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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 Evaluati-
on). Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org og bilag 7 og 9.

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 sandsynlig-
vis taet pa denne, men der er en mulighed for, at den er veesentligt anderledes.

Lav (&©00)
Vi har begranset tiltro til den estimerede effekt. Den sande effekt kan vare vaesent-
ligt anderledes end den estimerede effekt

Meget lav (6OOO0)
Vi har meget ringe tiltro til den estimerede effekt. Den sande eftekt vil sandsynlig-
vis vaere vaesentligt anderledes end den estimerede effekt.

ANBEFALINGENS STYRKE

Steerk anbefaling for 11
Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefalingfor, nar de samlede fordele ved inter-
ventionen vurderes at vere klart storre end ulemperne.

Svag/betinget anbefaling for 1

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for interventionen, nér vi vur-
derer, at fordelene ved interventionen er marginalt sterre end ulemperne, eller den
tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en vaesentlig fordel ved en eksisterende
praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fé eller fraveerende.

Svag/betinget anbefaling imod |

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, nér
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er sterre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af steerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor
derer staerk evidens for bade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor balancen
mellem'dem er vanskelig at afgere.

Steerk anbefaling imod | |

Sundhedsstyrelsen giver en sterk anbefaling imod, nar der er evidens af hej kvali-
tet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart storre end fordele-
ne. Vi vil ogsd anvende en sterk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen
viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslos.

God praksis \

God praksis, som bygger pa faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-
pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan vaere enten for
eller imod interventionen. Anvendes, nar der ikke foreligger relevant evidens.

For en uddybende beskrivelse se bilag 7.
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For en uddybet beskrivelse af metoden henvises til Sundhedsstyrelsens NKR-
metodeguide pd www.sst.dk.

Centrale budskaber

Patientgruppen omfatter voksne patienter, med vedvarende (>3 méneders varig-
hed), generaliserede smerter i bevaegeapparatet. Patienternes funktionsevne vil som
folge af smertetilstanden vaere nedsat i en grad, der pévirker arbejdet, hverdagsop-
gaver og/eller fritidsaktivitet. Der kan ved anamnese og objektiv undersegelse,
suppleret med parakliniske undersggelser (f.eks. billeddiagnostik og blodprever),
ikke pévises nogen vaevsbaseret eller psykiatrisk forklaring pa tilstanden. Patienter
med lokaliserede smerter og patienter med smertetilstande, der er fuldt forklaret
ved anden veldefineret somatisk sygdom, er saledes ikke omfattet af denne nationa-
le kliniske retningslinje.

Diagnosticering og udredning

\ Det er ikke god praksis at undlade at stille diagnosen*generaliserede smerter i
bevageapparatet’ nér relevante differentialdiagnoser er udelukket. Diagnosen kan
stilles ud fra anamnese, symptombillede, varighed ogobjektiv undersaggelse.

\ Det er god praksis at udrede patientens funktionsevneud fra en multifaktoriel el-
ler bio-psyko-social sygdomsmodel.

Betydning af superviseret eller ikke superviseret fysisk traening

1 Overvej at tilbyde superviseret treening til patienter med generaliserede smerter 1
bevageapparatet, hvis formalet.er at gge funktionsevne. (@O OO)

Betydning af kognitiv adfaerdsterapi (CBT) og Acceptance and Commitment
Therapy (ACT)

11 Tilbyd patienten med generaliserede smerter i beveegeapparatet CBT eller ACT.
(®00)

Betydning af interventioner hvori der anvendes strategier der retter sig mod-
aktivitet og deltagelse i hverdagslivet

v/ Det er god praksis at tilbyde interventioner, hvori der anvendes strategier, der

fremmer aktivitet og deltagelse i hverdagslivet til patienter med generaliserede
smerter 1 bevaegeapparatet.

Betydning af psykoedukation

11 Tilbyd patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet psykoedukation.
(@20)

Betydning af arbejdspladsinterventioner

v/ Det er god praksis at afdekke patientens arbejdsforhold, herunder hvordan pati-
enten oplever, at arbejdet pavirker sygdommen, livsferelse og helbredstilstand.

7 /97



Formalet med dette er at gore patienten opmarksom pa muligheden for arbejds-
pladsinterventioner ved behov.

Betydning af multidisciplinzer intervention

1 Overvej at tilbyde multidiscipliner intervention, bestdende af mindst to behand-
lingsmodaliteter leveret af mindst to faggrupper til udvalgte patienter med generali-
serede smerter i bevageapparatet. (DEOO)

Betydning af behandling med opioider

| Anvend kun tramadol til patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet,
hvis andre alternativer ikke har haft tilstraekkelig effekt. Hvis Tramadol anvendes,
ber det kun gives kortvarigt (®D@OO).

v'Det er god praksis ikke at tilbyde patienter med generaliserede smerter i beveege-
apparatet behandling med staerke opioider.

Betydning af behandling med antidepressiva

1 Overvej at tilbyde tricykliske antidepressiva (TCA) til smertelindring hos patien-
ter med generaliserede smerter i bevageapparatet (BODO)

1 Overvej at tilbyde duloxetin til smertelindring til patienter med generaliserede
smerter i bevageapparatet, efter behandlingssvigt med TCA (@®®0O)

| Tilbyd kun efter ngje overvejelse SSRItil'smertelindring til patienter med gene-
raliserede smerter 1 bevaegeapparatet, da den.smertestillende effekt er begraenset.
(®®00)

Betydning af behandling med antikonvulsiva

1 Overvej at tilbyde gabapentin-eller pregabalin til smertelindring hos patienter
med generaliseredes smerter1 bevaegeapparatet. (DDDO)
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1 Indledning

Generaliserede smerter i bevaegeapparatet, ogsa kaldet chronic widespread pain
(CWP), er hyppigt foreckommende med en estimeret pravalens pd omkring 10 %"
4.

Generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet er én af de hyppigste arsager til kontakt
til almen praksis (personlig kommunikation). I en ny, endnu ikke publiceret under-
sogelse af kontaktmensteret til almen praksis, viser preeliminere resultater, at 20 %
af de 2.166 patienter der henvendte sig i almen praksis en tilfaeldig dag, og som ud-
fyldte et spergeskema, havde udbredte/generaliserede muskuloskeletale kla-

ger. Blandt disse havde 9,8 % patienter udbredte generaliserede muskuloskeletale
smerter og nedsat funktionsevne og/eller livskvalitet (personlig kommunikation).

Generaliserede smerter i bevageapparatet adskiller sig bade fra de kroniske lokali-
serede smertetilstande ved smertens udbredelse, i den kliniske praesentationsform
og konsekvenserne for det enkelte individ. Patienter med generaliserede smerter i
bevageapparatet rapporterer hgjere smerteniveau, har feerre smertefri perioder, og
ofte er smerterne ledsaget af sgvnforstyrrelser, treethed, hukommelses- og koncent-
rationsbesver. Generaliserede smerter i bevaegeapparatet forarsager en generel
nedsettelse af funktionsevnen, der som oftest pavirker den helbredsbetingede livs-
kvalitet og daglige livsforelse™® . Patientgruppen er/dog heterogen, og de generali-
serede muskuloskeletale smertetilstande udger saledes. et svaerhedskontinuum fra
lette gener, til svaere og invaliderende tilstande. Malinger af funktionsevnen hos en
gruppe kvinder med fibromyalgi, rekrutteret fra specialafdeling, viser at denne
maélgruppe kan udvise betydeligt storre funktionsevnenedsettelse end patienter
med rheumatoid artrit, kraearthrose, apopleksi og hjertesygdomme'®.Generaliserede
smerter 1 beveegeapparatet kan sdledes ogsd medfore social marginalisering og tab
af erhvervsevnen”*. Sygdommen er'derfor forbundet med betydelige direkte sével
som indirekte samfundsekonomiske omkostninger, herunder udgifter i forbindelse
med sygefraver og tilkendélse af sociale ydelser.”

Begrebet ’generaliserede smerter i beveegeapparatet” er valgt som diagnostisk be-
tegnelse i denne retningslinje. Generaliserede smerter i bevaegeapparatet er en til-
stand, der-alene betegner patientens oplevelser (smerter i store dele af kroppen),
som ikke kan forklares med andet end hypoteser om @&ndringer i centralnervesy-
stemet. Smerterne, som patienterne beskriver, er ikke *psykiske’ og ber derfor ac-
cepteres-fuldt ud selvom der endnu ikke er evidens for en bagvedliggende patoge-
nese eller &tiologi. Patienter med fibromyalgi, “chronic widespread pain” og “’bo-
dily distress” er omfattet af retningslinjen. For yderligere information om generali-
serede smerter i bevaegeapparatet, herunder definitioner af ovennavnte tilstande,
overvejelser om @tiologi og prognose, se bilag 1.

Der er aktuelt ikke konsensus om, hvilken diagnosebetegnelse der skal anvendes til
patienter med generaliserede smerter. Der anvendes derfor forskellige diagnoser
athaengigt af speciale, forskningstradition og den enkelte lges praeferencer. Det er
vigtigt at understrege, at disse diagnosebetegnelser i vid udstraekning deekker over
det samme faenomen. Denne varierede diagnosepraksis er uhensigtsmeaessig og kan
veaere problematisk for patienter, sundhedsprofessionelle og for optimal udnyttelse
af ressourcer. Arbejdsgruppen vurderer dog ikke at det pa nuverende tidspunkt er
muligt, ud fra litteraturen eller klinisk praksis, at komme med en anbefaling af en
bestemt betegnelse eller bestemte diagnosekriterier. Dog er der enighed om, at den
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overordnede betegnelse ’generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet’ er dekkende
som overordnet betegnelse, men er mindre egnet som egentlig diagnosebetegnelse.

Patienter med generaliserede smerter far i dag felgende diagnoser, med tilherende
koder i henholdsvis ICD-10 og ICPC:

e Fibromyalgi, DM797

e Andre kroniske smerter, DR522

e Kroniske smerter UNS, DR522A

e Simple langvarige eller kroniske ikke-maligne smerter, DR522D
o Komplekse langvarige eller kroniske ikke-maligne smerter, DR522E
e Somatoform smertetilstand, DF455

e Udifferentieret somatoform tilstand, DF451

e Somatoform tilstand, DF450

e Smerter, AO1

e Somatoform forstyrrelse, P75

e Bodily Distress Syndrome, muskuloskeletal type

Det er vigtigt at understrege at arbejdsgruppen, pa trods af denne usikkerhed om
diagnosebegreber, er enige om, at generaliserede smerter i bevaegeapparatet er en
reel sygdom. Der er ogsa enighed om at den tilgrundliggende arsag til tilstanden
ikke kendes, og at arsagen er multifaktoriel, hvor bade biologiske og psykosociale
faktorer kan indga

Der er séledes i1 segningen for evidens til retningslinjen segt systematisk efter viden
omhandlende patienter med fibromyalgi og'generaliserede smerter i bevaegeappara-
tet (CWP). I sogningen er der primert.identificeret studier, hvori den inkluderede
patientpopulation opfylder 1990-ACR kriterierne for fibromyalgi. Ved henvisning
til disse studier vil patienterne blive benavnt som verende patienter med fibromy-
algi. Nér der i denne retningslinjei evrigt refereres til patienter med generaliserede
smerter i beveegeapparatet (CWP) er patienter med fibromyalgi inkluderet.

Der er saledes i sagningen for evidens til retningslinjen sggt systematisk efter litte-
ratur omhandlende patienter med fibromyalgi og generaliserede smerter i bevage-
apparatet (CWP). I sggningen er der primert identificeret studier, hvori den inklu-
derede patientpopulation opfylder 1990-ACR kriterierne for fibromyalgi. Ved hen-
visning til disse studier vil patienterne blive benavnt som varende patienter med
fibromyalgi. Nar der i denne retningslinje 1 evrigt refereres til patienter med gene-
raliserede smerter i beveegeapparatet (CWP) er patienter med fibromyalgi inklude-
ret.

Diagnosen ’generaliserede smerter i bevageapparatet’ er ikke dekkende for hvil-
ken behandlingsmaessig indsats den enkelte patient har behov for. Sygdommen er
preeget af store individuelle variationer bade hvad angar symptombillede, pavirk-
ning af daglig livsferelse og patientens sygdomsforstéelse. Vurderingen af patien-
ten 1 behandlingsmaessige sammenhange ber saledes baseres pa en individuel hel-
hedsvurdering, som inddrager ikke blot de fysiske, men ogsa de psykologiske,
emotionelle og sociale aspekter af smertetilstanden. Overordnet set er malet med
behandlingen at hjlpe patienten til en optimal egen handtering af smertetilstan-
den, og at bedre funktionsevnen fysisk, psykisk og socialt. Funktionsevne og livs-
kvalitet er séledes betragtet som varende kritiske effektmal i samtlige fokuserede
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spergsmal for denne retningslinje (se bilag 5). Arbejdsgruppen har valgt at funkti-

onsevne udtrykkes mest relevant med redskaber der underseger og evaluerer pati-

enternes evne til at udfere og/eller deltage i hverdagsopgaver/aktivitet. Sdledes be-
tragtes kroppen funktioner og anatomi (f.eks. nedsat styrke, beveegelighed, udhol-

denhed mm.) ikke, som udtryk for patientens funktionsevne.

Organisering af behandlingen og udredning.

Da patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet dels udger et bredt kon-
tinuum, og behandles af mange faggrupper og specialer pa tvers af sektorer, er det
fundet nedvendigt at denne NKR omfatter et kort afsnit om hensigtsmeessig organi-
sering af indsatsen for patientgruppen.

Det er vigtigt at behandlingen tilpasses den enkelte patient og dennes problemstil-
ling. Det er derfor vigtigt at alle parter i sdvel primeaer- som sekundersektor har til-
straekkelig viden om generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet til at kunne forsta
patienten pa trods af manglende patologisk forklaring.

Langt hovedparten af behandlingen skal ligge i primaersektoren. Det ervigtigt at
leegen skelner mellem almindeligt forekommende gener og behandlingskraevende
sygdom. Herved mindskes sygeliggorelse af patienten og/eller kronificering af til-
standen. De lette og moderat svaere ukomplicerede tilfeelde kankreve opfelgning
ved egen lage evt. kombineret med et samtale forleb, forleb hos fysioterapeut eller
lignende. Ved de moderat svaere komplicerede tilfeelde vil det ofte vaere en fordel at
inddrage en specialist efter en samarbejdsmodel. Det kan vere i form af at den
praktiserende leege radforer sig med specialisten, at leegen kan fa en specialist vur-
dering med et behandlingsforslag, eller at.der af aftales et egentligt feelles behand-
lingsforleb. Ved de svaerest syge ogkomplicerede tilfelde vil behandling i specia-
liseret regi som ofte vaere nedvendig. En multifaceteret, og dermed multidiscipli-
nar indsats, der er tilpasset patientens problemstilling, vil ofte veere nedvendig. For
en uddybning af organisering af behandlingen, herunder om stepped care”, se bi-
lag 1.

1.1 Formal

Den nationale kliniske retningslinje (NKR) for generaliserede smerter i bevageap-
paratet indeholder evidensbaserede anbefalinger baseret pa en systematisk littera-
turgennemgang, evidensvurdering og graduering af de indsamlede studier. Forméa-
let med de nationale kliniske retningslinjer er at fremme en ensartet evidensbaseret
indsats af hej kvalitet pa tveers af landet, medvirke til hensigtsmassige patientfor-
leb og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sund-
hedsvesenet. Med den nationale kliniske retningslinje enskes det at skabe klarhed
omkring anbefalede undersegelser i forbindelse med diagnostik og udredning, samt
effektiv farmakologisk og non-farmakologisk intervention.

Retningslinjen er udarbejdet af en arbejdsgruppe bestaende af sundhedsprofessio-
nelle udpeget ud fra relevante specialer. For oversigt over arbejdsgruppens med-

lemmer, se bilag 9.

1.2 Afgraensning af patientgruppen

Patientgruppen omfatter voksne patienter, med vedvarende (>3 méneders varig-
hed), generaliserede smerter i bevaegeapparatet. Patienternes funktionsevne vil som
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folge af smertetilstanden vare nedsat i en grad, der pavirker arbejdet, hverdagsop-
gaver og/eller fritidsaktivitet. Der kan ved anamnese og objektiv undersogelse,
suppleret med parakliniske undersaggelser (f.eks. billeddiagnostik og blodpraver),
ikke pévises nogen vevsbaseret eller psykiatrisk forklaring pé tilstanden. Patienter
med lokaliserede smerter og patienter med smertetilstande, der er fuldt forklaret
ved anden veldefineret somatisk sygdom, er sdledes ikke omfattet af denne nationa-
le kliniske retningslinje.

1.3 Malgruppen

NKR for patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet retter sig mod
leeger, sygeplejersker, fysioterapeuter, ergoterapeuter, psykologer, socialrddgivere,
sosu-assistenter og andre sundhedsprofessionelle, som er involveret i udredning og
intervention af patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet. Patienter,
parerende og gvrige beslutningstagere kan ogsa bruge retningslinjen i samspil med
rad og vejledning fra sundhedspersonale.

1.4 Emneafgraensning

Den nationale kliniske retningslinje indeholder handlingsanvisninger for udvalgte
og velafgrensede kliniske problemstillinger relaterede til patienter med generalise-
rede smerter i bevaegeapparatet. Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige
arbejdsgruppe som varende omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret evidens-
grundlaget. Problemstillingerne har arbejdsgruppen formuleret som fokuserede
spergsmal (sakaldte PICO-spergsmal). Bilag-5 indeholder en oversigt over alle PI-
CO sporgsmal.

Retningslinjen er opbygget saledes, at:
e Fokuseret sporgsmal 1 omhandlerdiagnostik og udredning

o Fokuseret spergsmalet 2-7 ‘omhandler non-farmakologiske interventioner
e Fokuseret spergsmal 8-10 omhandler farmakologiske interventioner

15 Patientperspektivet

De for retningslinjen relevante patientforeninger har varet repreesenteret i den ned-
satte referencegruppe, og har haft mulighed for at afgive heringssvar til udkastet til
den feerdige retningslinje. Se medlemmerne af referencegruppen i bilag 5.

1.6 Juridiske forhold

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinjer er systematisk udarbejdede ud-
sagn med inddragelse af relevant sagkundskab.

Nationale kliniske retningslinjer kan bruges af fagpersoner, nar de skal traffe be-
slutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig ydelse i specifikke situatio-
ner. De nationale kliniske retningslinjer er offentligt tilgaeengelige, séledes at borge-
re og patienter ogsa kan orientere sig i retningslinjerne.

Nationale kliniske retningslinjer klassificeres som faglig rddgivning, hvilket inde-
beerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante fagpersoner at folge retningslinjer-
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ne. De nationale kliniske retningslinjer er ikke juridisk bindende, og det vil altid
vere det faglige skon i den konkrete kliniske situation, der er afgerende for beslut-
ningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse.

Der er ingen garanti for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedsperso-
ner folger anbefalingerne. I visse tilfeelde kan en behandlingsmetode med lavere
evidensstyrke vere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens situation.

Sundhedspersoner skal generelt inddrage patienten, nar de veelger behandling. Som
udgangspunkt skal sundhedspersoner ogsa begrunde beslutninger, der afviger ve-
sentligt fra god klinisk praksis — herunder anbefalinger i relevante nationale klini-
ske retningslinjer.
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2

2.1

Udredning og diagnostik

Fokuseret spgrgsmal 1

Hyvilke retningslinjer foreslds ved udredning og karakterisering af patienter med
generaliserede smerter i beveegeapparatet?

2.2

Anbefaling

1. Det er ikke god praksis at undlade at stille diagnosen ’generaliserede
smerter i beveegeapparatet’ nér relevante differentialdiagnoser er udeluk-
ket. Diagnosen kan stilles ud fra anamnese, symptombillede, varighed og
objektiv undersogelse.

2.\ Det er god praksis at udrede patientens funktionsevne ud fra en-multifak-
toriel eller bio-psyko-social sygdomsmodel.

2.3

Praktiske rad og seerlige patientovervejelser

Diagnosen ’generaliserede smerter i bevaegeapparatet™ er klinisk og kan ofte stilles
endeligt i almen praksis. Néar den praktiserende l&ge mederen patient med genera-
liserede smerter i bevageapparatet, kan felgende retningslinjer anvendes til at ka-
rakterisere smertetilstanden og stille den kliniske diagnose, som ber stilles uden
forsinkelse, nér relevante differentialdiagnoser erudelukket:

1. Anamnese:

po o

Symptomanamnese (smerter, ledsagesymptomer, varighed).
Uddyb signaler om emotionelle problemer.

Sperg til.angst- og'depressionssymptomer.

Afdak belastninger, stress og ydre faktorer (sociale, arbejdsmees-
sige og familiere).

Sperg til. funktionsniveauet (fysisk, socialt og rolle). ICF-modellen
(bilag 2) kan evt. anvendes til en systematisk kortlaegning af pro-
blemstillinger pé aktivitets- og deltagelsesniveau, f.eks.

i. Evnen til at opretholde daglige rutiner, familierelationer,
husarbejde, fritidsaktivitet og hvordan symptomerne ind-
virker herpa

ii. Balance mellem ressourcer og belastninger, arbejde eller
uddannelse og @vrige sociale forhold, og hvordan symp-
tomerne indvirker herpa.

iii. Omgivelser, f.eks. familiesituation, herunder familien og
venners tilgang og holdninger til smertetilstanden, hold-
ninger pa arbejdspladsen, etc.

Afdak patientens sygdomsforstaelse.

Afdak patientens forventninger til behandling og udredning.
Objektiv undersggelse, inkl. neurologisk undersggelse og vurde-
ring af trykemhed (tender points).

Afklaring af somatiske og psykiatriske differentialdiagnoser og
eventuelle komorbide tilstande, herunder biokemisk screening:
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i. Heemoglobin, leukocytter og differentialtzelling, thrombo-
cytter, CRP, SR, kreatinin, albumin/kreatinin-ratio, albu-
min, elektrolytter, ALAT, serum kalcium, kreatininkinase
(CK), TSH og D-vitamin.

Yderligere diagnostiske undersegelser, herunder billeddiagnostisk undersggelse,
skal kun gennemfores pé klar leegelig indikation. Hvis der efter gennemforelse af
dette undersegelsesprogram i almen praksis fortsat er tvivl om, hvorvidt der ligger
andre sygdomme til grund for de generaliserede smerter i bevageapparatet, ber pa-
tienten henvises til relevant anden speciallege. I tilfaelde hvor yderligere underse-
gelser eller vurderinger ivaerksattes, er det vigtigt at formidle forleb og forventede
resultater til patienten, idet en raeckke af sékaldt negative fund ikke nedvendigvis
virker beroligende for patienten. Det er vigtigt at huske at ’generaliserede smerter i
bevageapparatet’ kan sameksistere med andre somatiske og psykiske sygdomme,
samt andre smertetilstande.

Nar den praktiserende laege vurderer, at patientens generaliserede’smerter i-bevee-
geapparatet ikke kan forklares bedre af andre somatiske sygdomme, skal leegen ty-
deligt kommunikere dette til patienten. Laegen skal forklare de negative fund (hvad
patienten ikke fejler), og samtidig anerkende af at symptomernerer reelle. Det skal
endvidere forklares, hvorfor der ikke er indikation for-yderligere somatisk udred-
ning. Patientens skal endvidere informeres om generaliserede smerter i bevegeap-
paratet, behandlingsmuligheder og prognose.

2.4 Baggrund for valg.af spgrgsmal

Patienter med generaliserede smerterd bevageapparatet udger en udfordring for
klinisk praksis. Dette skyldes serligt, at diagnosen er baseret pa patientrapportere-
de symptomer og ikke kan konfirmeres vha. objektive fund eller rutinemaessige pa-
rakliniske undersogelser. Etkomplekst, og ofte polysymptomatisk sygdomsbillede,
med varierede og fluktuerende symptomer betyder, at patienter ofte henvises til
mange forskellige specialister, og gennemgér mange forskellige undersggelser, ofte
med helt normale fund, eller-fund der ikke tilstraekkeligt forklarer patientens symp-
tomer. Dette forleenger udredningsforlebet og dermed perioden, hvor patienten er
uvidende omkring sin diagnose, prognose og behandlingsmuligheder.

I en undersogelse af 2.596 patienter med fibromyalgi, fandt man at halvdelen varet
vurderet af 3-6 sundhedsprofessionelle for diagnosen blev stillet, mens ca. 25 %
var henvist til flere end seks sundhedsprofessionelle '”. Omfanget af leegebesog og
udskrevne recepter er betydeligt storre for denne patientgruppe i &rene op til at di-
agnosen stilles, sammenlignet med en kontrolgruppe. Efter diagnosen er stillet sy-
nes antallet af leegebesog at falde. Hyppigheden stiger dog igen 2-3 ar efter at diag-
nosen er stillet ', hvilket kunne indikere utilstreekkelige behandlingsmuligheder
og rehabiliteringsforleb. En langvarig udredning, som primeert afdekker hvad pati-
enten ikke fejler, men hvor patienten er diagnostisk uafklaret er ikke hensigtsmaes-
sig. Relevant behandling og rehabilitering forsinkes, hvilket ofte kan have stor be-
tydning for patientens tilknytning til arbejdsmarkedet og sociale situation i gvrigt.

Diagnosen ’generaliserede smerter i bevageapparatet’ er, med baggrund i smerte-
tilstandens kompleksitet og en stor individuel variation, herunder et bredt syg-
domsspektrum, sjeldent dekkende for, hvilken behandlingsmaessig indsats den en-
kelte patient har behov for. Vurderingen af patienten i behandlingsmeessige sam-
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menhange ber sdledes baseres pa en individuel helhedsvurdering, som inddrager
ikke blot de fysiske, men ogsé de psykologiske, emotionelle og sociale aspekter af
smertetilstanden og dennes interferens med den daglige livsforelse.

Patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet ber primert udredes i al-
men praksis. Formélet med dette fokuserede spargsmaél er, at beskrive retningslin-
jer, som den praktiserende laege kan anvende i udredningen og karakteriseringen af
patienter der har generaliserede smerter i bevageapparatet.

2.5 Litteratur

Der findes ikke evidens der direkte beskriver det ”sande” udredningsprogram for
patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet. Til at understette en kon-
sensus i arbejdsgruppen blev anvendt et systematisk review'”, som opsummerer
tre nyere kliniske retningslinjer'"*"> vedrerende fibromyalgi. Der er ikke identifi-
ceret kliniske retningslinjer, der beskriver udredning ved generaliserede smerter i
bevegeapparatet mere generelt.

2.6 Gennemgang af evidens

Den foreliggende evidens til udredning og diagnostik, herunder eksisterende ret-
ningslinjer, ligger primzrt pa fibromyalgi. I et systematiske review!' opsummeres
tre nyere kliniske retningslinjer, fra henholdsvis Canada"”, Tyskland"? og Isra-
el

Disse tre retningslinjer omhandler alle fibromyalgi og beskriver, hvordan den prak-
tiserende laeege kan stille den kliniske diagnose. Retningslinjerne fra Canada og
Tyskland er AGREE-vurderede, og'opnaederen god vurdering. Retningslinjen fra
Israel er pé hebraisk, og arbejdsgruppen havde derfor ikke mulighed for at AG-
REE-vurdere denne. Patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet er og-
s& omfattet af disse retningslinjer. Fibromyalgi er den bedst beskrevne gruppe af
patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet, hvor forskningen tyder pa
en tilgrundliggende abnorm smerteprocessering og anden neurobiologisk funkti-
onsforstyrrelse. Termen generaliserede smerter i bevaegeapparatet vil gennem hele
denne kliniske retningslinje blive brugt synonymt med fibromyalgi.

I den canadiske retningslinje beskrives, at generaliserede smerter i bevageapparatet
er en klinisk tilstand praget af smerter og andre symptomer. Arsagen til sympto-
merne er ukendt, og dette har betydet at diagnosen har veret forbundet med skep-
sis. I den tyske guideline klassificeres generaliserede smerter i bevageapparatet
som et funktionelt somatisk syndrom, defineret ved en reekke symptomer og ude-
lukkelse af @vrige somatiske sygdomme, som endokrinologiske (f.eks. stofskrifte-
sygdomme) eller inflammatoriske sygdomme, der ellers kunne forklare symptom-
billedet. I den israelske guideline klassificeres fibromyalgi som et centralt hyper-
sensibiliseringssyndrom eller hypersensitivitetssyndrom. Feelles for retningslinjerne
er, at de understreger at behandleren skal have en anerkendende tilgang til patien-
tens symptomer og, nar diagnosen er stillet, skal denne formuleres klart til patien-
ten sammen med information om sygdommen, prognose og behandlingsmulighe-
der.

Felles for foreslaet udredning i de tre retningslinjer er en tilgang, hvor diagnosen

stilles pa baggrund af en anamnese med generaliserede smerter samt i varierende
grad udmattelse, sevnforstyrrelser, koncentrations- og hukommelsesproblemer og
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depressive symptomer. Desuden et fraver af andre somatiske sygdomme, der for-
klarer symptomerne, dog med en bemarkning om, at generaliserede smerter i be-
vaegeapparatet kan veare til stede samtidig med andre somatiske eller psykiske syg-
domme. Det anbefales at screene for psykisk sygdom, idet der er en hgj komorbidi-
tet med psykiske lidelser. Der foreslés en somatisk udredning i form af objektiv
undersogelse, suppleret med biokemisk screening, og at yderligere diagnostiske
undersoggelser kun skal gennemfores, hvis de er leegeligt indicerede. Der ber under-
soges for generaliseret trykemhed, men ikke nedvendigvis i form af tender points.
Aktuelt findes der ingen specifikke diagnostiske tests eller biomarkerer der er eg-
nede til diagnosticering af generaliserede smerter i bevaegeapparatet. Formalet med
den komplette objektive undersggelse og biokemisk screening er, at udelukke at al-
ternative diagnoser kan forklare symptomerne.

Arbejdsgruppen har med udgangspunkt i den tilgang til generaliserede smerter, der
har vaeret anvendt i de tre retningslinjer beskrevet en retningslinje for udredning, og
karakterisering af patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet. Der er
yderligere fundet inspiration til beskrivelsen af den nedvendige uddybning af

anamnesen i en dansk leerebog om funktionelle lidelser®.

2.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der foreligger ikke direkte evidens, hvorfor anbefa-
lingen er baseret pé konsensus

Balancen mellem effekt Arbejdsgruppen finder det relevant, at diagnosen stil-

og skadevirkninger les hurtigst muligt, saledes at patienten kan blive til-
budt relevant intervention. Det kan veere skadeligt
for patienten at vere diagnostisk uafklaret i lang tid,
idet det kan oge sandsynligheden for en uhensigts-
maessig smertehandtering og kronificering med pro-
gredierende funktionsevnetab, herunder marginalise-
ring i forhold til arbejdsmarkedet.

Verdier og praeferencer  Det er arbejdsgruppens forventning, at et flertal af
patienter gerne vil have stillet en diagnose, som for-
klarer deres symptomer. Det vurderes ogsé at vere af
betydning for patienten at diagnosens eksistens og
symptomer tydeligt anerkendes.

Andre overvejelser Diagnosen ’generaliserede smerter i bevageappara-
tet’ ber stilles uden unedig teven, nar relevante diffe-
rentialdiagnoser er udelukket.

2.8 Rationale for anbefaling
Det er vaegtet hejt at lave en anbefaling, der i mange tilfeelde gor det muligt for den

praktiserende lage at stille diagnosen pa baggrund af kliniske fund, suppleret med
en relevant og afklarende karakterisering af patienten. Endvidere har arbejdsgrup-
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pen lagt vaegt pé at udredningen sker i en multifaktoriel og bio-psyko-social forsté-
elsesramme.
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3. Superviseret fysisk traening

Beor voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes superviseret og
individualiseret fysisk treening?

3.1 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde superviseret traening til patienter med generaliserede smerter i
bevageapparatet, hvis formalet er at age funktionsevne. (DO OO)

3.2 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Alle mennesker, ogsé patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet, ber
vere fysisk aktive. Anbefalingen handler sdledes om hvorvidt fysisk treening ber
vare superviseret.

Generelle anbefalinger for fysisk aktivitet for patienter med generaliserede smerter
1 bevaegeapparatet fremgar af Sundhedsstyrelsens handbog om fysisk aktivitet som
forebyggelse og behandling 7.

Patientens erfaringer med selvstaendigt at varetage fysisk treening ber afklares. Pa-
tienter, der ikke tidligere har traenet, kan finde det sveert at treene selvstendigt og
kontinuerligt. Til disse patienter kan det vaere relevant, at tilbyde et superviseret
treeningsforleb. Patienter, der derimod er vant til at treene selvstaendigt og er moti-
veret for at fortsette dette vil sandsynligvis ikke profitere yderligere af et supervi-
seret treningsforlab.

Det er vigtigt at patienten er interesseret i den treeningsform der tilbydes, af hensyn
til motivation og fastholdelse. Fysisk-aktivitet kan for mange mennesker i sig selv
veere svert at inkludere 1 hverdagen, og for'patienter med generaliserede smerter i
bevageapparatet kan fysisk aktivitet forarsage forvarring af smerter, hvorfor nogle
patienter kan opleve treening som direkte skadeligt. Patienten ber derfor forklares
at der gerne ma vare smerter/gener for/under/efter treening, men at treeningen 1 sig
selv ikke ber forvcerre patientens sedvanlige smerter/gener. Samtalen med patien-
ten ber i forste/omgang rette sig mod at undga inaktivitet, dernaest mod forslag om
treeningsformer.

3.3 Baggrund for valg af spgrgsmal

Fysisk treening har ikke kun til formal at reducere smerter, men ogsé at forebygge
inaktivitet, livsstilssygdomme og age funktionsevnen i hverdagen. Det anbefales, at
patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet er aktive og kontinuerligt
udforer fysisk traening i form af f.eks. styrketrening og udholdenhedstrzening ‘"',

Det er ikke unormalt at patienter, der starter pa treening, oplever forvarring af deres
kendte smerter og/eller 'nye’ smerter. Det er derfor vigtigt at treening er titreret til
patienten. God klinisk praksis foreskriver, at patienten gerne ma have smer-
ter/gener for/under/efter traening, men at treeningen i sig selv ikke ber forveer-

re disse smerter/gener. Da det kan vare svert at dosere gvelser i begyndelsen af et
treeningsforleb, var det arbejdsgruppens hypotese, at superviseret trening ville vae-
re mere effektivt end ikke-superviseret treening. Med superviseret treening menes
treening under vejledning og supervision af en fagperson med relevant viden om
smerter (f.eks. fysioterapeut). For at fremme udevelsen af fysisk traening instrueres
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patientgruppen ofte i hjemmetraningsevelser. Dog viser studier, at patienter ofte
ikke adhzaererer til disse udleverede hjemmeovelsesprogrammer “*. Derfor kan su-
pervision, motiverende samtale mv. maske vare et nedvendigt supplement til valg
af gvelser og dosering. Superviseret trening behegver ikke vere en langvarig eller
vedvarende proces, men kan doseres i korte forleb, pé f.eks. 6-12 uger med det
formal at hjzlpe patienten til selv at fastholde en aktiv hverdag.

Der synes ikke, at foreligge retningslinjer for, hvorvidt fysisk trening ber vaere su-
perviseret, og om den skal foregd individuelt eller i grupper. Arbejdsgruppen on-
sker med dette fokuserede spergsmal at belyse om fysisk trening er mere effektiv,
hvis treeningen er superviseret af en sundhedsprofessionel sammenlignet med en
kontrolgruppe, der efter instruktion af en sundhedsprofessionel laver hjemmegvel-
ser. Der er sogt bade efter studier der har afprovet individualiseret og gruppebase-
ret superviseret treening.

3.4 Litteratur

I alt blev fire randomiserede studier®** fundet relevante til at indga i evidens-
grundlaget til besvarelse af dette spargsmal. Sggningen resulterede i tre studi-
er?'*?) omhandlende patienter med fibromyalgi, mens et studie omhandlede pati-

enter med lzenderygsmerter®.

3.5 Gennemgang af evidens

Superviseret treening forbedrer funktionsevne, sammenlignet med en kontrol grup-
pe der ikke superviseres. Der sés ikke signifikanteeffekter pa livskvalitet, smerter
og arbejdsfastholdelse. Dropout var ca: dobbelt sa hejt 1 interventionsgruppen (20
%) som i kontrolgruppen (10 %). Ingen studier rapporterede treethed som effekt-
mal.

De tre studier der samlet bidrager til-effekten pa funktionsevne var alle gruppebase-
rede. I studiet af Gowans®? modtog deltagerne 3 x 30 min. ugentlig superviseret
treening 1 hospitalsregi over en periode pd 23 uger. Treningen bestod af udspan-
ding og aerob traening. For at fremme compliance foregik de forste 6 uger af trae-
ningsprogrammet i varmvandsbassin, mens de resterende uger foregik pa land.
Derudover lerte patienterne at monitorere deres puls og tilpasse traeningen til eget
niveau. I studiet af Hartvigsen® blev effekten af et superviseret 8 ugers stavgangs-
forlgb afpravet. Det sidste studie, der vidste effekt pa funktionsevne, var Ram-
sey® hvori der indgik et 12 ugers superviseret treeningsforleb, med fokus pa kar-
diovaskuler treening, inkl. udspending og afslapningsevelser.

Der blev ikke rapporteret om skadevirkninger i nogen af de beskrevne studier, men

i et systematisk review!'"® beskrives at de hyppigst rapporterede bivirkninger til
treening er forverring af fibromyalgi symptomer, iser smerte, stivhed og traethed.

3.5Summary of Findings-tabel

Pico 2: Superviseret traening

Patientpopulation: Patienter med generaliserede smerter | bevaegeapparatet

Intervention: Superviseret treening versus kontrol ved seneste opfalgning

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Parti- Quality of Comments
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risks* (95% CI) effect cipants the evi-

Assumed Corresponding  (95% Cl) (studies) __dence
risk risk GRADE

Control Pico 2

Function (funktionsevne) The mean func- 206 PPHO SMD -0.41
mean tion in the inter- £3 studies)(zz' moderate’ (-0.68 to -
vention groups 4) 0.13)
was

0.41 standard
deviations lower

(0.68 10 0.13

lower)
Function (funktionsevne) The mean 216 PPOO
mean change change in func- (1 study)®”  low*>*

tion in the inter-
vention groups
was

0.3 lower
(0.85 lower to
0.25 higher)

Pain (smerte), mean The mean pain 206 boe66 SMD-0.19
the intervention (3 studies) very (-0.7 to
groups was (e224) low'3? 0.33)
0.19 standard
deviations lower
(0.7 lower to 0.33

higher)
Pain (smerte), mean The mean 216 See com-
change change in pain in (1 study)®  ment
the intervention
groups was
0 higher
(0.5 lower to 0.5
higher)
Return to work (arbejds- Study population OR0.5 36 o POOO
fastholdelse) (Andel der (0.13to (1 study) ve
gik fra 'sick leave" til ikke ?g;oper ?10 ‘:Jsptgr711%(;0 1.92) low'34®
at veere pa 'sick leave’)
Moderate
571 per 400 per 1000
1000 (148 to 719)
Dropout Study population OR 2.61 431 . 696913@@
93per 211per1000 (7110 [fstudies)low™
1000 (68 to 497) 62)
Moderate

76 per 177 per 1000
1000 (55 to 442)
See See comment
comment

Moderate

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio; OR: Odds ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Problems with randomisation and blinding, as well as loss to followup and possible selective reporting
2 Unclear randomisation concealment, no blinding
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® Wide 96% Cl

“ Only 1 study

®12 >50%

® Low back pain population

3.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kyvaliteten af evidensen

Den samlede kvalitet af evidensen er lav.

Balancen mellem effekt
og skadevirkninger

Veardier og praeferencer

Andre overvejelser

Superviseret savel som usuperviseret treening anses
som gavnligt for patientgruppen. Der ses en forbed-
ret funktionsevne nér treeningen er superviseret. Der
kan veaere bivirkninger ved udholdenhedstrening i
form af forveerring af f.eks. smerter'®.

Det er arbejdsgruppens vurdering at.denne anbefa-
ling er praeferencefolsom, idet det forventes at en del
patienter vil have erfaring med selv at treene og on-
sker at fortsaette med dette. Det forventes at patienter
som er nervese for hvad traeening kan gare ved dem,
eller som er uvant med fysisk trening i hejere grad
vil tage imod tilbuddet.

Den nydiagnosticerede patient har maske ikke over-
skud til at tage imod et tilbud om et superviseret tree-
ningsforleb umiddelbart efter diagnosen er givet,
hvorfor det ber overvejes hvornar tilbuddet foreslas.

3.8 Rationale for anbefaling

Traening til alle patienter med smerter anses generelt for god praksis og anbefales.
Arbejdsgruppen-ensker at-fremheeve at der er givet en anbefaling af superviseret
treening frem for selvtreening, saerligt hvis fokus er at forbedre funktionsevne. An-
befalingen er svag pga. den lave kvalitet af evidensen, samtidig med at superviseret
treening synes at vere praference folsomt.
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4., Kognitiv adfaerdsterapi

4.1 Fokuseret spgrgsmal 3

Bor voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes kognitiv ad-
feerdsterapi i form af Cognitive Behavioural Therapy (CBT) eller Acceptance and
Commitment Therapy (ACT)?

4.2 Anbefaling

11 Tilbyd patienten med generaliserede smerter i beveegeapparatet CBT eller
ACT. (®200)

4.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Kognitiv adferdsterapi til denne patientgruppe ber gives af sundhedsprofessionelle
som er tilstreekkeligt uddannet indenfor de relevante terapeutiske retninger:

4.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Kognitiv adferds terapi inkluderer en raekke psykologiske interventioner ofte an-
vendt i praksis. Grundleeggende er disse interventioner udviklet med det formél at
@ndre de psykologiske processer, der understetter ellerbidrager betydeligt til pati-
entens smertetilstand, bekymring og nedsatte funktionsevne'™. Kognitiv adfaerds-
terapi anvendes ofte i en bred forstand, men.i denne retningslinje afgrenses det til
CBT og ACT.

CBT reprasenterer en raekke interventioner, der har til formal at reducere smerte,
bekymring samt at ege social og fysisk funktion. CBT er baseret pd antagelsen om,
at kronisk smerte, og andre symptomer relateret til sygdommen, er pévirkelig af fo-
lelser, kognition (intellektuel tankevirksomhed, raesonnering og hukommelse) og
adferd. Det antages at'smerte har en stor betydning for adfeerd og fokus i interven-
tionen er at identificere smertelindrende adfaerd®®.

ACT er en videreudvikling af CBT, hvor accept og mindfullness anvendes som te-
rapeutiske strategier.Formalet med ACT er at gge funktionsevnen ved at oge psy-
kologisk fleksibilitet. Psykologisk fleksibilitet defineres som evnen til at bemaerke
og acceptere forstyrrende tanker, folelser og kropslige fornemmelser, uden at hand-
le pa dem. Patienten skal i stedet leere at handle 1 overensstemmelse med person-
lige verdier®”. Arbejdsgruppen onskede med dette fokuserede sporgsmal, at af-
dekke effekten af kognitiv adferdsterapi i form af CBT og ACT pé patienter med
generaliserede smerter i bevageapparatet, og derudover at afdeekke om en af tera-
piformerne var at foretraekke frem for den anden.

4.5 Litteratur

I evidensgrundlaget for dette fokuserede spergsmél indgér to Cochrane reviews
@329 hvoraf det ene omhandler kognitiv adfaerdsterapi til fibromyalgipatienter >,
mens det andet omhandler psykologisk intervention til patienter med kroniske
smerter (eksklusiv hovedpine)®. Eftersom sidstnaevnte review inkluderer en bre-
dere patientpopulation end den der er fokus for hervarende retningslinje, er der
udvalgt 13 relevante randomiserede studier”’>".
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4.6 Gennemgang af evidensen
I et Cochrane review®” blev identificeret seks*>"***" studier hvori effekten af
CBT blev undersogt. Fra et andet Cochrane review'” blev der identificeret fire
studier®>""***?_ Desuden blev der i primearlitteratursegningen fundet tre studier
@739 Otte af disse studier undersoger effekten af CBT®*****) mens fire studi-
er®73*3 ) undersogte effekten af ACT. Et studie sammenholdt effekten af CBT
med ACT™.

Der er effekt pa funktionsevne og livskvalitet ved intervention med CBT og ACT.
Begge interventioner synes ogsa effektive pa smerte, depression, angst og katastro-
fetanker, men viser ikke effekt pa arbejdsfastholdelse. Dropout er ikke signifikant
forskelligt mellem grupperne. Der er i studierne ikke rapporteret skadevirkninger.
P4 baggrund af det ene studie*” der sammenholder CBT med ACT er detikke mu-
ligt at anbefale den ene form for kognitiv adfeerdsterapi frem for den anden.

CBT og ACT er i de studier der indgér i evidensgrundlaget overvejende givet til
patienter i grupper af 4-8 patienter. De sundhedsprofessionelle der har leveret in-
terventionen har veret psykologer, laeger og treenede terapeuter.

PICO 3: Kognitiv adfaerdsterapi (CBT og ACT)

Patientpopulation: Patient er med generaliserede smerter | bevaegeapparatet
Intervention: CBT versus kontrol ved seneste opfglgning og ACT versus kontrol ved seneste opfalg-
ning

Outcomes lllustrative comparati- Relative No of Participants
ve risks* (95% CI) effect (studies)

Assumed Corresponding (95%
risk risk CI)
Control CBT versus
controls at
latest follow-
up

Function (funktions- The mean 360 [43) SMD -0.71
evne) function in the (4 studies) 733739 B (-0.93 to -
intervention 0.49)
groups was

0.71 standard

deviations

lower

(0.93t0 0.49

lower)

Function (funktions- The mean 133 dDOO SMD-0.36
evne) - CBT function - CBT (1 study)® low'? (-0.71 to -

in the interven- 0.02)

tion groups

was

0.36 standard

deviations

lower

(0.71 to 0.02

lower)

Function (funktions- The mean 227 OHOO SMD-0.95
evne) - ACT function — ACT (3 studies)®*3" low"?* (-1.24 to -

in the interven- 0.66)

tion groups

was

0.95 standard

deviations

lower

(1.24 to 0.66

lower)

Quality of Comments
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Quality of life
(livskvalitet) - ACT
mean

The mean
quality of life -
ACT in the in-
tervention
groups was
0.79 standard
deviations
lower

(1.34 10 0.25
lower)

227
(3 studies) @3

OOOO _SMD -0.79
moderate?® (134 to -
0.25)

Quality of life
(livskvalitet) - CBT
Mean change

The mean
change quality
of life - CBT in
the interven-
tion groups
was

0.47 standard
deviations
lower

(0.8t0 0.14
lower)

147
(3 studies) &3040

©OOO = SMD -0.47
moderate’ (-0.8 to -
0.14)

Pain (Smerte) CACT
mean

The mean pain
- ACTin the in-
tervention
groups was
0.76 Standard
deviations
lower
(1.23t00.3
lower)

227
(3 studies) @30

©O®O _ SMD -0.76
moderate® (-1.23 to -

0.3)

Pain (Smerte) _CBT
mean

The mean pain
—CBTin the
intervention
groups was
0.29 standard
deviations
lower

(0.45t0 0.14
lower)

733
(8 studies) @*283941

®®®O  SMD 0.29
moderate’ (-0.45 to -
0.14)

Pain (Smerte) _CBT
mean change

The mean
change pain —
CBT in the in-
tervention
groups was
0.57 standard
deviations
lower

(1 .33 lower to
0.19 higher)

28
(1 study)“®

SMD -0.57
low'*? (133 to0
0.19)

Depressed mood —
(depression) CBT
mean

The mean de-
pressed mood
- CBT in the
intervention
groups was
0.57 standard
deviations
lower

(0.97 to 0.16
|0Wer)

540

58 studies)?"
9,31,33,34,37,41)

SO0 = SMD-0.57
moderate® (-0.97 to -
0.16)

Depressed mood
(depression)- CBT
mean Change

The mean
change de-
pressed mood
— CBT in the
intervention
groups was
0.18 standard
deviations
lower

(0.93 lower to
0.56 higher)

28
(1 study)“”

SMD -0.18
low'™*  (-0.93to
0.56)
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Anxiety (angst)

The mean anx-
iety in the in-
tervention
groups was
0.51 standard
deviations
lower
(0.85t00.17
lower)

541
(7 stud

es)(27.28.31.33.34.37.39)

SMD -0.51
(-0.85 to -
0.17)

Anxiety (angst) -
CBT

The mean anx-
iety — CBT in
the interven-
tion groups
was

0.48 standard
deviations
lower

(0.97 lower to
0.01 higher)

280
(3 studies)®*"%

SISISIS)

very
low"??

SMD -0.48
(-0.97 to
0.01)

Anxiety (angst) -
ACT

The mean anx-
iety - ACT in
the interven-
tion groups
was

0.54 standard
deviations
lower

(1.1 lower to
0.03 higher)

261

(4 studies) @333

S ISIS)
4.5

low™

SMD -0.54
(1.1to
0.03)

Catastrophizing (ka-
tastrofetaenkning)

The mean
catastrophizing
in the interven-
tion groups
was

0.88 standard
deviations
lower

(1.13t0 0.62
lower)

263
(3.studies) 222

ODDD
high

SMD -0.88
(-1.13t0 -
0.62)

Catastrophizing (ka-
tastrofetaenkning) -
ACT

The mean
catastrophizing
- ACT in the
intervention
groups was
0.85 standard
deviations
lower

(1.25t0 0.44
lower)

104
(1 study)®¥

SIS 1S IS)

moderate®

SMD -0.85
(-1.25to -
0.44)

Catastrophizing (ka-
tastrofetaeenkning) -
CBT

The mean
catastrophizing
- CBT in the
intervention
groups was
0.9 standard
deviations
lower

(1.22t0 0.57
lower)

159
(2 studies)®®)

DDDD
high

SMD 0.9 (-
1.22to0 -
0.57)

Dropout post treat-
ment

229 per 1000 RR 1.13 638

(174 10 300)  (0.86 to

1.48)

(11 studies)®”
1,33,34,37,39-41)

Dropout - ACT

298 per 1000 RR 1.13 262

(216 t0 417)  (0.82to

1.58)

(3 studies)®>*+3

S2IS SIS

moderate®
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Dropout - CBT 116 per 124 per 1000 RR 1.07 376 DPHOO
1000 (72t0213)  (0.62to (6 studies)®*™“**Y  Jow'

1.84)

Return to work (ar- 535 per 524 per 1000 RR 0.98 469 PPHPO

bejdsfastholdelse) 1000  (439to0 626) (0.82to (1 study) ®? moderate’
1.17)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

ClI: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence.in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

' Problems with randomization and blinding of outcome assesment
212 >50%

% Only 1 study

* No explanation was provided

® Wide 95%ClI

PICO 3: ACT versus CBT

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: ACT versus CBT

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Parti- Quality of the Comments
risks* (95% Cl) effect cipants evidence
Assumed Corresponding risk (95% Cl)_(studies) (GRADE)
risk
Control ACT versus CBT
Function (funkti- The mean function 114 DPPO
onsevne) mean in the intervention (1 study)*®  moderate"?
groups was
0.3 higher
(0.66 lower to 1.26
higher)
Pain (smerte) me- The mean pain in 114 DPPPO
an the intervention (1 study)®®  moderate'?
groups was
0.6 higher
(0.02 lower to 1.22
higher)
Quality of life The mean quality of 114 PHDO
(livskvalitet) life in the interven- (1 study)*®  moderate
tion groups was
1.3 lower
(5.88 lower to 3.28
higher)
Depression (de- The mean depres- 114 DPPO
pression) sion in the interven- (1 study)*®  moderate
tion groups was
4.6 higher
(0.21 lower to 9.41
higher)

1.2

1.2
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Anxiety (angst) The mean anxiety in 114 DO
mean the intervention (1 study)*®  moderate
groups was
3.3 higher
(5.21 lower to 11.81
higher)

1.2

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Wide 95%Cl
2 Only 1 study

4.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Den samlede kvalitet af evidensen er lav, hvilket
primert skyldes nedgradering grundet problemer
med randomisering,og blinding.

Balancen mellem effekt Kognitiv adfzerdsterapi viser klinisk relevante effek-

og skadevirkninger ter pa funktionsevne, livskvalitet, smerte, angst og
depression og katastrofetanker. Det er ikke muligt at
fremhave enten CBT eller ACT frem for den anden.
Der er ikke rapporteret skadevirkninger.

Veardier og praferencer.  Det er arbejdsgruppens vurdering at interventionen
er preferencefolsom. En del patienter vil, nér infor-
meret om de gavnlige effekter af interventionen og
baggrunden for at give den, tage imod et tilbud om
kognitiv adfaerdsterapi. Andre patienter vil sandsyn-
ligvis opponere mod psykologisk terapi til smerter,
og opleve interventionen som stigmatiserende.

Andre overvejelser Kognitiv adferdsterapi kan udferes af forskellige
sundhedsprofessionelle, hvis disse tilstreekkeligt ud-
dannet indenfor de relevante terapeutiske retninger
og 1 varetagelse af patienter med generaliserede
smerter.

Der kan vaere behov for at udvide adgangen til tilbud
om psykologisk terapi med dette fokus.
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4.8 Rationale for anbefaling

Der er givet en sterk anbefaling for at tilbyde kognitiv adfardsterapi til patienter
med generaliserede smerter i bevageapparatet, idet der ses god effekt pa samtlige
effektmal, og det formodes at patientgruppen overvejende vil vare interesseret i at
modtage denne form for intervention.
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5.Interventioner der retter sig mod aktivi-
tet og deltagelse i hverdagslivet

5.1 Fokuseret spgrgsmal 4

Bor voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet tilbydes intervention,
hvori der anvendes strategier der retter sig mod aktivitet og deltagelse i hverdagsli-
vet?

5.2 Anbefaling

v'Det er god praksis at tilbyde interventioner, hvori der anvendes strategier, der

fremmer aktivitet og deltagelse i hverdagslivet til patienter med generaliserede
smerter i bevaegeapparatet.

5.3 Praktiske rad og seerlige patientovefvejelser

Funktionsevnen hos patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet ber
afdzkkes, og det ber afklares, 1 hvilket omfang patienten oplever og udviser be-
greensninger relateret til aktivitet og deltagelse i hverdagslivet. Derfor ber udred-
ning tage afsat dels i patientens oplysninger og dels i reel observation. I denne af-
klaring kan det derudover vere relevant at drofte arbejdssituation samt familieliv,
herunder ressourcer og udfordringer for aktivitet og deltagelse.

Interventioner kan i denne sammenhang taenkes givet i forskelligt regi, f.eks.
kommunal ergoterapi og/eller ambulant hospitalsregi, og kan med fordel tilbydes
teet pa patientens hjem.

5.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Flere studier dokumenterer funktionsevnenedszttelse hos patienter med generalise-
rede smerter i bevageapparatet, herunder fibromyalgi. Der synes at eksistere et
kontinuum, hvorpatienter-der opfylder kriterierne for fibromyalgi udviser betyde-
ligt sterre funktionsevnenedsettelse end patienter med generaliserede smerter i be-
vaegeapparatet'®. Funktionsevnenedsattelserne kan pavirke hverdagslivet og evnen
til at udfare hverdagsopgaver®**?. Opgaver som personlig hygiejne, pakleedning,
madlavning, rengering, indkeb og tejvask kan derfor vare forbundet med anstren-
gelse og gget tidsforbrug®. Observationsbaserede malinger af funktionsevnen
blandt kvinder med generaliserede smerter og fibromyalgi (rekrutteret fra special-
afdeling) viser, at sygdommen kan have starre negativ indflydelse pa funktionsev-
nen, end sygdomme som apopleksi, rheumatoid arthritis og hjertesvigt'®.

Pa baggrund af ovenstdende enskede arbejdsgruppen at afdackke evidensen om-
kring studier der undersoger effekten af interventioner der retter sig direkte mod
aktivitet og deltagelse i hverdagslivet hos patienter med generaliserede smerter i
bevageapparatet.

5.5 Litteratur

Der er i litteratursegningen ikke identificeret studier, der undersgger effekten af in-
terventioner der anvender aktivitet i interventionen og som er rettet mod at fremme
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aktivitet og deltagelse i hverdagslivet hos patienter med generaliserede smerter i
beveageapparatet.

5.6 Gennemgang af evidens

Et randomiseret kontrolleret studie®”, foretaget pa raske ldre mennesker, konklu-
derede at et forebyggende ergoterapeutisk forleb havde positiv effekt pa funktions-
evne, livskvalitet og smerte. I interventionen blev aktivitet anvendt som middel til
at fremme sundhed, og der blev typisk anvendt kompensatoriske strategier som
ledbeskyttelse og hjelpemidler for at muliggere de zldres deltagelse i aktivitet*”.
Idet det er pavist at isar en del patienter med fibromyalgi har en funktionsevne der
kan sammenlignes med raske zldre® vurderedes dette studie anvendeligt til at un-
derstotte en anbefaling af denne type intervention til patienter med generaliserede
smerter i bevaegeapparatet.

Undersggelse af funktionsevne foretages ofte med forskellige selvrapporteringsin-
strumenter, som f.eks. interviewredskabet Canadian Occupational Performance
Measure (COPM) eller diverse sporgeskemaer. Udfordringen ved kun at undersoge
funktionsevne ved at sperge patienten (patientrapportering) er, at denne type in-
formation kun synes at have begranset sammenhaeng med observationsbaserede
malinger Y.

Et redskab, der maler funktion under udferelsen af hverdagsopgaver, er det obser-
vationsbaserede og standardiserede instrument Assessment of Motor and Process
Skills (AMPS) der er valideret til denne patientgruppe*®..

I et randomiseret multidisciplinart interventionsstudie” har man anvendt instru-
menter baseret pa selvrapportering og observation til méling af funktionsevne for at
malrette og individualisere interventionen til patienternes begransninger relateret
til funktion. Blandt modaliteterne var fysioterapeutisk intervention med fokus pa
bl.a. pacing strategier i-forhold til aktivitet. Derudover havde en ergoterapeutisk in-
tervention fokus p4, at patienter tilegnede sig strategier til at lase problemer relate-
ret til udferelsen af hverdagsopgaver. Disse strategier var kompensatoriske og om-
handlede adaptation af omgivelser og opgaver, for derigennem at bedre funktions-
evnen. Resultaterne af denne multidisciplinere intervention var bl.a. gget funkti-
onsevne baseret pa observation *”. Mindre kohortestudier understotter antagelsen
om at kompensatoriske strategier (f.eks. at sidde ned under udferelsen af opgaver,
dele opgaver op.i mindre dele, anvende hjaelpemidler, holde pauser og optimere ar-
bejdsgange mm.) har effekt pa funktionsevne “°".

5.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der foreligger ikke direkte evidens, hvorfor anbefa-
lingen er baseret pa konsensus

Balancen mellem effekt Funktionsevne, livskvalitet og smerte kan eventuelt

og skadevirkninger bedres ved hjelp af intervention der anvender aktivi-
tet som middel til at fremme aktivitet og deltagelse i
hverdagslivet hos patienter med generaliserede smer-
ter i bevaegeapparatet. Arbejdsgruppen er ikke be-
kendt med at disse typer af intervention skulle vere
forbundet med skadevirkninger.
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Verdier og praferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering at denne type af in-
terventioner vil vere praeferencefalsom. Det vurde-
res overvejende at patienter vil enske denne type in-
tervention, dog vil patienter med mange ressourcer
maske ikke finde det relevant og patienter med fa
ressourcer vil maske finde interventionen for krae-
vende.

Andre overvejelser

5.8 Rationale for anbefaling

Eftersom denne patientgruppe har funktionsevnenedsattelser der pavirker hver-
dagslivet, synes det relevant at give en god praksis anbefaling for at tilbyde inter-
vention der malrettet anvender strategier til fremme af aktivitet og deltagelse 1
hverdagslivet til patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet.
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6. Psykoedukation

6.1 Fokuseret spgrgsmal 5

Beor voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet tilbydes psykoeduk-
ation?

6.2 Anbefaling

11 Tilbyd patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet psykoedukation.
(®20)

6.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Psykoedukation ber tilbydes i forbindelse med at diagnosen stilles eller i-umiddel-
bar tilknytning hertil, hvis tilbuddet gives via en henvisning til anden faggrup-
pe/sektor. Hvis patienten i situationen ikke ensker at modtage tilbuddet, ber det
vaere muligt at modtage interventionen pa et senere tidspunkt,

Psykoedukation skal indeholde undervisning i smertefysiologi; behandlingsmulig-
heder, psykosociale faktorers betydning og smertehdndtering.

Psykoedukation kan placeres midt imellem 'information' og 'psykoterapi'. Psykoe-
dukation kraever ikke uddannelse indenfor psykoterapi, men gode kommunikati-
onsvearktgjer samt forstaelse for moderne smertevidenskab. Undervisningen kan
forega i grupper eller 1:1, men inkluderer altid-en fagperson og evt. andre patienter.
Arbejdsgruppen finder ikke at peer-to-peer-undervisning uden en fagperson kan
forstas som psykoedukation.

Psykoedukation adskiller sig fra generel information ved at informationen er tilpas-
set patientens forstaelsesramme og‘adressere opfattelser, som kan vere uhensigts-
maessige, som f.eks. at'smerte altid skyldes en sygdom eller vaevsskade.

Ny teknologi som f.eks. telemedicin kan eventuelt inddrages for at minimere trans-
port og indgriben i dagligdagen.

6.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Psykoedukation, ogsé kaldet patientuddannelse, er et begreb med flydende grenser.
Arbejdsgruppen definerer i udgangspunktet psykoedukation som en intervention,
der principielt kan gives individuelt pa én behandlingssession a 30-60 minutter, el-
ler i form af holdundervisning over 2-4 gange. Psykoedukation har til formal at gi-
ve patienten relevant, opdateret viden om egen tilstand. I denne sammenhang vil
psykoedukation lare patienten at se generaliserede smerter i bevaegeapparatet som
et resultat af et nervesystem, der er overaktivt. Interventionen ber tage udgangs-
punkt i patientens opfattelser, som f.eks. kan vare en forstaelse af at de generalise-
rede smerter md skyldes en patologi og at yderligere udredning derfor er nedven-
dig.

Det antages, at psykoedukation har effekt gennem positiv, empatisk kommunikati-

on og patientens tillid til fagpersonen. Psykoedukation ses som et kortvarig under-
visningsforleb, der skal give patienten forstaelse for og fi/lid til en forklaringsmo-

33/97



del, der stemmer overens med den, der findes i sundhedsvasenet. Psykoedukation
har ogs4 til formal at styrke relationen mellem patienten og den sundhedsprofessi-
onelle, derigennem fremme samarbejdet og bedre patientens evne til at tage kontrol
og ansvar for eget liv og sin situation, f.eks. i relation til arbejde og familie (empo-
werment).

6.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for at besvare dette fokuserede spergsmal udgeres af den tyske
retningslinje®”, hvorfra syv randomiserede studier®*>” blev inkluderet. Derudover
blev der i primarlitteratursegningen inkluderet to studier®*®".

6.6 Gennemgang af evidensen

Fire studier havde funktionsevne someffektmal®™***", og fandt effekt ved leengere
tids opfelgning. Kun to studier®”" inkluderede livskvalitet som effektmal, og dis-
se viste ikke entydige resultater. Der var effekt pa smerte og tendens til positiv ef-
fekt pa katastrofetanker, dog var denne ikke signifikant. Dropout var relativt ensar-
tet men hejt for bade interventions- og kontrolgruppe.

Tre studier synes at fremsta staerkest i forhold til effekt af psykoedukation. Studiet
af Luciano 2011” havde klinisk relevant effekt pa funktionsevne og smerte. Wil-
liams 2010°” péviste klinisk relevant effekt pa smerte og tendens til effekt pa
funktionsevne, mens studiet af van Oosterrick 2013°" viste effekt pa livskvalitet.
De tre studier er meget forskellige i forhold til méden, hvorpé psykoedukationen
blev leveret. I studiet af Luciano gennemforte fire praktiserende leger, en reumato-
log og en psykolog, et 2 méneders gruppebaseret psykoedukationsforleb, bestdende
af ni ugentlige 2-timers sessioner. Sessionerne indeholdt bl.a. information om
symptomer, komorbide medicinske sygdomme, mulige &rsager til sygdommen,
psykosociale faktorers betydning pa smerte, farmakologisk behandling og non-
farmakologisk intervention; fordele ved fysisk aktivitet og typiske barriere for ad-
feerdsendringer. Patienterne bley-opfordret til at vaere aktive og dele personlige er-
faringer fra hverdagslivet. Patienterne blev endvidere instrueret i fysiske og menta-
le afslapningsevelser. Studiet af van Oosterrick viste effekt pa livskvalitet ved at
gennemfore et psykoedukationsforleb bestdende af to individuelle undervisnings-
sessioner omhandlende neurofysiologisk smerte, forstaet som fysiologi relateret til
nerve- og smertesystemet. Der blev undervist i “nociception” og “smerte,” samt
centralnervesystemets funktion. Patienterne fik endvidere udleveret en brochure
om smerte neurofysiologi. I det tredje studie af Williams blev der anvendt et inter-
net baseret program omhandlende adfzrdshandtering (behavioral selfmanagement).
Programmet var designet og tilpasset pa baggrund af et traditionelt kognitivt ad-
feerdsterapiforleb. Det internetbaserede undervisningsprogram omhandlende “hjelp
til selvhjeelp” og indeholdt 13 moduler. Modulerne omhandlede undervisning om
fibromyalgi, faeerdigheder relateret til adfeerd og kognition, til handtering af symp-
tomer og til fremme af en adaptiv (tilpasset) livsforelse.

PICO 5: Psykoedukation

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Psykoedukation versus kontrol ved leengste opfelgning

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Par- Quality of Comments

N risks* (95% CI) effect ticipants  theevi- |G
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Function (funktions-
evne) mean

risk

Control

Assumed Corresponding risk

Education versus
controls latest fol-
low-up

The mean function in
the intervention
groups was

0.45 standard devi-
ations lower

(0.65 to 0.24 lower)

(95% CI) (studies)

364
g% studies)®*

dence
(GRADE)

SMD -0.45
(-0.65 to -
0.24)

SIS

moderate’

Function (funktions-
evne) mean change

The mean change-
function in the inter-
vention groups was
0.24 standard devi-
ations lower

(0.66 lower to 0.19
higher)

86
(1 study)®”

COPO  SMD-0.24
moderate®*® (-0.66 to
0.19)

Quality of life
(livskvalitet) mean

The mean quality of
life in the intervention
groups was

0.99 standard devi-
ations lower

(1.75 t0 0.22 lower)

30
(1 study)®"

SMD -0.99
(1.75t0 -
0.22)

SIS

moderate?

Quality of life
(livskvalitet) mean
change

The mean changes
in quality of life in
the intervention
groups was

0 standard devia-
tions higher

(0.42 lower to 0.42
higher)

86
(1 study)®”

(CIGISIS) SMD 0 (-
moderate?® 0.42 to
0.42)

Pain (smerte) mean

The mean pain in the
intervention groups
was

0.31 standard devi-
ations lower

(0.5 to 0.12 lower)

429

(4 studi-
es)(53,59-61)

o666  SMD-0.31
very low"** (-0.5 to -
0.12)

Pain (smerte) mean
change

The mean pain -
mean change in the
intervention groups
was

0.18 standard devi-
ations lower

(0.6 lower to 0.24
higher)

86
(1 study)®”

SMD -0.18
(-0.6 to
0.24)

See com-
ment

Catastrophing (kata-
strofetaenkning)

The mean katastro-
feteenkning (pcs to-
tal) in the interven-
tion groups was

7.1 lower

(15.66 lower to 1.46
higher)

30
(1 study)®”

S IIPIS)

moderate®*

Dropout - post treat-
ment

Study population

468 per 453 per 1000

1000

(411 to 500)

Moderate

321 per 311 per 1000

1000

(282 to 343)

RR 0.97 790 -
(02310 (9 studes)
1.07)

SIS IS)

moderate®
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*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

' Problems with blinding
2 Only 1 study
% Wide 95% Cl

*12>50%
6.7 Arbejdsgruppens overvejelser
Kvaliteten af evidensen Kun fa studier afrapporterer effektmal ved leengere
tids opfelgning end afslutningen af interventionen.
Den samlede kvalitet af evidensen er moderat
Balancen mellem effekt Der ses positiv effekt pa funktionsevne, smerter og
og skadevirkninger katastrofetanker og der er ikke beskrevet skadevirk-

ninger ved interventionen.

Verdier og praferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering at interventionen
vil veere preferencefolsom, hvilket afspejles 1 om-
fanget af dropout. Der kan vere tale om patienter,
som oplever sig tilstraekkeligt informerede og derfor
takker nej, men ogsé patienter med manglende over-
skud og lignende, som kan tenkes at fravaelge inter-
ventionen.

Andre overvejelser Psykoedukation kan tilbydes som kortere og mere in-
tensive forleb, og eventuelt med brug af ny teknolo-
gi, hvorfor interventionen kan fremsta mere over-
kommelige og mindre indgribende i hverdagen

6.8 Rationale for anbefaling

Det er den moderate kvalitet af evidensen der belyser effekt pa funktionsevne, samt
det grundleeggende behov for at patienter er velinformerede om deres sygdom og
handlemuligheder, der argumenterer for en staerk anbefaling af psykoedukation til
patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet.
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7.Arbejdspladsinterventioner

7.1 Fokuseret spgrgsmal 6

Bor voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet tilbydes arbejdspladsin-
terventioner?

7.2 Anbefalinger

v'Det er god praksis at afklare patientens funktionsevne i forhold til arbejdsmarke-

det og at afdekke patientens arbejdsforhold, herunder hvordan patienten oplever at
arbejdet pavirker sygdommen, livsforelse og helbredstilstand. Formalet med dette
er at gore patienten opmaerksom pa muligheden for arbejdspladsinterventioner ved
behov.

7.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

For at afdeekke hvordan patientens arbejde pavirker den samlede livssituation, kan
leegen f.eks. sporge ind til patientens opfattelse af arbejdets betydning i forhold til
sygdom og symptomer. Det kan dreftes med patienten, at prognosen for tilknytning
til arbejdsmarkedet synes bedret, nr arbejdets krav tilpasses funktionsevnen‘®?.
Laegen mé ikke videregive helbredsoplysninger til arbejdsgiver, men gerne oplys-
ninger om patientens funktionsevne. Her kan den sakaldte mulighedserklaring an-
vendes. Alternativt kan leegen videregive information om funktionsevne i friattest
med patientens skriftlige samtykke, jf. sundhedslovens § 43, stk. 1 og § 44.

Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring, at arbejdspladsinterventioner, som f.eks.
@ndrede medetider, pauser, reduceret arbejdstid, hjelpemidler og sarlig indretning
af arbejdspladsen kan bedre patienternes muligheder for at opretholde arbejdsevnen
og dermed tilknytningen til‘arbejdsmarkedet.

Den behandlende leege ber medvirke til, at funktionsevnen i forhold til arbejdsmar-
kedet afklares hurtigt 1 de tilfeelde, hvor den er betydeligt nedsat, og hvor det er
vurderingen, at/patienten ikke kan varetage et ordinzrt arbejde. Behandleren bidra-
ger hertil ved en god beskrivelse af funktionsevnen og dens prognose i de social-
medicinske attester til jobcentret.

7.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Det er velkendt, at patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet ofte tru-
es pa deres arbejdsmarkedstilknytning, dels pa grund af deres symptomer og den
deraf afledte funktionsevnenedsattelse, dels pa grund af langvarige udredningsfor-
leb. I et longitudinelt tvillingestudie (n=10.608) fandt man en steerk sammenhang
mellem graden af fibromyalgisymptomer og fertidspension forarsaget af nedsat
funktionsevne®”. Arbejdsgruppen enskede derfor at afdakke, om patienter med
generaliserede smerter 1 bevasgeapparatet ber tilbydes arbejdspladsinterventioner
med det formal at bevare arbejdsevne hos patienten.
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7.5 Litteratur

Der foreligger ingen studier, der undersoger effekten af arbejdspladsinterventioner
til denne eller lignende patientgrupper. Der er set pé evidens der mere indirekte re-
laterer sig til omrédet.

7.6 Gennemgang af evidens

I et kvalitativt interviewstudie'” rapporteres pa baggrund af udsagn fra kvinder med
fibromyalgi, at evnen til at forblive i arbejde skal vurderes ud fra individets samle-
de livssituation. Det er derfor relevant at undersege forpligtelser relateret til fami-
lieliv, socialt engagement og arbejde. P4 baggrund af interviews i studiet blev der
genereret folgende kategorier omhandlende faktorer for at fastholde tilknytning til
arbejdsmarkedet: Arbejdets betydning for den enkelte, herunder vigtigheden i den
rolle arbejdet har, arbejdets evne til at strukturerer hverdagen og opretholde rutiner
og vaner og gkonomi, sarligt for enlige, der ikke kan hente skonomisk stette hos
en egtefaelle. Derudover arbejdsforholdene, herunder egen indflydelse pa arbejdet
og arbejdets ergonomiske karakter. I et randomiseret kontrolleret studie; hvor ef-
fekten af multidimensionel rehabilitering undersgges, er en af konklusionerne des-
uden, at patienter, hvis funktionsevne i forhold til arbejde ikke er afklaret efter
lengerevarende sygemelding, har ringere udbytte af rehabiliteringen®.

Da der ikke foreligger direkte evidens pé dette omrdde, bygger anbefalingen pé
konsensus i arbejdsgruppen. Anbefalingen understettes af Hvidbogen ”Sygefraver
og tilbagevenden til arbejde ved muskel- og skeletbesvar. Arsag og handemulig-
heder” “». Hvidbogen er udgivet af Det Nationale Forskningscenter for Arbejds-
milje. Hvidbogen gennemgér den kendte viden pa omradet og kommer med en
raeekke anbefalinger, herunder, at arbejdspladsen og arbejdsforholdene tilpasses
med henblik pa, at mennesker med muskel- og skeletbesver kan arbejde 1 storst
muligt omfang, ogsé selv om det ikke kan lade sig gore med 100 % effektivitet”
Der peges sarligt pa, at tilpasning kan besta i endring af arbejdsopgaver, nedszt-
telse af arbejdstiden og ergonomisk radgivning. Videre understreges betydningen
af god koordination mellem behandlere, arbejdsplads og jobcenter. Som eksempler
pa tilpasning af arbejdsforholdene kan naevnes (1) en sékaldt § 56-ordning, der fri-
tager arbejdsgiveren for.at udbetale sygedagpenge i arbejdsgiverperioden, idet for-
pligtelsen overgér til kommunen, (2) kommunal stette til serlige hjelpemidler pa
arbejdspladsen og/til arbejdspladsens indretning samt (3) flexjob, hvor arbejdsev-
nen er fundet varigt nedsat med mindst halvdelen®”.

Serligt 1 forhold til samarbejdet med jobcentret spiller det socialt-legelige samar-
bejde en afgerende rolle. Her er det pakraevet, at behandlerne har en basal indsigt 1
de stettemuligheder, der findes i arbejdsmarkeds- og sociallovgivningen. Disse er
grun((16i§t beskrevet i den elektroniske publikation Legehdndbogen under Socialme-
dicin™".

7.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Der foreligger ingen evidens pa omradet, hvorfor an-
befalingen bygger pé arbejdsgruppens konsensus.

Balancen mellem effekt Arbejdspladsinterventioner kan medvirke til at pati-
enten bevarer en tilknytning til arbejdsmarkedet. Der
synes ikke at vaere skadesvirkninger forbundet med
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og skadevirkninger interventionen. Social afklaring kan medvirke til, at
patienten har sterre udbytte af andre indsatser, her-
under rehabilitering™”

Verdier og praferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering, at de fleste patien-
ter vil enske at bevare en tilknytning til arbejdsmar-
kedet om muligt, og vil enske relevant hjelp hertil.

Andre overvejelser

7.8Rationale for anbefaling

Anbefalingen er givet, eftersom arbejdsgruppens kliniske erfaring er, at nedsat ar-
bejdsevne udger et betydeligt problem for mange patienter med generaliserede
smerter i bevaegeapparatet, og at en uafklaret arbejdssituation kan have ennegativ
indflydelse pé patientens samlede helbredstilstand.
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8. Multidisciplineaer intervention

8.1 Fokuseret spgrgsmal 7

Beor voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet tilbydes en koordineret
multidiscipliner intervention?

8.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde multidiscipliner intervention, bestdende af mindst to behand-
lingsmodaliteter leveret af mindst to faggrupper til udvalgte patienter med generali-
serede smerter i bevageapparatet. (DEOO)

8.3 Praktiske rad og saerlige patientovervejelser

Patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet udger en heterogengruppe,
hvorfor interventionen skal individualiseres og malrettes patientens aktuelle behov.
Det er arbejdsgruppens kliniske erfaring at enkeltstdende fysiske, psykologiske, el-
ler medicinsk behandlingstiltag ofte ikke vil veere tilstreekkelige hos patienter med
mere komplekse smertetilstande, dvs. patienter der er funktionstruede og/eller har
komplicerende psykosociale problemstillinger. Sddanne patienter har ofte behov
for en bredere koordineret rehabiliterende indsats med deltagelse af et tvaerfagligt,
specialiseret behandlerteam (f.eks. lege, psykolog, sygeplejerske, ergoterapeuter,
fysioterapeuter og socialrddgiver). Hyppigt vil der vaere betydelige sociale aspekter
i det samlede problemkompleks og manglende social afklaring (f.eks. verserende
social sagsbehandling, skonomisk usikkerhed, etc.) og/eller manglende stotte i det
nare sociale netveerk, er vist, at kunne have.en negativ indflydelse pa sygdomsfor-
lobet.

Interventioner kan i denne sammenheang tenkes givet i1 forskelligt regi og kan med
fordel tilbydes teet pd patientens hjem.

8.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Multidisciplinar intervention defineres her, 1 forhold til at udvalge studier som kan
veare relevante, som-en intervention, hvori mindst to forskellige faggrupper udger
et team, som udferer mindst to forskellige behandlingsmodaliteter. Det kan f.eks.
vaere en terapeut der udferer kognitiv adfzerdsterapi og en fysioterapeut der laver
superviseret og individualiseret fysisk treening. Den multidisciplinere intervention
gives optimalt som en koordineret indsats, hvor de sundhedsprofessionelle plan-
laegger, justerer og evt. setter mal for interventionen sammen. Dette samarbejde
karakteriseres ogsé som et interdisciplinart samarbejde.

Multidisciplinere interventioner tilbydes til patienter med kroniske non-maligne
smerter pa de etablerede tveerfaglige smerteklinikker, og der synes at veare evidens
for effekt af denne type intervention til non-maligne smertepatienter med komplek-
se smertetilstande®”. Arbejdsgruppen enskede pa den baggrund at undersege om
patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet ber tilbydes en multidisci-
pliner intervention.
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8.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for denne anbefaling udgeres af en tysk retningslinje ““, hvor-
fra 10 randomiserede studier®***¢”7 blev inkluderet, da de indeholdt en i forhold
til arbejdsgruppens definition relevant intervention og sammenligning. Fra et andet
review!” blev et studie inkluderet’® og fra primarsegningen blev seks randomise-
rede studier™’"*" inkluderet. Desvarre var en stor del af studierne designet med
kort follow-up, hvorfor det kun var fa af studierne der kunne levere data pa laengere
follow-up pé de enkelte effektmal.

8.6 Gennemgang af evidens

Kun tre studier havde funktionsevne som effektmél ved follow-up, og den samlede
kvalitet af evidensen er derfor lav. Der ses en mindre, men en positiv effekt’af in-
terventionen, som er statistisk signifikant. To studier”’® anvendte livskvalitet som
effektmal, men der var ikke klinisk relevant effekt. Der var heller ikke effekt pa
smerte, men en mindre positiv effekt pa trethed. Endvidere var der.en sterre pro-
centdel der vendte tilbage til arbejde i interventionsgruppen (11,6 %) sammenlignet
med kontrolgruppen (2,8 %). Der var ikke forskel pa dropout mellem/interventi-
ons- og kontrolgrupper.

Kun ét studie™” kunne pavise statistisk signifikant og klinisk relevant effekt pa
funktionsevne blandt de patienter der havde modtaget multidisciplinar interventi-
on. Interventionen i dette danske studie blev udfert.af et bredt multidisciplinaert
team bestéende af en reumatolog, en psykolog, en sygeplejerske, fysioterapeuter og
ergoterapeuter og foregik over et to ugers forleb pé 35 timer. Interventionen inklu-
derede psykoedukation og aktive @velser, og fokuserede pé bedring af patienternes
funktionsevne og egen handtering af smertetilstanden. Denne intervention synes
iser at adskille sig fra de evrige multidisciplinare interventioner ved at gennemfo-
re interventionerne i et struktureret samarbejde, hvor patienterne blev diskuteret in-
dividuelt pa konferencer i et bio-psyko-socialt perspektiv.

PICO 7: Multidisciplinzar intervention

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Multidisciplinaer‘intervention versus kontrol ved laengste opfalgning

Outcomes lllustrative comparative Relati- No of Participants Quality of Com-
risks* (95% Cl) ve ef- (studies) ments

Assu-  Corresponding fect

med risk risk (95%
Cl)

Control Multicompo-
nent therapy
versus con-
trols, latest fol-
low-up

Function (funkti- The mean func- 453 ePOee SMD-0.22
onsevne) mean tion in the inter- (3 studies) @™ low'? (-0.41to0 -
vention groups 0.04)
was
0.22 standard

deviations low-
er

(0.41t0 0.04
lower)
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Function (funkti-
onsevne) mean

The mean func-
tion - mean in
the intervention
groups was
0.02 standard
deviations
higher

(0.22 lower to
0.26 higher)

262
(2 studies )"

DOOO SMD0.02
very (-0.22 to
low"?? 0.26)

Function (funkti-
onsevne) mean
change

The mean func-
tion - mean
change in the
intervention
groups was
0.56 standard
deviations low-
er

(0.85t00.28
lower)

191
(1 study)“g)

©OBO  SMD 056
moderate* (-0.85 to -
0.28)

Quality of life
(livskvalitet) mean
change

The mean quali-
ty of life in the
intervention
groups was
1.67 lower

(3.8 lower to
0.46 higher)

325
(2 studies)“®™

SIS IS)

moderate®

Pain (smerte) mean

The mean pain
in the interven-
tion groups was
0.23 lower
(0.61 lower to
0.15 higher)

800

(7 studi-
es)(49,70,74,76,78,80,81)

SIS IS)

moderate’

Pain (smerte) mean

The mean pain -
mean in the in-
tervention
groups was
0.25 lower
(0.89 lower to
0.38 higher)

475

(5 studi-
es)(67,70,76,78,80,81)

SIS ISIS)

low'?

Pain (smerte) mean
change

The mean pain -
mean change in
the intervention
groups was

0.21 lower
(0.61 lower to
0.2 higher)

325
(2 studies)“®™

DODD
high

Fatigue (traethed)
mean

The mean fa-
tigue in the inter-
vention groups
was

0.24 standard
deviations low-
er

(0.48 to 0.01
lower)

506
(4 studies)® 7074808

©ODO SMD-0.24
moderate’ (-0.48 to -
0.01)

Fatigue (traethed)
mean

The mean fa-
tigue - mean in
the intervention
groups was
0.33 standard
deviations low-

372
(3 studies)© 70808

®O®0 SMD-033
moderate’ (-0.57 to -
0.09)
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er
(0.57 to 0.09
lower)

Fatigue (traethed) The mean fa- 134 PPPO SMDO (-
mean change tigue - mean (1 study)™ modera- 0.34 to
change in the te®* 0.34)
intervention
groups was
0 standard de-
viations higher
(0.34 lower to

0.34 higher)
Dropout - post tre- Study population RR 1.11 1633
atment 165 per 183 per 1000 (0.9to (16 studies)
1000  (149to226)  37)
Moderate

95 per 105 per 1000
1000 (85 to 130)

Return to work (ar- Study population RR 4.19 79 See com-
bejdsfasholdelse) 28 per 116 per 1000 (0.51 to (1 study) ment
1000 (14 to 950) 34.21)
Moderate

28 per 117 per 1000
1000 (14 to 958)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is'based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).

ClI: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to’have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Problems with blinding
212 > 50%

® Wide 95%ClI

“ Only 1 study

8.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kun f3 studier afrapporterer effektmal ved laengere
opfelgning end afslutningen af interventionen. Den
samlede kvalitet af evidensen er lav, primert pa
grund af risiko for bias og heterogenitet.

Balancen mellem effekt Der ses en mindre, men positiv effekt pd funktions-
og skadevirkninger evne og trethed. Der er ikke rapporteret om skade-
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Vardier og praeferencer

Andre overvejelser

virkninger.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at interventionen
er preferencefolsom. En del patienter vil formentlig
gnske interventionen, mens andre vil vurdere at del-
tagelse vil kreeve ressourcer, f.eks. i forhold til at
transportere sig og deltage aktivt, som patienterne
ikke vurderer de har.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at de hardest ram-
te patienter vil have behov for en koordineret og
multidiscipliner indsats for at kunne profitere af be-
handling. Et studie“” adskiller fra de ovrige ved at
beskrive en koordineret indsats mellem faggrupper-
ne, og denne fzlles planlaegning i teamet kan veere af
afgerende betydning for behandlingseffekten

8.8 Rationale for anbefaling

Der gives en svag anbefaling for interventionen grundet den meget sparsomme
evidens og ikke sarligt overbevisende effekter. Det et arbejdsgruppens erfaring at
det er vanskeligt at gennemfore, og dermed vise effekt af komplekse og sammen-
satte interventioner, og is&r pa patienter med fibromyalgi, som udger gruppen af
patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet, der udviser de svereste
symptomer. Det er samtidig arbejdsgruppens klare‘erfaring, at en gruppe af patien-
ter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet har behov for andet og mere end

enkeltinterventioner.
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9. Opioider

9.1 Fokuseret spgrgsmal 8

Beor voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes behandling med
opioider?

9.2 Anbefaling

| Anvend kun tramadol til patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet,
hvis andre alternativer ikke har haft tilstraekkelig effekt. Hvis Tramadol anvendes,
ber det kun gives kortvarigt (®D®OO).

v'Det er god praksis ikke at tilbyde patienter med generaliserede smerter i bevege-
apparatet behandling med staerke opioider.

9.3 Praktiske rad og seerlige patientovérvejelser

Non-farmakologisk behandling i form af kognitiv adfardsterapi, psykoedukation
og treening er ikke altid tilstraekkeligt effektiv. Farmakologisk behandling med an-
tidepressiva og antikonvulsiva er heller ikke altid tilstreekkelig effektiv til behand-
ling af smerter ved generaliserede smerter i bevaegeapparatet, og ofte ledsages be-
handlingen af generende bivirkninger. Derfor kan klinikeren komme i en situation,
hvor behandling med opioider overvejes.

Klinisk erfaring har vist, at patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet
ofte er meget folsomme overfor farmakologisk behandling, hvorfor behandlingen
ber indledes med lave doseringer og langsom optitrering.

Hvis behandling med opioid ivaerkseattes; ber det foregd under ngje kontrol, hen-
syntagen til bivirkninger/samt med plan for seponering. For at undga athengighed
skal leegen, inden behandling med afthangighedsskabende legemidler indledes,
sammen med patienten leegge en behandlingsplan, hvoraf det blandt andet fremgér,
hvilken effekt og hvilke bivirkninger, der kan forventes af behandlingen, og hvor-
nar behandlingens effekt skal revurderes. Se endvidere Sundhedsstyrelsen vejled-
ning "Ordination af athangighedsskabende legemidler”®?.

9.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Opioider anvendes til behandling af steerke akutte smerter, men pé grund af risiko
for athaengighed og langtidsproblemstillinger som f.eks. pavirkning af den kogniti-
ve funktion, immunapparatet samt den endokrinologiske funktion, er brug af opioi-
der til behandling af kroniske smerter omdiskuteret. Arbejdsgruppen enskede der-
for at belyse, om patienter med generaliserede smerter i beveegeapparatet ber tilby-
des behandling med opioider.

9.5 Litteratur

Evidensgrundlaget til vurdering af opioiders effekt pa generaliserede smerter i be-
vaegeapparatet er meget begraenset. I alt resulterede segningen i to randomiserede
studier™®™*, som begge omhandler behandling med det svage opioid tramadol,
mens der ikke blev identificeret studier, hvor effekten af sterke opioider til pati-
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entgruppen var undersegt. Supplerende sggninger med den bredere segeterm chro-
nic widespread pain identificerede ikke relevante studier vedr. behandling med
opioider til patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet mere bredt.

9.6

Gennemgang af evidens

I de to studier undersogtes effekten af tramadol®” og tramadol i kombination med
acetaminophan (paracetamol)®. Der observeredes en klinisk relevant effekt pa
funktionsevne og smerte, séledes at en hgjere andel af patienter i aktiv behandling
oplevede en smertereduktion pa 50 % (34,6 %) 1 forhold til kontrolgruppen (18,5
%). En stor del af patienterne i interventionsgruppen rapporterede en smertelin-
drende effekt. Der var ikke effekt pé livskvalitet og dropout raten var relativ stor i
bade interventions- og kontrolgruppen. Der var gget forekomst af kvalme, klge og
forstoppelse i interventionsgruppen.

PICO 8: Opioider

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Tramadol versus placebo ved sidste behandling

Outcomes

(95% Cl)

Assumed risk Corresponding

Control

risk

Opioids versus
placebo at final
treatment

lllustrative comparative risks* Relative No of Parti-

effect cipants
(95% CI) (studies)

Comments

Quality of
the evi-

Function (funkti- The mean The mean func- 313 ePeO
onsevne) mean function (fig tion in the inter- (1 study) ®  low"*?

physical) vention groups

ranged was

across con-  0.80 lower

trol groups  (1.37 to 0.23 low-

from er)

47.2 to 50

points
Quality of life The mean The mean quality 313 [SlaISIS)
(livskvalitet) quality of life of life in the inter- (1 study) @ low"*

(sf-36 mcs) in vention groups

the control  was

groups was 1 higher

43 points (1.66 lower to

3.66 higher)

Pain (smerte) mean The mean The mean pain - 382 SPPO

pain (vas) - mean in the inter- (2 studies) moderate™’

mean ranged vention groups 83.84)

across con-  was

trol groups  1.22 lower

from (1.82 to 0.63 low-

6.5to0 7.2 cm er)
50 % pain reducti- 185 per 1000 345 per 1000 RR 1.87 313 PPeo
on (smerteredukti- (233 to 514) (1.26to (1 study)® low"*?
on) 2.78)
30 % pain reducti- 236 per 1000 417 per 1000 RR1.77 313 PPeo
on (smerteredukti- (297 to 584) (1.26to (1 study)® low"*?
on) 2.48)
Slight pain relief or 382 per 1000 772 per 1000 RR 2.02 69 [SlalSIS)
more (smerte) (486 to 1000) (1.27to (1 study)*  low*®
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3.21)

Fatigue (treethed) See comment See comment 313 PPHOO
(1 study)®  low"??
Dropout 510 per 1000 403 per 1000 RR 0.79 384 DPPO
(332 to 495) (0.65 to &2 studies) moderate'?
0.97) 384)
Nausea (kvalme) 115 per 1000 198 per 1000 RR1.72 312 [SISIS)
(117 to 340) (1.01to (1 study)® low'"?
2.95)
Pruritus (klge) 38 per 1000 122 per 1000 RR 3.17 312 [SISIS)
(50 to 297) (1.3t0 (1 study)®™ low'?
7.72)
Constipation (for- 32 per 1000 96 per 1000 RR 3 312 PPHOO
stoppelse) (36 to 258) (1.12t0 (1 study)® low'?
8.05)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence.interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely.to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to'have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

' > 50% discontinued‘prematurely.
2 Bennett et-al 2008, is a responder study
% Only 1 study

9.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er samlet set lav, men pé ef-

fektmal vedr. smerte er den moderat.

Der ses effekt af tramadolbehandlingen pa smerte og
funktionsniveau, men ogsa en meget hgj forekomst

Balancen mellem effekt
og skadevirkninger
at bivirkninger.

Veardier og praferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering at behandling med
svage opioider er praferencefelsomt, og at en del pa-
tienter ikke vil gnske denne behandling pa baggrund

af den ugunstige balance mellem effekt og bivirk-
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ninger.

9.8 Rationale for anbefaling
Rationale for den svage anbefaling imod anvendelse af svage opioider er betinget

af skadevirkningerne, som vurderes at vare storre end effekten. Anvendelse af
steerke opioider til patientgruppen frarades.
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10. Antidepressiva

10.1  Fokuseret spgrgsmal 9

Beor voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet tilbydes behandling med
antidepressiva med analgetisk effekt?

10.2 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde TCA til smertelindring hos patienter med generaliserede smer-
ter i bevaegeapparatet (@D®DO)

1 Overvej at tilbyde duloxetin til smertelindring til patienter med generaliserede
smerter i bevageapparatet, efter behandlingssvigt med TCA (©@©@0O)

| Tilbyd kun efter ngje overvejelse SSRI til smertelindring til patienter med gene-
raliserede smerter i beveegeapparatet, da den smertestillende effekt'er begranset.
(®D00)

10.3 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Non-farmakologisk behandling i form af kognitiv adfaerdsterapi, psykoedukation
og treening er ikke altid tilstreekkeligt effektiv. Derfor kan'klinikeren komme i en
situation, hvor farmakologisk behandling med henblik p& smertelindring overvejes.

Patienten gares opmarksom pa at behandlingen med antidepressiva har til formal
at reducere smerte og ikke at behandle depression.

Pa baggrund af pris og bivirkningsprofil-anbefales det forst at prove effekten af
Tricykliske Antidepressiva (TCA) og dernst Duloxetin.

10.4 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er evidens for at nogle antidepressiva har effekt ved neuropatiske smertetil-
stande — smertetilstande’'som er forarsaget af skade pa det smerteferende nervesy-
stem forarsaget af traumer eller sygdom. Generaliserede smerter i bevaegeapparatet
betragtes som en tilstand fordrsaget af sensitisering af det centrale smerteferende
nervesystem. Nér antidepressiva anvendes som farmakologisk behandling til pati-
enter med generaliserede smerter i bevageapparatet er det for at reducere sympto-
mer og ikke for at behandle depression. Effekten synes dog, at variere mellem de
forskellige praeparater og arbejdsgruppen enskede derfor at undersege effekten af
de praeparater, der typisk anvendes 1 Danmark; TCA og duloxetin. Arbejdsgruppen
onskede ogsa at atklare om SSRI kunne have en rolle i behandlingen.

10.5 Litteratur

Evidensgrundlaget for TCA stammer en tysk retningslinje omhandlende patienter
med fibromyalgi®, hvorfra der er segt systematisk og identificeret 10 egnede stu-
dier™. Fra samme tyske retninglinje™ er evidensgrundlaget for SSRI identifi-
ceret. Herfra blev otte RCT er®"**'"? fundet relevante.. Som evidensgrundlag for
vurderingen af effekten af duloxetin er et Cochrane review!'”” fundet relevant, og
herfra blev seks randomiserede studier inkluderet'*'*®. Supplerende segninger
identificerede ikke relevante studier vedr. behandling med antidepressiva med
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analgetisk effekt til patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet mere
bredt (chronic widespread pain).

10.6 Gennemgang af evidensen

Studier der undersoger effekten af TCA er af moderat til hegj kvalitet. TCA viser
moderat positiv effekt pa smerte og traethed, mens der ikke er klinisk relevant ef-
fekt pd funktionsevne eller livskvalitet. Omfanget af dropout i intervention og kon-
trolgruppe er relativt ens. De er ikke rapporteret bivirkninger systematisk®™, men
det beskrives at man af produktresumeet kan aflese, at >10 % af patienter i
amitriptyline behandling oplever symptomer som desighed og mundterhed.

PICO 9; Antidepressiva

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: TCA versus placebo ved sidste behandling

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Partici- Quality of Comments
risks* (95% CI) effect pants the evi-

Assumed Corresponding risk (95% CI) (studies) dence
risk GRADE

Placebo TCA

Function (funti- The mean function
onsevne) mean mean in the inter- (1 study)(ae) high
vention groups was
-2.36 higher
(-6.14 to 1.42)
Quality of Life The mean quality of 322 DDHDPO
(livskvalitet) life in the interven- (5 studi- moderate’
mean tion groups was es)®691:93,110)
0.20 lower
(0.43 lower to 0.03
higher)
Pain (smerte) The mean pain 520 DPPD
mean mean in the inter- (10 studies) ®** high
vention groups was
0.53 lower

(0.78 to 0.29 lower)

Fatigue (treet- The mean fatigue 343 PPHPO
hed) mean mean in the inter- (7 studies)®* % moderate®
vention groups was 2,84.89)
0.57 lower

(0.93 to 0.21 lower)

Dropout Study population RR 0.76 708 DD D
175 per 133 per 1000 (0.54to (10 studies) ®*® high
1000 (94 to 187) 1.07)
Moderate

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
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mate of effect and is likely to change the estimate.
Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

' Wide 95% CI
212> 50%

99)

I studier, der har afprovet effekten af duloxetin til patienter med fibromyalgi, sés
ikke klinisk relevant effekt pa funktionsevne, traethed eller livskvalitet ved nogen
dosering. Der sas klinisk relevant reduktion af smerte ved en dosering pa min. 60
mg pr. degn eller mere duloxetin pr. degn. Der ses gget forekomst af kvalme,
mundterhed, svimmelhed, treethed og opher pga. bivirkninger til duloxetin. Drop
out er ens for interventions og kontrolgrupperne.

PICO 9: Antidepressiva

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Duloxetine versus placeboved sidste behandling

Outcomes lllustrative comparative  Relative No of Partici- Comments

risks* (95% CI) effect pants

Assumed Corresponding ~ (95%  (studies)
risk risk Cl)

Quality of
the evidence
(GRADE)

Function (funktios-
nevne) mean change
20 mg/day

Duloxetine ver-
sus placebo at
the end of treat-
ment

The mean func-
tion mean change
20 mg/day in the
intervention
groups was

0.81 higher
(1.92 lower to
3.54 higher)

223
(1 study) 1°"

SIS IS

moderate'”?

Function (funktion-
sevne) mean change
30 mg/d

The mean func-
tion mean change
30 mg/d in the in-
tervention groups
was

0.84 higher

(1.17 lower to
2.85 higher)

308
(1 study)

SIS IS

moderate'”?

Function (funk-
tionsnevne) mean
change 60 mg/day

The mean func-
tion mean change
60 mg/day in the
intervention
groups was

1.28 higher

(0.33 lower to
2.89 higher)

515
52 studies)
105,107)

SIS IS

moderate?

Function (funktion-
sevne) mean change
120 mg/day

The mean func-
tion mean change
120 mg/day in the
intervention
groups was

2.13 higher

(0.95 to 3.3 high-
er)

1531
(5 studies) (104
08)

DODD
high

Quality of life
(livskvalitet) Mean
change - 20 mg

The mean quality
of life sf-36 mental
(mean change) -
20 mg in the in-
tervention groups
was

223
(1 study) "

SIS IS

moderate'”?
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0.81 higher
(2.37 lower to
3.99 higher)

Quality of life
(livskvalitet) mean
change - 30 mg

The mean quality
of life - mean
change - 30 mg in
the intervention
groups was

2.69 higher
(0.31to 5.07
higher)

308
(1 study) (109

SIS IS IS)

moderate’

Quality of life SF-36
mental (livskvalitet)
mean change - 60
mg

The mean quality
of life mean
change - 60 mg in
the intervention
groups was

3.31 higher
(0.59 to 6.02
higher)

515
52 studies)
105,107)

SIS ISPISe)
high®

Quality of life
(livskvalitet) mean
change - 120 mg

The mean quality
of life mean
change - 120 mg
in the intervention
groups was

4.22 higher
(2.43t0 6.02
higher)

1531
(5 studies) (104-
08)

DODD
high

Fatigue (traethed)
mean change - 20
mg

The mean fatigue
mean change - 20
mg in the inter-
vention groups
was

0.03 standard
deviations lower
(0.38 lower to
0.33 higher)

127
(1 study)

DPDO SMD -0.03
moderate'? (-0.38 to
0.33)

Fatigue (traethed)
mean change - 20
mg

The mean fatigue
(mean change) -
20 mg in the in-
tervention groups
was

0.03 standard
deviations lower
(0.38 lower to
0.33 higher)

127
(1 study)

DOPO SMD -0.03
moderate'? (-0.38 to

0.33)

Fatigue (traethed)
mean change) - 60
mg

The mean fatigue
(mean change) -
60 mg in the in-
tervention groups
was

0.03 standard
deviations lower
(0.36 lower to
0.29 higher)

198
(1 study)

PPDHO SMD -0.03
moderate™® (-0.36 to
0.29)

Fatigue (traethed)
mean change - 120
mg

The mean fatigue
(mean change) -
120 mg in the in-
tervention groups
was

0.13 standard
deviations lower
(0.34 lower to
0.08 higher)

399
(2 studies)

DPDO SMD -0.13
moderate®*® (-0.34 to
0.08)

Fatigue (traetthed)
mean change - 60-
120 mg flex

The mean fatigue
(mean change) -
60-120 mg flex in
the intervention
groups was

0.13 standard
deviations lower

844
(2 studies)

[SISISIS) SMD -0.13
low**® (-0.38 to
0.12)
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(0.38 lower to
0.12 higher)

Pain (smerte) (Mean The mean pain 308 BDPO SMD -0.12
change) - 30 mg at (mean change) - (1 study) moderate™® (-0.35 to
12 weeks or less 30 mg at 12 0.1)
weeks or less in
the intervention
groups was
0.31 lower
(0.86 lower to
0.21 higher)
Pain (smerte) (Mean The mean pain 507 PPODD SMD -0.34
change) - 120 mg at (mean change) - (1 study) high (-0.53 to -
12 weeks or less 120 mg at 12 0.16)
weeks or less in
the intervention
groups was
0.80 lower
(1.35 to 0.25 low-
er)
Pain (smerte) (Mean The mean pain 221 DOPO SMD -0.37
change) - 60 mg (mean change) - (1 study) moderate™® (-0.67 to -
mean improvements 60 mg mean im- 0.07)
SF-36 bodily pain provements sf-36
subscore bodily pain sub-
score in the inter-
vention groups
was
8.20 higher
(3.2 to 13.2 high-
er)
Pain (smerte) (Mean The mean pain 1243 DDOPDD SMD -0.25
change) - 120 mg, (mean change) - (4 studies) high (-0.39 to -
mean improvements 120 mg, mean 0.12)
improvements, in
the intervention
groups was
5.96 higher
(3.76 t0 8.16
higher)
Pain 50% improve- 236 per 328 per 1000 RR 1.39 223 POPO
ments (smertereduk-1000 (215 to 505) (0.91to (1study) ™  moderate'?
tion), 20 mg/d at 12 2.14)
weeks or less
Pain 50% improve- 359 per 363 per 1000 RR 1.01 308 DPDO
ments (smertereduk-1000 (270 to 485) (0.75to (1 study)"®® moderate™’
tion), 30 mg/d at 12 1.35)
weeks or less
Pain 50% im- Study population RR 1.57 528 [&]S)
provenments (smer- 2337 ™ 366 5er 1000 (1.2to (2 studies)'®"" moderate'
tereduktion), 60 1000 (279 to 480) 2.06)
mg/d at 12 weeks or
less Moderate
See See comment
comment
Moderate
Pain 50% improve- 210 per 355 per 1000 RR 1.69 1234 DODODD
ments, 120 mg/d at 1000 (294 to 427) (1.4to (4 studies high
12 weeks or less 2.03)  (104105107.18)
Pain 50% improve- 240 per 360 per 1000 RR 1.50 1887
ments, All doses at 1000 (309 to 419) (1.29to (5 studi-
12 weeks 1.75)
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es)(104,105,107-109)
Pain 50% improve- Study population RR 1.58 373 PPDHO
ments, 60mg/ at 215 per 340 per 1000 (1.1to (1 study)"®” moderate’
more than 12 weeks 1000 (237 to 489) 2.27)
Moderate

Pain 50% 120 mg/d 235 per 324 per 1000 RR 1.38 616 PPDD
improvements 1000 (251 to 420) (1.07 to (2 studies)"*®"") high
(smertereduktion) at 1.79)
more than 12 weeks
Pain 30% improve- 361 per 469 per 1000 RR 1.30 223 PPPHO
ments (smertereduk-1000 (339 to 646) (0.94 to (1 study)"®” moderate "’
tion), 20 mg/d at 12 1.79)
weeks or less
Pain 30% improve- 431 per 492 per 1000 RR 1.14 308 POPO
ments (smertereduk-1000 (384 to 625) (0.89to (1 study)"®® moderate™’
tion), 30 mg/d at 12 1.45)
weeks or less
Pain 30% improve- 347 per 528 per 1000 RR 1.52 528 POPD
ments, 60 mg/d at 121000 (431 to 643) (1.24 to (2 studies)"®'" high'?
weeks or less 1.85)
Pain 30% improve- 345 per 504 per 1000 RR 1.46 1020 POPD
ments (smertereduk- 1000 (435 to 583) (1.26 to (3studi- high"?
tion), 120 mg/d at 12 1.69)  es)'0107108)
weeks or less
Pain 30% improve- 517 per 714 per 1000 RR 1.38 1673 DOPDD
ments, all dosesat 1000 (631 to 807) (1.22to (4 studies)"®"" high'?
12 weeks or less 156) '
Pain mean im- The mean pain 307 PPHDHO
provements (smer- mean improve- (1 study)"® moderate '’
tereduktion), 30 ments 30 mg/d at
mg/d at 12 weeks or 12 weeks or less
less in the intervention

groups was

0.31 higher

(0.86 lower to

0.24 higher)
Pain mean im- The mean pain 507 PO
provements (smer- mean improve- (1 study)"%® moderate’

tereduktion), 120
mg/d at 12 weeks or
less

ments 120 mg/d
at 12 weeks or
less in the inter-
vention groups
was

0.80 lower

(0.35 to 0.25 low-
er)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

CI: Confidence interval; RR: Risk ratio;
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GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Only 1 study

2 Wide 95% ClI

® Problems with blinding and randomisation
* Problems with blinding

%12 >50%

PICO 9: Antidepressiva

Patientpopulation: Patients med fibromyalgi
Intervention: Duloxetin versus placebo

Outcomes lllustrative comparative  Relative No of Parti- Quality of the Comments
risks* (95% Cl) effect cipants evidence

Assumed Corresponding (95% CI)_(studies) (GRADE)

risk risk

Control Duloxetin ver-
sus Placebo

Withdrawal due to 134 per 169 per 1000 2599 [SISISIS)
adverse events 1000 (121 to 238) (09to (9 studies)  very low'?*?
1.77)
Withdrawal due to 396 per 115 per 1000 RR 0.29 127 DDOPO
adverse events -20 1000 (55 to 230) (0.14to (1 study) moderate*
mg 0.58)
Withdrawal due to 59 per 91 per 1000 RR 1.54 308 PPODHO
adverse events - 30 1000 (41 to 202) (0.69to (1 study) moderate®*
mg 3.44)
Withdrawal due to 196 per 273 per 1000 RR 1.39 336 PPODHO
adverse events - 60 1000 (179 to 418) (091to (2 studies) moderate"?
mg 2.13)
Withdrawal due to 162 per 206 per 1000 RR 1.27 638 [SISISIS)
adverse events - 120 1000 (101 to 421) (0.62to (3 studies)  very low"*?
mg 2.59)
Withdrawal due to 103 per 172 per 1000 RR 1.67 1190 ODODD
adverse events - 60- 1000 (129 to 231) (1.25to (2 studies) high
120 mg flex 2.25)
Nausea (kvalme) 97 per 277 per 1000 RR 2.84 1512 OPODD
1000 (198 to 388) (2.03to (4 studies) high
3.98)
Headache (hoved- 120 per 194 per 1000 RR 1.61 1204 DOPDD
pine) 1000 (144 to 261) (1.2to (3 studies) high
2.17)
Dry mouth (mundter- 60 per 192 per 1000 RR 3.19 1204 OPDD
hed) 1000 (129 to 287) (2.14to (3 studies) high
4.77)
Insomnia (sgvnlgs-  Study population RR 3.61 1204 PPDHO
hed) 39per 142per1000 (1.16to (3 studies) moderate?
1000 (46 to 440) 11.18)
Moderate
42 per 152 per 1000
1000 (49 to 470)
Constipation (for- 49 per 158 per 1000 RR 3.26 1204 ODODD
stoppelse) 1000 (98 to 257) (2.01to (3 studies) high
5.29)
Hyperhidrosis (sget 12 per 66 per 1000 RR 5.71 1204 OPDD
svedproduktion) 1000 (27 to 161) (2.34to (3 studies) high
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13.95)

Dizziness (svimmel- 42 per 146 per 1000 RR 3.5 874 PPDD
hed) 1000 (79 to 268) (1.9to (2 studies) high
6.44)
Diarrhea (diarré) Study population RR 1.64 874 69@1(39@
64 per 106 per 1000 (0.75to (2 studies) low™
1000 (48 to 232) 36)
Moderate

63 per 103 per 1000
1000 (47 to 227)

Fatigue (treethed) 80 per 139 per 1000 RR1.75 874 PODD
1000 (88 to 220) (1.11to (2 studies) high
2.76)
Somnolence 29 per 85 per 1000 RR2.94 1512 PPDD
1000 (51 to 143) (1.76 to (4 studies) high
4.92)
Dropout rate 362 per 340 per 1000 RR 0.94 2249 DODD
1000 (304 to 380) (0.84to (6 studies) high
1.05)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the’assumedtrisk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

Blandt de inkluderede studier, der maler effekten af SSRI, har kun ét studie haft
funktionsevne som effektmal, og der ses ingen effekt. Der ses lav til moderat effekt
pa livskvalitet og smerte. Der er ikke effekt af SSRI pa traethed og der er gget
dropout i interventionsgruppen. Endvidere rapporteres om gget forekomst af kval-
me, sexuel dysfunktion, hovedpine og sevnproblemer i interventionsgruppen sam-
menlignet med kontrolgruppen.

PICO 9: Antidepressiva

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: SSRI versus placebo ved sidste behandling

Outcomes lllustrative comparative  Relative No of Partici- Quality of Comments
risks* (95% Cl) effect pants the evi-

Assumed Corresponding ~ (95% Cl) (studies)
risk risk
Placebo SSRI

Function (funkti-  See MD 0.70t (-1,94 to 0 See com-
onsevne) comment 0,51) (1 study)®” ment
Quality of Life The mean quality 208 DPPO
(livskvalitet) of life in the inter- (3 studies)®"*® moderate’
vention groups
was

0.47 standard

deviations lower

(0.84 t0 0.10 low-

er)
Quality of life The mean quality 41 DPPO
(livskvalitet) mean of life mean in the (1 study)®" moderate

intervention

groups was

0.57 lower

(1.20 lower to

0.05 higher)
Quality of life The mean quality 208 DPhOO
(livskvalitet) mean of life mean low"?

2,3
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change

change in the in-
tervention groups
was

0.47 standard
deviations lower
(1.04 lower to
0.11 higher)

(2 studies)®"%

Pain (smerte)

The mean pain in
the intervention
groups was

0.43 standard
deviations lower
(0.72 t0 0.14 low-
er)

362

(8 studies)
102)

(91,96-

SIS IO)

moderate*

Pain (smerte) mean

The mean pain
mean in the inter-
vention groups
was

0.55 standard
deviations lower
(0.97 to 0.14 low-
er)

148
(4 studies)®"%%
02)

SIS IS)

moderate*

Pain (smerte) mean
change

The mean pain
mean change in
the intervention
groups was

0.33 standard
deviations lower
(0.76 lower to
0.09 higher)

362
(4 studies)®>®

SISISIS)

very low"**

Fatigue (traethed)

The mean fatigue
in the intervention
groups was

0.17 standard
deviations lower
(0.46 lower to
0.11 higher)

193
(5 studies)®"%
8,102)

SIS IS IS)

moderate?®

Fatigue (traethed)
mean

The mean fatigue
mean in the inter-
vention groups
was

0.13 standard
deviations lower
(0.63 lower to
0.36 higher)

65
(2 studies)®©"'%?

SIS ISIS)
2,4

low”

Fatigue (traethed)
mean change

The mean fatigue
mean change in
the intervention
groups was

0.19 standard
deviations lower
(0.62 lower to
0.25 higher)

128
(3 studies)®*%®

SIS ISIS)
2,4

low”

Dropout due to ad- 70 per

verse events 1000

92 per 1000
(41 to 211)

RR 1.32
(0.58 to
3.02)

291

(5 studi-
es)(96,99,100,102)

SIS ]S

low?*

Nausea (kvalme),

adverse events 1000

151 per

212 per 1000
(124 to 363)

RR 1.40
(0.82 to
2.40)

240

(4 studi-
es)(96,98,99,102)

SIS ISIS)
2,4

low”

Headaches (hoved- 360 per

pine), adverse 1000

338 per 1000
(166 to 677)

RR 0.94 200
(0.46 to

SUSISIS)

very low"?*
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events 1.88) (3 studies)®®*%

Sexual dysfunction RR 9.51 158 DODO
(sexuel dysfunkti- (1.22to (2 studies)®*®  moderate*
on), adverse event 73.99)

Sleep problems 95 per 115 per 1000 RR 1.21 210 DO
(sevnproblemer), 1000 (14 to 933) (0.15t0 (3 studies)®'™  very low"?**
adverse events 9.80)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

12 >50%

% Wide 95% Cl

% Only 1 study

* Problems with randomization and blinding
® No explanation was provided

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research'is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may_change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" problems with blinding and randomisation
%12>50%

® Wide 95% Cl

* Only 1 study

10.7 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen der belyser effekten af TCA
og duloxetin er moderat, mens den for SSRI er lav.

Balancen mellem effekt Effekten af TCA er reduceret smerte og treethed, men

og skadevirkninger der rapporteres om bivirkninger i form af desighed
og mundterhed. Duloxetin viser effekt pa smerte ved
dosering pa 60-120 mg pr degn, men der er bivirk-
ninger i form af kvalme, mundterhed, svimmelhed
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Veardier og praeferencer

Andre overvejelser

og traethed. Ved SSRI ses lav til moderat effekt pa
smerte, men der rapporteres om bivirkninger i form
kvalme, seksuel dysfunktion, hovedpine og sevnpro-
blemer.

Det forventes at behandling med antidepressiva er
praference folsomt, eftersom nogle patienter sand-
synligvis vil opponere mod bivirkningerne og mod at
skulle have antidepressiv medicin. Det ber derfor
forklares for patienten, at behandlingen er malrettet
deres smerter og ikke depression og at TCA derfor i
denne sammenheng gives i lavere doser end ved de-
pression.

TCA som vil pga. pris sammenholdt med balancen
mellem effekt og skadevirkninger vere forstevalg.
Duloxetin kan overvejes ved behandlingssvigt at
TCA og evt. anticonvulsiva. Eftersom svimmelhed
ses som bivirkning til duloxetin, anbefales det ikke
til faldtruede patienter.

10.8 Rationale for anbefaling

Det er balancen mellem effekt og bivirkninger der medferer en svag anbefaling for
behandling med TCA og duloxetin til‘patienter med generaliserede smerter i bevee-

geapparatet.
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11. Antikonvulsiva

Beor voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet tilbydes behandling med
antikonvulsiva med analgetisk effekt (gabapentin og pregabalin)?

11.1 Anbefaling

1 Overvej at tilbyde gabapentin eller pregabalin til smertelindring hos patienter
med generaliseredes smerter i bevaegeapparatet. (BODO)

11.2 Praktiske rad og szerlige patientovervejelser

Behandling med antikonvulsiva med analgetisk effekt har ikke effekt pé alle pati-
enter, og mange er meget generet af bivirkninger.

Patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet er ofte meget folsomme
overfor farmakologisk behandling, hvorfor behandlingen ber indledes med.lave do-
seringer og langsom optitrering.

Den farmakologiske behandling og eventuel seponering ber revurderes jevnligt, i
forhold til fortsat indikation og balance mellem effekt og bivirkninger.

11.3 Baggrund for valg af spgrgsmal

Der er evidens for at antikonvulsiva har effekt ved neuropatiske smertetilstande —
smertetilstande som er forarsaget af skade pa.det smerteferende nervesystem forar-
saget af traumer eller sygdom. Da generaliserede smerter i bevaegeapparatet betrag-
tes som en tilstand fordrsaget af sensitisering af det centrale smerteforende nerve-
system, enskede arbejdsgruppen at belyse effekten af og bivirkninger forbundet
med behandling med antikonvulsiva til patienter med generaliserede smerter i be-
vaegeapparatet

11.4 Litteratur

Evidensgrundlaget for besvarelse af dette fokuserede spergsmal bestod af et
Cochrane review!"' ", T dette review indgik i alt fem studier ''*"'”) vedr. pregabalin
til patienter med fibromyalgi og et studie"'” om gabapentin til patienter med fi-
bromyalgi """, Supplerende segninger identificerede ikke relevante studier vedr.
behandling med antikonvulsiva med analgetisk effekt til patienter med generalise-
rede smerter i bevaegeapparatet mere bredt (chronic widespread pain).

11.5 Gennemgang af evidensen

Der foreligger kun ét RCT"'”, hvor effekten af gabapentin til behandling patienter
med generaliserede smerter i bevaegeapparatet er underseggt. Behandling med
gabapentin havde stor effekt pa funktionsevne, og moderat generel effekt pad smer-
te, idet 42,7 % 1 interventionsgruppen oplevede en 50 % smertereduktion, mens
26,7 % opnéede dette i kontrolgruppen. Dropout pé grund af bivirkninger var ikke
signifikant forskellig, men der var signifikant flere der rapporterede bivirkninger i
form af svimmelhed i interventionsgruppen.
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PICO 10: Antikonvulsiva

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Gabapentin versus placebo ved sidste behandling

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Partic- Quality of Comments
risks* (95% CI) effect ipants the evi-

Assumed Corresponding (95% Cl) _(studies) dence
risk risk (GRADE)

Placebo Gabapentin

Function (funktionsev- Study population SDM - 208 See com-
ne) Seo See comment0:94 (1 study)™  ment
(-1,32to0 -
comment 0.56)
Moderate
Pain (smerte) See See comment SDM - 119 See com-
comment 0,49 (- (1study) ™ ment
0,86 to
0,13)
Pain reduction 267 per 427 per 1000 RR1.60 150 DODO
8smertereduktion) 50% 1000 (26910 675) (1.01to (1 study) " moderate’
200 to 2400 mg/d 2.53)
Gabapentin
Pain reduction (smer- 307 per 506 per 1000 RR 1.65 150 DODO
tereduktion) 30% 200 to 1000 (337t0761) (1.1to  [(4:study) " moderate’
2400 mg/d Gabapentin 2.48)
Withdrawel due to ad- 93 per 160 per 1000 RR 1.71 150 DODO
verse events 1000 (66 to 384) (0.71t0 (1 study) "' moderate'
4.11)
Dizziness (svimmelhed) 93 per 253 per 1000 RR 2.71 150 DPDO
1000 (113t0567) (1.21to (1 study) "' moderate'
6.07)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison.group and the relative effect of the intervention (and its 95% CI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Only 1 study

Behandling med pregabalin viste ikke generelt klinisk relevant effekt pa smerte,
men flere i interventionsgruppen (22,2 %) oplevede en smertereduktion pé 50 %,
mod 13,7 % 1 kontrolgruppen. Der sés ikke klinisk relevant effekt af pregabalin pa
funktionsevne. Dropout relateret til bivirkninger var hgjere 1 interventionsgruppen,
sammenlignet med kontrolgruppen, og signifikant flere klagede over svimmelhed.
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PICO 10: Antikonvulsiva

Patientpopulation: Patienter med fibromyalgi
Intervention: Pregabalin versus placebo ved sidste behandlingomparison:

Outcomes lllustrative comparative Relative No of Par-
risks* (95% CI) effect ticipants
Assumed Corresponding (95% Cl) (studies)
risk risk

Pregabalin
versus placebo
at the end of

Quality of Comments

treatment
Function (funktionsevne) The mean func- MD 0,01 3145
tion (sf-36 phys- (5 studies) high

ical function) in (-0,11 to
the intervention (,09)
groups was

0.01 lower

(0.11 lower to

0.09 higher)

Pain (smerte) mean The mean pain - SMD 3252 OPPd SMD-0.2(-
mean in the in- 0,28 (5 studies) high 0.39t0 0)
tervention (0,35 to
groups was 0,2)

0.28 standard
deviations
lower

(0.35t0 0.2
lower)

Pain reduction (smertere-  Study population RR 1.59 3256 PDODD
duktion) 50% 137 per 217 per 1000 (1.33to (5 studies) high

1000  (182to260) 1-99)
Moderate

Pain reducti- 291 per 399 per 1000 RR 1.37 3259 DDODD
on(smertereduktion) 30% 1000 (356 to 446) (1.22to (5 studies) high
1.53)
Fatigue (traethed) mean The mean fa- 3195 bDPd SMD-0.29
tigue - mean in (5 studies) high (-0.43 to -
the intervention 0.14)
groups was
0.17 standard
deviations
lower
(0.25t0 0.09
lower)

Dropout Study population RR 1.13 4150 DDPDD

282 per 319 per 1000 (1.01to (5 studies) high
1000 (285t0356)  1-26)

Moderate

288 per 325 per 1000
1000 (291 to 363)

Dropout pregabalin 150mg 70 per 83 per 1000 RR 1.19 175 DPPO

due to adverse events 1000 (24 to 285) (0.35t0 (1 study) moderate’
4.08)

Drop out due to adverse 110 per 185 per 1000 RR 1.68 3259 [a5YasYasTas)

events 1000 (150 to 229) (1.36 to (5 studies) high
2.07)

Dropout 300 mg pregabalin 104 per 160 per 1000 RR 1.54 917 [a5YasYasTas)

due to adverse events 1000 (106 to 243) (1.02to (4 studies) high
2.34)

Dropout 450 mg/d pregaba- 104 per 210 per 1000 RR 2.02 917 PDDD

lin due to adverse events 1000 (137 to 321) (1.32to (4 studies) high
3.09)

Dropout 600mg/day Pregab- 112 per 283 per 1000 RR 2.53 752 [asYasYasTas)

alin due to adverse events 1000 (184 to 431) (1.65to (3 studies) high
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3.86)

Dropout 300mg/d or 450 136 per 137 per 1000 RR 1.01 498 PPHPO
mg/d Pregabalin due to ad- 1000 (88 to 214) (0.65to (1 study) moderate’
verse events 1.57)
Dizziness (svimmelhed) 93 per 350 per 1000 RR 3.77 3257 PDHDD
1000 (284 to 768) (3.06 to (5 studies) high
8.28)

*The basis for the assumed risk (e.g. the median control group risk across studies) is provided in foot-
notes. The corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the
comparison group and the relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk ratio;

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.
Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the esti-
mate of effect and is likely to change the estimate.

Very low quality: We are very uncertain about the estimate.

" Only 1 study

11.6 Arbejdsgruppens overvejelser

Kvaliteten af evidensen Kvaliteten af evidensen er moderat til hoj.
Balancen mellem effekt Der ses ikke en generel klinisk relevant effekt pa
og skadevirkninger smerter, men for begge praparater ses andele af pati-

enter, som opnar en 50 % reduktion af smerter.
Funktionsevne synes bedret af gabapentin, men ikke
af pregabalin. Der ses hej forekomst af svimmelhed,
og dropout, pa grund af bivirkninger, er hgjere i in-
terventionsgruppen end i kontrolgruppen for begge
praeparater.

Verdier og praferencer  Det er arbejdsgruppens vurdering, at et flertal af pa-
tienter med generaliserede smerter i bevageapparatet
vil tage imod et tilbud om at preve behandling med
antikonvulsiva med analgetisk effekt, med henblik
pa at afpreve om behandlingen har smertereduceren-
de effekt med acceptable bivirkninger.

Andre overvejelser Pa grund af den hgje forekomst af svimmelhed ber
patienter med faldrisiko i evrigt ikke tilbydes be-
handling med antikonvulsiva med analgetisk effekt.
Idet der er vaesentlig forskel i pris, og eftersom der
synes at vere effekt pa funktion og en andel af pati-
enterne har relevant smertelindrende effekt af
gabapentin, ber dette praeparat afpreves for effekt for
pregabalin.

63 /97



11.7 Rationale for anbefaling

Der er givet en svag anbefaling for gabapentin, eftersom effekter pa funktionsevne
og smertereduktion kun bygger pa et studie. Der er ogsa givet en svag anbefaling
for pregabalin, da det kun vil veere en andel af patienterne, der vil opleve smertere-
duktion. For begge praparater rapporteres om bivirkninger. Arbejdsgruppen vurde-
rer derfor, at det kan vare relevant at give antikonvulsiva med analgetisk effekt
som behandlingstilbud, men under neje vurdering af effekt og bivirkninger.
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Bilag 1: Baggrund
Patientdefinitioner

Patienter med fibromyalgi er den mest undersegte, og dermed bedst karakterisere-
de, undergruppe af patienter med generaliserede smerter i bevaegeapparatet, og de
repraesenterer formentlig yderpunktet i et sdédant smertekontinuum i baggrundsbe-
folkningen. !'®

Fibromyalgi er, nastefter slidgigt, den hyppigst forekommende reumatologiske
sygdom med en pravalens pa 2 % til 8 %.172)

Der eksisterer internationalt anerkendte sygdomskriterier for fibromyalgi udviklet
af *the American College of Rheumatology’ (ACR) i 1990"*? og 20104%

Ifolge 1990-ACR kriterierne, der primert er udviklet til forskningsbrug, klassifice-
res patienten som havende fibromyalgi pa baggrund af CWP af mere end 3 méne-
ders varighed og smertereaktion i mindst 11 af 18 forud definerede tender points
ved klinisk undersggelse. Ifelge 2010 kriterierne, der er udviklet til diagnostisk
brug, klassificeres patienten pa baggrund af ledsagesymptomernes svarhedsgrad
(Symptom Severity (SS scale)), samt pa baggrund af smerteudbredelse (Widespre-
ad Pain Indeks (WPI)). WPI scoren anvendes til‘at karakterisere fibromyalgi, og
korrelerer steerkt med fund ved tender point undersagelsen (antal tender points). SS
scoren karakteriserer symptombilledet og.identificerer bedst patienter diagnostice-
ret med ACR klassifikationskriterierne.

Der findes ogsé en klassifikation af generaliserede smerter i bevaegeapparatet, som
primeert er udviklet til brug i epidemiologiske studier, og hvor personer identifice-
res med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet, hvis de har smerter i mindst to

sektioner (f.eks. over- ogrunderarm) i to kontralaterale ekstremiteter samt aksi-
(124)
alt.

Patientgruppen kan.ogsé defineres ved Bodily Distress Syndrome (BDS) af musku-
loskeletal type eller af multiorgantype.*”

VedBDS af muskuloskeletal type har patienten mindst tre af falgende muskulo-
skeltale symptomer: smerter i arme eller ben, muskelsmerter eller — gmhed, led-
smerter, folelse af lammelse eller lokaliseret kraftnedsettelse, rygsmerter, smerter,
som flytter sig fra sted til sted, ubehagelig dedhedsfornemmelse eller parastesier.
Ved BDS af multiorgantype er der symptomer fra flere af folgende kategorier; kar-
diopggnonale/autonome, gatrointestinale, bevaegeapparat eller almene sympto-
mer.

Ikke alle patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet opfylder ACR
tender point kriteriet for fibromyalgi. Bdde @tiologi og patogenese ved generalise-
rede smerter i bevaegeapparatet er ufuldstendigt kortlagt, men hos undergruppen,
der opfylder 1990-ACR klassifikationskriterierne for fibromyalgi, peger forsknin-
gen pa en tilgrundliggende abnorm smerteregulering, der bl.a. omfatter central sen-
sibilisering (oget smertefelsomhed i centralnervesystemet) og dysfunktion af de
smertemodulerende systemer (smertehaemmende og smertefremmende systemer). |
overensstemmelse hermed har de mest konsistente objektive fund hos fibromyalgi-
patienter veeret dem, der involverer smertesystemet, for eksempel pavisning af ge-
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nerelt nedsatte tryksmertetaerskler og @ndringer 1 hjernens forarbejdning af smerte-
fulde stimuli visualiseret med forskellige billeddannende teknikker, herunder funk-
tionel MR-scanning."*”

Prognose

Det kan vaere veasentligt for leegen, der stiller diagnosen ’generaliserede smerter i
beveageapparatet’, at kunne udtale sig om, hvad diagnosen kan betyde for patien-
tens herunder prognose i forhold til patientens samlede livssituation. Det kan vare
relevant at drefte prognose i forhold til elementerne i ICF (krop, aktivitet og delta-
gelse).

Der synes ikke at vaere signifikant foregget mortalitet hos patienter med generalise-
rede smerter i beveegeapparatet (MMR 1.22 (95 % CI 0.93-1.60). Dette konklude-
res i et nyere systematisk review.'?”

Konklusionen bygger pd metaanalyser af fem studier, hvori der dog varhej hetero-
genitet mellem studierne. Det er kendetegnende for mange af de inkluderede studi-
er, at ujusterede analyser viser sammenhang mellem generaliserede smerter i be-
vaegeapparatet og mortalitet, men at sammenhangen reduceres ellerforsvinder ved
konfounderkontrol, szrligt i studier hvor livsstilsfaktorer inkluderes i analyserne.

En norsk kohorteundersogelse fulgte 214 kvinder, som i en befolkningsundersogel-
se rapporterede smerter og efterfelgende blev interviewet; undersegt og genunder-
sogt efter 5,5 &r.1?Y

Kvinderne blev inddelt i de med ikke-kroniske recidiverende smerter (21 %), kro-
niske regionale smerter (32 %), kroniske multifokale smerter (20 %) og kroniske
generaliserede smerter (27 %). Efter 5,5 &r havde omkring halvdelen af kvinderne
med ikke-kroniske eller kroniske regionale smerter ikke faet det veerre. Til gengeeld
viste undersggelsen en stigning 1 antallet af kvinder med generaliserede smerter i
bevageapparatet (38 %),.0g srligt blandt kvinder med kroniske multifokale smer-
ter ved baseline. 11 af.39 kvinder, som ved baseline opfyldte kriterier for fibromy-
algi, opfyldte ikke disse kriterier ved opfelgning. I en engelsk populationsbaseret
spergeskemaundersegelse, hvor patienter i almen praksis blev spurgt til forekomst
af smerter (ingen smerter, regionale smerter og generaliserede smerter), og fulgt op
efter 74r, rapporterede ca. 10 % af patienterne generaliserede smerter.

Ca. en tredjedel af de, som havde generaliserede smerter ved baseline, havde det
ogsé ved follow-up, mens kun 15 % var uden smerter. Generaliserede smerter var i
hgjere grad persisterende blandt eldre, som samtidig rapporterede traethed. . En
amerikansk undersogelse af 1.555 patienter med fibromyalgi, fulgt i op til 11 ar, vi-
ste at der ikke generelt blev fundet en forbedring af patienternes treethed, livskvali-
tet eller funktionsevne over tid. Dog oplevede ca. 25 % smertereduktion over tid,
heraf 10 % en betydelig reduktion."*”

Organisering af behandling og udredning

Behandlingsindsatsen kan graderes efter et sakaldt *stepped care princip’, som har
til formal at tilpasse omfanget og intensiteten i behandlingsindsatsen efter den en-
kelte patients behov (figur 1). Denne metode har vist sig effektiv ved behandling af
depression og kroniske tilstande. **
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Med kompliceret eller kompleks menes bade faglig, behandlings- eller udred-
ningsmaessig kompleksitet og organisatorisk kompleksitet, f.eks. nar patienten gér i
udredning/behandling flere steder samtidig, har vaeret indlagt p4 mange forskellige
afdelinger, og/eller er i forlgb i det sociale system.

3. Moderate, komplicerede generaliserede smerter
Behandles primeert | almen praksis. Evt. samarbejdsmodel med
specialist, der stér for udredning, behandlingsplan og supervision.
Regelmeessige konsultationer, evl.samtaleforleb og TERM-modellen

/

2. Moderate, ukomplicerede generaliserede smerter

Behandles i almen praksis,
Regelmaessige, forebyggende konsultationer.
Evi. samtaleforiab og TERM-modelien.

1. Lette eller kortvarige generaliserede smerter

Behandles i almen praksis,
Normalisering, kvalificaranda forklaring, radgiviing
Opfalgning af risikopatianter

Figur 1. En ‘stepped care model’ for behandling af patienter med generaliserede
smerter i bevaegeapparatet.

I en stepped care model er det vigtigt, at der findes specialafdelinger med den ned-
vendige ekspertise, der kan varetage opgaven og samarbejde med primearsektoren.
Der er i arbejdsgruppen enighed om, at nedvendige ekspertiser ber kunne héndtere
fysiske/somatiske/kognitive og psykologiske/psykiatriske og socialfaglige udfor-
dringer.

Den praktiserende laege er neglefiguren i udredning, diagnostik og behandlingsind-
sats overfor patienter med generaliserede smerter i bevageapparatet. Det er derfor
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vigtigt, at den praktiserende leege har den fornedne viden og ferdigheder relateret
til et sddan udredning og behandlingsforleb. De generelle behandlingsprincipper,
der skal anvendes i almen praksis i forhold til behandling af patienter med genera-
liserede smerter i bevageapparatet, er i hgj grad geeldende for alle patienter, som
prasenterer sig i praksis med symptomer, der pavirker livskvalitet og funktionsev-
ne, hvor der ikke ses somatisk paviselige forandringer (sdkaldt funktionelle lidel-
ser). Det drejer sig saerligt om at udrede og behandle ud fra en bio-psyko-social
model, som Dansk Selskab for Almen Medicin i 2013 har publiceret en retningslin-
je om (DSAM 2013).3)

Lager under uddannelse til specialleger i almen medicin modtager i forbindelse
med deres uddannelse undervisning i de principper, der er beskrevet i vejledningen,
herunder TERM-modellen."”

Nogle praktiserende leeger har endvidere erhvervet sig ekspertise i kognitiv ad-
feerdsterapi eller andre psykoterapi former, som kan anvendes, safremt de tilpasses
patient gruppen.

Bilag 2: International klassifikation af
funktionsevne, funktionsevnenedszettelse
og helbredtilstand (ICF)

Sundhedsstyrelsen har i 2005 udgivet en vejledning ”ICF — den danske vejledning
og eksempler fra praksis’’. Af denne vejledning geres det eksplicit at diagnostice-
ring af sygdom ikke kan anvendes til at forudsige behovet for trening, behandling
og/eller rehabilitering. Det er saledes heller ikke muligt, pa baggrund af diagnosti-
cering af sygdom, at forudsige hvilket funktionsniveau eller helbredstilstand en pa-
tient vil kunne opna pé leengere sigt. For at udrede patienten og mélrette et indivi-
dualiseret rehabiliteringsforlgb kan ICF modellen benyttes. Med ICF modellen fo-
kuseres papatientens hele livssituation. Patientens funktionsevne kortlaegges pa en
systematiseret og struktureret made og omhandler information om hvordan fysiske,
psykiske og sociale dimensioner kan pévirke funktionsevnen. Disse dimensioner
vurderes i kombination med patientens helbredstilstand og kontekstuelle faktorer.
Denne vurdering udger en samlet vurdering af funktionsevnenedszattelsen og kon-
sekvenserne heraf og kan dermed danne udgangspunkt for en méalrettet rehabilite-
ringsindsats.

Funktionsevne anvendes i ICF som et overordnet term for kroppens funktioner,
anatomi og aktivitet og deltagelse. Funktionsevne som term angiver det sammen-
spil der er mellem patienten (med en given helbredstilstand) og patientens kontek-
stuelle faktorer (omgivelsesfaktorer og personlige faktorer).

Funktionsevnenedszettelse anvendes 1 ICF som et overordnet term for funktions-

evnenedsattelse pa kropsniveau, aktivitets- og deltagelsesbegraensning. Termen
angiver de negative aspekter der er af samspillet mellem en patient (med en given
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helbredstilstand) og patientens kontekstuelle faktorer (omgivelsesfaktorer og per-
sonlige faktorer).

ICF bestar af to dele som er afgreensede aspekter af den samlede helbredstilstand.

Forste del indeholder komponenterne:

Funktionsevne

1. Kroppens funktioner og anatomi
2. 2. Aktivitet og deltagelse

Anden del indeholder komponenterne

Kontekstuelle faktorer

1. Omgivelsesmassige faktorer
2. Personlige faktorer dvs. indre pavirkninger af funktionsevne :|L

I nedenstaende er ICF modellen illustreret. Af modellen ses hvordan funktionsevne
er bestemt af et komplekst og dynamisk samspil mellem kroppens funktioner og
anatomi, aktiviteter og deltagelse, omgivelsesmessige og personlige faktorer.

[

MARSELISBORGCENTRET

|CF — Modellen

Helbredstilstand

eller sygdom
Kroppens funktioner ____ Aktiviteter Deltagelse
og anatomi
! l
Omgivelses- Personlige
faktorer faktorer
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Bilag 3: Implementering

Dette bilag beskriver, hvilke akterer (organisationer, faggrupper, myndigheder),
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 patientgruppen med generaliserede smerter i bevaegeapparatet og
skal tage stilling til diagnostik, udredning, behandling og rehabilitering af denne
patientgruppe. Afsnittet indeholder desuden arbejdsgruppens forslag til de konkrete
aktiviteter, som de pageldende akterer kan ivaerksatte for at understotte implemen-
teringen.

Regionerne og regionernes sygehuse spiller en vigtig rolle i at understatte imple-
menteringen af den nationale kliniske retningslinje gennem formidling af retnings-
linjens indhold og ved at understotte retningslinjens anvendelse i praksis. For at
understotte retningslinjens anvendelse lokalt er det hensigtsmassigt, at dennatio-
nale kliniske retningslinje samstemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivel-
ser, instrukser og vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne ber séledes
sikre, at de anbefalinger, som ma vare relevante for specialiserede afdelinger pa
sygehusniveau, indarbejdes 1 instrukser og vejledninger 1 den pageeldende region.

For almen praksis indeberer det, at anbefalinger fra/den nationale kliniske ret-
ningslinje indarbejdes i regionernes forlebsbeskrivelser for generaliserede smerte i
bevageapparatet, hvis sddanne eksisterer. Saledes vil de evidensbaserede relevante
anbefalinger indgé i de patientvejledninger, som alment praktiserende leger allere-
de anvender, og som forholder sig til organisering i evrigt i den pageldende region.
Forlebsbeskrivelserne kan med fordeliindeholde et link til den fulde nationale kli-
niske retningslinje. Herudover kan/der med fordel indsattes et link til den nationale
kliniske retningslinje i legehdndbogen. Regionernes praksiskonsulenter kan desu-
den have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er en vigtig akter til at udbrede kendskabet til retningslinjen.
Arbejdsgruppen foreslar séledes, at den nationale kliniske retningslinje omtales pa
de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den in-
deberer for det pagaldende speciale og med et link til den fulde version af ret-
ningslinjen. Arbejdsgruppen foreslér ligeledes, at retningslinjen praesenteres pé
konferencer og arsmader i regi af de faglige selskaber og pa leegedage. Det blev
eksempelvis foreslaet af arbejdsgruppen, at retningslinjen kunne indga i undervis-
ningen for praktiserende leeger i forindelse med den igangverende udvidelse af
smertecentre under et satspuljeprojekt samt undervisningen i forbindelse med vej-
ledningen om funktionelle lidelser. Information om retningslinjen kan endvidere
formidles via medlemsblade og elektroniske nyhedsbreve.

Arbejdsgruppen foreslar desuden, at retningslinjens indhold formidles til patienter-
ne, og at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri.

Implementering af national klinisk retningslinje for generaliserede smerter i bevee-
geapparatet er som udgangspunkt et regionalt ansvar. Dog ensker Sundhedsstyrel-
sen at understatte implementeringen. Derfor pagar der aktuelt et arbejde med at
identificere og ivaerksatte tiltag fra nationalt niveau, som er tiltaenkt at bidrage til at
understette implementeringen.
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Pé tidspunktet for retningslinjens udgivelse er det besluttet, at der foruden publice-
ring af den fulde retningslinje udgives en quick guide. Quick guiden er en kort ver-
sion pd 1-2 A4-ark. Den gengiver alene retningslinjens anbefalinger og evt. centra-
le budskaber, med angivelse af evidensgraduering og anbefalingens styrke. Herud-
over er en applikation til smartphones og tablets, hvorfra man kan tilgé de nationale
kliniske retningslinjer, under udvikling. Desuden publiceres i foraret 2014 en vaerk-
tojskasse med konkrete redskaber til implementering. Den vil vere tilgeengelig som
et elektronisk opslagsvaerk pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Verktejskassen
bygger pa evidensen for effekten af interventioner, og den er teenkt som en hjelp til
lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af foran-
dringer af et vist omfang.
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Bilag 4: Monitorering og opdatering

Monitorering med feedback baseret pé data (herunder indikatormélinger) har pa det
generelle plan vist sig at have gunstig effekt pé graden af implementering. Derfor
har arbejdsgruppen opstillet nogle indikatorer, som efter retningslinjens udarbej-
delse kan anvendes til lobende at folge med i, hvorvidt retningslinjens anbefalinger
folges i praksis og/eller har den forventede effekt.

Proces- og effektindikatorer

Arbejdsgruppen har identificeret egnede proces- og effektindikatorer, der kan mo-
nitorere udbredelse og anvendelse af den kliniske retningslinje.

Procesindikatorer anvendes til at monitorere, om regioner/kommuner implemente-
rer/efterlever anbefalingerne i praksis. Eksempelvis udvikling i brugen af en anbe-
falet behandlingsmetode.

Effektindikatorer skal monitorere effekten af den kliniske retningslinjesjimplemen-
tering. Arbejdsgruppen ber her teenke i bade kortsigtede (fx andel af patienter som
bliver genindlagt) og langsigtede effekter (hvor mange overlever).

Der eksisterer ikke en klinisk database vedr. generaliserede smerter i bevaegeappa-
ratet. Der er séledes behov for forskningsprojekter til opsamling af relevante data.

Arbejdsgruppen foreslog eksempelvis audits vedr. henvisningsmenstre og henvis-

nings-delay i almen praksis.

Arbejdsgruppen foreslog endvidere folgende indikatorer:

e Antal patienter diagnosticeret og diagnosticeringens lengde i tid
e Antal patienter, der er kommet i arbejde

e Antal kontakter til speciallegekontakt

e Medicinforbrug

Opdatering

Som udgangspunkt bor retningslinjen opdateres [3] dr efter udgivelsesdato, med
mindre ny‘evidens eller den teknologiske udvikling pd omrddet tilsiger andet.

Arbejdsgruppen skal tage eksplicit stilling til, om der er saerlige forhold pa omra-
det, der gor, at retningslinjen ber opdateres med et andet interval.
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Bilag 5: Fokuserede
o
spgrgsmal
Dette bilag indeholder en oversigt over de spergsmal, denne kliniske retningslinje
svarer pa. Der er for alle effektmdl indsamlet data for den leengste follow-up evalu-

ering. For data vedr. drop-out er der indsamlet information om antal drop-outs un-
der interventionen.

Fokuseret sporgsmdl 1

Hyvilket program foreslas til udredning af patienter med smerter, hvor generalisere-
de smerter i bevageapparatet ma overvejes?
e Supplerende spergsmal: Hvordan er prognosen for patienter diagnosticeret
med generaliserede smerter i bevageapparatet?

Fokuseret sporgsmal 2

Bar voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes superviseret og
individualiseret fysisk treening?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet
Intervention/indextest: Superviseret og individualiseret trening

Sammenligning/referencestandard: Kontrolgruppen er instrueret men har ikke
modtaget et superviseret treeningsformleb

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

Vigtige effektmal:
e Smerter
o Treethed
e “Dropout

e Arbejdsfastholdelse/sygefraveer
o Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmadl 3
Bar voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes CBT?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevagapparatet
Intervention/indextest: CBT eller ACT
Sammenligning/referencestandard:Standardbehandling

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet
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Vigtige effektmal:
e Smerter

e Depression

e Angst
e Katastrofeteenkning
e Dropout

e Arbejdsfastholdelse/sygefravaer
e Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmal 4

Bor voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet tilbydes intervention,
hvori der anvendes strategier der retter sig mod aktivitet og deltagelse i hverdagsli-
vet?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet

Intervention/indextest: Genoprettende eller kompenserende intervention, hvori der
fokuseres pa aktivitet og deltagelse i hverdagen.

Sammenligning/referencestandard: Standard behandling

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

Vigtige effektmal:
e Smerter
o Treethed
e Dropout

e Arbejdsfastholdelse/sygefraver
e “Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmdl 5

Bar voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes psykoeduk-
ation?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet

Intervention/indextest: Videndeling, patientundervisning/-uddannelse og individuelt til-
passet information.

Sammenligning/referencestandard: Standardbehandling

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet
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Vigtige effektmal:

e Smerter
e Katastrofeteenkning
e Dropout

e Arbejdsfastholdelse/sygefravaer
e Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmdl 6

Beor voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet tilbydes arbejdskompen-
serende interventioner?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet

Intervention/indextest: Interventioner hvori der kompenseres for funktionsnedseet-
telser der péavirker arbejdsevnen.

Sammenligning/referencestandard: Standardbehandling

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet
e Arbejdsfastholdelse/sygefravaer

Vigtige effektmal:
e Smerter
o Treethed
e Dropout

e Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmal 7

Bor voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet tilbydes en koordineret
multidiscipliner intervention?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet
Intervention/indextest. Mindst to fagdiscipliner

Sammenligning/referencestandard: Standardbehandling

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

Vigtige effektmal:
e Smerter
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e Traethed
e Dropout
e Arbejdsfastholdelse/sygefravaer
e Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmal 8

Beor voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes behandling med
opioider?

Population: Voksne med generaliserede smerter i bevaegeapparatet
Intervention/indextest: Opioider
Sammenligning/referencestandard: Placebo

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

e Smerter
Vigtige effektmal:

o Treathed

e Dropout

e Skadevirkninger/adverse events

Fokuseret sporgsmal 9
Bar voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes behandling med
antidepressiva med analgetisk effekt?

Population: Voksne med generaliserede smerter 1 bevaegeapparatet
Intervention/indextest. Antidepressiva

Sammenligning/referencestandard. Placebo

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

e Smerter
Vigtige effektmal:

o Treathed

e Dropout

e Skadevirkninger/adverse events
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Fokuseret sporgsmadl 10
Beor voksne med generaliserede smerter i bevageapparatet tilbydes behandling med
antikonvulsiva med analgetisk effekt?

Population: Voksne med generaliserede smerter 1 bevageapparatet

Intervention/indextest: Antikonvulsiva

Sammenligning/referencestandard: Placebo

Kritiske effektmal:
e Funktionsevne (aktivitet og deltagelse)

e Livskvalitet

e  Smerter
Vigtige effektmal:

o Treethed

e Dropout

e Skadevirkninger/adverse events
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Bilag 6: Beskrivelse af anbefalingernes
styrke og implikationer

Forst preesenteres de fire typer af anbefalinger, der kan anvendes, hvis der er evi-
dens og afslutningsvis de anbefalinger, man kan give pd sporgsmdl, hvor den sy-
stematiske sogning viste, at der ikke var evidens.

De fire typer af anbefalinger til evidensbaserede anbefalinger

En anbefaling kan enten veere for eller imod en given intervention. En anbefaling
kan enten veere steerk eller svag/betinget. Det giver folgende fire typer af anbefa-
linger:

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

Sundhedsstyrelsen giver en steerk anbefaling for, ndr der er evidens af hoj kvalitet,
der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart storre end ulemperne.

Folgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling for:

o  Evidens af hoj kvalitet

o Stor tilsigtet effekt og ingen eller fi utilsigtedeskadevirkninger ved inter-
ventionen

e Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartede til fordel
for interventionen

Implikationer:
e De fleste patienter vil gnske interventionen.
o Langt de fleste klinikere vil ordinere interventionen.

Svag/betinget anbefaling for 1
Overvej at...

Sundhedsstyrelsen giver en svag/betinget anbefaling for interventionen, ndr vi vur-
derer, at.fordelene ved interventionen er marginalt storre end ulemperne, eller den
tilgeengelige evidens ikke kan udelukke en veesentlig fordel ved en eksisterende

praksis, samtidig med at det vurderes, at skadevirkningerne er fa eller fraveerende.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling for:

e FEvidens af lav kvalitet

e Den tilsigtede effekt ved interventionen vurderes at veere marginalt storre
end de utilsigtede skadevirkninger

e  Patienternes preeferencer og veerdier varierer veesentligt eller er ukendte

Implikationer:
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o De fleste patienter vil onske interventionen, men en veesentlig del vil ogsd
afstd fra den

o Klinikerne vil skulle hjcelpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens veerdier og preeferencer

Svag/betinget anbefaling imod |
Anvend kun ... efter ngje overvejelse, da den gavnlige effekt er usikker og/eller lil-
le, og der er dokumenterede skadevirkninger sasom ...

Sundhedsstyrelsen anvender en svag/betinget anbefaling imod interventionen, ndr
vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er storre end fordelene, men hvor det-
te ikke er underbygget af stcerk evidens. Vi anvender ogsa denne anbefaling, hvor
der er steerk evidens for bdade gavnlige og skadelige virkninger, men hvor.balancen
mellem dem er vanskelig at afgore.

Folgende vil treekke i retning af en svag anbefaling imod:

o  FEvidens af lav kvalitet
o Usikker effekt ved interventionen
o  Usikre skadevirkninger ved interventionen

o De utilsigtede skadevirkninger ved interventionen vurderes at veere margi-
nalt storre end den tilsigtede effekt

e  Patienternes preaeferencer ogveerdier varierer veesentligt eller er ukendte

Implikationer:

o De fleste patienter Vil afstd fra interventionen, men en del vil onske den

o Klinikerne vil skulle hjeelpe patienten med at treeffe en beslutning, der pas-
ser til patientens veerdier og preaeferencer.

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

Sundhedsstyrelsen giver en steerk anbefaling imod, ndr der er evidens af hoj kvali-
tet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er klart storre end fordele-
ne. Vivil ogsa anvende en steerk anbefaling imod, ndr gennemgangen af evidensen
viser, at en intervention med stor sikkerhed er nytteslos.

Folgende vil treekke i retning af en steerk anbefaling imod.:

o  Evidens af hoj kvalitet
o Den tilsigtede effekt af interventionen er lav
o Visse eller betydelige utilsigtede skadevirkninger ved interventionen

e  Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartede imod inter-
ventionen
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Implikationer:

e De fleste patienter vil ikke onske interventionen.

o Klinikere vil typisk ikke ordinere interventionen

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 rutinemeessigt at. ..

God praksis, som bygger pd faglig konsensus blandt medlemmerne af arbejdsgrup-

pen, der har udarbejdet den kliniske retningslinje. Anbefalingen kan veere enten for
eller imod interventionen. Anvendes, ndr der ikke foreligger relevant evidens.
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Bilag 7 Sggebeskrivelse, inkl. flow chart

Litteratursegning til denne kliniske retningslinje er foretaget i henhold til Metode-
handbogen for udarbejdelse af nationale kliniske retningslinjer. Databaserne er ud-
valgt til segning efter nationale kliniske retningslinjer som defineret i Metode-
handbogen.

Der er foretaget tre sggninger: 1) en systematisk baggrundssegning efter kliniske
retningslinjer og guidelines samt Cochrane Reviews; 2) en opfelgende segning ef-
ter sekundaerlitteratur (systematiske reviews og meta-analyser) ; 3) en opfelgende
sogning efter supplerende primarlitteratur til og med oktober 2013 samt primeerlit-
teratur, hvor der ikke er fundet nogen sekundarlitteratur. Segningerne er foretaget
ved Kirsten Birkefoss i samarbejde med fagkonsulent Maria Cecilie von Biilow.
Segeprotokollerne med sggestrategier for de enkelte databaser er tilgengelige pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-
og-retningslinjer/nationale-kliniske-retningslinjer/udgivelser/

Generelle segetermer

Engelske: Engelsk: Chronic pain; Chronic widespread pain; Chronic fatigue Syn-
drome; Chronic musculoskeletal pain; Fibromyalgia’; Myalgic Encephalomyelitis;
Generalized pain; Generalized musculoskeletal pain; Myofascial pain;

Tyske: Kronische Schmerzen, Kronisches Fatigue-Syndrom, Fibromyalgie/n

Svenske: Generaliserade smartor; Kroniska smértor; Kroniskt trotthetssyndrom;
Fibromyalgi; Myalgisk encefalopati

Norske: Generaliserede smerter; Kroniske smerter; Kronisk trathed, kronisk utma-
ttelse/ssyndrom; Fibromyalgi; Myalgisk-encefalopati

Danske: Generaliserede smerter; Kroniske smerter; Kronisk treethed/ssyndrom; Fi-
bromyalgi; Myalgisk encefalopati

For de opfelgende sogninger er der segt med individuelle segetermer for hvert PI-
CO-sporgsmal (se sogeprotokollen for den opfelgende sogning).

Generelle segekriterier

Publikations ar: 2004 — juli 2014 (zldre for visse PICO-sporgsmal)

Sprog: Engelsk, tysk, dansk, norsk og svensk

Dokumentyper: Guidelines, clinical guidelines, practical guidelines, MTV, HTA,
systematiske reviews, metaanalyser, cohorte-studier, follow-up studier, RCT

Baggrundssegningen

Den systematiske baggrundssegning efter kliniske retningslinjer, guidelines og
MTV’er blev foretaget 5.-7. januar 2014 i felgende informationskilder: Guidelines
International Network (G-1-N), NICE (UK), National Guideline Clearinghouse,
Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN), CRD/HTA database, The
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Cochrane Library, SBU (Sverige), Socialstyrelsen (Sverige), Helsedirektoratet
(Norge), Kunnskapssenteret (Norge), Helsebiblioteket (Norge), Medline, Embase
, Cinahl samt Netpunkt, der tilbyder de skandinaviske biblioteksdatabaser.

Endvidere er der sogt efter retningslinjer og MTV er pd hjemmesiden for WHO
(World Health Organization).

Der blev identificeret 624 guidelines og retningslinjer og MTVer.

Den opfelgende segning

Segning efter systematiske reviews og metaanalyser

Den opfolgende sogning efter systematiske reviews og meta-analyser bley foreta-
get 17. —23. marts 2014. I segningen indgik segestrategier for hvert enkelt PICO-
spergsmal i databaserne Medline, Embase, Cochrane Library, Cinahl; PsycInfo,
Pedro og OTSeeker. Se sageprotokol for den opfelgende segning-efter sekunderlit-
teratur pé: http://sundhedsstyrelsen.dk/da/sundhed/kvalitet-og-
retningslinjer/nationale-kliniske-retningslinjer/udgivelser/

Der blev identificeret 2805 systematiske reviews og metaanalyser.

Segning efter primeerlitteratur

Segningen blev foretaget 22.-28. april 20141 databaserne Medline, Embase,
Cochrane Library, Cinahl og PsyclInfo.

Der blev identificeret 5742 RCT er, cohorte-studier og follow-up studier samt an-
den primerlitteratur.

Referencer identificeret

(n=")

Y
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titler og abstracts (n=")

h

Y

Finsortering baseret pa Ekskluderede, med &rsags
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Bilag 8: Evidensvurderinger

Der linkes til:

. Udvidede evidensprofiler

. AGREE-vurderinger

. AMSTAR-vurderinger

. Hvis relevant: Samlet RevMan-fil med risk of bias-vurderinger, characteri-

stics of studies og meta-analyser.

Arbejdsgruppens AGREE-vurderinger af guidelines kan tilgds her [link indsattes
efter horing]

Arbejdsgruppens AMSTAR-vurderinger kan tilgds her [link indsettes efter horing]
Evidensprofiler kan tilgds her [link indsattes efter hering]

Oversigt over primeerstudier med tilhorende risk of bias-vurderinger kan tilgds her
[link indseettes efter hering]
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Bilag 9: Arbejdsgruppen og reference-
gruppen

Arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen vedr. NKR for Udredning af generaliserede smerter i beveegeap-
paratet bestdr af folgende personer:

e Eva Ejlersen Wahrens, Udpeget af Ergoterapeutforeningen, Ergoterapeut

e Gregers Hansen-Nord, Udpeget af DSAM (kun 1 medlem), Laege

e Heidi Kjggx, Udpeget af Dansk Psykolog Forening, Psykolog

e Jette Hgjsted, Udpeget af DASAIM, Laege

e Karen Lisbeth Faarvang, Udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab, Laege

e Kenneth Kibsgard, Udpeget af Dansk Selskab for Samfundsmedicin (DA-
SAMS), Laege

e Kirstine Amris, Udpeget af Dansk reumatologisk Selskab, Leege

e Morten Hggh, Udpeget af Dansk Selsk for Fysioterapi, Fysioterapeut

e Per Fink, Udpeget af Dansk Psykiatrisk Selskab, Professor

e Sven Viskum, Udpeget af DASAM, Overlzege

Habilitetsforhold

En person, der virker inden/for det offentlige, og som har en personlig interesse i
udfaldet af en konkret sag, md 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 habilitetserkiceringer for alle arbejdsgruppemediemmer.
Habilitetserklceringerne kan tilgds her [indscettes efter horingen].

Beskriv eventuelle'gkonomiske eller andre personlige interessekonflikter, f.eks.
akademiske, blandt arbejdsgruppens medlemmer, og hvordan I héndterer dem.
Malsatningen'er gennemsigtighed.

Referencegruppen

Referencegruppen er udpeget af regioner, kommuner, patientforeninger og andre
relevante interessenter pa omradet, og dens opgave har bestéet i at kommentere pa
afgreensningen af og det faglige indhold i retningslinjen.

Referencegruppen vedr. NKR for Generaliserede smerter 1 bevaeegeapparatet bestar
af felgende personer:

e Gitte Handberg, Udpeget af Region Syd, Leege
e Helge Kasch, Udpeget af Dansk Smerteforum

e Jesper Ngrregaard, Udpeget af Region Hovedstaden, Laege
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Kirsten Wisborg, Udpeget af Region Midtjylland, Laege

Lars Bye Mgller, Udpeget af FAKS, Bestyrelsesmedlem i FAKS (suppleant)
Lars Oxlund Christoffersen, Udpeget af Danske Regioner

Lena Wivel, Udpeget af KL (En repraesentant, en suppleant)

Lene Mandrup Thomsen, Udpeget af Gigtforeningen, Projektleder, Fysio-
terapeut

Lisbeth @rtenblad, Udpeget af CKF Region Midt MTV Projektgruppe, Pro-
jektleder

Lone Vinhard, Udpeget af KL, Konsulent (en repraesentant, en suppleant)
Sarah Bang Refberg, Udpeget af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
Fuldmaegtig

Sidse Holten, Udpeget af FAKS, Bestyrelsesmedlem i'FAKS

Sif Holst, Udpeget af Dansk Fibromyalgi-Forening, Naestformand i Fibro-
myalgi-Foreningen

Tom Petersen, Kommunal Repraesentant, Forskningsfysioterapeut

Sekretariat

Sekretariatet for begge grupper:

Ane Bonnerup Vind; Formand, Sundhedsstyrelsen
Cecilie luul, Projektleder, Sundhedsstyrelsen

Cecilie von Biilow, Fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen
Britta Tendal, Metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
Kirsten Birkefoss, Sggespecialist, Sundhedsstyrelsen

Karsten Junker, Leegefaglig konsulent, Sundhedsstyrelsen

Peer review og offentlig hgring

Den nationale kliniske retningslinje for Udredning af generaliserede smerter i be-
veegeapparatet har forud for udgivelsen veeret i horing blandt folgende horingspar-

ter:

LVS
Leegeforeningen

Dansk Selskab for Almen Medicin
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Dansk Reumatologisk Selskab

Dansk Selskab for Anzestesi og Intensiv Medicin
Dansk Selskab for Samfundsmedicin

Dansk Selskab for Arbejds- og Miljgmedicin
Dansk Psykiatrisk Selskab

Dansk Psykolog Forening

Dansk Selskab for Fysioterapi
Ergoterapeutforeningen

Dansk Sygepleje Selskab

Danske Regioner

Regionerne

Kommunernes Landsforening

Kommunerne

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Danske Patienter

Foreningen'af Kroniske Smertepatienter — FAKS
Dansk Fibromyalgi-Forening

Gigtforeningen

Dansk SmerteForumRetningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

Berit Schigttz-Christensen, Rygcenter Syddanmark, Syddansk Universitet

Tonny Elmose Andersen, Institut for Psykologi, Syddansk Universitet
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