, lighed i sundhed, accept og gennemferlighed. Til sammen danner de forskellige domaener
grundlaget for anbefalingens retning og styrke. | skemaet nedenfor ses den overordnende vurdering
mens en uddybning kan ses under skemaet.

Domaene Vurdering

Gavnlige og skadelige O Overvejende fordele ved interventionen
virkninger X Lille gevinst ved interventionen eller sma forskelle mellem alter-
nativerne

[ Vaesentlige ulemper ved interventionen
U Ikke angivet

Tiltroen til evidensen [ Hej
[ Moderat
X Lav
LI Meget lav
U Ikke angivet

Patientprseferencer [ Vi forventer, at de fleste patienter vil vaelge interventionen
X Betydelig variation er forventet
J Vi forventer, at fa patienter vil vaelge interventionen
[J Usikkert/ikke angivet

Ressourcer X Ingen vaesentlige problemer
J Nogle udfordringer
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[ Veesentlige problemer
[ Usikkert/ikke angivet

Lighed i sundhed X Ingen vaesentlige problemer
0 Nogle udfordringer
U Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Accept O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
[ Veesentlige problemer
[ Usikkert/ikke angivet

Gennemforlighed O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
UJ Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Gavnlige og skadelige virkninger
Kritiske outcomes

¢ NSAID medferer muligvis en veesentlig generel bedring af tilstanden (opgjort som dikotomt out-
come) (234 flere per 1000).

o NSAID pavirker sandsynligvis ikke fysisk funktionsevne i betydelig grad (malt med Roland Morris
Disability Scale).

e NSAID pavirker muligvis ikke smerteintensitet i betydelig grad.

e NSAID pavirker sandsynligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad (o flere per
1000).

Vigtige outcomes

NSAID pavirker muligvis ikke risikoen for ugnskede haendelser eller brug af supplerende smertestillende i
betydelig grad. Det er usikkert, om behandling med NSAID har en effekt pa savnkvalitet, livskvalitet psy-
kisk funktionsevne og sygefravaer pa grund af manglende data.

Skadevirkningerne er ikke velbeskrevet i den inkluderede litteratur. Det er dog velkendt at NSAID kan
medfere alvorlige bivirkninger som mavesar. Af andre bivirkninger kan naevnes forstoppelse eller diarré,
hovedpine, svimmelhed, allergiske reaktioner, vaeskeophobning, og muligvis let @get risiko for blodprop-
per. Bivirkningsprofilen er udtalt i udsatte grupper, f.eks. seldre over 65 ar og patienter med kendt hjerte-
karsygdom.

En detaljeret gennemgang af bade de kritiske og vigtige outcomes kan ses i bilag 2.

Tiltroen til evidensen
Tiltroen til evidensen er samlet set lav.

e Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser er moderat pa grund af risiko for bias og prae-
cision.
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e Tiltroen til det kritiske outcome fysisk funktionsevne er moderat til lav pa grund af inkonsistente
resultater og risiko for bias.

e Tiltroen til det kritiske outcome generel bedring er lav pa grund af inkonsistente resultater og ri-
siko for bias.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome smerteintensitet er lav pa grund af inkonsistente
resultater og alvorlig risiko for bias.

Patientpreeferencer: Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et enske om farmakologisk
smertelindring, mens andre fravaelger dette.

Ressourcer: NSAID er alment tilgaengelig og billig. Den svage anbefaling imod rutinemaessig brug af
NSAID forventes ikke at skabe udfordringer i forhold til ressourceforbrug.

Lighed i sundhed: Det skonnes ikke, at anvendelse af NSAID kan give anledning til ulighed i sundhed, da
praeparaterne er udenfor patentbeskyttelse, relativt prisbillige og uden vaesentlige prisforskelle.

Accept: NSAID i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte laenderygsmerter,
og det forventes at vare udfordrende at sendre denne praksis.

Gennemforlighed: NSAID i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte leende-
rygsmerter, og det forventes at veere udfordrende at aendre denne praksis.

2.3. Evidensgrundlag
Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal baserer sig pa 15 kliniske forseg4 1629 identificeret via
en opdateret segning fra to systematiske reviews®°-3v,

Tre forseg undersagte flere arme med NSAID“8-29, mens de @vrige kun havde en NSAID vs placebo sam-
menligning4 16172129, Populationerne i de inkluderede forsag er voksne med akutte laenderygsmerter
enten med eller uden smerter i benene. Interventionerne var heterogene bade hvad angar dosis, admini-
strationsform og behandlingsvarighed, og andelen af deltagere per forseg var generelt lav.

Opfelgningstiden var mellem 6 timer og 4 uger afhaengigt af outcome. Der er foretaget sensitivitetsanaly-
ser, hvor forseg med prasparater som ikke forhandles i Danmark er ekskluderet. Effektestimaterne pavir-
kes ikke af eksklusion af forseg, som underseoger effekten af praeparater der ikke forhandles i Danmark,
hvorfor anbefalingen er udarbejdet pa baggrund af alle identificerede forseg, som opfylder kriterierne
defineret i de fokuserede spargsmal.

Den fulde sammenfatning af evidensen og evidensprofiler kan ses i bilag 2.
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2.4. Det fokuserede spargsmal

Nedenfor er en oversigt over det fokuserede spargsmal. For flere detaljer, se bilag 3.

PICO 2: Bar man anvende NSAID til voksne patienter med akutte laenderygsmerter?

Population Voksne (= 18 &r) med akutte smerter
Intervention NSAID (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder)
Comparator Placebo eller ingen behandling
Outcomes Kritiske: Fysisk funktionsevne, alvorlige haendelser, smerteintensitet
Vigtige: Livskvalitet, adherence, psykisk funktionsevne, sevnkvalitet, uenskede haen-
delser, sygefravaer
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3. Kombinationsbehandling med
NSAID og paracetamol

3.1. Rationale og kliniske overvejelser

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at der ikke er pavist gavnlige effekter af kombina-
tionsbehandling med NSAID og paracetamol pa de kritiske outcomes, og at skadevirkningerne ikke er
velbeskrevet i den inkluderede litteratur. Det er dog velkendt at NSAID kan medfere alvorlige bivirknin-
ger. Tiltroen til evidensen er samlet set meget lav. Samtidig forventes det, at patienterne vil have varie-
rende praeferencer i forhold til behandlingen.

Behandling af patienter med akutte leenderygsmerter ber som minimum omfatte information om tilstan-
dens forleb, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivi-
tet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet.
Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad om fortsasttelse med daglige huslige geremal
(f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midler-
tidige aendringer i arbejdsfunktioner eller arbejdstid. RAdene ber vaere baseret pa dialog med og tilrettet
den enkelte patient, og der bar vaere fokus pa at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Hvis kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol iveerksaettes ved smerter i den akutte fase, kan
der forseges med fast dosering i en kortere periode. Kombinationsbehandling med NSAID og paraceta-
mol ber kun anvendes i en kortere periode og ber revurderes lobende. Ved manglende effekt, baer be-
handlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til patienter med
akutte leenderygsmerter ber traeffes under hensyntagen til de manglende dokumenterede gavnlige ef-
fekter, potentielle skadevirkninger, patientpraeferencer, og andre tilgaengelige farmakologiske- og non-
farmakologiske behandlinger.

Varighed af behandlingen ber fastsaettes i samrad med patienten, der ogsa ber informeres om den for-
ventede effekt, skadevirkninger og andre behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis bar
reduceres i takt med, at smerterne aftager. Patienten ber informeres om at fuldstaendig smertefrihed
sjeeldent kan opnas til trods for behandling.

Folgende grupper af patienter er i foraget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: personer over 65 ar,
eksisterende antitrombotisk behandling, nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og pa-
tienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom. Behandling med NSAID hos personer over 65 ar bar
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anvendes med saerlig forsigtighed, grundet hegj risiko for bivirkninger og interaktioner med andre leege-
midler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion ber symptomkontrol opnas med
den lavest mulige dosis i sa kort tid som mulig. Generelt ber NSAID anvendes i lavest mulige effektive do-
sis og i kortest mulige behandlingsvarighed pga. risiko for alvorlige haendelser, blandet andet mavesar. Af
andre bivirkninger kan nasvnes forstoppelse eller diarré, hovedpine, svimmelhed, allergiske reaktioner,
vaeskeophobning, og muligvis let @get risiko for blodprop.

Behandling med NSAID'er kontraindiceret hos voksne med:

e Tilstande med eget bledningstendens eller risiko herfor (eks. svaer trombocytopeni).

e Aktuelt eller tilbagevendende mavesar eller mavebladning samt tidl. mavesar eller mavebled-
ning forbundet med NSAID behandling.

Cerebrovaskulaer eller anden aktiv bledning.

Astma eller andre allergiske manifestationer, der er udlest af ASA eller andre NSAID.

Nyligt AMI (inden for 6 maneder).

Alvorlig hjerte-, lever- eller nyreinsufficiens.

Graviditet iseer oget risiko i 3. trimester.

Behandling med paracetamol er kontraindiceret hos voksne med svaer leverinsufficiens.

Undga billeddiagnostisk udredning med MR-scanning eller rentgenundersagelse hos patienter med ny-
opstdede laenderygsmerter, nar der ikke er mistanke om alvorlig lidelse.

3.2. Nogleinformationer

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, pati-
enternes prasferencer og veerdier samt den overordnede tiltro til evidensen. Derudover vurderes ressour-
ceforbrug, lighed i sundhed, accept og gennemferlighed. Til sammen danner de forskellige domaener
grundlaget for anbefalingens retning og styrke. | skemaet nedenfor ses den overordnende vurdering
mens en uddybning kan ses under skemaet.

Domaene Vurdering

Gavnlige og skadelige O Overvejende fordele ved interventionen
virkninger X Lille gevinst ved interventionen eller sma forskelle mellem alter-
nativerne

[ Vaesentlige ulemper ved interventionen
U Ikke angivet

Tiltroen til evidensen [ Hej
] Moderat
O Lav
X Meget lav
U Ikke angivet

Patientprseferencer O Vi forventer, at de fleste patienter vil vaelge interventionen
X Betydelig variation er forventet
J Vi forventer, at fa patienter vil vaelge interventionen
U Usikkert/ikke angivet

Ressourcer X Ingen vaesentlige problemer
J Nogle udfordringer
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[ Veesentlige problemer
[ Usikkert/ikke angivet

Lighed i sundhed X Ingen vaesentlige problemer
0 Nogle udfordringer
U Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Accept O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
[ Veesentlige problemer
[ Usikkert/ikke angivet

Gennemforlighed O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
UJ Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Gavnlige og skadelige virkninger
Kritiske outcomes

o  Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol pavirker muligvis ikke fysisk funktionsevne
i betydelig grad.

¢ Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol pavirker muligvis ikke smerteintensitet i
betydelig grad.

e Det er usikkert, om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol eger risikoen for alvor-
lige haendelser (0 flere per 1000).

Vigtige outcomes
Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol pavirker muligvis ikke risikoen for ugnskede haen-
delser i betydelig grad.

Det er usikkert, om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol har effekt pa brug for supple-
rende smertestillende. Ligeledes er det usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol
har effekt pa sevnkvalitet, livskvalitet, psykisk funktionsevne eller sygefravaer pa grund af manglende
data

Det er usikkert, om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol medferer flere ugnskede- eller
alvorlige haendelser, da det ikke er belyst i den inkluderede litteratur. Det er dog velkendt, at NSAID kan
medfere alvorlige bivirkninger som mavesar. Af andre bivirkninger kan navnes forstoppelse eller diarre,
hovedpine, svimmelhed, allergiske reaktioner, vaskeophobning, og muligvis let eget risiko for blodprop-
per. Bivirkningsprofilen er udtalt i udsatte grupper, f.eks. seldre over 65 ar og patienter med kendt hjerte-
karsygdom.

En detaljeret gennemgang af bade de kritiske og vigtige outcomes kan ses i bilag 2.
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Tiltroen til evidensen
Tiltroen til evidensen er samlet set meget lav.

e Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser meget lav pa grund af meget alvorlig uprae-
cist effektestimat og alvorlig risiko for bias.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome fysisk funktionsevne er meget lav pa grund af me-
get alvorlig upraecist effektestimat og alvorlig risiko for bias.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome smerteintensitet er lav pa grund alvorlig upraecist
effektestimat og alvorlig risiko for bias.

Patientpraeferencer: Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et enske om kombinations-
behandling, mens andre fravaelger dette.

Ressourcer: NSAID og paracetamol er alment tilgaengelige og billige. Den svage anbefaling imod rutine-
maessig brug af kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol forventes ikke at skabe udfordrin-
ger i forhold til ressourceforbrug.

Lighed i sundhed: Det skonnes ikke, at anvendelse af kombinationsbehandling med NSAID og paraceta-
mol kan give anledning til ulighed i sundhed, da preeparaterne er udenfor patentbeskyttelse, relativt pris-
billige og uden vaesentlige prisforskelle.

Accept: Bade NSAID og paracetamol i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med
akutte leenderygsmerter, og det forventes at vaere udfordrende at aendre denne praksis.

Gennemforlighed: Bade NSAID og paracetamol i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patien-
ter med akutte leenderygsmerter, og det forventes at veere udfordrende at aendre denne praksis.

3.3. Evidensgrundlag

Evidensgrundlaget for det fokuserede spargsmal er et systematisk reviews®?, hvorfra der blev brugt 2
randomiserede forseg® 33, Den opdaterede litteratursagning resulterede i ingen yderligere forseg. Evi-
densgrundlaget er saledes 2 randomiserede forseg publiceret i 2 artiklers 33,

Det ene forseg anvendte et parallelgruppe design®? og det andet et flerarmet forseg, hvor kun arme re-
levante for sasmmenligningen NSAID+paracetamol vs NSAID er ekstraheret®?, Populationerne i forsegene
var voksne med akutte leenderygsmerter defineret som funktionelt heemmende rygsmerter med en
score pa >5 pa RMDQ3 33, Et forseg definerede varighed af symptomer som vaerende <2 uger®, mens
det andet forseg inkluderede forsagsdeltager rekrutteret pa skadestue med akut, ikke-traumatisk, ikke-
radikuleer, muskuloskeletal leendesmerter®?, Interventionerne bestod af kombinationsbehandling med
NSAID og paracetamol vs NSAID. Det ene forsog sammenlignede NSAID (etodolac 400 mg to gange dag-
ligh) + paracetamol (500 mg to gange dagligt) med NSAID (etodolac 400 mg to gange dagligt) i 10 dage -
derudover var det tilladt at anvende topical smertestillende®?. Det andet forsag sammenlignede NSAID
(600 mg ibuprofen) + paracetamol (acetaminophen 500-1000 mg) hver 6 time med NSAID (ibuprofen 600
mg hver 6 time) i 7 dage®?. Forsegene inkluderede henholdsvis 160 deltagere®® og 120 deltagere®®. Op-
folgningstiden var mellem 4-10 dage afhaengigt at outcome.

Den fulde sammenfatning af evidensen og evidensprofiler kan ses i bilag 2.



Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 21/38

3.4. Det fokuserede spargsmal

Nedenfor er en oversigt over det fokuserede spargsmal. For flere detaljer, se bilag 3.

PICO 3: Bar man anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til voksne patienter

med akutte leenderygsmerter?

Population Voksne (= 18 &r) med akutte smerter

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

Comparator NSAID eller paracetamol (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsva-
righeder)
Outcomes Kritiske: Fysisk funktionsevne, alvorlige haendelser, smerteintensitet

Vigtige: Livskvalitet, adherence, psykisk funktionsevne, sevnkvalitet, uonskede haen-
delser, sygefraveer
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4. Opioider

4.1. Rationale og kliniske overvejelser

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at der ikke er pavist veldokumenterede gavnlige
effekter af opioider pa de kritiske outcomes fysisk funktionsevne, smerteintensitet og alvorlige haendel-
ser, og at skadevirkningerne ikke er velbeskrevet. Endvidere er der risiko for udvikling af afhaengighed.
Tiltroen til evidensen er samlet set meget lav. Samtidig forventes det, at patienterne vil have varierende
praeferencer i forhold til behandlingen, og anvendelse af opioider forventes at ege uligheden i sundhed.

Anbefalingen omhandler patienter med akutte spaendinger, emhed, smerter og/eller bevaegehaemning i
leenden, hvor der ikke er et specifikt holdepunkt for &rsagen til generne - altsa uspecifikke og formodede
benigne smerter i under 12 uger. Den omhandler ikke patienter med tegn pé alvorlig sygdom, fx spon-
dylartropatier, cancer, infektioner, fraktur mv. Postoperative smerter og baekkensmerter relateret til gravi-
ditet eller post-partum forlebet samt patienter med ischiassmerter eller nerverodspavirkning omfattes
ligeledes ikke i anbefalingen.

Behandling af patienter med akutte laenderygsmerter ber som minimum omfatte information om tilstan-
dens forlab, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivi-
tet, og de mulige skadevirkninger ved inaktivitet og ber opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet.
Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad om fortsasttelse med daglige huslige geremal
(f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midler-
tidige aendringer i arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Radene ber veaere baseret pa dialog med og tilrettet
den enkelte patient, og der bar vaere fokus pa at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Opioidbehandling kan overvejes i meget kort varighed, fx i forbindelse med diagnostik eller ved intrak-
table smerter som led i vurdering af indikationen for kirurgi.

Beslutningen om afprevning af opioidbehandling ber altid bero pa en individuel vurdering af patientens
samlede tilstand og under hensyntagen til skadevirkninger samt i faelles beslutning med patienten i for-
hold til dennes praeferencer.

Generelt bor opioid anvendes i lavest mulige effektive dosis og i kortest mulige behandlingsvarighed pga.
risiko for ugnskede haendelser. Graden og forekomsten af bivirkninger er forskellig for de enkelte opioi-
der.
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Ordination ber ske i henhold til 'Vejledning om ordination af afheengighedsskabende laagemidler®?. Det be-
tyder blandt andet at, receptudstedelsen skal ske ved personligt fremmede hos laeagen. Recepten bar
udstedes pa den mindste pakningssterrelse, uanset behandlingsvarigheden, for at sikre opfelgning hos
leegen, og undga medicinrester i hiemmet. Opioidbehandling ber kun ske efter individuel vurdering og
med en klar behandlingsplan, inkl. mal, varighed, laegekonsultation kort tid efter opioidopstart og lebende
opfelgning samt en plan for aftrapning med en planlagt stopdato fra starten.

Oplever patienten fortsat smerter, bor yderligere udredning af &rsag og det eventuelle behov for anden
behandling overvejes. Sundhedsstyrelsen har udgivet folderen 'Vanedannende medicin skal tages med
omtanke', som kan hjaelpe patienter med viden og gode rad om brug af blandt andet opioider og alterna-
tiver til medicin®®.

Med afprevning af opioider menes opstart, titrering samt vurdering af effekt og - safremt der ikke opnas
vaesentlig reduktion af smerter og forbedring af funktionsniveau - efterfelgende seponering. Der er stor
individuel forskel pa, hvor svaert det er at trappe ud af opioider. Derfor er det individuelt, hvor langsomt
aftrapningen skal forega, men en mulighed kan veere at reducere degndosis med 10-20 % hver 3.-5.
dag®®. Indtag af opioider er forbundet med en aget risiko for udvikling af psykisk og fysisk afhaengighed,
hvilket har sociale og sundhedsmaessige konsekvenser. Vaelg Klogt har udgivet en publikation med bud
pa konkrete lasninger til, hvordan man kan undga overforbrug af opioider?.

Morfin er forstevalg, nar behandling med opioid er nedvendig. Der ber anvendes depotmorfin i stedet for
hurtigtvirkende, da denne har bedre degndaekning og mindre euforiserende effekt. Laksantia ber tillaeg-
ges behandlingen, og justeres ved seponering eller reduktion af dosis. Brug af opioider er forbundet med
en trafiksikkerhedsmaessig risiko, og midlertidigt kerselsforbud ber udstedes ved behandlingsstart.

4.2. Nogleinformationer

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, pati-
enternes praeferencer og vaerdier samt den overordnede tiltro til evidensen. Derudover vurderes ressour-
ceforbrug, lighed i sundhed, accept og gennemferlighed. Til sammen danner de forskellige domasner
grundlaget for anbefalingens retning og styrke. | skemaet nedenfor ses den overordnende vurdering
mens en uddybning kan ses under skemaet.

Domaene Vurdering

Gavnlige og skadelige O Overvejende fordele ved interventionen
virkninger X Lille gevinst ved interventionen eller sma forskelle mellem alter-
nativerne

J Vaesentlige ulemper ved interventionen
U Ikke angivet

Tiltroen til evidensen [ Hej
[ Moderat
O Lav
X Meget lav
U Ikke angivet
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Patientpreeferencer O Vi forventer, at de fleste patienter vil vaelge interventionen
X Betydelig variation er forventet
O Vi forventer, at fa patienter vil veelge interventionen
[ Usikkert/ikke angivet

Ressourcer X Ingen vaesentlige problemer
0 Nogle udfordringer
U Vaesentlige problemer
[ Usikkert/ikke angivet

Lighed i sundhed O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
J Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Accept U Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
L1 Veesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Gennemforlighed O Ingen vaesentlige problemer
X Nogle udfordringer
UJ Vaesentlige problemer
U Usikkert/ikke angivet

Gavnlige og skadelige virkninger
Kritiske outcomes

e Det er usikkert, om behandling med opioider medferer en reduktion i smerteintensitet efter 30
minutter.

e Behandling med opioider pavirker muligvis ikke smerteintensitet (hvile) i betydelig grad (1-2
uger).

¢ Behandling med opioider pavirker muligvis ikke smerteintensitet (hvile) i betydelig grad ved 4, 6
eller 12 uger.

e Det er usikkert, om behandling med opioider medferer en forbedring af fysisk funktionsevne.

e Det er usikkert, om behandling med opioider medferer eget risiko for alvorlige haendelser (0 flere
per 1000).

Vigtige outcomes

Behandling med opioider kan muligvis ege risikoen for misbrug (118 flere per 1000). Det er usikkert, om
behandling med opioider ager frafald alle arsager eller frafald grundet bivirkninger. Ligeledes er det usik-
kert, om det @ger antallet af patienter der kan vende tilbage til arbejde. Behandling med opioider medfe-
rer muligvis nogen forbedring af livskvalitet (psykiske helbredskomponent), men muligvis ikke livskvalitet
(fysisk helbredskomponent) i betydelig grad. Vi fandt ingen studier, der opgjorde recidiv af smerter.

Behandling med opioider kan give kvalme, opkastninger, obstipation, urinretention, hudklee, mundterhed,
svimmelhed, takykardi, konfusion, sedation og hallucinationer.
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En detaljeret gennemgang af bade de kritiske og vigtige outcomes kan ses i bilag 2.

Tiltroen til evidensen
Tiltroen til evidensen er samlet set meget lav.

e Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser er meget lav, da der er nedgraderet for alvor-
lig risiko for bias og meget alvorligt upreecist effektestimat.

e Tiltroen til evidensen for det kritiske outcome fysisk funktionsevne er meget lav, da der er ned-
graderet pa grund af alvorlig risiko for bias, alvorlig inkonsistente resultater, alvorlig upraecist ef-
fektestimat og pa grund af alvorlig manglende overferbarhed.

e Smerteintensitet blev i litteraturen opgjort pa forskellige tidspunkter, og der er samlet set meget
lav tiltro til evidensen for det kritiske outcome smerteintensitet.

Patientpreeferencer
Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et anske om farmakologisk smertelindring med
opioider, mens andre fraveelger dette.

Patienter laegger stor vaegt pa opnaelse af smertelindring og forbedring af den fysiske funktion. Samtidig
leegger patienter vaegt pa at undga hyppige bivirkninger, inklusiv kvalme, opkastninger og forstoppelse.
Nogle patienter foretrackker at undga disse bivirkninger fremfor en beskeden smertelindrende effekt,
mens andre accepterer disse bivirkninger for at opna bedre smertelindring.

Bade patienter og samfund laegger stor vaegt pa at undga sjeeldne, men meget alvorlige komplikationer
til smertebehandlingen med opioider, inklusiv ded, psykisk og fysisk afhaengighed, og illegalt videresalg
af opioider.

Ressourcer: Opioider er billige og receptpligtige. Den svage anbefaling imod rutinemasssig brug af opioid
forventes ikke at skabe udfordringer i forhold til ressourceforbrug.

Lighed i sundhed: Rutinemaessig behandling med opioider kan fere til aget ulighed i sundhed, da patien-
ter med lavere sociogkonomisk status hyppigere far ordineret opioider og har et hgjere forbrug.

Accept: Opioider anvendes i en vis udstraekning til patienter med akutte laenderygsmerter, og det forven-
tes at veere udfordrende at sendre denne praksis.

Gennemferlighed: Opioider anvendes i en vis udstraekning til patienter med akutte laenderygsmerter, og
det forventes at vaere udfordrende at aendre denne praksis.

4.3. Evidensgrundlag
Der blev identificeret fire relevante randomiserede forseg®© 7-38-49, Populationen i de inkluderede forseg
bestod af voksne med akutte laenderygsmerter, iskiassmerter eller nakkesmerter.

| forsaget af Friedman 20154 var populationen 215 voksne patienter med uspecifikke laenderygsmerter af
op til to ugers varighed, der besagte en amerikansk skadestue. Interventionen bestod af 1-2 tabletter af
oxycodon, 5 mg kombineret med acetaminofen, 325 mg indtaget oralt hver 8. time i tillaeg til vanlig be-
handling. Dette blev sammenlignet med placebo og vanlig behandling, hvor vanlig behandling bestod af
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naproxen (NSAID praeparat), 500 mg indtaget oralt hver 12. time samt radgivning om at evelser, varme,
kulde, fysioterapi, massage og akupunktur muligvis hjselper nogle patienter.

| forseget af Serinken 201639 indgik 200 voksne i alderen 21 til 65 &r med iskiassmerter med en varighed
pa mindre end en uge. Interventionen bestod af 0.1 mg/kg morfin intravenest én gang. Dette blev sam-
menlignet med placebo som var 100 ml saltvand. Ved behov blev der givet 1 ug/kg Fentanyl som rescue
medicin” efter 30 minutter.

| forseget af Jones 2024® 7 deltog 347 voksne patienter (174 i opioidgruppen og 173 i placebogruppen)
med akutte nakke- eller laendesmerter rekrutteret hos praktiserende leege eller skadestue. Deltagerne
blev randomiseret til 5 mg oxycodon samt 2.5 mg naloxon givet oralt 1-2 pr. dag (gennemsnitlig dosis var
10 mg/dag) eller placebobehandling i op til seks uger i tillaeg til vanlig praksis.

| forseget af Hung 2024® deltog voksne i alderen 18 til 65 &r med akutte laanderygsmerter med under 6
ugers varighed. Deltagerne blev randomiseret til at indtage 50 mg tramadol eller placebo tablet hver 6
timer i 14 dage. | tillaeg til tramadol eller placebo tablet fik deltagerne ogsa en recept pa diclofenac og
famotidin (100 mg og 40 mg) til indtag to gange dagligt, samt acetaminophen som “rescue medicin’.

Den fulde sammenfatning af evidensen og evidensprofiler kan ses i bilag 2.

4.4. Det fokuserede sporgsmal

Nedenfor er en oversigt over det fokuserede spargsmal. For flere detaljer, se bilag 3.

PICO 4: Bor patienter med nyopstaede leenderygsmerter tilbydes opioider i tillseg til vanlig be-

handling?

Population Voksne (= 18 &r) med akutte smerter

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

Comparator Ingen opioider/vanlig behandling

Outcomes Kritiske: Smerteniveau, funktionsevne, alvorlige bivirkninger
Vigtige: Opioidmisbrug, livskvalitet, recidiv af smerter, sygefraveer, frafald
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Patientcases

Eksempel pa ordination af morfin til akutte leenderygsmerter

Martin pa 50 ar henvender sig i almen praksis, da han harsmerter i laenden med vekslende udstraling til
hgjre ben. Smerterne er ikke blevet bedre i ugens leb, der er ikke effekt af paracetamol og ibuprofen. Han
sover stort set ikke om natten pga. smerterne og har ikke vaeret pa arbejde de sidste dage. Nu magter
han det ikke leengere. Martin er blevet bange for, at det kan vaere en diskusprolaps, som ber opereres in-
den han bliver lam i benet. Han havde lagt terrasse om, men det var overstaet flere dage inden smerterne
tog til, hvor han vagnede med de udstralende smerter. Der er ingen alarmsymptomer.

Martin er i @vrigt sund og rask, men har flere gange haft lignende smerter, dog med langt mindre intensi-
tet. Han gar i traeningscenter, men det viser sig at vaere med flere ugers mellemrum.

Objektivt: Der er ikke tegn pa fraktur eller rodtryk, derimod er der udtalt smerteforvaerring og eget udstra-
ling ved straek pa piriformismusklerne i hgjre balle.

Martin oplyses om den godartede tilstand, at der ikke er tegn pa diskusprolaps. Han orienteres om, at
smerterne langsomt vil mindskes, hvilket han i evrigt kender fra tidligere. Der instrueres i enkelt ovelse
med blid udspaending af piriformismusklerne, som kan vaere direkte smertelindrende. Det kan med fordel
forudgas af varmepude. Der laves henvisning til fysioterapeut med henblik pa instruktion i specifikke
ovelser. Martin er orienteret om, at massagebehandling stort set ikke hjeelper. Han opfordres til at fast-
holde de normale daglige aktiviteter, og at ga i treeningscenteret sa snart han kan og at passe dette, da
det nedsaetter risikoen for tilbagefald, ndr musklerne er staerke.

Der gives recept pa 10 stk. tablet morfin af 10 mg, 1 tablet 1 time inden sengetid, Martin skal ikke ga pa
arbejde den felgende dag, da han skal maerke efter, hvor meget morfinen pavirker ham. Der ma ikke ko-
res bil pa dage efter morfinindtagelse. Han kan komme til arbejdspladsen uden at kere selv og betjener
ikke maskiner eller lignende pa arbejde, som kunne vaere problematisk i forhold morfinindtagelse. Han
orienteres om, at han ikke vil kunne gares helt smertefri uden morfindosering i doser, hvor bivirkningerne
er uacceptable.

Martin orienteres om at henvende sig akut, hvis der mod forventning skulle dukke alarmsymptomer op.
Hvis ingen bedring efter 14 dage, skal han komme til ny konsultation.

Eksempel pa undladelse af morfinordination til akutte leenderygsmerter

Anne pa 83 ar henvender sig i almen praksis efter at veere faldet og nu har akutte smerter i leenden. Anne
har forsegt med paracetamol 1g 4 gange dagligt uden effekt, smerterne har varet i 14 dage og hun har
svaert ved at komme omkring pga. smerterne. Nu sidder hun hjemme, og som hun siger far mere og mere
ondt af sig selv oveni rygsmerterne. Hun plejer at veere saerdeles aktiv som besagsven, hun har faste vag-
ter i den lokale genbrugsbutik, Anne gar til gymnastik ugentligt, og der er fa dage, hvor hun under nor-
male omstaendigheder ikke ser andre personer. Hun vil gerne have noget staerkt smertestillende og ved
fra tidligere, at hun ikke taler ibuprofen, idet det gav mavesyreproblematik. Hun traenger til at komme i

gang igen.

Anne har dog lidt balanceproblemer og ortostatisme, men hun har forelebigt klaret dette uden fald for
aktuelle. Ellers er hun sund og rask.

Objektivt findes ingen fraktur sv.t. ryg, baskken eller hofter, ej heller tegn pa rodtryk. Der er ikke tegn pa
hold i ryggen. Der er rester af haematom hen over leenden.



Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 28/38

Anne orienteres om, at der kun er tegn pa, at smerterne skyldes, at hun har slaet sig uden brud eller an-
det alvorligt. Anne orienteres om, at smerterne vurderes at ville svinde langsomt af sig selv. Anne tilskyn-
des til nu at acceptere den rollator, som hun tidligere er blevet anbefalet. Anne mé gerne gere alt det hun
kan af sine ssedvanlige aktiviteter. Det kan hjselpe pa de afledte muskelsmerter med varme. Det er ikke
hensigtsmaessigt med morfin, da det kan forvaerre risikoen for at falde igen. Da i hvert fald en del af trau-
met ligget taet pa overfladen, kan hun forsege at smere med Ibutop/Voltarengel til at tage toppen af
smerterne.

Hvis ikke der er klar bedring efter 4 uger tilrades ny laegelig vurdering.
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Perspektivering

Monitorering

Monitorering af forbruget af paracetamol, NSAID og opioider til voksne med akutte laenderygsmerter i
Danmark har til formal at sikre en systematisk og kontinuerlig overvagning af forbrugsmenstre, identifi-
cere potentielle misbrugstendenser samt understotte folkesundheden ved at mindske risici forbundet
med overforbrug. Monitoreringen sigter mod at tage hejde for bade nationale og regionale forskelle samt
forskellige alders- og befolkningsgruppers forbrugsvaner.

Monitoreringen kan tage udgangspunkt i en eller flere af folgende initiativer: 1) Salgsdata fra apoteker og
supermarkeder, som forhandler smertestillende medicin, 2) Indsamling af manedlige lebende underse-
gelser blandt forbrugere om deres forbrugsmenstre, arsager til forbrug, og holdninger til smertestillende
handkebsmedicin, 3) Brug af registre som Lasgemiddelstatistikregisteret og Sundhedsdatastyrelsens
eSundhed til at kortleegge medicinforbrug pa nationalt niveau, og 4) Indsamling af data fra giftlinjen og
hospitalernes akutte enheder for at kortleegge tilfaelde af forgiftninger og overforbrug.

Monitoreringen/overvagningen forventes at kunne medvirke til: 1) Overvagning af de samlede salgstal for
handkebsmedicin, fordelt pa produkttyper og geografi og 2) Sammenligning af forbrugsmenstre over tid
for at identificere eventuelle stigninger i forbrug, som kan vaere bekymrende.

Videre forskning

Pa trods af at leenderygsmerter er den vigtigste arsag til funktionsnedsasttelse, tab af livskvalitet og en
stor arsag til frafald fra arbejdsmarkedet, er forskningen inden for epidemiologi, diagnostik og behandling
af tilstanden samt den forebyggende indsats underprioriteret i Danmark og internationalt. Arbejdsgrup-
pen konkluderer derfor, at der er behov for en omfattende forskningsindsats inden for alle aspekter af
akutte leenderygsmerter. Forskning, der evaluerer effekten, omkostningerne og mulige skadevirkninger af
de behandlinger, som er omfattet i disse anbefalinger, er saerligt pakraevet, men ogsa forskning inden for
epidemiologi, diagnostik, prognose, patientoplevede aspekter og barrierer for implementering af anbefa-
linger er enskelig.

Folgende omrader udger vigtige forskningsprioriteter:

e Den tilgaengelige viden vedr. paracetamol versus placebo til voksne patienter med akutte laen-
derygsmerter er yderst begraenset og bade de gavnlige virkninger og skadevirkningerne er ikke
velbeskrevet, hvorfor der er behov for velgennemfarte kliniske forseg af god kvalitet der under-
soger dette.

e Den tilgaengelige viden vedr. NSAID versus placebo til voksnhe patienter med akutte lsenderyg-
smerter er begraenset, saerligt hvad angar skadevirkningerne, og der er behov for velgennem-
forte kliniske forseg af god kvalitet der afdaskker dette.

e Anvendelse af NSAID til risikopatienter med akutte la&enderygsmerter udger ligeledes en forsk-
ningsprioritet.

e Den tilgeengelige viden vedr. kombinationen af NSAID + paracetamol versus NSAID eller parace-
tamol alene til voksne patienter med akutte laenderygsmerter er begraenset.

e Det er uhensigtsmaessigt, at funktionsniveau males og rapporteres forskelligt pa tveers af forseg.
Der opfordres derfor til at bruge core outcome set ved opstart af klinisk randomiserede forseg.

e Den tilgeengelige viden vedr. opioider versus placebo til voksne patienter med akutte leenderyg-
smerter er begraenset, saerligt hvad angar skadevirkningerne, og der er behov for velgennem-
forte kliniske forseg af god kvalitet der afdaekker dette.
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Implementering

Regionerne, almen praksis og de faglige selskaber spiller en vigtig rolle i at understette implemente-
ringen af den nationale kliniske anbefalinger gennem formidling af anbefalingens indhold og ved at
understotte anbefalingens anvendelse i praksis. For at understotte anbefalingens anvendelse lokalt
er det hensigtsmaessigt, at anbefalingerne samstemmes med eller integreres i de forlebsbeskrivel-
ser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes.

Saerligt vigtige faglige selskaber for disse anbefalinger vedrerende patienter med akutte laenderyg-
smerter er Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Reumatologisk Selskab, Dansk Kiropraktor For-
ening, Danske Fysioterapeuter, Dansk Selskab for Muskuloskeletal Medicin, Dansk Selskab for Fysio-
terapi, Dansk Selskab for Kiropraktik og Klinisk Biomekanik, Dansk Selskab for Akutmedicin samt Er-
goterapeutforeningen. Der foreslas, at de anbefalingerne omtales pa de relevante faglige selskabers
hjemmeside og at anbefalingerne praesenteres pa drsmeder i regi af de faglige selskaber og pa lae-
gedage.

@vrige anbefalinger og tiltag
Udover denne NKA findes en raekke andre indsatser man kan orientere sig i, som er relateret til em-
net.

Sundhedsstyrelsen lancerer i anden halvdel af 2025 en borgerrettet kommunikationsindsats som
omhandler, at man ved almindelige rygsmerter i udgangspunktet ikke skal behandle med medicin,
men med vanlig aktivitet og bevaegelse som passer den enkelte.

Region Syddanmark har udarbejdet et forlabsprogram for borgere med leenderygsmerter? med
fokus pa bade akterernes samarbejde, koordinering og kommunikation og samarbejdet med borge-
ren og evt. parerende. Omdrejningspunktet for programmet er, at borgere skal klaedes pa til i hejere
grad at kunne handtere deres rygsmerter, og sundhedsprofessionelle har en vigtig opgave i at un-
derstotte egenhandtering. Forlebsprogrammet er tilgaengeligt for andre regioner.

Nar det kommer til udredning af laanderygsmerter anbefaler Vaelg Klogt, at man undgar at lave MR-
scanninger eller rentgenundersegelser af patienter med nyopstdede leenderygsmerter, nar der ikke
er mistanke om alvorlig lidelse®“?,

Hvis smerterne uduvikler sig til at blive kroniske, har Sundhedsstyrelsen udarbejdet anbefalinger for
udredning af behandlingsbehov hos patienter med kroniske smerter i almen praksis'“?.

Sundhedsstyrelsen har i juli 2025 udgivet en rapport om tilrettelaeggelse af indsatser og forlab for
mennesker med laeenderygsmerter, som skal inspirere og saette retning for sundhedsvassenets akto-
rer i det videre arbejde med at forbedre indsatsen for mennesker med laenderygsmerter44 45,
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Metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingers styrke baserer sig pa GRADE (Grading
of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). Se ogsa GRADE's hjemmeside®“®,

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehandbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas
via hiemmesiden. Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen
for udarbejdelse af evidensbasererede anbefalinger®.

Alle metodebilag for denne NKA kan findes pa www.sst.dk.

Processen
Udarbejdelsen af en NKA folger i store traek nedenstdende model.

Lidtarbsd fokuserades spergsmal [FS0]

ichenbificisr ssvdimns (alLiddier)

O estrmater ol Pt efakimal

Vurdar kvaldoton af ovdens for bvort efektmst

3 Wi eler e AT eyiciens

m m——

Fokuserede sporgsmal

De fokuserede sporgsmal specificerer patientgruppen, interventionen, alternativet til interventionen og
outcome. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Intervention, Comparison and Outcome). Out-
come er valgt a priori ssmmen med arbejdsgruppen pa baggrund af klinisk erfaring og ensket om at fa et
specifikt outcome vurderet ved en specifik intervention.

Litteratursegninger
For en NKA sgger man generelt efter litteratur i tre trin: 1) eksisterende retningslinjer, 2) systematiske re-

views og 3) primaer litteratur.

Der er foretaget flere systematiske segninger. For PICO 1 til 3 er der segt efter guidelines og sekundaerlit-
teratur (systematiske reviews og metaanalyser) i perioden 2013 til november 2023. Derefter er der segt
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efter supplerende primeer litteratur (randomiseret kontrollerede forseg/RCT), fra den dato hvor sagnin-
gerne er afsluttet i den relevante litteratur fundet i den sekundaere litteratursegning. | dette tilfeelde er der
sogt primaer litteratur fra 2022 til marts 2024. Der er sogt pa alle typer af akutte smerter hos voksne. | den
efterfolgende screening af den fundne litteratur er fokus blevet afgraenset til laanderygsmerter. Derfor
passer flowcharts ikke nedvendigvis med den endelige inkluderede litteratur.

For PICO 4 er der segt primaer litteratur for perioden januar 2016 til juni 2024. (Baseret pa tidligere sagning
foretaget for NKR for behandling af nyopstaede leenderygsmerter fra 2016). Samt en supplerende sog-
ning pa sekundeer litteratur uden tidsafgraensning til oktober 2024.

Segning for hvert PICO er foretaget i databaserne: Medline og Embase inklusiv The Cochrane library via
OVID.

De fulde segeprotokoller findes i bilag 4 og flow charts i bilag 5.

Evidensen

Udveelgelse af litteratur er baseret pa det forudbestemte PICO spargsmal. Studier ekskluderes, hvis de
ikke matcher P, | og C. Efter udvaelgelsen af litteratur kvalitetsvurderes evidensen. Til vurdering af syste-
matiske reviews anvendes AMSTAR og til vurdering af randomiserede forseg anvendes Cochrane's Risk
of Bias vaerktej. Resultater for de praedefinerede outcome ekstraheres og der udarbejdes metaanalyser.
Effektestimater fra metaanalyserne indsaettes i evidensprofilerne hvorefter tiltro til resultaterne vurderes
og evidensen sammenfattes.

Vurdering af tiltro
Graderingen af evidensen sker i to etaper. Forst graderes tiltroen til estimaterne af effekten for de enkelte
outcome. Herefter graderes det overordnede niveau af evidens for det fokuserede spargsmal.

| evidensprofilerne fremgar det, hvordan tiltroen til evidensen er vurderet for hvert outcome. Hvis et out-
comes estimat er baseret pa randomiserede kontrollerede forseg (og observationelle studier hvis de er
vurderet til lav risiko for bias med ROBINS-I), starter vurderingen som udgangspunkt med hgj tiltro. Til-
troen nedgraderes derefter ved vurdering af foelgende faktorer:

e Risiko for bias

e Inkonsistens i resultaterne

e Ungjagtighed (f.eks. brede konfidensintervaller)

o Indirekte evidens (f.eks. forskelle i population, intervention eller outcome)
e Risiko for publikationsbias

Den overordnede tiltro for det fokuserede spargsmal er baseret pa tiltroen til evidensen for de kritiske
outcome. Tiltroen til estimaterne inddeles i fire niveauer:

e Hoj: Vier meget sikre pd, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt

e Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis taet
pa denne, men der er en mulighed for, at den er vaesentligt anderledes

e Lav:Vihar begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan veere vaesentligt an-
derledes end den estimerede effekt

e Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis
vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt
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Nogleinformationer
Under negleinformationer giver vi en fyldestgerende beskrivelse af de domaener vi vurderer, nar vi afve-
Jjer styrken og retningen af en anbefaling. Domaenerne vi vurderer for at udarbejde anbefalingen er:

Gavnlige og skadelige virkninger

Den overordnede tiltro til evidensen
Patienternes vaerdier og prasferencer
Ressourcer

Lighed i sundhed

Accept

Gennemferlighed.

Anbefalingstyper ved brug af GRADE-metoden
Nar evidensen er ssmmenfattet og negleinformationerne er udfyldt, kan der pa baggrund af en samlet
vurdering udarbejdes anbefalinger.

Vi har fire typer anbefalinger. Anbefalingen har en retning og en styrke. Anbefalingen er i udgangspunkt
for eller imod en intervention eller diagnostisk test, og styrken af anbefalingen kan vaere staerk eller svag.
Vurdering af anbefalingens retning og styrke giver pa den made mulighed for fire typer anbefalinger:

Staerk anbefaling for
Svag anbefaling for
Svag anbefaling imod
Steerk anbefaling imod.

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger i udgangspunktet af balancen mellem gavnlige og skade-
lige virkninger, patienternes prasferencer og veerdier samt den overordnede tiltro til evidensen. Vi vurde-
rer ogsa om eventuelle aendringer i ressourceforbrug pavirker anbefalingen, om anbefalingen kan med-
fore ulighed i sundhed samt hvorvidt anbefalingen er acceptabel for patienter og klinikere. Til sidst vurde-
rer vi, om der er udfordringer i forhold til implementering af anbefalingen i klinisk praksis (gennemfeorlig-
hed).

Shar gavnlig effokl og ngan cller & dkadmikrmgaor ved mtorvent ionan
Staark for i I Haj edler moderat tiltro Ul e estmerade effesde

Ensarlese pallenlprasfarencer U Tordel for inbervenbionaes

Giarvndig affeid vurdarss stons and skacslig afakt
El'-'\}g fDr Law sfler meget Lav thtro L de estimaneds affekior

“arksende pabenbprasies pices

Skadelic offak] virdares stare and gavnlic affekd

Svag imod

ifece ofTakton

viesgi Lav Litlra L die st
warlerende pabentpraelerences

end gerenili ekl

Skad ri sleer
Staerk imwod ll iz at lilero Ul g ealmeneds effkler
Ensdrtecs patieriprasfarencer imod infersntionen

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pa faglig konsensus og
ekspertise blandt medlemmerne af arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere for eller imod interventionen.
Da der er tale om faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end bade de staerke og svage evi-
densbaserede anbefalinger.



Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 34/38

Referenceliste

1. Sundhedsstyrelsen. Metodehandbogen : Model for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer.
Sundhedsstyrelsen, 2018. Link: https.//www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Metodehaaandbo-
gen-2018.ashx

2. Sundhedsstyrelsen, Statens Institut for Folkesundhed (SDU). Sygdomsbyrden i Danmark - sygdomme.
Sundhedsstyrelse, SST, Kebenhavn, 2022. Link: https:.//www.sdu.dk/sif/-/media/im-
ages/sif/udgivelser/2023/sygdomsbyrden_sygdomme.pdf

3. MedStat.dk ATC kode: N02BEO1. Sundhedsdatastyrelsen. Opdateret: Lobende. Hentet: 17.08.2025. Til-
gaengelig fra: https://medstat.dk/da/

4. Sundhedsstyrelsen. National klinisk retningslinje for behandling af nyopstaede leenderygsmerter. Sund-
hedsstyrelsen, 2019. Link: https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2016/NKR-1%C3%Abnderyg-
smerter/National-klinisk-retningslinje-laenderygsmerter.ashx

5. Oliveira CB, Maher CG, Pinto RZ, Traeger AC, Lin CC, Chenot J, et al. Clinical practice guidelines for the
management of non-specific low back pain in primary care: an updated overview. Eur Spine J. 2018
Nov;27(11):2791-803

6. Jones CM.P,, Day RO., Koes B.W., Latimer J,, Maher C.G., McLachlan A.J., et al. Opioid analgesia for
acute low back pain and neck pain (the OPAL trial): a randomised placebo-controlled trial. Lancet.
2023:402(10398).304-12

7.Jones CM.P,, Day R.O., Koes B.W. Erratium for Opioid analgesia for acute low back pain and neck pain
(the OPAL trial): a randomised placebo-controlled trial (Department of Error). Lancet. 2023 august
10:402(10402):p612

8. Jeffries LJ, Milanese SF, Grimmer-Somers KA. Epidemiology of adolescent spinal pain: a systematic
overview of the research literature. Spine (Phila Pa 1976). 2007 Nov 1,32(23).2630-7

9. Kongsted A, Kent P, Axen |, Downie AS, Dunn KM. WWhat have we learned from ten years of trajectory
research in low back pain? BMC Musculoskelet Disord. 2016 May 21,17.220-2

10. Artus M, van der Windt DA, Jordan KP, Hay EM. Low back pain symptoms show a similar pattern of im-
provement following a wide range of primary care treatments: a systematic review of randomized
clinical trials. Rheumatology (Oxford). 2010 Dec;49(12):2346-56

11. Kongsted A, Kent P, Hestbaek L, Vach W. Patients with low back pain had distinct clinical course pat-
terns that were typically neither complete recovery nor constant pain. A latent class analysis of lon-
gitudinal data. Spine J. 2015 May 1;15(5):885-94

12. Axén |, Leboeuf-Yde C. Trajectories of low back pain. Best Pract Res Clin Rheumatol. 2013
Oct;27(5):601-12

13. National Collaborating Centre for Primary Care (UK), &nbsp, Royal College of General Practitioners.
Low back pain : early management of persistent non-specific low back pain (CG88). 2009 May

14. Nadler SF, Steiner DJ, Erasala GN, Hengehold DA, Hinkle RT, Beth Goodale M, et al. Continuous low-
level heat wrap therapy provides more efficacy than Ibuprofen and acetaminophen for acute low
back pain. Spine (Phila Pa 1976). 2002 May 15;27(10):1012-7

15. Williams CM, Maher CG, Latimer J, McLachlan AJ, Hancock MJ, Day RO, et al. Efficacy of paracetamol
for acute low-back pain: a double-blind, randomised controlled trial. Lancet. 2014 Nov
1:384(9954):1586-96

16. Nadler SF, Steiner DJ, Erasala GN, Hengehold DA, Abeln SB, Weingand KW. Continuous low-level
heatwrap therapy for treating acute nonspecific low back pain. Arch Phys Med Rehabil. 2003
Mar;84(3):329-34


https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Metodehaaandbogen-2018.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Metodehaaandbogen-2018.ashx
https://www.sdu.dk/sif/-/media/images/sif/udgivelser/2023/sygdomsbyrden_sygdomme.pdf
https://www.sdu.dk/sif/-/media/images/sif/udgivelser/2023/sygdomsbyrden_sygdomme.pdf
https://medstat.dk/da/
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2016/NKR-l%C3%A6nderygsmerter/National-klinisk-retningslinje-laenderygsmerter.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2016/NKR-l%C3%A6nderygsmerter/National-klinisk-retningslinje-laenderygsmerter.ashx

Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 35/38

17. Amlie E, Weber H, Holme |. Treatment of acute low-back pain with piroxicam: results of a double-blind
placebo-controlled trial. Spine (Phila Pa 1976). 1987 Jun;12(5).473-6

18. Babej-Délle R, Freytag S, Eckmeyer J, Zerle G, Schinzel S, Schmeider G, et al. Parenteral dipyrone ver-
sus diclofenac and placebo in patients with acute lumbago or sciatic pain: randomized observer-
blind multicenter study. Int J Clin Pharmacol Ther. 1994 Apr;32(4).204-9

19. Dreiser RL, Marty M, lonescu E, Gold M, Liu JH. Relief of acute low back pain with diclofenac-K 12.5 mg
tablets: a flexible dose, ibuprofen 200 mg and placebo-controlled clinical trial. Int J Clin Pharmacol
Ther. 2003 Sep;41(9):375-85

20. EU Clinical Trials Register. Placebo and active controlled, double dummy phase Il study to
prove the efficacy of Aspirin® (1000 mg solid dose) in treatment of
acute low back pain (IMP 11818).EudraCT number 2004-005079-40. EU Clinical Trials Register,
201614. dec. Link: https.//www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2004-005079-40/results

21. Grevsten S, Johansson H. Phenylbutazone in treatment of acute lumbago-sciatica. Z Rheumatol.
1975:34(11-12):444-7

22. Hancock MJ, Maher CG, Latimer J, McLachlan AJ, Cooper CW, Day RO, et al. Assessment of diclofenac
or spinal manipulative therapy, or both, in addition to recommended first-line treatment for acute
low back pain: a randomised controlled trial. Lancet. 2007 Nov 10;370(9590):1638-43

23. Jagemann V. Treatment of acute lumbago with diflunisal. Controlled double-blind study with place-
bos. MMW Munch Med Wochenschr. 1983 Jan 14;125(2).29-31

24. Lacey PH, Dodd GD, Shannon DJ. A double blind, placebo controlled study of piroxicam in the man-
agement of acute musculoskeletal disorders. Eur J Rheumatol Inflamm. 1984,7(3):95-104

25. Nadler SF, Steiner DJ, Petty SR, Erasala GN, Hengehold DA, Weingand KW. Overnight use of continu-
ous low-level heatwrap therapy for relief of low back pain. Arch Phys Med Rehabil. 2003
Mar;84(3):335-42

26. Postacchini, F. Facchini, M.Palieri, P. Efficacy of various forms of conservative treatment in low back
pain: a comparative study . Neuro-Orthopedics. 1988,6:28-35

27. Predel H, Ebel-Bitoun C, Lange R, Weiser T. A randomized, placebo- and active-controlled, multi-
country, multi-center parallel group trial to evaluate the efficacy and safety of a fixed-dose combi-
nation of 400 mg ibuprofen and 100 mg caffeine compared with ibuprofen 400 mg and placebo in
patients with acute lower back or neck pain. J Pain Res. 2019 Sep 23;12:2771-83

28. Szpalski M, Hayez JP. Objective functional assessment of the efficacy of tenoxicam in the treatment of
acute low back pain. A double-blind placebo-controlled study. Br J Rheumatol. 1994 Jan;33(1).74-8

29. von Heymann WJ, Schloemer P, Timm J, Muehlbauer B. Spinal high-velocity low amplitude manipula-
tion in acute nonspecific low back pain: a double-blinded randomized controlled trial in comparison
with diclofenac and placebo. Spine (Phila Pa 1976). 2013 Apr 1,38(7).540-8

30. van der Gaag WH, Roelofs PDDM, Enthoven WTM, van Tulder MW, Koes BW. Non-steroidal anti-in-
flammatory drugs for acute low back pain. Cochrane Database Syst Rev. 2020;2020(4).CD013581

31. Wewege MA, Bagg MK, Jones MD, Ferraro MC, Cashin AG, Rizzo RR, et al. Comparative effectiveness
and safety of analgesic medicines for adults with acute non-specific low back pain: systematic re-
view and network meta-analysis. BMJ. 2023;380:€072962

32. Bayram S, Sahin K, Anarat FB, Chousein CM, Kocazeybek E, Altan M, et al. The effect of oral magne-
sium supplementation on acute non-specific low back pain: Prospective randomized clinical trial.
Am J Emerg Med. 2021 Sep;47:125-30

33. Friedman BW, Dym AA, Davitt M, Holden L, Solorzano C, Esses D, et al. Naproxen With Cycloben-
zaprine, Oxycodone/Acetaminophen, or Placebo for Treating Acute Low Back Pain: A Randomized
Clinical Trial. JAMA. 2015 Oct 20;314(15):1572-80

34. Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Vejledning om ordination af afhaengighedsskabende laegemidler
- VEJ nr 9523 af 19/06/2019. Retsinformation, 2019. Link: https.//www.retsinformation.dk/eli/rets-
info/2019/9523


https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2004-005079-40/results
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2019/9523
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2019/9523

Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne Side 36/38

35. Sundhedsstyrelsen. Vanedannende medicin skal tages med omtanke : Gode rad om medicin mod
smerter, angst eller sovnbesvaer. Sundhedsstyrelsen, 2019. Link: https.//www.sst.dk/-/media/Ud-
givelser/2019/Vanedannende_medicin_A5_folder_web.ashx

36. Sundhedsstyrelsen. Seponeringslisten 2025. Sundhedsstyrelsen, 2025. Link: https://www.sst.dk/-
/media/Fagperson/Rationel-farmakoterapi/Laegemidler/Seponeringslisten/\WEB_A4_SEPONE-
RINGSLISTE_2025.ashx

37. Sundhedsstyrelsen. Planleeg et stop fra start : lesningsforslag til at undga overforbrug af opioider.
Sundhedsstyrelsen, 2024. Link: https://vaelgklogt.dk/files/media/document/L%C3%B8sningsfor-
slag%20-%200pioider.pdf

38. Hung KK.C., Lam RP.K, Lee HKH. Choi Y.F., Tenney J.,, Zuo Z, et al. Comparison of diclofenac with
tramadol, tizanidine or placebo in the treatment of acute low back pain and sciatica: multi-center
randomized controlled trial. Postgrad Med J. 2024 Sep 22;100(1188):741-50

39. Serinken M., Eken C., Gungor F., Emet M., AL B,, Bird S.B. Comparison of Intravenous Morphine Versus
Paracetamol in Sciatica: A Randomized Placebo Controlled Trial. Acad Emerg Med. 2016;23(6):674-8

40. Friedman BW, Irizarry E, Chertoff A, Feliciano C, Solorzano C, Zias E, et al. Ibuprofen Plus Acetamino-
phen Versus Ibuprofen Alone for Acute Low Back Pain: An Emergency Department-based Random-
ized Study. Acad Emerg Med. 2020 Mar;27(3):229-35

41. Region Syddanmark og de syddanske kommuner. Tvaersektorielt forlebsprogram
for borgere med leenderygbesvaer i Region Syddanmark : samarbejde og kommunikation. Region
Syddanmark, 2023. Link: https.//regionsyddanmark.dk/media/beracwgn/17891-forl7%sC3%B8bspro-
gram_borgere-m-1%C3%A6nderygbesv%C3%A6r_a4-folder_jan2024_webtilg-a.pdf

42. Laenderyg. Veelg klogt. Opdateret: 2023. Hentet: 18.08.2025. Tilgaengelig fra: https.//vaelgklogt.dk/fi-
les/media/document/Anbefaling?%20-%20L%C3%A6nderyg.pdf

43. Sundhedsstyrelsen. Faglige anbefalinger for udredning af behandlingsbehov hos patienter med kroni-
ske smerter i almen praksis. Sundhedsstyrelsen, 2023. Link: https://www.sst.dk/-/media/Udgivel-
ser/2023/NKA-Kroniske-smerter/Faglige-anbefalinger-for-udredning-af-behandlingsbehov-hos-
patienter-med-kroniske-smerter-i-almen-
pr.ashx?sc_lang=da&hash=49CA5EAA3DC2283DA022100128C5C2FD

44. Sundhedsstyrelsen. Notat om fremtidig tilrettelaeggelse af indsatser og forleb for mennesker med
leenderygsmerter. Sundhedsstyrelsen, 2025. Link: https://www.sst.dk/-/media/Udgivel-
ser/2025/Smerter/Notat-om-fremtidig-tilrettelaeggelse-af-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-
med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang-=-da&hash-4C83DB484FE76BDB6766670EAE26A2E2

45. Sundhedsstyrelsen. Laenderygsmerter : Analyse vedr. indsatser og forleb for mennesker med laende-
rygsmerter (Bilag 1). Sundhedsstyrelsen, 2025, Link: https://www.sst.dk/-/media/Udgivel-
ser/2025/Smerter/Bilag-1_-Analyse-vedr_-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderyg-
smerter.ashx?sc_lang=da&hash=694F71C00928F55724F92ECAFDE6CCQO3F

46. GRADE : from evidence to recommendations - transperent and sensible. The GRADE Working Group.
Opdateret: Lobende. Hentet: 18.08.2025. Tilgaengelig fra: https://www.gradeworkinggroup.org/


https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vanedannende_medicin_A5_folder_web.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2019/Vanedannende_medicin_A5_folder_web.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Fagperson/Rationel-farmakoterapi/Laegemidler/Seponeringslisten/WEB_A4_SEPONERINGSLISTE_2025.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Fagperson/Rationel-farmakoterapi/Laegemidler/Seponeringslisten/WEB_A4_SEPONERINGSLISTE_2025.ashx
https://www.sst.dk/-/media/Fagperson/Rationel-farmakoterapi/Laegemidler/Seponeringslisten/WEB_A4_SEPONERINGSLISTE_2025.ashx
https://vaelgklogt.dk/files/media/document/L%C3%B8sningsforslag%20-%20Opioider.pdf
https://vaelgklogt.dk/files/media/document/L%C3%B8sningsforslag%20-%20Opioider.pdf
https://regionsyddanmark.dk/media/beracwgn/17891-forl%C3%B8bsprogram_borgere-m-l%C3%A6nderygbesv%C3%A6r_a4-folder_jan2024_webtilg-a.pdf
https://regionsyddanmark.dk/media/beracwgn/17891-forl%C3%B8bsprogram_borgere-m-l%C3%A6nderygbesv%C3%A6r_a4-folder_jan2024_webtilg-a.pdf
https://vaelgklogt.dk/files/media/document/Anbefaling%20-%20L%C3%A6nderyg.pdf
https://vaelgklogt.dk/files/media/document/Anbefaling%20-%20L%C3%A6nderyg.pdf
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/NKA-Kroniske-smerter/Faglige-anbefalinger-for-udredning-af-behandlingsbehov-hos-patienter-med-kroniske-smerter-i-almen-pr.ashx?sc_lang=da&hash=49CA5EAA3DC2283DA022100128C5C2FD
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/NKA-Kroniske-smerter/Faglige-anbefalinger-for-udredning-af-behandlingsbehov-hos-patienter-med-kroniske-smerter-i-almen-pr.ashx?sc_lang=da&hash=49CA5EAA3DC2283DA022100128C5C2FD
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/NKA-Kroniske-smerter/Faglige-anbefalinger-for-udredning-af-behandlingsbehov-hos-patienter-med-kroniske-smerter-i-almen-pr.ashx?sc_lang=da&hash=49CA5EAA3DC2283DA022100128C5C2FD
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2023/NKA-Kroniske-smerter/Faglige-anbefalinger-for-udredning-af-behandlingsbehov-hos-patienter-med-kroniske-smerter-i-almen-pr.ashx?sc_lang=da&hash=49CA5EAA3DC2283DA022100128C5C2FD
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Notat-om-fremtidig-tilrettelaeggelse-af-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=4C83DB484FE76BDB6766670EAE26A2E2
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Notat-om-fremtidig-tilrettelaeggelse-af-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=4C83DB484FE76BDB6766670EAE26A2E2
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Notat-om-fremtidig-tilrettelaeggelse-af-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=4C83DB484FE76BDB6766670EAE26A2E2
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Bilag-1_-Analyse-vedr_-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=694F71C00928F55724F92ECAFD6CC93F
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Bilag-1_-Analyse-vedr_-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=694F71C00928F55724F92ECAFD6CC93F
https://www.sst.dk/-/media/Udgivelser/2025/Smerter/Bilag-1_-Analyse-vedr_-indsatser-og-forloeb-for-mennesker-med-laenderygsmerter.ashx?sc_lang=da&hash=694F71C00928F55724F92ECAFD6CC93F
https://www.gradeworkinggroup.org/
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