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EVIDENSENS KVALITET - DE FIRE NIVEAUER

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa
GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). For
yderligere beskrivelse se bilag 7.

Hoj (DOOD)
Vi er meget sikre p4, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat (©®DO)
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 vasentligt anderledes.

Lav (&©00)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vaere vaesentligt
anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (6O OO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis vee-
re veesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Steerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen anvender en steerk anbefaling for, nar de samlede fordele ved interven-
tionen vurderes at vere klart storre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling for interventionen, nér vi vurde-
rer, at fordelene ved interventionen er sterre end ulemperne, eller den tilgengelige evi-
dens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved interventionen, samtidig med at det vur-
deres, at skadevirkningerne er fi eller fraveerende. Anvendes ogsé, nér det vurderes, at pa-
tienters praeferencer varierer.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér vi vur-
derer, at ulemperne ved interventionen er storre end fordelene, men hvor dette ikke er un-
derbygget af staerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor der er staerk evidens
for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem dem er vanskelig
at afgere. Anvendes ogsé, nar det vurderes, at patienters praeferencer varierer.

Stzerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen anvender en sterk anbefaling imod, nér der er evidens af hej kvalitet,
der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart sterre end fordelene. Vi vil
ogsé anvende en steerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en in-
tervention med stor sikkerhed er nyttesles.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vere enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.

5/ 66



Centrale budskaber

1 Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens superviseret baekkenbundstraening

(@000).

| Tilbyd kun blaretrening som enkeltstdende behandling til kvinder med urgency urinin-
kontinens efter ngje overvejelser, da den gavnlige effekt er usikker (@O OO).

1 Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens behandling med inkontinensring eller
inkontinenstampon (@O O0).

\ Det er god praksis at tilbyde kvinder med urininkontinens og pavirkede kognitive funk-
tioner basal udredning'. Yderligere udredning gennemfores med udgangspunkt i den kon-
krete patients situation, under afvejning af forventning om gavn af eventuelle interventio-
ner.

1 Overvej at tilbyde svaert overvagtige kvinder med stress urininkontinens superviseret
vagttabsprogram (@O OO).

1 Overvej at tilbyde bakkenbundstraening til motiverede kvinder med stress urininkonti-
nens for eventuel operation med midturethral slynge (@O OO).

1 Overvej at tilbyde kvinder med svaer overvagt og stress urininkontinens operation med
midturethral slynge pa samme vilkar som normalvegtige (@O OO).

1 Overvej ved indikation for kirurgi at tilbyde enten retropubisk midturethral slynge
(MUS-RT) eller transobturator midturethral slynge (MUS-TO) til kvinder med stress
urininkontinens, da det ikke kan underbygges, at der er klinisk relevante forskelle

(@000).

| Undlad at anvende vaginal gstrogentilskud rutinemeessigt som add-on til antimuskari-
nergika/beta3-agonist til kvinder med urgency urininkontinens pa denne indikation

(@000).

1 Overvej behandling med beta3-agonist eller antimuskarinerg medicin til kvinder med
urgency urininkontinens, da det ikke kan underbygges, at der er klinisk relevante forskel-
le (®@0O0).

! Basal udredning ber indeholde vaeske-vandladningsskema si vidt muligt, anamnestiske oplysninger om makroskopisk
heematuri, symptomer pa blaerebeteendelse og forstoppelse, samt undersogelse for residual urin.
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O Indledning

0.1 Formal

Formalet med de nationale kliniske retningslinjer er at sikre en evidensbaseret indsats af
ensartet hoj kvalitet pa tvaers af landet, medvirke til hensigtsmassige patientforleb og vi-
densdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvesenet.

Urininkontinens er et almindeligt symptom hos kvinder i alle aldre og kan pavirke livs-
kvaliteten betydeligt hos den enkelte kvinde. I forbindelse med udredning og behandling
af kvinder med urininkontinens involveres sundhedspersoner med forskellige fagligheder,
herunder leger, sygeplejersker og fysioterapeuter inden for primer og sekundar sektor.
Der er stor variation i behandling pa tvers af landet. P4 denne baggrund er det fundet re-
levant at udferdige en national klinisk retningslinje, som kan vejlede sundhedspersoner i
forbindelse med behandling af kvinder med urininkontinens.

0.2 Afgraensning af patientgruppe

Den nationale kliniske retningslinje omhandler voksne kvinder fra 18 &r med stress, ur-
gency og blandings urininkontinens. Retningslinjen omhandler ikke sakaldt neurogen
urininkontinens, som det eksempelvis ses hos kvinder med multipel sklerose, Parkinsons
sygdom eller folger efter rygmarvsskade. Se en uddybende beskrivelse af de inkluderede
urininkontinenstyper i bilag 1.

0.3 Malgruppe/brugere

Denne retningslinje henvender sig til sundhedspersoner, som beskeftiger sig med be-
handling af kvinder med urininkontinens. Dette indebarer en bredt sammensat gruppe af
fagfolk, sasom lager (praktiserende laeger, gynakologer/urogynakologer og urologer)
sygeplejersker, uroterapeuter og fysioterapeuter. Retningslinjen er derfor udformet i et
sprog, som er tilpasset sundhedsprofessionelle.

Patienter, parerende og andre, der ensker information om urininkontinens hos kvinder,
kan ogsé orientere sig i retningslinjen.

Derudover henvender denne retningslinje sig til beslutningstagere pa omradet og kan tje-
ne som information til andre involverede parter, som beskrevet i bilag om implemente-
ring, monitorering og forskning (bilag 2, bilag 3, bilag 4).

0.4 Emneafgransning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og vel-
afgraensede kliniske problemstillinger (’punktnedslag i patientforlgbet’). Disse problem-
stillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst
at 4 afklaret evidensen.

Det er saledes vigtigt at pointere, at retningslinjen kun beskaftiger sig med enkelte dele af
behandlingsindsatsen pa urininkontinensomradet. Der er ikke tale om en udtemmende be-
skrivelse af evidensbaseret behandling af urininkontinens hos kvinder, og det er ikke en
guideline eller klinisk behandlingsstandard for hele behandlingsforlabet.

De fokuserede spergsmal, der besvares i retningslinjen, omhandler forskellige behand-
lingsformer, sasom bakkenbundstrening, bleretrening, vaegttabsprogram, brug af vagi-
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nale hjelpemidler, samt medicinsk og kirurgisk behandling af urininkontinens hos kvin-
der. Endvidere omhandler et fokuseret spergsmal udredning og behandling af kvinder
med pévirkede kognitive funktioner og urininkontinens.

0.5 Patientperspektivet
Det er vigtigt, at patientens verdier og preferencer lebende inddrages i patientforlebet.

I denne retningslinje er patientperspektivet repraesenteret via Kontinensforeningen, som
har udpeget medlemmer i den nedsatte referencegruppe. Danske Patienter har féet tilbud
om at vare reprasenteret i den nedsatte referencegruppe, men havde ikke mulighed for at
stille med en reprasentant. Se medlemmerne af referencegruppen i bilag 9.

0.6 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede udsagn
med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nér de skal treeffe beslutnin-

ger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situationer. De natio-
nale kliniske retningslinjer er offentligt tilgeengelige, og patienter kan ogsé orientere sig i
retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket indeberer, at
Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjerne. De nationale
kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid vaere det faglige skon i
den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslutningen om passende og korrekt
sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fol-

ger anbefalingerne. I visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere evidensstyrke
vaere at foretrackke, fordi den passer bedre til patientens situation.
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1 Superviseret baekkenbundstraening

1.1 Fokuseret spgrgsmal 1

Beor kvinder med urininkontinens tilbydes superviseret baekkenbundstreening?

1.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens superviseret baekkenbundstrze-
ning (O O0).

1.3 Praktiske rad og sezerlige patientovervejelser

Bakkenbundstraning kreever en betydelig og vedholdende indsats fra kvinden, og kvin-
dens motivation for treening ber afklares, for der gives et tilbud om superviseret treening.

Superviseret beekkenbundstraening kan foregd som individuel treening eller holdtraning
ved fagperson med relevante kompetencer (eksempelvis praktiserende laege, fysiotera-
peut), men ber som minimum indeholde to individuelle vurderinger med palpation og
vurdering af knibeteknik samt instruktion i udferelse af gvelser. Samlet treeningstid ber
som minimum vare tre maneder og derefter planlagt kontrol med vurdering af behand-
lingseffekt mhp. videre behandlingsplan.

Treeningen ber tilretteleegges ud fra almindelige fysiologiske principper, s& der sikres til-
straekkelig grad af overload og progression. Treningen ber tilrettelegges sé bade muskel-
styrke, statisk og dynamisk udholdenhed og koordination tilgodeses. Traningen ber pro-
gredieres i forhold til opnéede fremskridt. Kvinden ber udfere hjemmetreening mindst 3-4
gange ugentligt, gerne dagligt.

Til kvinder med manglende motivation eller ved manglende fysisk eller kognitiv evne til
baekkenbundstrening, ber man overveje andre behandlingsmuligheder.

1.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Bakkenbundstraening er en hyppigt anvendt behandlingsform ved urininkontinens. Bak-
kenbundstrening indeberer, at man pa systematisk vis og ved specifikke ovelser traener
de tveerstribede muskler i baekkenbunden, inklusive den tverstribede lukkemuskel om-
kring urinrer, med henblik pa at reducere inkontinens. Malet er at gge muskelstyrke, mu-
skeludholdenhed og koordination. Der findes forskellige treeningsprogrammer, hvad an-
gér treeningsmeengde, intensitet, treeningshyppighed og varighed. Der kan traenes med og
uden supervision, individuelt eller som holdtraning.

Formalet med det fokuserede spergsmal er at undersgge om superviseret bakkenbunds-
treening har sterre effekt end beekkenbundstraening uden supervision.

1.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er to systematiske reviews ', hvorfra
der blev brugt 11 randomiserede forseg (RCT) ®'?. Disse blev suppleret med et randomi-
seret forsog '* fra en opdateret sogning. Evidensgrundlaget er saledes 12 RCT’er publi-
ceret i 12 artikler. Flow charts findes pa sst.dk.
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1.6 Gennemgang af evidensen

Interventionen i de inkluderede studier bestod af superviseret bakkenbundstrening i form
af individuel treening eller holdtreening med minimum to individuelle vurderinger med
palpation og vurdering af knibeteknik. Samlet treeningsmangde var minimum 12 uger,
fraset to studier, hvor interventionen varede 6 uger ®'". Kontrolgruppen fik enten ingen
behandling eller usual care med mundtlig og skriftlig instruktion om knibegvelser. Popu-
lationen var kvinder med urininkontinens (stress, urgency eller blandings urininkonti-
nens) i alderen 18 ar og derover. Studier omhandlende gravide, barslende og kvinder med
urininkontinens pa baggrund af neurodegenerative sygdomme, cancer, straleterapi eller
immobilisering er ikke inkluderet.

Der blev ikke fundet evidens vedrerende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livs-
kvalitet, patientoplevet effekt og antal tilfaelde af inkontinens ved laengste follow-up, mi-
nimum 6 maneder. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa de vigtige outcomes inkon-
tinensrelateret livskvalitet og patientoplevet effekt ved endt behandling til fordel for su-
perviseret baekkenbundstraening. Kvaliteten af evidensen i forhold til de vigtige outcomes
var samlet set lav. Kvaliteten blev nedgraderet pa grund af risiko for bias (manglende
blinding) og inkonsistens. Der sas ingen effekt pa de vigtige outcomes antal tilfaelde af
inkontinens og frafald ved endt behandling. Der blev ikke fundet evidens vedrerende det
vigtige outcome underlivssmerter ved endt behandling.

Det er pa baggrund af evidensen ikke muligt at fastsla det optimale traeningsprogram, idet
der var stor heterogenitet i treeningsregimerne i de enkelte studier, bdde i forhold til tree-
ningsindhold (muskelstyrke, muskeludholdenhed, koordination), treeningsintensitet, trae-
ningshyppighed og varigheden af treeningsforleb.

1.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Superviseret bakkenbundstraning redu-

lige effekter cerer antal af inkontinensepisoder og
medforer gget patientoplevet effekt og
livskvalitet ved studiernes afslutning.
Den gavnlige effekt af beekkenbunds-
treening antages at vaere betinget af ved-
varende traening.

Superviseret baekkenbundstraening er
tids- og ressourcekravende for kvinden.
Nogle kvinder oplever utilstrekkelig ef-
fekt af baekkenbundstraening. Fasthol-
delse i et behandlingsforleb med util-
straekkelig effekt kan medfere neder-
lagsfolelse og darlig samvittighed. Su-
perviseret og ikke-superviseret bakken-
bundstraning er uden kendte skadevirk-
ninger.

Patientpreeferencer Det formodes, at mange kvinder vil fo-
retreekke superviseret baekkenbundstrae-
ning. Visse underseggelser kan vere pree-
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ferencefolsomme sdsom vaginal under-
sogelse af knibekraft. For nogle kvinder
kan praktiske forhold som afstand til
treeningssted, varighed og hyppighed af
treening have betydning for kvindens
praeferencer.

1.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at superviseret backkenbundstree-
ning har effekt pa inkontinensrelateret livskvalitet og patientoplevet effekt, og at der ikke
er fundet skadevirkninger ved interventionen. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af
evidensen er meget lav.

1.9 Evidensprofil

PICO 1 Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes superviseret baekkenbundstraening?
Population: Kvinder med urininkontinens

Intervention: Superviseret baekkenbundstraening (knibegvelser)

Sammenligning: Usual care, herunder vurdering med palpation og udlevering af pjece

Outcome Absolut effekt* (95% KI) Relativ effekt  Antal deltagere  Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Usual Superviseret  Forskel med 95% KI (studier) niveau
care baekken- baskkenbunds- (GRADE)
bunds- traening
traening
Frafald (dropouts) 110 per 84 per 1000 26 faerre per RR 0,76 522 (6 studier) PPPO \Vigtigt outcome.
(Endt behandling) 1000 (37 t0 187) 1000 (0,34 t0 1,7) (45810,12,14) MODERAT Risiko for bias
(73 feerre - 77 (manglende blin-
mere) ding)
Patientoplevet ef- 202 per 758 per 1000 556 mere per RR 3,75 213 (3 studier) ©PPS Vigtigt outcome.
fekt (patient repor- 1000 1000 (158 mere  (1,78t07,89) “*® MODERAT  Risiko for bias
ted effect) — 1391 mere) (manglende blin-
(Endt behandling) ding)
Underlivssmerter Vigtigt outcome.
(Pelvick pain) Ingen evidens
(Endt behandling) fundet
Inkontinensrela- SMD 1,27 430 (7 studier) OB 6 \Vigtgt outcome.
teret livskvalitet (2,19 feerre — (3,7-9,11,12,14) MEGET LAV Risiko for bias
(incontinencerelat- 0,35 feerre) (manglende blin-
ed quality of life) ding), upreecist
(Endt behandling) estimat og inkon-
sistente resulta-
ter.
Antal tilfaelde af in- MD 1,16 579 (6 studier) PSP \Vigtigt outcome.
kontinens per dggn (1,91 feerre — (4,5,8,10,13,14) LAV Risiko for bias
(number of episo- 0,41 feerre) (manglende blin-
des of incontinence ding) og inkonsi-
daily) stente resultater
(Endt behandling)
Patientoplevet ef- SMD 0,7 201 (2 studier) PO O Vigtigt outcome.
fekt (patient repor- (0,98 feerre — (014) LAV Risiko for bias
ted effect) 0,41 mere) (manglende blin-
(Endt behandling) ding) og ingen til-
geengelig ITT ana-
lyse
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Inkontinensrela-
teret livskvalitet
(incontinencerelat-
ed quality of life)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet

Patientoplevet ef-
fekt (patient repor-
ted effect)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet

Antal tilfaelde af in-
kontinens per dggn
(number of episo-
des of incontinence
daily)

(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet

Antal tilfelde af in-
kontinens per uge
(number of episo-
des of incontinence
weekly)

(Endt behandling)

MD 0,11
(0,33 feerre —
0,56 mere)

79 (1 studie) 2

SPASASRS
LAV

Vigtigt outcome.
Kun 1 RCT ogin-
gen tilgaengelig

ITT analyse trods
betydeligt frafald

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:
Hgj: 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 teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.

12 /66




2 Blaeretraening til urgency urininkontinens

2.1 Fokuseret spgrgsmal 2

Beor kvinder med urgency urininkontinens tilbydes bleretrening?

2.2 Anbefaling

| Tilbyd kun blzeretreening som enkeltstiende behandling til kvinder med urgency
urininkontinens efter neje overvejelser, da den gavnlige effekt er usikker (6O OO).

2.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Blaeretraening kan overvejes som supplement til farmakologisk behandling med antimu-
skarinerg medicin eller beta3-agonist til kvinder med urgency urininkontinens.

Som led i udredning og behandling af kvinder med urgency urininkontinens kan vaske-
vandladningsskema benyttes til belysning af vandladningsfrekvens, vaskeindtag, degndi-
urese, vandladningsintervaller og blerekapacitet.

2.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Blaeretraning er en hyppig anvendt behandling til kvinder med urgency urininkontinens.
Med blaretreening forstds en gradvis forggelse af vandladningsintervallerne ved tvungen
eller selvreguleret skemalagt vandladning. Blaretreening kan pavirke bade intervallerne
og blerens rummelighed.

Det er arbejdsgruppens indtryk, at en stor del af kvinder med urgency urininkontinens til-
bydes og modtager blaretraening, enten som monoterapi eller som oftest i kombination
med andre behandlingsmodaliteter. Formalet med det fokuserede spergsmal er at under-
soge, om blaretreening kan afhjelpe urgency urininkontinens hos kvinder.

2.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review ', hvorfra der
blev brugt et randomiseret forseg '?. Der blev foretaget en opdaterende litteratursegning,
uden fund af yderligere RCT er. Evidensgrundlaget er sdledes et randomiseret forseg
publiceret i en artikel. Flow charts findes pa sst.dk.

2.6 Gennemgang af evidensen

Det inkluderede studie var et randomiseret kontrolleret studie. Interventionen bestod af 6
ugers blaretreening med ugentlige konsultationer. Ingen &ndring i vaskeindtag. Kontrol-
gruppen fik ingen behandling. Populationen var 123 kvinder i alderen 55 ar og derover,
med symptomatisk og urodynamisk verificeret urininkontinens af typen urgency, stress
eller blandings urininkontinens.

Der blev ikke fundet evidens vedrearende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livs-
kvalitet, patientoplevet effekt og antal tilfaelde af inkontinens ved laengste follow-up, mi-
nimum 6 maneder. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome antal til-
feelde af inkontinens ved endt behandling med 10 fzrre inkontinensepisoder ugentlig til
fordel for bleretreening. Der blev fundet ikke klinisk relevant effekt pa inkontinensrelate-
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ret livskvalitet ved endt behandling til fordel for bleretreening. Der blev ikke fundet for-
skel 1 antal vandladninger ved endt behandling. Der blev ikke fundet evidens vedrerende
de vigtige outcomes antal vandladninger per degn ved lengste follow-up, minimum 6
maneder, samt frafald og patientoplevet effekt ved endt behandling. Kvaliteten af de kriti-
ske outcomes var meget lav grundet manglende evidens. Kvaliteten af de vigtige out-
comes var samlet set meget lav, da der nedgraderes for risiko for bias (manglende blin-
ding), indirekte evidens grundet population med forskellige typer af urininkontinens, og
kun et inkluderet studie.

2.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Blaretreening reducerer antal af inkonti-
lige effekter nensepisoder signifikant ved interventi-

onens afslutning, men der er ringe tiltro
til estimatet. Studiet giver ingen svar pa
mulige skadevirkninger, herunder ingen
rapportering om frafald.

Patientprzeferencer Blaretreening skennes at vere praeferen-
cefolsomt. Bleretrening er tidskraeven-
de for kvinden. Interventionen kan for
nogle kvinder vare forbundet med ube-
hag ved bevidst udskydning af vandlad-
ning trods voldsom urgency, hvilket kan
medfere nedsat compliance til behand-
lingen. For andre kvinder vil bleeretree-
ning vere at foretraekke, eksempelvis
ved utilstraekkelig effekt af eller uaccep-
table bivirkninger ved medicin.

2.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at bleeretraening som enkeltstaende
intervention havde signifikant og mulig klinisk relevant effekt pa antal tilfeelde af inkon-
tinens, men ingen effekt pa antal vandladninger og inkontinensrelateret livskvalitet. Der
var ingen rapporterede langtidsvirkninger. Der var ingen rapporterede skadevirkninger el-
ler frafald. Blaeretraning er en tidskravende behandling og kan vere forbundet med ube-
hag. Anbefalingen er svag, fordi kvaliteten af evidensen var meget lav.

2.9 Evidensprofil

PICO 2 Bgr kvinder med urgency urininkontinens tilbydes blaeretraning?
Population: Kvinder med urgency urininkontinens

Intervention: Blaeretraening

Sammenligning: Ingenting

Outcome Absolut effekt* (95% Kl) Relativ effekt  Antal deltagere  Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Ingenting  Blaeretraening Forskelmed  95% Kl (studier) niveau

blaeretraening (GRADE)
Frafald (dropouts) Vigtigt outcome.
(Endt behandling) Ingen evidens
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fundet

Antal tilfaelde af inkon- mean 19 mean 9 MD 10,0 123 (1 studie) b so Vigtigt outcome.

tinens per uge (number (15,04 feerre (16) MEGET LAV Risiko for bias

of episodes of inconti- — 4,96 faerre) (manglende blin-

nence weekly) ding), kun 1 RCT

(Endt behandling ) med blandet kgn

Inkontinensrelateret mean mean 0,23 MD 0.25 82 (1 studie) 18] b so Vigtigt outcome.

livskvalitet (inconti- 0,48 (0,45 feerre — MEGET LAV Risiko for bias

nence related quality 0,05 feerre) (manglende blin-

of life) ding), kun 1 RCT

(Endt behandling) med blandet kgn.
Anvendt skala I1Q,
26 items, range 0-
3, jo lavere desto
bedre

Antal vandladninger Vigtigt outcome.

per uge (number of vo- Ingen evidens

idings weekly) fundet

(Laengste follow-up,

min 6 mdneder)

Patientoplevet effekt Vigtigt outcome.

(patient reported ef- Ingen evidens

fect) fundet

(Endt behandling)

Antal vandladninger mean 57  mean 52 MD 5,0 123 (1 studie) SO 66 \Vigtigt outcome.

per uge (number of vo- (12,55 ferre (16) MEGET LAV Risiko for bias

idings weekly ) —2,55 mere) (manglende blin-

(Endt behandling )

ding), kun 1 RCT
inkluderet med
blandet kgn.

Inkontinensrelateret
livskvalitet (inconti-
nence related quality
of life)

(Laengste follow-up,
min 6 mdnder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet.

Antal tilfelde af inkon-
tinens per uge (number
of episodes of inconti-
nence weekly)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet.

Patientoplevet effekt
(patient reported ef-
fect)

(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet.

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
Kl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemesnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj: 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 teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.
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3 Inkontinensring og inkontinenstampon til
urininkontinens

3.1 Fokuseret spgrgsmal 3

Beor kvinder med urininkontinens tilbydes behandling med vaginalt hjelpemiddel?

3.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde kvinder med urininkontinens behandling med inkontinensring
eller inkontinenstampon (@O CQO).

3.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Det kan is@r vere relevant at tilbyde behandling med inkontinensring eller inkontinens-
tampon til kvinder, som enten ikke ensker kirurgisk behandling eller hvor kirurgisk be-
handling ikke er mulig.

Behandling med inkontinensring eller inkontinenstampon kan tilbydes kvinder, som kun
oplever inkontinens ved sarlige aktiviteter, eksempelvis sportsudevelse og ikke umiddel-
bart er interesseret i operation.

Behandling med inkontinensring kan tilbydes til kvinder, som venter pd inkontinensope-
ration.

Man ber overveje vaginal gstrogenbehandling til postmenopausale kvinder med inkonti-
nensring for at styrke vaginalslimhinden og reducere risiko for trykgener.

Ordination og afprevning af inkontinensring, herunder valg af inkontinensringtype og
storrelse, ber varetages af en sundhedsperson med erfaring og relevante kompetencer
heri. Kvinden ber instrueres i korrekt anvendelse og eventuelt ringskift ved behov. Evalu-
ering af behandlingseffekt bor foretages efter 1-3 maneder.

3.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Inkontinensring eller inkontinenstampon er en anvendt behandlingsform ved urininkonti-
nens. Inkontinenstampon er et engangshjaelpemiddel, som kan anvendes ved behov. Det
er dyrere end inkontinensring. Inkontinensring kan anvendes kontinuerligt eller ved be-
hov og kan genbruges. Kvinden kan instrueres i at satte inkontinensringen op selv. Den
har fortrinsvis effekt pa stress urininkontinens eller blandings urininkontinens med over-
vaegt af stress urininkontinens. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at inkontinensring til
urininkontinens hovedsagelig bruges til &ldre kvinder eller hvor der er kontraindikation
for operation. Formélet med det fokuserede spergsmal er at undersgge om brug af inkon-
tinensring eller inkontinenstampon reducerer urininkontinens hos kvinder.

3.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review ", hvorfra der
blev brugt to RCT’er "*'?. Ved opdaterende litteratursegning blev der ikke fundet yderli-
gere RCT er. Flow charts findes pé sst.dk.
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3.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var to RCT’er '®'?). I studiet af Cornu blev 48 kvinder i alderen
18 ar og derover, og diagnosticeret med stress eller blandings urininkontinens med over-
veaegt af stress urininkontinens, randomiseret til kontinuerlig brug af inkontinensring i 14
dage eller ingen behandling. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske out-
comes inkontinensrelateret livskvalitet og antal tilfalde af inkontinens til fordel for brug
af inkontinensring '*. I studiet af Nygaard blev 18 kvinder i alderen 18 ar og derover,
samt med kendt stress urininkontinens ved fysisk aktivitet, randomiseret til et overkryds-
ningsforseg med 3 treeningspas med aerobic 4 40 minutters varighed pé tre forskellige da-
ge. Vaskeindtag inden hver trening var standardiseret og kvinderne blev randomiseret til
enten inkontinensring, tampon eller intet vaginalt hjelpemiddel. Kvinderne var blindede
for type af vaginalt hjelpemiddel. Der var 6 ud af de 36 kvinder, som oplevede ube-
hag/underlivssmerter ved brug af inkontinensring eller tampon "?. For begge inkludere-
de studier blev der ikke fundet evidens for det kritiske outcome patientoplevet effekt. Der
blev ikke fundet evidens for de vigtige outcomes udfldd/lugtgener, frafald eller sér.

Kvaliteten af evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet mang-
lende evidens. Kvaliteten af evidensen af de vigtige outcomes var samlet set lav, da der
nedreguleres grundet risiko for bias (manglende blinding samt incomplete outcome data)
og ungjagtighed.

3.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Behandling med inkontinensring eller

lige effekter inkontinenstampon reducerer antal af
inkontinensepisoder og medferer gget
livskvalitet. Nogle kvinder oplever ube-
hag, oget udflad eller underlivssmerter
ved brug af inkontinensring eller inkon-
tinenstampon. Brug af inkontinensring
kan medfere erosion af slimhinden.

Patientprzeferencer Behandling med inkontinensring eller
inkontinenstampon skennes at vare pree-
ferencefolsomt. For nogle kvinder kan
behandling med vaginale hjelpemidler
vaere forbundet med ubehag og opfattes
som uacceptabelt. Andre kvinder vil ma-
ske foretraekke ikke-kirurgisk behand-
ling, specielt hvis inkontinensgener kun
er relateret til serlige aktiviteter, sdsom
sport.

Andre overvejelser Langerevarende brug af engangs-
inkontinenstampon kan vare dyrt for
den enkelte kvinde. I henhold til service-
lovens §112 er det muligt for kvinden at
soge kommunen om en bevilling af in-
kontinenstampon ved varigt behov.
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3.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen lagt vagt pa at brug af vaginalt hjelpemiddel havde effekt pa
inkontinensrelateret livskvalitet og antal tilfalde af inkontinens. Der var ingen rapporte-
rede skadevirkninger, men det blev vurderet, at der var praeferencefelsomhed. Anbefalin-

gen er svag, idet kvaliteten af evidensen var meget lav.

3.9 Evidensprofil

PICO 3 Bgr kvinder med urininkontinens tilbydes behandling med vaginalt hjelpemiddel?

Population: Kvinder med urininkontinens

Intervention: Vaginalt hjeelpemiddel i form af inkontinensring eller inkontinenstampon (bade kontinuerlig og behovsbaseret brug)

Sammenligning: Ingenting

Outcome Absolut effekt* (95% Kl) Relativ effekt  Antal delta- Evidens- Kommentarer

(Tidsramme) Ingenting  Vaginalt Forskel med 95% Ki gere niveau

hjelpemid-  vaginalt hjzel- (studier) (GRADE)
del pemiddel

Udflad, lugtgener Vigtigt outcome. In-

(vaginal discharge, gen evidens fundet

odor)

(Endt behandling)

Underlivssmer- RR 6,68 36 (1 studie) D PO Vigtgt outcome. Kun

ter/ubehag (pelvic (0,4-112,31) (9) LAV 1 RCT med uprzecist

discomfort) effektestimat. Ingen

(Endt behandling) events i kontrolgrup-
pen, men 17 events
per 100 i interventi-
onsgruppen

Frafald (dropouts) Vigtigt outcome. In-

(Endt behandling) gen evidens fundet

Sar (vaginal erosions) Vigtigt outcome. In-

(Endt behandling) gen evidens fundet

Inkontinensrelateret mean-2,4 mean-12,2 MD 10,3 48 (1 studie) bPpoo Kritisk outcome. Kun

livskvalitet (inconti- (20,38 feerre — (18) LAV 1 RCT med incom-

nencerelated quality 0,22 feerre) plete outcome data

of life)

(Endt behandling)

Patientoplevet effekt Kritisk outcome. In-

(patient reported gen evidens fundet

improvement)

(Endt behandling)

Antal tilfaelde af in- mean-7,6 mean -31,7 MD 24,1 55 (1) (28] oo Kritisk outcome. Kun

kontinens per uge (49,6 feerre — MEGET LAV 1 RCT med incomple-

(number of episodes 1,4 feerre) te outcome data og

of incontinence upraecist effektesti-

weekly) mat. Enheden er %-

(Endt behandling) &ndring fra baseline

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-

mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.

KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt

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

effekt.
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4 Inkontinens behandling til kvinder med
pavirkede kognitive funktioner

4.1 Fokuseret spgrgsmal 4

Bor kvinder med urininkontinens og pévirkede kognitive funktioner altid tilbydes aktiv
urininkontinens udredning og behandling, udover basal udredning?

4.2 Anbefaling

\ Det er god praksis at tilbyde kvinder med urininkontinens og pavirkede kognitive
funktioner basal udredning. Yderligere udredning gennemferes med udgangspunkt
i den konkrete patients situation, under afvejning af forventning om gavn af eventu-
elle interventioner.

4.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Man skal altid ngje overveje yderligere udredning i forhold til tilstande, hvor interventio-
nen vil vare baekkenbundstraning eller operation, hvis det skennes, at kvinden ikke vil
kunne medvirke til treening eller postoperative restriktioner. I sédanne tilfeelde ber man
overveje om hjelpemidler, som eksempelvis inkontinensbind eller kateterisering (ren in-
termitterende kateterisering, suprapubisk kateter, transurethral kateteter) i hgjere grad er
losningen. Hos kvinder med nedsat kognitiv funktion og urininkontinens kan faste toilet-
tider vaere et relevant plejefagligt tiltag.

Basal udredning ber indeholde vaske-vandladningsskema, anamnestiske oplysninger om
makroskopisk heematuri, urindyrkning hvis symptomer pa blerebetendelse udover inkon-
tinens og forstoppelse, samt undersggelse for residual urin med ultralyd, engangskaterisa-
tion eller (i fraveer af anden mulighed) bleerepalpation. Man ber overveje om behandling
af en eller flere medvirkende eller forvarrende tilstande sisom obstipation kan gavne
kvinden, ligesom der ber vere opmarksomhed péd uhensigtsmeessigt veeskeindtag og
vandladningsvaner, eksempelvis ved brug af et vaeske-vandladningsskema.

Man ber altid afdekke eventuel medicinbrug, da visse praeparater kan forvaerre urinin-
kontinens.

4.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Urininkontinens hos kvinder er en hyppig tilstand. Udover personlige gener medferer det
i varierende grad nedsat livskvalitet. Udgifter til hjeelpemidler som inkontinensbind, ka-
tetre, hudpleje etc. er stigende og betydelig. Urininkontinens kan opsté hos kvinder i alle
aldre. En sarlig gruppe er kvinder med pavirkede kognitive funktioner, eksempelvis de-
mens eller folger efter apopleksi. Det er arbejdsgruppens indtryk, at mange af disse gen-
nemgar et leengere forleb med udredning og behandling af urininkontinens pa trods af, at
det ikke vil vaere realistisk at gennemfere den seedvanlige behandling. Formalet med det
fokuserede speargsmaél er at undersgge om udredning og anden behandling end f.eks. in-
kontinensbind og kateter kan athjeelpe urininkontinens hos disse kvinder.
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4.5 Litteratur

Pé trods af en omfattende systematisk litteratursegning fandt arbejdsgruppen ingen klini-
ske retningslinjer, men et systematisk review ?*, hvorfra to RCT’er “'*? blev vurderet.
Ved en opdaterende litteratursggning fandtes ingen yderligere RCT er.

Arbejdsgruppen havde pé forhdnd defineret livskvalitet som et kritisk outcome og antal
bleskift per degn, hudproblemer, antal urinvejsinfektioner samt antal tilfaelde af inkonti-
nens som vigtige outcomes.

Den fundne evidens omhandler kun faste vandladningstider og ingen anden behandling.
Studierne omhandler ikke udredning. Samlet set besvarer den fundne evidens ikke det fo-
kuserede spergsmal, hvorfor studierne ikke inddrages som direkte evidens. Anbefalingen
er derfor baseret pd arbejdsgruppens kliniske erfaring og konsensus.

4.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der er ikke fundet evidens for dette fo-
kuserede sporgsmal.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Basal udredning er indiceret hos alle,

lige effekter hvor det skennes at kunne afklare til-
stande som umiddelbart kan behandles.
Det kan virke som et ungdigt overgreb
for kvinden og/eller parerende at gen-
nemgé forskellige undersegelser som led
1 udredning, hvis ikke det medferer no-
gen videre behandling.

Patientprzeferencer Interventionen skennes at vaere prefe-
rencefolsom, da det vil athaenge af kvin-
dens mulighed for at forstd og acceptere
udrednings- og behandlingstiltagene.

4.7 Rationale for anbefaling

I formuleringen af anbefalingen har arbejdsgruppen lagt vaegt pa, at udredningstiltag ud-
over basal udredning skal stiles mod tilstande som umiddelbart kan behandles. Lengere
udredning og behandling kan vere et unedvendigt overgreb pa kvinden. Kvaliteten af
evidensen var meget lav pa grund af manglende evidens. Derfor en god praksis anbefa-
ling. Konsensus vedrerende indhold og styrke af anbefalingen er opnaet gennem dreftel-
ser i arbejdsgruppen.
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5 Veegttab til svaert overvaegtige kvinder
med stress urininkontinens

5.1 Fokuseret spgrgsmal 5

Beor kvinder med sver overvagt og stress urininkontinens tilbydes superviseret vagttabs-
program?

5.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde sveert overvagtige kvinder med stress urininkontinens supervi-
seret veegttabsprogram (©@O0OO0).

5.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Et relativt vaegttab pa 10% hos selv svert overveagtige vil hos de fleste kvinder reducere
graden af stress urininkontinens.

Ved vaegttabsprogram omhandlende fysisk traening og motion er det vigtigt at vaere op-
marksom pa kvindens knibefunktion og eventuelt treene baekkenbundsfunktionen paral-
lelt. Hos nogle overvagtige kvinder kan et veegttab bevidst eller ubevidst fere til et aget
aktivitetsniveau, hvorfor generne ved stress urininkontinens vil forblive uandret eller
oges.

Veagttabsprogram er en tidskrevende behandling som kraver stor motivation for gen-
nemforelse.

5.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Overvagt og fedme er et stigende problem i Danmark. Det er velkendt at overvagt og
fedme kan forveerre symptomer og gener ved stress urininkontinens. Det antages, at et
vaegttab kan kurere eller reducere graden af stress urininkontinens. Det er arbejdsgrup-
pens opfattelse, at det er udbredt praksis i Danmark at anbefale den svert overveagtige
kvinde med stress urininkontinens vegttab som led i behandling. Det er ikke arbejds-
gruppens opfattelse, at der er konsensus om, hvorvidt kvinden skal tilbydes et supervise-
ret vaegttabsprogram. Formalet med det fokuserede spergsmal er at undersgge om et su-
perviseret vaegttabsprogram omhandlende kost og/eller motion har effekt pa stress urinin-
kontinens.

5.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede sporgsmal er et systematisk review >, hvorfra der
blev brugt tre RCT’er “**?. Disse blev suppleret med en RCT “” fra en opdateret sog-
ning. Evidensgrundlaget er siledes fire RCT er publicerede i fire artikler. Flow charts
findes pa sst.dk.

5.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier. Interventionen bestod af
superviseret vaeegttabsprogram med hovedfokus pa dist og kalorierestriktion og i mindre
grad motion. Varighed af vaegttabsprogram var 3 til 12 maneder. Populationen var over-
vaegtige kvinder med BMI over 25 og urininkontinens. Gennemsnitlig BMI var i alle stu-
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dier over 30. Inkontinenstyper var stress, urgency og blandings urininkontinens og sale-
des ikke udelukkende stress urininkontinens.

Der blev ikke fundet evidens vedrarende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livs-
kvalitet, antal tilfaelde af inkontinens og patientoplevet effekt ved laengste follow-up. Der
blev fundet klinisk relevant effekt pa de vigtige outcomes inkontinensrelateret livskvalitet
og vegttab ved endt behandling til fordel for superviseret veegttabsprogram. Der blev
fundet signifikant og klinisk relevant effekt pé det vigtige outcome antal tilfeelde af in-
kontinens med 4,4 faerre inkontinensepisoder per uge ved endt behandling ved supervise-
ret veegttabsprogram. Ligeledes blev der fundet signifikant, men ikke klinisk relevant ef-
fekt pa det vigtige outcome patientoplevet effekt med en gavnlig eendring i score pa 1,7
pa en 0-100 skala (UDI-6) ved endt behandling. Der blev ikke fundet effekt af vagttabs-
program pa det vigtige outcome frafald ved endt behandling. Der blev ikke fundet evi-
dens vedrerende det vigtige outcome andel der opereres med midturethral slynge. Kvali-
teten af evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet manglende
evidens. Kvaliteten af evidensen af de vigtige outcomes var samlet set lav, da der nedju-
steres grundet risiko for bias (manglende blinding), samt indirekte evidens grundet popu-
lation med forskellige typer af urininkontinens.

5.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Superviseret veegttabsprogram til svaert

lige effekter overvagtige kvinder med stress urinin-
kontinens medferer vagttab og forbedret
livskvalitet, samt reduktion i antal in-
kontinensepisoder ved studiernes afslut-
ning.

Der synes ikke at vare nogen skadelige
effekter af superviseret vagttabspro-
gram. Det kan vere belastende for de
kvinder, som ikke taber sig betydeligt og
medfere en folelse af fiasko.

Patientprzeferencer Det skennes, at et flertal af patienterne
vil tage imod et tilbud om superviseret
vaegttabsprogram.

Andre overvejelser Superviseret vaegttabsprogram tilbydes

ikke rutinemaessigt til patienter med in-
kontinens. Superviserede veegttabspro-
grammer kan vere dyre.

5.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt p4, at superviseret vagttabsprogram

havde effekt pa inkontinensrelateret livskvalitet, vaegttab og antal tilfeelde af inkontinens,
om end sidstnavntes kliniske relevans kan diskuteres. Langtidseffekterne af superviseret
vaegttabsprogram kendes ikke. Der var ingen rapporterede skadevirkninger og interventi-
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onen er ikke preferencefelsom. Anbefalingen er svag, idet kvaliteten af evidensen er me-
get lav.

5.9 Evidensprofil

PICO 5 Bgr kvinder med sveer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes superviseret veegttabsprogram?
Population: Kvinder med svaer overvaegt (BMI > 30) og stress urininkontinens
Intervention: Superviseret vaegttabsprogram omhandlende kost og/eller motion i minimum 3 maneder
Sammenligning: Ingenting

Outcome Absolut effekt* (95% Kil) Relativ Antal deltagere  Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Ingenting Superviseret Forskel medsup-  effekt (studier) niveau
vaegttabsprogram  erviseret vaegt- 95% KI (GRADE)
tabsprogram

Frafald (drop- 110 per 74 per 1000 36 feerre per 1000 RR 0,67 3758 (4 studier) @D D S B  Vigtigt outcome.

outs) 1000 (44 - 122) (66 feerre - 12 (0,4 to (24-27) LAV Heterogen popla-

(Endt behandling) mere) 1,11) tion vedgrende Ul
og adipositas

Antal opereret Vigtigt outcome.

med midturethral Ingen evidens

slynge (number fundet

of patients end-

ing up with sur-

gery)

(Laengste follow-

up, min 6

mdneder)

Inkontinensrela- median 89 median 37 MD 52,0 40 (1studie)”™ HOO6O6 Vigtigt outcome.

teret livskvalitet (87,59 faerre — MEGET LAV~ Kun 1 RCT med

(incontinencere- 16,41 fzerre) upreecist effekt-

lated quality of estimat med in-

life) complete data

(Endt behandling) outcome and for-
skellige typer af
Ul. 11Q-7 (range O-
400, jo lavere de-
sto bedre)

Antal tilfaelde af mean 13,68 mean 6,7 MD 4,42 699 (3 studier) bPpoo Vigtigt outcome.

inkontinens per (6,83 feerre — 2,02 (2425,27) LAV Risiko for bias

uge (number of feerre) (manglende blin-

episodes of in- ding) og populati-

continence week- on med forskelli-

ly) ge typer af Ul

(Endt behandling)

Patientoplevet mean 14,7 mean 13 MD 1,7 321 (1 studie) G666 \Vigtgt outcome.

effekt (patientre- (2,28 feerre— 1,12 @7) MEGET LAV~ Kun 1 RCT med

ported effect) faerre) risiko for bias

(Endt behandling) (manglende
blindning) og po-
pulation med for-
skellinge typer af
ul

Vaegttab (weight mean 92,14 mean 84,1 MD 7,05 699 (3 studier) ®DDO Vigtigt outcome.

loss) (10,63 faerre — (24:25.27) MODERAT Risiko for bias

(Endt behandling) 3,48 feerre) (manglende blin-

ding). Enhed er kg

Antal tilfaelde af
inkontinens per
uge (number of

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet
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episodes of in-
continence week-
ly)

(Laengste follow-
up, min 6 mane-
der)

Inkontinensrela-
teret livskvalitet
(incontinencere-
lated quality of
life)

(Laengste follow-
up, min 6
mdneder)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet

Patientoplevet
effekt (patient
reported effect)
(Laengste follow-
up, min 6 mane-
der)

Kritisk outcome.
Ingen evidens
fundet

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:
Hgj: 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 teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt
Meget lav: Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.
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6 Baekkenbundstraening eller slyngeopera-
tion ved stress urininkontinens?

6.1 Fokuseret spgrgsmal 6

Bor kvinder med stress urininkontinens tilbydes bakkenbundstraening frem for operation
med midturethral slynge?

6.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde baekkenbundstrzening til motiverede kvinder med stress urinin-
kontinens for eventuel operation med midturethral slynge (6OQO).

6.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Til kvinder med manglende motivation eller ved manglende fysisk eller kognitiv evne til
bakkenbundstraning, ber andre behandlingsmuligheder overvejes, eksempelvis slynge-
operation.

Ved anbefaling af baekkenbundstreening ber kvindens backkenbundsfunktion og knibe-
kraft tages i betragtning inden henvisning til superviseret bakkenbundstraening i forhold
til behov for individuel supervision eller holdtreening. Ligeledes skal kvindens motivati-
on for baekkenbundstraening afdekkes, da motivation er en forudsatning for et godt resul-
tat. Samlet treeningstid ber minimum vere tre méaneder og herefter planlagt evaluering
med henblik p& den opndede effekt og stillingtagen til videre behandling.

6.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Beekkenbundstraening er den foretrukne behandlingsform til kvinder med stress urinin-
kontinens. Kvinder med stress urininkontinens tilbydes sjeldent operation med midtu-
rethral slynge for baekkenbundstrening er forsegt. Det er uvist, om effekten er den samme
ved bakkenbundstreening og operation og derfor interessant at sammenligne de to be-
handlinger, hvad angéar langtidseffekter. Seerlig interessant er, om alle kvinder med stress
urininkontinens skal igennem superviseret baekkenbundstraning inden eventuel operati-
on?

6.5 Litteratur

Ved en systematisk litteratursegning blev der fundet et systematisk review **, men de in-
kluderede RCT’er sammenlignede ikke superviseret baekkenbundstraning med operation
med midturethral slynge, hvorfor de ikke inkluderes. En opdaterende litteratursggning
fandt en RCT ).

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et randomiseret forseg publiceret i en
artikel. Flow charts findes pa sst.dk.

6.6 Gennemgang af evidensen

Det inkluderede studie var et randomiseret kontrolleret studie. Interventionen bestod af
superviseret baekkenbundstreening (n=202) med individuelle ugentlige konsultationer ved
fysioterapeut med superviserede gvelser, samt palpationer og vurdering af knibeteknik.
Derudover hjemmetraning. Forlebet havde en samlet varighed p& 9-18 uger. Kontrol-
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gruppen fik operation af urogynaekologisk specialleege med midturethral slynge (n=215).
Kvinderne i gruppen med baekkenbundstraening matte krydse over til operation undervejs.
Inden 12 méaneders follow-up havde 99 af de 202 kvinder randomiseret til baekkenbunds-
treening, krydset over til operation. Gennemsnitstidspunktet for overkrydsning var 32
uger. Der var ingen forskel i baseline karakteristika mellem kvinderne som forblev i bak-
kenbundstreningsgruppen og dem der skiftede undervejs til operation. Follow-up var 12
maneder for begge grupper. Der blev anvendt intention-to-treat analyser. Populationen
var kvinder i alderen 18 ar og derover henvist til urogynakologisk ambulatorium med
stress urininkontinens eller blandingsinkontinens med overvaegt af stress urininkontinens.
Kvinder som havde deltaget i superviseret backkenbundstraening seks méneder forinden
blev ekskluderet.

Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome patientoplevet effekt ved
12 maneders follow-up til fordel for operation med midturethral slynge. Der blev ikke
fundet klinisk relevant effekt pa det kritiske outcome inkontinensrelateret livskvalitet. Der
blev ikke fundet evidens vedrerende det kritiske outcome antal tilfaelde af inkontinens
ved lengste follow-up, minimum 6 méneder. Der blev ikke fundet evidens for de vigtige
outcomes ved endt behandling, da follow-up var 12 maneder. Kvaliteten af evidensen af
de kritiske outcomes er samlet set lav, da der nedreguleres for risiko for bias (manglende
blinding) og kun et inkluderet studie. Post hoc analyse viste i gvrigt ingen forskel i de
rapporterede outcomes blandt de opererede, som havde modtaget baekkenbundstraening
inden operation og de kvinder, som modtog primar operation.

Der blev rapporteret om 65 per- og postoperative komplikationer hos 41 af de 314 opere-
rede kvinder. Det drejede sig om seks blareperforationer, som blev opdaget og handteret
peroperativt. Tre kvinder havde peroperativ bledning over 500 ml. Syv kvinder blev re-
opereret, seks kvinder pé grund af tape exposure og én grundet stranguri. Tyve kvinder
udviklede postoperativt heematom og én kvinde postoperativ bledning, som kunne be-
handles konservativt. 18 kvinder udviklede de novo urgency urininkontinens efter opera-
tion.

6.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Bade bakkenbundstrening og operation

lige effekter er effektive, men operation er mest ef-
fektiv og giver storst patientoplevet ef-
fekt. Operation er forbundet med risiko
for komplikationer, mens bakkenbunds-
treening er uden komplikationer.

Effekterne af beekkenbundstraening er
athengig af livslang trening og aftager
ved traeningsopher. Effekterne ved ope-
ration synes at vaere vedvarende, men
langtidseffekter er endnu ikke kendte.

Patientprzeferencer Interventionen vurderes at vere praefe-
rencefolsom, da nogle kvinder vil fore-
treekke konservativ behandling frem for
operation og omvendt.
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6.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at bade baekkenbundstraning og
operation med midturethral slynge er virksomme og giver patientoplevet effekt. Operati-
on har sterre klinisk relevant effekt, men er ogsa forbundet med komplikationer og der
var rapporterede skadevirkninger ved operation, men ingen skadevirkninger ved backken-
bundstraening. Det forekommer derfor hensigtsmaessigt at afprove baekkenbundstrening
forst hos den motiverede patient. De gavnlige effekter af operation formodes at vare ved-
varende, mens effekt af baekkenbundstrening er athaengig af kontinuerlig aktiv treening.
Bade bakkenbundstrening og operation vurderes at vaere praeferencefolsomt. Anbefalin-
gen er svag, idet kvaliteten af evidensen var meget lav.

6.9 Evidensprofil

PICO 6 Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes bakkenbundstraning frem for operation med midturethral

slynge?
Population: Kvinder med stress urininkontinens

Intervention: Superviseret baekkenbundstraening
Sammenligning: Operation med midturethral slynge i form af MUS-RT eller MUS-TO

Outcome Absolut effekt* (95% KI) Relativ ef- Antal delta- Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Operation Superviseret Forskel med fekt gere niveau

med midtu- baekkenbunds-  superviseret 95% KI (studier) (GRADE)

rethral slynge  traening baekkenbunds-

trening

Patientoplevet ef- 908 per 1000 643 per 1000 265 feaerre per RR 0,71 369 (1studie) PP OSOS  Kritisk outcome.
fekt (patient repor- (572 - 726) 1000 (0,63-0,8 LAV Kun 1 RCT med
ted effect) (336 feerre - risiko for bias
(Laengste follow-up, 182 feerre) (manglende blin-

12 maneder)

ding). Angivet
2@ndring fra base-
line

Patientoplevet ef- Vigtigt outcome
fekt (patient repor- Ingen evidens
ted effect) fundet

(Endt behandling)

De novo Vigtigt outcome
inkontinens efter Ingen evidens
operation (de novo fundet
incontinence fol-

lowing surgery

(Follow-up, 12

mdneder)

Stranguri med re- Vigtigt outcome
sidualurin (bladder Ingen evidens
outlet obstruction) fundet
(Follow-up 12

mdneder)

Z&ndring i seksual Vigtigt outcome
funktion (change in Ingen evidens
sexual function) fundet
(Follow-up 12

mdneder)

Infektion (infec- Vigtigt outcome
tion) Ingen evidens
(Follow-up 30 fundet

dage)

27 / 66




Haematom (hema- Vigtigt outcome

toma) Ingen evidens
(Follow-up 30 fundet

dage)

Underlivssmerter Vigtigt outcome
(pelvic pain) Ingen evidens
(Follow-up 12 mdg- fundet

neder)

Bensmerter (leg Vigtigt outcome
pain) Ingen evidens
(Follow-up 12 fundet
mdneder)

Inkontinensrela- mean -9,7 mean -8,5 MD 1.2 370 (1studie) S PH OO Kritisk outcome.
teret livskvalitet - (4,89 feerre — (29) LAV Kun 1 RCT med
social functioning 2,49 mere) risiko for bias
(incontinencerelat- (manglende blin-
ed quality of live) ding). Anvendt
(Laengste follow-up, 11Q-7 (range O-
12 maneder) 100, jo lavere de-

sto bedre). Angi-
vet @ndring fra

baesline
Inkontinensrela- mean -13,2 mean -10,3 MD 2,9 370 (1studie) PP OS S  Kritisk outcome.
teret livskvalitet - (0,59 feerre — 29) LAV Kun 1 RCT med
physical function- 6,39 mere) risiko for bias
ing (incon- (manglende blin-
tinensrelated quali- ding). Anvendt
ty of life) 11Q-7 (range O-
(Laengste follow-up, 100, jo lavere de-
12 méneder) sto bedre). Angi-
vet @ndring fra
baesline
Antal tilfelde af in- Vigtigt outcome.
kontinens (number Ingen evidens
of episodes of in- fundet
continence)
(Endt behandling)
Antal tilfaelde af in- Kritisk outcome.
kontinens (number Ingen evidens
of episodes of in- fundet
continence)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)
Inkontinensrela- Vigtigt outcome.
teret livskvalitet Ingen evidens
(incontinencerelat- fundet
ed quality of life)
(Endt behandling)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet 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 veere 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.
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/7 Sveer overvagt og operation

7.1 Fokuseret spgrgsmal 7

Beor kvinder med svar overvagt og stress urininkontinens tilbydes operation med midtu-
rethral slynge?

7.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde kvinder med svzer overvaegt og stress urininkontinens operation
med midturethral slynge pa samme vilkiar som normalvagtige (©OOO).

7.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Forud for operation ber vaegttab overvejes som supplement eller alternativ til operation.
Svert overvegtige kvinder (BMI >30) behgver ikke at opné normal vegt (BMI<25) for
at opnd gavnlig effekt pd stress urininkontinensen. Et relativt vaegttab pd 10% vil hos de
fleste kvinder reducere graden af stress inkontinens. Superviseret vaegttabsprogram kan
overvejes hos den motiverede kvinde.

Forud for operation ber beekkenbundstraning tillige overvejes. Kvindens motivation for
bakkenbundstraning skal afdackkes, da motivation er en forudsatning for et godt resul-
tat.

Behandling med inkontinensring kan afpreves forud for eller i ventetiden indtil inkonti-
nensoperation.

7.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Overvaegt og fedme er et stigende problem i Danmark og medforer flere svaert overvagti-
ge patienter, herunder ogsé flere kvinder med svaer overvagt og stress urininkontinens.
Udredning og behandling af kvinder med stress urininkontinens og sver overvaegt (BMI
> 30) folger samme principper som ved normalvaegtige. Selv et mindre vagttab kan redu-
cere generne og graden af urininkontinens og skal altid anbefales. Mens de anastesiologi-
ske og generelle medicinske komplikationer sdsom risiko for tromboemboli, infektion etc.
til operation af patienter med svar overvegt er kendt, er det arbejdsgruppens indtryk, at
viden om effekt og urogynakologiske komplikationer til operation med midturethral
slynge er mere sparsom og i hgj grad baseret pa egne erfaringer. Formélet med det foku-
serede spoargsmél er at undersegge balancen mellem effekt og komplikationer til operation
med midturethral slynge hos kvinder med svear overvegt.

7.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er et systematisk review ©”, hvorfra der
blev brugt to observationelle studier ©'~*. Der blev ikke fundet yderligere RCT er ved
den opdaterende segning. Flow charts findes pa sst.dk.

7.6 Gennemgang af evidensen
Der blev ikke fundet RCT’er og de inkluderede studer var observationelle studier, hvorfor

der er tale om indirekte evidens. Interventionen bestod af operation med midturethral
slynge. Populationen var 35 kvinder med stress urininkontinens og BMI > 35 sammenlig-
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net med 35 kvinder med BMI < 30 ©" og 153 kvinder med stress urininkontinens og BMI
> 30 sammenlignet med 245 kvinder med BMI < 30 ©?. Der blev fundet statistisk, men
ikke klinisk relevant forskel i patientoplevet cure rate til fordel for kvinder med BMI < 30
med en risk ratio pa 1,08 (95% KI 1,01 - 1,15) ®?. Cure rate var defineret som fravzr af
stress urininkontinens symptomer og negativ liggende og stdende hoste test. Der blev
fundet flere blereperforationer blandt de normalvagtige. Fem blareperforationer ud af 35
opererede kvinder med BMI < 30 sammenlignet med 0 ud af 35 opererede kvinder med
BMI > 30 Y. Kvaliteten af evidensen er meget lav, da der er tale om indirekte evidens
baseret pa observationelle studier. Der er ikke justeret for potentielle confoundere som al-
der og menopause.

7.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kuvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Ud fra den fundne litteratur synes der

lige effekter ikke at veere en anden balance mellem
effekt og skadevirkninger ved kirurgi
hos kvinder med sver overvagt end hos
normalvagtige kvinder.

Komplikationer og risici til anestesi ved
svar overvaegt skal overvejes og ma ta-
ges med i betragtning.

Patientprzeferencer Interventionen vurderes at vere praefe-
rencefolsom, da nogle kvinder vil fore-
treekke operation frem for konservativ
behandling og omvendt.

7.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke blev fundet relevant
klinisk forskel i patientoplevet cure rate eller bleereperforation. Der er i den foreliggende
evidens intet holdepunkt for, at overvagtige ikke skal tilbydes samme behandling som
normalvegtige. Operation skennes at vere praeferencefalsom. Anbefalingen er svag, idet
kvaliteten af evidensen var meget lav.

7.9 Evidensprofil

PICO 7 Bgr kvinder med svaer overvaegt og stress urininkontinens tilbydes primzer operation med midturethral

slynge?

Population: Kvinder med stress urininkontinens
Intervention: Operation med midturethral slynge hos kvinder med BMI over 30
Sammenligning: Operation med midturethral slynge hos kvinder med BMI under 30
Outcome Absolut effekt* (95% KI) Relativ effekt Antal delta- Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Operation Operation med MUS,  95% KI gere niveau
med MUS, BMI over 30 (studier) (GRADE)
BMI under 30
Blaereperforation (blad- RR 11,0 70 (1 studie) 66O Vigtigt outcome.
der lesion) (Peroperativt) (0,63 —191,69) By MEGET LAV Nedgraderes for
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observationelt stu-
die.

Antal bleereperfora-
tioner: 5/35 for in-
kontinente med
BMI < 30 og 0/35
for inkontinente
med BMI > 30.

Inkontinensrelateret
livskvalitet (incontinence
related quality of life)
(Laengste follow-up, min
6 mdneder)

Kritisk outcome. In-
gen evidens fundet

Stranguri med residu-
alurin (bladder outlet ob-
struction with residual
urine) (Laengste follow-
up, min 6 maneder)

Kritisk outcome. In-
gen evidens fundet

Patientoplevet cure rate
(patientreporteret vure
rate)

(Laengste follow-up, min
6 mdneder)

Studie population
784 per 1000 686 per 1000
(791 -901)

RR 1.08 (1.01-
1.15)

398 (1
studie

32
)( )

SPASESAS)
MEGET LAV

Kritisk outcome.
Nedgraderes for
observationelt stu-
die

De novo inkontinens ef-
ter operation (de novo
incontinence following
surgery) (Langste follow-
up, min 6 maneder)

Kritisk outcome. In-
gen evidens fundet

Re-operation (reoperati-
on) (Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Kritisk outcome. In-
gen evidens fundet

Bensmerter (leg pain)
(Laengste follow-up, min
6 mdneder)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Underlivssmerter (pelvic
pain) (Laengste follow-up,
min 6 mdneder)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Infektion (infection) (Fol-
low-up 30 dage)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Hamatom (haematoma)
(Follow-up 30 dage)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Dyspareuni (pain during
sexual intercourse)
(Laengste follow-up, min
6 mdneder)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Zndring i seksual funkti-
on (change in sexual
function) (Laengste fol-
low-up, min 6 mdneder)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

Antal tilflde af inkonti-
nens (number of episo-
des of incontinence)
(Laengste follow-up, min
6 mdneder)

Kritisk outcome. In-
gen evidens fundet

Operationstid (duration
of operation)
(Peroperativt)

Vigtigt outcome. In-
gen evidens fundet

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
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KlI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj: 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 teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede
effekt. Den sande effekt vil sandsynligvis veaere veesentligt anderledes end den estimerede effekt.

32 /66




8 Retropubisk eller transobturator slynge?

8.1 Fokuseret spgrgsmal 8

Beor kvinder med stress urininkontinens tilbydes behandling med retropubisk midturethral
slynge (MUS-RT) frem for transobturator midturethral slynge (MUS-TO)?

8.2 Anbefaling

1 Overvej ved indikation for kirurgi at tilbyde enten retropubisk midturethral slyn-
ge (MUS-RT) eller transobturator midturethral slynge (MUS-TO) til kvinder med
stress urininkontinens, da det ikke kan underbygges, at der er klinisk relevante for-
skelle (6O QO0).

8.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Det er vigtigt, at kirurgen dygtigger sig for at opna erfaring med mindst én type midtu-
rethral slynge og vedligeholder sine kirurgiske feerdigheder og kompetence i denne.

Tidligere infektion, kirurgi og adhaerencer, som kan medfere ®ndrede anatomiske forhold
i det lille baekken, samt patienternes praferencer ma tages i betragtning ved valg af kirur-
gisk metode.

Kirurgen ber i tilfelde, hvor det skennes, at patienten med fordel kan tilbydes en anden
kirurgisk metode end den kirurgen er treenet i, henvise patienten til relevant tilbud.

8.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

I Danmark foretages ca. 1000 operationer med midturethral slynge érligt. Neermere detal-
jer kan findes pd DUGA Basens arsrapport (www.dugabase.dk). Der anvendes to forskel-
lige metoder — den retropubiske midturethral slynge (MUS-RT) og transobturator midtu-
rethral slyngen (MUS-TO). Der synes at vere en betydelig forskel regionalt og lokalt pé
slynge praeference. Denne forskel vurderes at veere betinget af tradition og kultur pé de
enkelte gynekologiske afdelinger. Det enskes afklaret, om der er forskel i effekt og kom-
plikationer mellem de to midturethral slynger.

8.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er en NICE guideline ©* fra 2013, hvor-
fra der blev brugt 12 RCT’er ®**”. En opdaterende sggning fandt et systematisk review
@9 hvorfra der blev brugt yderligere tre RCT’er “”**. En opdaterende primzr litteratur-
sogning fandt yderligere to RCT’er ©*°V.

Evidensgrundlaget er saledes 17 RCT’er publicerede i 17 artikler. Flow charts findes pé
sst.dk.

De inkluderede RCT’er har overvejende 1 érs follow-up 3374244539 fire RCT’er med
2-3 ars follow-up ©***4) samt to RCT’er med 5 ars follow-up “’*". Arbejdsgruppen
har kendskab til et publiceret dansk registerstudie > baseret pa udtrak fra Landspatient-
registret. Studiet sammenligner langtidsresultater og antal reoperationer for MUS-RT og
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MUS-TO i arene 1998-2007 og har 5 ars follow-up. P& grund af den oplagte relevans er
studiet inkluderet i den samlede litteratur som supplerende information.

8.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kliniske studier og det nevnte observationelle
studie. Interventionen bestod af MUS-RT sammenlignet med MUS-TO. Alle inkluderede
studier omhandlede indefra-ud (inside-out) procedure, som er den anvendte i Danmark.
Populationerne var kvinder i alderen 18 ar og derover med stress urininkontinens, som
var indstillet til operation med MUS. Kvinderne var ikke tidligere opereret for urininkon-
tinens.

Der blev ikke fundet nogen relevant klinisk forskel mellem MUS-RT og MUS-TO vedre-
rende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet, patientoplevet cure rate eller
de novo inkontinens efter operation. Der blev ikke fundet evidens vedrarende de kritiske
outcomes antal tilfzelde af inkontinens og stranguri med residualurin. Kvaliteten af de kri-
tiske outcomes var samlet set moderat, da der nedreguleres for risiko for bias (unclear risk
of bias, sarlig attrition bias og reporting bias). Der blev fundet klinisk relevant effekt pé
det vigtige outcome blareperforation til fordel for MUS-TO. I samtlige studier udfertes
rutinemaessigt cystoskopi peroperativt efter anlaeggelse af MUS-RT, mens at der kun ud-
fortes cystoskopi péd indikation (mistanke om blaereperforation) ved anlaeggelse af MUS-
TO. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa det vigtige outcome bensmerter til fordel
for MUS-RT. Der blev fundet statistisk, men ikke klinisk relevant forskel pa det vigtige
outcome operationstid til fordel for MUS-TO, hvor den gennemsnitlige knivtid for MUS-
TO var 14 minutter og MUS-RT 18 minutter. Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant
forskel pa de vigtige outcomes reeoperation, underlivssmerter, infektion, haematom,
dyspareuni og andring i seksual funktion.

Vederende det vigtige outcome reoperation efter MUS-RT og MUS-TO fandtes fire
RCT’er 33449 Metaanalyse af antal re-operationer pga. komplikation eller utilstrakke-
lig effekt af operation viste ingen forskel mellem MUS-RT (24 ud af 386 (6,2%)) og
MUS-RT (19 ude af 331 (5,7%)) i en observationsperiode pa 12 til 36 méneder. Eviden-
sen er af moderat kvalitet. Et dansk registerstudie med 5 ars follow-up viser flere re-
operationer ved MUS-TO (9%) sammenlignet med MUS-RT (6%). Grundet studiedesig-
nets indbyggede metodiske svagheder er der betydelig risiko for bias, da det ikke er mu-
ligt at justere for betydelige confoundere og case-mix. Evidensen er af meget lav kvalitet.
Studiet skal dog navnes, idet der muligvis er forskel i langtidseffekter og komplikationer
mellem MUS-RT og MUS-TO.

8.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Evidensen tyder ikke pa forskel i de

lige effekter gavnlige effekter mellem de to midtu-
rethral slynger, fraset kortere operations-
tid pa 4 minutter ved MUS-TO. Forskel-
len skennes ikke klinisk relevant.

Evidensen viser, at der er flere blareper-
forationer ved MUS-RT og flere ben-
smerter ved MUS-TO, men ellers ingen
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forskel.

Interventionen skonnes ikke at vaere
preferencefolsom.

Patientprzeferencer

Andre overvejelser I DSOG guideline anbefales 20 MUS

operationer arligt per kirurg for at vedli-

geholde kompetence

(53)

8.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at der ikke blev fundet nogen kli-
nisk relevant forskel pa gavnlige effekter mellem de to slyngetyper. Der var rapporterede
skadevirkninger, hvor risiko for blereperforation var sterst ved MUS-RT, mens at fore-
komst af bensmerter var storst ved MUS-TO. Arbejdsgruppen vurderer, at der ved fore-
liggende evidens ikke kan anbefales én type frem for den anden. Valg af slyngetype
skennes ikke praeferencefalsomt. Anbefalingen er svag, fordi kvaliteten af evidensen var
meget lav.

8.9 Evidensprofil

PICO 8 Bgr kvinder med stress urininkontinens tilbydes MUS-RT frem for MUS-TO?

Population: Kvinder med stress urininkontinens
Intervention: Operation med retropubisk midturethral slynge (MUS-RT)
Sammenligning: Operation med transobturator midturethral slynge (MUS-TO)
Outcome Absolut effekt* (95% KI) Relative Antal deltagere Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Operation Operation Forskel ved effekt (studier) niveau

med med MUS-RT  operation 95% KI (GRADE)

MUS-TO med MUS-RT
De novo inkonti- 69 per 1000 62 per 1000 7 feerre per RR 0.90 1554 (8 studier) @D PP S Kritisk outcome.
nens efter operati- (39 to 97) 1000 (0.57-1.42) (3738404347:4951) MODERAT  Ukendt risiko for
on (de novo urgen- (29 feerre - bias
cy incontinence fol- 29 mere)
lowing surgery)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)
Stranguri med re- Kritisk outcome.
sidualurin (bladder Ingen evidens
outlet obstruction fundet
with residual urine)
(Laengste follow-up,
min 6 mdneder)
Re-operation (re- 57 per 1000 64 per 1000 7 mere per RR 1.12 717 (4 studier) D PP &S \Vigtigt outcome.
operation) (Laeng- (36 - 110) 1000 (0.64-1.95) (3364199 MODERAT  Uprzcist effekt-
ste follow-up, ved (20 fzerre - 54 estimat
1-3 dr) mere)
Bensmerter (leg 113 per 1000 25 per 1000 88 feerre per RR0.22 615 (4 studier) ™ D BB O Vigtigt outcome.
pain) (Laengste fol- (10-59) 1000 (0.09 - 0.53) MODERAT  Ukendt risiko for
low-up, min 6 ma- (103 feerre - bias
neder) 53 feerre)
Underlivssmerter 82 per 1000 64 per 1000 19 feerre per RR0.77 192 (2 studien)”*® @ DD O Vigtigt outcome.
(pelvic pain) (23 - 166) 1000 (0.29 - 2.04) MODERAT  Upracist effekt-
(Laengste follow-up, (58 feerre - 85 estimat
min 6 mdneder) flere)
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Infektion (infecti- 55 per 1000 60 per 1000 5 mere per RR 1.09 992 (5 studier) D PP S Vigtigt outcome.

on) (26 - 135) 1000 (0.48 - 2.47) B43&4047 MODERAT  Ukendt risiko for

(30 dage) (28 feerre - bias

80 mere)

Andring i seksual 16 per 1000 20 per 1000 4 mere per RR 1.22 149 (2 studier)(41‘47) @ bSO & \Vigtigt outcome.

funktion (change in (2-154) 1000 (0.15-9.64) LAV Ukendet risiko for

sexual function) (14 feerre - bias og upraecist

(Laengste follow-up, 139 mere) effektestimat.

ved 1-3 dr) Angives som for-
veerring i seksual
funktion

Dyspareuni (pain 27 per 1000 29 per 1000 2 mere per RR 1.06 72 (1 studie) *” @ PP S \Vigtigt outcome.

during sexual inter- (1-438) 1000 (0.07 - MODERAT  Kun 1 RCT

course) (Laengste (25 feerre - 16.26)

follow-up, ved 5 dr) 412 mere)

Blaereperforation 2 per 1000 7 per 1000 5 mere per RR 3.70 2003 (13 studier)®™ @ OB O Vigtigt outcome.

(bladder lesion) (3-17) 1000 (1.61-8.53) “¥4447.48) MODERAT  Ukendt risiko for

(Peroperativt) (1 mere-15 bias

mere)

Patientoplevet cure 754 per 1000 769 per 1000 15 mere per RR 1.02 1815 (9 studier) D DD O Kritisk outcome.

rate (subjective (746 - 784) 1000 (0.99-1.04) (63840-92474551) MODERAT  Ukendt risiko for

cure rate) (Langste (8 feerre - 30 bias

follow-up, min 6 mere)

mdneder

Inkontinensrelate- SMD 0.07 1438 (8 studier) @D DD O Kritisk outcome.

ret livskvalitet (in- (0.14 feerre - (35,37,38,41,47-49,51) MODERAT  Ukendt risiko for

continencerelated 0.27 mere) bias

quality of life)

(Laengste follow-up,

ved 1-5 dr)

Antal tilfelde af in- Kritisk outcome.

kontinens (number Ingen evidens

of episodes of in- fundet

continence) (Laeng-

ste follow-up, min 6

mdneder)

Operationstid (du- MD 3.75 674 (2 studien)\®™® @ OO O Vigtigt outcome.

ration of surgery) (3.20 mere - MODERAT  Risiko for bias.

(Peroperativt) 4.30 mere) Angivet i minutter

/Zndring i seksual mean 5.07 mean 5.57 MD 0.5 288 (1 studie)® @D PP S Vigtigt outcome.

funktion (change in (0.11 mere to MODERAT  Ukendt risiko for

sexual function) 0.89 mere) bias. Anvendt

(Laengste follow-up,
ved 1 dr)

Contilife (range 1-
6), jo hgjere desto
bedre, angives
som final value

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kommen-
tarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
KlI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemesnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:
Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.
Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.
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9 Vaginal gstrogen til urgency urininkonti-
nens?

9.1 Fokuseret spgrgsmal 9

Boar postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens behandles med vaginal estro-
gentilskud som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist?

| Undlad at anvende vaginal estrogentilskud rutinemzessigt som add-on til antimu-
skarinergika/beta3-agonist til kvinder med urgency urininkontinens pa denne indi-
kation (@O OO).

9.2 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Vaginal gstrogentilskud kan overvejes som add-on til antimuskarinergika/beta3-agonist
ved urgency urininkontinens og samtidige urogenitale gener af slimhindeatrofi.

Behandling med vaginal gstrogentilskud kan vere indiceret ved andre urogenitale folger
hos postmenopausale kvinder, eksempelvis recidiverende cystit, terhed i skeden, dysuri
og svie omkring urethra og introitus.

Der findes forskellige dispenseringsformer af vaginalt estrogen, som doseres 1 henhold til
produktresume. Creme og vagitorier appliceres to gange ugentlig som vedligeholdelses-
dosis og vaginalindlaeg (hormonring) appliceres dybt i vagina og bares kontinuerligt i tre
maneder og udskiftes med et nyt. Kvindens praferencer ma afdaekkes.

9.3 Baggrund for valg af spgrgsmal

Gener af slimhindeatrofi som falge af nedsat eller ophert endogen estrogenproduktion
kan vaere indikation for behandling med vaginalt estrogentilskud. I Danmark bliver man-
ge kvinder med urininkontinens, herunder urgency urininkontinens, behandlet med vagi-
nal gstrogentilskud. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der gives vaginal gstrogentil-
skud til kvinder med urgency urininkontinens uden gener af slimhindeatrofi. Der er behov
for at afklare om vaginal estrogentilskud sammen med antimuskarinergika/beta3-agonist
forbedrer urgency inkontinens og om behandlingen tolereres uden vasentlige bivirknin-
ger.

9.4 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelsen af det fokuserede spergsmal er et systematisk review
©9 hvorfra der blev brugt to RCT’er ®>*%. Der blev ikke fundet yderligere RCT er ved en
opdateret sogning. Flow charts findes pé sst.dk.

9.5 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede kontrollerede studier. Interventionen bestod af
12 ugers behandling med tolterodin 4 mg dagligt og 2 gange ugentlig applikation af vagi-
nal gstrogen creme (0,625 mg conjugated equine estrogen (CEE)) ®® sammenlignet med
tolterodin alene °®. Samme intervention sas i studiet af Serati, dog gives vaginal @strogen
creme dagligt, mens dosis og praeparat ikke var angivet ©>. Populationer var post-
menopausale kvinder med symptomatisk urgency/overaktiv blere, men ikke nedvendig-
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vis urgency urininkontinens. I Serati studiet var urodynamisk pévist detrusor overaktivitet
obligat ®® og i Tseng studiet fik kvinderne ikke udfert urodynamisk undersogelse °°.

Der blev ikke fundet klinisk relevant effekt pa de kritiske outcomes inkontinensrelateret
livskvalitet, patientoplevet effekt og antal tilfeelde af inkontinens. Der blev ikke fundet
evidens vedrerende de kritiske outcomes cancer og alvorlige bivirkninger. Kvaliteten af
evidensen af de kritiske outcomes var samlet set meget lav grundet manglende evidens.
Ved funden evidens nedreguleres for indirekte evidens grundet population med urgen-
cy/overaktiv blere og ikke nedvendigvis urgency urininkontinens, og ungjagtighed. Der
blev ikke fundet effekt pa de vigtige outcomes frafald og antal vandladninger per degn.
Der blev ikke fundet evidens vedrarende de vigtige outcomes DVT og antal urinvejsin-
fektioner.

9.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er meget lav.

Balancen mellem gavnlige og skade-  Der er ikke nogle signifikante gavnlige

lige effekter effekter pa de valgte outcomes af add-on
behandling med vaginal gstrogentilskud.
Den foreliggende evidens belyser ikke
skadelige effekter af behandling.

Patientprzeferencer Interventionen med vaginal estrogentil-
skud skennes at vaere praferencefol-
somt. Nogle kvinder vil finde applikati-
on af creme, vagitorier eller hormonring
i skeden ubehageligt.

9.7 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at add-on med vaginal gstrogentil-
skud til antimuskarinerg behandling ingen effekt havde pé inkontinensrelateret livskvali-
tet, patientoplevet effekt eller antal vandladninger per degn. Derudover var der hverken
frafald eller rapporterede skadevirkninger. Hormonbehandling er praferencefolsomt.
Anbefalingen er svag, da kvaliteten af evidensen er meget lav.

9.8 Evidensprofil

PICO 9 Bgr postmenupausale kvinder med urgencuy urininkontinens behandles med vaginal gstrogentilskud som

add-on til antimuskarinergika/beta-3 agonist?

Population: Postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens
Intervention: Lokal vaginal behandling med gstrogen i minimum 3 maneder som add-on til antimuskarinergica/beta-3 agonist i minimum 3 ma-
neder
Sammenligning: Peroral behandling med antimuskarinergika/beta-3 agonist i minimum 3 maneder
Outcome Absolut effekt* (95% KiI) Relativ  Antal Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) Antimuskari-  Lokal gstrogentil-  Forskel ved add- effekt  deltagere niveau

nerg behand-  skud som add-on  on med lokal 95% KI  (studier) (GRADE)

ling til antimuskaring  gstrogentilskud

behandling

Patientoplevet 806 per 1000 749 per 1000 57 feerre per 1000 RR 0,93 229 (1studie) @D DO O  Kritisk outcome.
effekt (patientre- (435 - 1289) (373 feerre-487  (0,54— LAV Kun 1 RCT med
ported effect) mere) 1,6) OAB population

38/ 66



(Endt behandling)

Frafald (drop- 80 (1 studie) PPPS Vigtigt outcome.

outs) 6 MODERAT  Kun 1RCT. Ingen

(Endt behandling) events i begge
grupper

Cancer Kritisk outcome.

(Laengste follow- Ingen evidens

up, min 6 mane- fundet

der)

Alvorlige bivirk- Vigtigt outcome.

ninger (serious Ingen evidens

adverse events) fundet

(Endt behandling)

Dyb vengs trom- Vigtigt outcome.

bose (deep ven- Ingen evidens

ous thrombosis) fundet

(Endt behandling)

Antal urinvejsin- Vigtigt outcome.

fektioner (num- Ingen evidens

ber of urinary fundet

tract infections)

(Endt behandling)

Patientoplevet mean 7,2 mean 6,9 MD 0.3 80 (1 studie) DPDOEO  Kritisk outcome.

effekt (patientre- (1,53 feerre — 0,93 (56) LAV Kun 1 RCT med

ported effect) mere) OAB population.

(Endt behandling) Anvendt UDI-6
(range 0-100, jo
lavere desto bed-
re)

Antal vandlad- mean 6,4 mean 5,8 MD 0,6 80 (1 studie) G PO O© Vigtigt outcome.

ninger per dggn (1,25 feerre — 0,05 (56) LAV Kun 1 RCT med

(number of vo- mere) OAB population

idings daily)

(Endt behandling)

Antal tilfeelde af mean 3,5 mean 3,3 MD 0,2 80 (1 studie) P PO Kritisk outcome.

urgency (0,44 feerre — 0,04 (58] LAV Kun 1 RCT med

inkontinens per mere) OAB population

dggn (number of

episodes of ur-

gency incon-

tinece daily)

(Endt behandling)

Inkontinensrela- mean 6,5 mean 6,1 MD 0,4 80 (1 studie) P PO Kritisk outcome.

teret livskvalitet (1,54 feerre — 0,74 (s6) LAV Kun 1 RCT med

(incontinencere-
lated quality of
life)

(Endt behandling)

mere)

OAB population.
Anvendt 11Q-7
(range 0-100, jo
lavere desto bed-
re)

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
Kl: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:

Hgj: Vi er meget sikre pa, at den sande effekt ligger taet pa den estimerede effekt.

Moderat: Vi er moderat sikre pa den estimerede effekt. Den sande effekt ligger sandsynligvis teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.

39/ 66




10 Antimuskarinerg medicin eller beta3-
agonist til urgency urininkontinens?

10.1 Fokuseret spgrgsmal 10

Beor kvinder med urgency urininkontinens behandles med beta3-agonist frem for antimu-
skarinergika?

10.2 Anbefaling

1 Overvej behandling med beta3-agonist eller antimuskarinerg medicin til kvinder
med urgency urininkontinens, da det ikke kan underbygges, at der er klinisk rele-
vante forskelle (@O O).

10.3 Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Behandlingseffekt og bivirkninger bar vurderes efter 4 ugers behandling. Ved effekt og
tolerable bivirkninger fortsattes den valgte behandling. Det ber overvejes at pausere be-
handling cirka tre uger arligt med henblik pa vurdering af fortsat behov.

Ved medicinordination til kvinder, som i forvejen tager mange andre leegemidler, skal
leegemiddelinteraktioner altid overvejes. Her kan Sundhedsstyrelsens online redskab
www.interaktionsdatabasen.dk vere nyttig.

Ved medicinordination til aldre kvinder, skal potentielle bivirkninger i centralnervesy-
stemet som hovedpine, svimmelhed, svaekket kognitiv funktion og konfusion ogsé haves
in mente ved praparatvalg.

Da beta3-agonist aktuelt er vaesentlig dyrere end de fleste antimuskarinergika foreslar
Sundhedsstyrelsen beroende pé aktuelle pris at veelge et antimuskarinergt praeparat som
forstevalg. Ved gener af mundterhed anbefales skift til andet antimuskarinergt preeparat
eller beta3-agonist.

10.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der bliver anvendt meget medicin til behandling af overaktiv blere og urgency urinin-
kontinens i Danmark. Mest anvendt er de antimuskarinerge praparater. De gavnlige ef-
fekter er nogenlunde ens mellem de forskellige antimuskarinerge praparter, mens de va-
rierer lidt i bivirkningsprofil, administrationsform og pris. Et nyere praparat er mirabe-
gron, som er en beta3-agonist. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der for nuvarende
ikke er tilstreekkelig klarhed om praparatvalg og vurderer derfor, at det er relevant at un-
dersoge, om der er evidens for at anbefale beta3-agonist frem for antimuskarinerg medi-
cin.

10.5Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spergsmal er tre systematiske reviews ®”>”, hvorfra
der blev brugt fire RCT’er ®**. Disse blev suppleret med en RCT “* fra en opdateret
sogning. Evidensgrundlaget er saledes fem RCT er publicerede i fem artikler. Flow charts
findes pé sst.dk.
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10.6 Gennemgang af evidensen

De inkluderede studier var randomiserede dobbelt-blindede studier. Det drejer sig om sto-
re multicenter trials finansieret og initieret af l&egemiddelvirksomheder. Interventionen
bestod af peroral behandling med beta3-agonisten mirabegron 50 mg en gang dagligt
sammenlignet med peroral behandling med det antimuskarinerg praparat tolterodin 4 mg
en gang dagligt. Samlet behandlingsvarighed var 12 uger og follow-up var ved endt be-
handling. Populationerne var mand og kvinder i alderen 18 &r og derover med urgen-
cy/overaktiv blare eller blandings urininkontinens med overvegt af urgency komponent.
Der var ikke noget krav om urgency inkontinens. De fleste deltagere var antimuskariner-
gika/beta3-agonist-naive. Der var krav om medicinfti periode inden inkludering.

Der blev ikke fundet nogen klinisk relevant forskel mellem mirabegron og tolterodin ved-
rorende de kritiske outcomes inkontinensrelateret livskvalitet, antal tilfaeelde af inkonti-
nens, patientoplevet effekt eller alvorlige bivirkninger. Kvaliteten af evidensen af de kriti-
ske outcome var samlet set lav, da der nedjusteres for indirekte evidens grundet urgen-
cy/overaktiv blere og ikke nedvendigvis urgency urininkontinens og risiko for bias pga.
leegemiddelindustri sponsoreret/initieret studier. Der blev fundet klinisk relevant effekt pa
det vigtige outcome mundterhed til fordel for mirabegron med en relativ risiko pé 0,33
(95% K1 0,21-0,51). Der blev fundet statistisk, men ikke klinisk relevant effekt pa det
vigtige outcome arytmi til fordel for mirabegron med en relativ risiko pé 0,66 (95% KI
0,46-0,97). Der blev ikke fundet klinisk relevant forskel mellem mirabegron og tolterodin
vedrerende de gvrige vigtige outcomes antal vandladninger, frafald, kvalme, obstipation,
diarré, hypertension, antal urinvejsinfektioner og synsforstyrrelser/agjenterhed.

10.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er lav.
Balancen mellem gavnlige og skade-  Beta3-agonist og antimuskarinerge pree-
lige effekter parater vurderes lige effektive. Beta3-

agonist giver signifikant mindre mund-
terhed, som er en hyppig bivirkning ved
de antimuskarinerge praparater.

Patientprzeferencer Interventionen skennes ikke at veere
preferencefelsom, dog formodes forskel
1 pris at kunne have indflydelse pé pati-
enters praferencer.

10.8 Rationale for anbefaling

Der blev i formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at beta3-agonist og antimuskari-
nerg medicin var lige effektive i1 forhold til inkontinensrelateret livskvalitet, patientople-
vet effekt, antal tilfeelde af inkontinens samt antal vandladninger per degn. Der var ingen
forskel i rapporterede skadevirkninger eller bivirkninger, fraset statistisk og klinisk rele-
vant mindre mundterhed til fordel for beta3-agonist. Intervention med beta3-agonist eller
antimuskarinerg medicin skennes ikke praeferencefolsom. Kvaliteten af evidensen var lav.

41/ 66



10.9 Evidensprofil

PICO 10 Bgr kvinder med urgency urininkontinens behandles med beta3-agonist frem for antimuskarinergika?
Population: Kvinder med urgency urininkontinens
Intervention: Behandling med peroral beta3-agonist i minimum 3 maneder
Sammenligning: Behandling med peroral antimuskarinergika i akvieffektiv dosis i minimum 3 maneder

Outcome Absolut effekt* (95% Kil) Relativ Antal deltagere  Evidens- Kommentarer
(Tidsramme) 4 mg toltero- 50 mg mira- Forskel med mi- effekt (studier) niveau
din dagligt i3  begron dag- rabegron 95% Kl (GRADE)
maneder ligt i 3 mane-
der
Kardiovaskulzere 37 per 1000 25 per 1000 13 feerre per 1000 RR 0,66 3532 (4studier) P HHES  Vigtigt outcome.
bivirkninger - aryt- (17 -35) (20 feerre - (0,46 % MODERAT Risiko for bias
mi (arrhythmia) 1 feerre) 0,97)
(Endt behandling)
Kardiovaskulzere 68 per 1000 60 per 1000 8 feerre per 1000 RR0,88 3532 (4studier) D HHEOS  Vigtigt outcome.
bivirkninger - hy- (46 - 77) (21 feerre - (0,69— (4 MODERAT Risiko for bias
pertensi- 9 mere) 1,14)
on (hypertension)
(Endt behandling)
Antimuskarinerge 95 per 1000 31 per 1000 64 feerre per 10000 RR0,33 3786 (5studier) G P PO  Vigtigt outcome.
bivirkninger - (19 - 48) (75 feerre - (0,21 - (60-64) MODERAT Risiko for bias
mundtgrhed (dry 46 feerre) 0,51)
mouth)
(Endt behandling)
Kvalme (nausea) 12 per 1000 12 per 1000 0 mere per 1000 RR 1,01 254 (1 studie) P PSS Vigtigt outcome.
(Endt behandling) (1-131) (11 feerre - (0,09- © LAV Kun 1 RCT og risi-
117 mere) 10,94) ko for bias
Forstoppelse (con- 25 per 1000 25 per 1000 0 mere per 1000 RR 1,0 3620 (4 studier) @D P P OS  Vigtigt outcome.
stipation) (16 - 37) (8 feerre - (0,66 — (61-64) MODERAT Risiko for bias
(Endt behandling) 13 mere) 1,51)
Synsforstyrrel- 6 per 1000 13 per 1000 7 mere per 1000 RR2,26 2866 (3studier) P PHES S  Vigtigt outcome.
ser/gjentgrhed (3-60) (3 feerre - (0,51- (60-62) LAV Risiko for bias og
(eye disorders) 52 mere) 10,06) upreecist effekt-
(Endt behandling) estimat
Frafald (dropouts) 154 per 1000 162 per 1000 8 mere per 1000 RR1,05 3799 (5studier) DO OO  Vigtigt outcome.
(Endt behandling) (133-195) (20 feerre - (0,87 0% LAV Risiko for bias og
42 mere) 1,27) population med
OAB
Alvorlige bivirknin- 41 per 1000 41 per 1000 0 feerre per 1000 RR0,99 2778 (3studier) @S PH S E  Kritisk outcome.
ger (serious adver- (28 - 58) (13 feerre - (0,69 — (61-63) LAV Risiko for bias og
se events) 17 mere) 1,43) inkonsistente re-
(Endt behandling) sultater
Patientoplevet ef- 659 per 1000 681 per 1000 22 mere per 1000 RR 1,03 1812 (3studier) @D D OS S  Kritisk outcome.
fekt (patientrepor- (612 - 757) (47 feerre - (0,93 - (60-62) LAV Risiko for bias og
ted effect) 98 mere) 1,15) population med
(Endt behandling) OAB
Bivirkninger 499 per 1000 448 per 1000 51 feerre per 1000  RR 0,9 3786 (5studier) DO OO  Vigtigt outcome.
(adverse events) (394 - 508) (106 feerre - (0,79 — (60-64) LAV Risiko for bias og
(Endt behandling) 11 mere) 1,02) uprecist effekt-
estimat
Diarre (diarrhea) 20 per 1000 18 per 1000 2 ferre per 1000 RRO,88 1790 (2 studier) @ P S ES  Vigtigt outcome.
(Endt behandling) (9 - 34) (11 feerre - (0,45- & LAV Risiko for bias og
15 mere) 1,72) upreecist effekt-

estimat
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Antal urinvejsinfek- 47 per 1000 41 per 1000 5 feerre per 1000 RR0,89 2612 (2studier) P PSS  Vigtigt outcome.
tioner (number of (29 -59) (18 feerre - (0,62 — (61.62) LAV Risiko for bias og
urinary tract infec- 13 mere) 1,27) population med
tions) OAB
(Endt behandling)
Inkontinensrela- SMD 0,02 3651 (5 studier) G PHOSOS Kritisk outcome.
teret livskvalitet (0,12 feerre — (60-64) LAV Risiko for bias og
(incontinencerelat- 0,09 mere) population med
ed quality of life) OAB. Angives som
(Endt behandling) @ndring fra base-
line
Antal tilfelde afin- mean-1,01 mean -1,23 MD 0,09 2565 (5 studier) G P OSSO Kritisk outcome.
kontinens per dggn (0,37 feerre — 0,19 (60-64) LAV Risiko for bias og
(number of episo- mere) population med
des of incontinence OAB. Angives som
daily) @ndring fra base-
(Endt behandling) line
Antal vandladnin- mean -1,52 mean -1,85 MD 0,21 3660 (5 studier) @G P OS O  Vigtigt outcome.
ger per dggn (num- (0,52 fzerre to (60-64) LAV Risiko for bias og
ber of voidings dai- 0,11 mere) population med

ly)
(Endt behandling)

OAB. Angives som
&ndring fra base-
line

*Den absolutte effekt i kontrolgruppen er baseret pa den gennemsnitlige effekt i de inkluderede studier medmindre andet er angivet i kom-
mentarfeltet. Den absolutte effekt i interventionsgruppen er baseret pa den relative effekt og den absolutte risiko i kontrolgruppen.
KI: Konfidensinterval; RR: Relativ risiko, MD: Gennemsnitlig forskel, SMD: Standardiserede gennemsnitlige forskelle

GRADE evidensniveauer:
Hgj: 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 teet 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 veere vaesentligt anderledes end den estimerede

effekt.
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Bilag 1: Baggrund

Urininkontinens er et almindeligt symptom hos kvinder i alle aldersgrupper. En dansk
undersogelse har vist, at 16% af alle kvinder i alderen 40-60 ar er urininkontinente, og at
andelen stiger til 50% for kvinder over 75 ar ). Urininkontinens kan pavirke livskvalite-
ten betydeligt hos den enkelte patient. Graviditet og vaginale fedsler er risikofaktorer for
udvikling af urininkontinens. For mange kvinder er urininkontinens tabubelagt. Underse-
gelser viser, at der gennemsnitligt gar syv ar fra symptomdebut for kvinden henvender sig
til en sundhedsprofessionel vedrerende urininkontinens. Der kan vare forskellige arsager
hertil, eksempelvis tabuisering af inkontinens og uvidenhed om mulige behandlingstilbud.
Urininkontinens er forbundet med forringet livskvalitet og betydelig ekonomiske udgif-
ter.

Definition af urininkontinens er baseret pd kvindens symptomer samt objektive og urody-
namiske fund. I henhold til International Continence Society **” klassificeres urininkon-
tinens i:

e  Stress urininkontinens (SUI) — 40%

e Urgency urininkontinens (UUI) —20%

e Blandings urininkontinens (MUI) — 30%
e  (vrige former — 10%

SUI defineres som ufrivillig urinleekage ved fysisk anstrengelse, host eller nys eller som
observation af ufrivillig urinleekage fra urethra i forbindelse med anstrengelse, host eller
nys. SUI kan ses ved ufrivillig urinlekage under fyldningscystometri ledsaget af oget int-
raabdominalt tryk f.eks. ved host uden samtidig detrusorkontraktion. SUI skyldes nedsat
urethral lukkefunktion i reservoirfasen. Defekt suspension pga. defekter i baekkenbundens
stotteapparat, der medferer urethral hypermobilitet, er en vigtig patogenetisk faktor. Vee-
sentlige bidrag til SUI er graviditeter, fodsler og faktorer der bidrager til svaekket binde-
vaev (rygning, genetiske bindevavsdefekter) og eget abdominaltryk (kronisk hoste, kro-
nisk forstoppelse, overvagt).

UUI defineres som ufrivillig urinlekage ledsaget af urgency. Urgency er pludselig by-
dende vandladningstrang, der er svaer at udskyde. UUI kan ses ved eget detrusoraktivitet
og detrusorkontraktion med samtidig ufrivilligurinleekage og normalt intraabdominalt
tryk. Ofte er atiologien ukendt. Kendte arsager omfatter recidiverende cystitis, neoplasi,
obstruktion og lidelser i centralnervesystemet, sidstnavnte ogsa kaldet neurogen urinin-
kontinens. Hos postmenopausale kvinder kan urothelatrofi vaere &rsag til de irritative ge-
ner. Adferdsforstyrrelser som uhensigtsmeessigt vaeskeindtag (polydipsi) og vandlad-
ningsvaner kan ogsé veere medvirkende.

Nogle kvinder har symptomer pa bade stress og urgency urininkontinens. Tilstanden kal-
des blandings urininkontinens og objektive og urodynamiske fund kan pavise bade SUI
og UUI. Behandlingen rettes mod det mest generende.

Den nationale kliniske retningslinje omhandler faglige spergsmal, der diskuteres hyppigt
blandt sundhedsprofessionelle beskeftiget med urininkontinens. Der er stor variation i
udredning og behandling inden for de i retningslinjen omhandlede spergsmal. P& bag-
grund heraf er det fundet relevant at udfeerdige en national klinisk retningslinje, som kan
vejlede den tvaerfaglige gruppe af sundhedsprofessionelle i forbindelse med udredning og
behandling af kvinder med urininkontinens. Endvidere forventes, at retningslinjen er med
til at skabe oget fokus pa urininkontinens.
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Bilag 2: Implementering

Dette afsnit beskriver hvilke akterer, der har et medansvar for at sikre udbredelsen af
kendskabet til samt anvendelse af retningslinjens anbefalinger hos det sundhedsfaglige
personale, der i den kliniske praksis meder kvinder med urininkontinens og skal tage stil-
ling til udredning og behandling af denne patientgruppe. Afsnittet indeholder desuden ar-
bejdsgruppens forslag til de konkrete aktiviteter, som de padgeldende akteorer kan ivaerk-
s&tte for at understette implementeringen.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understette implementerin-
gen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retningslinjens indhold
og ved at understette retningslinjens anvendelse 1 praksis. For at understette retningslin-
jens anvendelse lokalt er det hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske retningslinje sam-
stemmes med eller integreres i de forlebsbeskrivelser, instrukser og vejledninger, som al-
lerede anvendes her. Regionerne ber sdledes sikre, at de anbefalinger, som mé vare rele-
vante for specialiserede afdelinger pa sygehusniveau, indarbejdes i instrukser og vejled-
ninger i den pagaldende region.

For almen praksis indeberer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske retningslinje
indarbejdes i regionernes forlgbsbeskrivelser. Saledes vil de evidensbaserede relevante
anbefalinger indga i de patientvejledninger, som alment praktiserende leeger allerede an-
vender, og som forholder sig til organisering i evrigt i den pageldende region. Forlabsbe-
skrivelserne kan med fordel indeholde et link til den fulde nationale kliniske retningslinje.

Herudover kan der med fordel indsattes et link til den nationale kliniske retningslinje i
leegeh&ndbogen. Praksiskonsulenter kan desuden have en rolle i at tage stilling til den
konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Sund-
hedsstyrelsen foreslér saledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa hjemme-
siderne for Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi (DSOG), Dansk Urogynakolo-
gisk Selskab (DUGS) og Dansk Urologisk Selskabs (DUS), Dansk Sygepleje Selskab,
Dansk Selskab for Fysioterapi, Dansk Selskab for Almen Medicins (DSAM), Fagligt Sel-
skab for Urologisk Interesserede Sygeplejersker (FSUIS) og Kontinensforeningen, evt.
med orientering om, hvad den indebarer for det pagaeldende speciale og med et link til
den fulde version af retningslinjen. Sundhedsstyrelsen foreslar ligeledes, at retningslinjen
preesenteres pé arsmeder i regi af de faglige selskaber og pa legedage. Information kan
ogsé formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve. Sundhedsstyrelsen fore-
slar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienterne, og at relevante patient-
foreninger kan spille en rolle heri.

Implementering af national klinisk retningslinje for urininkontinens hos kvinder er som
udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrelsen at understette imple-
menteringen. | foréret 2014 publicerede Sundhedsstyrelsen saledes en vaerktejskasse med
konkrete redskaber til implementering. Den er tilgaengelig som et elektronisk opslagsvaerk
pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Verktejskassen bygger pa evidensen for effekten af
interventioner, og den er teenkt som en hjlp 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 2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger, med angivelse af evidens-
graduering og anbefalingens styrke.
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Bilag 3: Monitorering

Operation med midturethral slynger monitoreres allerede i Dansk Urogynakologisk Da-
tabase (DUGA-BASE), en af de nationale kliniske kvalitetsdatabaser, som har det over-
ordnede formal at bidrage til udvikling og standardisering af den sundhedsfaglige kvali-
tet. Herved kan langtidseffekter og komplikationer monitoreres.

Salget af antimuskarinerg medicin og beta3-agonister registreres allerede i Laegemiddel-
registret. Ved hjelp af ATC koder kan det samlede salg af de to medicingrupper opgeres
og sammenlignes for og efter implementering af retningslinjen.

Det skennes vanskeligt at monitorere anvendelse af superviseret bekkenbundstraning,
superviseret veegttabsprogram og blaretraening, idet der ikke eksisterer nogle registre el-
ler databaser pa omradet. Arbejdsgruppen foreslar journalaudit som varktej til monitore-
ring af behandlingsmenster og @ndringer efter implementering af retningslinjen, som vil
kunne anvendes i belysningen af, hvorvidt retningslinjens anbefalinger folges.
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Bilag 4: Opdatering og videre forskning

Opdatering

Som udgangspunkt ber retningslinjen opdateres 3 ar efter udgivelsesdato, med mindre ny
evidens eller den teknologiske udvikling p4 omradet tilsiger andet.

Videre forskning

Litteratursegningen til denne retningslinje har afdekket omrédder med fraveer af evidens
og omrader, hvor evidensen har metodiske svagheder.

Arbejdsgruppen foreslar folgende tiltag i forhold til videre forskning:

Der er behov for mere viden om effekt og bivirkninger af bleeretreening til kvin-
der med urgency urininkontinens. Dette bade som monoterapi og som del af an-
den relevant behandling. Denne effekt ber, om end det vil byde pé betydelige ud-
fordringer, undersoges i et blindet og placebokontrolleret studie.

Der er behov for at komme narmere en afklaring af, hvad der er det optimale
treeningsprogram ved blaretrening.

Der er behov for viden om udredning og behandling af urininkontinens hos kvin-
der med pavirkede kognitive funktioner.

Der er behov for mere viden om gavnlig effekt og bivirkninger af vaginal @stro-
genbehandling til postmenopausale kvinder med urgency urininkontinens. Der
mangler viden om, for danske forhold relevante, administrationsformer og doser
af estrogen.

Der er behov for viden om effekt og komplikationer til operation med midtu-
rethral slynge hos kvinder med svar overvagt. Der efterlyses randomiserede kon-
trollerede forsgg. Korttids- og langtidseffekter, samt komplikationer skal belyses.
Der er behov for mere viden om langtidseffekter og komplikationer ved operation
med midturethral slynge. Den nuvarende evidens har 5 ars follow-up for rando-
miserede kontrollerede studier.

Vurdering af nye og mere simple midturethrale slynger.

Anvendelse af native tissue til midurehtral slynge.
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Bilag 5: Beskrivelse af anvendt metode

For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR metode-
handbog version 2.1. Metodehidndbogen kan tilgés her.
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Bilag 6: Fokuserede spgrgsmal

For en uddybet beskrivelse af de spergsmal, denne kliniske retningslinje besvarer, se ven-
ligst dokumentet vedr. fokuserede spergsmal her.
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Bilag 7: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Ved evidens veelges en af de forste fire typer af anbefalinger. Er der ikke fundet evidens
veelges i stedet en god praksis anbefaling.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger
En anbefaling kan enten vaere for eller imod en given intervention. En anbefaling kan en-
ten vaere sterk eller svag/betinget. Der er saledes folgende fire typer af anbefalinger:

Steerk anbefaling for 11
Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling for, nar der er palidelig evidens, der viser, at
de samlede fordele ved interventionen er klart sterre end ulemperne.

Folgende vil treekke 1 retning af en steerk anbefaling for:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.
e Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger.

e Patienternes vardier og praferencer er velkendte og ensartet til fordel for inter-
ventionen.

Implikationer:
e De fleste patienter vurderes at enske interventionen.
e Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Ordlyd: Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for intervention en, nar det vurderes,
at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller den tilgengelige

evidens ikke kan udelukke en vesentlig fordel ved en eksisterende praksis, samtidig med
at skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag/betinget anbefaling for:

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

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vesentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

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

57 / 66



e Klinikeren vil skulle bista patienten med at treeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Svag/betinget anbefaling imod |
Ordlyd: Anvend kun ... efter naje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller
lille, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér ulemperne
ved interventionen vurderes at vere storre end fordelene, men hvor man ikke har hgj tiltro
til de estimerede effekter. Den svage/betingede anbefaling imod, anvendes ogsa hvor der
er steerk evidens for bdde gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen mellem
dem er vanskelig at afgore.

Falgende vil treekke 1 retning af en svag anbefaling imod:

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

e Skadevirkningerne vurderes at veere marginalt sterre end den gavnlige effekt.

e Patienternes praferencer og vaerdier vurderes at variere vasentligt, eller de er
ukendte.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes at ville afsta fra interventionen, men nogen vil enske
den.

e Klinikeren vil skulle bista patienten med at traeffe en beslutning, der passer til pa-
tientens vaerdier og praeferencer.

Steerk anbefaling imod | |
Ordlyd: Giv ikke/brug ikke/anvend ikke/undlad at...

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling imod, nér der er der er hgj tiltro til, der viser,
at de samlede ulemper er klart storre end fordelene. Det samme geelder, hvis der er stor
tiltro til, at en intervention er nyttesles.

Folgende vil traekke i retning af en staerk anbefaling imod:

e Hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter.

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

e Der er stor tiltro til, at interventionen har betydelige skadevirkninger.

e Patienternes verdier og praeferencer er velkendte og ensartede imod interventio-
nen.

Implikationer:

e De fleste patienter vurderes ikke at ville enske interventionen.

58 / 66



e Klinikeren vil meget sjeldent tilbyde interventionen

For yderligere beskrivelse af de forskellige evidensbaserede anbefalinger se venligst:
http://www.gradeworkinggroup.org

De to typer af anbefalinger til god praksis anbefalinger

God praksis \
For:
Det er god praksis at...

Imod:

Det er ikke god praksis at...

Det er ikke god praksis rutinemeessigt at...

Det er god praksis at undlade at...

Det er god praksis at undlade rutinemaessigt at. ..

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgruppen, der
har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vare enten for eller imod in-
terventionen. En anbefaling om god praksis anvendes, nar der ikke foreligger relevant
evidens. Derfor er denne type anbefaling svagere end de evidensbaserede anbefalinger,
uanset om de er staerke eller svage.
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Bilag 8: Sggebeskrivelser og evidensvurde-
ringer

Segebeskrivelser samt evidensvurderinger er offentliggjort pa Sundhedsstyrelsens hjem-
meside.

. Segebeskrivelser kan tilgas her.

. AGREE-vurderinger kan tilgés her.

. AMSTAR-vurderinger kan tilgas her.

. RevMan-filer med risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse

af in- og ekskluderede studier kan tilgas her.

. Flow charts kan tilgas her.
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Bilag 9: Arbejdsgruppen og referencegrup-
pen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen vedr. NKR for urininkontinens hos kvinder bestar af folgende personer:

e Ane Bonnerup Vind, (formand), overlege, Sundhedsstyrelsen
e Allan Ryhammer, udpeget af DUS, klinisk lektor, overleege, AUH Skejby
e Anja Ussing, udpeget af DSF, Fysioterapeut, Hvidovre Hospital

e Hanne Norgaard Heje, udpeget af DSAM, specialleege i almen medicin, Laegerne
Bondo, Ovesen og Heje

e Herdis Bredbak, udpeget af DSAM, speciallege i almen medicin, Laegerne
Schmidt og Bredbak

e Inger Mathiasen, udpeget af DASYS, afdelingssygeplejerske, Herlev Hospital

o Irina Goukasian, udpeget af DSOG, praktiserende speciallege i gynakologi,
Speciallegepraksis Furese Gynakologi

e Karen Weinreich Christensen, udpeget af DASY'S, kontinenssygeplejerske,
Hjemmesygeplejen omrade Sydvest, Aalborg Kommune

o Karl Mpgller Bek, udpeget af DUGS, overlaeege, AUH Skejby
e Lars Alling Meller, udpeget af DSOG, ledende overlage, Roskilde Sygehus.
e Mette Hornum Bing, udpeget af DUGS, overlage, Herlev Hospital

Fagkonsulenten Jimmi Elers har som en del af sekretariatet, jf. nedenfor, veret overord-
net ansvarlig for litteraturgennemgangen og for at udarbejde udkast til retningslinjen til
dreftelse 1 arbejdsgruppen.

Habilitetsforhold

En person, der virker inden for det offentlige, og som har en personlig interesse i udfaldet
af en konkret sag, ma ikke deltage i behandlingen af denne sag. Hvis en person er inhabil,
er der risiko for, at han eller hun ikke er uvildig ved vurderingen af en sag. Der foreligger
habilitetserklaeringer for alle arbejdsgruppemedlemmer. Habilitetserklaringerne kan til-
gés her.

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre relevan-
te interessenter pd omradet, og dens opgave har bestaet i at kommentere pa afgransnin-
gen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for urininkontinens hos kvinder bestér af folgende perso-
ner:

e Ane Bonnerup Vind, (formand), overlege, Sundhedsstyrelsen
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Helga Gimbel, udpeget af Region Sjelland, klinisk lektor, overlaege, Region
Sjelland Nykebing F. Sygehus, Region Sjelland

Kari Lisbjerg, udpeget af Kommunernes Landsforening, Kontinenssygeplejerske,
Allered Kommune

Malte Harbou Thyssen, udpeget af Danske Regioner, konsulent, Center for sund-
hedspolitik, skonomi og socialpolitik, Danske Regioner

Margrethe Foss Hansen, udpeget af Kontinensforeningen, leege, FIKS — Forsk-
ningsinitiativet for Kvalitet [ Sundhedsvaesenet, Odense

Mette Lund Jespersen, udpeget af Region Hovedstaden, laege, Region Hovedsta-
den

Pernille Westh Nielsen, fuldmagtig i og udpeget af Sundheds- og Aldreministe-
riet,

Susanne Greisen, udpeget af Region Midt, overlage, Institut for Klinisk Medicin,
Aarhus universitetshospital

Thomas Larsen, udpeget af Region Nord, ledende overlaege, Klinik Kvinde -
Barn og Urinvejskirurgi, Aalborg Universitetshospital

Ulla Darling Hansen, udpeget af Region Syd, overlaege, Gynakologisk-
Obstetrisk Afdeling, OUH Odense Universitetshospital

Patientforeningen, Danske Patienter, blev forespurgt, men havde ikke mulighed for at stil-
le med en reprasentant.

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Christina Debes Helm, projektleder, Sundhedsstyrelsen
Jimmi Elers, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Julie Bolvig Hansen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Jette Frost Jepsen, sogespecialist, Sundhedsstyrelsen

Elisabeth Ginnerup-Nielsen, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for urininkontinens hos kvinder har forud for udgi-
velsen varet 1 hering blandt felgende heringsparter:

Danske Regioner
Kommunernes Landsforening
Sundheds- og Aldreministeriet
Danske Patienter

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi (DSOG)
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e Dansk Urogynakologisk Selskab (DUGS)

e Dansk Urologisk Selskab (DUS)

e Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

e Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM)

e Dansk Geriatrisk Selskab

e Dansk Selskab for Fysioterapi (DSF)

e Fagligt Selskab for Urologisk Interesserede Sygeplejersker (FSUIS)

e Kontinensforeningen

Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

e Gunnar Lose, professor, Herlev Hospital, Gynakologisk Obstetrisk Afdeling.
e Mette Hulbek, forskningssygeplejerske, Familiecentret, Sygehus Senderjylland

e Steen Walter, pensioneret professor og overlage i urologi

Retningslinjen har herudover veret i bred offentlig hering pa Heringsportalen
www.hoeringsportalen.dk i perioden 9. november til 29. november 2015.
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Bilag 10: Forkortelser og begreber

Absolut effekt

Add-on behandling

Adherens

AGREE
AMSTAR

ATC

BBT

Compliance

DASYS

De novo urininkontinens
DSAM

DSF

DSOG

DVT

DUGS

DUS

Dyspareuni

Effekten af en given intervention mélt i absolutte tal.
Hyvis risikoen for at de af en sygdom f.eks. er 3 per 1,000
og en behandling nedsatter denne risiko til 2 per 1,000,
er den absolutte effekt 1 per 1,000. Den tilsvarende rela-
tive effekt er en 33% reduktion af dedeligheden, hvilket
kan synes mere imponerende, men kan give et misvisen-
de indtryk af den virkelige effekt. Derfor foretraekkes det
normalt at praesentere absolutte frem for relative effekter.
Bemark, at den absolutte effekt vil variere med hyppig-
heden (praevalensen) af et givent udfald, selvom den re-
lative effekt er konstant. Dette kan have betydning, f.eks.
ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige
subgrupper af patienter.

Tilleegsbehandling. Behandling med undersegt laegemid-
del i tilleeg til et andet legemiddel.

Patientens efterlevelse af de anbefalinger vedr. medicin-
indtagelse, dizet eller livsstilseendringer som et foreskre-
vet behandlingsforleb indeberer

The Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation
A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews

ATC-systemet er et system til klassifikation af laegemid-
ler efter deres indholdsstof og virkeomrade. ATC star for
Anatomical Therapeutic Chemical Classification System

Beakkenbundstraening

Det at man folger behandlerens ordination og rad. I be-
handlingsforseg vil darlig compliance medfere, at effek-
ten undervurderes ved en intention to treat analyse.

Dansk Sygepleje Selskab

Nyopstéet inkontinens efter operation
Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Fysioterapi

Dansk Selskab for Obstetrik og Gynakologi
Dyb venes trombose

Dansk Urogynakologisk Selskab

Dansk Urologisk Selskab

Smerter under samleje
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Effektmal

Evidensbaseret

FSUIS

GRADE

ITT analyse

Interventionsgruppe

Metaanalyse

Monoterapi

MUI
MUS
MUS-RT
MUS-TO
NKR

OAB

De parametre et studie maler pa for at undersege en pro-
blemstilling.

Hvis en beslutning er evidensbaseret, hviler den pa den
bedste tilgaengelige viden om emnet. Denne viden skal
vaere fremskaffet ved en systematisk gennemgang af den
videnskabelige litteratur, som skal vere kvalitetsvurderet
baseret pa videnskabeligt underbyggede, standardiserede
kvalitetskriterier.

Fagligt Selskab for Urologisk Interesserede Sygeplejer-
sker

Grading of Recommendations Assessment, Development
and Evaluation

Intention to treat analyse. Ved RCT er det primare prin-
cip, at deltagerne analyseres efter den gruppe, de blev
randomiseret til, uanset om de faktisk modtog den tildel-
te behandling og uanset compliance. Herved bevares
randomiseringsfordelen, og confounding forebygges.
Ved dérlig overensstemmelse mellem randomiseringsre-
sultat og faktisk behandling vil en eventuel behandlings-
effekt imidlertid blive undervurderet.

Den gruppe personer i et kontrolleret videnskabeligt stu-
die, der far den eksperimentelle behandling.

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af in-
dividuelle videnskabelige forseg, til et overordnet esti-
mat af sterrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingsef-
fektens samlede storrelse kan angives pé forskellig ma-
de, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, el-
ler en standardiseret, gennemsnitlig forskel mellem
grupperne (SMD). Resultatet angives med et 95% sik-
kerhedsinterval (konfidensinterval) og et mal for variati-
onen mellem studierne (heterogenicitet), for eksempel
betegnet 1.

Behandling med kun et tiltag, fx medicinsk behandling
med ét laegemiddel.

Blandingsurininkontinens
Midturehtral slynge

Retropubisk midturehtral slynge
Transobturator midturethral slynge
National klinisk retningslinje

Overaktiv blere
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Randomiserede studier

Randomiseret

RCT

Relativ effekt

Relativ risiko

Serious adverse events

Signifikant

Stranguri med residualurin

SUI
Ul
UUI

UVI

Studier hvor forsegsdeltagere fordeles tilfzldigt mellem
to eller flere grupper, der far forskellig (eller ingen) be-
handling. Den tilfzldige fordeling skal sikre, at de to
studiegrupper bliver sa ens, at den eneste variation mel-
lem grupperne udgeres af, hvilken behandling personer-
ne tilbydes

Tilfzldig fordeling i forseg af deltagerne mellem inter-
ventions og kontrolgrupper.

Forkortelse for randomiseret kontrolleret studie,
”randomised controlled trial”. Se under Randomiseret.

Se ’Absolut effekt’

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af
dedsfald i en interventionsgruppe for eksempel er 10 per
100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard

ratio 2. Angives normalt med et sikkerhedsinterval (kon-
fidensinterval).

Alvorlige bivirkninger

Optrader her oftest i to sammenhange, enten som stati-
stisk signifikans eller som klinisk signifikans, hvilket er
to forskellige ting. Statistisk signifikans betegner, om
estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt praecist
til, at man vil anse det for usandsynligt, at resultatet er
fremkommet ved en tilfeldighed. Oftest benytter man et
sikkerhedsinterval (konfidensinterval) pa 95% omkring
effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektesti-
mat vil veere inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100
forseg udfert pa samme made. Denne greense er valgt ud
fra en konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke
tale om et egentligt videnskabeligt bevis for en effekt,
hvis et resultat er statistisk signifikant — der er tale om en
sandsynliggerelse. Klinisk signifikans betegner derimod
om behandlingseffektens storrelse er tilstraekkelig til, at
den er relevant for patienterne, hvilket er en subjektiv
vurdering. Graensen for hvad man anser for en klinisk re-
levant behandlingseffekt, ber fastsattes for man kender
resultatet af undersogelsen.

Behandlingskraevende urinretention i denne NKR angi-
vet som komplikation til operation med midturethral
slynge

Stress urininkontinens

Urininkontinens

Urgency urininkontinens

Urinvejsinfektion
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