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Kaere NKRsekretariat,

Jeg har ikke tidligere lavet hgringssvar og det er formentligt heller ikke mig, der er malgruppen,
men nu gar jeg det alligevel.

Det lyder helt fint, at vi skal nedbringe forbruget af lette analgetika ved leenderygsmerter.

Jeg laeser, at SST antyder, at den smertestillende medicin ikke ngdvendigvis kun bruges til
leenderygsmerterne. Jeg tolker her at man taenker andre smertetilstande, influenza mv.

Hvis min antagelse er rigtig, sa er det min erfaring som praktiserende laege, at patienter ofte
fornyer fx panodilrecepter, da “man jo ikke kan kpbe mere end 20 af gangen” eller “det er billigere
for mig og familien at have en bgtte med 100 eller 300 stk staende til, nar vi har behov — det er jo
bare handkgbsmedicin”.

Der er en bred forventning om, at man far en recept i udgangspunktet. Nar man som lzaege pataler,
at det er til kun er til én patient og til dennes specifikke sygdom eller behandling af et specifikt
symptom i en begraenset periode, sa mgdes man som laege af en “herre gud” holdning. "Hvad gar
der fra dig ved at udskrive en recept pa noget sa harmlgst”. Zrligt sagt — det er ved stor modstand
ikke en diskussion, og i nogle tilfaelde en klage, der er veerd at patage sig som laege.

Hvis der skal spares penge pa dette omrade, hvilket der helt sikkert kan, sa kreever det bred
information/oplysning til befolkningen (kampagner) fra SST for at a&ndre denne holdning og
adfeerd. Maske er det vaerd at undersgge?

Det er mit input fra en den virkelige verden. Jeg gnsker dette skriv offentligggres.
Med venlig hilsen

Paw Lalicata Munk
Specialleege i almen medicin



Keere kollegaer!
Flot og vigtig anbefaling.

Har et enkelt budskab jeg synes skal veere tilstede og tydeligt i pkt 4+5+6 — det veere sig begrebet "alvorlig
rygsygdom” (cancer, infektion, sammenfald samt betydende nerverodstryk herunder Cauda Equina Syndrom
CES) - som jeg synes er centralt at naevne ogsa. Jeg sidder til daglig pa et Regionalt rygcenter hvor disse
alvorlig rygdiagnoser hyppigt forekommer, og diagnoserne har stor betydning.

Det er seetningen ” Behandling af patienter med akutte la&enderygsmerter bgr som minimum omfatte
information om tilstandens forlgb, prognose og faresignaler.” jeg vil foresla sendret.

Mit erstatningsforslag kunne veere ” Behandling af patienter med akutte leenderygsmerter bgr som
minimum omfatte: Afdaekning af mulig alvorlig rygsygdom. Information om tilstandens forlgb og prognose
og faresignaler.

Lille &endring — men, synes jeg, meget central
God weekend

Venlig hilsen

Claus Bo Svenningsen

Specialleege i intern medicin, Reumatologi
Uddannelsesansvarlig Overlaege

Rygcenter Syddanmark, Kolding Sygehus

claus.svenningsen@rsyd.dk
Direkte tIf. 76361310 Mobil 2896 2981

Sygehus Lillebaelt

Syddansk Universitetshospital

Sygehusvej 24, 6000 Kolding, TIf. 7636 2000
Beriderbakken 4, 7100 Vejle, TIf. 7940 5000
Jstre Hougvej 55, 5500 Middelfart, TIf. 6348 4000
www.sygehuslillebaelt.dk
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Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin har ingen kommentarer til hgringen.
Venlig hilsen

Eva Valmod

Administrativ konsulent

Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin
DASAIM

Web: www.dasaim.dk

TIf.:+45 3544 8229 (direkte)

E-mail: sekretariat@dasaim.dk



http://www.dasaim.dk/
mailto:sekretariat@dasaim.dk

01122024 .Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte l&nderygsmerter hos

vakane

DSF byder dokumentet Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til
behandling af akutte lenderygsmerter hos voksne velkommen, og vi gleder os over
Sundhedsstyrelsens mange initiativer for at forbedre behandling af kronisk benign smerte.

Vi er glade for formuleringen:

Behandling af patienter med akutte lenderygsmerter ber som minimum omfatte information
om tilstandens forleb, prognose og faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige
effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber opfordres til
gradvist at gge aktivitetsniveauet. Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet ber indeholde rad
om fortsettelse med daglige huslige garemal (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 midlertidige endringer i
arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Rddene ber vere baseret pa dialog med og tilrettet den
enkelte patient, og der ber vare fokus pé at bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Maske ville den fa sterre tyngde, hvis den flyttedes op i begyndelsen af dokumentets
anbefaling?

Vi konstaterer, som forfatterne, at der foreligger meget sparsom videnskabelig evidens, og at
det séledes er negativ bevisbyrde (at der ikke foreligger evidens for effekt), hvilket danner
grundlag for vurderingen. Burde dette prasenteres initialt?

Side 40. Implementering: I den nuvarende struktur foreligger ikke:

- landsdzkkende tilbud

- midler til at sikre information af sundhedsfaglige, ansatte i social sektor og patienter,

- midler til radgivning af leger og andre sundhedsfaglige

- organisation til opfelgning af patienter pa tvaers af behandlingskaden

- adgang til arbejde med accept og nyorientering blandt patienterne i primeer
sundhedssektor svarende til en light version af det arbejde som udferes aktuelt pa
tvaerfaglige smerte centre

- tydelige flowcharts for patienter med simpel smerte som udvikles til kompleks variant

- hurtig adgang (f& uger) til tveerfagligt center ved kompleks kronisk benign smerte

Efter vores mening burde en konkret plan for sikring af dette vare forste punkt under
implementering.

Side 42. Videre forskning: Vi savner en plan for, hvordan denne meget nedvendige forskning
finansieres og initieres?

Visse steder 1 teksten foreligger forslag om kortvarig/ 3 dages behandling med paracetamol/
NSAID. Det forekommer rimeligt at den praktiserende leege kan tilbyde dette, hvis
behandlingen ledsages af vurdering af effekt, bade for at identificere undergruppen af
patienter, som begunstiges af adgang til kortvarig behandling, og som padagogisk instrument
for de patienter, som hdber pa en enkel medikamentel losning, og pd egen krop vil fa
lejlighed til at konstatere, at denne enkle losning ikke findes. Optimalt burde apotekerne
kunne tilbyde udlevering af sm& mangder af relevant medicin til en overkommelig pris pa
leege ordination. Patienten kan jo skaffe begge praparater i handkeb.

Vi ensker en definition af @ldre/hoj alder i denne kontekst. Er @&ldre personer over
50/60/70/80/... ar? Der ber foreligge reference til/ praesentation af evidens for de specielle
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forhold 1 denne kontekst for gruppen og en praktisk anvendelig strategi som erstatter termen
“forsigtighed”. Kan denne gruppe behandles kortvarigt /3 dage, som alle andre? Er det alder,
som er centralt for at afrdde brug af NSAID?/paracetamol? eller oges risiko hovedsageligt
ved komorbiditet, interaktioner, nyre sygdom, hjerte-kar-sygdom, hvad skal behandlende
leege fokusere pa? Typisk foreligger fa studier pa farmaka, hvor multisyge syge og aldre
inkluderes. Ved bibeholden formulering ensker DSF redegerelse for evidens.

Paracetamol er levertoxisk, nar det tages i stor mangde i suicidal hensigt. I gvrigt er det
ugiftigt og behaftet med fa og ufarlige bivirkninger. I nuveerende tekst fremstar NSAID
tilsvarende ufarligt pa basis af de preesenterede studier pa sma populationer, men, dette
overens stemmer ikke med fakta fra andre storre studier baseret pé retrospektivt indsamlede
fakta om bivirkninger og komplikationer. DSF kan ikke tilslutte sig at de to behandlinger
udstyres med identiske rekommandationer til klinisk praksis. Vi savner redegerelse for
profilerne for komplikationer og bivirkninger, som yderligere vejledning i praksis.
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Til Sundhedsstyrelsen, Evidensbaseret Medicin

Horingssvar vedr. NKA for brug af paracetamol og NSAID til be-
handling af akutte laeanderygsmerter

DSAM takker for muligheden for at afgive heringssvar vedrgrende den nationale kliniske
anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte la&enderygsmeter.

Vi har felgende kommentarer til behandling af akutte rygsmerter:

Der er lavet et grundigt arbejde med indsamling af den relevante viden. Vi haefter os dog
ved, at der er en del af studierne, der ikke er lavet i den malgruppe af patienter med akutte
rygsmerter, som vi handterer i dansk almen praksis. Det kan have betydning for resulta-
terne. Samtidig er der ikke inkluderet kvalitative studier pa omradet, hvilket kunne have
nuanceret resultaterne yderligere bade set fra patienters, lsegers og samfundets perspek-
tiv.

Nar det er sagt, sa er der ingen tvivl om, at det er relevant at informere befolkningen om
den ringe/minimale effekt af smertestillende medicin ved akutte rygsmerter - og at opfor-
dre til at fortseette dagligdags aktiviteter sa vidt muligt. Den opgave, med information af
befolkningen, er en stor opgave, som almen praksis ikke kan klare alene. Vi har en ny vej-
ledning omkring rygsmerter pa vej i 2025, som ogsa formidler samme resultater omkring
smertebehandling ved akutte rygsmerter. Men da den omtalte medicinske behandling er i
handkeb, er der behov for en bred formidlingsindsats.

Som praktiserende laeger er vi desuden ngdt til at lave individuelle vurderinger, sakaldt
evidensbaseret medicin, hvor ogsa patientens og laegens erfaringer og preeferencer inklu-
deres i beslutningen om behandlingsstrategien hos den enkelte. Den pointe vil vi ogsa for-
midle til vores medlemmer, nar NKA’en offentliggeres.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ ¢ 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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Sundhedsdatastyrelsens heringssvar vedr. den nationale kliniske anbefa-
ling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderyg-
smerter hos voksne

Sundhedsdatastyrelsen har fglgende bemaerkninger til jeres hgring af den 13. november 2024,
sagsnr. 05-0000-223, vedrgrende den nationale kliniske anbefaling for brug af paracetamol og
NSAID til behandling af akutte laenderygsmerter.

Vedrgrende tildeling/godkendelse af indikationer til lsegemidler

Sundhedsdatastyrelsen foreslar, at det fremadrettet overvejes, om tildeling/godkendelse af in-
dikationer for leegemidler kan udvides til at omfatte indikationer, der afspejler anbefalingerne i
de Nationale Kliniske Retningslinjer (NKR). Tildelingen/godkendelsen af leegemiddelindikationer
varetages af Laegemiddelstyrelsen.

Nar NKR specifikt anbefaler en behandling og giver vejledning om behandlingsvarighed, vil det
veere en fordel for sundhedsfaglige at kunne veelge en mere preecis indikation ved ordination i
FMK. Dette vil ggre, at den sundhedsfaglige tydeligere kan laese, at behandlingen fglger anbefa-
lingerne i NKR, og vil dermed lette beslutningsprocessen vedrgrende fortsaettelse, ophgr eller
seponering af behandlingen.

En udvidelse af indikationerne for laegemidler vil ikke kraeve tekniske andringer af FMK, men
kan bidrage til en mere praecis angivelse af den bagvedliggende behandlingsindikation.

Vedrgrende monitorering af forbruget af paracetamol og NSAID til voksne med akutte lsende-
rygsmerter i Danmark

Det fremgar af jeres hgring, at ”Monitoreringen/overvdgningen forventes at kunne medvirke til:
1)(...), 2) Analyse af demografiske data (aldersgrupper, kan, etc.) for at identificere risikogrupper
for overforbrug eller misbrug”.

Sundhedsdatastyrelsen bemaerker i den forbindelse, at data vedrgrende salg af laegemidler fra
detailhandlen samt handkgbssalg fra apotekerne ikke indberettes pa individniveau til
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Sundhedsdatastyrelsens Laeegemiddelstatistikregister. Dette medfgrer, at denne del af salget kun
kan opggres pa regionsniveau, men ikke fordelt pa forskellige befolkningsgrupper, sasom kgn,
alder samt kobling med oplysninger fra andre nationale registre.

| gvrigt skal Sundhedsdatastyrelsen ggre opmaerksom pa, at monitoreringen af leegemiddelsal-
get vil daekke alt forbrug af paracetamol og NSAID, uanset indikation. Det vil antageligt ikke veere
muligt at opggre udelukkende den del af forbruget, der kun anvendes mod akutte laenderyg-
smerter.

| er velkomne til at vende tilbage, hvis | gnsker yderligere uddybning af de ovenstaende bemaerk-
ninger.

Med venlig hilsen

Michela Melis
Bachelorfuldmaegtig
Sundhedsdatastyrelsen
T:+452917 8868

E: juridisk@sundhedsdata.dk
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Bemarkninger til hgring over den nationale kliniske

anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af
akutte la2nderygsmerter

Sundhedsstyrelsen har den 13. november 2024 sendt den nationale
kliniske anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af
akutte lzenderygsmerter i offentlig hgring.

Styrelsen for Patientsikkerhed takker for muligheden for at bidrage
med bemeaerkninger til anbefalingen.

Styrelsen for Patientsikkerheds bemarkninger
I de forste 10 sider af anbefalingen defineres de fire typer af anbefalinger,
herunder "svag anbefaling mod” og "steerk anbefaling mod”.

Ordet "mod” er flertydigt pa dansk. Eksempelvis kan det ”at arbejde mod
noget” bade betyde, at man gerne vil have noget indfgrt eller afskaffet.

Nar det fremgar af Sundhedsstyrelsens anbefaling, at der gives en "svag
anbefaling mod” noget, er det Styrelsen for Patientsikkerheds opfattelse, at
dette kan skabe tvivl eller misforstaelser om, at noget anbefales, da en svag
anbefaling umiddelbart stadig ma anses for at vaere en positiv anbefaling.

Mange lzeger ma forventes at bruge Sundhedsstyrelsens anbefaling som et
opslagsveaerk, hvor de 10 fgrste sider ikke ngdvendigvis leeses. Styrelsen for
Patientsikkerhed vurderer derfor, at der er i Sundhedsstyrelsens
anbefaling er brug for en entydig anbefaling for eller imod.

Pa den baggrund foreslar vi, at ordlyden af anbefalingerne aendres til
folgende:
e Grgn kategori: klart fgrstevalg / anbefales altid / klart og entydigt
evidensbaseret bevist, at denne behandling gavner.
e Gul kategori: kan undertiden anbefales / kan i nogle situationer
anbefales / sparsom evidensbaseret forskning pa omradet. Styrelsen for
e Orange kategori: bgr kun i saerlige tilfaelde anvendes / ingen gﬁtniﬁﬁiiis'}'ﬁf;hed
evidensbaseret forskning pa omradet.

Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

TIf.nr: +45 7228 6600

E-mail: sjur@stps.dk
Side 1 af 2

www.stps.dk
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e Rgd kategori: frarddes brug af / bgr aldrig anvendes / undga brug
/ forskningsresultater frarader brug eller dokumenterer mulig
skadelig effekt.

Hvis forslaget ikke fglges, bgr det overvejes pa tydeligere vis i de
enkelte afsnit at henvise til definitionerne af fire typer af anbefalinger,

for at mindske risikoen for at dette ikke i praksis overses ved brug af
anbefalingerne.

Med venlig hilsen

Camilla C. Bergmann
Specialkonsulent, cand.jur.

Side 2 af 2
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Vedrgrende: Haring af den nationale kliniske anbefaling for brug af
paracetamol og NSAID til behandling af akutte laanderygsmerter

Dansk Selskab for Kiropraktik (DSK) takker for muligheden for at kommentere pa
udkast til national klinisk anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling
af akutte rygsmerter.

Kiropraktorer i Danmark bliver arligt konsulteret af mere end 400.000 patienter,
hvoraf en stor del henvender sig med akutte rygsmerter. Farmakologi indgar i
kiropraktorers uddannelse, men kiropraktorer i primeersektoren ordinerer ikke
medicin. Radgivning om medicin i handkgb og dialog om receptpligtig medicin indgar
imidlertid ofte i konsultationer hos kiropraktorer. Derfor er denne nationale kliniske
anbefaling relevant for kiropraktorpraksis.

Generelt er anbefalingen gennemfart efter gaeldende standard og
Sundhedsstyrelsens normale procedurer. Formelt er der derfor ikke noget at udsaette
pa processen eller sammenseetningen af arbejdsgruppen. Endvidere er den
videnskabelige del herunder formulering af PICO, litteratursagning og udveelgelse,
gennemgang og vurdering af litteraturen samt oversaettelse til kliniske anbefalinger
foretaget efter geeldende standarder. Rapporteringen er grundig og gennemsigtig, og
der redeggres for arbejdsgruppens overvejelser i oversaettelsen af de videnskabelige
resultater til formulering af anbefalinger. Anbefalingerne er saledes funderet i den
foreliggende evidens og velovervejede.

DSK har fglgende fa bemaerkninger til rapporten, som vi beder arbejdsgruppen
overveje:

Side 11, Afgreensning af patientgruppe: Her anvendes terminologien “uspecifikke
rygsmerter”. Vi henleder opmaerksomheden pa, at der med ICD-11 er indfgrt ny
terminologi “primaere rygsmerter” for smerter, der har varet mere end 12 uger. Denne
terminologi er anvendt i WHOs nye retningslinjer for behandling af kroniske
rygsmerter i primaersektoren. Arbejdsgruppen kan overveje, at omtale dette og at
terminologien sandsynligvis vil 2endre sig over de kommende ar.

Under anbefalinger naevnes det (fx side 15/16), at accept og gennemfgrlighed af
anbefalingerne forventes at blive en udfordring, da netop ordination af paracetamol
og NSAID er hyppigt anvendt i almen praksis. Det er derfor skuffende at afsnittet om
implementering (side 40) og monitorering (side 41) er standard afsnit med



velmenende overskrifter, der ikke anviser eller foreslar mere konkrete tiltag il
implementering og monitorering.

| afsnittet om implementering bgr Foreningen af Kronisk Smerteramte, FAKS
naevnes, da denne forening har mennesker med hyppigt opblussende rygsmerter
som medlemmer.

Afsnittet om videre forskning (side 42) er meget kort og ikke saerlig ambitigst med
henblik pa denne meget store patientgruppe. For eksempel kunne arbejdsgruppen
med fordel anbefale videre forskning, der er bredere vedrgrende handtering af akutte
rygpatienter, herunder hvordan farmakologisk behandling passer ind i den generelle
handtering af patienterne, i sammenhaeng med den gvrige indsats. Sadan
sundhedstjenesteforskning vil endvidere kunne anvise veje til implementering af
anbefalingerne i denne vejledning. Endvidere bgr registerforskning anbefales, da
kliniske forsag sjeeldent giver brugbar information om skadevirkninger i den brede
befolkning. Endelig ber arbejdsgruppen anbefale implementeringsforskning, som kan
hjeelpe med at afdeekke barrierer og facilitatorer for anvendelse af kliniske
vejledninger i praksis og saledes ultimativt hjaelpe med til, at anbefalingerne bliver
anvendt til gavn for patienterne.

Med disse bemeerkninger takker Dansk Selskab for Kiropraktik igen for muligheden
for at kommentere pa denne vejledning.

Pa vegne af Dansk Selskab for Kiropraktik

Jan Hartvigsen,

Kiropraktor, ph.d.

Professor, forskningsleder SDU
Seniorforsker Kiropraktorernes Videnscenter



Hgringssvar fra LME, Nord-KAP Aalborg 2.12. 2024

Vedr.: Analgetika behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne.

Disse Nationale kliniske retningslinjer knytter sig til de kliniske retningslinjer om smerter
udarbejdet af SST sidste ar: 'Patienter med kroniske non-maligne smerter i almen praksis’.

Retningslinjerne ‘falder mellem to stole’. De indeholder preemisserne for en videnskabelige artikel,
men er ikke udformet, sa de kan publiceres som en sadan. De henvender sig til klinikere, uden at
tage hensyn til den virkelighed de arbejder i. Dokumentet kan derfor ikke bruges til nogen af
delene. Dette er igen en publikation, der skal dokumentere SST’s produktivitet, men som desveaerre
ikke kan forventes at fa den store kliniske betydning i almen praksis.

Vi har fglgende kommentarer:

Generelle kommentarer: Den fgrste fglelse man far nar man abner dokumentet, er udmattelse. Sa
folger en fglelse af tristhed, som bliver aflgst af afmagt. SST misbruger en masse menneskers tid og
faglige selskabers navn for at veere garanter for et 60 siders dokument, om en simpel og hyppig
problematik, som mange patienter i almen praksis gnsker hjzlp til at tackle. De feerreste patienter
er tilfredse med at fa ‘en sludder for en sladder’ om, at der ikke er ‘"dokumenterede gavnlige
effekter’ af paracetamol, NSAID eller kombinationen af dem. De gnsker lindring, og medicin er
naerliggende at prgve, hvad enten de skal kgbe det selv eller de far det ordineret. Folk flest vil ikke
affinde sig med akutte smerter. Selv om medicin ’ikke har gavnlige effekt’ ved undersggelse af
effekten pa grupper af patienter, sa gnsker den enkelte at afprgve medicin, for at se om de hgrer til
dem, som oplever at den hjzlper. Det er vanskeligt at overbevise patienter, som tidligere har haft
effekt af medicin, at de ikke bgr tage det!

Centrale budskaber, p.4-6. Punkt 4, 5 og 6 indeholder sa meget identisk tekst om de tre
medikamenter, at det med fordel kan skrives sammen. Hvert enkelt medikaments
kontraindikationer kan skrives for sig. Det vil reducere tekstmaengende med over 50% og @ge
laeselysten med 100! Tekst som: ’Svag anbefaling imod’ bgr fordanskes — f.eks. frarades — sa det
forstas. Det er ikke let at skulle forklare en patient, at SST frarader brugen af et medikament, nar
det samtidig siges, at 'ved smerter i den akutte fase, bgr der forsgges med fast dosering..., at der
skal tages hensyn til ‘patientpraeferencer’ og at ‘nogle kan have gavn af behandlingen’. At
behandlingen skal vaere ’kortvarig’ star naevnt 3 gange for hvert medikament!

Leesevejledning, p. 7-10. Bgr strammes op og forkortes. Begreberne fordanskes, ellers bliver
gnsket om 'God laeselyst’ meningslgst, for den er slaet ‘ihjel’ fgr man far begyndt. Selve teksten er
fyldt med gentagelser, hvilket ggr den irriterende at laese. Sproget er knudret, selv om man
beskriver betydningen af de ord og begreber der er brugt. ‘Anbefaling’ er noget positivt — noget
man skal/bgr gare. Nar det kobles til et negativt udsagn, sa bliver det noget vrgvl. Udtrykket: ‘svag
anbefaling mod’ ma betyde at det ‘frarades’.



P: 26++ | nogle tekstafsnit bruges ordet ‘sandsynligvis’, mens der andre steder bruges ‘muligvis’. De
to ord har ikke helt samme mening. Det fgrste er positivt, mens det andet der er neutralt. Veer
sproglig konsekvent og brug samme ord, nar meningen er den samme.

P. 35 ++ Det er velkendt, at NSAID har alvorlige bivirkninger (ref. mangler), men de refererede
underspgelser dokumenterer ikke det, tveert imod der beskrives ikke nogen negative konsekvenser
af NSAID.

P. 40 PLO er en fagforening, ikke et fagligt selskab. Deltagerne fra almen praksis repraesenterer
DSAM - ikke PLO.

Slutning: Da det er et officielt dokument, bgr det skrives i et klart og preecist sprog — undlad
ungdvendige fyldord og den sludrende ’vi-form’. Det vil reducere maengden af tekst og gge
laesbarheden. Anbefalingerne treenger et grundigt eftersyn, med det formal at forkorte teksten til
det halve og ggre den letlaeselig. Det betyder ikke, at den vil blive laest af praktiserende laeger. Hvis
malet er at disse retningslinjer skal blive laest og fulgt af praktiserende laeger, sa skal der
udarbejdes en Pixi udgave pa max 1 A4d-side. Det er klart muligt med de fa budskaber, de kliniske
retningslinjer indeholder.

Pa vegne af LME

Niels Bentzen
Leegemiddelkonsulent
LME, Nord-Kap

Selma Lagelpfs Vej 249
9260 Gistrup
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Hgringssvar

Til: Sundhedsstyrelsen

Hgringssvar vedr. NKA for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte
laenderygsmerter

Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF) har med interesse laest NKA for brug af paracetamol og NSAID
til behandling af akutte lzenderygsmerter. Vi takker for muligheden for at afgive hgringssvar og
kvitterer for et overvejende solidt arbejde.

Folgende hgringssvar leveres pd vegne af DSF i samarbejde med Dansk Selskab for Smerte og
Fysioterapi (SMOF).

Bemaerkninger til NKA for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte
leenderygsmerter

Den nye anbefaling er i sin helhed vellykket.

Vi har fglgende konkrete kommentarer til arbejdet som arbejdsgruppen kan tage til efterretning i
den endelige revision:

> Vejledning om (ikke) at bruge NSAID og paracetamol bgr omfatte vejledning i
nonfarmakologiske alternativer som fx varmepude, is pakning og ikke-smerteprovokerende
fysisk aktivitet samt evt. hvilestillinger til korte pauser. Dette gzelder uanset om
anbefalingerne om non-farmakologiske behandling ses som alternativ eller supplement (dvs.
at nonfarmakologiske tiltage som patienten selv kan administrere bgr veere
primaranbefaling som supplement eller i stedet for medicinsk lindring).

» Vi er meget tilfredse med at medicin ses som et middel til at fastholde arbejde, ikke til
smertelindring i sig selv, og at "akutte rygsmerter” omfatter episoder med tilbagevendende
rygsmerter hos patienter med langvarige forlgb.

> Kommentar til beskrivelsen "Hos personer med nyopst8ede laenderygsmerter falder
smerteintensiteten i gennemsnit over de fgrste 6-12 uger, uanset hvilken behandling
patienterne modtager [9][24],": Evidensen tyder pa at det er mere end en gennemsnitlig
reduktion af smerter over tid (de fgrste 6-12 uger). Bgr saetningen ikke lyde “Hos personer
med nyopst8ede leenderygsmerter falder smerteintensiteten markant over de forste 6-12
uger, uanset hvilken behandling patienterne modtager [9][24],”. Vi mener desuden at det
bgr preeciseres at det i mindre grad er smertens intensitet, der er afggrende, men den
pavirkning smerten har pa patienten (fx pa arbejde, sgvn og bekymring), og at dette bgr
preeciseres. Anbefalingen er derfor primeert at stgtte patienten med viden om at smerterne
er forbigdende og at nonfarmakologisk behandling (se ovenfor) kan vaere rigeligt. Dog kan
medicinsk behandling med paracetamol eller NSAID indgd som et led i behandlingen hvis det
nonfarmakologiske ikke er tilstraekkeligt.

> Der skelnes ikke mellem handkgbsmedicin og receptpligtig medicin (fx retard eller saerlige
NSAID-grupper). Vi opfordrer til at det ggres eksplicit hvilken medicin, der henvises til da der
er overlap med handkgbspraeparater, som bl.a. fysioterapeuter og kiropraktorer i
primaersektoren og idreetsforeninger ofte bliver r&dspurgt omkring.

» Implementering: Vi deler arbejdsgruppens skepsis og mener, at fokus i implementering bgr
ligge pa at anbefale nonfarmakologisk og selvstyret smertelindring. Patienterne henvender
sig i udgangspunktet for at fa hjeelp og vil sjeeldent opleve det som hjzelpsomt at fa at vide,
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at de ikke bgr eller kun ma f8 (medicinsk) hjeelp kortvarigt. De "baeredygtige”
(nonfarmakologiske) alternativer kan bl.a. fremhaeves for deres marginale bivirkninger (fx
hudirritation ved langtidsvarme).

» Kommentarer ang. paracetamol:

o Det kan virke forvirrende, at retningslinjen bdde anbefaler: "Behandling med
paracetamol bgr kun anvendes i en kortere periode og behandlingen bgr revurderes
lgbende. Overvej seponering ved langtidsbehandling. Effekten af langtidsbehandling
(over 6 uger) er usikker, men nogle kan have gavn af behandlingen."” og
"Behandlingen er symptomatisk og bgr veere kortvarig. Tre dages behandling vil
oftest veaere nok, og der er sjaeldent behov for mere end 7 dages behandling.”. Det
kan virke meste oplagt at bevare den anden szetning hvor der er konkrete
anbefalinger, som er lettere at fglge (ikke mindst til andre faggrupper end laeger, der
0gsa ofte blive spurgt til rads-og/eller vejleder i hdndkgbsmedicin).

o Da anbefalingen omhandler hdndkgbsmulig medicin, bgr den beskrives sa det er let
for andre faggrupper end laeger at forsta dem, fx er ” Behandlingen er
kontraindiceret hos patienter med svaer leverinsufficiens.” — men hvordan finder en
praktiserende fysioterapeut ud af om patienten tilhgrer denne gruppe? Kan I give
nogle anbefalinger til ikke-medicinske faggrupper?

» Kommentarer til NSAID:
o Det vil veere relevant med en angivelse af om litteraturen tyder pd om der er stgrre
bivirkningsprofil ved gentagen brug vs. ved kort brug.
o Der mangler en klar (tidsspecifik) angivelse af hvor leenge medicinering med NSAID
bor afproves for det kan seponeres, samt hvornar det seponeres hvis effekten er til
stede, men dosis over tid kan veere problematisk.

» Kommentarer til kombination af NSAID og paracetamol:

o Det kan undre at man kun har en svag anbefaling imod kombineret brug i det ingen
af praeparaterne i sig selv kan anbefales, og effekten ved brug af begge preeparater
ikke er mere effektiv, darligt belyst og rationelt bgr gge risiko for alvorlige
bivirkninger. Vi foresldr at kombinationsbehandling zendres til “steerk anbefaling i
mod”.

Vi hdber, at arbejdsgruppen og Sundhedsstyrelsen finder kommentarerne i hgringssvarene
anvendelige at arbejde videre med i kvalificeringen af anbefalingerne.

Safremt der er opklarende spgrgsmal eller yderligere behov, er vi naturligvis behjzelpelige.

Med venlig hilsen

Rasmus Gormsen Hansen
Formand Dansk Selskab for Fysioterapi

Dansk Selskab for Fysioterapi www.danskselskabfysioterapi.dk
Holmbladsgade 70 2/3
DK-2300 Kgbenhavn S Mail: kontakt@dsfys.dk
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Kzere Sundhedsstyrelse,

Idet vi takker for muligheden for at kommentere pa jeres udkast til NKA for brug af paracetamol og NSAID
til behandling af akutte laenderygsmerter, vil vi gerne anfgre fglgende;

1)

4)

Leegemiddelstyrelsen har bemaerket saetningen ”Anvend kun NSAID efter ngje overvejelse til
patienter med nyopstdede laenderygsmerter, da der ikke er gavnlig effekt heraf og da
skadevirkningerne ikke er velbeskrevet” pa side 22 (samt side 33). Det er vores opfattelse, at
skadevirkningerne ved brug af NSAID er szrdeles velbeskrevet. Det er muligt, at bivirkningerne ikke
er velbeskrevet i de medtagne artikler, men forekommer ikke at vaere helt korrekt at anfgre, at
skadevirkningerne ikke er velbeskrevet. Desuden anfgres det under ”"Nggleinformationer” pa
samme side, at “Det er dog velkendt at NSAID kan medfgre alvorlige bivirkninger”

Det forekommer intuitivt modstridende at have en svag anbefaling imod NSAID og sa lengere nede
i samme afsnit at have saetningen “Samlet set vurderes det, at der er en lille nettogevinst ved
behandling med NSAID.” (side 23 top). Det kunne i stedet indebzere en “Svag anbefaling for”.
Under "Rationale” pa side 24 (og evt. andre steder) star fglgende: ”Der er ved formuleringen af
anbefalingen lagt vaegt pa, at NSAID muligvis medfarer en general bedring, defineret som markant
forbedring eller remission i symptomer, men at der ikke ses en bedring i fysisk funktionsevne og
samtidig ikke er fundet en gavnlig effekt pG smerteintensitet”. Det kan virke modstridende at skrive,
at hvis der er forbedring i symptomerne (som vel er rygsmerterne), sa er der alligevel ikke en
gavnlig effekt pa smerteintensitet.

Hvis den samlede anbefaling for NSAID er en ”Svag anbefaling mod”, sa er der saetninger og
passager, som kan omformuleres/praeciseres.

Med venlig hilsen,

Jakob Lundsteen

Sektionsleder for Centerjura og Internationale Relationer
Head of Centre Legal Service and International Relations
T (m.) + 45 20953243

jal@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen

Center for Leegemiddelgodkendelse & Overvagning

Danish Medicines Agency Medicines Licensing & Pharmacovigilance
T +45 44 88 95 95

dkma@dkma.dk

i)
T
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DANISH MEDICINES AGEMLC
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Keere SST NKR Sekretariat v/Jutta Maller Jensen

DASYS takker for at fa mulighed for at afgive heringssvar til hering af NKA for brug af paracetamol og
NSAID til behandling af akutte laanderygsmerter i hgring. Haringen har vaeret sendt ud til DASYS’ faglige
selskaber og der er ikke indkommet bemaerkninger til den.

Venlig hilsen
Lene Schade Jensen

DASYS' sekretariat

@ DASYS

TIf. 4695 4203

Sankt Annee Plads 30,

DK-1250 Kgbenhavn K
dasys@dasys.dk www.dasys.dk
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Peer review af national klinisk anbefaling: Brug af paracetamol og NSAID
til behandling af akutte l&enderygsmerter hos voksne

Professor Ole Mathiesen, Anaestesiologisk afdeling Sjeellands Universitetshospital og Institut for
Klinisk Medicin, Kgbenhavns Universitet. (30-11-2024)

Aktuelle anbefaling geelder for behandling af voksne, med nyligt opstaede uspecifikke smerter i
leend med/uden udstraling til ben af op til 12 ugers varighed. Laendesmerter optraeder episodisk
gennem livet og ses hos en heterogen gruppe af patienter, med store forskelle i forlgb, bade hvad
angar smerteniveau, varighed og smertefluktuation. Tilstanden er karakteriseret ved spaendinger,
gmhed og smerter med eller uden bevaegehamning i laenden. Der kan vaere udstraling, men
leendesmerter skal dominere. Smerter er lokaliseret til forskellige anatomiske strukturer i ryggen,
men genesen er uafklaret. Der kan veere medfglgende sociale og psykologiske faktorer. Det drejer
sig om en ufarlig tilstand som kan handteres i primaersektoren, men med stor indflydelse pa
patienters liv og livskvalitet.

Leenderygsmerter medfgrer > 3.5 mill flere kontakter til alment praktiserende laeger (= 8% af alle
bes@g) sammenlignet med patienter uden leendesmerter. Dertil kontakt til fysioterapeuter og
andre behandlere. Forbrug af analgetika er generelt stort, og for paracetamol og NSAID handler
det om ca. 15 mill DDD i 3. kvartal 2023. Det formodes at en stor del heraf skyldes behandling af
leenderygsmerter.

Malgruppe for denne NKA er sundhedsprofessionelle involveret i behandling af nyopstaede
leenderygsmerter. Sekundaer malgruppe er patienter og pargrende.

Kommissoriet for denne NKA er farmakologisk smertebehandling af akutte laenderygsmerter og der
fokuseres pa behandling med paracetamol, NSAID og kombination af disse.

Paracetamol

Der angives overordnet en svag anbefaling mod behandling med paracetamol. Mange patienter

med leenderygsmerter forventes at ville anvende paracetamol, som er billigt og generelt
veltolereret. | litteraturen er dog ikke fundet forbedret funktionsevne eller smerteintensitet og der
gives anbefaling om kort (hvis nogen) behandlingsvarighed med fast dosering i 3-7 dage og
seponering < 6 ugers behandling, med individuel hensyntagen. Paracetamol udggr en lavrisiko
behandling som ikke medfgrer flere bivirkninger (obs leverinsufficiens).

PICO er sufficient beskrevet og omhandler voksne patienter med akutte lzenderygsmerter, og effekt
at paracetamol behandling versus placebo. Outcomes dakker en raekke relevant smerte,
funktionelle- og livskvalitet, - samt skadelige outcomes. Jeg undrer mig dog over at ’Indtag af daglig
dosis’ (af paracetamol) er medtaget som et outcome, hvilket jeg ikke finder giver mening. | Lancet
artiklen (Williams 2014) er dette i stedet beskrevet som et proces-measure, og dermed som et
udtryk for adhaerens til den randomiserede behandling (om patienterne har fulgt den allokerede



behandling) og indgar dermed i vurdering af styrke/svaghed ved forsgget. Mener ikke dette
outcome giver mening i vurdering af effekten af paracetamol pa akutte leendesmerter. Ligeledes
kan det undre at aktuelle NKA anvender en relativ hgj minimal important difference pa 35 mm
baseret pa et aldre studie fra 2005. Dette er noget hgjere end et hyppigt anvendt mal for MID pa
akut smerte pa 10 mm. Anvendelse af dette lavere mal havde dog ikke neeppe @&ndret pa
rekommandationerne i NKA, jf. evidensen.

Det vurderes at den systematiske litteratursggning er deekkende for de fokuserede spgrgsmal, og at
den udvalgte litteratur (2 kliniske forsgg med henholdsvis 133 og 1103 deltager med relevante
symptomer) er relevant og udtgmmende. De anvendte statistiske metoder (meta-analyse og
GRADE) vurderes til at veere anvendt relevant og sufficient.

Anbefalingerne, bade overordnet og for de enkelte outcomes, vurderes at vaere i
overensstemmelse med den tilstedevaerende evidens og i henhold til GRADE metoden, samt
dakkende en afbalancering af fordele og ulemper/mulige bivirkninger ved paracetamol
behandling.

NSAID

Der angives overordnet en svag evidens mod behandling med NSAID. Rad om behandling, inkl.,

dosis og behandlingsvarighed, forsigtighed og kontraindikationer vurderes som relevante og i
overensstemmelse med litteratur og generelt accepteret praksis.

PICO er sufficient beskrevet og omhandler voksne patienter med akutte lzenderygsmerter, og effekt
at NSAID behandling versus placebo. Outcomes daekker en raekke relevant smerte, funktionelle- og
livskvalitet, -samt skadelige outcomes. For smerte bemaerkes som tidligere, at der er valgt en
relativ hgj minimal important difference pa 35 mm baseret pa et &ldre studie fra 2005. Dette er
noget hgjere end et hyppigt anvendt mal for MID pa akut smerte pa 10 mm.

Det vurderes at den systematiske litteratursggning er deekkende for de fokuserede spgrgsmal, og at
den udvalgte litteratur er relevant og udtsmmende. Det bemaerkes at NKA er baseret pa alle typer

NSAID, inklusiv ikke tilgaengelige NSAID i DK, fx piroxicam. De indgaende forsgg er heterogene bade
hvad angar type af NSAID, dosis og behandlingsvarighed.

De anvendte statistiske metoder (meta-analyse og GRADE) vurderes til at veere anvendt relevant og
sufficient.

Anbefalingerne, bade overordnet og for de enkelte outcomes, vurderes at veere i
overensstemmelse med den tilstedevaerende evidens og i henhold til GRADE metoden, samt en
afbalancering af fordele og ulemper/mulige bivirkninger ved NSAID behandling. Anbefalingerne
stemmer ligeledes grundlaeggende overens med konklusioner i seneste Cochrane review (van der
Gaag WH, 2020) pa omradet.

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol



Der angives overordnet en svag anbefaling mod kombinationsbehandling med NSAID og

paracetamol. Rad om behandling, inkl., dosis og behandlingsvarighed, forsigtighed og
kontraindikationer vurderes som relevante og i overensstemmelse med litteratur og generelt
accepteret praksis. Det anbefales at dosis reduceres i takt med at smerterne aftager. Det er dog
uklart om der her henvises til bade paracetamol og NSAID, samt hvilke af disse to praeparater som
man skal stoppe behandling med fgrst.

PICO er sufficient beskrevet og omhandler voksne patienter med akutte la&enderygsmerter, og effekt
at NSAID behandling versus placebo. Outcomes daekker en raekke relevant smerte, funktionelle- og
livskvalitet, -samt skadelige outcomes.

Den systematiske litteratursggning har resulteret i 2 relevante studier. | de inkluderede studier
sammenlignes effekt af kombinationsbehandling med NSAID alene. Der findes ikke studier som
sammenligner kombinationsbehandling med paracetamol alene. Jeg fandt et yderligere studie
(Ibuprofen plus paracetamol versus ibuprofen in acute low back pain: a randomized open label
multicenter clinical study. Ostojic P, Radunovic G, Lazovic M, Tomanovic-Vujadinovic S. Acta
Reumatol Port. 2017 Jan-Mar;42(1):18-25. PMID: 27978532 Clinical Trial. English.) som ikke indgik i
aktuelle NKA. Dette studie alene havde naeppe &ndret pa anbefalingen.

De anvendte statistiske metoder (meta-analyse og GRADE) vurderes til at veere anvendt relevant og
sufficient.

Anbefalingerne, bade overordnet og for de enkelte outcomes, vurderes at veere i
overensstemmelse med den tilstedevaerende evidens og i henhold til GRADE metoden, samt en
afbalancering af fordele og ulemper/mulige bivirkninger ved kombinationsbehandling med NSAID
og paracetamol.

Det bgr efter min mening fremga af rekommandationen at det drejer sig om kombinations-
behandling sammenlignet med NSAID behandling alene

Generelle kommentarer

Manuskriptet er generelt velskrevet og letforstaeligt. Der er enkelte mindre slafejl. Afsnittene om
implementering og overvagning fremtraeder realistiske og relevante. De videre
forskningsspgrgsmal bgr ogsa inkludere studier som undersgger effekten af NSAID + paracetamol

versus paracetamol alene.

Det bemaerkes at der er publiceret et nyere systematisk review med netvaerksmetaanalyse fra 2021
i Annals of Internal Medicine (Nonpharmacologic and Pharmacologic Management of Acute Pain
From Non-Low Back, Musculoskeletal Injuries in Adults. Busse JW, Kansagara DL, Lin K, O'Gurek D,
Qaseem A. Ann Intern Med. 2021 May;174(5):733. doi: 10.7326/L21-0061. PMID: 33999673).
Dette arbejde indgar ikke og kommenteres ikke i NKA manuskriptet. Netveerks-metaanalyser er
hgjt rangeret pa evidenspyramiden. | dette review anvendes minimal important difference for



smerte pa NRS =1. Af resultaterne i analyserne fremgar at ‘Topical nonsteroidal anti-inflammatory
agents (NSAIDs) proved to have the greatest net benefit, followed by oral NSAIDs, and
acetaminophen with or without diclofenac. Effects of these agents on pain were modest (around 1
c¢m on a 10-cm visual analogue scale, approximating the minimal important difference).

Selvom denne NKA undersgger evidensen baseret pa single randomiserede studier kunne
forfatterne med fordel have forholdt sig til aktuelle netvaerksmetaanalyse.

Det bemaerkes at aktuelle anbefaling ikke forholder sig til typen af NSAID i behandlingen af akut
lumbar smerte. Evidensen i den fremfundne litteratur er heterogen, og i nogle studier anvendes
NSAID som ikke er tilgeengelige i DK, samt NSAID (fx diclofenac) med hgj risiko for kardiovaskulzere
komplikationer, ligesom der er fa studier som anvender ibuprofen og naproxen, som er fgrst line
rekommandations praeparater for akut smerte i DK.
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Kaere Sundhedsstyrelsen
Ingen kommentarer fra DSKFNMs side.
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Sendt: 7. maj 2025 14:06

Emne: LVS - Hgring af Anbefalinger for brug af opioider til behandling af akutte laenderygsmerter -
hgringsfrist torsdag d. 22. maj 2025 kl. 12.00

Prioritet: Hgj
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Kgbenhavn, den 12. maj 2025

Til Sundhedsstyrelsen
Evidens og analyser

Horingssvar vedr. National Klinisk Anbefaling for brug af opioider
til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne

DSAM takker for muligheden for at afgive heringssvar til Sundhedsstyrelsens opdaterede
anbefaling vedrgrende brug af opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos
voksne.

Vi anerkender det grundige arbejde med evidensgennemgang og finder anbefalingen om
at frarade rutinemaessig brug af opioider fagligt velfunderet og balanceret.

Vi stetter anbefalingens faglige indhold

e DSAM statter den svage anbefaling imod brug af opioider ved akutte leenderyg-
smerter.

e Vi bifalder, at det fremgar tydeligt, at evidensgrundlaget er begraenset og af lav til
meget lav kvalitet, og at risiko for misbrug er til stede.

e Vi finder formuleringen "anvend kun efter ngje overvejelse...” daekkende og pas-
sende, idet den anerkender behovet for individuel klinisk vurdering.

Der er manglende tydelighed omkring andringer ift. tidligere anbefalinger

Det fremgar ikke klart, hvilke dele af anbefalingen der adskiller sig fra den tidligere natio-
nale retningslinje fra 2016. Som klinikere har vi behov for hurtigt at kunne vurdere, om aen-
dringer kraever ny handling. DSAM anbefaler, at:

e Der tilfgjes en "dette er nyt" sektion i den samlede anbefaling.
e Det fremgar eksplicit, om anbefalingen har aendret styrke eller indhold.

Der er behov for praecisering i kapitel 7 om implementering

Kapitel 7 naevner, at anbefalingen skal indarbejdes i de patientvejledninger, som vi anven-
der i almen praksis. DSAM finder det uklart, hvilke vejledninger der konkret refereres til.
DSAM har aktuelt ikke en vejledning om smertebehandling, som anbefalingen kan indar-
bejdes i. Vi anbefaler, at det praeciseres, om der henvises til Laegehandbogen eller andre
vejledninger.
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Patientkommunikation er lige sa vigtigt som anbefalinger til sundhedsper-
soner

Det er en gennemgaende udfordring, at mange patienter har forventninger om farmakolo-
gisk smertelindring ved akutte rygsmerter. DSAM finder det derfor nadvendigt, at anbefa-
lingen ledsages af:

¢ National informationsindsats, der adresserer patientforventninger og formidler, at
leenderygsmerter ofte gar over uden medicin samt at bevaegelse og fysisk aktivitet
er en central del af behandlingen af akutte laenderygsmerter.

e At denne anbefaling ogsa indarbejdes i patientvejledningerne pa sundhed.dk.
Vaerdifulde nuancer, der bor fremhaves

e Det understreges i indledningen, at retningslinjen er radgivende og ikke juridisk
bindende, og at det fortsat er det kliniske sken og den feelles beslutning med pati-
enten, der er afgerende. Det er vi enige i.

e Definitionen af akutte smerter som op til 12 uger kan vaere svaer at bruge i praksis.
Der er for en praktiserende laege stor forskel pa smerter, der har varet fa timer, og
dem, der har staet pa i flere maneder. Den nuancerede kliniske virkelighed afspej-
les kun i begraenset grad i anbefalingen.

e Det kan med fordel fremhaeves lidt tydeligere, at anbefalingen ikke geelder patien-
ter med ischiassmerter eller nerverodspavirkning (radikuleere symptomer). Det er
netop denne gruppe, som i almen praksis ordineres midlertidig opioidbehandling
ved udtalte akutte smerter. DSAM anbefaler, at denne afgreensning markeres mere
tydeligt i bade resumé og implementeringsafsnit for at undga misforstaelser i kli-
nisk praksis.

Med venlig hilsen
N

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Dansk Neurokirurgisk Selskab Aalborg d 12052025

Laegeforeningen, Kristianiagade 12, 2100 Kgbenhavn . Sekretariat: Linda Adelsten Edslev lie@dadl.dk
35448407

Att: Jutta Mgller Jensen
Sekretaer
T (dir.) +45 7755 7708

Sundhedsstyrelsen
Evidens og analyser

Hgringssvar fra Rygudvalget i Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS)
Vedrgrende: Retningslinje for anvendelse af opioider ved rygsmerter

Rygudvalget i DNKS takker for muligheden for at afgive hgringssvar til den foreliggende faglige retningslinje.
Vi gnsker at bidrage med nedenstaende faglige bemaerkninger og anbefalinger:

1. Manglende adressering af specifikke kliniske situationer

Retningslinjen adresserer ikke to klinisk vigtige anvendelser af opioider i den specialiserede rygkirurgiske
praksis:

a. Anvendelse til diagnostisk afklaring ved fgrlighedstruende tilstande

Visse patienter praesenterer sig med sa staerke smerter, at en objektiv neurologisk undersggelse — herunder
vurdering af blaerefunktion og kraftnedsaettelse — ikke kan udfgres validt uden smertelindring. Her
anvendes opioider akut med det formal at muligggre korrekt diagnostik og vurdere eventuelt behov for
kirurgisk intervention.

b. Anvendelse ved intraktable smerter som led i vurdering af kirurgisk indikation

En mindre, men klinisk relevant gruppe patienter har sa kraftige smerter, at opioidbehandling benyttes som
led i maksimal konservativ behandling — ofte forud for vurdering af subakut kirurgi. Her kan opioider
medbvirke til at bryde en ond cirkel af smerte og afklare, om kirurgi kan undgas.

Vi anbefaler, at retningslinjen eksplicit inddrager disse anvendelser, hvor opioider benyttes i akutte og
diagnostiske sammenhange, snarere end som leengerevarende smerteterapi.

2. Begraenset overfgrbarhed af det anvendte evidensgrundlag

Vi bemaerker, at de studier, der danner grundlag for anbefalingerne, i flere tilfaelde ikke afspejler den
kliniske virkelighed ved akut rygbehandling:

e Effekten af opioider males ofte f@rst uger efter det akutte forlgb, hvilket ikke er relevant ift. deres
anvendelse ved kortvarige og staerke smerter.

e Comparator-behandlingerne er ofte uklart beskrevet eller ikke i overensstemmelse med dansk
klinisk praksis.
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Dette reducerer evidensens overfgrbarhed til den kontekst, hvor opioider aktuelt anvendes i dansk
rygkirurgisk og akutmedicinsk praksis.

3. Vigtigheden af laegelig vurdering ved akutte og kraftige rygsmerter

Det er velkendt, at leenderygsmerter oftest har et godartet forlgb. Dog kan akut opstaede, kraftige smerter
veere tegn pa underliggende alvorlig patologi — herunder tilstande, som kraever hurtig intervention.

Vi anbefaler derfor, at patienter med akutte og steerke smerter lokaliseret til rygsgjlens strukturer (f.eks.
knogler og tilstedende nervestrukturer), som er behandlingskraevende med receptpligtig medicin, tilbydes
legefaglig vurdering med henblik pa supplerende udredning samt medicinsk og eventuelt kirurgisk
behandling.

Afslutning

Vi anerkender behovet for at sikre en evidensbaseret og restriktiv tilgang til opioider. Samtidig er det
afg@rende, at retningslinjen giver plads til klinisk skgn og adresserer de situationer, hvor opioider anvendes
diagnostisk og som kortvarig behandlingsstrategi ved alvorlige og akutte smertetilstande.

Vi star gerne til radighed for yderligere dialog eller faglig sparring i det videre arbejde med retningslinjen.

Med venlig hilsen
Rygudvalget
Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS)

Pa vegne af bestyrelsen

e

Helga A Gulisano
Formand DNKS

Mail: heang@rn.dk
TIf: 40717171
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Til rette vedkommende hos SST

Udkastet er gennemgaet af den af Laegehandbogens fagredaktgrer, der er ansvarlig for indholdet om akutte

leendesmerter. Han har meldt tilbage, at anbefalingen er fornuftig, og at han ikke har yderligere
kommentarer.

Venlig hilsen Anders, Laegehandbogen



Vedr Anbefalinger for brug af opioider til behandling af akutte leenderygsmerter

Jeg kan ikke se det fremgar af anbefalingen at den udelukkende retter sig mod benigne smerter, men det
formoder jeg, da hverken haematologer, straleonkologer eller medicinske onkologer har vaeret involveret i
arbejdet. Det bgr fremga klart at anbefalingen udelukkende er rettet mod benigne rygsmerter.

Venlig hilsen
Maja @lholm Vase
Sekretaer, Dansk Haematologisk Selskab

---------- Forwarded message ---------

Fra: LVS <lvs@dadl.dk>

Date: ons. 7. maj 2025 kl. 14.08

Subject: LVS - Hgring af Anbefalinger for brug af opioider til behandling af akutte leenderygsmerter -
hgringsfrist torsdag d. 22. maj 2025 kl. 12.00

To:

Til de videnskabelige selskaber inkl. sekretariater.
Til venlig orientering.

Venlig hilsen

Lene Kjaersgaard Kristensen
Administrativ konsulent
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Telefon 35 44 84 03 - Mobil 27 79 69 26
Ikr@dadl.dk

www.selskaberne.dk
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Hej!
Smerteudvalget for DASAIM har laest og vurderet NKR og vi synes at det med stor klarhed beskriver
usikkerheden i klinikken ved brug af opioider i denne kontakts og bakker op om, at opioider godt kan gives pa

specifik indikation med plan for varighed og nedtrapning men aldrig b@r opstartes som udgangspunkt ved
uspecifikke laenderygsmerter

Vh Nina Kvorning

Formand for DASAIM smerteudvalg



Kzere Evidens og Analyser,

Mange tak for det speendende udkast af National Klinisk anbefaling for smerter (opioider). Sygehusapotek
Fyn har kigget pa udkastet og drgftede skrivet. Generelt synes vi, at det er fyldestggrende og indeholder
den ngdvendige relevante information. Vi gnsker dog at tilknytte et par kommentarer til radene ang.
ordination af opioider pa side 7.

1. Der skrives "Behandling med opioider bgr kun ordineres for en kortere periode, hvorfor der bgr
udskrives recept pa en pakkestgrrelse, der svarer til varigheden af behandlingsforlgbet.". Man kunne ved
fordele tilfgje et par ord, om at der bgr tilfgjes seponeringsdato(er) for ordination(er) pa opioider for at
forhindre en uaktuel ordination fortseetter med at sta i FMK. Seetningen kunne eks. lyde: "Behandling med
opioider bgr kun ordineres med seponeringsdato for en kortere periode, hvorfor der bgr udskrives recept
pa en pakkestgrrelse, der svarer til varigheden af behandlingsforlgbet.".

2. Der skrives "Morfin er fgrstevalg, nar behandling med opioid er ngdvendig." Vi har hertil et spgrgsmal,
om der er taget stilling til, om der bgr specificeres, om morfinordinationen bgr veere depot- eller
"hurtigvirkende"-formulering, da dette muligvis kunne veaere et relevant for at hjzlpe laegerne ved
beslutningen af hvilken ordination, der bgr laves?

Vi ser frem til den endelige udgivelse.

Venlig hilsen

Nikolaj Nyland

Farmaceut

Nikolaj.Nyland@rsyd.dk - www.ouh.dk
TIf. +45 21475629

Sygehusapotek Fyn

Svendborg Sygehus

Baagges Allé 15, 5700 Svendborg
Solfaldsvej 38, 5000 Odense C

patienten forst OUH

™0

Region Syddanmark
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Til Sundhedsstyrelsen

Vi er ikke hgringspart i den nationale kliniske anbefaling for brug af opioider til behandling af
akutte leenderygsmerter men har laest denne og har en enkelt kommentar.

Vi sidder som lzegemiddelkonsulenter regionalt og formidler derfor budskaberne i de nationale
kliniske anbefalinger.

Det er vores gnske at man laver opsaetningen mere overskuelig og lettere anvendelig end den
opsaetning man veaelger med for/imod og alle de mange sma underafsnit.

Det geelder ikke kun denne anbefaling men ogsa mere generelt.
Pa vegne af Laeegemiddelenheden i Region Nordjylland.

Med venlig hilsen

Jane Svensson

Speciallzege i almen medicin
Koordinerende laege i Leegemiddelenheden

I\.u-nik

-



Kaere SST,
Hegringen giver ikke anledning til kommentarer fra Leegemiddelstyrelsen.

Venlig hilsen,

Jakob Lundsteen

Sektionsleder for Centerjura og Internationale Relationer
Head of Centre Legal Service and International Relations
T (m.) +45 20953243

jal@dkma.dk

Laegemiddelstyrelsen

Center for Laegemiddelgodkendelse & Overvagning

Danish Medicines Agency Medicines Licensing & Pharmacovigilance
T +45 44 88 95 95

dkma@dkma.dk

LEGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACGEMNLCY
S&dan behandler vi dine personoplysninger
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Til rette vedkommende

DASEM takker for muligheden for at komme med horingssvar til "Sundhedsstyrelsens Anbefalinger
for brug af opioider til behandling af akutte lcenderygsmerter”

Vi har gennemgdet materialet og har ingen kommentarer for nuveerende ift. sundhedsstyrelsens
kliniske anbefaling.

Vi vil dog pdpege at formuleringen vedr. de faglige selskabers rolle som aktgrer, desvaerre ses at udelade
DASEM som vigtig aktar i udbredelsen af indevaerende anbefaling. Vi vil som fagligt selskab benytte
muligheden til at pdpege selskabets og specialets involvering i patienter med akutte rygsmerter sdvel som
andre smertekomplekser som praesenterer sig akut i de danske akutmodtagelser.

DASEM ser frem til samarbejdet og en fortsat involvering omkring de akutte patienter og den
akutte farmakologiske behandling pa omrddet.

Pd vegne af DASEMs bestyrelse
Frederik Pors Klinting
Faglig sekretcer



TilSundhedsstyrelsen
Evidens og Analyser

Kommentering inden hgring ”National klinisk anbefaling Brug af paracetamol,
NSAID og opioider til behandling af akutte laenderygsmerter hos voksne”

Vi har med interesse laest udkast til national klinisk anbefaling vedrgrende Brug af
paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne.
Vi er glade for, at Sundhedsstyrelsen udsender en national klinisk anbefaling pa dette
omrade, da akutte smerter i leenderyggen er en hyppig arsag til, at danskere opsager
egen leege, kiropraktor og fysioterapeut i primaersektoren savel som akutmodtagelse.

Vi har fglgende bemaerkninger til anbefalingen vedrgrende ordination af opioider, som vi
mener bgr eendres fra en ”svag anbefaling imod” til en ”steerk anbefaling imod”.

For det farste angives det, at kvaliteten af evidensen er meget lav for de kritiske
outcomes. Anbefalingen bygger pa fire randomiserede kliniske undersggelser, der
sammenligner behandling med opioider med enten NSAID eller placebo. | alle
studierne finder man, at der ikke er nogen fordel ved behandling med opioider. Der
foreligger saledes ingen randomiserede undersggelser, der viser, at opioider har en
positiv effekt pa akutte leenderygsmerter.

Derneaest er kvaliteten af studierne af Jones et al og Serinken et al. nedgraderet. Vier
uenige i denne nedgradering, fordi vi mener, at disse studier er af hgj kvalitet. Derfor
burde begge efter vores mening veere vurderet som low risk of bias.

Endelig skriver arbejdsgruppen i anbefalingen, at der er stor usikkerhed om
skadevirkninger ud fra de inkluderede undersggelser. Skadevirkninger af behandlinger
opfanges sjaeldent i randomiserede kliniske undersggelser. De dokumenteres bedst via
store kohorter og registre, hvilket ogsa er veldokumenteret for opioider, se fx
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30902816/.

Vi mener derfor, at Sundhedsstyrelsen pa baggrund af den foreliggende evidens bgr
have en staerk anbefaling imod brug af opioider til voksne, der henvender sig hos egen
leege eller i akutmodtagelsen grundet akutte leenderygsmerter. Dette vil efter vores
mening bedre afspejle den foreliggende evidens og desuden veere i overensstemmelse
med WHO Guideline for Management of Chronic Primary Low Back Pain in Primary Care
and Community Settings.

Med en steerk anbefaling imod rutinemaessig ordination af opioider for akutte

leenderygsmerter kan en laege stadig anvende behandlingen. Det sender bare et klart
signal fra Sundhedsstyrelsen om, at dette kun bgr ske i sjeeldne tilfeelde.

Pa vegne af
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Jan Hartvigsen, professor, Syddansk Universitet

Berit Schigttz-Christensen, professor, Syddansk Universitet

Janus Laust Thomsen, professor, Aarhus Universitet

Andreas Holtermann, professor, Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmilja
Sagren Thorgaard Skou, professor, Syddansk Universitet

Nanna Rolving, lektor, Arhus Universitet

Allan Riis, lektor, University College Nordjylland

Morten Hagh, lektor, Aalborg Universitet



Keere SST — Evidens og Analyser

DASYS takker for at fa mulighed for at afgive heringssvar til Haring af Anbefalinger for brug af opioider til
behandling af akutte laenderygsmerter. Hgringen har vaeret sendt ud til DASYS’ faglige selskaber og der er
ikke indkommet bemeaerkninger til den.

Venlig hilsen

Diana Juhl
DASYS' sekretariat

dasys@dasys.dk
+45 4695 4246

&) DASYS

Sankt Annae Plads 30,
DK-1250 Kgbenhavn K

dasys@dasys.dk | www.dasys.dk
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Sagsnr.: 31-1001-1149
Reference: LIRO
TIf.nr: +4572269493
E-mail: sjur@stps.dk
Bemarkninger til hgring over udkast til den
nationale kliniske anbefaling for brug af opioider til

behandling af akutte laenderygsmerter.

Sundhedsstyrelsen har den 1. maj 2025 sendt udkast til den nationale
kliniske anbefaling for brug af opioider til behandling af akutte
leenderygsmerter i offentlig hgring.

Styrelsen for Patientsikkerhed takker for muligheden for at bidrage
med bemeaerkninger til anbefalingen.

Styrelsen for Patientsikkerheds bemarkninger

I det orangefarvede felt pa side 7 ud af 37 bgr ordet "mod” rettes til
"imod”. Saledes at ordlyden bliver: "Svag anbefaling imod”. Ordet imod
er brugt i den gvrige tekst, samt i GRADE-metoden pd side 23. Det er
mere preaecist, at bruge anbefaling "for eller imod” en type behandling.

Venlig hilsen

Linda Robinson
Driftskoordinator

Styrelsen for
Patientsikkerhed
Sundhedsjura

Islands Brygge 67
2300 Kgbenhavn S

TIf.nr: +45 7228 6600

E-mail: sjur@stps.dk
Side 1 af 1

www.stps.dk


http://www.stps.dk/

NOTAT

Heringssvar vedr. anbefalinger for brug af opioider til behandling af
akutte lenderygsmerter

Danske Regioner modtog den 1. maj 2025 Sundhedsstyrelsens hgring: Anbefa-
linger for brug af opioider til behandling af akutte la&enderygsmerter.

Danske Regioner takker for muligheden for at afgive hgringssvar. Svaret er ud-
arbejdet med bidrag fra regionerne.

Generelle kommentarer

Danske Regioner bifalder, at der i anbefalingerne er medtaget information om
laksantia, trafikfarlighed og inkludering af non-farmakologiske tiltag. Danske
Regioner foreslar, at det overvejes, om lsegemidler mod neurogene smerter
skal medtages.

Danske Regioner bemaerker, at der er faglig opbakning til en restriktiv brug af
opioider, og behandling med opioider kun bgr udskrives til patienter med be-
hov for behandling af akutte leenderygsmerter i ventetiden frem til indleeggelse
for akut smertebehandling, som omfatter farmakologisk smertebehandling og
mobilisering. Dertil bgr behandling med opioider vare i kortest mulig tid. Dette
kan med fordel afspejles tydeligere i anbefalingen.

Danske Regioner foreslar endvidere, at anbefalingen tydeligere adresserer de
sociale og sundhedsmaessige konsekvenser ved laengerevarende opioid-for-
brug.

Anbefalinger

Danske Regioner foreslar at supplere med nogle konkrete forslag om praecise-
ring af opioidbehandlingen, herunder;

e Hvis opioider er ngdvendigt, bgr depotformuleringen anvendes.

20-05-2025
EMN-2025-00496
1783054

emile@regioner.dk



e Recepten bgr udstedes pa den mindste pakningsstgrrelse, uanset be-
handlingsvarigheden, for at sikre opfglgning hos laegen, og undga me-
dicinrester i hjemmet. Recepter bgr udelukkende udstedes ved fysisk
fremmgde.

e Opioidbehandling bgr kun ske efter individuel vurdering og med en
klar behandlingsplan, inkl. mal, varighed, laegekonsultation kort tid ef-
ter opioidopstart og Igbende opfglgning samt en plan for aftrapning.

e Der bgr ogsa angives stopdato ved opstart af opioid i patientjournalen.
Det foreslas at inddrage principper fra kampagnen Valg Klogt, herun-
der “Planlaeg et stop fra start”. Link: Lgsningsforslag - Opioider.pdf

Med venlig hilsen

Nanna Skau Fischer
Centerchef/Chefjurist

Center for Jura og Medicin (JUM)
Danske Regioner


https://vaelgklogt.dk/files/media/document/L%C3%B8sningsforslag%20-%20Opioider.pdf

Hgringssvar fra Dansk Rygkirurgisk Selskab (DRKS) vedrgrende Sundhedsstyrelsens udkast til
“Anbefalinger for brug af opioider til behandling af akutte laeanderygsmerter”

Dansk Rygkirurgisk Selskab takker for muligheden for at kommentere Sundhedsstyrelsens udkast.

DRKS stgtter en restriktiv anvendelse af opioider ved akutte leenderygsmerter og bakker op om
anbefalingen om ikke at anvende opioider som fgrstelinjebehandling.

Akutte leenderygsmerter er oftest selvlimiterende og bgr primaert behandles med ikke-farmakologiske tiltag
og milde analgetika. Rutinemaessig brug af opioider bgr undgas ved ukomplicerede forlgb uden tegn pa
alvorlig patologi.

Ved sveere smerter, hvor opioider overvejes, bgr en klinisk revurdering og evt. billeddiagnostik (f.eks. MR-
skanning) overvejes for at udelukke alvorlig patologi sa som infektioner, maligne arsager eller frakturer. |
sadanne tilfeelde kan ngdvendigt opioidbrug ses som signal om mulig underliggende sygdom.

Anbefalet praecisering:

“Hos patienter med isolerede akutte leenderygsmerter uden mistanke om alvorlig patologi, frarades
rutinemaessig anvendelse af opioider. Ved behov for opioider bgr yderligere udredning evt. med
billeddiagnostik overvejes.”

Pa vegne af Dansk Rygkirurgisk Selskab, med venlig hilsen

Mikkel Mylius Rasmussen
Formand, DRKS
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Haringssvar vedrgrende "National klinisk anbefaling Brug af paracetamol, NSAID og
opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne”

Dansk Selskab for Kiropraktik takker for muligheden for at afgive haringssvar vedrgrende
“(..) Brug af paracetamol, NSAID og opioider til behandling af akutte leenderygsmerter hos
voksne”. Akutte leenderygsmerter er en af de hyppigste arsager til, at danskere sager
behandling i sundhedsvaesenet bade i primeersektoren hos egen laege, kiropraktorer og
fysioterapeuter og i akutmodtagelser, og behandlingen er ofte farmakologisk. Derfor er
opdaterede anbefalinger vedrgrende de mest almindelige farmakologiske behandlinger en
god idé.

Dansk Selskab for Kiropraktik finder, at anbefalingerne generelt er i overensstemmelse med
lignende internationale anbefalinger. Dog mener vi, at anbefalingen vedrgrende ordination af
opioider bgr aendres fra en "svag anbefaling imod” til en "steerk anbefaling imod”.

For det fagrste angives det, at kvaliteten af evidensen er meget lav for de kritiske outcomes.
Anbefalingen bygger pa fire randomiserede kliniske undersagelser, der sammenligner
behandling med opioider med enten NSAID eller placebo. | alle studierne finder man, at der
ikke er nogen fordel ved behandling med opioider. Der foreligger saledes ingen
randomiserede undersggelser, der viser, at opioider har en positiv effekt pa akutte
lzenderygsmerter.

Dernaest er kvaliteten af studierne af Jones et al og Serinken et al. nedgraderet. Vi er uenige
i denne nedgradering, fordi vi mener, at disse studier er af hgj kvalitet.

Tiltroen til den manglende effekt af opioider for denne patientgruppe pa kritiske outcomes er
derfor ikke meget lav.

Vigtigt er det dog, at arbejdsgruppen i anbefalingen skriver, at der er stor usikkerhed om
skadevirkninger af opioider. Dette udsagn kom som en overraskelse for os, da
skadevirkninger som felge af opioidafhaengighed udger en af de starste selvpafarte
sundhedskriser i nyere tid, hvilket neeppe har undgaet Sundhedsstyrelsens
opmeerksomhed. Skadevirkninger af behandlinger opfanges sjaeldent i randomiserede
kliniske undersggelser. De dokumenteres bedst via store kohorter og registre, hvilket ogsa
er veldokumenteret for opioider, se fx

https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/30902816/.

Det er saledes en alvorlig fejl at ignorere baggrundslitteratur, som bar veere arbejdsgruppen
bekendt.

Desuden er det velkendt, at der i dag ikke findes effektive metoder til at ud- og nedtrappe
mennesker med henvisnings-induceret opioidafhangighed. Da akutte lzenderygsmerter er
en benign, kortvarig og oftest selvlimiterende tilstand, vil Sundhedsstyrelsen i veerste fald
med en svag anbefaling imod bidrage til, at antallet af danskere med rygsmerter, som ender
med behandlingsresistent opioidafhaengighed, @ges. Vi mener derfor, at Sundhedsstyrelsen
pa baggrund af den foreliggende evidens bgr have en steerk anbefaling imod brug af
opioider til voksne, der henvender sig hos egen leege eller i akutmodtagelsen grundet akutte



leenderygsmerter.

Slutteligt vil vi bemaerke, at en steerk anbefaling imod rutinemaessig ordination af
opioider for akutte laenderygsmerter ikke betyder, at en lzege aldrig kan anvende
behandlingen. Det sender bare et klart signal fra Sundhedsstyrelsen om, at dette kun
bar ske i sjeeldne tilfeelde.

Vi takker igen for muligheden for at afgive haringssvar og haber, at Sundhedsstyrelsen vil
tage ovenstaende i betragtning i en revision af anbefalingen vedrgrende opioider.
Pa vegne af Dansk Selskab for Kiropraktik

Jan Hartvigsen, Professor, kiropraktor, ph.d
Tine Aagaard Olsen, kiropraktor, bestyrelsesmedlem DSK
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Hgring: Anbefalinger for brug af opioider til behandling af akutte leenderygsmerter

DNS er bedt om at lave hgringssvar til Sundhedsstyrelsens anbefalinger for brug af opioider
til behandling af akutte laenderygsmerter.

Der er udarbejdet en anbefaling af SST baseret pa baggrund af de seneste ars relativt spinkle
antal kliniske RCT samt metaanalyser indenfor den akutte behandling af laenderygsmerter
med opioider, sammenlignet med enten placebo eller anden forebyggende, bl.a. et
velpubliceret australsk stgrre studie. Der har ikke kunnet pavises gavnlig effekt af opioid til
akut smertebehandling af lsenderygsmerter. Visse af studierne viste darligere udkomme hos
patienter som modtog opioid i stedet for placebo eller anden aktiv behandling.

Sundhedsstyrelsen leegger op til en meget restriktiv tilgang, og at man kun undtagelsesvist
anvender morfika i den akutte behandling af mere uspecifikke rygsmerter.

DNS understgtter denne tilgang, men opfordrer ogsa til, at der laves stgrre kontrollerede
studier fremover til at afdaekke virkning indenfor kortere tid og langtidseffekt.

Med venlig hilsen

Helge Kasch

Teamkoordinerende Overlaege, Dr. Med. Ph.d.

Smerte- og Hovedpineklinikken, Neurologisk Klinik 3 Neurologi
Aarhus Universitetshospital, krydspunkt G318

Dansk Neurologisk Selskab, Kristianiagade 12, 2100 Kgbenhavn @, TIf. 35 44 84 03, E-mail: [kr@dadl.dk, www.neuro.dk
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Kaere LVS

Fagudvalget for reumatologi under DPS vedkender os anbefalingerne. Fokus er dog pa voksne
mennesker fra 18 ar, hvilket falder udenfor vores patientgruppe.

Med venlig hilsen
Charlotte Myrup

Forperson for Fagudvalget for reumatologi under DPS.



Referee vurdering

1. PICO spgrsmalene er dekkende for den kliniske problemstillingen, men det ville lette
lesingen betydelig dersom PICO spgrsmalene beskrives pa slutten av innledningen.

2. Den systematiske gjennomgangen er dekkende for opioider, men jeg finner ingen
tilsvarende gjennomgang for paracetamol og NSAIDs. Det er formodentlig pga. at man
ikke fant det ngdvendig a oppgradere retningslinjen for disse medikamentene. Under
bakgrunn for valg av problemstillinger, side 6 i innledningen, er forbruket av
paracetamol og NSAIDs generelt beskrevet, men det er ingen opplysninger om
forbruket av opioider, verken generelt eller ved akutte smerter i lenderyggen, heller
ikke om antall misbrukere. Dette er viktige opplysninger, og dersom det ikke finnes,
bor det vaere et mal for monitorering, jfr siste spgrsmal.

3. Utvalgt litteratur for opioider anses relevant og uttsmmende. Studien til Serinken et
al fra 2016 skiller seg ut pa flere mater. Den maler smertereduksjon bare etter 30
minutter, inkluderer bare pasienter med isjas og vurderer effekten av intravengs
morfin. Jeg synes at den skal ekskluderes og nevnes i et appendix. Smertereduksjon
etter 30 min anses a veere et lite relevant mal for vurdering av effekten av opiater ved
akutte lenderyggsmerter i klinisk praksis.

4. Statistiske metoder er etter min mening egnet, men presentasjonen av resultatene
kan etter min mening bedres. For det f@rste viser ingen av de tre studiene effekt av
opiater etter en uke, verken pa smerte i aktivitet, smerte i hvile eller smerterelatert
funksjon (ODI). For det andre er det observerte forskjellene veldig sma og
konfidensintervallene rimelig presise. Pa en skala fra 0-100 hvor den individuelle
malefeilen er 10-15, er forskjellene svaert mye lavere. Det kan ogsa gjgres klarere
hvilken skala som brukes i de ulike malingene. Hva menes med klinisk relevant
forskjell pa 3,5? Er det pa gruppeniva. Pa individniva er den klinisk relevante
forskjellen minst 1,5. | tabellen pa side 10 angis antall bare i den ene armen. Det er
uvanlig, dette er klinisk kontrollerte studier og totalt antall i studien bgr angis i
tabellen. Hvorfor vektlegges smerte i hvile fremfor smerte i aktivitet. Det siste er i
hvert fall ikke mindre viktig. For meg er ogsa to desimaler forvirrende. Det gir inntrykk
av en ngyaktighet som ikke finnes. Male ungyaktigheten er i hele tall.

5. GRADE eri henhold til metoden og svaert formalistisk. Hadde jeg vaert
allmennpraktiserende lege og lest dette, ville det ikke ha endret min praksis. Det er sa
mye nedgraderinger av resultatene at jeg ville ha tenkt at resultatene ikke er til 4 stole
pa. Men det er de etter min vurdering. Det er tre gode studier med



gullstandarddesign som viser temmelig like resultater. Det er lite sannsynlig at nye
studier vil endre resultatene. Det er sannsynlig at eventuell bias vil veere i favgr av
opiater pga. at pasientene kan tenke at bivirkningene er forskjellige. Det er derfor
interessant at bivirkningene er rimelig like, er de det ogsa i detalj og hvor godt er det
malt?

Det konkluderes med en svak anbefaling om ikke @ bruke opioider, men
resultatene viser entydig ingen effekt. Bgr det ikke vaere en sterk anbefaling om ikke a
bruke det? Er ikke bevisbyrden pa medikamentsiden? Hippokrates sa — «first do no
harm».

Det er ikke gitt noen argumenter som tilsier at legen etter ngye overveielse
kan finne indikasjon for bruk. Mener arbeidsgruppen at legekunst skal trumfe den
manglende evidensen. Det finnes ikke tydeliggjort noen prediktorer og man kan ikke
utelukke at de som vurderes a ha indikasjon ogsa er de som har stgrst risiko for a bli
misbrukere. En slik indikasjon vil bygge pa legens subjektive mening og pasientens
forventning og smertemestring. Det finnes ingen dokumentasjon i retningslinjen pa at
pasienter med sveaert sterke smerter har stgrre behov for opioider.

GRADE evidens blir ofte som her, rapportert med ord som usikkerhet,
muligens ikke, gker muligens. Dette kan vaere formelt riktig, men er underlagt skjgnn
selv om det finnes kriterier. Hva skal til for en sterk anbefaling mot? Kan det veere at
arbeidsgruppen er biased fordi slike smertemedisiner brukes postoperativ og ved
kreftsmerter, at arbeidsgruppen ubevisst tenker at opiater ogsa har effekt ogsa ved
akutte lenderyggsmerter?

Prognosen ved akutte lenderyggsmerter er meget god, det vil si at
placeboresponsen og da seerlig naturlig forlgp er meget godt, i tillegg kommer de
andre faktorene som utgjgr placeboresponsen, nemlig placeboeffekten og regression
to the mean.

Det er en gkt risiko for misbruk og jeg tenker at sammenlikningen med
kontrollgruppen ikke umiddelbart er intuitiv fordi ogsa disse har fatt foreskrevet
opiater. Det vil si at 1/5 av de som far foreskrevet opiater for akutte lenderyggsmerter
blir misbrukere? Er ikke det meget alvorlig?

Jeg finner det vanskelig a forsta at studiene samlet vurdert gir meget lav tiltro
til det kritiske utfallsmalet, smerteintensitet. Hva menes egentlig med denne
formuleringen?

Se over. Usikkerheten er tillagt altfor stor vekt.

Spraket er forstaelig, men en del av formuleringene i GRADE er lite meningsfylte.
GRADE er ikke egentlig forskning, men en mate a transformere kunnskapen pa som
etter min mening i denne retningslinjen nedvurderer resultatene fra forskningen ved
a legge vekt pa detaljer som sannsynligvis har liten betydning for den sterke og
entydige sentraltendensen i resultatene.



8. Se tidligere om monitorering. Jeg er usikker pa om retningslinjene i sin naveerende
form vil bidra til redusert bruk av opioider ved akutte lenderyggsmerter.

Samlet vurdert om dette hadde veert en vitenskapelig artikkel, ville min konklusjon ha
veert at «major revision» er ngdvendig far publisering.



NKA - Peer review af den nationale kliniske anbefaling for brug af paracetamol, NSAID
og opioider til behandling af akutte laanderygsmerter hos voksne.

Overordnet en flot gennemgang, men desveerre ogsa et eksempel pa meget ringe evidens
indenfor sa stort et klinisk problem. Det er lidt forvirrende at der startes i omvendt raekkefalge
med opioider, nar de er PICO-5 , maske en indledende forklaring vil hjeelpe. Ligeledes er fo-
rest-plots fokuserede pa opioider.

Gennemgangen af NSAID og paracetamol er ikke pa samme detaljeringsgrad som opioider.
Dette er en udfordring da man som kliniker kan blive madet med bekymring for bivirkninger
ved valg af f.eks. NSAID i form af risiko for Gl-bladning. Anbefalingen bar imgdekomme
dette ved en beskrivelse af denne risiko, samt forebyggende tiltag fx i form af afgraenset be-
handlingsvarighed, samtidig behandling med proton-pumpe haemmere, og hvilke patienter
man bgr veere varsomme hos (nedsat nyre-funktion, Gl-blgdning etc.).

P& same made bgar en klinisk anbefaling forholde sig specifikt til patient kategorier hvor mor-
fin ikke er fgrste valg (e-GFR < 50).

Kommentarer;
"Fokuserede spergsmal” dokument, 4 sider:

Gode og relevante spgrgsmal

"NKA” dokument. 37 sider i alt.
Opioid del:

side 5: Patientgruppe: her inklusion defineret til 18+ ar, men i "Fokuserede spargsmal” er det
defineret som 16+. Foreslar sat det ensrettes.

side 5: Der beskrives at der fokusere alene pa 12 ugers varighed men der praesenteres data
pa op til 52 uger i figurer.

Side 8: Godt afsnit om gavnlige og skadelige virkninger.

Side 8: Er det korrekt at bruge oret "tiltro” i forbindelse med gennemgang af evidens? Det begr
veere objektivt.

Side 9: arbejdsgruppens erfaringer stammer formentlig fra en tid med mindre fokus blandt
laeger og patienter pa de negative sider ved opioid, hvorfor patienterne naturligvis efter-
spurgte det mere.

Side 9. nederst: Fokuseret spgrgsmal: her vil selve spgrgsmalet med fordel kunne tilfgjes for
forstaelsens skyld.



Side 10: God gennemgang af studierne og deres metodik.

Side 10: der er bade 0.11 effekt pa RMDQ og 0.11 VAS. Kan godt vaere sandt, men virker
pafaldende ens. Tjek for tryk fejl, iseer da 95% ClI ikke er ens fordelt om estimatet 0.11 ved
VAS.

Side 11: for laesbarhedens skyld bar *frafald” defineres, jeg antager at det er det samme som
ophgr med en specifikke behandling

Side 12: god tabel

Side 25: Enig i afgaernisnin

Bilag 3 plots:

Fine plots, men som altid skal man lede efter hvad de enkelte handler om.

Figur 4-6: her er outcomes byttet rundt pa x-aksen ift de andre. Anbefaler at de gaeres ens for
at undga misforstaelser

Side 2
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