&

SUNDHEDSSTYRELSEN

KOMMISSORIUM

Kommissorium for udarbejdelse af national klinisk
retningslinje for behandling af Meniéres.

Baggrund og formal

.\ . . 22-06-2017
Meniéres er en sygdom i det indre ere, som kendetegnes ved heretab, 3. nr. 4-1013-155/1
spontane svimmelhedsanfald og tinnitus. kla
Horetabet er sedvanligvis ensidigt, fluktuerende og ledsaget af tinnitus og en Sundhedsstyrelsen
trykfolelse i aret. Haretab og tinnitus er til at begynde med varierende, men Islands Brygge 67
bliver senere mere stabilt. Over tid medferer Meniéres progressiv skade af 2300 Kgbenhavn S
hércellerne i det indre ore. TIf. 7222 7400
Ved svimmelhedsanfald far patienten en kraftig folelse af, at alt roterer E-post:

. . . H .
(rotatorisk vertigo). Svimmelhedsanfaldet er ledsaget af kvalme, oftest NKRsekretariat@sst.dk

opkast og betydelig faldtendens. Det typiske forlgb er, at
svimmelhedsanfaldene kommer i serier aflost af perioder uden anfald.
Anfaldene aftager i hyppighed og intensitet over tid.

Meniéres debuterer oftest i 30-50 &rs alderen og er sjeeldent forekommende
hos bern. Kvinder rammes omtrent lige s& hyppigt som mend.

P& grund af diagnostisk usikkerhed og forskellige diagnostiske kriterier er
det vanskeligt precist at fastsld incidens og pravalens for Meniéres, men det
antages, at der i Danmark er ca. 3.500 med sygdommen - svarende til 70 per
100.000 indbyggere.

Det vigtigste mal i behandlingen af Meniéres er at lette og forebygge
svimmelhedsanfaldene sa de kommer ned pa et niveau i styrke og
hyppighed, som patienten kan leve med. Dernast er malet, at patienten opnar
den bedst mulige funktion og livskvalitet i forhold til de resterende
symptomer, som patienten matte have af sygdommen.

Behandlingen for Meniéres har hidtil inkluderet rddgivning, sengeleje, ro og
antiemetika under selve anfaldet, samt anfaldsforebyggende indsatser som
saltrestriktion, behandling med diuretika, betahistin, trimetazidin, samt
fysioterapi om nedvendigt. I serlige tilfeelde tilbydes kirurgiske indgreb i
form af fx ventilationsrer/dren i trommehinden eller operation pé saccus
endolymfaticus.

Nyere studier har imidlertid séet tvivl om effekten af de behandlingsmetoder,
som hidtil primaert har vaeret anvendt herhjemme sdsom betahistin og det
serlige Meniéres-apparat, som nogle patienter far med hjem. Dertil kommer,
at nye kirurgiske indgreb er kommet til, som har vist sig at kunne reducere
symptomerne. Dette koblet med, at der synes at vare nogen variation i
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behandlingen af Meniéres i Danmark gor, at Sundhedsstyrelsen finder det
relevant at igangsaette en national klinisk retningslinje pa omradet.

Den nationale kliniske retningslinje skal udformes pé en sidan méde, at den
sa vidt muligt:

1) Bygger pa den bedst tilgaengelige evidens
2) Giver konkrete anbefalinger til de sundhedsprofessionelle i de
situationer, hvor der skal traeffes konkrete beslutninger undervejs i
patientforlgbene.
3) Gar pa tveers af sektorer og sundhedsprofessionelle
Afgraensning
Den nationale kliniske retningslinje vil fokusere p& behandlingen af patienter
med Meniéres bade i de tidlige og de senere faser. Béde kirurgiske og ikke-
kirurgiske behandlingsmetoder ber medtages i retningslinjen.
Hvilke konkrete behandlingsmetoder, der skal undersgges i retningslinjen vil
blive praciseret yderligere pa forste arbejdsgruppemede under hensyntagen
til de tids- og omfangsmaessige rammer for udarbejdelse af den nationale

kliniske retningslinje.

Safremt det af arbejdsgruppen skennes relevant, kan udredning for Meniéres
og de dertil herende diagnostiske kriterier ogsé indga i retningslinjen.

Den nationale kliniske retningslinje vil fokusere pé i alt 8-10
nedslagspunkter.

Den nationale kliniske retningslinje vil s& vidt muligt tage udgangspunkt i
eksisterende danske og udenlandske retningslinjer, metaanalyser mv.

Arbejdsgruppens opgaver og sammensgtning

Der nedsaettes en arbejdsgruppe, der skal bidrage til udarbejdelsen af den
nationale kliniske retningslinje.

Arbejdsgruppens opgaver omfatter felgende:

e Udarbejdelse af den nationale kliniske retningslinje for den
kirurgiske og ikke-kirurgiske behandling af Meniéres

e Overvejelser omkring implementering

o Forslag til kvalitetsudvikling gennem forslag til indikatorer for
monitorering af retningslinjens effekt og forslag til videre forskning
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Som et led i arbejdet vil det veere nedvendigt at foretage en yderligere
indsnevring af, hvilke og hvor mange behandlingsindsatser retningslinjen
skal omfatte.

Arbejdsgruppen:
e Deltager i en hel dags metodeundervisning forud for arbejdet
e Deltager i meder i arbejds- og referencegruppen
e Bidrager til at definere og afgreense mélgruppen for retningslinjen
e Bidrager til at afgranse retningslinjens indhold samt kvalificere de

fokuserede spergsmaél, som retningslinjen skal besvare

Bidrager til at kvalificere litteratursggningen

Gennemgar litteraturen

Varetager/bidrager til vurdering af litteraturen (evidensvurdering)
Udformer anbefalinger

Kommenterer lobende pa tekstudkast til retningslinjen

Arbejdsgruppens medlemmer ma forvente en betydelig arbejdsindsats med
gennemgang og vurdering af eksisterende litteratur pa omradet mellem
mederne samt kort frist til at kommentere pa tekstudkast til retningslinjen,
serligt i slutfasen. Arbejdsgruppemedlemmerne forventes endvidere at
deltage i en undervisningsdag i metoden (evidensvurdering, bl.a. GRADE).

Sundhedsstyrelsen vil i samarbejde med en ekstern fagkonsulent pa omradet,
foresta den skriftlige udarbejdelse af retningslinjen. Der tilknyttes endvidere
en metodekonsulent og en sggespecialist til arbejdsgruppen.

Folgende organisationer anmodes om at udpege repraesentanter til
arbejdsgruppen:

e Dansk Selskab for Otorhinolaryngologi, Hoved- og Halskirurgi -
DSOHH (4 repreesentanter, heraf mindst 1 fra primarsektoren og
mindst en kirurg)

e Dansk Selskab for Almen Medicin (1 repreesentant)

Dansk Sygepleje Selskab (1 reprasentant)
o Dansk Selskab for Fysioterapi (1 reprasentant)

Sundhedsstyrelsen udpeger formanden og varetager sekretariatsfunktionen
for arbejdet. Sundhedsstyrelsen kan supplere arbejdsgruppen efter behov.

Referencegruppens opgave og sammensztning
Der nedsattes en referencegruppe, der skal kommentere pa arbejdet
undervejs.

Referencegruppens opgaver omfatter falgende:

» Kommentering af afgrensning og fagligt indhold i retningslinjen

= Bidrage med relevant faglig og organisatorisk viden

» Kommentering p& udkast til retningslinjen, inden den sendes i
hering
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Referencegruppen har primeert en heringsfunktion og skal medvirke til at
hejne resultatet og sikre forankring af retningslinjen.

Foalgende myndigheder/organisationer anmodes om at udpege reprasentanter
til referencegruppen:

e Danske Regioner (1 repraesentant)

e Socialstyrelsen (1 repraesentant)

Regionerne (op til én repraesentant pr. region — udpeget af Danske
Regioner)

KL (1 repraesentant)

Kommunerne (2 repreesentanter — udpeget af KL)

Sundheds- og Aldreministeriet (1 repraesentant)

Dansk Teknisk Audiologisk Selskab (1 repraesentant)
Horeforeningen (1 repraesentant)

Arbejdsgruppens medlemmer oververer referencegruppens meoder.
Organisering af arbejdet

Modefrekvens

Der forventes atholdt fem arbejdsgruppemeder i arbejdsgruppen inden
heringsfasen og et sjette made efter heringen i perioden fra september 2017,
hvor ferste mede finder sted, til juni 2018, hvor sjette mede finder sted.

Meodedatoerne er som folger:

. made: 26. september 2017, 10:30-16:30
. made: 30. oktober 2017, 12:00-16:30

. made: 11. januar 2018, 10:00-16:00

. made: 7. marts 2018, 10:00-16:00

. made: 18. april 2018, 12:00-16:30
.made: 11. juni 2018, 10:00-16:00

AN DN B~ W N =

Referencegruppen atholder to meder i den tilsvarende periode, som
udgangspunkt samme dag som 2. og 5. mede i arbejdsgruppen.

e 1. mgde: 30. oktober 2017, 10:00-12:00
o 2. made: 18. april 2018, 10:00-12:00

Metodeundervisning for arbejdsgruppemedlemmer
Dato for obligatorisk metodeundervisning til arbejdsgruppemedlemmerne er:

Tirsdag den 22. august 2017 kl. 10 til 15
Torsdag den 24. august 2017 kl. 10 til 15
Tirsdag den 5. september 2017 kl. 10 til 15
Onsdag den 6. september 2017 kl. 10 til 15
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Arbejdsgruppemedlemmerne skal kun deltage én af datoerne, som

arbejdsgruppemedlemmet selv vaelger. Side 5

Undervisningen foregar i Sundhedsstyrelsen, Islands Brygge 67, Kbh. S og Sundhedsstyrelsen
. . . : Islands Brygge 67

tilmelding foretages ved at sende en mail til: NKRsekretariat@sst.dk. 2300 Kgbenhavn S

Moadereferat

Sundhedsstyrelsen udarbejder beslutningsreferat fra arbejdsgruppemederne
samt referat fra referencegruppemederne. Referatet sendes til kommentering
senest en uge efter moadets atholdelse med henblik pa gruppens
bemerkninger og godkendes skriftligt inden for en fastsat tidsfrist.

Tidsplan
Sundhedsstyrelsen forventer, at der foreligger et heringsudkast i maj 2018,
som sendes i offentlig hering og i peer review.

Efter heringsfasen vil retningslinjen blive forelagt det rddgivende udvalg for
nationale kliniske retningslinjer inden publicering, forventeligt i august
2018.
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