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Centrale budskaber

1 - Laesevejledning
2 - Indledning
3 - Vestibular rehabilitering

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde vestibulzaer rehabilitering til patienter med Meniéres sygdom

Evidens for anbefalingen baseres pd to studier. | det ene studie anvendes en brochure med anbefaling om daglige evelser og i det andet en virtual
reality brille. | Danmark vil man som regel anbefale @velser til traening af balancen evt. i samarbejde med en fysioterapeut med szrlig kendskab til
omrddet. Vestibulzer rehabilitering er ikke en behandling af selve sygdommen, men er vigtig for at afhjzelpe nogle af sygdommens

falgevirkninger som kronisk ubalance og bevaegelsesangst. Vestibulzer rehabilitering bar foregd i rolig sygdomsfase.

4 - Psykologisk behandling

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at overveje psykologisk behandling til patienter med Meniéres sygdom.

Om muligt ber udredning og behandling foretages af autoriseretfagpersonel med specifik erfaring og viden om Meniéres sygdom samt foregd i en
interdisciplinaer ramme.

5-Draenitrommehinden

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at overveje behandling med drzen i trommehinden til patienter med Meniéres sygdom.
6 - Behandling med betahistin

Svag Anbefaling MOD

Anvend ikke betahistin rutinemazssigt til patienter med Meniéres sygdom, da den gavnlige effekt er usikker.

Hvis man alligevel vaelger at benytte betahistin til behandling af patienter med Meniéres sygdom, bar man allerede ved opstart lazgge en plan for et
seponeringsforsgg.
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7 - Behandling med thiaziddiuretika

God Praksis (Konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemazessigt at tilbyde behandling med thiaziddiuretika.

Behandling med thiaziddiuretika kan dog iveerksaettes efter naje overvejelser. | sd fald anbefales det, at man laver et seponeringsforsag for at
kontrollere behandlingseffekten.

Flere steder i udlandet er behandlingen med diuretika udbredt [20], men der er ikke tradition for denne behandling i Danmark.

8 - Overtryksterapi i tilleeg til draen

Svag Anbefaling

QOvervej at tilbyde overtryksterapi til patienter med Meniéres sygdom.

Pad baggrund af den svage evidens, bar man i samrdd med patienten aftale et seponeringsforsag efter.en behandlingsperiode for at kontrollere
behandlingseffekten.

9 - Intratympanisk steroid

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde behandling med intratympanisk steroid til patienter med Meniéres sygdom, hvis der ikke har vaeret effekt af tidligere
behandlingsindsatser.

Den behandlingsansvarlige laege skal vaere opmaerksom pd;at interventionen ikke har indikation til behandling af Meniéres sygdom i henhold til
gaeldende produktresume. Behandling pé denne indikation er derfor off-label. Behandlingen med intratympanisk steroid kan overvejes, hvis
gvrige behandlingstiltag ikke har haft tilstreekkelig effekt.

10 - Intratympahisk gentamicin

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde behandling med intratympanisk gentamicin til patienter med Meniéres sygdom, hvor anden behandling ikke har haft
tilstraekkelig effekt.

Enrisiko for blivende haretab bar indgd i overvejelserne, inden der vaelges at behandle med intratympanisk gentamicin.

Den behandlingsansvarlige laege skal vaere opmaerksom pad, at interventionen ikke har indikation til behandling af Meniéres sygdom i henhold til
gaeldende produktresume. Behandling pd denne indikation er derfor off-label. Behandlingen med intratympanisk gentamicin kan overvejes hvis
gvrige behandlingstiltag ikke har haft tilstraekkelig effekt eller i tilfselde af sveert invaliderende Tumarkins drop-attacks. I forbindelse med behandling
med intratympanisk gentamicin bar man overveje at tilbyde vestibulzer rehabilitering. Vestibulzer rehabilitering kan med fordel initieres inden
behandlingen med intratympanisk gentamicin pdbegyndes.
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11 - Endolymfatisk saekkirurgi

Svag Anbefaling MOD

Anvend kun efter ngje overvejelse behandling med endolymfatisk saekkirurgi til patienter med Meniéres sygdom.

Evidensen bag denne anbefaling bygger pd aeldre danske studier vedr. endolymfatisk shunt kirurgi, hvor der ikke findes nogen positiv effekt af
behandlingen sammenlignet med placebo. Et nyere studie [63] sammenligner endolymfatisk clipsning med endolymfatisk saek dekompression, og
finder en positiv effekt af behandlingen med endolymfatisk clipsning. Da studiet ikke er placebo kontrolleret indgdr det ikke som evidensgrundlag for
denne besvarelse.

12 - Baggrund

13 - Implementering

14 - Monitorering

15 - Opdatering og videre forskning

16 - Beskrivelse af anvendt metode

17 - Fokuserede spgrgsmal pa PICO form

18 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

19 - Sggebeskrivelse, sggeprotokoller, flowcharts og evidensvurderinger
20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

21 - Forkortelser og begreber
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1 - Laesevejledning
Retningslinjen er bygget op i to lag:
1.Lag - Anbefalingen

Staerk anbefaling for (Gren)
Der gives en staerk anbefaling for, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil @nske den anbefalede intervention

Staerk anbefaling imod (Gran + Rad)

Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er evidens af hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart stgrre end
fordelene. Der anvendes ogsa en staerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor sikkerhed er
nytteslgs.

Svag/betinget anbefaling for (Gul)

Der gives en svag/betinget anbefaling for interventionen, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er starre end ulemperne, eller den
tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller
fravaerende. Denne anbefaling anvendes ogsa, nar det vurderes, at patienters praferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod (Gul + Rad)

Der gives en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nar det vurderes, at ulemperne ved interventionen er starre end fordelene, men
hvor dette ikke er underbygget af staerk evidens. Denne anbefaling anvendes ogsa, hvor der er staerk evidens for bade gavnlige og skadelige
virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelige at afggre. Ligeledes anvendes den ogsa, nar det vurderes, at patientens preeferencer
varierer.

God praksis (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger saledes pafaglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan veere enten for eller imod interventionen. Da der er tale om
faglig konsensus, er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er stzerke eller svage.
Se bhilag "Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer" for mere.information

2. Lag - Grundlaget for anbefalingen

Klik pa anbefalingen, hvis du vil vide mere om grundlaget for anbefalingen

Evidensprofilen: De samlede effektestimater samt referencer til studierne.

Sammenfatning: Overblik over samt kort gennemgang af den tilgrundliggende evidens

Kvaliteten af evidensen:

Haj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger teet pa den estimerede effekt

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

Lav: Vi har begraenset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt

Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vaere vaesentligt anderledes end den
estimerede effekt.

Nggleinformation: Kort beskrivelse af gavnlige og skadelige virkninger, kvaliteten af evidensen og overvejelser om patientpreeferencer.

Rationale: Beskrivelse af hvorledes de ovenstaende elementer blev vaegtet i forhold til hinanden og resulterede i den aktuelle anbefalings
retning og styrke.

Praktiske oplysninger: Praktisk information vedrgrende behandlingen og oplysninger om eventuelle szrlige patientovervejelser.
Adaption: Safremt anbefalingen er adapteret fra en anden retningslinje, findes her en beskrivelse af eventuelle zendringer.
Diskussion: Hvis du er logget ind som bruger, kan du her komme med kommentarer til specifikke anbefalinger.

Referencer: Referenceliste for anbefalingen.
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Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baseres pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation).

For en hurtig og informativ intriduktion til GRADE anbefales fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an introduction.
http://www.gradeworkinggroup.ocrg

Desuden henvises der til Sundhedsstyrelsens metodehandbog for en overordnet introduktion til metoden bag udarbejdelsen af de
Nationale Kliniske Retningslinjer.
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2 - Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet, medvirke
til hensigtsmeessige patientforlab og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvassenet. Denne
nationale kliniske retningslinje har undersegt evidensen bag ni spargsmal som arbejdsgruppen har fundet det relevant at fa undersagt
evidensen bag. Der er saledes tale om punktnedslag pa ni forskellige behandlingsmodaliteter, og ikke en samlet behandlingstrappe eller
behandlingsstrategi til patienter med Meniéres sygdom. Behandlingen af patienter med Meniéres sygdom ber altid forega udfra en
helhedsbetragtning og vurdering af den enkelte patients behov og @nsker.

Prosper Meniére beskrev farste gang i 1861 anfald med svimmelhed og fluktuerende herenedsaettelse som en gresygdom, Meniéres
sygdom. Selvom sygdommen har vaeret velkendt i over 150 ar er behandlingsmulighederne til stadighed omdiskuterede. Nyere studier har
saet tvivl om effekten af nogle af de behandlingsmetoder, som har veeret hyppigt brugt og som stadig anvendes bade i Danmark og i
udlandet. Dette geelder blandt andet medicinsk behandling med betahistin-tabletter og hjemmebehandling med overtryksterapi i @ret, som
begge ofte tilbydes relativt tidligt i sygdomsforlgbet. | 2016 udkom en norsk guideline [12] samt en fransk guideline [79] til behandlingen af
Meniéres sygdom og samtidig med udarbejdelsen af denne danske nationale kliniske retningslinje er der i 2018 udgivet en international
konsensus artikel [20] om behandlingen af Meniéres sygdom. Der synes at vaere variation i behandlingen af Meniéres sygdom internt i
Danmark samt i den praksis som anvendes i Danmark og i udlandet. Dette sammenholdt med den nye evidens pa omradet har medvirket
til, at Sundhedsstyrelsen har fundet det relevant at udarbejde en national klinisk retningslinje pa omradet.

En national klinisk retningslinje indeholder alene konkrete handlingsanvisninger indenfor udvalgte, velafgraensede kliniske problemstillinger
(dvs. hvad der skal gares og hvem er det relevant for). Den har ikke som primaert formal at afklare visitation og organisering af indsatsen
(hvem skal tilbydes indsatsen, hvem der skal tilbyde indsatsen) eller samfundsgkonomiske konsekvenser (Avad er den afledte effekt pa
ressourcerne og er disse til stede). Disse typer af problemstillinger kan eksempelvis handteresi en visitationsretningslinje, et pakkeforlgb,
et forlebsprogram, et referenceprogram eller en medicinsk teknologivurdering (MTV).

Afgraensning af patientgruppe

Den undersggte patientgruppe i denne retningslinje er patienter over 18 ar med diagnosen Meniéres sygdom. De diagnostiske kriterier for
Meniéres sygdom er gennem tiden blevet revideret og modificeret flere gange af forskellige videnskabelige selskaber [14/heriblandt "The
Japanese Society of Equilibrium Research, 1988”, "American Academy of Otolaryngology — Head and Neck Surgery, 1995” [7] og senest
af "Barany Society, 2015” [8]. | den seneste udgave af diagnosekriterierne fra Barany Society [8] er der opnaet enighed mellem
Classification Committee of the Barany Society, The Japanese Society for Equilibrium Research, the European Academy of Otology and
Neurotology (EAONO), the Equilibrium Committee of the American Academy of Otolaryngology-Head and Neck Surgery (AAO-HNS)

og the Korean Balance Society.

Diagnosen Meniéres sygdom baseres hovedsageligt pa en raekke symptomer, samt udelukkelse af anden sygdom som ville kunne forklare
symptomerne. Ifglge kriterierne fra Barany Society 2015, opdeles Meniéres sygdom nu i en sikker (pa engelsk kaldet definitive) og
sandsynlig (pa engelsk kaldet probable) Meniéres sygdom.

Diagnosekriterier for sikker Meniéres sygdom er:

A) To eller flere spontaner episode med svimmelhed, der hver varer mellem 20 minutter og 12 timer.

B) Mindst én herepreave der verificerer et sensorineuralt heretab af bas og mellemtoner pa det bererte gre for, under eller efter en
svimmelhedsepisode.

C) Fluktuerende symptomer fra det berarte gre i form af tinnitus, herenedszettelse eller aget fylde/tryk.

D) Symptomerne kan ikke forklares bedre ved en anden diagnose.

Diagnosekriterierne for sandsynlig Meniéres sygdom indeholder samme punkter (A,C,D), men varigheden af svimmelhedsepisoderne
@ges til mellem 20 minutter og 24 timer. Deroudover kraeves der ikke dokumentation for et blivende eller fluktuerende sensorineuralt
heretab.

| denne retningslinje er inkluderet patientpopulationer med savel sikker som sandsynlig Meniéres sygdom ifalge terminologien anvendt i
Barany Society’s diagnostiske kriterier. Da disse diagnosekriterier er relativt nye er maengden af publiceret litteratur, hvor
patientpopulationen er beskrevet med disse kriterier, imidlertid steerkt begraenset, hvorfor studierne som inkluderes i denne retningslinje
ikke er begraenset til disse. Det vil veere anfert under hvert enkelt spergsmal, hvilke diagnosekriterier de enkelte studier har anvendt.
Retningslinjen omhandler ikke andre typer af svimmelhedslidelser, som for eksempel vestibuleer migreene, vestibulzer paroxysmia,
autoimmun indre gresygdom, vestibulaer schwannom, der alle er vaesentlige differentialdiagnoser til Menieres sygdom.

Malgruppe/brugere
Den primaere malgruppe er sundhedsfagligt personale involveret i behandlingsforlgbet af patienter med Meniéres sygdom (eksempelvis

Fof75



National klinisk retningslinje for behandling af Menieres - Sundhedsstyrelsen

leeger, psykologer, sygeplejersker, audiologopeeder og fysioterapeuter).
Den sekundzsere malgruppe omfatter andre interesserede, eksempelvis patienter og pargrende.

Emneafgransning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgresnsede kliniske problemstillinger
('punktnedslag i behandlingen’). Disse problemstillinger er prioriteret efter, hvor den faglige arbejdsgruppe har fundet det vigtigst at fa
afklaret evidensen. Den nationale kliniske retningslinje for patienter med Meniéres sygdom beskeeftiger sig saledes med udvalgte dele af
de tilgaengelige behandlingsmetoder og behandlingstiltag til patienter med Meniéres sygdom.

Retningslinjen er opbygget saledes, at:

Fokuseret spergsmal 1 omhandler vestibulaer rehabilitering
Fokuseret spargsmal 2 omhandler kognitiv adfeerdsterapi
Fokuseret spargsmal 3 omhandler dreen i trommehinden
Fokuseret spagrgsmal 4-5 omhandler farmakologiske interventioner
Fokuseret spagrgsmal 6 omhandler overtryksterapi

Fokuseret spergsmal 7-8 omhandler intratympanisk behandling
Fokuseret spagrgsmal 9 omhandler endolymfatisk saekkirurgi

Patientperspektivet

Det er vigtigt, at patientens vaerdier og preeferencer lobende inddrages i behandlingsforlgbet. Patienten skal gennem hele
behandlingsforlebet orienteres om de forskellige behandlingsmuligheder, og aktivt inddrages i beslutningerne. Dette skal baseres pa
patientens vaerdier, ressourcer og tidligere erfaringer med behandling, saledes at den samlede indsats styrkes mest muligt. |
udarbejdelsen af denne retningslinje har patientperspektivet vaeret repraesenteret via en repreesentant fra Hareforeningen samt

det socialfaglige perspektiv via Socialstyrelsen Center for Handicap og Psykisk sarbarhed. Derudover har der vaeret mulighed for at afgive
heringssvar til udkastet til den faerdige retningslinje. Se medlemmerne af referencegruppen'i Bilag 9: "Arbejdsgruppen og
referencegruppen”.

Generel betragtning.

Generelt foreligger der meget lidt evidens til besvarelsen af de enkelte fokuserede spargsmal, hvilket man bar veere opmaerksom pa nar
man laeser anbefalingerne. Patienter med Meniéres sygdom er en meget heterogen patientgruppe og effekten af diverse interventioner
vurderes pa baggrund af subjektive effektmal, hvorfor effekien kan variere imellem de enkelte patienter. Der blev ikke fundet evidens til
besvarelse af fokuserede spargsmal 2, 3 og 5, hvorfor der'i de tilfaelde er lavet en "god praksis” anbefaling af arbejdsgruppen. For mere
information om hvilken evidens, som ligger til grundfor de enkelte anbefalinger, henvises der til afsnittet sammenfatning under de enkelte
anbefalinger.
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3 - Vestibulaer rehabilitering

Fokuseret spgrgsmal 1:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes vestibulaer rehabilitering?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Mange patienter med Meniéres sygdom oplever med tiden en forvaerring af balancefunktionen, saledes at symptomerne bliver mere udtalte.
Svimmelheden kan udvikle sig til at vaere af mere konstant karakter og kommer ikke kun til udtryk i forbindelse med selve Meniére-anfaldene.
Folelsen af kronisk ubalance har stor negativ indflydelse pa patienternes livskvalitet. Vestibulaer rehabilitering omfatter en lang raekke
forskellige balancepvelser malrettet afhjzelpning af den mere kroniske svimmelhed og ubalance. Det krasver aktiv deltagelse af patienten selv
fx i form af hovedbevaegelser. Til tider fremprovokeres der svimmelhed hos patienterne i forbindelse med nogen af avelserne, hvormed der er
mulighed for at opna copingstrategier i forbindelse med svimmelheden. Det gnskes derfor belyst om patienter med Meniéres sygdom vil have
gavn af balancetraening i form af vestibulzer rehabilitering.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde vestibulzaer rehabilitering til patienter med Meniéres sygdom

Evidens for anbefalingen baseres pd to studier. | det ene studie anvendes en brochure med anbefaling om daglige evelserog i det andet en virtual
reality brille. | Danmark vil man som regel anbefale @velser til traening af balancen evt. i samarbejde med en fysioterapeut med sarlig kendskab til
omrddet. Vestibulzer rehabilitering er ikke en behandling af selve sygdommen, men er vigtig for atdfhjaelpe nogle af sygdommens

falgevirkninger som kronisk ubalance og bevaegelsesangst. Vestibulzer rehabilitering ber foregd i rolig sygdomsfase.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Vestibulaer rehabilitering har muligvis en positiv effekt pa balanceevnen, svaerhedsgraden af anfaldet samt impact on daily life malt
ved Dizziness Handicap Inventory (DHI). Der er ikke rapporteret nogen skadelige virkninger ved vestibulaer rehabilitering.

Kvaliteten af evidensen

Kvaliteten af evidensen er lav.

—
1]
I <

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Arbejdsgruppen vurderer at de fleste patienter med Meniéres sygdom gerne vil tilbydes vestibulaer rehabilitering.

Rationale

| formuleringen af anbefalingen er der lagt vaegt pa, at der ses en positiv effekt af vestibulaer rehabilitering samt ingen skadevirkninger.
Evidensens kvalitet er dog lav, hvorfor det bliver en svag anbefaling for brugen af vestibulzer rehabilitering til patienter med Meniéres
sygdom.

Fokuseret Spargsmal
Population: Personer fra 18 ar og aeldre med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Vestibulaer rehabilitering

Sammenligning: Ingen vestibulaer rehabilitering

110f 75



National klinisk retningslinje for behandling af Menieres - Sundhedsstyrelsen

Sammenfatning

Litteratur:

Segning efter systematiske reviews resulterede i fire reviews [56] [36] [54] [38], der efter naermere evaluering ikke bidrog med
nogen studier til besvarelse af det fokuserede spgrgsmal. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spargsmal bestar
samlet af to randomiserede studier [32] [57]fundet i en opdateret sggning.

Gennemgang af evidensen:
Populationen, interventionen samt follow-up tiden i de to inkluderede studier er ikke homogene, hvorfor ingen af outcome-
analyserne er sldet sammen.

| Garciaet al. 2013 [32] inkluderes i alt 44 patienter, i alderen 18 - 60 ar, med uni- eller bilateral definite Meniéres sygdom i
henhold til kriterierne fra AAO-HNS 1995. Alle patienter vurderes at veere i en stabil fase i deres sygdomsforlab, tager betahistin
(24 mg x 2) og felger en Meniére-venlig diset bestdende af: 1) solid morgenmaltid, let frokost og aftensmad. 2) maximum 3 timer
mellem maéltider. 3) undga rygning 4) undga kaffe, alkohol samt raffineret sukker. Patienterne randomiseres til 12 virtual reality
rehabiliteringssessioner af 45 minutter, to gange om ugen i 6 uger, eller til kontrolgruppe. Der var ingen follow-up udover de 6
uger.

Yardley et al. 2006 [57] inkluderer i alt 360 patienter fra det engelske Meniéres Society, mendiagnosekriterierne er ikke oplyst.
Patienterne randomiseres i tre arme til enten vestibulaer rehabilitering via laesning af en brochure med anbefaling om daglige
evelser, sygdomsleere via lzesning af en brochure om symptomkontrol eller til en kontrolgruppe. Interventionens varighed er 12
uger med efterfelgende follow-up pa 12 uger.

Studiet af Yardley et al. [57], men ikke Garcia et al. [32], opfyldte kriterierne til vores kritiske outcome om livskvalitet. Der blev
fundet klinisk relevant effekt pa livskvalitet til fordel for vestibulzaer rehabilitering til patienter med Menieres sygdom. Kvaliteten
af evidensen for det kritiske outcome var lav, da der var alvorlig risike for bias samt alvorlig upraecist effektestimat. Samtidig bar
det pointeres at der kan vaere et problem med generaliserbarheden, da diagnosekriterierne i det pageeldende studie ikke er
beskrevet. Kvaliteten af de gvrige outcomes var meget lav; da der her ligeledes var alvorlig risiko for bias samt alvorlig upraecist
effektestimat da outcomes kun foreligger med data fra ét af de to udvalgte studier.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Tiltro til
estimaterne
Qutcome Resultater.og Effektestimater (at de afspejler
Tidsramme malinger Control Vestibulzer densande Ll
rehabilitering effekti
populationen)
Antal patienter
med gget
livskvalitet
(Subjective i
av
hea’_th’ numbe:r of Relative risiko 1.83 192 35 1 pa grund af
patients getting (C195% 1.17 - 2.84) per 1.000 per 1.000 alvorlig Vestibulzer rehabilitering
better) Baseret pa data fra 240 manglende medfgrer muligvis gget
3 maneder efter patienter i 1 studier. . Forskel: 159 mere per 1.000 overfgrbarhed, pa livskvalitet

start af behandling  (Randomiserede studier)
(3 months after

starting treatment)

grund af alvorlig

(Cl1 95% 33 mere - 353 mere ) . .
2
risiko for bias

9 Kritisk
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Svaerhedsgraden
af anfaldet
(Disease severity)
6 uger efter start af
behandling (6
weeks after starting
treatment)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af anfaldet
(Disease severity)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Impact on daily
life
6 uger efter start af
behandling (6
weeks after starting
treatment)

6 Vigtig

Impact on daily
life
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Balanceevnen

(Balance)

6 uger efter start af
behandling (6
weeks after starting
treatment)

6 Vigtig

Malt med: Dizziness visual
analogue scale
Lavere bedre
Baseret padatafra: 44

patienter i 1 studier. 3
(Randomiserede studier)

Malt med: Vertigo
symptom scale - short
form
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 237
patienter i 1 studier. >
(Randomiserede studier)

Malt med: Dizziness
handicap inventory
Lavere bedre
Baseret pa datafra: 44
patienter i 1 studier. 3
(Randomiserede studier)

Maltmed: Dizziness
handicap inventory
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 237
patienter i 1 studier.’
(Randomiserede studier)

Malt med: Posturography
(stability limit)
Hgjere bedre
Baseret pa datafra: 44
patienteri 1 studier. 1
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 2.86 lavere
(C195% 5.05 lavere - 0.67 lavere )

Forskel: MD 0.23 lavere
(Cl 95% 2.98 lavere - 2.52 hgjere)

Forskel; MD:25.51 lavere
(Cl 95% 38.66 lavere - 12.36 lavere )

Forskel: MD 1.07 lavere
(C195% 6.92 lavere - 4.78 hgjere )

Forskel: MD 46.12 hgjere
(Cl 95% 9.68 hagjere - 82.57 hajere )
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Meget lav
pagrund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende

overfgrbarhed *

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat ®

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
manglende
overfgrbarhed, pa
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat *°

Meget lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig
manglende
overferbarhed, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 2

Vestibulzer rehabilitering
nedsaetter muligvis
svaerhedsgraden af

anfaldet i nogen grad
malt efter 6 uger

Vestibulzer rehabilitering
pavirker muligvis ikke
svaerhedsgraden af
anfaldet i betydelig grad
3 mdr. efter start af
behandlingen

Vestibulzer rehabilitering
medfgrer muligvis en
forbedring af impact on
daily life malt med DHI
efter 6 uger

Vestibulzer rehabilitering
pavirker sandsynligvis
ikke impact on daily
living i betydelig grad
malt med DHI 3 mdr.
efter start af
behandlingen

Vestibulzer rehabilitering
medfarer muligvis en
@get balanceevne
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Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af
behandlingen (min 1
ar) (longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldshyppighed
(Attack

frequency)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed ved
lzengste follow-up

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed 3
maneder efter start af
behandling

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed ved
lzengste follow-up

1. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Yardley 2006. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen : Understgttende referencer: [57],

2. Risiko for bias: Alvorlig . Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i
evalueringen ; Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed: Alvorlig . Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation ; Upraecist effektestimat: Ingen betydelig. Kun data fra ét studie ; Publikationsbias: Ingen betydelig.

3. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Garcia 2013. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarmi reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [32],

4. Risiko for bias: Alvorlig .. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen ; Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig . Manglende overfgrbarhed: Alvorlig . Opfglgningstiden i studierne var utilstraekkelig ; Upraecist effektestimat: Alvorlig.
Kun data fra ét studie ; Publikationshias: Ingen betydelig .

5. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Yardley 2006. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [57],

6. Risiko for bias: Alvorlig .. Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i
evalueringen ; Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfagrbarhed: Alvorlig . Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Kun data fra ét studie ; Publikationsbias: Ingen betydelig.
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7. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Garcia 2013. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarmi reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [32],

8. Risiko for bias: Alvorlig. Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen ; Inkonsistente resultater: Ingen
betydelig . Manglende overfarbarhed: Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Brede
konfidensintervaller ; Publikationsbias: Ingen betydelig.

9. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Yardley 2006. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [57],

10. Risiko for bias: Alvorlig . Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende blinding, Utilstraekkelig/manglende blinding i
evalueringen ; Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: Alvorlig . Forskelle mellem malpopulation og
studiepopulation ; Upraecist effektestimat: Alvorlig . Kun data fra ét studie ; Publikationsbias: Ingen betydelig.

11. Systematisk oversigtsartikel [1] med inkluderede studier: Garcia 2013. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarmi reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [32],

12. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig. Manglende overfarbarhed: Alvorlig . Opfalgningstiden i studiefne var utilstraekkelig;
Upraacist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie ; Publikationsbias: Ingen betydelig .

Referencer
[1]NKR 52_PICO1_Vestibular rehabilitation for Meniere.
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4 - Psykologisk behandling

Fokuseret spgrgsmal 2:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes psykologisk behandling?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Udviklingen af hgretab, svimmelhed og tinnitus, samt uforudsigeligheden i fremkomsten af anfald/symptomer, udfordrer patientens
muligheder for at fastholde sit funktionsniveau. Erfaringsmaessigt udvikler en del af patientpopulationen psykiske problemstillinger, som kan
have betydning for livskvalitet, compliance og behandlingsrespons. Disse problemer kan bl.a. omfatte angst, depression, emotionel labilitet og
sarbarhed, sevnproblemer, traethed, tab af initiativ og motivation, samt kognitive dysfunktioner omkring opmaerksomhed, overblik og
hukommelse. Brugen af psykologisk behandling kan saledes muligvis veere en strategi til at imgdekomme de psykiske aspekter af sygdommen.

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at overveje psykologisk behandling til patienter med Meniéres sygdom.

Om muligt ber udredning og behandling foretages af autoriseret fagpersonel med specifik erfaring og viden om Meniéres sygdom samt foregd i en
interdisciplinaer ramme.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Da der ikke er fundet studier, der besvarer det fokuserede spergsmal, er det ikke muligt direkte at vurdere forskelle i eventuelle
gavnlige og skadelige virkninger. Arbejdsgruppen papeger, at flere randomiserede studier for andre sygdomsomrader , fx
generaliserede smerter [27] viser, at psykologisk behandling sasom kognitiv adfaerdsterapi er en effektiv behandlingsform til at kunne
handtere psykologiske problematikker forbundet med en leengerevarende sygdom. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der ikke er
nogen forventelige skadevirkninger ved kognitiv.adfeerdsterapi, samt at en selekteret gruppe af patienter med Meniéres sygdom vil
have positiv effekt af behandlingen i form af @get livskvalitet og bedre sygdomshandtering.

Kvaliteten af evidensen

Der blev ikke fundet evidens til at besvare det fokuserede spargsmal.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Patienter med sveere psykologiske reaktioner pa sygdommen vil muligvis tage imod tilbuddet om psykologisk behandling, nar der
informeres om de gavnlige effekter ved behandlingen. Enkelte patienter vil muligvis ikke gnske psykologisk behandling og opleve
indsatsen som stigmatiserende.

Rationale

| formuleringen af anbefalingen er der lagt vaegt pa, at en del patienter vil opleve psykologiske reaktioner pa sygdommen, og at der ikke er
nogen forventede skadevirkninger ved behandlingen. Der findes ingen evidens for brugen af psykologisk behandling til patienter med
Meniéres sygdom, hvorfor anbefalingen baseres pa konsensus mellem medlemmerne i arbejdsgruppen.

Fokuseret Spgrgsmal

Population: Personer fra 18 ar og eeldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Psykologisk behandling
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Sammenligning: Ingen psykologisk behandling

Sammenfatning

Litteratur:
Sggning efter systematiske reviews resulterede i to reviews [56] [38], der ikke bidrog med studier til besvarelse af det fokuserede
spargsmal. En opdateret sggning fandt heller ingen relevante studier til besvarelse af det fokuserede spargsmal.

Tiltro til
i estimaterne
Outcome Effektestimater (at de afspejler

Tidsramme Resultaterogmalmger Ingen psykologisk Psykologisk den sande mmendrag
behandling behandling effekti
populationen)

Alle outcome
i fandt ingen relevante
studier

QO
O
<
&
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5-Draenitrommehinden

Fokuseret spgrgsmal 3:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med draen i trommehinden?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:
Behandling af Meniéres sygdom med trommehindedraen er relativt udbredt i Danmark. Internationalt synes der at vaere betydelig variation i
denne behandling, hvilket kan skyldes, at behandlingen i nogle lande, som fx Danmark, varetages af gre-naese-hals-lzeger, mens behandlingen i

andre lande primeert varetages af neurologer. Baggrunden for valg af dette spgrgsmal er et @nske om at afklare evidensgrundlaget for at
anlaegge draen i trommehinden ved behandling af Meniéres sygdom, da denne praksis hyppigt anvendes i Danmark.

God Praksis (Konsensus)

Det er god praksis at overveje behandling med draen i trommehinden til patienter med Meniéres sygdom.

Nggleinformationer

Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Gavnlige og skadelige virkninger

Det er arbejdsgruppens erfaring, at trommehindedraen nedsaetter anfaldenes hyppighed og svaerhedsgrad hos en undergruppe af
Meniére-patienter. Anlaeggelse af trommehindedraen er et lille operativt indgreb og foregar.hos voksne normalt i lokalbedavelse.
Risikoen for komplikationer i form af infektion og en efterfglgende trommehindeperforation vurderes at veere lav. Draenet falder
normalt ud efter et stykke tid og kan ellers forholdsvis nemt fjernes. En ulempeved behandling med draen i trommehinden er behov
for regelmaessig kontrol hos are-naese-hals-lzege samt behov for genanlzaeggelser af draen.

Kvaliteten af evidensen

Der blev ikke fundet evidens til at besvare det fokuserede spargsmal.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at-de fleste Meniére-patienter gnsker at forsgge behandling med trommehindedrasn, nar de far
det tilbudt.

Rationale

Valget af anbefalingér baseret pa den formodede gavnlige effekt af trommehindedraen hos en del patienter sammenholdt med den lave
komplikationsrate. Der findesingen evidens for effekt af trommehindedraen til patienter med Méniéres sygdom, hvorfor anbefalingen er
baseret pa konsensus i arbejdsgruppen.

Fokuseret Sp@rgsmal
Population: Personer fra 18ar og ldre med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Draen i trommehinden

Sammenligning: Ingendrzenitrommehinden

Sammenfatning

Litteratur:
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| den systematiske litteraturs@gning blev der ikke fundet relevante studier af tiltrazkkelig hgj kvalitet, som belyste det fokuserede
spergsmal, hverken systematiske reviews eller randomiserede studier.

Der findes sma studier [60][64] [62][61] af lav kvalitet som peger i retning af, at der kan vaere en effekt pa svimmelhedsanfaldene
ved behandling med draen i trommehinden.

Tiltro til
estimaterne
Effektestimater (at de afspejler
ammendrag

Outcome Resultater og malinger
Tidsramme J 5 Ingendraeni Draeni den sande
trommehinden trommehinden effekti
population

Vi fandt ingen relevante
studier

Alle outcome

QO
O
<
&
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6 - Behandling med betahistin

Fokuseret spgrgsmal:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med betahistin?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Betahistin bruges i store dele af verden tidligt i sygdomsforlgbet som anfaldsprofylakse ved Meniéres sygdom. De seneste ar er der imidlertid
i Danmark, men ogsa internationalt, rejst tvivl om effekten af betahistin. Der er stor variation i den anvendte dosis, for eksempel anvendes i
nogle tilfeelde i Tyskland meget hgjere doser sammenlignet med stort set resten af verden. Den dosis der her gnskes undersggt beror pa det
doseringsinterval (16- 144 mg) man hyppigst anvender i Danmark. Der gnskes viden om hvorvidt der findes evidens for brugen af betahistin i
dette dosisinterval.

Svag Anbefaling MOD

Anvend ikke betahistin rutinemaessigt til patienter med Meniéres sygdom, da den gavnlige effekt er usikker.

Hvis man alligevel vaelger at benytte betahistin til behandling af patienter med Meniéres sygdom, bar man alleredeved opstart laegge en plan for et
seponeringsforsas.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger &ttoveller sma forskelle mellem alternativerne

Der blev i den gennemgaede litteratur ikke fundet nogen gavnlig effekt eller umiddelbare skadevirkninger ved behandling med
betahistin. Arbejdsgruppen anerkender dog ud fra deres kliniske erfaring, at visse patienter som behandles med betahistin, angiver en
effekt af behandling. Behandling er direkte kontraindiceret hos patienter med kendt astma eller faeokromocytom og bar desuden ikke
anvendes af gravide eller personer som ammer.

Kvaliteten af evidensen Lav

Kvaliteten af evidensen er lav.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppensvurdering, at der formentlig vil veere en del patienter som gerne vil afpreve betahistin.

Rationale

Der indgér kun et studie som evidensgrundlag i denne anbefaling. Arbejdsgruppen har vaegtet dette studie tungt i forhold til deres
anbefaling, da det er et metodologisk veludf@rt multicenter studie med lav risiko for bias. Tidligere Cochrane reviews om emnet
konkluderer, at de fleste studier antyder en reduktion af svimmelheden samt af tinnitus ved brugen af betahistin, men det pointeres
samtidigt, at resultaterne kan skyldes bias i de pagaeldende studier.

Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og eeldre med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Betahistin
Sammenligning: Ingen behandling med betahistin
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Sammenfatning

Litteratur:

Vi fandt tre systematiske reviews [42] [37] [48], herunder et Cochrane review [42]. Murdin et al 2016 omhandler brugen af
betahistin til svimmelhed, hvorfra der er identificeret fem randomiserede studier, hvor der indgar patienter med Meniéres
sygdom. Ingen af studierne fra de systematiske reviews indgar som evidensgrundlag for denne retningslinje, enten pa grund af
at studiet var publiceret pa et andet fremmedsprog end engelsk, at der manglede data til at besvare vores preedefinerede
outcomes eller pa grund af usikkerhed angaende de anvendte diagnosekriterier og dermed populationen. Med udgangspunkt i
Cochranereviewet, udferte vi en opdateret sagning der fandt yderligere et randomiseret forseg [28] . De resterende
systematiske review [48] [37] bidrog ikke med yderligere studier. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede
spargsmal baseres saledes pa ét randomiseret studie [28].

Gennemgang af evidensen:

Adrion et al. [28] er et multicenter studie, hvor populationen bestar af personer i alderen 21-80 &r med diagnesen uni- eller
bilateral Meniéres sygdom i henhold til kriterierne fra AAO-HNS 1995. Patienterne randomiseres i tre arme til enten placebo
(n=74), lav dosis betahistin (24 mg x 2 dagligt; n=73) eller hajdosis betahistin (3 x 48 mg dagligt; n=74).
Behandlingsvarigheden var ni maneder efterfulgt af tre maneders follow-up. Kvaliteten af outcomes er lav, grundet alvorlig
upreecist effektestimat, da outcomes kun foreligger med data fra ét studie. Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant effekt af
betahistin pa hverken de kritiske eller vigtige outcomes. Der blev ikke rapporteret om nogen skadevirkninger.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside:

Tiltro til
estimaterne
ki et Sammeni
8! Control Betahistin ;
effekti
populationen)
Hovedpine
(Headache)
3 maneder efter
start af behandling Vifandt ingen studier,
(3 months after der opgjorde fo_re komst
starting treatment) af hovedpine
6 Vigtig
Antal personer
med alvorlige
skadevirkninger
2x24mg dail o
( (Numfer Ofw Relative risiko 1.12 149 167 Lav Betahistin (2x24mg
N th (C195%0.53-2.38) per 1.000 per 1.000 O dagligt) pavirker muligvis
patients wit Baseret pa data fra 146 I?alvgorli § raecigst ikke forekomsten af
serious adverse patienter i 1 studier. Forskel: 18 mere per 1.000 a kg P 1 alvorlige skadevirkninger
events) (Randomiserede studier) effetestimat i betydelig grad

Siisnedar eftar (C195% 70 fzerre - 206 mere )

start af behandling
(9 months after
starting treatment)
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9 Kritisk

Antal personer
med alvorlige
skadevirkninger
(3x48mg daily)

(Number of
patients with Relative risiko 0.93 149 139
serious adverse (C195%0.42-2.06) per 1.000 per 1.000
events) Baseret pa (?ata fra. 146
patienter i 1 studier.

9 maneder efter ) )
start af behandling (Randomiserede studier)

(9 months after
starting treatment)

Forskel: 10 faerre per 1.000
(C195% 86 fzerre - 158 mere )

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(2x24mg daily)
(Attack
frequency)

9 maneder efter
startaf behandling  Baseret pa data fra: 142
(9 r_nonths after patienter i 1 studier.
starting treatment) (Randomiserede studier)

Malt med: Mean attack
rate per month
Lavere bedre

Forskel: MD 0.59 hgjere
(C195%8.14 lavere - 9.33 hgjere )

9 Kritisk
Anfaldshyppighed
(3x48mg daily)
(Attack Malt med: Meanattack
frequency) rate per month

9 maneder efter Lavere bedre
start af behandling * Baseret p4 data fra: 144
(9 months after patienter i 1 studier. >

starting treatment) » pandomiserede studier)

Forskel: MD 0.67 hgjere
(C195% 7.46 lavere - 8.79 hajere )

9 Kritisk

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(2x24mg daily)

(Tinnitus severity) .
Forskel: MD 1.4 hgjere

Baseret pa datafra: 87
(Cl 95% 5.1 lavere - 7.9 hgjere )

patienter i 1 studier.

9 maneder efter
(Randomiserede studier)

start af behandling
(2 months after
starting treatment)
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Betahistin (3x48mg
daglig) pavirker muligvis
ikke forekomsten af
alvorlige skadevirkninger
ibetydelig grad

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat

Lav Betahistin (2x24mg
pa grund af meget  daglig) pavirker muligvis
alvorligupraecist  ikke anfaldshyppighed i
effektestimat betydelig grad

Lav Betahistin (3x48mg
pa grund af meget  daglig) pavirker muligvis
alvorligupraecist  ikke anfaldshyppighed i
effektestimat betydelig grad

Lav Betahistin (2x24mg
pa grund af meget  dagligt) pavirker muligvis
alvorligupraecist  ikke svaerhedsgraden af
effektestimat’  tinnitus i betydelig grad
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6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(3x48mg daily)

(Tinnitus severity)

9 maneder efter
start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Livskvalitet
(2x24mg daily)
(Quality of life)
9 maneder efter

start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Livskvalitet
(3x48mg daily)
(Quality of life)
9 maneder efter

start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Impact on daily
life (2x24mg
daily)

9 maneder efter
start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Impact on daily
life (3x48mg

Baseret pa datafra: 87
patienteri 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Vestibular
disorder activities of
daily life (total score)

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 173
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Vestibular
disorder activities of
daily life (total score)

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 173
patienter.i.1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Dizziness
handicap inventory (total
score)

Lavere bedre
Baseret pa data fra: 170
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

Milt med: Dizziness
handicap inventory (total

Forskel: MD 3.34 lavere
(C195% 9.74 lavere - 3.06 hgjere )

Forskel: MD 0.05 lavere
(C195% 0.32 lavere - 0.22 hajere )

Forskel: MD 0.06 lavere
(C195% 0.33 lavere - 0.2 hgjere )

Forskel: MD 0.08 hgjere
(C195% 0.16 lavere - 0.33 hgjere )

Forskel: MD 0.03 lavere
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Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat ®

Lav
pagrund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat *°

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat !*

Lav
pa grund af meget

Betahistin (3x48mg
daglig) pavirker muligvis
ikke svaerhedsgraden af
tinnitus i betydelig grad

Betahistin (2x24mg
daglig) pavirker muligvis
ikke livskvalitet i
betydelig grad

Betahistin (3x48mg
daglig) pavirker muligvis
ikke livskvalitet i
betydelig grad

Betahistin (2x24mg
daglig) pavirker muligvis
ikke impact on daily life i
betydelig grad malt ved

DHI

Betahistin (3x48mg
daglig) pavirker muligvis
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daily)
9 maneder efter score)
start af behandling Lavere bedre
(9 monthsafter  gaseret pa data fra: 170 (C195% 0.27 lavere - 0.22 hajere)
starting treatment) patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

ikke impact on daily life i
betydelig grad malt med
DHI

alvorlig upraecist
effektestimat 2

6 Vigtig

Toneaudiometri,

250Hz (dB) Malt med: Bone
{92)(2n4n(;g dafitiy) conductance. Lav Betahistin (2x24mg
maneder erter Hearingloss (dB . i Svi iovi
start af behandling Laver%e bed(re J Farskel: MD 0.33 hﬁjere b g”‘.”d i me_get ?Ifll(lg Lr;ig;ﬁrr:aﬂ'\g;::
(9months after  Baseret pa data fra: 113 (C195% 3.13 lavere - 3.79 hajere) alvorlig upraecist g g a1 dometri, 250hz
starting treatment) patienter i 1 studier. effektestimat (dB HL).i betydelig grad
(Randomiserede studier)
6 Vigtig

Toneaudiometri,

250Hz (dB_) Malt med: Bone
{93)(4018r:g da;t’y) conductance. Lo Betahistin (3x48mg
maneder erter Hearingloss (dB) " daglig) pavirker muligvis
start af behandling Laveri bedre Forskel: MD-0:21 lavere pa.grundaf meget ikig(egggrelsen malt vged
(9monthsafter — Baseret p4 data fra: 113 (C195% 3.88 lavere - 3.43 hojere ) alvorligupraecist .1 ¢ audometri, 250hz
starting treatment)  patienter i 1 studier. effektestimat (dB HL) i betydelig grad
(Randomiserede studier)
6 Vigtig

Toneaudiometri,

500Hz (dB) Malt med: Bone

(2X24mg daiiy) conductance. Betahistin (2x24mg

9 maneder efter Hearingloss (dB) o hav daily) pavirker muligvis
start af behandling Lavere bedre Forskel: MD 1.99 hgjere pagrundafmeget . 0 herelsen malt ved

(9 months after® ., 'Baseret padata fra: 138 (C195% 2.64 lavere - 6.62 hajere) alvorligupraecist ¢ e audometri, 500hz
starting treatment) patienter i 1 studier. effektestimat (dB HL) i betydelig grad

(Randomiserede studier)
6 Vigtig

Toneaudiometri,

500Hz (dB) Malt med: Bone

(3x48mg daily) conductance. L Betahistin (3x48mg

9 maneder efter Hearingloss (dB) . av daily) pavirker muligvis
start af behandling Lavere bedre Forskel: MD 0.08 lavere e g”‘l'.’d afmeget ke horelsen maltved

(9 months after  Baseret pa data fra: 138 (C195% 4.51 lavere - 4.35 hajere ) alvorligupraecist ¢ e audometri, 500hz
starting treatment) patienter i 1 studier. effektestimat (dB HL) i betydelig grad

(Randomiserede studier)
6 Vigtig
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Toneaudiometri
1000Hz (dB)
(2x24mg daily)
9 maneder efter
start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Toneaudiometri,
1000Hz (dB)
(3x48mg daily)
9 maneder efter
start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Toneaudiometri,
2000Hz (dB)

(2x24mg daily)
9 maneder efter
start af behandling
(2 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Toneaudiometri,
2000Hz (dB)
(3x48mg daily)
9 maneder efter
start af behandling
(9 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed
(Attack duration)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Malt med: Bone
conductance.
Hearingloss (dB)
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 144
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Bone
conductance.
Hearingloss (dB)
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 144
patienteri 1 studier.
(Randomiserede studier)

Malt med: Bone
conductance.
Hearingloss (dB)
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 145
patienteri 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Bone
conductance.
Hearingloss (dB)
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 145
patienteri 1 studier.

(Randomiserede studier)

Forskel: MD 2.83 hgjere
(C195% 1.93 lavere - 7.59 hgjere )

Forskel: MD 1.15 hgjere
(Cl 95% 3.27 lavere - 5.56 hgjere)

Forskel:MD 1.67 hgjere
( CI95% 2.41 lavere - 5.74 hgjere )

Forskel: MD 0.68 lavere
(C195% 4.75 lavere - 3.39 hajere )
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Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 7

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat *®

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat *°

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 2°

Betahistin (2x24mg
daglig) pavirker muligvis
ikke hgrelsen malt ved
tone audometri 1000hz
(dB HL) i betydelig grad

Betahistin (3x48mg
daily) pavirker muligvis
ikke harelsen malt ved

tone audometri, 1000hz
(dB HL) i betydelig grad

Betahistin (2x24mg
daily) pavirker muligvis
ikke hgrelsen malt ved

tone audometri, 2000hz
(dB HL) i betydelig grad

Betahistin (3x48mg
daily) pavirker muligvis
ikke herelsen malt ved

tone audometri, 2000hz
(dB HL) i betydelig grad

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed 3
maneder efter start af
behandling
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Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af

behandling (min 1 Vifandt ingen studier,
ar) (longest follow- der opgjorde
up after starting anfaldsvarighed ved
treatment, min 1 lzengste follow-up
year)
6 Vigtig
Andring i

hgrelsen malt ved
taleaudiometri

(Change in
hearing)
Laengste follow-up Vifandt ingen studier,
efter §;tart a.f der opgjorde andring i
Pehandllng (min 1 harelsen malt ved
ar) (longest follow- taleaudiometri

up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

1. Uprzecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie,
Brede konfidensintervaller ;

2. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;

3. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Adrion 2016. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [28],

4. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Meget alvorlig .
Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne ; Publikationsbias: Ingen betydelig .

5. Systematisk oversigtsartikel [2] med inkluderede studier: Adrion 2016. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen. Understgttende referencer: [28],

6. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Meget alvorlig .
Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne ; Publikationsbias: Ingen betydelig .

7. Inkonsistente resultater: Ingen betydelig . Manglende overfgrbarhed: Ingen betydelig . Upraecist effektestimat: Meget alvorlig .
Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne ; Publikationsbias: Ingen betydelig .

8. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;

9. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
10. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
11. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
12. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
13. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
14. Uprzacist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, F3 patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
15. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
16. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
17. Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
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18. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
19. Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
20. Uprzecist effektestimat: Meget alvorlig. Brede konfidensintervaller, Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;

Referencer
[2] NKR52_Meniere PICO 4 Betahistin.
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7 - Behandling med thiaziddiuretika

Fokuseret spgrgsmal 5:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med thiaziddiuretika?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Meniéres sygdom menes at skyldes endolymfatisk hydrops, hvor der ses vaeskeophobning i det indre gre. Pa den baggrund behandles
Meniéres sygdom mange steder i verden med en anbefaling om saltrestriktion i patienternes daglige kost samt vanddrivende medicin. Brugen
af vanddrivende medicin, som anfaldprofylakse til Meniéres sygdom, er ikke specielt udbredt i Danmark. Der @nskes viden om
evidensgrundlaget for brugen af thiaziddiuretika (hydrochlortiazid) til behandling af Meniéres sydom. Der er her tale om en intervention, som
ikke er en godkendt behandling til Meniéres sygdom i henhold til gzeldende produktresume.

God Praksis (Konsensus)

Det er ikke god praksis rutinemaessigt at tilbyde behandling med thiaziddiuretika.

Behandling med thiaziddiuretika kan dog iveaerksaettes efter naje overvejelser. | sd fald anbefales det, at man laver et seponeringsforseg for at
kontrollere behandlingseffekten.

Flere steder i udlandet er behandlingen med diuretika udbredt [20], men der er ikke tradition for denne behandling i Danmark.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger “n& gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne

Der findes ingen studier som kan understgtte, at der er en gavnlig effekt af behandlingen med thiaziddiuretika til patienter med
Meniéres sygdom. Generelle bivirkninger til thiaziddiuretika ber tages med i overvejelserne inden behandlingsstart. Man bar
kontrollere for elektrolytforstyrrelser samt zendringer i blodtrykket.

Kvaliteten af evidensen

Der blev ikke fundet evidens til at besvare det fokuserede spargsmal.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer at der vil vaere en betydelig variation i patienternes gnsker om denne behandling.

Rationale

Behandling med vanddrivende medicin bruges ofte i udlandet, men arbejdsgruppen har ikke stor klinisk erfaring med denne form for
behandling til patienter med Meniéres sygdom. Dette sammenholdt med den manglende evidens pa omradet danner grundlag for
arbejdsgruppens anbefaling.

Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og zldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Thiaziddiuretika
Sammenligning: Ingen behandling med thiaziddiuretika
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Sammenfatning

Litteratur:

Der blev fundet to systematiske reviews til det fokuserede spgrgsmal, herunder et Cochrane review [31]. Burgess et al 2009 [31].
omhandler brugen af diuretika til patienter med Meniéres sygdom. | Cochrane reviewet vurderes det ikke at vaere muligt at
beregne et estimat pa baggrund af de inkluderede studier. De samme studier, som blev fundet i de systematiske reviews, er
gennemgaet i forbindelse med udarbejdelsen af denne NKR. Ingen af de inkluderede studier besvarede det fokuserede spargsmal.

En opdateret s@gning foretaget med udgangspunkt i Cochrane reviewet fandt heller ingen relevante studier til besvarelse af det
fokuserede spgrgsmal.

Tiltro til
. estimaterne
Qutcome Rasultat 2l Effektestimater (at de afspejler s d
Tidsramme EIATEE QR I eer Ingen behandling Thiaziddiuretika den sande g atag
med thiaziddiuretika effekti

populationen)

Alle outcome

Vifandt ingen relevante
studier
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8 - Overtryksterapi i tillaeg til draen

Fokuseret spgrgsmal 6:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med overtryksterapi i tilleeg til draen?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Patienter med Meniéres sygdom, der ikke har tilstraekkelig effekt af draen i gret, tilbydes til tider en tilleegsbehandling med et apparat til daglig
hjemmebehandling med overtryksterapi. Apparatet sender sma trykimpulser ind gennem draenet i trommehinden mod det indre @re, og
menes at kunne pavirke det indre gres vaesketrykbalance. Der gnskes viden om evidensen pa omradet for brugen af disse apparater.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde overtryksterapi til patienter med Meniéres sygdom.

Pd baggrund af den svage evidens, bar man i samrdd med patienten aftale et seponeringsforseg efter en behandlingsperiode for at kontrollere
behandlingseffekten.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Llllezeit&t e ma forskelle mellem alternativerne

Evidensen indikerer, at der ikke er en sikker positiv effekt af behandlingen, men heller ikke beskrevet skadevirkninger. Der er klinisk
erfaring for at nogle af patienter har god effekt af overtryksterapi.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Evidensen til besvarelse af det fokuserede spargsmal er meget lav.

Patientpraeferencer Ingen betydelig variation forventet

Arbejdsgruppen vurderer, at en del patienter gerne vil afprgve denne behandlingsform.
Rationale

Behandling med overtryksterapi errelativt hyppigt brugt i dansk klinisk praksis og der er klinisk erfaring for at nogle af patienterne har
god effekt af det. Arbejdsgruppen vurderer, at der vil veere et antal patienter som @nsker behandling med overtryksterapi og da der ikke er
fundet nzevneveerdige skadevirkninger i forbindelse med behandlingen kan man i samrad med patienten veelge at afpreve behandlingen i
en periode. Pa baggrund af den meget lave kvalitet af evidens bliver det en svag anbefaling for brugen af overtryksterapi til patienter med
Meniéres sygdom.

Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og eeldre, med sikker eller sandsynligvis Meniéres sygdom
Intervention: Behandling med overtryksterapi
Sammenligning: Ingen behandling med overtryksterapi

Sammenfatning

Litteratur:

300f 75



National klinisk retningslinje for behandling af Menieres - Sundhedsstyrelsen

Der blev fundet fire systematiske reviews til det fokuserede spgrgsmal, herunder et Cochrane review [55], der bidrog med

tre randomiserede studier. De resterende systematiske reviews[58] bidrog ikke med yderligere studier. Ved en litteratursggning
fra tidspunktet for litteratursggningen i Cochrane reviewet og frem til 2017 blev der fundet yderligere et randomiseret
studie[49]. Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spgrgsmal bestar samlet af fire randomiserede studier.

Gennemgang af evidensen:
Populationen i de fire fundne studier bestod af patienter i alderen 19-74 ar. Thomsen et al. [53] Gurkov et al [35]samt Russo et al
[49]. anvender alle diagnosen sikker Meniéres sygdom i forhold til diagnosekriterierne AAO-HNS 1995. Gates et al [34] beskriver
ikke hvilke diagnosekriterier der er anvendt, men i forhold til studiets inklusionskriterier vil alle patienter opfylde diagnosen
sikker Menieres sygdom i henhold til kriterierne fra Barany Society 2015. Interventionen var i alle studierne behandling med
overtryksterapi med et Meniett-apparat sammenlignet med en behandling med et placebo-apparat.

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome (anfaldshyppighed) til fordel for behandling med
overtryksterapi. Kvaliteten af de outcomes var lav til meget lav, grundet alvorlig risiko for bias samt alvorlig upreecist

effektestimat.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Outcome
Tidsramme

Alvorlige
skadevirkninger
(Serious adverse

events)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Antal personer
med forbedring af
vertigo tilfaelde
(varighed
>20min) (No. of
patients with
improvement in
vertigo)

6 uger efter start af
behandling (6
weeks after starting
treatment)

Resultater og
malinger

Relative risiko 1.19
(C195%0.82-1.71)
Baseret pa datafra 77
patienter i 1 studier. 1
(Randomiserede studier)

Effektestimater

Control Overtryksterapi

662

per 1.000

556

per 1.000

Forskel: 106 mere per 1.000
(Cl 95% 100 faerre - 395 mere )
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Tiltro til
estimaterne
(at de afspejler
densande
effekti
populationen)

Lav
pagrund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 2

Sammendrag

Vifandt ingen studier,
der opgjorde forekomst
af alvorlige
skadevirkninger

Behandling med
overtryksterapi pavirker
muligvis ikke antal
personer med forbedring
af vertigo tilfaelde
(varighed >20min) i
betydelig grad
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9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(varighed
<20min) (Attack
frequency)

6 uger efter start af
behandling (6
weeks after starting
treatment)

6 Vigtig

Anfaldshyppighed
(Attack
frequency)

2 maneder efter
start af behandling
(2 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldshyppighed
(Attack
frequency)

4 maneder efter
start af behandling
(4 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(Attack
frequency)

4 méneder efter
start af behandling
(4 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(Attack

frequency)

Malt med: mean number of
vertigo episodes lasting
<20min
Lavere bedre
Baseret padatafra: 77
patienter i 1 studier. -
(Randomiserede studier)

Malt med: Vertigo
frequency
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 40

patienter i 1 studier. 2

Malt med: Proportion of
days with definitive
vertigo
Lavere bedre
Baseret pa datafra: 57
patienteri 1 studier”
(Randomiserede studier)

Malt med: Change in
number of days with
definitive vertigo

Baseret pa data fra: 68

patienter i 1 studier. :
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 0.15 hgjere
(Cl 95% 0.02 lavere - 0.32 hgjere)

Forskel: MD 2.1 lavere
(C195% 5.25 lavere - 1.05 hgjere )

Forskel: MD 0.01 lavere
(C1 95% 0.09 lavere - 0.07 hgjere)

Forskel: MD 2 hgjere

(C195% 0.35 lavere - 4.35 hgjere)
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Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat *

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat ®

Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat *°

Behandling med
overtryksterapi pavirker
muligvis ikke
anfaldshyppighed
(varighed <20min) i
betydelig grad

Behandling med
overtryksterapi pavirker
sandsynligvis ikke
anfaldshyppighed 2
maneder efter start af
behandling i betydelig
grad

Behandling med
overtryksterapi pavirker
sandsynligvis ikke
anfaldshyppighed 4
maneder efter start af
behandling i betydelig
grad

Behandling med
overtryksterapi pavirker
muligvis ikke
anfaldshyppighed i
betydelig grad

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed ved
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Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af anfaldet

(Attack serverity)
4 maneder efter
start af
behandlingen (4
months after
starting treatment)

6 Vigtig

Activities of daily
living
2-6 maneder efter
start af behandling
(2-6 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed
(Attack duration)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

Malt med: Vertigo score
Hgjere bedre
Baseret pa data fra: 68
patienteri 1 studier. 1
(Randomiserede studier)

Malt med: Impact of
vertigo on daily life,
Functionality, vertigo
visual analogue scale,
activity score
Lavere bedre
Baseret pa data fra: 185
patienteri 3 studier. 13
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 5.31 hgjere
(C195% 2.4 lavere - 13.02 hgjere )

Forskel:SMD 0.38 lavere
(CI'95% 0.87 lavere - 0.12 hgjere )
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Lav
pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 2

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, p4 grund af
meget alvorlig
inkonsistente

resultater **

lzengste follow-up

Behandling med
overtryksterapi pavirker
muligvis ikke
sveerhedsgraden af
anfaldet i betydelig grad

Behandling med
overtryksterapi pavirker
sandsynligvis ikke
activities of daily living i
betydelig grad

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed ved
lzengste follow-up
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6 Vigtig

Livskvalitet
(Quality of life)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
r)(Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Taleaudometri
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(Tinnitus severity)

2 uger efter start af
behandling (2
weeks after starting
treatment)

6 Vigtig

Baseret pa datafra 56
patienter i 1 studier.

Odkvist et al (2009) fandt en forbedring af
tinnitus hos interventions gruppen (2.52
andring pa VAS skalaen fra baseline)
sammenlignet med kontrol gruppen (-1.6
andring pa VAS skalaen fra baseline).

Vifandt ingen studier,
der opgjorde livskvalitet

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
taleaudometri

Meget lav
pa grund af meget
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
meget alvorlig
upreecist

effektestimat

Effekten af behandling
med overtryksterapi pa
sveerhedsgraden af
tinnitus er meget usikker

1. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Russo 2017. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen . Understgttende referencer: [49],
2. Risiko for bias: Ingen betydelig . Utilstrazkkelig/manglende blinding i evalueringen ; Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Fa
patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
3. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Russo 2017. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen . Understgttende referencer: [49],
4. Risiko for bias: Ingen betydelig . Utilstrazkkelig/manglende blinding i evalueringen ; Upracist effektestimat: Meget alvorlig . Fa
patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie ;
5. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Thomsen 2005. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [53],
6. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Inkomplette data/
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eller Stort frafald, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen, Selektiv rapportering af outcome ; Upraecist effektestimat:
Alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;

7. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Gates 2004. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference brugt
til interventionen . Understattende referencer: [34],

8. Risiko for bias: Alvorlig. Selektiv rapportering af outcome, Inkomplette data/eller Stort frafald, Utilstraekkelig/manglende
blinding i evalueringen ; Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;

9. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Gurkov 2012. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [35],

10. Risiko for bias: Ingen betydelig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkelig/manglende blinding i evalueringen,
Selektiv rapportering af outcome ; Upraecist effektestimat: Meget alvorlig. Fa patienter inkluderet i studierne, Kun data fra ét studie,
Brede konfidensintervaller ;

11. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Gurkov 2012. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [35],

12. Risiko for bias: Ingen betydelig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Inkomplette data/ellerStort frafald, Selektiv
rapportering af outcome ; Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Brede konfidensintervaller, Fa patienter
inkluderet i studierne :

13. Systematisk oversigtsartikel [3] med inkluderede studier: Thomsen 2005, Russo 2017, Thomsen 2005, Gurkov 2012.
Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understagttende referencer: [35], [49], [53],

14. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering
af outcome, Inkomplette data/eller Stort frafald, Utilstraekkeligt skjult randomisering; Inkonsistente resultater: Meget alvorlig. Den
statistiske heterogenicitet er hgj, Konfidenintervallerne i de inkluderede studier overlapper ikke ;

15. Risiko for bias: Meget alvorlig. Mangelfuld generering af allokeringssekvens; Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende
blinding, Utilstrazkkelig/manglende blinding i evalueringen, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering af outcome ;
Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienterinkluderet i studierne ;

Referencer
[3] NKR52_Meniere_PICO 6_Meniett.
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9 - Intratympanisk steroid

Fokuseret spgrgsmal 7:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med intratympanisk steroid?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Patienter med Meniéres sygdom, som ikke har responderet pa gvrige mindre invasive behandlingstiltag, kan veere sa invaliderende, at mere
invasiv behandling skennes ngdvendig. Intratympanisk steroidbehandling, hvor binyrebarkhormon injiceres i mellemgret gennem
trommehinden, anvendes pa formodning om en autoimmun komponent i sygdomspatogensen. Denne behandling er i modsaetning til
intratympanisk gentamicin ikke destruktiv. Intratympanisk steroid menes saledes ikke at medfere risiko for hgrenedsaettelse eller
kanalparese.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde behandling med intratympanisk steroid til patienter med Meniéres sygdom, hvis der ikke har.vaeret effekt af tidligere
behandlingsindsatser.

Den behandlingsansvarlige laege skal vaere opmaerksom pd, at interventionen ikke har indikation til behandling af Meniéres sygdom i henhold til
gzldende produktresume. Behandling pd denne indikation er derfor off-label. Behandlingen med intratympanisk steroid kan overvejes, hvis
gvrige behandlingstiltag ikke har haft tilstreekkelig effekt.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Metto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne

Der er muligvis en effekt af behandlingen med intratympanisk steroid i form af reduceret anfaldshyppighed.
Der er ikke fundet nogen alvorlige skadelige virkninger, dog kan trommehinde perforation forekomme.

Kvaliteten af evidensen Lav

Kvaliteten af evidensen er lav

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Arbejdsgruppen forventer at der vil vaere en betydelig variation i patienternes gnsker om denne behandling.

Rationale

Den anvendte intervention, der benyttes i de to studier, som indgar i analysen til det fokuserede spargsmal, adskiller sig fra den kliniske
fremgangsmade, der typisk anvendes i Danmark i dag. Arbejdsgruppen har derfor valgt ogsa at inddrage evidens i form af to andre studier,
som finder en positiv effekt af behandlingen med intratympanisk steroid og hvor interventionen ligner den man vil anvende i
Danmark[43][33] til patienter med behandlingsrefraktaer Meniéres sygdom. | formuleringen af anbefalingen, er der lagt vaegt pa at, der
ses en mulig reducering i anfaldshyppighed samt ingen alvorlige skadevirkninger. Evidensen er lav, hvorfor at det bliver en svag anbefaling
for brugen af intratympanisk steriod til patienter med behandlingsrefraktaer Meniéres sygdom.

Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og eldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Dexamethasone
Sammenligning: Ingen behandling med intratympanisk steroid
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Sammenfatning

Litteratur:

Der blev fundet fire systematiske reviews til det fokuserede spgrgsmal, herunder et Cochrane review fra 2011 [44] der bidrog
med et studie [33]. Grundet utilstrackkelig rapportering af data var det ikke muligt at inkludere resultaterne fra dette studie i
analysen, hvorfor denne er narrativt beskrevet nedenunder. De resterende systematiske reviews [59][41] [56] bidrog ikke med
yderligere studier. En opdateret litteraturs@gning fandt yderligere to studier [32] [40]. Evidensgrundlaget bestar derved samlet
set af tre randomiserede forsgg.

Arbejdsgruppen er desuden blevet gjort opmaerksom pa et dobbelt-blindet randomiseret studie [43] hvor der randomiseres til
enten methylprednisolon eller gentamicin. Men da studiet ikke indeholder en placebogruppe, bidrager det ikke med data til
evidensgrundlaget. Resultater fra dette forsgg er dog inddraget i beslutningen om den endelige anbefaling.

Gennemgang af evidensen:

De to studier, som danner evidensgrundlaget i analysen, er af samme forfatter og med samme intervention[39] [40]. Der benyttes
afprevning af en enkelt intratympanisk injektion OTO-104 (12 mg dexamethason). Populationen bestod af patienterialderen
18-85 ar med unilateral sikker Meniéres sygdom i henhold til diagnosekriterierne AAO-HNS 1995. Det bemaerkes at mellem
13-29 % af patienterne i det f@rste studie [40] tidligere havde faet behandling med intratympanisk steroid. | det senere

studie [39] var det et kriterie, at der ikke var givet intratympanisk steroid indenfor den seneste maned.

Der blev ikke fundet en klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome (anfaldshyppighed) til fordel for behandling med en enkelt
injektion OTO-104. Kvaliteten af outcomes var lav grundet alvorlig upreecist effektestimat, da outcome for anfaldshyppighed kun
foreligger i ét studie.

Studie ikke inkluderet i analysen:

Anavya et al. inkluderede i deres studie 22 patienter med unilateral sikker Meniéres sygdom (AAO-HNS 1995 diagnosekriterier),
som randomiseredes til injektion (fem pa hinanden falgende dage) med enten dexamethason (4mg/mL) eller placebo. De havde en
samlet follow-up tid pa 2 ar. De fandt, at 82% i dexamethason-gruppen havde komplet kontrol af deres svimmelhedsanfald mod 57
% i placebogruppen. Derudover fandt de en subjektiv bedring af tinnitus, heretab, tryk i gret til fordel for behandling med
intratympanisk dexamethason.

Indirekte evidens:

Studiet af Patel et al., som ligeledes er et randomiseret dobbelt-blindet forsag, sammenligner effekten af behandling med
intratympanisk gentamicin med intratympanisk methylprednisolon. De har ligeledes den anbefalede 2 ars follow-up. De fandt
ingen statistisk signifikant forskel mellem de to grupper i forhold til anfaldskontrol eller zendringer i hgrelsen, men rapporterer, at
flere patienter i gruppen med methylprednisolon oplevede en bedring af harelsen, samt at der var faerre i denne gruppe som
havde et betydeligt fald i deres diskriminations-score (DS) pa h@repraven.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Tiltro til
estimaterne
(E)utcome Resuult'ater og Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme malinger den sande
Placebo Dexamethasone ;
effekti
populationen)
Anfaldshyppighed Malt med: Vertigo Lav Dexamethason pavirker
(Attack frequency Forskel: MD 0.06 lavere pa grund af muligvis ikke
frequency) Lavere bedre (C195% 0.16 lavere - 0.04 hgjere ) alvorlig upraecist anfaldshyppighed i
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3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(Attack

frequency)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed
(Attack duration)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
start of treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Vestibulaer
funktion
(Vestibular

function)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting

Baseret pa datafra: 44

patienter i 1 studier. :
(Randomiserede studier)
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effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat

betydelig grad

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed ved
|zengste follow-up

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed ved
lzengste follow-up

Vifandt ingen studier,
der opgjorde vestibulaer
funktion
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treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Livskvalitet

(Quality of life)
Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Activites of daily
living
Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(Tinnitus severity)

3 maneder efter.
start af behandlin

(3 months a
starting treatm

6 Vigtig

Toneaudometri
Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

AZ

\%
o'
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Vifandt ingen studier,
der opgjorde livskvalitet

A
&

Vifandt ingen studier,
der opgjorde activites of
daily living

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
sveerhedsgraden af
tinnitus

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
toneaudiometri
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6 Vigtig

Taleaudometri
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Alvorlige
skadevirkninger
(Serious adverse

events)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Baseret pa datafra212
patienteri 2 studier.

Af de 2 studier som rapporterede alvorlige
skadevirkninger, blev der ikke fundet.nogen
alvorlige skadevirkninger i hverken kontrol

eller interventionsgruppen

Lav
pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af alvorlig

risiko for bias

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
taleaudiometri

Dexamethason pavirker
muligvis ikke
forekomsten af alvorlige
skadevirkninger i
betydelig grad

1. Systematisk oversigtsartikel [4] med inkluderede studier: Lambert 2012. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference

brugt til interventionen . Understgttende referencer: [40],
2. Risiko for bias: Ingen betydelig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraskkeligt skjult randomisering ; Upraecist

effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;

3. Risiko for bias: Alvorlig. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering ; Upraecist
effektestimat: Alvorlig« Fa patienter inkluderet i studierne ;

Referencer

[4] NKR52_Meniere_PICO7_Steroid.
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10 - Intratympanisk gentamicin

Fokuseret spgrgsmal 8:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes behandling med intratympanisk gentamicin?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Patienter med Meniéres sygdom, som ikke har responderet pa gvrige behandlingstiltag, er til tider sa invalideret af deres sydom at man er
ngdt til at forsgge at destruere balanceorganet for afhjeelpe deres svimmelhedsanfald. Behandling med gentamicin medfgrer en delvis
medicinsk destruktion af balanceorganet, hvor gentamicin sprgijtes ind i mellemgret for at na balanceorganet i det indre gre. Ved
behandlingen gnsker man at udnytte at gentamicin hovedsagelig har en vestibulotoksisk effekt, og man kan ofte male en tydelig nedsat
funktion af balanceorganet efterfglgende. Grundet balanceorganets og haresneglens taette relation i det indre gre, er en potentiel alvorlig
bivirkning ved behandlingen med intratympanisk gentamicin risikoen for en ototoksisk effekt og dermed et blivende haretab. Behandlingen
bruges i hele verden, men der @nskes evidens for behandlingen og belysning af risici.

Svag Anbefaling

Overvej at tilbyde behandling med intratympanisk gentamicin til patienter med Meniéres sygdom, hvor anden behandling ikke har haft
tilstraekkelig effekt.

Enrisiko for blivende haretab bar indgd i overvejelserne, inden der vaelges at behandle med intratympanisk gentamicin.

Den behandlingsansvarlige laege skal vaere opmaerksom pd, at interventionen ikke har indikation til behandling af Meniéres sygdom i henhold til
gaeldende produktresume. Behandling pd denne indikation er derfor off-label. Behandlingen med intratympanisk gentamicin kan overvejes hvis
gvrige behandlingstiltag ikke har haft tilstraekkelig effekt eller i tilfselde af sveert invaliderende Tumarkins drop-attacks. I forbindelse med behandling
med intratympanisk gentamicin bar man overveje at tilbyde vestibulzer rehabilitering. Vestibulzer rehabilitering kan med fordel initieres inden
behandlingen med intratympanisk gentamicin pdbegyndes.

Nggleinformationer

Gavnlige og skadelige virkninger Overvejende fordele ved det anbefalede alternativ

Behandling med intratympansik gentamicin har gavnlig effekt pa hyppigheden af svimmelhedsanfaldene.
Der er beskrevet flere tilfeelde af bade heretab samt devhed som skadevirkning til behandlingen.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppens vurdering at der vil forekomme stor individuel variation i patienternes praeference til denne behandlingsform.
Specielt vil den aktuelle hgrestatus have stor betydning for patienterne praeference grundet risikoen for hgretab.

Rationale

| formuleringen er der lagt vaegt pa, at man i de inkluderede studier fandt en klinisk relevant effekt pa anfaldshyppighed. Selvom de
inkluderede studier ikke finder, at behandling med intratympanisk gentamicin er forbundet med en signifikant risiko for hgretab, er der i
arbejdsgruppen klinisk erfaring med, at der er en risiko for hgretab ved intratympanisk gentamicin-injektioner.
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Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og eldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Gentamicin

Sammenligning: Ingen behandling med gentamicin

Sammenfatning

Litteratur:

Der blev fundet et systematisk review [47], der bidrog med to randomiserede fors@g [45] [50]. En opdateret litteratursggning
resulterede i yderligere et studie [29]. Data fra Bremer et al var ikke opgivet i et format der tillod at beregne et effekt estimat,
hvorfor dette studie i stedet er narrativt beskrevet.

Arbejdsgruppen har desuden haft opmaerksomhed pa et dobbelt-blindet randomiseret studie [43], hvor der randemiseres til
enten methylprednisolon eller gentamicin, men da studiet ikke indeholder en placebogruppe, bidrager det ikké med data til
evidensgrundlaget. Resultater fra dette forsgg er dog inddraget i beslutningen om den endelige anbefaling:

Gennemgang af evidensen:

Populationen i begge studier opfylder diagnosekriterierne for Meniéres sygdom AAO-HNS 1995. Begge benytter en intervention
i form af intratympanisk injektion af gentamicin 30 mg/ml, som sammenlignes med placeb6. Den samlede populationsstarrelse er
50 patienter.

Der blev fundet klinisk relevant effekt pé det kritiske outcome (anfaldshyppighed) til fordel for behandling med gentamicin.
Kvaliteten af outcomes er meget lav, grundet alvorlig upraecist effektestimat, da analysen for de fleste outcomes kun er baseret pa
data fra ét studie.

Studie ikke inkluderet i analysen:

Bremer et al. 2014 [29] beskriver i deres randomiserede dobbelt-blindede studie pa i alt 15 patienter, at harelsen forbedres i form
af at mean pure tone average (PTA) stiger 27,4 dB i gruppen som modtager fire gentamicininjektioner, mod henholdsvis 10 dB og
0,9 dB i deres placebo og gentamicin/placebo gruppe (p>0.5). Studier blev afbrudt fer tid, da man efter det publicerede Cochrane
review, som finder god effekt af gentamicin behandling, ikke fandt det etisk forsvarligt at have en ren placebo gruppe.

Indirekte evidens:

Patel et al., som ligeledes er et randomiseret dobbelt-blindet forsgg, sammenligner effekten af behandling med intratympanisk
gentamicin med intratympanisk methylprednisolon. De har den anbefalede 2 ars follow-up. De fandt ingen statistisk signifikant
forskel mellem de to grupper i forhold til anfaldkontrol eller szendringer i hgrelsen, men rapporterer at flere patienter i gruppen
med methylprednisolon oplevede en bedring af horetzerskler, samt at der var faerre i denne gruppe som havde et betydeligt fald i
deres diskriminations-score (DS) pa harepraven.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Tiltro til
estimaterne
(E)utcome Resuﬂlt_ater og Effektestimater (at de afspejler Sammendrag
Tidsramme maélinger S densande
Placebo Gentamicin offekt i
populationen)
Alvorlige
skadevirknginger Vi fandt ingen studier,
. der opgjorde forekomst
(Serious adverse st alvorlige
events)

3 skadevirkninger
3 mdneder efter
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start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(Attack
frequency)

2 ar efter start af
behandling (2 years
after starting
treatment)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(Tinnitus
serverity)

1 ar efter start af
behandling (1 year
after starting
treatment)

6 Vigtig

Horetab (Hearing
loss)

1 ar efter start af
behandling (1 year
after starting
treatment)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af vertigo (Vertigo
severity)

1 ar efter start af
behandling (1 year
after starting
treatment)

6 Vigtig

Malt med: Number of
vertiginous attacks per
year
Lavere bedre
Baseret pa datafra: 22
patienter i 1 studier. -
(Randomiserede studier)

Malt med: Tinnitus
severity score
Skala: 0-3 Lavere bedre
Baseret pa data fra: 26
patienter i 1 studier. .
(Randomiserede studier)

Malt med: Fletcherindex

Baseret pa data fra: 49

patienter | 2 studier. 2
(Randomiserede studier)

Malt med: Vertigo severity
score
Skala: 0-3 Lavere bedre
Baseret pa datafra: 26

patienter i 1 studier. %
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 11 lavere
(Cl195% 19.39 lavere - 2.61 lavere)

Forskel: MD 0.1 hagjere
(Cl 95% 0.48 lavere - 0.68 hgjere)

Forskel: MD 3.7 hgjere
(Cl 95% 8.29 lavere - 15.69 hgjere )

Forskel: MD 1.3 lavere
(C195% 1.99 lavere - 0.61 lavere)
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Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat 2

Meget lav
pagrund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist
effektestimat *

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig
inkonsistente
resultater, pa
grund af alvorlig
upraecist

effektestimat ¢

Meget lav
pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat

Gentamicin nedsastter
muligvis
anfaldshyppighed i
nogen grad

Gentamicin pavirker
muligvis ikke
svaerhedsgraden af
tinnitus i betydelig grad

Effekten af gentamicin
pa heretab er meget
usikker

Gentamicin nedsatter
muligvis
svaerhedsgraden af
vertigo i nogen grad
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Aural fullness
1 ar efter start af
behandling (1 year
after starting
treatment)

6 Vigtig

Anfaldshyppighed
(Attack

frequency)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow=
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Vestibulaer
funktion
(Vestibular

function)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow-
up after starting

Malt med: Aural fullness
severity score
Skala: 0-3
Baseret padatafra: 26
patienter i 1 studier. ?
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 0.9 lavere
(C195% 1.77 lavere - 0.03 lavere )
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Meget lav
pagrund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat '°

Gentamicin pavirker
muligvis ikke aural
fullness i betydelig grad

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed 3
maneder efter start af
behandling

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed

Vifandt ingen studier,
der opgjorde vestibulaer
funktion
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treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Livskvalitet
(Quality of life)

Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Activites of daily
life
Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Toneaudiometri
Leengste follow-up
efter start af

6 Vigtig

Taleaudiometri
Leengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

behandling (min 1 *i
ar) (longest follow:
up after starti
treatment,
year)

\%
o'
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Vifandt ingen studier,
der opgjorde livskvalitet

A
&

Vifandt ingen studier,
der opgjorde activites of
daily life

Vifandt ingen studier,
der opgjorde tone
audiometri

Vifandt ingen studier,
der opgjorde tale
audiometri
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6 Vigtig

1. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Stokroos 2004. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [50],

2. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Inkomplette data/eller Stort frafald, Selektiv rapportering
af outcome ; Uprazcist effektestimat: Meget alvorlig. Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;

3. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Postema 2008. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [45],

4. Risiko for bias: Alvorlig. Selektiv rapportering af outcome, Mangelfuld generering af allokeringssekvens ; Upraecist effektestimat:
Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkludert i studiene ;

5. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Postema 2008, Stokroos 2004. Baselinerisiko/ komparator::
Kontrolarm i reference brugt til interventionen . Understattende referencer: [50], [45],

6. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Selektiv rapportering af outcome, Inkomplette data/eller
Stort frafald ; Inkonsistente resultater: Alvorlig. Retningen af effekten er ikke konsistent imellem de inkluderede studier ; Upraecist
effektestimat: Alvorlig. Brede konfidensintervaller ;

7. Systematisk oversigtsartikel [5] med inkluderede studier: Postema 2008. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understgttende referencer: [45],

8. Risiko for bias: Alvorlig.. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Selektiv rapportering af outcome ; Upraecist effektestimat:
Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkludert i studiene ;

9. Systematisk oversigtsartikel [S] med inkluderede studier: Postema 2008. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference
brugt til interventionen . Understattende referencer: [45],

10. Risiko for bias: Alvorlig. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Selektiv rapportering af outcome ; Upraecist
effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienterinkludert i studiene ;

Referencer
[5] NKR52_Meniere_PICO 8 Gentamicin.
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11 - Endolymfatisk seekkirurgi

Fokuseret spgrgsmal 9:
Bar patienter med Meniéres sygdom tilbydes endolymfatisk saekkirurgi?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Patienter som er sveert invalideret af Meniéres sygdom, og hvor andre behandlingstiltag ikke har virket, tilbydes flere steder bade i ind- og
udland endolymfatisk saekkirurgi. Endolymfatisk saekkirurgi udfares pa forskellige mader, men fzalles for metoderne er at man gnsker at
pavirke vaesketrykket i det indre @re. Der gnskes evidens for denne kirurgiske behandlingsform, herunder risici forbundet med behandlingen,
specielt i forhold til harelsen.

Svag Anbefaling MOD

Anvend kun efter ngje overvejelse behandling med endolymfatisk saekkirurgi til patienter med Meniéres sygdom.

Evidensen bag denne anbefaling bygger pad aldre danske studier vedr. endolymfatisk shunt kirurgi, hvor der ikke findes nogen positiv effekt af
behandlingen sammenlignet med placebo. Et nyere studie [63] sammenligner endolymfatisk clipsning med endolymfatisk saek dekompression, og
finder en positiv effekt af behandlingen med endolymfatisk clipsning. Da studiet ikke er placebo kontrolleret indgar det ikke som evidensgrundlag for
denne besvarelse.

Nggleinformationer

\(Th, VI, TR A ——
Gavnlige og skadelige virkninger hl_l e‘ﬂpgevmste er sma forskelle mellem alternativerne

Den foreliggende evidens viser ingen dokumenteret effekt af endolymfatisk saekkirurgi i form af shunt. Der er tale om et starre
operativt indgreb med risiko for bla. hgretab, durablotning, alvorlig bl@dning og risiko for komplicerende CNS infektion, herunder
meningitis i tilslutning til indgrebet. Komplikationerne er dog forholdsvis sjaeldne.

Kvaliteten af evidensen Meget lav

Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Patientpraeferencer Betydelig variation er forventet eller usikker

Pa baggrund af de mulige alvorlige bivirkninger vurderer arbejdsgruppen, at det vil vaere en meget lille patientgruppe, som vil anske
behandling med endolymfatisk saekkirurgi.

Rationale

| formuleringen af anbefalingen er der lagt veegt pa, at man i de inkluderede studier ikke fandt en klinisk relevant effekt pa
anfaldshyppighed. Arbejdsgruppen haefter sig ligeledes ved, at der er tale om en kirurgisk intervention som er forbundet med risiko for
skadevirkninger i form af hgretab, bledning og potentiel alvorlig infektionsrisiko.

Fokuseret Spargsmal

Population: Personer fra 18 ar og zldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom
Intervention: Endolymfatisk saekkirurgi
Sammenligning: Ingen Kirurgi
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Sammenfatning

Litteratur:

Der blev fundet et systematisk Cochrane review fra 2013 [47], der identificerede tre randomiserede dobbelt-blindede

studier [30][52][51]. | artiklen fra Thomsen 1998 [51] var der ikke rapporteret nogen relevante outcome, hvorfor den ikke indgar i
den samlede analyse. En opdateret litteratursggning resulterede ikke i yderligere studier.

Gennemgang af evidensen:

Populationeni alle tre studier beskrives som klassiske patienter med Meniéres sygdom, uden naermere beskrivelse af
diagnosekriterierne. Thomsen et al. 1981 [51] (ref) sammenligner endolymfatisk shuntkirurgi med mastoidektomi pa 30 patienter.
Bretlau et al. 1989 [30], er ni ars follow-up af studiet fra Thomsen et al 1981 [52]. Thomsen et al. 1998 [51] sammenligner
endolymfatisk shuntkirurgi mod draen i trommehinden pai alt 29 patienter.

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske outcome til fordel for behandling med endolymfatisk shuntkirurgi.
Kvaliteten af evidensen er meget lav, da der bl.a. er alvorlig uprzecist effektestimat, da analysen for de fleste etitcomes kun er

baseret pa data fra ét studie.

Metaanalyserne og risk of bias vurderinger kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Tiltro til
estimaterne

Outcome Resultater og Effektestimater (at de afspejler e
Tidsramme malinger Ingen kirurgi Endolymfatisk den sande &
seekkirurgi effekt i
populationen)
Patientestimeret
god operativ

effekt (Patient gge;s::l‘z‘;

repPOI"ted good P G 667 734 alyorlig risiko for kEkr'ldow'mfatIISk
operative effect) (C195% 0.69<1.76) per 1000 Ser 1.000 bias, pa grund af saekkirurgi resulterer
1 ar follow-up efter 4 & = . ; muligvis ikke i

ar P Baseret pa datafra 30 alvorlig upraecist

start af behandling
(1 year after
starting treatment)

6 Vigtig

Patientestimeret
god operativ
effekt (Patient

reported effect)
9 ars follow-up
efter start af
behandling (9 years
follow-up after
starting treatment)

6 Vigtig

patienter i 1 studier: G

(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.25
(C195%0.68 - 2.27)
Baseret pa datafra 23

patienter i 1 studier. 8

(Randomiserede studier)

per 1.000

Forskel: 67 mere per 1.000

(Cl 95% 207 faerre - 507 mere )

583

Forskel: 146 mere per 1.000
(Cl 95% 187 faerre - 740 mere )
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729

per 1.000

effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat

Meget lav
pagrund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat *

patientestimeret god
operativ effekt i
betydelig grad

Endolymfatisk
saekkirurgi resulterer
muligvis ikke i
patientestimeret god
operativ effekt i
betydelig grad
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Alvorlige
skadevirkninger
(serious adverse

events)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Svaerhedsgraden
af anfaldet

(Attack serverity)
1 ars follow-up
efter start af
behandling (1 year
follow-up after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldshyppighed
(Attack

frequency)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

9 Kritisk

Anfaldshyppighed
(attack

frequency)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(attack duration)
3 maneder efter
start af behandling

Malt med: Vertigo score
Lavere bedre
Baseret pa datafra: 30
patienter i 1 studier. 2
(Randomiserede studier)

Forskel: MD 4 lavere

(Cl1 95% 12.75 lavere - 4.75 hgjere )
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Meget lav

pa grund af
alvorlig risiko for
bias, pa grund af
alvorlig upraecist
effektestimat, pa
grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat ¢

Vifandt ingen studier,
der opgjorde forekomst
af alvorlige
skadevirkninger

Endolymfatisk
saekkirurgi pavirker
muligvis ikke
svaerhedsgraden af
anfaldet i betydelig grad

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed

Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldshyppighed ved
lzengste follow-up

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed
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(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Anfaldsvarighed

(Attack duration)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Vestibulaer
funktion
(Vestibular

function)
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Livskvalitet
(quality of life)
Laengste follow-up
efter start.af
behandling (min:1
4r) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Activites of daily
living
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
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Vifandt ingen studier,
der opgjorde
anfaldsvarighed ved
lzengste follow-up

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde vestibulaer
funktion

Vifandt ingen studier,
der opgjorde livskvalitet

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde activites of
daily living
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treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Svaerhedsgraden
af tinnitus
(Tinnitus severity)

3 maneder efter
start af behandling
(3 months after
starting treatment)

6 Vigtig

Toneaudiometri
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Taleaudiometri
Laengste follow-up
efter start af
behandling (min 1
ar) (Longest follow-
up after starting
treatment, min 1
year)

6 Vigtig

Vi fandt ingen studier,
der opgjorde
svaerhedsgraden af
tinnitus

Vifandt ingen studier,
der opgjorde tone
audiometri

Vifandt ingen studier,
der opgjorde tale
audiometri

1. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Bretlau 198%. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarmi reference

brugt til interventionen . Understgttende referencer: [30],

2. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Inkomplette data/
eller Stort frafald ; Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;
3. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Bretlau 1989. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference

brugt til interventionen . Understgttende referencer: [30],

4. Risiko for bias: Alvorlig . Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Inkomplette data/
eller Stort frafald ; Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkluderet i studierne ;
5. Systematisk oversigtsartikel [6] med inkluderede studier: Thomsen 1981. Baselinerisiko/ komparator:: Kontrolarm i reference

brugt til interventionen . Understgttende referencer: [52],
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6. Risiko for bias: Alvorlig.. Mangelfuld generering af allokeringssekvens, Utilstraekkeligt skjult randomisering, Manglende blinding ;
Upraecist effektestimat: Meget alvorlig . Kun data fra ét studie, Fa patienter inkludert i studiene ;

Referencer
[6] NKR52_Meniere_PICO9_Kirurgi.
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12 - Baggrund

Meniéres sygdom (Morbus Meniére)

Meniéres sygdom er en kronisk sygdom i balanceorganet, som medfarer svimmelhedsanfald med tinnitus, trykken i gret og fluktuerende
hgretab. Patienterne lider primaert af tilbagevendende anfald af mellem 20 minutter og 12 timers varighed. Svimmelhedsanfaldene kommer
ofte uden varsel og ledsages typisk af andre symptomer, som for eksempel kvalme, opkastninger, reversibelt hgretab, tinnitus og
trykfornemmelse i det berarte gre. Med tiden far en del af patienterne et blivende sensorineuralt hgretab i de dybe frekvenser, som med tiden
kan omfatte flere/alle frekvenser samt funktionstab i det bergrte balanceorgan og deraf falgende kronisk ubalance. Der er stor variation i
sygdommens forlgb og sveerhedsgrad, fra et mildere selvlimiterende forlgb til en sveer kronisk og invaliderende sygdom. De sveere forlgb kan
inkludere Tumarkins anfald, hvor patienter udover svimmelhedsanfaldene oplever uvarslede faldepisoder uden samtidigt bevidsthedstab
eller andre neurologiske symptomer, som fglge af pludselige kortvarige tab af al muskelkraft.

Sygdommen kan medfgre varierende grader af psykosociale konsekvenser som falge af det uforudsigelige og anfaldsvise forlgh. Bade
symptomerne i forbindelse med det enkelte anfald og utrygheden ved ikke at vide, hvornar der opstar anfald, kan medfgre bekymring eller
utryghed, og kan fare til at patienterne i sterre eller mindre grad oplever vanskeligheder ved at opretholde deres vanlige ggremal, bade
arbejdsmaessigt og socialt. Rehabilitering og psykosocial stgtte til patienterne sigter blandt andet pa at handtere savel selve sygdommen som
disse konsekvenser. Denne NKR har set pa enkelte aspekter heraf, men en tilbundsgaende beskrivelse falder uden for rammerne af NKR.

Sygdommen debuterer oftest i 40-60 ars alderen, men kan i sjeeldne tilfeelde ogsa ramme barn. Den rapporterede praavalens varierer mellem
3,5-513 pr. 100.000 indbyggere [21] [25][24] [15][11][10] [23] den store variation skyldes formentlig at dertidligere har veeret usikkerhed
omkring diagnosekriterierne. Menieres sygdom afficerer oftest ét gre pa diagnosetidspunktet, men med tiden ef den rapporteret at ramme
begge grer i mellem 25-40% af alle tilfaelde. [13].

Den tilgrundliggende arsag til Meniéres sygdom er fortsat usikker, en kombination af genetiske og miljgmasssige forhold menes at gare sig
gxldende [8]. Endolymfatisk hydrops pa grund af en abnormitet i absorptionen af endolymfen ibalanceorganets endolymfatiske saek er i
histologiske studier vist at vaere associeret til Meniéres sygdom [22]. Men selvom endolymfatisk hydrops er et histologisk kendetegn ved
Meniéres sygdom, kan det ikke forklare alle de symptomer som patienterne oplever, da endolymfatisk hydrops ogsa ses hos folk, som ikke har
symptomer pa Meniéres sygdom og ogsa pa det modsatte raske @re hos patienter med ensidig Meniéeres sygdom [22][16]. Endolymfatisk
hydrops kan i dag visualiseres med en MR skanning med transtympanisk eller intravengs gadolinium-kontrast samt diagnosticeres med
cochleografi selvom sidstnaevnte metode kun vil vaere vejledende.

Diagnosen kan vaere vanskelig at stille grundet stor variationi sygdomspraesentationen og manglende sikre undersggelser som kan verificere

diagnosen. | 2015 blev der opnaet international enighed omde diagnostiske kriterier [8] (ref), diagnosen stilles i henhold til en raekke
symptomer, udelukkelse af anden sygdom samt en hareprave til at skelne mellem sikker og sandsynlig Meniéres sygdom.
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13 - Implementering

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understatte implementeringen af den nationale kliniske retningslinje gennem
formidling af retningslinjens indhold og ved at understgtte retningslinjens anvendelse i praksis. For at understatte retningslinjens anvendelse
lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje afstemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og
vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bar saledes sikre, at de anbefalinger, som ma veaere relevante for specialiserede
afdelinger pa sygehusniveau, samt speciallaeger i praksis indarbejdes i instrukser og vejledninger i den pagaeldende region. Herudover kan der
med fordel indsaettes et link til den nationale kliniske retningslinje i Laegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desuden have en
rollei at tage stilling til den konkrete implementering. De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen.

Sundhedsstyrelsen foreslar saledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med
orientering om, hvad den indebzerer for det pageeldende speciale og med et link til den fulde version af retningslinjen. Her teenkes sezerligt pa
Dansk selskab for Vestibulogi, Dansk selskab for Otorhinolaryngologi - Hoved & Halskirurgi. Sundhedsstyrelsen foreslar ligeledes, at
retningslinjen prassenteres pa arsmader i regi af de faglige selskaber. Information kan ogsa formidles via medlemsblade og elektroniske
nyhedsbreve.

Sundhedsstyrelsen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at relevante patientforeninger som
Hgreforeningen kan spille en rolle heri.

Implementering af den nationale kliniske retningslinje for behandling af Menieres sygdom er som udgangspunkt et regionalt og kommunalt
ansvar. Dog @nsker Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. 1 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en veerktajskasse
med konkrete redskaber til implementering. Den er tilgeengelig som et elektronisk opslagsvaerk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Vaerktejskassen bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er taenkt som en hjzelp til lederen eller projektlederen, der lokalt
skal arbejde med implementering af forandringer af et vist omfang.

Foruden den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort version pa 1-2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens
anbefalinger og evt. centrale budskaber, med angivelse af evidensgraduering og.anbefalingens styrke.
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14 - Monitorering

Proces- og effektindikatorer

Der findes ikke en landsdzekkende klinisk kvalitetsdatabase eller et selvstaendigt register for monitorering af behandlingen af patienter med
Meniéres sygdom. Det er derfor ikke muligt at tilga data, der kan anvendes til at opgare relevante proces- og effektindikatorer i relation til
den nationale kliniske retningslinje for behandlingen af patienter med Meniéres sygdom.

Datakilder

Monitorering af receptindlgsning pa betahistin og udviklingen heraf kan monitoreres via Leegemiddelstatistikregisteret. Det skennes ikke, at
data fra henholdsvis Landspatientregisteret eller Sygesikringsregisteret vil kunne anvendes i belysningen af, hvorvidt retningslinjens
anbefalinger fglges.
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15 - Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt bar retningslinjen opdateres tre ar efter udgivelsesdato, med mindre ny evidens eller den teknologiske udvikling pa
omradet tilsiger andet.

Videre forskning
Meniéres sygdom er en af de svimmelhedssygdomme der er publiceret allerflest videnskabelige artikler om, men til trods for dette er der
fortsat mange uafklarede spgrgsmal vedrgrende den tilgrundliggende sygdomsmekanisme og effekten af de forskellige behandlingsformer.

Forskningen, og sammenligningen af de studier som findes pa omradet, er bl.a. besvaerliggjort af den naturlige spontane variation i
sygdommen, den store placeboeffekt som ses i forbindelse med behandlingen samt at der tidligere har veeret manglende konsensus om de
diagnostiske kriterier. Der blev i forbindelse med de diagnostiske kriterier fra AAO_HNS i 1995 opstillet forslag til, hvordan effekten af en
given behandling burde rapporteres og der blev anbefalet en follow-up tid pa 2 ar. De fleste studier efter 1995 anvender disse kriterier, som
nu er blevet aflgst af de diagnostiske kriterier fra Barany society, men meget fa studier fglger anbefalinger vedr. rapportering af outcomes
samt den anbefalede minimums-follow-up tid pa to ar. Det er derfor meget fa randomiserede studier, som har kunnet indga som
evidensgrundlag til besvarelse af de udvalgte fokuserede spargsmal til denne retningslinje. Yderligere forskning af hgj kvalitet er tiltreengt, da
der fortsat mangler evidens og viden om Meniéres sygdom.

Nedenfor oplistes en raekke forslag til forskningsomrader inden for behandlingen af Menieres sygdom. Forslagene udspringer pa baggrund af
diskussioner i arbejdsgruppen.

e Der er brug for en randomiseret kontrolleret undersggelse af behandling med trommehindedran til patienter med Meniéres sygdom.
Behandlingsformen er udbredt i Danmark, men der mangler evidens for behandlingen.

s Effekten af vestibulaer rehabilitering snskes belyst hos denne patientgruppe.

e Undersggelse af effekten af psykologbehandling pa symptomer forbundet med sygdommen samt livskvaliteten for patienter med
Meniéres sygdom.

e Randomiseret kontrolleret undersggelse af behandling med intratympanisk steroid tidligt i sygdomsforlgbet.

¢ Randomiseret kontrolleret undersggelse af effekten samt bivirkning til behandling med diuretika tidligt i sygdomsforlgbet.

» Forskning i hvilke objektive undersggelser og diagnostiske tests, herunder MR til pavisning af endolymfatisk hydrops, som kan veere
med til at underbygge en hurtig og korrekt diagnosticering af patienterne.

e Forskning omkring effekten og betydningen af psykologisk behandling til patienter med Meniéres sygdom

e Forskning omkring effekten og betydningen af vestibulzer rehabilitering for patienter med Meniéres sygdom
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16 - Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metodehandbog version 2.1. Metodehandbogen kan tilgas her
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17 - Fokuserede spargsmal pa PICO form

Fokuseret spgrgsmal 1: Ber personer med Meniéres sygdom tilbydes vestibulaer rehabilitering?

Baggrund for valg af spa@rgsmal:

Mange patienter med Meniéres sygdom oplever med tiden en tiltagende forvaerring af deres balancefunktion, sa den er pavirket konstant til
stede og ikke kun i forbindelse med Meniére anfaldene. Folelsen af kronisk ubalance har stor negativ indflydelse pa patienternes livskvalitet.
Det gnskes derfor belyst om patienter med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom vil have gavn af balancetreening i form af vestibulaer
rehabilitering. En tidsramme pa tre maneder er valgt eftersom dette vurderes at vaere et realistisk tidsperspektiv for at kunne male en
eventuel effekt.

Population (population)
Personer fra 18 dr og aeldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Vestibulaer rehabilitering i form af balancetraening

Comparisor (sammenligning)
Ingen rehabilitering

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Livskvalitet 3 maneder efter start af behandling Kritisk
Svaerhedsgraden af anfaldet 3 madneder efter start af behandling Vigtig

Laengste follow-up efter start af

Anfaldsvarighed AN X 1 o) Vigtig
Anfaldsvarighed 3'maneder efter start af behandling Vigtig
; Laengste follow-up efter start a o
Anfaldshyppighed behcfndﬁfrg T &i) f Vigtig
o S22 o Laengste follow-up efter start af G
Activities of daily living behandling (min 1 dr) Vigtigt
Balanceevnen (malt fx ved pesterografi) Lenssie jplloweup eierstan df Vigtigt

behandling (min 1 dr)

Fokuseret spagrgsmal 2: Ber personer med Meniéres sygdom tilbydes psykologisk behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Meniéreanfald kan komme fuldstaendig uvarslet og er ofte svzert invaliderende for patienterne. Nogle patienter oplever sa kraftig svimmelhed
med kvalme og opkast, at det er ngdvendigt for dem at vaere sengeliggende i op til 72 timer. Sygdommen er koblet til en stor grad af psykisk
belastning, der kan have en negativ indvirkning pa symptomerne. Brugen af psykologisk behandling kan saledes muligvis veaere en strategi til at
imgdekomme det psykiske aspekt af sygdommen.

Population (population)
Personer fra 18 dr og aldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Psykologisk behandling

Comparison (sammenligning)
Ingen psykologisk behandling
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QOutcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 maneder efter start af behandling Kritisk
Livskvalitet 3 maneder efter start af behandling Kritisk
. Laengste follow-up efter start af -
Anfuldshyppigbed eicdlins ool vigtig
Anfaldsvarighed 3 madneder efter start af behandling Vigtig
; Laengste follow-up efter start af i
Anfaldsvarighed Rehaidl g (i A Vigtig
@ g o = Laengste follow-up efter start af v
Activities of daily living (Mdlt ved fx DHI) behandling (min 1 dr) Vigtigt
Sveerhedsgraden af Tinnitus (Madlt ved THI/VAS)

3 mdneder efter start af behandling

Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 3: Ber personer med Meniéres sygdom tilbydes behandling med draen i trommehinden?

Baggrund for valg af spargsmal:

Der er stor international variation i behandlingen af patienter med Meniéres sygdom. En del af denne variation kan skyldes at behandlingen i
nogle lande som fx Danmark varetages af gre-naese-hals |zeger,mens det i andre lande er specialister i neurologi. Draen i trommehinden er en
udbredt intervention til at lindre symptomerne hos patienter med Meniéres sygdom i Danmark, men der er formentlig en stor international
variation i behandlingen med drazn i trommehinden. lkke mindst en variation i, hvornar i sygdomsforlgbet man vil vaelge denne behandling.
@re-nase-hals-leeger anlaegger selv draen i trommehinden, modsat neurologer, hvilket kan forklare noget af variationen. Baggrund for valg af
spergsmal beror pa et anske om at fa afklaret hvilken evidens som ligger til grund for en udbredt praksis i Danmark i brugen af drzen i

trommehinden til behandling af Meniéres sygdom.

Population (population)

Personer fra 18 dr og zldre, medsikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Draen i trommehinden

Comparisor (sammenligning)
Ingen draen i trommehinden

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 mdneder efter start af behandling Kritisk

: Langste follow-up efter start af S
snfaldshyppighe hehandiing (min 1 &r) Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter endt behandling Vigtig
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Laengste follow-up efter start af

Anfaldsvarighed Behatidling it A Vigtig
) . Langste follow-up efter start af _y
Livskvalitet Hehakdilig (it L4) Vigtig

e R 5 Laengste follow-up efter start af o
Activities of daily living (Mdlt ved fx DHI) Rehatdlite tmiie L dr] Vigtigt
Sveerhedsgraden af Tinnitus (Madlt ved THI/VAS) 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt
Zndring i herelsen mdlt ved taleaudiometri Fangsic follow-up ejierstartaj Vigtigt

a1 behandling (min 1 dr) 3t
/ZEndring i harelsen mdlt ved toneaudiometri Lengste follow-up efter start af Vigtigt

behandling (min 1 dr)

Fokuseret spergsmal 4: Ber personer med Meniéres sygdom tilbydes behandling med betahistin?

Baggrund for valg af spergsmal:

Betahistin bruges i store dele af verden tidligt i sygdomsforlgbet som anfaldsprofylakse til behandlingen af Meniéres sygdom. Der er i
Danmark, men ogsa internationalt, gennem de seneste ar saet en del tvivl om effekten af betahistin. Der er stor variation i den anvendte dosis,
hvor man i Tyskland bruger meget hgjere doser sammenlignet med stort set resten af verden. Den dosis der her gnskes undersggt beror pa
det doseringsinterval man hyppigst anvender i Danmark. Der @nskes viden om der findes evidens for brug af betahistin i dette dosisinterval.

Population (population)
Personer fra 18 dr og zeldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Betahistin 16-144 mg daglig dosis.

Comparisor (sammenligning)
Ingen behandling med betahistin

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 maneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
. Laengste follow-up efter start af o

Anfuldshyppished e Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling Vigtig

i Laengste follow-up efter start af i
Anfaldsvarighed Behanilis tee e Vigtig
Livskvalitet Laengste follow-up efter start af Vigtlg

behandling (min 1 dr)
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Laengste follow-up efter start af

Activities of daily living (Mdlt ved fx DHI) Behatidling it A Vigtigt
Svaerhedsgraden af Tinnitus (Malt ved THI/VAS) 3 maneder efter start af behandling Vigtigt
Andring i harelsen mdlt ved taleaudiometri T L R Vigtigt
ST behandling (min 1 dr) Stig
Zndring i hgrelsen mdlt ved toneaudiometri Leengstefollov up efterstartaf Vigtigt
3 behandling (min 1 dr) gug
Hovedpine 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt

Fokuseret spergsmal 5: Bar personer med Meniéres sygdom tilbydes behandling med thiaziddiuretika ?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Meniéres sygdom menes at skyldes endolymfatisk hydrops, hvor der ses vaeskeophobning i det indre @re. P4 den baggrund behandles
Méniéres sydom mange steder i verden med en anbefaling om saltrestriktion i patienternes daglige kost samt vanddrivende medicin. Brugen
af vanddrivende medicin, som anfaldprofylakse til Meniéres sygdom, er ikke specielt udbredt i Danmark. Der gnskes viden om
evidensgrundlaget for brugen af thiaziddiuretika (hydrochlortiazid) til behandling af Meniéres sydom. Der er her tale om en intervention som
ikke er en godkendt behandling til Meniéres sygdom i henhold til geeldende produktresume.

Population (population)
Personer fra 18 dr og aldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom, somvikke kan behandles med betahistin eller ikke har effekt af betahistin

Intervention
Thiaziddiuretika 25-100mg

Comparisor (sammenligning)
Ingen behandling med thiaziddiuretika

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 mdneder efter start af behandling Kritisk

Laengste follow-up efter start af

Anfaldshyppiahea Behndli it Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling Vigtig
Anfaldsvimighed Laengste follow-up efter start af Vieti
g behandling (min 1 dr) it
; ; Laengste follow-up efter start af s
Livskvalitet ehandling (ir 1 de) Vigtig
Activities of daily living (Mélt ved fx DHI) Leengste follow-up efter start af Vigtigt

behandling (min 1 dr)
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Sveerhedsgraden af Tinnitus (Malt ved THI/VAS) 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt
L . . . Laengste follow-up efter start af .
/#Endring i harelsen mdlt ved taleaudiometri behandiing (min 1 dr) Vigtigt
Andring i harelsen madlt ved toneaudiometri t=ngstefollovisumefterstartat Vigtigt
3 behandling (min 1 dr) gtig
Elektrolytforstyrrelser Leengste followsup efierstarcaf Vigtigt

Fokuseret spgrgsmal 6: Bar personer med Meniéres sygdom tilbydes behandling med overtryksterapi i tillaeg til draen i trommehinden?

Baggrund for valg af sp@rgsmal:

Patienter med Meniéres sygdom, der ikke har tilstreekkelig effekt af draen i gret tilbydes til tider en tillaegsbehandling med et apparat til daglig

behandling (min 1 dr)

hjemmebehandling med overtryksterapi. Der gnskes evidens pa omradet for brugen af disse apparater.

Population (population)

Personer fra 18 dr og aeldre, med sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention

Overtryksterapi i tillaeg til draen i trommehinden

Comparisor (sammenligning)
Dreen i trommehinden

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 madneder efter start af behandling Kritisk
. Laengste follow-up efter start af oy
SafaldstpRished behandiing (min 1 &r) Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling Vigtig
Anfoldsvarihed Laengste follow-up efter start af Vigti
g behandling (min 1 dr) g5g
) . Laengste follow-up efter start af _y
Livskvalitet heharidlig(mindidi) Vigtig
L I R Langste follow-up efter start af _y
Activities of daily living (Malt ved fx DHI) Pelhatialing firir ) Vigtigt
Svaerhedsgraden af Tinnitus (Mdlt ved THI/VAS) 3 maneder efter start af behandling Vigtigt
#ndring i herelsen mdlt ved taleaudiometri Lnaste flloweup dltenstarsat Vigtigt

behandling (min 1 dr)
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Laengste follow-up efter start af

behandling (min 1 dr) Vigtigt

Andring i herelsen malt ved toneaudiometri

Fokuseret spagrgsmal 7: Ber personer med Meniéres sygdom tilbydes behandling med intratympanisk steroid?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Til trods for behandling med mindre invasive behandlingsmetoder kan patienter med Meniéres sygdom vaere sa invalideret af deres anfald, at
man overvejer at tilbyde behandlingsmetoder, som er mere invasive og i sidste ende destruktive for balanceorganet. Behandling med steroid
anvendes da man mener der kan vaere en autoimmun komponent i sygdomspatogensen. Det er i de senere ar blevet brugt bla. i Danmark som
en intratympanisk steroidbehandling, hvar man sprajter det gennem trommehinden ind i mellemgret. Behandlingen med intratympanisk
steroid menes ikke at udggre en risiko for harelsen, hvorfor det specielt anvendes i de tilfaelde, hvor der er en tilstraekkelig restharelse. Der
onskes evidens for brugen af denne behandlingsform. Der er her tale om en intervention som ikke er en godkendt til behandling af Meniéres
sygdom i henhold til geldende produktresume.

Population (population)
Personer fra 18 dr og aldre, med behandlingsrefraktaer sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Intratympanisk steroid 1-5 gange ( ¥%-2ml per gang)

Comparisor (sammenligning)
Ingen behandling med intratympanisk steroid

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 maneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 maneder efter start af behandling Kritisk
. Laengste follow-up efter start af behandling oy
Anfaldshyppighed fenis L.ar) Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling Vigtig
. Laengste follow-up efter start af behandling .
Anfaldsvarighed finin 1 3r] Vigtig
Vestibulzer funktion (Mdlt ved V-HIT/kalorisk) Lae_n gstez follaw-up efter start af hehandling Vigtig
(min 1 ar)
Livskvalitet Lae‘ngstcoe follow-up efter start af behandling s
(min 1 dr)
Activities of daily living (Mdlt ved fx DHI) LEB.” gst(f fellowedpiefterstaitafhehanaling Vigtigt
(min 1 dr)
Sveerhedsgraden af Tinnitus (Malt ved THI/VAS) 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt
/#Endring i harelsen mdlt ved taleaudiometri Lae.n gstez {ollowrapieierstartat behandling Vigtigt
(min 1 ar)
Zndring i herelsen mdlt ved toneaudiometri Laengste follow-up efter start af behandling Vigtigt
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(min 1 dar)

Fokuseret spagrgsmal 8: Bgr personer med behandlingsrefraktaer Meniéres sygdom tilbydes behandling med intratympanisk gentamicin?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Patienter med Meniéres sygdom der ikke har responderet pa gvrige behandlingstiltag, er til tider sa invalideret af deres sydom at man vaelger
at forsgge at destruere deres sygdomsangrebne balanceorgan for at fa dem anfaldsfri. Behandlingen med gentamicin er en delvis medicinsk
destruktion af balanceorganet, hvor gentamicin sprgjtes ind i mellemgret for at na balanceorganet i det indre @re. Grundet balanceorganet og
haresneglens taette relation i det indre gre, er behandlingen med intratympanisk gentamicin forbundet med en risiko for et blivende haretab.
Behandlingen bruges i hele verden, men der @nskes evidens for behandlingen og belysning af risici. Der er her tale om en intervention som
ikke er en godkendt behandling til Meniéres sygdom i henhold til geldende produktresume.

Population (population)

Personer fra 18 dr og aldre, med behandlingsrefraktaer sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Intratympanisk gentamicin, 1-5 gange

Comparisor (sammenligning)
Ingen behandling med gentamicin

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
; Lzengste follow-up efter start af L
Anfaldshyppighed Beradng i Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling ~ Vigtig
; Leengste follow-up efter start af S
Anfaldsvarighed Brharcilbg imin 1o Vigtig
A : : y ; Laengste follow-up efter start af ik
Vestibulzer funktion (Malt ved v-HIT/kalorisk) behandiing (min 4.dr) vigtigt
, . Lzengste follow-up efter start af .
Livskvalitet behandiing (min 1 dr) Vigtig
. e R Lzengste follow-up efter start af L.
Activities of daily living (Mdlt ved fx DHI) behandiing (min 4:dr) Vigtigt
Sveerhedsgraden af Tinnitus (Malt ved THI/VAS) 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt
- g : : Laengste follow-up efter start af sl
/#Endring i harelsen mdlt ved taleaudiometri behandiing (min 1 dr) Vigtig
Andring i harelsen mdlt ved toneaudiometri Lengse follow et of Vigtig

behandling (min 1 dr)
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Fokuseret spargsmal 9: Bar personer med behandlingsrefraktaer Meniéres sygdom tilbydes endolymfatisk saekkirurgi?

Baggrund for valg af spgrgsmal:

Patienter som er sveert invalideret af deres sygdom, og hvor andre behandlingstiltag ikke har virket, tilbydes flere steder i udlandet, men ogsa i
Danmark, endolymfatisk saekkirurgi. Endolymfatisk saekkirurgi udfares pa forskellige mader, men faelles for metoderne er at man gnsker at

pavirke vaesketrykket i det indre gre.

Der gnskes evidens for denne kirurgiske behandlingsform, herunder risici forbundet med behandlingen, specielt i forhold til harelsen.

Population (population)

Personer fra 18 dr og aeldre, med behandlingsrefraktaer sikker eller sandsynlig Meniéres sygdom

Intervention
Endolymfatisk saekkirurgi

Comparisor (sammenligning)
Ingen endolymfatisk saekkirurgi

Outcomes Tidsramme Kritisk/Vigtigt
Anfaldshyppighed 3 mdneder efter start af behandling Kritisk
Alvorlige bivirkninger 3 madneder efter start af behandling Kritisk
: Leengste follow-up efter start af T
Anfaldshyppighed behgudiin by Vigtig
Anfaldsvarighed 3 mdneder efter start af behandling ~ Vigtig
. Leengste follow-up efter start af e
Anfaldsvarighed Bl Ion 4 0F Vigtig
. . . . ; Lzengste follow-up efter start af .
Vestibulzer funktion (Mdlt ved v-HIT/kalerisk) behandiing (min 1 dr) vigtigt
. : Leengste follow-up efter start af o
Livskvalitet Dbtz (emiei i} Vigtig
. . 5 Leengste follow-up efter start af L
Activities of daily living (Malt ved fx DHI) P —— Vigtigt
Svaerhedsgraden af Tinnitus (Malt ved THI/VAS) 3 mdneder efter start af behandling Vigtigt
N . . . Lzengste follow-up efter start af .
Andring i harelsen mdlt ved taleaudiometri behandiing (min 1 dr) Vigtig
#ndring i herelsen mdlt ved toneaudiometri Lengste followup cliestartof Vigtig

behandling (min 1 dr)
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18 - Beskrivelse af anbefalingernes styrke og implikationer

Formulering af evidensbaserede anbefalinger:
En anbefaling kan enten veere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan enten vaere steerk eller svag/betinget. Ved evidens
veelges en af fglgende fire typer af anbefalinger

Steerk anbefaling for (Gran)

Der gives en stzerk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart stgrre end
ulemperne.

Det er klart, at fordelene opvejer ulemperne. Det betyder, at alle, eller naesten alle, patienter vil gnske den anbefalede intervention

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Folgende vil treekke i retning af en staerk anbefaling for:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartet til fordel for interventionen.
Implikationer:

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen.

Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Steerk anbefaling imod (Gren+Rgad)
Der gives en staerk anbefaling imod, nar der er der er hgj tiltro til, der viser, at de samlede ulemper er klart stgrre end fordelene. Det samme
geelder, hvis der er stor tiltro til, at en intervention er nytteslgs.

Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Folgende vil traekke i retning af en steerk anbefaling imod:

Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.
Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

Patienternes vaerdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.
Implikationer:

De fleste patienter vurderes ikke at ville gnske interventionen.

Klinikeren vil meget sjeeldent tilbyde interventionen.

Svag anbefaling for (Gul)

Der gives en svag anbefaling for intervention en, nar det vurderes, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller
den tilgaengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med at skadevirkningerne er fa eller
fravaerende. Der er stgrre mulighed for variation i individuelle praeferencer.

Ordlyd: Overvej at...

Folgende vil traekke i retning af en svag anbefaling for:

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter.

Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Patienternes praeferencer og veerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikationer:

De fleste patienter vurderes at gnske interventionen, men nogen vil afsta.

Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens veaerdier og praeferencer.

Svag anbefaling imod (Gul+Rad)

Der gives en svag anbefaling imod interventionen, nar ulemperne ved interventionen vurderes at veere stgrre end fordelene, men hvor man
ikke har hgij tiltro til de estimerede effekter. Den svage anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der er steerk evidens for bade gavnlige og
skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig at afgare.

Ordlyd: Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger
sasom...

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:

66 0f 75



National klinisk retningslinje for behandling af Menieres - Sundhedsstyrelsen

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter. Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt sterre end den gavnlige effekt.

Patienternes praeferencer og vaerdier vurderes at variere vaesentligt, eller de er ukendte.

Implikationer:

De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil @nske den.

Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og praeferencer.

Formulering af anbefaling ved mangel pa evidens:

God praksis anbefaling (Gra)

God praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens, og bygger sdledes udelukkende pa faglig konsensus blandt medlemmerne af
arbejdsgruppen. Anbefalingen kan vaere enten for eller imod interventionen. Da der udelukkende er tale om faglig konsensus, er denne type
anbefaling svagere end de evidenshaserede anbefalinger, uanset om de evidensbaseret er staerke eller svage.

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger
Ordlyd:
For:

Det er god praksis at overveje....

Imod:
Det er ikke god praksis rutinemasssigt at...

67 0f 75



National klinisk retningslinje for behandling af Menieres - Sundhedsstyrelsen

19 - Sggebeskrivelse, sageprotokoller, flowcharts og evidensvurderinger

Segebeskrivelse - NKR for behandling af Meniéres

Litteratursggning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metodehandbogen for udarbejdelse af nationale kliniske
retningslinjer. Databaserne er udvalgt til sggning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i Metodehandbogen. Segningerne er
foretaget ved Segespecialist Birgitte Holm Petersen i samarbejde med fagkonsulent Louise Devantier, Arhus universitet. Segeprotokollerne
med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgaengelige pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside: www.sst.dk

Der er foretaget tre systematiske sggninger: 1) en sggning efter kliniske retningslinjer og guidelines 2) en opfglgende sggning efter
sekundeaerlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser) 3) en opfelgende sagning efter supplerende primeerlitteratur. Segningerne er
fortaget i perioden 21. august 2017 til 6. februar 2018.

Generelle sggetermer

Engelske: Meniere, menieres, meniere disease / syndrome,

Danske: Meniéres sygdom /syndrom,

Norske: menieres sykdom

Svenske: Menieres sjukdom

For de opfelgende s@gninger er der sggt med individuelle s@getermer for hvert PICO-spgrgsmal, se sggestrategiernei pagseldende
sggeprotokoller.

Generelle sggekriterier

Publikations ar:

Sprog: Engelsk, dansk, norsk og svensk

Dokumentyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, systematiske reviews, metaanalyser, randomiserede studier,
kontrollerede kliniske studier

Guidelines-spgningen

Den systematiske sggning efter kliniske retningslinjer, guidelines og MTV'er blev foretaget i faglgende informationskilder: Guidelines
International Network (G-I-N), NICE (UK), National Guideline Clearinghouse (USA), Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/
HTA database, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet (Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Helsebiblioteket (Norge),
Center for Kliniske Retningslinjer (Danmark), samt Medline, Embase, PsycInfo og Cinahl.

Segeprotokoller

¢ Guidelines

¢ Sekundaer litteratur
¢ Primaer litteratur

Flowcharts
Flowcharts kan tilgas her.

Evidensvurderinger:
AGREE og AMSTAR vurderinger kan tilgas her
Evidensvurderingerne kan tilgas her
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20 - Arbejdsgruppen og referencegruppen

Arbejdsgruppen

Gry St-Martin (formand), Sundhedsstyrelsen

Herdis Brgdbaek, DSAM
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Lisbeth Fly Hgjmark, Sundheds- og Zldreministeriet
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21 - Forkortelser og begreber

Forkortelser:

AAQO-HNS: American Academy of Otolaryngology - Head and Neck Surgery
CNS: Central Nerve systemet

DHI: Dizziness Handicap Inventory

DS: Diskriminations score

NKR: National Klinisk Retningslinje

PTA: Pure Tone average

v-HIT: Video - Head Impulse Test

Begreber:

Durablotning: Blotning af hjernehinderne

Endolymfatisk hydrops: Overskydende vaeske i det indre are.

Faokromocytom: Hormonproducerende svulst som oftest udgar fra binyremarven.

Ototoksisk: Giftigt for det indre are.

Sensorineuralt hgretab: Arsagen til horetabet er lokaliseret til sneglen i det indre gre og/eller i nerveledningen mellem sneglen og hjernen.
Vestibulaer rehabilitering: @velser som typisk stimulerer balanceorganet i det indre gre med hovedbevaegelser,og som dermed traener
samspillet med balanceorganet, synet, inputs fra fglenerverne i muskler og led og hjernen.

Kanalparese: Udtryk for nedsat funktion af balanceorganet.
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