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Ansvarsfraskrivelse

Sundhedsstyrelsens nationale kliniske anbefalinger er systematisk udarbejdede udsagn med inddragelse af relevant sagkundskab.
Nationale kliniske anbefalinger bruges af fagpersoner, nar de skal traeffe beslutninger om passende og god klinisk sundhedsfaglig
ydelse i specifikke situationer. De nationale kliniske anbefalinger offentligt tilgeengelige, séledes at borgere og patienter ogsa kan
orientere sig i retningslinjerne.

Nationale kliniske anbefalinger klassificeres som faglig radgivning, hvilket indebaerer, at Sundhedsstyrelsen anbefaler relevante
fagpersoner at falge anbefalingerne. De nationale kliniske anbefalinger er ikke juridisk bindende, og det vil altid veere det faglige sken i
den konkrete kliniske situation, der er afggrende for beslutningen om passende og korrekt sundhedsfaglig ydelse. Der er ingen garanti
for et succesfuldt behandlingsresultat, selvom sundhedspersoner fglger anbefalingerne. I visse tilfeelde kan en behandlingsmetode,
som ikke er anbefalet vaere at foretreekke, fordi den passer bedre til patientens situation. Sundhedspersoner skal generelt inddrage
patienten, nar de veelger behandling.

ISBN elektronisk udgave:
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Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

Centrale budskaber

1. Laesevejledning
2. Indledning
3. Baggrund for valg af kliniske problemstillinger

4. Paracetamol til voksne med akutte laenderygsmerter

- Svag anbefaling mod

Anvend kun paracetamol efter ngje overvejelse til patienter med nyopstaede leenderygsmerter, da der ikke er pavist gavnlig
effekt heraf.

Bemaerkning:
Hvis behandling med paracetamol ivaerksaettes ved smerter i den akutte fase, bar der forsgges med fast dosering i en kortere periode.
Ved manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende paracetamol til patienter med akutte leenderygsmerter bgr traeffes under hensyntagen til de manglende
dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpraeferencer, og andre tilgeengelige farmakologiske- og non-
farmakologiske behandlinger. Patienten bar informeres om at fuldstaendig smertefrihed ikke altid kan opnas til trods for behandling.

Behandling med paracetamol bar kun anvendes i en kortere periode og behandlingen bar revurderes lgbende. Overvej seponering ved
langtidsbehandling. Effekten af langtidsbehandling (over 6 uger) er usikker, men nogle kan have gavn af behandlingen.

Behandlingen er symptomatisk og ber veere kortvarig. Tre dages behandling vil oftest veere nok, og der er sjseldent behov for mere end
7 dages behandling.

Behandlingen er kontraindiceret hos patienter med svaer leverinsufficiens.

Behandling af patienter med akutte laenderygsmerter bgr som minimum omfatte information om tilstandens forlgb, prognose og
faresignaler. Patienten bgr informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber
opfordres til gradvist at gge aktivitetsniveauet. Opfordringer vedrgrende vanlig aktivitet bgr indeholde rad om fortsaettelse med daglige
huslige garemal (f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion. Opfordringerne
bar ligeledes indeholde rad vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige sendringer i arbejdsfunktioner eller
arbejdstid. Radene bgr veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der bar veere fokus pa at bevare patientens
tilknytning til arbejdspladsen.

5. NSAID til voksne med akutte leenderygsmerter
- Svag anbefaling mod

Anvend kun NSAID efter ngje overvejelse til patienter med nyopstdede leenderygsmerter, da der ikke er gavnlig effekt heraf
og da skadevirkningerne ikke er velbeskrevet.

Bemaerkning:
Hvis behandling med NSAID iveerksaettes ved smerter i den akutte fase, kan der forsgges med fast dosering i en kortere periode. Ved
manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende NSAID til patienter med akutte leenderygsmerter bar treeffes under hensyntagen til de manglende
dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpraeferencer, og andre tilgeengelige farmakologiske- og non-
farmakologiske behandlinger. Patienten bar informeres om at fuldsteendig smertefrihed ikke altid kan opnas til trods for behandling.

Behandling med NSAID bgr kun anvendes i en kortere periode og bgr revurderes Igbende.

Varighed af behandlingen bgr fastszettes i samradd med patienten, der ogsé ber informeres om den forventede effekt, skadevirkninger og
andre behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis bar reduceres i takt med, at smerterne aftager.
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Folgende grupper af patienter er i foraget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: sldre, eksisterende antitrombotisk behandling,
nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og patienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom.

Behandling med NSAID hos eeldre bgr anvendes med seerlig forsigtighed, grundet hgj risiko for bivirkninger og interaktioner med andre
leegemidler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion bgr symptomkontrol opnas med den lavest mulige dosis i
sa kort tid som mulig.

Generelt bar NSAID anvendes i lavest mulige effektive dosis og i kortest mulige behandlingsvarighed pga. risiko for alvorlige haendelser.
Behandlingen er kontraindiceret hos voksne med:

 Tilstande med gget bladningstendens eller risiko herfor (eks. sveer trombocytopeni).

« Aktuelt eller tilbagevendende mavesdr eller mavebladning samt tidl. mavesdr eller mavebledning forbundet med NSAID behandling.
« Cerebrovaskulcer eller anden aktiv bledning

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

«  Nyligt AMI (inden for 6 mdr).

« Alvorlig hjerte- lever- eller nyreinsufficiens.

» Graviditet iscer gget risiko i 3. trimester.

Behandling af patienter med nyopstaede leenderygsmerter bgr som minimum omfatte information om tilstandens forlgb, prognose og
faresignaler. Patienten bar informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og bar
opfordres til gradvist at gge deres aktivitetsniveau. Opfordringer vedrgrende vanlig aktivitet bgr indeholde rdd om fortsaettelse med
daglige huslige ggremal (f.eks. madlavning og renggring), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne bgr ligeledes indeholde rad vedrgrende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige sendringer i
arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Radene bar veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der bgr vaere fokus pa at
bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

6. Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til voksne patienter med akutte
leenderygsmerter

Svag anbefaling mod

Anvend kun efter ngje overvejelse kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol i tilleeg til vanlig behandling til
patienter med nyopstadede lzenderygsmerter, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt og da skadevirkningerne ikke er
velbeskrevet.

Bemaerkning:
Hvis kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol ivaerksaettes ved smerter i den akutte fase, kan der forsgges med fast
dosering i en kortere periode. Ved manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til patienter med akutte laenderygsmerter bar treeffes
under hensyntagen til de manglende dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpreeferencer, og andre
tilgeengelige farmakologiske- og non-farmakologiske behandlinger.

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol bgr kun anvendes i en kortere periode og bgr revurderes lgbende. Varighed af
behandlingen begr fastsaettes i samrad med patienten, der ogsa bgr informeres om den forventede effekt, skadevirkninger og andre
behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis bar reduceres i takt med, at smerterne aftager. Patienten bgr informeres om
at fuldsteendig smertefrihed ikke altid kan opnas til trods for behandling.

Falgende grupper af patienter er i forgget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: zeldre, eksisterende antitrombotisk behandling,
nedsat nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og patienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom.

Behandling med NSAID hos aldre bgr anvendes med szerlig forsigtighed, grundet hgj risiko for bivirkninger og interaktioner med andre
laegemidler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion bar symptomkontrol opnas med den lavest mulige dosis i
sa kort tid som mulig.

Behandlingen er kontraindiceret hos voksne med:

 Tilstande med @get bledningstendens eller risiko herfor (eks. sveer trombocytopeni).
« Aktuelt eller tilbagevendende mavesdr eller mavebladning samt tidl. mavesdr eller mavebledning forbundet med NSAID behandling.
« Cerebrovaskulcer eller anden aktiv bledning
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« Astma eller andre allergiske manifestationer, der er udlest af ASA eller andre NSAID.
*  Nyligt AMI (inden for 6 mdr).

« Alvorlig hjerte- lever- eller nyreinsufficiens.

» Graviditet iscer gget risiko ( 3. trimester.

Behandling med paracetamol er kontraindiceret hos voksne med svaer leverinsufficiens.

Behandling af patienter med akutte leenderygsmerter bgr som minimum omfatte information om tilstandens forlgb, prognose og
faresignaler. Patienten bgr informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber
opfordres til gradvist at @ge aktivitetsniveauet. Opfordringer vedrarende vanlig aktivitet bar indeholde rad om fortsaettelse med daglige
huslige geremal (f.eks. madlavning og renggring), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion. Opfordringerne
bar ligeledes indeholde rad vedragrende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige aendringer i arbejdsfunktioner eller
arbejdstid. Radene bar veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der bar veere fokus pa at bevare patientens
tilknytning til arbejdspladsen.

7. Implementering

8. Monitorering

9. Opdatering og videre forskning

10. Beskrivelse af anvendt metode og evidensvurderinger

11. Fokuserede spgrgsmal

12. Sagebeskrivelse

13. Arbejdsgruppen og evt. reference- eller styregruppen

14. Begreber og forkortelser

15. Under udarbejdelse - Opioider til voksne med akutte leenderygsmerter
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1. Laesevejledning

Leaesevejledning

Vi udarbejder anbefalinger efter GRADE-metoden (Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation). GRADE er et
internationalt brugt systematisk og transparent system til at vurdere tiltroen til evidens og udarbejde kliniske anbefalinger.

Anbefalingstyper

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

« Steerk anbefaling for

« Svag anbefaling for

« Svag anbefaling imod
+ Steerk anbefaling imod

Nar vi afvejer styrken og retningen af en anbefaling, vurderer vi fglgende kriterier:

» Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger
« Den overordnede tiltro til evidensen

- Patienternes preeferencer og veerdier

» Ressourcer

» Lighed i sundhed

* Accept

« Gennemfgrlighed

Retning og styrke af en anbefaling afhaenger i udgangspunktet af balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger, patienternes
praeferencer og veerdier samt den overordnede tiltroen til evidensen. Vi vurderer ogsa om eventuelle eendringer i ressourceforbrug
pavirker anbefalingen, om anbefalingen kan medfare ulighed i sundhed samt om hvorvidt anbefalingen er acceptabel for patienter og
klinikkere. Til sidst vurderer vi, om der er udfordringer i forhold til implementering af anbefalingen i klinisk praksis (gennemfarlighed).

Steerk anbefaling

Ordlyd: Giv/brug/anvend...

Vi bruger en steerk anbefaling for, nar der er moderat til hgj tiltro til evidens, der viser, at de samlede fordele ved interventionen er klart
starre end ulemperne. Det betyder, at alle eller naesten alle patienter vil gnske den anbefalede intervention frem for alternativet.

En steerk anbefaling for er mest sandsynlig nar:

+ Der er hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter og den overordnede tiltro.
« Der er stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger ved interventionen i forhold til alternativet.
« Patienternes vaerdier og preeferencer er velkendte og ensartede til fordel for interventionen.

Betydning for klinisk praksis:

« Vivurderer, at langt de fleste patienter vil gnske interventionen.
» Langt de fleste klinikere vil tilbyde interventionen frem for alternativet.
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Svag anbefaling

Ordlyd: Overvej at ... betinget af ..., da den gavnlige effekt er usikker og/eller lille, og der er dokumenterede skadevirkninger som...

Vi bruger en svag anbefaling for interventionen, nar vi vurderer, at fordelene ved interventionen er stgrre end ulemperne, men forskellen
er lille og/eller tiltroen til evidensen er lav eller meget lav. Vi bruger ogsa en svag anbefaling for, nar vi vurderer, at patienters praeferencer
varierer eller er usikre.

En svag anbefaling for er mest sandsynlig nar:

« Der er lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter og den overordnede tiltro til evidensen.

+ Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig for interventionen. Vi vurderer at de gavnlige virkninger er starre
end skadevirkningerne.

« Vivurderer, at patienternes veerdier og praeferencer varierer vaesentligt, eller praeferencerne er usikre eller ukendte.

Betydning for klinisk praksis:

« Vivurderer, at de fleste patienter vil gnske interventionen, men nogen vil fraveelge den.
« Klinikeren og patienten skal i samarbejde treeffe en beslutning, der passer til patientens vaerdier og preeferencer.

Svag anbefaling mod

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

Vi bruger en svag anbefaling imod interventionen, nar vi vurderer, at ulemperne ved interventionen er starre end fordelene, men balancen
mellem ulemper og fordele er vanskelig at afgere. Forskellene mellem alternativerne er sma og/eller tiltroen til evidensen er lav eller
meget lav. Vi bruger ogsa en svag anbefaling imod, nar vi vurderer, at patienters praeferencer varierer.

En svag anbefaling imod er mest sandsynlig nar:

« Der er lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter og den overordnede tiltro til evidensen.

» Balancen mellem gavnlige og skadelige virkninger ikke er entydig.

« Vivurderer at skadevirkningerne er starre end den gavnlige effekt.

- Vivurderer at, patienternes veerdier og preeferencer varierer vaesentlig, eller praeferencerne er usikre eller ukendte.

for klinisk praksis:

» Vivurderer, at de fleste patienter vil fravaelge interventionen, men nogen vil gnske den.
« Klinikeren og patienten skal i samarbejde treeffe en beslutning, der passer til patientens veerdier og praeferencer.

Steerk anbefaling mod

8 of 60



Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

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

Vi bruger en staerk anbefaling imod, nar der er evidens af moderat til hgj kvalitet, der viser, at de samlede ulemper ved interventionen er
klart sterre end fordelene. Vi bruger ogsa en steerk anbefaling imod, nar gennemgangen af evidensen viser, at en intervention med stor
sikkerhed er nytteslgs.

En steerk anbefaling imod er mest sandsynlig nar:

« Der er hgj eller moderat tiltro til de estimerede effekter og den overordnede tiltro til evidensen.
« Der er stor tiltro til, at interventionen ikke gavner, eller at den gavnlige effekt er lille.

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

« Patienternes veerdier og preeferencer er velkendte og ensartede imod interventionen.

Betydning for klinisk praksis:

< Vivurderer, at de fleste patienter vil fravaelge interventionen og kun fa vil gnske den.
 Klinikeren vil meget sjeeldent gnske at tilbyde interventionen.

Hej eller moderat tiltro til de estimerede effekter

Stor gavnlig effekt og ingen eller fa skadevirkninger ved interventionen
Steerk for II
Ensartede patientpreeferencer til fordel for interventionen

Gavnlig effekt vurderes sterre end skadelig effekt
Svag for Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter
Varierende patientprasferencer

Lav eller meget lav tiltro til de estimerede effekter

. Skadelig effekt vurderes sterre end gavnlig effekt
Svag imod
Varierende patientprasferencer

Hej eller moderat tiltro til de estimerede effekter

. Skadelig effekt klart sterre end gavnlig effekt
Staerk imod ll g g J
Ensartede patientpraeferencer imod interventionen

Sammenfatning af evidensen:

For hver anbefaling praesenterer vi en sammenfatning af den evidens, der ligger til grund for anbefalingen sammen med evidensprofiler
med de samlede effektestimater, tiltroen til effektestimaterne og referencer til studierne.

Tiltroen til estimaterne inddeles i fire niveauer:

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

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

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

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

Under nggleinformationer giver vi en fyldestgerende beskrivelse af de kriterier vi vurderer, nér vi afvejer styrken og retningen af en
anbefaling. De kriterier vi vurderer for at udarbejde anbefalingen er:

« Gavnlige og skadelige virkninger

» Den overordnede tiltro til evidensen
« Patienternes veerdier og preeferencer
» Ressourcer

+ Lighed i sundhed

* Accept

« Gennemfgrlighed

Rationale

I Rationalet beskriver vi, hvordan de ovenstaende kriterier blev afvejet i forhold til hinanden og resulterede i anbefalingens retning og
styrke.

Videre lzesning

Du kan fa en hurtig og informativ introduktion til GRADE i fglgende artikel G.Goldet, J.Howick. Understanding GRADE: an
introduction. Journal of Evidence-Based Medicine 6 (2013) 50-54. Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org.

I Sundhedsstyrelsens metodehandbog kan du laese mere om de metoder vi bruger, nar vi udarbejder nationale kliniske anbefalinger.

God lzeselyst.
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2. Indledning

Formal

Formalet med de nationale kliniske anbefalinger er, at understgtte en evidensbaseret indsats af ensartet hgj kvalitet pa tveers af landet,
medvirke til hensigtsmaessige patientforlob og vidensdeling pa tveers af sektorer og faggrupper samt prioritering i sundhedsvaesenet.

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

Malet med disse nationale kliniske anbefalinger er, at understatte en ensartet kvalitet i sundhedsvaesnet i forbindelse med farmakologisk
behandling af patienter med nyopstdede leenderygsmerter.

Afgraensning af patientgruppe

Denne retningslinje omfatter patienter over 18 ar med nyligt opstaede, uspecifikke smerter lokaliseret i la&end med eller uden udstraling til
ben. Med nyligt opstaede forstds smerter af op til 12 ugers varighed uanset om patienten tidligere har oplevet leenderygsmerter.
Retningslinjen fokuserer ikke pa patienter med leengerevarende leenderygsmerter (smerter over 12 ugers varighed).

Leenderygsmerter er en tilbagevendende tilstand, der ser ud til at starte tidligt i livet [20] og ofte har episodisk karakter [23], hvorfor
incidente tilfeelde er sveere at identificere. Hos personer med nyopstdede leenderygsmerter falder smerteintensiteten i gennemsnit over de
farste 6-12 uger, uanset hvilken behandling patienterne modtager [9][24], men bag disse gennemsnit gemmer sig store individuelle
forskelle i forlgb, bade hvad angdr smerteintensitet, samlede antal dage med smerter, og menster i dage med og uden smerter [10].
Gruppen er heterogen, og der er formodentlig forskel mellem patienter, der oplever smerter af fa dages varighed og patienter med
leengerevarende symptomer. Da tilstanden er fluktuerende, er afgreensningen af varigheden derfor vanskelig, og beror i hgj grad pa
konvention, hvor nyopstaede laenderygsmerter adskiller sig arbitreert fra leengerevarende (kroniske) leenderygsmerter (mere end 12 uger).

De praesenterede anbefalinger omfatter patienter med spaendinger, mhed, smerter og/eller beveegehaemning i leenden, hvor der ikke er
et specifikt holdepunkt for drsagen til generne (dvs. uspecifikke leenderygsmerter). Smerterne kan endvidere opleves i benet, men typisk vil
leenderygsmerterne dominere over bensmerterne. Flere lokale, anatomiske strukturer i ryggen kan veere udlgsende arsag, herunder led,
bruskskiver, muskulatur og bindevaev/29], men de praecise smertemekanismer er uafklarede. Patientgruppen er heterogen ikke alene hvad
angar udlgsende arsag, men ogsa i forhold til varighed af symptomer og tilstedevaerelse af psykologiske og sociale faktorer, der potentielt
har negativ indvirkning pa patienternes prognose. Det ma derfor formodes, at patientgruppen kan inddeles i flere undergrupper, der har
forskelligartet prognose.

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

Postoperative smerter og baekkensmerter relateret til graviditet eller post-partum forlgbet omfattes ikke i anbefalingerne. Handteringen af
patienter med kliniske tegn péd lumbal nerverodspavirkning (bensmerter i et radikuleert mgnster, kraftnedszettelse, refleksudfald,
sensibilitetsaendring, positiv nerve streektest) pga. diskusprolaps eller facetledsarthrose med eller uden fund ved MR scanning er heller ikke
omfattet af anbefalingerne, men er omfattet af en anden national klinisk retningslinje fra Sundhedsstyrelsen [34].

Malgruppe/brugere

Denne nationale kliniske anbefaling henvender sig primeert til sundhedsprofessionelle, der er involveret i behandling af patienter med
nyopstadede laenderygsmerter.

Sekundaert henvender anbefalingen sig til patienter og pargrende eller andre, der gnsker viden pa omradet.

Emneafgraensning
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Den nationale kliniske anbefaling indeholder handlingsanvisninger for udvalgte og velafgraensede kliniske problemstillinger (‘punktnedslag
i patientforlgbet’). Disse problemstillinger er prioriteret af den faglige arbejdsgruppe som de omrader, hvor det er vigtigst at fa afklaret
evidensen. De nationale kliniske anbefalinger beskaeftiger sig sdledes med udvalgte dele af behandlingsindsatser.

Patientperspektivet

I denne nationale kliniske anbefaling er patientperspektivet repraesenteret ved, at anbefalingen har veeret i bred, offentlig hgring, hvor der
har vaeret mulighed for at afgive hgringssvar til udkastet til den feerdige anbefaling. Udvalgte organisationer og foreninger er blevet
opfordret til at afgive hgringssvar, herunder Danske Patienter, Foreningen af Kroniske Smerteramte og Pargrende, Smertesagen, Danske
Handicaporganisationer, Fibromyalgi- og Smerteforeningen.

Patientperspektivet er ogsa repraesenteret ved udpegning af en repraesentant fra henholdsvis Danske Patienter og Foreningen af Kroniske
Smerteramte og Pargrende til arbejdsgruppen.
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3. Baggrund for valg af kliniske problemstillinger

Forekomsten af smerter eller ubehag er et andet vigtigt mal for sygelighed i befolkningen, adskilt fra langvarige sygdomme. Forskellige
typer smerte og ubehag pavirker folks hverdagsliv forskelligt, og oplevelsen af hvornar smerter bliver bekymrende eller kraever behandling
varierer. Smerter kan have stor indflydelse pé livskvaliteten, reducere funktionsniveauet og medfgre betydelige skonomiske omkostninger
for samfundet gennem nedsat arbejdsevne, sygefraveer, overfarselsindkomster og behandlingsomkostninger.

Mere end hver femte dansker lever med smerter, og blandt personer med leenderygsmerter er der 3.571.907 ekstra kontakter til alment
praktiserende lseger, svarende til 8% af alle leegebesgg, sammenlignet med personer uden leenderygsmerter. Derudover er der 1.035.510
ekstra kontakter til fysioterapeuter og kiropraktorer, hvilket svarer til 21% af alle besgg hos disse behandlere. Forbruget af smertestillende
medicin som paracetamol og NSAID er hgjt, med naesten 15 millioner daglige doser solgt i tredje kvartal af 2023. Salget af paracetamol er
steget stot de sidste ti ar, og selvom ikke al smertestillende medicin bruges til leenderygsmerter, er det sandsynligt, at en betydelig del
bruges til dette formal (www.sundhedsdatastyrelsen.dk).

Samlet set indikerer dette, at smerter, specielt leenderygsmerter, og den farmakologiske behandling heraf, udggr et stort problem.
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4. Paracetamol til voksne med akutte laeenderygsmerter

Svag anbefaling mod

Anvend kun paracetamol efter ngje overvejelse til patienter med nyopstaede leenderygsmerter, da der ikke er pavist gavnlig effekt
heraf.

Hvis behandling med paracetamol iveerkscettes ved smerter ( den akutte fase, bar der forseges med fast dosering i en kortere periode. Ved
manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende paracetamol til patienter med akutte lcenderygsmerter bar treeffes under hensyntagen til de manglende
dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpreeferencer, og andre tilgeengelige farmakologiske- og non-
farmakologiske behandlinger. Patienten ber informeres om at fuldstcendig smertefrihed ikke altid kan opnds til trods for behandling.

Behandling med paracetamol bar kun anvendes i en kortere periode og behandlingen bar revurderes lobende. Overvej seponering ved
langtidsbehandling. Effekten af langtidsbehandling (over 6 uger) er usikker, men nogle kan have gavn af behandlingen.

Behandlingen er symptomatisk og ber veere kortvarig. Tre dages behandling vil oftest veere nok, og der er sjceldent behov for mere end 7
dages behandling.

Behandlingen er kontraindiceret hos patienter med sveer leverinsufficiens.

Behandling af patienter med akutte lcenderygsmerter bar som minimum omfatte information om tilstandens forleb, prognose og
faresignaler. Patienten ber informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber
opfordres til gradvist at ege aktivitetsniveauet. Opfordringer vedrerende vanlig aktivitet bar indeholde rad om fortscettelse med daglige
huslige geremal (f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion. Opfordringerne
ber ligeledes indeholde rdd vedrarende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige cendringer i arbejdsfunktioner eller
arbejdstid. Radene bar veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der ber veere fokus pa at bevare patientens
tilknytning til arbejdspladsen.

Nggleinformationer
Gavnlige og Lille netto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne
skadelige virkninger

Paracetamol medfgrer ingen forbedring af funktionsevne eller smerteintensitet. Brug af paracetamol
medfarer ikke flere bivirkninger.

Samlet set vurderes det, at der ingen gavn er ved behandling med paracetamol.

Kritiske outcomes

Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad (0 flere per
1000).

Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke fysisk funktionsevne i betydelig grad.
Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke generel bedring i betydelig grad.

Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke smerteintensitet i betydelig grad.

Vigtige outcomes

Paracetamol pavirker muligvis ikke indtag af anbefalet dosis (adherence) i betydelig grad (38 flere per
1000).
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Kvaliteten af
evidensen

Patientpraeferencer

Ressourcer

Lighed i sundhed

Accept

Paracetamol pavirker muligvis ikke sgvnkvalitet, defineret som personer med darlig kvalitet, i betydelig
grad (13 flere per 1000). Analysen viste at 11,64% af patienterne der indtog paracetamol sov darligere
sammenlignet med patienterne i kontrolgruppen 10,34%.

Paracetamol pavirker muligvis ikke ugnskede haendelser i betydelig grad (0 flere per 1000).
Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke livskvalitet i betydelig grad.
Paracetamol pavirker sandsynligvis ikke psykisk funktionsevne i betydelig grad.

Paracetamol pavirker muligvis ikke sygefraveer i betydelig grad.

Kvaliteten af evidensen er samlet set moderat, da der generelt er moderat tiltro til evidensen for de
kritiske outcomes.

Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser er moderat pa grund af alvorlig upraecist
effektestimat.

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

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

Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et gnske om farmakologiske smertelindring,
mens andre fraveelger dette.

Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

For den enkelte borger er paracetamol alment tilgeengelig og billig.

Den svage anbefaling imod brug af paracetamol forventes ikke, at skabe udfordringer i forhold til
ressourceforbrug for den enkelte.

Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Det skannes ikke, at en anbefaling imod anvendelse af paracetamol kan give anledning til ulighed i
sundhed.

Vaesentlige problemer

Paracetamol i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte laenderygsmerter,
og det forventes at veere udfordrende at &endre denne praksis.
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Gennemforlighed Vaesentlige problemer

Paracetamol anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte laenderygsmerter, og det forventes
at veere udfordrende at eendre denne praksis.

Rationale

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke er pavist gavnlige effekter af paracetamol pa de kritiske outcomes
fysisk funktionsevne, smerteintensitet og alvorlige haendelser, og at skadevirkningerne i denne population ikke er velbeskrevet. Tiltroen
til evidensen er samlet set moderat. Samtidig forventes det, at patienterne vil have varierende praeferencer i forhold til behandlingen.

Med baggrund i disse overvejelser gives en svag anbefaling imod rutinemaessig anvendelse af paracetamol i fast dosering til akutte
leenderygsmerter.

Fokuseret spargsmal

Population: Voksne (> 18 ar) med akutte laende-ryg smerter
Intervention: Paracetamol
Sammenligning: Ingen behandling

Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spargsmal udgeres af to kliniske forsag [27][41]. Fors@gene blev identificeret via en opdateret
sagning fra to systematiske reviews [40][33].

Gennemgang af evidensen
Begge inkluderede forsgg er flerarmede forsgg, hvor kun arme relevante for sammenligningen paracetamol vs placebo er ekstraheret.

Populationerne i de inkluderede forsgg var voksne med akutte leenderygsmerter af mindst moderat smerteintensitet malt med
adaptation af punkt 7 pa SF36 [41] eller mindst 2 point pa en 6 punkts skala [27].

Interventionerne bestod af oral paracetamol, 2 tabletter 4 gange dagligt med samlet daglig dosis pa 4000 mg i to dage [27] og oral
paracetamol, 2 tabletter af 665 mg 3 gange dagligt i op til 4 uger eller indtil bedring [41]. Kontrolinterventionen i de to forsgg bestod
af placebotabletter.

Forsggene inkluderede henholdsvis 133 deltagere, hvoraf kontrolgruppen kun udgjorde 20 deltagere [27] og 1103 deltagere [41].

Opfaelgningstiden var mellem 2-4 dage [27] og 4-12 uger [41] afhaengigt at outcome.

Gennemgang af resultater per outcome

Fysisk funktionsevne (kritisk)

Et forsag rapporterede data for det kritiske outcome fysisk funktionsevne vurderet ved spargeskemaet Roland-Morris Disability
Questionaire (RMDQ) (0 svarende til ingen funktionsnedsaettelse og op til 24 svarende til hgj funktionsnedsaettelse [41].
Opfelgningstiden var ved endt behandling, dvs. 4 uger.

Resultaterne viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa -0.10 (95% CI: -0.74, 0.54) pa RMDQ. Resultatet er lavere end den mindste klinisk
relevante forskel pa 3.5 point for denne skala [30].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet i én gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat (kun et forsag).

Samlet set pavirker paracetamol sandsynligvis ikke fysisk funktionsevne i betydelig grad.
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Generel bedring (kritisk)

Et forseg rapporterede data for det kritiske outcome generel bedring malt ved aendringer i symptomer (scorende fra -5 svarende til
meget vaerre til +5 svarende til fuldstaendig restitueret) [41]. Opfglgningstiden var ved endt behandling, dvs. 4 uger.

Resultaterne viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa -0.10 (95% CI -0.36, 0.16) pa generel forbedringer. Resultatet er lavere end den
mindste klinisk relevante forskel pa 3.5 point for denne skala [30].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet i én gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat (kun et forsag).

Samlet set pavirker paracetamol sandsynligvis ikke generel bedring af tilstanden i betydelig grad.

Alvorlige heendelser (kritisk)
To forseg rapporterede data for det kritiske outcome alvorlige haendelser [27][41]. Opfalgningstiden var 4 dage [27] og 4 uger [41].

Metaanalysen viste en risikoforskel (RR) pa 0.00 (95% CI: -0.01, 0.01). Den absolutte forskel svarer til, at der var 0 feerre per 1000
alvorlige haendelser med paracetamol sammenlignet placebo (95% CI: 11 faerre til 11 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat (fa patienter/
haendelser og brede konfidensintervaller).

Samlet set pavirker paracetamol muligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad.

Smerteintensitet (kritisk)

Et forsgg rapporterede data for det kritiske outcome smerteintensitet vurderet ved en numerisk vurderingsskala (0 svarede til ingen
smerte og 10 svarende til uudholdelig smerte) [41]. Opfalgningstiden var 4 uger.

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa 0.0 (95% CI -0.28, 0.28) pa smerteintensitet med paracetamol sammenlignet med
placebo. Resultatet er lavere end den mindste klinisk relevante forskel pa 3.5 point pa NRS /30].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet én gang pa grund af alvorligt upraecist effektestimat (kun et forsgg).
Samlet set pavirker paracetamol sandsynligvis ikke smerte intensitet i betydelig grad.

Livskvalitet

Et forseg rapporterede data for det vigtige outcome livskvalitet vurderet ved SF12 (physical score) [41]. Opfalgningstiden var 4 uger.

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa -0.5 (95% CI -1.81, 0.81) pa livskvalitet med paracetamol sammenlignet med placebo.
Resultatet er lavere end den mindste klinisk relevante forskel [14].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet én gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat (kun et forsag).
Samlet ser pavirker paracetamol sandsynligvis ikke livskvalitet i betydelig grad.

Indtag af anbefalet dosis

Et forsag rapporterede data for det vigtige outcome indtag af anbefalet dosis, defineret som antal deltagere, der indtager mere end
70% af den anbefalede dosis. Opfalgningstiden var 4 uger.

Resultatet viste en relativ risiko pa 1.08 (95% CIL: 0.94, 1.23). Den absolutte forskel svarer til, at der var 38 flere per 1000 deltagere, der
indtager mere end 70% af den anbefalede dosis med paracetamol sammenlignet med placebo (95% CI: 28 fzerre til 109 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat (kun et forsag
og brede konfidensintervaller).

Samlet set pavirker paracetamol muligvis ikke indtag af anbefalet dosis i betydelig grad.

Psykisk funktionsevne
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Et forsgg rapporterede data for det vigtige outcome psykisk funktionsevne vurderet ved SF12 (mental score) [41]. Opfalgningstiden
var 4 uger.

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa -0.70 (95% CI -1.58, 0.18) pa psykisk funktionsevne med paracetamol sammenlignet
med placebo. Resultatet er lavere end den mindste klinisk relevante forskel [14].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet én gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat (kun et forsag).
Samlet set pavirker paracetamol sandsynligvis ikke psykisk funktionsevne i betydelig grad.
Sevnkvalitet

Et fors@g rapporterede data for det vigtige outcome sgvnkvalitet vurderet ved punkt 6 pa Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) (Darlig
sevnkvalitet er defineret som: temmelig darlig eller meget darlig) [41]. Opfalgningstiden var 4 uger.

Resultatet viste en relativ risiko (RR) pa 1.13 (95% CI 0.79, 1.60) med paracetamol sammenlignet med placebo.

Den absolutte forskel svarer til, at der var 13 flere per 1000, der har en dérlig s@vnkvalitet med paracetamol sammenlignet med
placebo (95% CI: 22 feerre til 62 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange pa grund af meget alvorligt upreecist effektestimat (kun et forsag
og brede konfidensintervaller).

Samlet set pavirker paracetamol muligvis ikke sgvnkvalitet i betydelig grad.
Uenskede heendelser
Et forseg rapporterede data for det vigtige outcome ugnskede haendelser [41]. Opfalgningstiden var 4 uger.

Resultatet viste en relativ risiko pa 1.00 (95% CI 0.78, 1.29). Den absolutte forskel svarer til, at der var 0 feerre per 1000 ugnskede
haendelser med paracetamol sammenlignet placebo (95% CI: 41 feerre til 54 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat (kun et forsag).
Samlet set pavirker paracetamol muligvis ikke ugnsket haendelser i betydelig grad.

Sygefraveer

Et forsag rapporterede data for det vigtige outcome sygefraveer, defineret som timer fraveerende fra arbejde [41]. Opfalgningstiden
var 1 uge.

Resultatet af sygefraveer blev rapporteret med median og interkvartil range. Der blev ikke fundet forskel pa sygefraveer mellem de to
grupper i forhold sygefraveer med paracetamol sammenlignet med placebo. Medianen er 0 i begge grupper, og en IQR pé 0-8 i begge

grupper.

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange pa grund af meget alvorligt upraecist effektestimat (kun et forsgg
og manglende rapporteret estimater).

Samlet set pavirker paracetamol muligvis ikke sygefraveer i betydelig grad.

Tiltro til estimaterne

Outcome Resultater og malinger Sammenligning Intervention (at de afspejler den Sammenfatnin
Tidsramme " 9 9 Ingen behandling Paracetamol sande effekt i 9
populationen)
Alvorlige
Risikoforskel 0 0
haendelser (C195% -0.01 — 0.01) Forskel: per 1,000 Moderat Paracetamol pavirker
(Serious advlerse Baseret pa data fra 1,230 Pa grt:ncrjazzizltvorllg s?ndslynh?ws kaegs;koe.n
or alvorlige haendelser i
events) patienter i 2 studier. 2 0 flere per 1.000 " IZ timat ? betyc?elig grad
Leengste (Randomiserede studier) 11 faerre — 11 flere erektestima ’

opfelgningstid
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Outcome
Tidsramme

9 Kritisk

Indtag af anbefalet
dosis, defineret
som mere end

70% (Adherence)
Ved
behandlingsafslutni
ng

6 Vigtig

Savnkvalitet (Sleep

quality) - defineret

darlig sevnkvalitet
Ved

behandlingsafslutni
ng

6 Vigtig

Ugnskede
haendelser
(Adverse events)
Leengste
opfelgningstid efter
endt behandling

6 Vigtig

Fysisk
funktionsevne
(Disability)
Ved
behandlingsafslutni

ng

9 Kritisk

Generel bedring
(Global
improvement)
Ved
behandlingsafslutni

ng

9 Kritisk

Resultater og malinger

Relative risiko 1.08
(C195% 0.94 — 1.23)
Baseret pa data fra 865

patienter i 1 studier. 4
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1.13
(C195% 0.79 — 1.6)
Baseret pa data fra 1,010

patienter i 1 studier. 6
(Randomiserede studier)

Relative risiko 1
(C195% 0.78 — 1.29)
Baseret pa data fra 1,065
patienter i 1 studier.

(Randomiserede studier)

Malt med: Roland-Morris
Disability Questionnaire
Skala: 0 — 24 Lavere bedre
Baseret pa data fra 1,001

patienter i 1 studier. ’
(Randomiserede studier)

Malt med: Global rating of
symptoms change
Skala: -5 — 5 Hgjere bedre

Baseret pa data fra 1,005

patienter i 1 studier. 1

(Randomiserede studier)

Sammenligning
Ingen behandling

473

per 1.000

Forskel:

103

per 1.000

Forskel:

185

per 1.000

Forskel:

3.3

point (gennemsnit)

Forskel:

3.5

point (gennemsnit)

Forskel:

Intervention
Paracetamol

511

per 1.000

38 flere per 1.000
(CI95% 28 feerre —
109 flere )

116

per 1.000

13 flere per 1.000
(CI95% 22 feerre —
62 flere)

185

per 1.000

0 flere per 1.000
(CI95% 41 feerre —
54 flere )

3.2

point (gennemsnit)

MD 0.1 lavere
(CI195% 0.74 lavere
— 0.54 hgjere )

34

point (gennemsnit)

MD 0.1 lavere
(CI95% 0.36 lavere
— 0.16 hgjere)
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Tiltro til estimaterne
(at de afspejler den
sande effekt i
populationen)

Lav
Pa grund af meget
alvorlig upraecist

effektestimat °

Lav
Pa grund af meget
alvorlig upreecist
effektestimat /

Lav
Pa grund af meget
alvorlig upreecist

effektestimat &

Moderat
Pa grund af alvorlig
upreecist
effektestimat *°

Moderat
Pa grund af alvorlig
upreecist
effektestimat '

Sammenfatning

Paracetamol pavirker
muligvis ikke indtag af
anbefalet dosis i betydelig
grad.

Paracetamol pavirker
muligvis ikke sgvn kvalitet i
betydelig grad

Paracetamol pavirker
muligvis ikke ugnsket
haendelser i betydelig grad

Paracetamol pavirker
sandsynligvis ikke fysisk
funktionsevne i betydelig
grad

Paracetamol pavirker
sandsynligvis ikke generel
bedring i betydelig grad



Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

Outcome
Tidsramme

Smerteintensitet
(Pain intensity)

Resultater og malinger

Malt med: Numeric pain

Sammenligning
Ingen behandling

1.7

Intervention
Paracetamol

1.7

Tiltro til estimaterne
(at de afspejler den
sande effekt i
populationen)

Sammenfatning

Ved rating scale point (gennemsnit)  point (gennemsnit) Moderat Paracetamol pavirker
behandlingsafslutni Skala: 0 — 10 Lavere bedre P& grund af alvorlig sandsynligvis ikke
ng Baseret pa data fra 1,008 Forskel: MD 0 lavere upreecist smerteintensitet i betydelig
patienter i 1 studier. * (CI95% 0.28 lavere  offeptestimat 1 grad
9 Kritick (Randomiserede studier) — 0.28 hgjere )
ritis
Livskvalitet
(Quality of life) Malt med: SF 12 Physical 50.8 50.3
Y score point (gennemsnit)  point (gennemsnit) Moderat
Ved Hgjere bedre P& grund af alvorlig Paracetamol pavirker
behandlingsafslutni N
ng Baseret pa data fra 758 Forskel: MD 0.5 lavere upraecist . ksalr?tdsty'nkl;gth "er ;
ivskvalitet i betydelig gra
patienter i 1 studier. (CI95% 1.81 lavere  offeptestimat 1° yeeng 9
6 Viot (Randomiserede studier) — 0.81 hgjere)
gtig
ek 44.4 437

funktionsevne

Malt med: SF 12 Mental score

point (gennemsnit)

point (gennemsnit)

(Mental status) Hajere bedre Moderat Paracetamol pavirker
o dI\‘/ed e Baseret pa data fra 758 Earclalk MD 0.7 lavere Pa grund af'alvorlig sandsynligvis ikke psykisk
ehandlingsafslutni patienter i 1 studier. (C195% 1.58 lavere upraecist . funktionsevne i betydelig
" (Randomiserede studier) — e effektestimat gred
6 Vigtig
Sygefravaer (Sick Der blev ikke fundet forskelle mellem de to
leave) grupper i forhold sygefraveer. Medianen er
Ved Baseret pa data fra 870 E; beggtre grueprper, men en IQR pa 0-81 P3 ar nl(_javf meget Paracetamol pavirker
behandlingsafslutni patienter i 1 studier. 99€ grupper. :I\?o:ig uapraeiigs(te muligvis ikke sygefraveer i
ng (Randomiserede studier) T s betydelig grad.
effektestimat
6 Vigtig

1. Der er 5 events i gruppen der far paracetamol og 5 events i gruppen der far placebo.
2. Nadler 2002, Williams 2014.
3. Risiko for bias: ingen betydelig. Nadler studiet har hgj RoB, men bidrager ikke med nogle events . Inkonsistente resultater: ingen
betydelig. Manglende overferbarhed: ingen betydelig. Upracist effektestimat: alvorligt. Low number of events and events only

reported in one study. . Publikationsbias: ingen betydelig.
4,6,9, 11, 13, 15. Williams 2014.

5. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfarbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: meget alvorligt.
Only data from one study, Wide confidence intervals. Publikationsbias: ingen betydelig.

7, 8. Upraecist effektestimat: meget alvorligt. Only data from one study, Wide confidence intervals. Publikationsbias: ingen betydelig.
10. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upraecist effektestimat: alvorligt. Only
data from one study. Publikationsbias: ingen betydelig.

12, 14. Inkonsistente resultater: ingen betydelig. Manglende overfgrbarhed: ingen betydelig. Upracist effektestimat: meget
alvorligt. Only data from one study. Publikationsbias: ingen betydelig.

16. Uprecist effektestimat: alvorligt. Only data from one study. Publikationsbias: ingen betydelig.

17. Upreecist effektestimat: alvorligt. Only data from one study.

18. Uprecist effektestimat: meget alvorligt. Only data from one study, due to no estimates.
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5. NSAID til voksne med akutte leenderygsmerter

Svag anbefaling mod

Anvend kun NSAID efter ngje overvejelse til patienter med nyopstédede leenderygsmerter, da der ikke er gavnlig effekt heraf og da
skadevirkningerne ikke er velbeskrevet.

Hvis behandling med NSAID iveerkscettes ved smerter i den akutte fase, kan der forseges med fast dosering i en kortere periode. Ved
manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende NSAID til patienter med akutte lcenderygsmerter bor treeffes under hensyntagen til de manglende
dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpreeferencer, og andre tilgeengelige farmakologiske- og non-
farmakologiske behandlinger. Patienten bar informeres om at fuldstcendig smertefrihed ikke altid kan opnds til trods for behandling.

Behandling med NSAID bar kun anvendes i en kortere periode og bar revurderes labende.

Varighed af behandlingen ber fastscettes i samrdd med patienten, der ogsd ber informeres om den forventede effekt, skadevirkninger og
andre behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis bar reduceres i takt med, at smerterne aftager.

Falgende grupper af patienter er i foreget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: celdre, eksisterende antitrombotisk behandling, nedsat
nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og patienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom.

Behandling med NSAID hos cldre bar anvendes med scerlig forsigtighed, grundet hgj risiko for bivirkninger og interaktioner med andre
legemidler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion bar symptomkontrol opnds med den lavest mulige dosis
sd kort tid som mulig.

Generelt bar NSAID anvendes i lavest mulige effektive dosis og i kortest mulige behandlingsvarighed pga. risiko for alvorlige heendelser.
Behandlingen er kontraindiceret hos voksne med:

« Tilstande med eaget blodningstendens eller risiko herfor (eks. svaer trombocytopeni).

« Aktuelt eller tilbagevendende mavesdr eller mavebledning samt tidl. mavesar eller mavebladning forbundet med NSAID behandling.
 Cerebrovaskulcer eller anden aktiv bledning

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

» Nyligt AMI (inden for 6 mdr).

 Alvorlig hjerte- lever- eller nyreinsufficiens.

 Graviditet iscer oget risiko i 3. trimester.

Behandling af patienter med nyopstdede lcenderygsmerter bar som minimum omfatte information om tilstandens forleb, prognose og
faresignaler. Patienten bar informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og ber
opfordres til gradvist at @ge deres aktivitetsniveau. Opfordringer vedrarende vanlig aktivitet bar indeholde rad om fortscettelse med
daglige huslige goremdl (f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion.
Opfordringerne ber ligeledes indeholde rdd vedrarende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige cendringer i
arbejdsfunktioner eller arbejdstid. Radene bar veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der ber veere fokus pa at
bevare patientens tilknytning til arbejdspladsen.

Nogleinformationer

Gavnlige og Lille netto gevinst eller smé forskelle mellem alternativerne
skadelige virkninger

NSAID medfgrer muligvisen general bedring, defineret som markant forbedring eller remission i
symptomer, men der ses ikke en bedring i fysisk funktionsevne og samtidig er der ikke er fundet en
gavnlig effekt pa smerteintensitet. Ydermere er skadevirkningerne ikke velbeskrevet i den inkluderede
litteratur. Det er dog velkendt at NSAID kan medfare alvorlige bivirkninger. Bivirkningsprofilen er udtalt i
udsatte grupper, f.eks. seldre og patienter med kendt hjertekarsygdom.

De vigtige outcomes sygefraveer, sgvnkvalitet, livskvalitet og psykisk funktionsevne er ikke belyst
litteraturen.
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Kvaliteten af
evidensen

Patientpraeferencer

Ressourcer

Samlet set vurderes det, at der er en lille nettogevinst ved behandling med NSAID.
Kritiske outcomes

NSAID medfgrer muligvis en vaesentlig generel bedring af tilstanden (opgjort som dikotomt outcome)
(234 flere per 1000).

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

NSAID pavirker muligvis ikke smerteintensitet i betydelig grad.

NSAID pavirker sandsynligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad (0 flere per 1000).

Vigtige outcomes

NSAID pavirker muligvis ikke risikoen for ugnskede haendelser i betydelig grad. Analysen viser at der er 8
feerre per 1000 patienter med ugnskede haendelser i gruppen som fik NSAID sammenlignet med
kontrolgruppen.

NSAID pavirker muligvis ikke brug af supplerende smertestillende i betydelig grad. Analysen viser at der
er 32 faerre per 1000 patienter i gruppen som fik NSAID som havde brug for supplerende smertestillende
sammenlignet med kontrolgruppen.

Der var ingen forsgg, som rapporterede effekten pé sgvnkvalitet. Ligeledes var der ingen data p3,
livskvalitet og heller ikke pa, psykisk funktionsevne og sygefraveer. Arbejdsgruppen vurderer, at det er
usikkert om behandling med NSAID har effekt pa sgvnkvalitet, livskvalitet, psykisk funktionsevne eller
sygefraveer.

Lav

Kvaliteten af evidensen er samlet set lav, da der generelt er lav tiltro til evidensen for de kritiske
outcomes.

Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser er moderat pa grund af risiko for bias og praecision.

Tiltroen til det kritiske outcome fysisk funktionsevne er moderat til lav pa grund af inkonsistente
resultater og risiko for bias.

Tiltroen til det kritiske outcome general bedring er lav pa grund af inkonsistente resultater og risiko for
bias.

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

Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et gnske om farmakologiske smertelindring,
mens andre fraveelger dette.

Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

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

Lighed i sundhed Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

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

Accept Vaesentlige problemer

NSAID i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte leenderygsmerter, og det
forventes at veaere udfordrende at eendre denne praksis.

Gennemforlighed Vaesentlige problemer

NSAID i fast dosering anvendes rutinemaessigt til mange patienter med akutte leenderygsmerter, og det
forventes at veere udfordrende at eendre denne praksis.

Rationale

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt vaegt pa, at NSAID muligvis medfgrer en general bedring, defineret som markant
forbedring eller remission i symptomer, men at der ikke ses en bedring i fysisk funktionsevne og samtidig ikke er fundet en gavnlig
effekt pa smerteintensitet. Ydermere er skadevirkningerne ikke velbeskrevet i den inkluderet litteratur. Det er dog velkendt at NSAID
kan medfare alvorlige bivirkninger.

Faktorer som sygefraveer, sgvnkvalitet, livskvalitet og psykisk funktionsevne er ikke belyst i litteraturen. Tiltroen til evidensen er samlet
set lav. Samtidig forventes det, at patienterne vil have varierende preeferencer i forhold til behandlingen.

Med baggrund i disse overvejelser gives en svag anbefaling imod rutinemaessig anvendelse af NSAID i fast dosering til akutte
leenderygsmerter.

Fokuseret spargsmal

Population: Voksne (> 18 ar) med akutte lzende-ryg smerter
Intervention: NSAID
Sammenligning: Placebo

Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spgrgsmal baserer sig pa 15 kliniske
forseqg [8][11][13][15][18][19][22][25][27][26][28][31][32][35][39] identificeret via en opdateret sggning fra to systematiske
reviews [37][40].

Gennemgang af evidensen

Tre forsgg undersggte flere arme med NSAID [11][13][15], mens de gvrige kun havde en NSAID vs placebo
sammenligning [8][18][19][22][25][27][26][28][31][32][35][39].
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Populationerne i de inkluderede forsgg er voksne med akutte leenderygsmerter enten med eller uden smerter i benene.

Interventionerne var heterogene bade hvad angar dosis, administrationsform og behandlingsvarighed, og andelen af deltagere per
forsgg var generelt lav.

Reference Pupulation* Antal Intervention Varighed
deltagere#
Amlie Akutte 140 vs 142 Piroxicam 40 mg én gang dagligt | 7 dage
laenderygsmerter i de farste to dage og derefter 20
1987 mg én gang dagligt
Babej-Dolle Akut lumbago eller 88 vs 43 IM dipyrone, 5 mL (= 2,5 g), én 1-2 dage
(dipyrone) iskiassmerter gang dagligt, 1 til 2 injektioner.
1994
Babej-Dolle Akut lumbago eller 86 vs 43 IM diclofenac, 3 mL (= 75 mg), én | 1-2 dage
(diclofenac) iskiassmerter gang dagligt, 1 til 2 injektioner.
1994
Dreiser (diclofenac) | Ubehandlet akutte 124 vs 63 Diclofenac-K 12,5 mg, startdosis 8 dage
leendesmerter, 2 tabletter (25 mg), fleksibel
2003 opstaet inden for 2 dosering i 7 dage: 1 til 2 tabletter
dage, smerte > 50 hver 4. til 6. time, maksimalt 6
mm pa en 100 mm tabletter om dagen; i alt 8 dage.
VAS
Dreiser (ibuprofen) | Ubehandlet akutte 122 vs 63 Ibuprofen 200 mg, startdosis 2 8 dage
leendesmerter, tabletter (400 mg), fleksibel
2003 opstaet inden for 2 dosering i 7 dage: 1 til 2 tabletter
dage, smerte > 50 hver 4. til 6. time, maksimalt 6
mm pa en 100 mm tabletter om dagen; i alt 8 dage
VAS
EUCTR Akutte 112 vs 58 Aspirin 1000 mg 3 gange dagligt | 5 dage
2004-005079-40 laenderygsmerter
(aspirin)
2006
EUCTR Akutte 110 vs 58 Ibuprofen 400 mg 3 gange 5 dage
2004-005079-40 laenderygsmerter dagligt
(ibuprofen)
2006
Grevsten Akut lumbago-iskias 18 vs 18 0,6 g butazolidin oplgsning IM. 14 dage
uden involvering af Den fglgende dag blev oral
1975 roden i form af behandling startet med
parese Butazolidin Alka 0,2 g 3 gange
dagligt, dvs. 2 tabletter 3 gange
dagligt. Den samme dosis blev
givet pa dag 3 og dag 4. Fra dag
5 og fremad blev Butazolidin Alka
givet i en dosis pa 0,1 g 3 gange
dagligt, dvs. 1 tablet 3 gange
dagligt
Hancock Leendesmerter (med 60 vs 59 Diclofenac 50 mg to gange 4 uger
eller uden smerter i dagligt
2007 benet) af mindre end
6 ugers varighed,
forarsager moderat
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smerte og moderat
funktionsnedsaettelse

Jagemann Akut lumbago 15vs 15 Diflunisal 2 x 500 mg per dag 1 uge

1983

Lacey Akutte 148 vs 150 Piroxicam 10 mg kapsler, fire 14 dage
muskuloskeletale gange dagligt de farste to dage,

1984 lidelser (26% med to gange dagligt de naeste 12
laendesmerter) dage

Nadler Akutte ikke-specifikke | 106 vs 20 Oral ibuprofen, 2 tabletter 3 2 dage
leendesmerter af gange dagligt for en total dosis

2002 mindst moderat pa 1200 mg
smerteintensitet

Nadler (overnight) Akutte ikke-specifikke | 4 vs 34 Ibuprofen oralt, 2 tabletter, 3 dage
leendesmerter samlet dosis 400 mg

2003a

Nadler (continous) | Akutte ikke-specifikke | 12 vs 96 Ibuprofen oralt 200 mg, 2 3 dage
laendesmerter tabletter to gange dagligt med 6

2003b timers mellemrum

Akutte leendesmerter
Postacchini 1988 med og uden smerteri 34 vs 30 Beskrevet som fuld dosis 10-14 dage
ben
Predel Akutte smerter i 253 vs 126 400 mg ibuprofen oralt hver 6-8 6 dage
en eller nakken time, tre gange dagligt
2019 rygg gange daglig
Szpalski Akutte leendesmerter | 37 vs 36 Tenoxicam 20 mg IM dag 1, 14 dage
efterfulgt af en daglig dosis pa 20

1994 mg tenoxicam

von Heymann Akutte ikke-specifikke | 37 vs 25 Diclofenac 50 mg tabletter, 3 7-9 dage

2013 leendesmerter gange dagligt

*Som beskrevet i referencerne til de inkluderede forsgg.

#NSAID vs placebo.

Opfalgningstiden var mellem 6 timer og 4 uger afhaengigt af outcome.

Gennemgang af resultater per outcome

Fysisk funktionsevne (kritisk)

2 forsgg rapporterede data for det kritiske outcome fysisk funktionsevne (funktionsnedsaettelse) vurderet som kontinuert
outcome [13][19]. Et forsag brugte spargeskemaet Roland-Morris Disability Questionaire (RMDQ) (0 svarende til

ingen funktionsnedsaettelse og op til 24 svarende til hgj funktionsnedsaettelse [19] og et forsag brugte Eifel (en fransk udgave af
RMDQ) [13]. Opfelgningstiden var 8 [13] og 14 dage [19].

Den gennemsnitlige forskel (MD) blev beregnet til -2.28 (95% CI -3.32, -1.25). Resultatet er under den mindste kliniske relevante
forskel pa 3.5 point for denne skala [30].

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet en halv gang pé grund af alvorlig risiko for bias (problemer med
rapportering af outcome) og en halv gang for praecision (pga. fa deltagere).

Samlet set pavirker NSAID sandsynligvis ikke fysisk funktionsevne i betydelig grad.

Generel bedring (kritisk)
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7 forsgg rapporterede general bedring, defineret som markant forbedring eller remission i symptomer malt som dikotomt
outcome [11][13][18][22][25][32][35]. Opfalgningstiden var fra 6 timer til 15 dage.

Metaanalysen viste en relativ risiko(RR) pa 1.50 (95% CI 1.16, 1.95). Den absolutte forskel svarer til, at der var 234 flere per 1000
personer med markant forbedring med NSAID sammenlignet placebo (95% CI: 75 flere til 444 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange, en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (problemer med skjult
randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, ufuldsteendige data/frafald, rapportering af outcome) og

en gang pa pa grund af alvorligt inkonsistente resultater (problemer med at konfidensintervaller ikke overlapper og hgj 1% 85%).
Samlet set medfgrer NSAID muligvis en vaesentlig generel bedring af tilstanden.

Alvorlige heendelser (kritisk)

7 fors@g rapporterede data for det kritiske outcome alvorlige haendelser [11][13][15][28][26][27][32]. Opfelgningstiden varierede fra 2
til 14 dage.

Metaanalysen viste en risikoforskel (RR) pa 0.00 (95% CI: -0.01, 0.01). Den absolutte forskel svarer til, at der var 2 flere alvorlige
haendelser per 1000 med NSAID sammenlignet placebo (95% CI: 7 faerre til 10 flere).

Tiltroen til estimatet var moderat, da der blev nedgraderet en gang for alvorlig risiko for bias (problemer med skjult randomisering,
ufuldstaendige data/frafald, rapportering af outcome).

Samlet set pavirker NSAID sandsynligvis ikke risikoen for alvorlige haendelser i betydelig grad.

Smerteintensitet (kritisk)

5 fors@g rapporterede data for det kritiske outcome smerteintensitet vurderet ved en numerisk vurderingsskala (0 svarede til ingen
smerte til 10 svarende til uudholdelig smerte) eller ved Visuel Analog Skala (VAS) (0 mm svarende til ingen smerte til 100 svarende til
vaerst teenkelige smerte) [13][32][11][19][35]. Opfelgningstiden var heterogen og spaendte fra 6 timer [11], 2 dage [32], 8 dage [13] og
op til 2 uger [19][35].

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa 9.06 mm lavere (95% CI -13.70, -4.42) pa smerteintensitet med NSAID sammenlignet
med placebo. Resultatet er lavere end den mindste klinisk relevante forskel pa 35 mm pa VAS [30].

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange, en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (problemer med
generering af allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, rapportering af

outcome) og alvorligt inkonsistente resultater (hgj 1% 84%).
Samlet set pavirker NSAID muligvis ikke smerte intensitet i betydelig grad.
Livskvalitet

Det vigtige outcome livskvalitet var ikke belyst i de inkluderede forsag.

Supplerende smertestillende

3 forseg rapporterede data for det vigtige brug af supplerende smertestillende, defineret som antal deltagere der der brug for
supplerende smertestillende [13][15][32]. Opfalgningstiden var ved endt behandling, dvs. 5 dage [15], 6 dage [32] og 8 dage [13].

Metaanalysen viste en relativ risiko (RR) pa 0.80 (95% CI: 0.49, 1.29). Den absolutte forskel svarer til, at der var 32 faerre deltagere per
1000, der har brug for supplerende smertestillende med NSAID sammenlignet med placebo (95% CI: 82 feerre til 47 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt tre gange, en gang pa grund af alvorligt upreecist effektestimat (brede
konfidensintervaller), en gang pa grund af alvorlig inkonsistente resultater (retningen af effekten er ikke konsistent), og pa grund af
alvorlig risiko for bias (problemer med generering af allokeringssekvens og rapportering af outcome).
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Samlet set pavirker NSAID muligvis ikke brug af supplerende smertestillende i betydelig grad.

Psykisk funktionsevne

Det vigtige outcome psykisk funktionsevne var ikke belyst i de inkluderede forsgg.

Sevnkvalitet

Det vigtige outcome sgvnkvalitet var ikke belyst i de inkluderede forsgg.

Ugnskede hendelser

10 fors@g rapporterede data for det vigtige outcome ugnskede haendelser [8][11][13][15][18][19][25][28][32][35]. Opfalgningstiden
varierede fra 2 til 28 dage.

Metaanalysen viste en relativ risiko (RR) pa 0.91 (95% CI 0.72, 1.14). Den absolutte forskel svarer til, at der var 10 faerre ugnskede
haendelser per 1000 deltagere med NSAID sammenlignet placebo (95% CIL: 32 faerre til 16 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange, en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (problemer med
generering af allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, ufuldsteendige
data/frafald, rapportering af outcome) og en gang pa grund af upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller).

Indtag af NSAID i op til 14 dage pdvirker muligvis ikke risikoen for ugnskede haendelser i betydelig grad.

Sygefraveer

Det vigtige outcome sygefraveer var ikke belyst i de inkluderede forsag.

Outcome
Tidsramme

Generel bedring
(Global
improvement)
Ved
behandlingsafslutni

ng

9 Kritisk

Alvorlige
haendelser
(Serious adverse
events)
Leengste
opfalgningstid

9 Kritisk

Brug af

Resultater og malinger

Relative risiko 1.5
(C195% 1.16 — 1.95)
Baseret pa data fra 1,394
patienter i 7 studier. !
(Randomiserede studier)

Risikoforskel 0
(C195% -0.01 — 0.01)
Baseret pa data fra 1,621
patienter i 7 studier. :
(Randomiserede studier)

Relative risiko 0.8

Sammenligning
Placebo

467

per 1.000

Forskel:

Forskel:

161

Intervention
NSAID

701

per 1.000
234 flere per 1.000

(CI95% 75 flere —
444 flere )

3

per 1.000

2 flere per 1.000
(CI195% 7 feerre —
10 flere)

129
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Tiltro til estimaterne
(at de afspejler den
sande effekt i
populationen)

Sammenfatning

Lav
Pa grund af alvorlig
inkonsistente
resultater, P& grund
af alvorlig risiko for

NSAID medfgrer muligvis en
vaesentlig generel bedring

.2
bias

NSAID pavirker
sandsynligvis ikke risikoen
for alvorlige haendelser i
betydelig grad

Moderat
Pa grund af alvorlig

risiko for bias *

Lav NSAID pavirker muligvis
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Outcome Resultater og malinger Sammenligning
Tidsramme 9 9 Placebo
supplerende per 1.000
smertestillende
(Use of rescue Forskel:

(CI95% 0.49 — 1.29)

medication
Ved ) Baseret pa data fra 1,073
. ) .5
behandlingsafslutni patienter i 3 studier.
ng (Randomiserede studier)
6 Vigtig

Savnkvalitet (Sleep
quality)
Ved
behandlingsafslutni
ng

6 Vigtig

Ugnskede
haendelser

116

per 1.000
(Adverse events)

Leengste
opfalgningstid efter
endt behandling (op

Relative risiko 0.91
(C195% 0.72 — 1.14)
Baseret pa data fra 2,255

patienter i 10 studier. /

Forskel:

til 14 dage) (Randomiserede studier)
6 Vigtig
Fysisk 13
funk‘tlon.s'evne Malt med: Roland Morris Point (gennemsnit)
(Disability) Disability
Ved Skala: 0 — 24 Lavere bedre

Forskel:

behandlingsafslutni Baseret pa data fra 471

ng patienter i 2 studier. °
(Randomiserede studier)
9 Kritisk

Smerteintensitet

714

(Pain intensity) mm (gennemsnit)

Ved
behandlingsafslutni

Malt med: VAS, NRS
Skala: 0 — 100 Lavere bedre
Baseret pa data fra 1,016

Forskel:
ng patienter i 5 studier. 1
(Randomiserede studier)
9 Kritisk
Livskvalitet
(Quality of life)
Ved

Tiltro til estimaterne

Intervention (at de afspejler den s fatni
NSAID sande effekt i ammentatning
populationen)
per 1.000
Pa grund af alvorlig

32 feerre per 1.000 upreecist

9 —  effektestimat, Pa
((C195% 82 faerre l B ikke behovet for

47 flere) grund af alvorlig

supplerende smertestillende
i betydelig grad.

inkonsistente
resultater, Pa grund
af alvorlig risiko for

bias ®
Vi fandt ingen studier, der
opgjorde sgvnkvalitet.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
behandling med NSAID har
effekt pa sgvnkvalitet.
per 1.000 Lav
Pa grund af alvorlig .. Lo
10 feerre per 1.000 upraecist NSAID pavirker muligvis

ikke risikoen for ugnskede
haendelser i betydelig grad

32 feerre — 16 flere effektestimat, Pa

grund af alvorlig
risiko for bias

10.72
Point (gennemsnit) Moderat
P& grund af alvorlig
risiko for bias, P&
grund af alvorlig
upreecist

effektestimat '°

NSAID pavirker
sandsynligvis ikke fysisk
funktionsevne i betydelig
grad.

MD 2.28 lavere
(CI95% 3.32 lavere
— 1.25 lavere)

62.34

mm (gennemsnit)

Lav
Pa grund af alvorlig
inkonsistente
resultater, Pa grund

af alvorlig risiko for
12

NSAID pavirker muligvis
ikke smerteintensitet i
betydelig grad

MD 9.06 lavere
(CI195% 13.7 lavere

— 442 lavere) bias

Vi fandt ingen forsag, der
opgjorde livskvalitet.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
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Tiltro til estimaterne
Outcome el e el Sammenligning Intervention (at de afspejler den
Tidsramme Placebo NSAID sande effekt i
populationen)

Sammenfatning

behandlingsafslutni
ng behandling med NSAID har
effekt pa livskvalitet
6 Vigtig

Psykisk

i Vi fandt ingen forsag, de
funktionsevne I 9 o9, Ger

opgjorde psykisk

(Mental status) funktionsevne.
Ved Arbejdsgruppen vurderer, at
behandlingsafslutni det er usikkert om
ng behandling med NSAID har
effekt pa psykisk
6 Vigtig funktionsevne
Sygefraveer (Sick

leave) Vi fandt ingen forsgg, der
Ved opgjorde sygefraveer.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
behandling med NSAID har
effekt pa sygefraveer

behandlingsafslutni
ng

6 Vigtig

1. Babej-Dolle 1994 (dipyrone), Babej-Dolle 1994 (diclofenac), Dreiser 2003 (ibuprofen), Lacey 1984, Jagemann 1983, Grevsten 1975,
Dreiser 2003 (diclofenac), Taguchi (75 mg diclofenac) 2023, Taguchi (150 mg diclofenac) 2023, Szpalski 1994, Predel 2019.

2. Risiko for bias: alvorligt. Inkonsistente resultater: alvorligt. The magnitude of statistical heterogeneity was high, with 1*2:.85%., The
confidence interval of some of the studies do not overlap with those of most included studies/ the point estimate of some of the included
studies..

3. Nadler (overnight) 2003a, Nadler (continous) 2003b, EUCTR 2004-005079-40 2006 (ibuprofen), EUCTR 2004-005079-40 2006 (aspirin),
Predel 2019, Nadler 2002, Dreiser 2003 (ibuprofen), Dreiser 2003 (diclofenac), Babej-Dolle 1994 (dipyrone), Babej-Dolle 1994 (diclofenac).
4. Risiko for bias: alvorligt. Selective outcome reporting, Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in
potential for selection bias, Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias, .
5. Dreiser 2003 (ibuprofen), Dreiser 2003 (diclofenac), Predel 2019, EUCTR 2004-005079-40 2006 (ibuprofen), EUCTR 2004-005079-40 2006
(aspirin).

6. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in potential for selection bias,
Selective outcome reporting. Inkonsistente resultater: alvorligt. The direction of the effect is not consistent between the included
studies. Upraecist effektestimat: ingen betydelig. Wide confidence intervals.

7. Grevsten 1975, Hancock 2007, EUCTR 2004-005079-40 2006 (ibuprofen), EUCTR 2004-005079-40 2006 (aspirin), Szpalski 1994, Taguchi
(150 mg diclofenac) 2023, Nadler (continous) 2003b, Predel 2019, Dreiser 2003 (diclofenac), Dreiser 2003 (ibuprofen), Babej-Dolle 1994
(dipyrone), Babej-Dolle 1994 (diclofenac), Amlie 1987, Taguchi (75 mg diclofenac) 2023.

8. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias,
Inadequate/lack of blinding of participants and personnel, resulting in potential for performance bias, Inadequate/lack of blinding of
outcome assessors, resulting in potential for detection bias, Incomplete data and/or large loss to follow up, Selective outcome reporting,
Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in potential for selection bias. Upraecist effektestimat:
alvorligt. Wide confidence intervals.

9. Hancock 2007, Dreiser 2003 (ibuprofen), Dreiser 2003 (diclofenac).

10. Risiko for bias: alvorligt. outcome reporting. Upraecist effektestimat: alvorligt. Low number of patients.

11. Taguchi (75 mg diclofenac) 2023, Taguchi (150 mg diclofenac) 2023, Szpalski 1994, Predel 2019, Hancock 2007, Dreiser 2003
(ibuprofen), Dreiser 2003 (diclofenac), Babej-Dolle 1994 (dipyrone), Babej-Dolle 1994 (diclofenac).

12. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias,
Inadequate/lack of blinding of participants and personnel, resulting in potential for performance bias, Selective outcome reporting,
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Inadequate/lack of blinding of outcome assessors, resulting in potential for detection bias, Inadequate sequence generation/ generation of
comparable groups, resulting in potential for selection bias. Inkonsistente resultater: alvorligt. The magnitude of statistical
heterogeneity was high, with I12: 84%..

Referencer
3. PICO 1-4 - Akutte/nyopstaede laejnderygsmerter.

8. Amlie E., Weber H., Holme L. Treatment of acute low-back pain with piroxicam: results of a double-blind placebo-controlled trial.
Spine 1987;12(5):473-476 Pubmed Journal

11. Babej-Ddlle R, Freytag S., Eckmeyer J., Zerle G., Schinzel S., Schmeider G., et al. Parenteral dipyrone versus diclofenac and placebo
in patients with acute lumbago or sciatic pain: randomized observer-blind multicenter study. International journal of clinical
pharmacology and therapeutics 1994;32(4):204-209 Pubmed

13. Dreiser RL, Marty M., Ionescu E., Gold M., Liu JH. Relief of acute low back pain with diclofenac-K 12.5 mg tablets: a flexible dose,
ibuprofen 200 mg and placebo-controlled clinical trial. International journal of clinical pharmacology and therapeutics
2003;41(9):375-385 Pubmed Journal

15. EU Clinical Trials Register EUCTR. Placebo and active controlled, double dummy phase III study to prove the efficacy of Aspirin®
(1000 mg solid dose) in treatment of acute low back pain (IMP 11818). EudraCT number 2004-005079-40 2016. Link

18. Grevsten S., Johansson H.. Phenylbutazone in treatment of acute lumbago-sciatica. Zeitschrift fur Rheumatologie
1975;34(11-12):444-447 Pubmed

19. Hancock MJ, Maher CG, Latimer J, McLachlan AJ, Cooper CW, Day RO, et al. Assessment of diclofenac or spinal manipulative
therapy, or both, in addition to recommended first-line treatment for acute low back pain: a randomised controlled trial. Lancet
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musculoskeletal disorders. European journal of rheumatology and inflammation 1984;7(3):95-104 Pubmed
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31. Postacchini FFMP. Efficacy of various forms of conservative treatment in low back pain: a comparative study . Neuro-Orthopedics
1988;6:28-35

32. Predel H-G, Ebel-Bitoun C, Lange R, Weiser T. A randomized, placebo- and active-controlled, multi-country, multi-center parallel

group trial to evaluate the efficacy and safety of a fixed-dose combination of 400 mg ibuprofen and 100 mg caffeine compared with
ibuprofen 400 mg and placebo in patients with acute lower back or neck pain. Journal of pain research 2019;12:2771-2783 Pubmed

Journal

35. Szpalski M., Hayez JP. Objective functional assessment of the efficacy of tenoxicam in the treatment of acute low back pain. A
double-blind placebo-controlled study. British journal of rheumatology 1994;33(1):74-78 Pubmed Journal

36. Taguchi T, Yamaguchi S, Terahara T, Okawa K, Inakura H. Systemically Acting Diclofenac Sodium Patch for Control of Low Back
Pain: A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study in Japan. Pain and therapy 2023;12(2):529-542 Journal Link

37.van der Gaag WH, Roelofs PDDM, Enthoven WTM, van Tulder MW, Koes BW. Non-steroidal anti-inflammatory drugs for acute low
back pain. Cochrane Database of Systematic Reviews 2020;2020(4):CD013581 Journal Link

39. von Heymann WJ, Schloemer P, Timm J, Muehlbauer B. Spinal high-velocity low amplitude manipulation in acute nonspecific low
back pain: a double-blinded randomized controlled trial in comparison with diclofenac and placebo. Spine 2013;38(7):540-548
Pubmed Journal

40. Wewege MA, Bagg MK, Jones MD, Ferraro MC, Cashin AG, Rizzo RR, et al. Comparative effectiveness and safety of analgesic

31 of 60


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2957801
http://dx.doi.org/10.1097/00007632-198706000-00010
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8032581
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/14518597
http://dx.doi.org/10.5414/cpp41375
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/trial/2004-005079-40/results
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/128937
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17993364
http://dx.doi.org/10.1016/S0140-6736(07)61686-9
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6220218
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/6443759
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12004166
http://dx.doi.org/10.1097/00007632-200205150-00003
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/12638100
http://dx.doi.org/10.1053/apmr.2003.50103
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/31576162
http://dx.doi.org/10.2147/JPR.S217045
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8162464
http://dx.doi.org/10.1093/rheumatology/33.1.74
http://dx.doi.org/10.1007/s40122-023-00478-1
http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&PAGE=reference&D=pmnm8&NEWS=N&AN=36725795
http://dx.doi.org/10.1002/14651858.CD013581
https://www.cochranelibrary.com/cdsr/table-of-contents%20http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&PAGE=reference&D=emed21&NEWS=N&AN=631485554
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/23026869
http://dx.doi.org/10.1097/BRS.0b013e318275d09c

Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

medicines for adults with acute non-specific low back pain: systematic review and network meta-analysis. BMJ (Clinical research ed.)
2023;380:e072962 Journal Link

32 of 60


http://dx.doi.org/10.1136/bmj-2022-072962
http://ovidsp.ovid.com/ovidweb.cgi?T=JS&PAGE=reference&D=med23&NEWS=N&AN=36948512

Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

6. Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til voksne patienter med akutte
leenderygsmerter

Svag anbefaling mod

Anvend kun efter ngje overvejelse kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol i tilleg til vanlig behandling til patienter med
nyopstaede leenderygsmerter, da der ikke er dokumenteret gavnlig effekt og da skadevirkningerne ikke er velbeskrevet.

Hvis kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol iveerkscettes ved smerter i den akutte fase, kan der forseges med fast dosering
i en kortere periode. Ved manglende effekt, bar behandlingen seponeres igen.

Beslutningen om at anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til patienter med akutte lcenderygsmerter bor trceffes
under hensyntagen til de manglende dokumenterede gavnlige effekter, potentielle skadevirkninger, patientpreeferencer, og andre
tilgeengelige farmakologiske- og non-farmakologiske behandlinger.

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol bar kun anvendes i en kortere periode og bar revurderes labende. Varighed af
behandlingen ber fastscettes i samrdd med patienten, der ogsa bar informeres om den forventede effekt, skadevirkninger og andre
behandlingsmuligheder, herunder non-farmakologisk. Dosis ber reduceres i takt med, at smerterne aftager. Patienten bar informeres om
at fuldstcendig smertefrihed ikke altid kan opnds til trods for behandling.

Folgende grupper af patienter er i foraget risiko for NSAID-relaterede bivirkninger: celdre, eksisterende antitrombotisk behandling, nedsat
nyrefunktion, nedsat leverfunktion, hjertesygdom, og patienter i hgj risiko for ulcus og hjertekarsygdom.

Behandling med NSAID hos celdre bar anvendes med scerlig forsigtighed, grundet hgj risiko for bivirkninger og interaktioner med andre
legemidler. Hos patienter med nedsat nyrefunktion eller nedsat leverfunktion bar symptomkontrol opnds med den lavest mulige dosis
sa kort tid som mulig.

Behandlingen er kontraindiceret hos voksne med:

- Tilstande med eget blodningstendens eller risiko herfor (eks. svaer trombocytopeni).

« Aktuelt eller tilbagevendende mavesdr eller mavebledning samt tidl. mavesdr eller mavebladning forbundet med NSAID behandling.
 Cerebrovaskulcer eller anden aktiv bledning

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

* Nyligt AMI (inden for 6 mdr).

« Alvorlig hjerte- lever- eller nyreinsufficiens.

» Graviditet iscer oget risiko [ 3. trimester.

Behandling med paracetamol er kontraindiceret hos voksne med sveer leverinsufficiens.

Behandling af patienter med akutte lcenderygsmerter bar som minimum omfatte information om tilstandens forleb, prognose og
faresignaler. Patienten bar informeres om de gavnlige effekter af vanlig aktivitet, og de mulige skadevirkninger ved aflastning og bar
opfordres til gradvist at ege aktivitetsniveauet. Opfordringer vedrarende vanlig aktivitet bar indeholde rad om fortscettelse med daglige
huslige geremdl (f.eks. madlavning og rengering), deltagelse i sociale aktiviteter samt fritidsaktiviteter og vanlig motion. Opfordringerne
ber ligeledes indeholde rdd vedrerende patientens arbejde, f.eks. muligheder for midlertidige eendringer i arbejdsfunktioner eller
arbejdstid. Radene bar veere baseret pa dialog med og tilrettet den enkelte patient, og der ber veere fokus pa at bevare patientens
titlknytning til arbejdspladsen.

Nggleinformationer
Gavnlige og Lille netto gevinst eller sma forskelle mellem alternativerne
skadelige virkninger

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol medfarer ikke en forbedring i fysisk funktionsevne
eller en bedring i smerteintensitet. Det er usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og
paracetamol medfgrer flere ugnskede- eller alvorlige haendelser, da det ikke er belyst i den inkluderede
litteratur. Det er dog velkendt at NSAID kan medfgre alvorlige bivirkninger.

Samlet set vurderes det, at der ingen effekt er ved kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol.

Kritiske outcomes
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Kvaliteten af
evidensen

Patientpraeferencer

Ressourcer

Lighed i sundhed

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol pavirker muligvis ikke fysisk funktionsevne (malt
med Roland Morris Disability Scale, i betydelig grad.

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

Det er usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol gger risikoen for alvorlige
haendelser (0 flere per 1000).

Vigtige outcomes

Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol pévirker muligvis ikke risikoen for ugnskede
haendelser i betydelig grad.

Vi fandt ingen forsag, der opgjorde antal deltagere, som har brug for supplerende smertestillende.
Arbejdsgruppen vurderer, at det er usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol
har effekt pa brug for supplerende smertestillende

Der var ingen forsgg, som rapporterede effekten pé sgvnkvalitet. Ligeledes var der ingen data
palivskvalitet og heller ikke pa psykisk funktionsevne og sygefraveer. Arbejdsgruppen vurderer, at det er
usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol har effekt pa sgvnkvalitet, livskvalitet,
psykisk funktionsevne eller sygefravaer.

Meget lav

Kvaliteten af evidensen er samlet set meget lav, da der generelt er meget lav tiltro til evidensen for de
kritiske outcomes.

Tiltroen til det kritiske outcome alvorlige haendelser meget lav pa grund af meget alvorlig upraecist
effektestimat og alvorlig risiko for bias.

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

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

Betydelig variation er forventet eller usikker

Det er arbejdsgruppens erfaring, at nogle patienter har et gnske om kombinationsbehandling, mens
andre fraveelger dette.

Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

NSAID og paracetamol er alment tilgeengelige og billige.

Den svage anbefaling imod rutinemaessig brug af kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol
forventes ikke, at skabe udfordringer i forhold til ressourceforbrug.

Ingen vaesentlige problemer med anbefalet alternativ

Det skannes ikke, at anvendelse af kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol kan give
anledning til ulighed i sundhed, da praeparaterne er udenfor patentbeskyttelse, relativt prisbillige og
uden vaesentlige prisforskelle.
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Accept Veesentlige problemer

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

Gennemfgrlighed Vaesentlige problemer

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

Rationale

Der er ved formuleringen af anbefalingen lagt veegt pa, at der ikke er pavist gavnlige effekter af kombinationsbehandling med NSAID
og paracetamol pa de kritiske outcomes, og at skadevirkningerne ikke er velbeskrevet i den inkluderede litteratur. Det er dog velkendt
at NSAID kan medfare alvorlige bivirkninger. Tiltroen til evidensen er samlet set meget lav. Samtidig forventes det, at patienterne vil
have varierende praeferencer i forhold til behandlingen.

Med baggrund i disse overvejelser gives en svag anbefaling imod rutinemaessig anvendelse af kombinationsbehandling med NSAID og
paracetamol i fast dosering til akutte leenderygsmerter.

Fokuseret spargsmal

Population: Voksne (> 18 ar) med akutte leende-ryg smerter
Intervention: NSAID + paracetamol
Sammenligning: NSAID

Sammenfatning

Litteratur

Evidensgrundlaget for det fokuserede spargsmal er et systematisk reviews [40] hvorfra der blev brugt 2 randomiserede forseg [12][16].
Den opdaterede litteratursggning resulterede i ingen yderligere forsgg. Evidensgrundlaget er sdledes 2 randomiserede forsgg
publiceret i 2 artikler [12][16].

Gennemgang af evidensen
Det ene forsgg anvendte et parallellgruppe design [16] og det andet et flerarmet forsgg, hvor kun arme relevante for
sammenligningen NSAID+paracetamol vs NSAID er ekstraheret [12].

Populationerne i forsggene var voksne med akutte leenderygsmerter defineret som funktionelt heemmende rygsmerter med en score
pa >5 pd RMDQ [12][16]. Et forseg definerede varighed af symptomer som vaerende <2 uger [12], mens det andet forsgg inkluderede
fors@gsdeltager rekrutteret pa skadestue med akut, ikke-traumatisk, ikke-radikulaer, muskuloskeletal leendesmerter [16].

Interventionerne bestod af kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol vs NSAID. Det ene forsgg sammenlignede NSAID
(etodolac 400 mg to gange dagligt) + paracetamol (500 mg to gange dagligt) med NSAID (etodolac 400 mg to gange dagligt) i 10
dage - derudover var det tilladt at anvende topical smertestillende [12]. Det andet forsag sammenlignede NSAID (600 mg ibuprofen)
+ paracetamol (acetaminophen 500-1000 mg) hver 6 time med NSAID (ibuprofen 600 mg hver 6 time) i 7 dage [16].

Fors@gene inkluderede henholdsvis 160 deltagere [12] og 120 deltagere [16].

Opfelgningstiden var mellem 4-10 dage afhaengigt at outcome.

Gennemgang af resultater per outcome

Fysisk funktionsevne (kritisk)
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2 forsgg rapporterede data for det kritiske outcome fysisk funktionsevne vurderet som kontinuert outcome [12]/16]. Begge forsag
brugte spargeskemaet Roland-Morris Disability Questionaire (RMDQ) (0 svarende til ingen funktionsnedsaettelse og op til 24 svarende
til hgj funktionsnedsaettelse. Opfalgningstiden var 7 dage [16] og 10 dage [12].

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt pa -0.08 lavere (95% CI: -1,79, 1.63) pa fysisk funktionsevne med kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID. Resultatet er under den mindste kliniske relevante forskel pa 3.5 point for
denne skala [30].

Tiltroen til estimatet var lav, da der blev nedgraderet en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (problemer med generering af
allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, rapportering af outcome) og en
gang pa grund af alvorlig upreecist effektestimat (brede konfidensintervaller samt fa patienter/haendelser).

Samlet set pavirker kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID muligvis ikke fysisk funktionsevne
i betydelig grad.

Alvorlige heendelser (kritisk)
1 fors@g rapporterede data for det kritiske outcome alvorlige haendelser [12]. Opfglgningstiden var 4 dage.

Resultaterne viste en risikoforskel (RR) pa 0.00 (95% CI: -0.03, 0.03). Den absolutte forskel svarer til, at der var 0 feerre alvorlige
haendelser per 1000 med kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet NSAID.

Tiltroen til estimatet var meget lav, da der blev nedgraderet i en gang for alvorlig risiko for bias (problemer, med generering af
allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, rapportering af outcome) og to
gange for meget alvorlig upraecist effektestimat (fa patienter/haendelser, kun ét forsag).

Det er usikkert om kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID @ger risikoen for alvorlige
haendelser.

Smerteintensitet (kritisk)

1 forsgg rapporterede data for det kritiske outcome smerteintensitet vurderet ved Visuel Analog Skala (VAS) (0 mm svarende til ingen
smerte til 10 svarende til veerst teenkelige smerte) [12]. Opfelgningstiden var 4 dage.

Resultatet viste en gennemsnitlig effekt (MD) pa 0.10 cm lavere (95%: CI -0.58, 0,60) pa smerteintensitet med kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID. Effektstarrelsen er lavere end den mindste klinisk relevante forskel pa 3.5 cm
pa VAS [30].

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange, en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (problemer med
generering af allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, rapportering af
outcome) og en gang pa grund af alvorlig upreecist effektestimat (brede konfidensintervaller, fa patienter/haendelser og kun ét
forsaq).

Samlet set pavirker kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID muligvis ikke smerteintensitet i
betydelig grad.

Livskvalitet

Det vigtige outcome livskvalitet var ikke belyst i de inkluderede forsgg.

Supplerende smertestillende

Det vigtige outcome behov for supplerende smertestillende var ikke belyst i de inkluderede forsag.

Psykisk funktionsevne

Det vigtige outcome psykisk funktionsevne var ikke belyst i de inkluderede forsgg.

Sevnkvalitet
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Det vigtige outcome sgvnkvalitet var ikke belyst i de inkluderede forsgg.

Usanskede haendelser

2 forsgg rapporterede data for det vigtige outcome ugnskede haendelser [12][16]. Opfalgningstiden var fra 7 dage [16] og 10

dage [12].

Metaanalysen viste en relativ risiko (RR) pa 1.35 (95% CI 0.56, 3.26). Den absolutte forskel svarer til, at der var 23 flere per 1000
ugnskede haendelser med kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet NSAID (95% CI: 29 faerre til 147 flere).

Tiltroen til estimatet var lavt, da der blev nedgraderet i alt to gange, en gang pa grund af alvorlig risiko for bias (generering af
allokeringssekvens, skjult randomisering, blinding af deltagere, blinding af den der vurderer outcome, rapportering af outcome) og en
gang pa grund af alvorlig upraecist effektestimat (brede konfidensintervaller, fa patienter/haendelser, kun ét forsag).

Samlet set pavirker kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol sammenlignet med NSAID muligvis ikke risikoen for
ugnskede haendelser i betydelig grad.

Sygefraveer

Det vigtige outcome sygefraveer var ikke belyst i de inkluderede forsag.

Outcome
Tidsramme

Alvorlige
haendelser
(Serious adverse
events)
Leengste
opfelgningstid

9 Kritisk

Brug af
supplerende
smertestillende
(Adherence)
Ved
behandlingsafslutni

ng

6 Vigtig

Sgvnkvalitet (Sleep

quality)
Ved
behandlingsafslutni

ng

6 Vigtig

Resultater og malinger

Risikoforskel 0
(C195% -0.03 — 0.03)
Baseret pa data fra 141

patienter i 1 studier. !

(Randomiserede studier)

Sammenligning
NSAID

Forskel:

Intervention
NSAID + paracetamol

0

per 1.000

0 flere per 1.000
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Tiltro til estimaterne
(at de afspejler den
sande effekt i
populationen)

Meget lav
Pa grund af meget
alvorlig upreecist
effektestimat, Pa
grund af alvorlig

risiko for bias °

Sammenfatning

Det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
sammenlignet med NSAID
ager risikoen for alvorlige
haendelser

Vi fandt ingen forsgg, der
opgjorde antal deltagere,
som har brug for
supplerende
smertestillende.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
har effekt pa brug for
supplerende smertestillende

Vi fandt ingen forsgg, der
opgjorde sgvnkvalitet .
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
har effekt péd sgvnkvalitet
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Outcome
Tidsramme

Ugnskede
haendelser
(Adverse events)
Leengste
opfalgningstid efter
endt behandling

6 Vigtig

Fysisk
funktionsevne
(Disability)
Ved
behandlingsafslutni

ng

9 Kritisk

Smerteintensitet

(Pain intensity)
Ved
behandlingsafslutni
ng

9 Kritisk

Livskvalitet

(Quality of life)
Ved
behandlingsafslutni

ng

6 Vigtig

Psykisk
funktionsevne
(Mental status)

Ved
behandlingsafslutni
ng

6 Vigtig

Sygefraveer (Sick

leave)
Ved
behandlingsafslutni
ng

Resultater og malinger

Relative risiko 1.35
(CI95% 0.56 — 3.26)
Baseret pa data fra 250

patienter i 2 studier. :
(Randomiserede studier)

Malt med: Roland Morris
Disability
Skala: 0 — 24 Lavere bedre
Baseret pa data fra 251
patienter i 2 studier. 4
(Randomiserede studier)

Malt med: VAS (aendring)
Skala: 0 — 10 Lavere bedre
Baseret pa data fra 141

patienter i 1 studier. 6
(Randomiserede studier)

Sammenligning
NSAID

65

per 1.000

Forskel:

11.9

Point (gennemsnit)

Forskel:

Forskel:

Intervention
NSAID + paracetamol

88

per 1.000

23 flere per 1.000
(CI95% 29 feerre —
147 flere)

111

Point (gennemsnit)

MD 0.08 lavere
(CI195% 1.79 lavere
— 1.63 hgjere)

MD 0.1 lavere
(CI95% 0.58 lavere
— 0.6 hgjere)
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Tiltro til estimaterne
(at de afspejler den
sande effekt i
populationen)

Lav
Pa grund af alvorlig
upreecist
effektestimat, Pa
grund af alvorlig

risiko for bias

Lav
Pa grund af alvorlig
risiko for bias, P&
grund af alvorlig
upraecist
effektestimat °

Lav
Pa grund af alvorlig
risiko for bias, P&
grund af alvorlig
upreecist
effektestimat /

Sammenfatning

Kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
sammenlignet med NSAID

pavirker muligvis ikke
risikoen for ugnskede
haendelser i betydelig grad

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

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

Vi fandt ingen forsgg, der
opgjorde livskvalitet.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
har effekt pa livskvalitet

Vi fandt ingen forsgg, der
opgjorde psykisk
funktionsevne.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
har effekt pa psykisk
funktionsevne

Vi fandt ingen forsgg, der
opgjorde sygefraveer.
Arbejdsgruppen vurderer, at
det er usikkert om
kombinationsbehandling
med NSAID og paracetamol
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Tiltro til estimaterne

Outcome Resultater 0 malinger Sammenligning Intervention (at de afspejler den Sammenfatnin
Tidsramme 9 9 NSAID NSAID + paracetamol sande effekt i 9
populationen)
har effekt pa sygefraveer
6 Vigtig pasyg v

1, 6. Bayram 2021.

2. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in potential for selection bias,
Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias, Inadequate/lack of blinding
of participants and personnel, resulting in potential for performance bias, Inadequate/lack of blinding of outcome assessors, resulting in
potential for detection bias, Incomplete data and/or large loss to follow up, Selective outcome reporting. Upraecist effektestimat: meget
alvorligt. Low number of patients, Only data from one study. Publikationsbias: ingen betydelig.

3, 4. Friedman 2020, Bayram 2021.

5. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in potential for selection bias,
Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias, Inadequate/lack of blinding
of participants and personnel, resulting in potential for performance bias, Inadequate/lack of blinding of outcome assessors, resulting in
potential for detection bias, Incomplete data and/or large loss to follow up, Selective outcome reporting. Upraecist effektestimat:
alvorligt. Low number of patients, Wide confidence intervals.

7. Risiko for bias: alvorligt. Inadequate sequence generation/ generation of comparable groups, resulting in potential for selection bias,
Inadequate concealment of allocation during randomization process, resulting in potential for selection bias, Inadequate/lack of blinding
of participants and personnel, resulting in potential for performance bias, Inadequate/lack of blinding of outcome assessors, resulting in
potential for detection bias, Incomplete data and/or large loss to follow up, Selective outcome reporting. Upraecist effektestimat:
alvorligt. Low number of patients, Wide confidence intervals, Only data from one study.

Referencer
3. PICO 1-4 - Akutte/nyopstaede lze|nderygsmerter.
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7. Implementering

Regionerne spiller en vigtig rolle i at understatte implementeringen af denne nationale kliniske anbefaling gennem formidling af
anbefalingens indhold og ved at understgtte anbefalingens anvendelse i praksis. For at understatte anbefalingens anvendelse lokalt er det
hensigtsmaessigt, at den nationale kliniske anbefaling samstemmes med eller integreres i de forlgbsbeskrivelser, instrukser og
vejledninger, som allerede anvendes her. Regionerne bar sdledes sikre, at anbefalingen indarbejdes i instrukser og vejledninger for
relevante specialiserede afdelinger pa sygehusniveau i den pageeldende region. De regionale leegemiddelkomitéer kan spille en rolle heri.

For almen praksis indebzerer det, at anbefalinger fra den nationale kliniske anbefaling indarbejdes i de patientvejledninger, som alment
praktiserende lzeger allerede anvender, og som forholder sig til organisering i gvrigt i den pagaeldende region.

Herudover kan der med fordel indsaettes et link til den nationale kliniske anbefaling i Leegehandbogen. Regionernes praksiskonsulenter
kan desuden have en rolle i at tage stilling til den konkrete implementering.

De faglige selskaber er vigtige aktorer i at udbrede kendskabet til retningslinjen. Seerligt vigtige for denne retningslinje vedrgrende
patienter med nyopstaede leenderygsmerter er Praktiserende Laegers Organisation, Dansk Selskab for Aimen Medicin, Dansk
Reumatologisk Selskab, Dansk Kiropraktor Forening, Danske Fysioterapeuter, Dansk Selskab for Muskuloskeletal Medicin, Dansk Selskab
for Fysioterapi, Dansk Selskab for Kiropraktik og Klinisk Biomekanik samt Ergoterapeutforeningen. Der foreslas, at de nationale kliniske
anbefalinger omtales pa de relevante faglige selskabers hjemmeside, evt. med orientering om, hvad den indebzerer for det pageeldende
speciale og med et link til den fulde version af anbefalingerne. Der opfordres ligeledes til, at anbefalingerne praesenteres pa arsmader i
regi af de faglige selskaber og pa leegedage. Information kan ogsa formidles via efteruddannelseskurser, medlemsblade og elektroniske
nyhedsbreve.

Desuden foreslas, at anbefalingerne formidles til patienterne, og at relevante patientforeninger kan spille en rolle heri. I den sammenhaeng,
kan blandt andre Gigtforeningen og Danske Patienter, spille en veesentlig rolle i forhold til at varetage interesser for patienter med akutte
laenderygsmerter.

Implementering af den nationale kliniske anbefaling for farmakologiske behandling af nyopstaede leenderygsmerter er som
udgangspunkt et regionalt og kommunalt ansvar. Dog @nsker Sundhedsstyrelsen at understgtte implementeringen. Sundhedsstyrelsen har
derfor udviklet implementeringshandbogen, som er tilgeengelig pa www.sst.dk. Implementeringshandbogen traekker pa internationalt
publicerede empiriske studier, og er taenkt som en hjeelp til lederen eller projektlederen, der lokalt skal arbejde med implementering af
forandringer af et vist omfang.
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8. Monitorering

Monitorering af forbruget af paracetamol og NSAID til voksne med akutte leenderygsmerter i Danmark har til formal at sikre en
systematisk og kontinuerlig overvagning af forbrugsmenstre, identificere potentielle misbrugstendenser samt understgtte folkesundheden
ved at mindske risici forbundet med overforbrug. Monitoreringen sigter mod at tage hgjde for bédde nationale og regionale forskelle samt
forskellige alders- og befolkningsgruppers forbrugsvaner.

Monitoreringen kan tage udgangspunkt i en eller flere af falgende initiativer: 1) Salgsdata fra apoteker og supermarkeder, som forhandler
smertestillende medicin, 2) Indsamling af ménedlige lgbende undersggelser blandt forbrugere om deres forbrugsmenstre, arsager til
forbrug, og holdninger til smertestillende handkgbsmedicin, 3) Brug af registre som Leegemiddelstatistikregisteret og
Sundhedsdatastyrelsens eSundhed til at kortlaegge medicinforbrug pa nationalt niveau, og 4) Indsamling af data fra giftlinjen og
hospitalernes akutte enheder for at kortleegge tilfeelde af forgiftninger og overforbrug.

Monitoreringen/overvagningen forventes at kunne medbvirke til: 1) Overvagning af de samlede salgstal for hdndk@bsmedicin, fordelt pa
produkttyper og geografi, 2) Analyse af demografiske data (aldersgrupper, kan, etc.) for at identificere risikogrupper for overforbrug eller
misbrug, og 3) Sammenligning af forbrugsmganstre over tid for at identificere eventuelle stigninger i forbrug, som kan veere bekymrende.
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9. Opdatering og videre forskning

Opdatering
Som udgangspunkt bgr anbefalingen opdateres hvis ny evidens eller den teknologiske udvikling pd omradet tilsiger det. Faglige miljzer,
patientforeninger og andre bgr ggre Sundhedsstyrelsen opmaerksom pa ny viden, som potentielt kan aendre en geeldende anbefaling.

Faglige miljger, patientforeninger og andre bgr ggre Sundhedsstyrelsen opmaerksom pé ny viden, som potentielt kan aendre en geeldende
anbefaling. Seerligt i den mellemliggende periode mellem udgivelse og periodisk opdatering.

Videre forskning
Falgende omrader udger vigtige forskningsprioriteter:

« Den tilgeengelige viden vedr. paracetamol versus placebo til voksne patienter med akutte leenderygsmerter er yderst begraenset og
béde de gavnlige virkninger og skadevirkningerne er ikke velbeskrevet, hvorfor der er behov for velgennemfarte kliniske forsag af
god kvalitet der undersagger dette

+ Den tilgeengelige viden vedr. NSAID versus placebo til voksne patienter med akutte leenderygsmerter er begraenset, saerligt hvad
angar skadevirkningerne, og der er behov for velgennemfarte kliniske forsgg af god kvalitet der afdaekker dette

» Anvendelse af NSAID til risikopatienter med akutte leenderygsmerter udger ligeledes en forskningsprioritet
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10. Beskrivelse af anvendt metode og evidensvurderinger

Anvendt metode

Den anvendte graduering af evidensens kvalitet og anbefalingsstyrke baserer sig pa GRADE (Grading of Recommendations Assessment,
Development and Evaluation). Se ogsa: http://www.gradeworkinggroup.org

Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en metodehdndbog for nationale kliniske retningslinjer som kan tilgas via www.sst.dk.
Metodehandbogen indeholder en beskrivelse af den metodiske tilgang og processen for udarbejdelse af evidensbasererede nationale
kliniske retningslinjer.

Evidensvurderinger

AMSTAR-vurderinger, Risiko for bias-vurderinger og meta-analyser samt beskrivelse af in- og ekskluderede studier kan tilgas via
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Risiko for bias PICO 1
Risiko for bias PICO 2

Risiko for bias PICO 3
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11. Fokuserede spgrgsmal

/Andringslog: Oprindeligt var formalet at undersagge effekten af paracetamol, NSAID eller kombinationsbehandling til patienter med akutte
smerter. Efter godkendelse af de kliniske problemstillinger (PICO) i Sundhedsstyrelsen, har arbejdsgruppen valgt at afgraense populationen
til patienter med akutte laenderygsmerter. Afgraensningen til denne population er baseret pa at personer med laenderygsmerter har mange
kontakter til sundhedsvaesnet og har et stort fraveer fra arbejdsmarkedet.

PICO 1: Bar man anvende paracetamol til voksne patienter med akutte smerter

Baggrund for valg af spgrgsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaer sektoren. Behandlingen af akutte smerter hos voksne har historisk
baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor paracetamol udger basisbehandlingen. Der er imidlertid variation i klinisk praksis i forhold
til dosering, og den analgetiske effekt og bivirkningsprofilen er uafklaret.

Population
Voksne (> 18 ar) med akutte smerter.

Intervention

Paracetamol (alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder).

Komparator (sammenligning)

Placebo eller ingen behandling

Studiedesign

Klinisk randomiserede forsag

Subgrupper

* Smertetype

« Administrationsform

+ Dosis

» Varighed af behandling

Outcome PICO 1

Outcomes Prioriteret skala og evt. angivelse af mindste kliniske Tidsramme Kritisk/
relevante forskel Vigtigt
MCID

Fysisk funktionsevne Relevante skalaer: Clinical Global Impressions Scale, Oswestry Ved Kritisk
Disability Index, Roland-Morris Disability Questionnaire. behandlingsafslutning
Roland-Morris Disability Questionnaire: MCID = 3.5 point.* (end of treatment (EoT))
Oswestry Disability Index: MCID = 10 point.*
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Alvorlige handelser (serious | Antal personer Laengste opfelgningstid | Kritisk
adverse events (SAE))

Livskvalitet (fx deltagelse i SF36, SF12, EQ5D** Ved Vigtig
sociale aktiviteter) behandlingsafslutning
(EoT)

Psykisk funktionsevne Alle relevante validerede skalaer Ved
behandlingsafslutning

(EoT)

Ugnskede haendelser Antal personer Leengste opfelgningstid | Vigtig
(adverse events (AE)) efter endt behandling

« *[30]
o **[14]

PICO 2 Bgr man anvende NSAID til voksne patienter med akutte smerter?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primeer- og sekundaer sektoren. Behandlingen af akutte smerter hos voksne har historisk
baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor NSAID anbefales, nar effekten af paracetamol er utilstreekkelig. Der er imidlertid variation i
klinisk praksis i forhold til dosering, og tvivl om effekten af behandlingen. Endvidere er der usikkerhed omkring den kliniske betydning af
de to leegemidlers bivirkninger, og om det ene eller andet leegemiddel pa den baggrund primeert bgr anvendes.

Population
Voksne (> 18 ar) med akutte smerter.
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Intervention

NSAID (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder)

Komparator (sammenligning)

Placebo eller ingen behandling

Subgruppe

* Smertetype

« Type af NSAID

« Administrationsform

« Varighed af behandling
+ Dosis

Studiedesign

Klinisk randomiserede forsag

Outcome PICO 2

Outcomes Prioriteret skala og evt. angivelse af mindste kliniske Tidsramme Kritisk/
relevante forskel Vigtigt
MCID

Alvorlige haendelser (serious | Antal personer Leengste opfalgningstid | Kritisk
adverse events (SAE))

Livskvalitet (fx deltagelse i SF36, SF12, EQ5D Ved Vigtig
sociale aktiviteter) behandlingsafslutning
(EoT)
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Psykisk funktionsevne Alle relevante validerede skalaer Ved
behandlingsafslutning

(EoT)

Ugnskede haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid | Vigtig
(adverse events (AE)) efter endt behandling

N ELl

PICO 3: Bor man anvende kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol til voksne patienter med akutte smerter?

Baggrund for valg af spgrgsmal

Akutte smerter forekommer hyppigt i bade primaer- og sekundaer sektoren. Behandlingen af akutte smerter hos voksne har historisk
baseret sig pa WHO's analgetiske trappe, hvor NSAID anbefales, nar effekten af paracetamol er utilstreekkelig. Der er imidlertid variation i
klinisk praksis, og tvivl om hvorvidt kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol bgr overvejes som basisbehandling.

Population
Voksne (> 18 ar) med akutte smerter.

Intervention
Kombinationsbehandling med NSAID og paracetamol

NSAID og paracetamol (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder)

Komparator (sammenligning)

NSAID eller paracetamol (alle typer, alle administrationsformer, doser, virkningsvarigheder)

Subgruppe

» Population: Smertetype som defineret i de inkluderede studie
« Administrationsform

« Varighed af behandling - kortvarigt/langvarigt

« Dosis: Som defineret i de inkluderede studier
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Studiedesign

Klinisk randomiserede forsag

Outcome PICO 3

Outcomes Prioriteret skala og evt. angivelse af mindste kliniske Tidsramme Kritisk/
relevante forskel Vigtigt
MCID

Alvorlige haendelser (serious | Antal personer Laengste opfelgningstid | Kritisk
adverse events (SAE))

Livskvalitet (fx deltagelse i SF36, SF12, EQ5D Ved Vigtig
sociale aktiviteter) behandlingsafslutning
(EoT)

Psykisk funktionsevne Alle relevante validerede skalaer Ved
behandlingsafslutning

(EoT)

Ugnskede haendelser Antal personer Laengste opfelgningstid | Vigtig
(adverse events (AE)) efter endt behandling
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N ELl

Under udarbejdelse

PICO 4: Bar patienter med nyopstaede leenderygsmerter tilbydes opioider i tillaeg til vanlig behandling?

Baggrund for valg af spgrgsmal

I internationale kliniske retningslinjer er der uenighed om, hvorvidt der skal vaere anbefaling for eller imod udskrivning af opioider til
patienter med akutte rygsmerter. I oktober 2023 udkom et australsk studie i Lancet, der har undersggt effekten af opioider i forhold til
placebo for denne patientgruppe [21].

I forsgget deltog 347 patienter (174 i opioidgruppen og 173 i placebogruppen) med akutte nakke- eller leendesmerter rekrutteret hos
praktiserende laege eller skadestue. Deltagerne blev randomiseret til enten op til 20 mg oxycodon oralt pr. dag (gennemsnitlig dosis var 10
mg/dag) eller placebobehandling i op til seks uger i tilleeg til vanlig praksis[2].

Det primaere effektmal var smerteintensitet malt efter seks uger, og her var der ingen statistisk signifikant eller klinisk relevant forskel mellem
grupperne (forskel pa 0,52 pa en 0-10 skala (Brief Pain Inventory) (95% CL: -0,00 til 1,07, p = 0,051). Der var heller ikke nogen statistisk
signifikant forskel i smerteintensitet efter to og fire uger.

For sekundaere effektmal var der enten ingen forskel eller sma effekter (statistisk signifikant) til fordel for placebo. Der var ingen forskel
i det samlede antal deltagere, der rapporterede en bivirkning, men der var flere rapporter om kvalme, forstoppelse og svimmelhed i
opioidgruppen. Deltagerne i opioidgruppen havde en gget risiko for opioidmisbrug i uge 52. Der var ingen forskel imellem grupperne
i forhold til risikoen for opioidmisbrug ved uge 12 og 26, men signifikant hgjere i opioidgruppen ved uge 52, med 20% (24/123)
sammenlignet med 10% i placebogruppen (13/128), malt med Current Opioid Misuse Measure Scale[3].

Sundhedsstyrelsen vurderer derfor, at der er behov for at opdatere den gamle/eksisterende anbefaling vedr. brug af opioider til akutte
laenderygsmerter. Den eksisterende anbefaling er en svag anbefaling imod brugen af opioider og nye forsgg kan muligvis medfare en
2&ndring af styrken eller retning af anbefalingen.

Population

Voksne (> 18 ar) med akutte smerter.

Intervention

Opioider indtaget oralt i tilleg til vanlig behandling i op til 12 uger.

Evt. subgruppeanalyse depot vs. hurtigvirkende

Comparison (sammenligning)
Ingen opioider

Vi gnsker at belyse den additive effekt af opioider som tilleeg til vanlig behandling. Det forventes, at alle patienter vil modtage en form
for behandling af deres smerter (dvs. vanlig behandling (non-farmakologisk eller placebo behandling)). Denne anden behandling er derfor
defineret som den behandling, der sammenlignes med i studierne. Den sammenlignende behandling er dermed ikke ngje defineret pé
forhand. Der sammenlignes ikke direkte med anden farmakologisk behandling.

Tidsramme Kritisk/Vigtigt

Outcomes

Smerteniveau (fx VAS og NRS) 0-12 uger Kritisk
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Funktionsevne (fx Oswestry Disability Index, Roland-Morris Disability 0-12 uger Kritisk

Questionnaire)

Alvorlige bivirkninger (Serious adverse events) 0-12 uger Kritisk

Opioidmisbrug Leengste opfalgningstid Vigtig

Livskvalitet (SF36, SF12, EQ5D eller tilsvarende) Leengste opfalgningstid Vigtig

Recidiv af smerter - antal af smerteepisoder efter baseline episode 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling

Sygefraveer - antal dage 6-18 maneder efter endt Vigtig
behandling

Sygefraveer - tid til tilbage-til-arbejde 6-18 mdneder efter endt Vigtig
behandling

Sygefraveer - proportion i arbejde 6-18 mdneder efter endt Vigtig
behandling

Frafald, generelt Efter endt intervention Vigtig

Frafald, bivirkninger Efter endt intervention Vigtig
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12. Sggebeskrivelse

Sagebeskrivelse for fokuserede spgrgsmal 1 til 3

Litteratursagningen og valg af databaser til denne kliniske anbefaling er foretaget i henhold til metodehandbogen for udarbejdelse af
nationale kliniske anbefalinger.

Der er foretaget flere systematiske sagninger. En sggning efter Guideline og sekundzerlitteratur (systematiske reviews og metaanalyser) i
perioden 2013 til november 2023. Derefter er der s@gt efter supplerende primaer litteratur (randomiseret kontrollede forsag /RCT) fra den

dato hvor sggningerne er afsluttet i den relevante litteratur fundet i den sekundaere litteratursggning. I dette tilfeelde er der s@gt primeer
litteratur fra 2022 til marts 2024.

Sagningerne er fortaget i databaserne: Medline og Embase inklusive The Cochrane library via OVID.

For detaljer se s@geprotokollen og flowcharts
Sggeprotokol:
« Sggeprotokol samlet for Guidelines, sekundaer- og primeer litteratur

Flowcharts
Flowcharts kan tilgas pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
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13. Arbejdsgruppen og evt. reference- eller styregruppen

Arbejdsgruppen
Arbejdsgruppen for den nationale kliniske anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos
voksne bestér af felgende personer:

« Allan Evald Veever Nielsen, udpeget af Dansk Ortopaedisk Selskab

* Amalie Ravn, udpeget af Danske Patienter

« Anja Edith Geisler, udpeget af Dansk Sygepleje Selskab

« Bjarne Rittig Rasmussen, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi

« Bo Biering-Sagrensen, udpeget af Dansk Neurologisk Selskab

+ Eva Saedder, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

« Gert Poulsen, udpeget af Danske Patienter

+ Gitte Krogh Madsen, udpeget af Dansk Selskab for Almen Medicin

« Iben Rohde, udpeget af Foreningen af Kroniske Smerteramte og Pargrende (FAKS)
« Johanne Liv Agger, udpeget af Dansk Selskab for Funktionelle Lidelser

« Jon Eik Zwisler, udpeget af Dansk Selskab for Almen Medicin

« Jonathan Vela, udpeget af Dansk Reumatologisk Selskab

« Kenneth Skov, udpeget af Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

* Lars Bye Mgiller, udpeget af Foreningen af Kroniske Smerteramte og Pargrende (FAKS)
» Lea Tottrup Norheim, udpeget af Danske Patienter

+ Louise Bendix Justesen, udpeget af Dansk Selskab for Kiropraktik

« Meta Damgaard, udpeget af Danske Patienter

« Nina Kvorning, udpeget af Dansk Smerteforum

« Nina Manchen, udpeget af Dansk Selskab for Anaestesi og Intensiv Medicin
+ Simone Markgw, udpeget af Dansk Peaediatrisk Selskab

« Tove Kristjansen, udpeget af Dansk Selskab for Almen Medicin

* Younes Larsen, udpeget af Danmarks Farmaceutiske Selskab

Sekretariat
Sekretariatet for arbejdsgruppen bestér af falgende personer:

 Kristoffer Lande Andersen, forperson, Sundhedsstyrelsen

« Sengul Sari Canbolat, projektleder, Sundhedsstyrelsen

» Jeanett Friis Rohde, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen

« Marija Barbateskovic Vallik, metodekonsulent, Sundhedsstyrelsen
+ Birgitte Holm Petersen, sggespecialist, Sundhedsstyrelsen

» Morten Hylander Mgller, fagkonsulent, Sundhedsstyrelsen

Habilitetsforhold
Habilitetserkleeringerne kan tilgas her

Nationalt koordinationsforum for styrket klinisk kvalitet pa smerteomradet

Det nationale koordinationsforum er udpeget af myndigheder og organisationer samt patientforeninger med seerlige kompetencer
indenfor smerteomradet, og som skal medvirke til at hgjne kvaliteten og relevansen af den nationale kliniske anbefaling samt medbvirke til
at fremme implementeringen. Koordinationsforummets opgave har bestaet i at kommentere pa afgraeensningen af anbefalingerne, de
udvalgte fokuserede spgrgsmal samt det faglige indhold.

Det nationale koordinationsforum for styrket klinisk kvalitet pd smerteomradet bestér af falgende personer:

« Andra Pachai, udpeget af Region Syddanmark

+ Bettina Eiger, udpeget af KL, Kege Kommune

« Charlotte Hjort, udpeget af Styrelsen for Patientsikkerhed
 Erling Peter Larsen, udpeget af Leegehandbogen

« Jannie Bisgaard Steehr, udpeget af Region Nordjylland

+ Judi Olsen, udpeget af Danske Patienter
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« Jytte F. Mgller, udpeget af Region Midtjylland

« Kasper Berthelsen, udpeget af Region Nordjylland

« Lars Oxlund Christoffersen udpeget af Danske Regioner

« Lene Mandrup Thomsen, udpeget af Danske Patienter

- Lise Holten, udpeget af KL

* Mette Fabricius-Sommerkorn, udpeget af KL, Haderslev Kommune
» Morten Sebastian Hoegh, udpeget af Dansk Selskab for Fysioterapi
« Nina Kvorning, udpeget af Laegevidenskabelige Selskaber

- Sanne Jensen, udpeget af Sundhedsdatastyrelsen

« Siw Anna Wernberg, udpeget af Indenrigs- og Sundhedsministeriet (frem til 1. januar 2024)
- Susanne Haase Hansson, udpeget af Region Sjzelland

« Sgren Bggevig, udpeget af Region Hovedstaden

« Ulla Kirkegaard Madsen udpeget af Leegemiddelstyrelsen

Sekretariat for Det nationale koordinationsforum for styrket klinisk kvalitet pa smerteomradet
Sekretariatet for det nationale koordinationsforum bestar af falgende personer:

* Maria Herlev Ahrenfeldt, forperson, Sundhedsstyrelsen
« Simon Tarp, sektionsleder, Sundhedsstyrelsen
« Sengul Sari Canbolat, projektleder, Sundhedsstyrelsen

Peer review og haring

Den nationale kliniske anbefaling for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte laenderygsmerter hos voksne har forud for
udgivelsen vaeret i offentlig hgring. Anbefalingen er samtidig sendt direkte til falgende haringsparter med opfordring til at give
haringssvar

« Dansk Selskab for AlImen Medicin

« Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

« Dansk Selskab for Anaestesi og Intensiv Medicin
« Dansk Neurologisk Selskab

» Dansk Ortopaedisk Selskab

« Dansk Kirurgisk Selskab

» Dansk Reumatologisk Selskab

« Dansk Sygeplejeselskab

» Dansk Selskab for Fysioterapi

« Dansk Selskab for Kiropraktik

« Danske Patienter

« Foreningen af Kroniske Smerteramte og Pargrende
« Danmarks Farmaceutiske Selskab

« Dansk Smerteforum

» Dansk Selskab for Funktionelle Lidelser

« Dansk Paediatrisk Selskab

» Danske Regioner

» Regionerne

« Kommunernes Landsforening

* Kommunerne

» Indenrigs- og Sundhedsministeriet

+ Laegevidenskabelige Selskaber

« Leegehandbogen

* Leegemiddelstyrelsen

» Sundhedsdatastyrelsen

+ Styrelsen for Patientsikkerhed

» Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
+ Praktiserende Laegers Organisation

* Smertesagen
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Retningslinjen er desuden i samme periode peer reviewet af:

« Ole Mathiesen, overleege og professor, Sjeellands Universitetshospital og Kebenhavns Universitet

54 of 60



Nationale kliniske anbefalinger for brug af paracetamol og NSAID til behandling af akutte leenderygsmerter hos voksne - Sundhedsstyrelsen

14. Begreber og forkortelser

Indscet tabel med forkortelser og begreber benyttet i denne nationale kliniske retningslinje. Nedenstdende generiske tabel kan tilpasses og

udvides efter behov.

Begreb

Absolut effekt

AGREE

AMSTAR

Baseline risiko

Bias

Blinding

95% (I

Confounding

GRADE

Hazard ratio (HR)

Heterogenitet

Incident
Intervention

Klinisk relevant

Forklaring

Effekten af en given intervention malt i absolutte tal. Hvis risikoen for at dg af en sygdom f.eks. er 3 per
1,000 og en behandling nedsaetter denne risiko til 2 per 1,000, er den absolutte effekt 1 per 1,000. Den
tilsvarende relative effekt er en 33% reduktion af dedeligheden, hvilket kan synes mere imponerende, men
kan give et misvisende indtryk af den virkelige effekt. Derfor foretraekkes det normalt at praesentere
absolutte frem for relative effekter. Bemaerk, at den absolutte effekt vil variere med hyppigheden
(preevalensen) af et givent udfald, selvom den relative effekt er konstant. Dette kan have betydning, f.eks.
ved vurdering af behandlingers relevans i forskellige subgrupper af patienter.

Appraisal of Guidelines for Research and Evaluation. Vaerktgj til kvalitetsvurdering af guidelines.

A Measurement Tool to Assess Systematic Reviews. Veerktgj til kvalitetsvurdering af systematiske
oversigtsartikler.

Ved dikotome udfald ("enten-eller” udfald) betegner det risikoen for et givet udfald ved forsggets
begyndelse. Ved kontinuerte udfald (“udfald malt pa en skala”) betegner det en gennemsnitlig malt veerdi
ved forsggets begyndelse. Et relateret begreb, assumed risk, findes i Summary of Findings tabellen, hvor det
betegner risikoen for et givet udfald i forsggets kontrolgruppe, eller en risiko i en kontrolgruppe hentet fra
f.eks. befolkningsstatistik eller observationelle studier.

Bias er systematiske fejl i et studie, der farer til over- eller underestimering af effekten

Blinding indebaerer, at det under forsgget er ukendt hvilken gruppe en deltagerne er fordelt til. Flere parter
kan veere blindet, f.eks. deltageren, behandleren, den der vurderer udfald, og den der analyserer data.

95% Konfidensinterval

En confounder er et faenomen, som kan mudre et forskningsresultat saledes, at man drager ukorrekte
konklusioner om sammenhange mellem arsag og virkning.

Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation system er et internationalt brugt
systematisk og transparent system til at vurdere kvaliteten af evidens og til at give anbefalinger. GRADE-
processen starter med fokuserede spargsmal, hvor ogsa alle de kritiske og vigtige outcome er specificerede.
Efter at evidensen er identificeret, giver GRADE eksplicitte kriterier, hvormed man kan vurdere tiltroen til
evidensen fra meget lav til hgj. Kriterierne er: risiko for bias, inkonsistens, ungjagtighed, overfgrbarhed samt
risikoen for publikations bias. Graderingen af evidensen sker i to etaper. Farst graderes tiltroen til
estimaterne af effekten for de enkelte outcome. Herefter graderes den samlede evidens for det fokuserede
spargsmal.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dgdsfald i en interventionsgruppe for eksempel er
10 per 100, mens den er 20 per 100 i kontrolgruppen, er hazard ratio 2. Angives normalt med et
sikkerhedsinterval (konfidensinterval).

Inkonsistens i mellem resultater fra forskellige studier. Males f.eks ved 12, se nedenfor

Angiver den procentdel af variansen i en meta-analyse som skyldes heterogenitet. Heterogensitet udtrykker

forskelle i resultaterne i de inkluderede studier. Hvis I er hgj (>50%) kan det veere et udtryk for de
inkluderede studier viser forskellige resultater

Ny begivenhed eller haendelse. Forstads som optraedende for ferste gang
Den behandling/indsats man vil komme med en anbefaling vedrarende.

Et resultat er klinisk relevant, hvis starrelsen af estimatet er relevant for patienterne.
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Mean Difference (MD)

Metaanalyse

Outcome

PICO

Population

Prospektivt kohortestudie

Preevalens

Randomiserede forsgg

RCT

Relativ effekt

Relativ risiko (RR)

Sensitivitet

Statistisk signifikant

Standardiseret
gennemsnitlige forskel
(SMD)

Specificitet

Standard Deviation (SD)
Standard Error (SE)

TAU

Den gennemsnitlige forskel mellem to grupper.

En statistisk metode til at sammenfatte resultaterne af individuelle videnskabelige forsag, til et overordnet
estimat af starrelsen pa behandlingseffekter. Behandlingseffektens samlede starrelse kan angives pa
forskellig méade, for eksempel som en relativ risiko, en odds ratio, eller en standardiseret, gennemsnitlig
forskel mellem grupperne (SMD).

Udfald. Forhold, man gnsker at male en effekt pa f.eks. smerte, livskvalitet eller ded. Outcome vurderes som
enten kritiske eller vigtige for at kunne give en anbefaling. De kritiske outcome er styrende for anbefalingen.

Det fokuserede spagrgsmal som anbefalingen skal svare pa. Det fokuserede spagrgsmal udger grundlaget for
den efterfalgende udarbejdelse af litteratursggningsstrategi, inklusions- og eksklusionskriterier, fokus ved
lesning af litteratur, samt formulering af anbefalinger. De fokuserede spargsmal specificerer patientgruppen,
interventionen og effekter. Dette afspejles i akronymet PICO (Population, Intervention, Comparison and
Outcomes). For yderligere beskrivelse henvises til NKR metodehandbogen.

Malgruppen for anbefalingen.
Et studie, som omhandler en afgraenset gruppe af personer som faglges gennem et afgraenset tidsinterval

Andelen af en population med en bestemt tilstand

Studier hvor forsggsdeltagere fordeles tilfeeldigt mellem to eller flere grupper, der far forskellig (eller ingen)
behandling. Den tilfeeldige fordeling skal sikre, at de to studiegrupper bliver sa ens, at den eneste variation
mellem grupperne udgeres af, hvilken behandling personerne tilbydes

(eng. randomised controlled trial), forkortelse for randomiseret forsgg

Se under Absolut effekt.

Betegner en ratio mellem to rater af udfald. Hvis raten af dedsfald i en interventionsgruppe fx er 10 pr. 100,
mens den er 20 pr. 100 i kontrolgruppen, er den relative risiko 2. Angives normal med et sikkerhedsinterval.

Andelen af de syge, der er korrekt identificerede som syge (sandt positive). Opggres som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Statistisk signifikans betegner, om estimatet af en behandlingseffekt er tilstraekkeligt praecist til, at man vil
anse det for usandsynligt, at resultatet er fremkommet ved en tilfeeldighed. Oftest benytter man et
konfidensinterval pa 95 % omkring effektestimatet, hvilket vil sige, at det sande effektestimat vil veere
inkluderet i konfidensintervallet i 95 af 100 forsgg udfert pd samme made. Denne greense er valgt ud fra en
konvention, ikke en naturlov, og der er derfor ikke tale om et egentligt videnskabeligt bevis for en effekt,
hvis et resultat er statistisk signifikant — der er tale om en sandsynliggarelse.

Kommer af standardised mean difference. For outcome, der bliver malt med forskellige skalaer i de
inkluderede studier, for eksempel smerte malt pa en 10 punktsskala i et studie og pa en 7 punktsskala i et
andet studie, er det ngdvendigt at standardisere for at kunne lave en meta-analyse. Enheden bliver nu
standardafvigelser i stedet for de enheder skaler oprindeligt brugte, eksempelvis point pa en given skala.
Som en tommelfingerregel kan resultater under 0,3 tolkes som en lille effekt, 0,3 til 0,8 som en mellem effekt
og over 0,8 som en stor effekt

Andelen af de raske, der er korrekt identificerede som raske (sandt negative). Opggres som decimaltal i
intervallet 0,00 til 1,00 eller som procent i intervallet O til 100 %

Standardafvigelse
Standardfejl

(eng. treatment as usual), vanlig behandling
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15. Under udarbejdelse - Opioider til voksne med akutte leenderygsmerter

I internationale kliniske retningslinjer er der uenighed om, hvorvidt der skal veere anbefaling for eller imod udskrivning af opioider til
patienter med akutte rygsmerter. I oktober 2023 udkom et australsk studie i Lancet, der har undersggt effekten af opioider i forhold til
placebo for denne patientgruppe [1].

I forsgget deltog 347 patienter (174 i opioidgruppen og 173 i placebogruppen) med akutte nakke- eller l&endesmerter rekrutteret hos
praktiserende laege eller skadestue. Deltagerne blev randomiseret til enten op til 20 mg oxycodon oralt pr. dag (gennemsnitlig dosis var 10
mg/dag) eller placebobehandling i op til seks uger i tillaeg til vanlig praksis[2].

Det primeere effektmal var smerteintensitet malt efter seks uger, og her var der ingen statistisk signifikant eller klinisk relevant forskel mellem
grupperne (forskel pd 0,52 pa en 0-10 skala (Brief Pain Inventory) (95% CI: -0,00 til 1,07, p = 0,051). Der var heller ikke nogen statistisk
signifikant forskel i smerteintensitet efter to og fire uger.

For sekundeere effektmal var der enten ingen forskel eller sma effekter (statistisk signifikant) til fordel for placebo. Der var ingen forskel
i det samlede antal deltagere, der rapporterede en bivirkning, men der var flere rapporter om kvalme, forstoppelse og svimmelhed i
opioidgruppen. Deltagerne i opioidgruppen havde en gget risiko for opioidmisbrug i uge 52. Der var ingen forskel imellem grupperne
i forhold til risikoen for opioidmisbrug ved uge 12 og 26, men signifikant hgjere i opioidgruppen ved uge 52, med 20% (24/123)
sammenlignet med 10% i placebogruppen (13/128), malt med Current Opioid Misuse Measure Scale[3].

Sundhedsstyrelsen vurderer derfor, at der er behov for at opdatere den gamle/eksisterende anbefaling vedr. brug af opioider til akutte
laenderygsmerter. Den eksisterende anbefaling er en svag anbefaling imod brugen af opioider og nye forsgg kan muligvis medfare en
2endring af styrken eller retning af anbefalingen.
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