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Horingsnotat: Nationale kliniske anbefalinger for behandling med melatonin ved sovn-
forstyrrelser hos bern og unge

De nationale kliniske anbefaling (NKA) for behandling med melatonin ved sevnforstyrrelser
hos bern og unge har varet i bred offentlig hering og peer review i perioden 4. juli 2022 til 15.
august 2022.

Sundhedsstyrelsen har modtaget 8 heringssvar til anbefalingen fra nedenstaende parter, listet i
indkommen rakkefolge:

e Dansk Selskab for Almen Medicin

e Dansk Psykolog Forening

e Dansk Selskab for Fysioterapi

e Center for Sjeldne Sygdomme, Rigshospitalet

e Danske Regioner

e Bedre Psykiatri

e Kommunernes Landsforening

e Danske Regioner, Tvarfaglige Specialrdd Region Midtjylland

Den nationale kliniske anbefaling er desuden blevet vurderet af en peer reviewer udpeget af
Sundhedsstyrelsen:

e Charlotte Reinhardt Pedersen

Sundhedsstyrelsen takker for alle bidrag i1 heringen. Heringssvarene er blevet
gennemgaet systematisk og anbefalingerne er justeret, hvor det er fundet rele-
vant. Dette notat opsummerer hovedlinjerne 1 heringssvarene og peer re-
viewet og konsekvenserne for anbefalingerne. Der er derudover foretaget
mindre justeringer som folge af de indkomne bemarkninger.

De bemarkninger, der vedrerer konceptet for udarbejdelse af nationale klini-
ske anbefalinger herunder metode og fokus for anbefalingen er viderebragt til
sekretariatet for Nationale Kliniske Anbefalinger med henblik pa at indgé i
de videre overvejelser omkring udarbejdelse af nationale kliniske anbefalin-
ger.



De enkelte heringssvar, peer review og dette sammenfattende notat er offentliggjort pad Ho-
ringsportalen og pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Afgreaensning af patientpopulationen

Aldersafgraensning af populationerne for anbefalingerne

En heringspart og peer reviewer foreslog, at anbefalingen for bern og unge med sevnforstyr-
relse pd grund af anden sygdom blev udvidet til at geelde for bern og unge mellem 2-20 &r i
stedet for 5-20 &r. Der behandles aktuelt born fra 2-arsalderen fx bern med visse syndromsyg-
domme, der er associeret med svare sgvnforstyrrelser. Endvidere bemarkes det, at deltagerne
1 de inkluderede studier var i alderen 1-26 ar.

Sundhedsstyrelsens svar:

Aldersafgransningen for anbefalingen vedrerende bern og unge med sevnforstyrrelser grun-
det anden sygdom, &ndres til 2-20 ar. Litteratursegningen er herefter gaet igennem igen for at
sikre, at der ikke var relevant litteratur med bern i alderen 2-5 ar, der var blevet ekskluderet.
Der var ingen nye studier, der skulle inkluderes efter udvidelse af alderskriteriet. For anbefa-
lingen om bern og unge med sevnforstyrrelser uden kendt drsag fastholdes aldersafgraensnin-
gen pé 5-20-arige.

Arsagerne til aldersafgransningerne for de to anbefalinger er nu praciseret i baggrunden for
valg af spergsmal i anbefalingerne

Pracision af afgraensningen af populationen for anbefalingerne

En heringspart fremforte, at det ber overvejes at udspecificere, at melatoninbehandling ikke
almindeligvis vil veere indiceret hos bern med sevnlgshed, men kan overvejes i den meget
afgraensede population, som er beskrevet i anbefalingerne.

Sundhedsstyrelsens svar:

Det er nu tilfojet til kapitlet baggrund for valg af spergsmal, at farmakologisk behandling ikke
almindeligvis er forstevalgsbehandling ved sgvnforstyrrelser hos bern og unge Samtidig er det
allerede beskrevet 1 anbefalingens ordlyd, at anbefalingerne galder for bern og unge med lan-
gerevarende sevnforstyrrelser og med nedsat dagtidsfunktion, hvor sevnhygiejniske tiltag ikke
har haft tilstreekkelig effekt.

Organisatoriske forhold
Organisering og opstart med behandling med melatonin

Vi modtaget flere horingssvar, der gor opmarksom p4, at det er uhensigtsmeessigt, at der 1
stotteteksten til anbefalingen for bern og unge med sevnforstyrrelser uden kendt drsag beskri-
ves, at opstart og behandling af melatonin skal forega 1 berne- og ungdomspsykiatrisk regi el-
ler hos specialleger 1 pediatri med serlig viden inden for neuropsykiatriske sygdomme. Dette
vurderes at vare problematisk af flere drsager:



e Borne- og ungdomspsykiatrien udreder og behandler ikke bern og unge med isoleret
sovnforstyrrelse, da sevnforstyrrelser ikke er en del af specialeplanen for berne- og ung-
domspsykiatrien

e Ordlyden vil medfere brug af hejt specialiserede ressourcer til en gruppe bern og
unge, der ikke har behov for denne indsats

e Der er i forvejen kapacitetsproblemer i1 berne- og ungdomspsykiatrien

e Mulige bivirkninger er overvejende af somatisk karakter, hvorfor det er mindre oplagt
at opstart skal ske i psykiatrisk regi

Det foreslés i stedet, at opstart kan ske hos specialleege 1 almen medicin evt. med stotte fra
speciallege 1 padiatri eller berne- og ungdomspsykiatri.

I modsatning til ovenstdende heringssvar angiver Dansk Selskab for Almen Medicin, at de er
glade for formuleringen i heringsversionen, hvor det er preciseret, at det er en speciallege i
padiatri eller berne- og ungdomspsykiatri, der ordinerer melatonin til sevnforstyrrelser hos
bern og unge.

En heringspart efterlyste samtidig en diskussion om de organisatoriske forhold, kapacitet og
henvisningskriterier til barne- og ungdomspsykiatere og padiatere.

Sundhedsstyrelsens svar:

Formuleringen af anbefalingens stottetekst 1 heringsversionen tog udgangspunkt i, at stotte-
teksten skulle vare 1 overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens vejledning om medikamentel
behandling af bern og unge med psykiske lidelser, hvor det er praciseret, at det er en berne-
og ungdomspsykiatrisk specialleeges opgave at vurdere, om et barn eller en ung under 18 ar
har behov for medikamentel behandling af en psykisk lidelse, herunder sgvnforstyrrelser se-
kundert til neuropadiatriske og neuropsykiatriske lidelser.

Da vejledningen ikke omfatter populationen af bern og unge med sevnforstyrrelser, hvor der
ikke er en neuropadiatrisk eller psykiatrisk lidelse, er stotteteksten til anbefalingen for bern
og unge med segvnforstyrrelser uden kendt drsag blevet justeret. Det fremgér nu af anbefalin-
gens stottetekst, at opstart og behandling med melatonin af bern og unge med sevnforstyrrel-
ser uden kendt &rsag, kan varetages af specialleege i almen medicin. Det er samtidig tilfojet at
arbejdsgruppen foreslar at behandlingen sker i et samarbejde med en speciallege i berne -
ungdomspsykiatri eller speciallaege 1 pediatri med sarlig viden inden for sevnforstyrrelser
hos bern og unge. I samrad med Kommunernes Landsforening er det samtidig blevet tilfojet
til anbefalingens negleinformation (under ressourcer), at der i primarsektoren er varierende
muligheder for rddgivning i sevnhygiejniske tiltag og ikke-farmakologisk behandling. Kom-
munerne er ikke forpligtet til at tilbyde disse ydelser, men kommunerne har mulighed for, ef-
ter en konkret og individuel vurdering, at tilbyde ydelser til det enkelte barn/den unge.

For anbefalingen for bern og unge med segvnforstyrrelser pa grund af anden sygdom, er der
ikke @ndret 1 indholdet af stotteteksten, da Sundhedsstyrelsens vejledningen netop omfatter
denne population.



Det fremgér saledes fortsat, at opstart og behandling med melatonin af bern og unge med
sovnforstyrrelser pa grund af anden sygdom, skal foregé ved speciallege berne- og ungdoms-
psykiatri eller ved speciallaege i paediatri med serlig viden inden for neurologiske sygdomme,
udviklingsforstyrrelser og/eller medfedte syndromsygdomme.

Herved er det nu blevet tydeliggjort i anbefalingerne hvilke bern og unge, der kan opstartes i
behandling med melatonin ved specialleege i almen medicin, og hvilke bern og unge der skal
henvises til specialleege berne- og ungdomspsykiatri eller ved specialleege 1 padiatri.

Depotpraparater

En heringspart gjorde opmarksom pa, at der er uklart 1 anbefalingerne om melatonin prepara-
ter ogsd omfatter depotpraparater. Det blev foreslaet at anbefalingerne ogsa skal gaelde depot-
preparater.

Sundhedsstyrelsens svar:

De inkluderede studier undersggte henholdsvis hurtigvirkende melatoninpraparater og depot-
praparater. Det er nu blevet preesideret i anbefalingerne at melatoninpraparater omfatter bade
hurtigvirkende og depotpreparater.

Effektmal og vurdering af kliniske relevante effekter

Objektive mal for sevnkvalitet
En heringspart foreslog, at det burde overvejes at inkludere objektive mél for sevnkvalitet i
evidenstabellen.

Sundhedsstyrelsens svar:

Dette forslag bliver ikke indarbejdet i evidenstabellerne. Arbejdsgruppen bag udarbejdelsen af
anbefalingerne havde i forbindelse med udarbejdelsen af PICO-spergsmalet, prioriteret sub-
jektive mal for sevnkvalitet hgjere end objektive mél, da de vurderede at de subjektive mal
bedst afspejler en persons vurdering af sgvnkvalitet og indflydelsen pa livskvalitet. Praesenta-
tionen af det subjektive mal i evidensprofilen fastholdes derfor. Resultaterne for objektive mél
fx sleep effiency mélt med brug af Actigraph, er i forvejen prasenteret i sammenfatningen til
evidensen.

Mindste klinisk relevante forskel

Flere horingsparter efterlyste en diskussion af sterrelserne pa de mindste kliniske relevante
forskelle i relation til resultaterne, serligt til total sovetid, indsovningstid og desighed/traethed
1 dagtimerne

Sundhedsstyrelsens svar:

Det er blevet tilfgjet i sammenfatningen af evidensen om arbejdsgruppen vurderer at der er
tale om en klinisk relevant effekt. Denne vurdering tager udgangspunkt i metaanalyser af gen-
nemsnitlige baselinevardier for de inkluderede deltagere ved forsegsstart.



Ressourceforbrug

Danske Regioner tager i deres heringssvar forbehold for et eventuelt eget ressourceforbrug
som folge af den nationale kliniske anbefaling.

Sundhedsstyrelsens svar:

Sundhedsstyrelsen har en forventning om at regionerne understatter implementeringen af vo-
res faglige anbefalinger eftersom regionerne har pligt til at lade sig rddgive af Sundhedsstyrel-
sen. Er dette ikke muligt ud fra ressourcemaessige eller organisatoriske forhold har vi en for-
ventning om at Regionerne gor Sundhedsstyrelsen opmarksom pa dette.



