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Fragestallning

Vad ar evidenslaget for radiofrekvensablation som behandlingsmetod?

PICO
Population/Malgrupp

Patienter med langvariga cervikala och lumbala smartsymtom som genomgatt utredning for att
erhalla radiofrekvensbehandling

Intervention/Behandling/Teknik/Strategi

Radiofrekvensbehandling (eng: Radiofrequency denervation), pulserad och tonisk

Control/Kontroll/Standardbehandling

Konventionell behandling/sham/annan kontroll

Outcome/Utfall av intresse

Kroppslig funktion
Smarta
Mangd smartbehandling

Livskvalitet




Sammanfattning

En del patienter med langvarig smarta i nacke och landrygg blir inte smartfria trots
behandling enligt konventionella metoder. Fér dessa patienter kan invasiva behandlingar
som "blockerar” smartsignaler bli aktuella, sdsom radiofrekvensablation (RFA). En
litteratursokning gjordes for att identifiera kunskapskéallor som utvarderar behandling
med RFA som riktar sig till smartsignaler med ursprung ur kroppens facettleder.
Innevarande rapport har baserats pa tre nyare systematiska oversikter (2017 — 2019),
och fem RCT-studier (2016 — 2017). Rapportforfattarna har &ven kort sammanfattat en
riktlinje fran NICE (2016) samt granskat svar i SBUs upplysningstjanst och en rapport
fran Uppsala Akademiska sjukhus dar RFA har utvarderats.

Tonisk RFA vid behandling av lumbal sméarta

Enligt en systematisk Gversikt och meta-analys som sammanfattat data fran 7 RCT-
studier av hog kvalitet [1] framkommer att konventionell (tonisk) RFA vid behandling av
patienter med kronisk smarta i ryggslutet med ursprung fran facettleder ger kliniskt
relevant smartreducering vid 6-12 manaders uppfoljning. Resultaten jamfors med en
kontrollgrupp som fick annan- eller ingen smartbehandling. Daremot framkom ingen
sadan smartreducering 1-3 manader efter behandling.

| en rapport fran NICE [2] rekommenderas att patienter med langvarig nedre ryggsmarta
dar konventionella och icke-kirurgiska metoder inte gett tillfredstéllande resultat
remitteras till undersokning for att bedéma aktualitet fér RFA. Rapporten betonar att det
géller for patienter med moderata till allvarliga smartbesvar och dar positiv respons vid
diagnostisk nervblockad gor att sméartan huvudsakligen kan héarledas till strukturer som
forsorjs av mediala grenen fran dorsalroten.

Det ska dock tillaggas att innevarande litteraturgranskning inkluderar tre publicerade
RCT-studier som inte kan pavisa behandlingsférdel av RFA bland patienter som
samtidigt genomgar ett standardiserat och handlett traningsprogram. [4-6]

Pulserad RFA vid behandling av cervikal och lumbal sméarta

Enligt en systematisk dversikt och meta-analys framkommer pulserad RFA som en
effektiv behandling av cervikal nervrotssmarta [10]. Det noteras att 6versikten har
baserat sina slutsatser pa analyser gjorda utan jamférande kontrollgrupp; smarta har
jamforts fore och efter behandling. Resultaten visade att smarta reducerades signifikant
vid uppfdljning pa 2 veckor, 1, 3 och 6 manader efter behandling. | en RCT publicerad
2016 framkom vidare att pulserad RFA var jamforbar med cervikal nervrotsblockad [11].

Graden av smarta reducerades signifikant med pulserad RFA som behandling av
facettledsderiverad lumbal smarta enligt en RCT fran 2017 [12]. Denna smartminskning
var i nivd med den som framkom vid behandling med lokal kortikosteriod-injektion.
Smartminskning bibehdlls for halften av patienterna efter 6 manader.

Tonisk vs pulserad RFA

| en systematisk oversikt som jamfort pulserad och tonisk RFA [13] framkom att tonisk
RFA var mer effektiv nar det galler smartkontroll och funktion hos patienter med
langvarig smarta i ryggslutet.

Sammantaget finns vetenskapligt underlag som indikerar att tonisk RFA har effekt
pa langvarig smarta vid behandling av lumbala facettleder. Ett mer begransat
underlag finns for anvandning av pulserad RFA vid behandling av langvarig
cervikal och lumbal smarta. Studier pekar pa att patienter som svarat pa
diagnostisk nervblockad ar de patienter som gagnas bast av behandlingen.
Behandlingen bdr endast 6vervagas nar konventionella och icke-kirurgiska
metoder, inklusive riktad och handledd traning/fysik aktivitet, inte resulterat i
smartminskning.




Bakgrund

Kronisk smarta ar idag ett 6kande folkhalsoproblem som orsakar stort lidande och enorma
samhallskostnader i Sverige och globalt. En allt vanligare behandlingsmetod inom svensk
primar- och specialistvard ar multimodal rehabilitering (MMR) som bestar av en kombination
mellan fysisk traning, psykologisk behandling och arbetstraning som koordineras av ett
interprofessionellt behandlingsteam. Patienter med kronisk smartproblematik som soker vard
i primarvarden behandlas aven unimodalt, d v s med enskilda atgarder t ex lakemedel,
fysioterapi eller KBT.

Erfarenheter visar att denna patientgrupp ar mycket svarbehandlad, vissa patienter med
langvarig smarta i nacke och landrygg blir inte smartfria oavsett behandlingsatgard. For
dessa patienter kan invasiva behandlingar som "blockerar” smartsignaler bli aktuella, sdsom
radiofrekvensablation (RFA) &ven kallat radiofrekvensdenervering. RFA sker genom att en
nal fors genom huden in i facettleden under lokalbedovning eller latt narkos. Vid RFA
anvands hogfrekventa radiovagor, som férs genom den isolerade nalen in i facettleden.
Detta skapar varme i vavnaden runt nerven och koagulerar/denaturerar nerven i facettleden
(zygapophysialleder). Darmed bryts den nociceptiva signalen fran dessa leder. RFA-
behandlingen kan upprepas ett flertal tillfallen pa olika platser kring malnerven. En till tre
nerver kan behandlas samtidigt. [3]

Sa kallad tonisk RFA har forknippats med risker for komplikationer. Exempel pa biverkningar
ar artar- och venpunktion, skador pa nerver, postoperativ smarta, blodningar, lokala
brannskador och infektioner. Det ar ven oklart vad som hander med nerver och
kringliggande vavnad (t ex muskler) efter upprepade RF-behandlingar.

En variant av RFA déar inte samma varmeutveckling ar nodvandig ar sa kallad pulserad RFA
(pulsed radiofrequency ablation), dar en kortare stimulering med strom sker, féljt av en
langre paus. Detta gor att vavnaden inte uppnar samma varme och nerven koaguleras
darmed inte. Mekanismen som ligger bakom eventuell smértminskning till foljd av pulserad
RFA &r okand, men man menar att behandlingen andrar smartsignaleringen fran nerven [7-
9].

Patienter som kan vara aktuella for behandling med RFA ar patienter med langvarig smarta
som provat manga olika behandlingar utan att uppna smartlindring. Det &r vanligt att
behandling med RFA kombineras med fysioterapi, framst eftersom det finns starkt
vetenskapligt underlag for att fysisk aktivitet och rorelse har god effekt for patienter med
langvariga nack- och ryggbesvar.

RFA erbjuds inom dppenvard och patienter kan sjalva soka utan remiss. Det finns idag ett
intresse vid Falu Lasaretts smartmottagning, anestesi och kirurg/ortopedmottagningen att
utvardera det vetenskapliga kunskapsunderlaget for RFA med syfte att basera en eventuell
implementering av RFA i Region Dalarnas regi pa det aktuella kunskapslaget.

Metod

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) gav 2016 ut riktlinjen “Low back
pain and sciatica in over 16s: assessment and management” [2], som innehdll
rekommendationer gallande radiofrekvensablation vid facettledsrelaterad smarta.
Fragestallaren 6nskade initialt Medicinska Radets (MR) utlatande kring NICE-rapporten med
eventuellt tillagg fran nyare publicerade alster som berér RFA. MR har darfoér i samrad med
fragestallaren utformat rapporten s att denna riktlinje frdn NICE sammanfattats och stékning
av litteratur gjorts fran det att sokningen i NICE-rapporten avslutades (2015-12-15). Initialt
har aven en forfragan i det nationella HTA-natverket gjorts, dar tva enheter identifierats
(Varmland och Soérmland) som har gjort litteratursokningar eller pa annat satt tittat pa
fragestallningen. MR har av litteraturen forstatt att manga ser pa tonisk och pulserad RFA
som tva skilda behandlingsmetoder, som anvander samma apparatur. D3 fragestallaren
onskade kunskapsunderlag for bada dessa sa har bada inkluderats i denna rapport.



Sokning har utférts 12 nov 2019 av informationsspecialist vid Falu lasarettsbibliotek.
Sokningen har utgatt ifrdan NICE guideline NG59 Low back pain and sciatica in over 16s:
assessment and management och rapporten Radiofrekvensbehandling av fasettledsnerver
for att lindra langvarig smarta i hals- och landrygg fran Varmlands sjukhusbibliotek.

NICE har som sista sbkdatum 2015-12-15 varfér det datumet har anvants som startdatum for
denna sokning. S6kningen avgransades till enbart PubMed, da det var dar den huvudsakliga
aktuella litteraturen foérvantades identifieras.

Sokning utford av Falu lasarettsbibliotek gav 37 traffar och Varmlands bibliotek har via
Region Sormland bifogat 35 traffar. Efter borttagandet av dubbletter och bortsorterande av
de av Varmlands traffar som ar publicerade fore 2015-12-15 kvarstod 59 traffar.

Gallring av studier
Inklusionskriterier framtagna med PICO som grund anges nedan. Endast systematiska
oversikter och randomiserade kontrollerade studier inkluderades.

Inklusionskriterier
Deltagare som upplevt langtids- (kronisk) smarta i rygg, d.v.s. smarta som varat i

3 manader eller mer.

Smarta med ursprung i cervikala eller lumbala facettleder.

Deltagare som regerade med partiell eller komplett respons vid nervblockad som

del av inklusionskriterierna och diagnostiska kriterierna vid RFA.

Vuxna (18 ar och uppat).

Kvinnor och méan.
Pulserad och tonisk RFA.

Alla rapporterade uppféljningstider inkluderas och rapporteras.

Gallringen gav 30 artiklar som fulltextgranskade, varav atta ansags uppfylla
inklusionskriterierna: tre systematiska dversikter och fem RCT-studier (se figur). Av de
systematiska dversikterna inneholl tva aven metaanalys. Den metaanalys som studerat
tonisk RFA inkluderade artiklar fram till 2016 (sista sokdatum 2016-10-12) [1]. Tre RCT-
studier som tittat pa tonisk RFA i tillagg till fysisk aktivitet inkluderades aven [4-6]. Den
metaanalys som studerat pulserad RFA inkluderade studier till och med 2016 (sista
stkdatum 2017-08-31) [10]. Eftersom denna metaanalys saknar kontrollgrupp i sin analys,
inkluderas aven tva RCT som publicerats efter denna och studerat pulserad RFA [11, 12].
Inkluderades gjordes aven en systematisk dversikt som jamfort pulserad RFA med tonisk
(sista sOkning april 2018) [13].



Figur. Diagram 6ver sokresultat
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Resultat

Tonisk RFA

Tonisk RFA vid lumbal ryggsmarta. En systematisk dversikt med metaanalys som inkluderats
[1] har studerat effektiviteten hos konventionell (tonisk) RFA vid behandling av patienter med
kronisk smarta i ryggslutet med ursprung fran facettleden. Metaanalysen har gjorts pa totalt
454 patienter fran sju RCT-studier: 231 som behandlats med RFA och 223 i kontrollgrupper
(sasom sham eller epidural block). Forfattarna har selekterat studier som bedomts ha anvant
likvardiga behandlingsprotokoll (tonisk RFA, temperatur vid elektroden pa 80-85°C i 60-120
sek) for inkludering. Enbart RCT-studier har inkluderats: alla studier, utom en, har angett
positivt svar pa diagnostisk nervblockad som ett inklusionskriterium. Alla studier har bedomts
vara av hog kvalitet av forfattarna till denna metaanalys; det framgick inte av artikeln hur
bedomningen av kvaliteten gjorts. Vid 1-3 manaders uppfoljning efter behandling visade
metaanalysen inte pa nagon statistisk signifikant skillnad mellan RFA- och
kontrollbehandling. Vid 6-12 manaders uppfoljning, visade den grupp som behandlats med
RFA dock signifikanta forbattringar (mindre smarta enligt visuell analog skala, VAS) i
forhallande till kontroll-gruppen. Skillnaden i VAS jamfordes aven med "minimal clinically
important difference” (MCID). Vid 12 manaders uppféljning dversteg forbattringen i
rapporterad upplevd smarta den uppsatta nivan for MCID, saledes en kliniskt relevant
skillnad. De personer som svarade bra pa diagnostisk blockad var de personer som till storst
del stod for en forbattring i smartnivaerna till folid av RFA-behandling. Inga bieffekter
redovisas, och darfor kan inte slutsatser kring bieffekter baserat pa denna studie bedémas.

Man har i ovan ndmnda metaanalys [1] har inkluderat fyra studier som aven inkluderats i
NICE-rapporten (Gallagher 1994, VanKleef 1999, Leclaire 2001 och Civelek 2012) och tre
studier (Lakemeier 2013, Moussa 2016 och Zhou 2016) som inte inkluderats i NICE-
rapporten. De tre nyare studierna inkluderade tillsammans 106 patienter i
interventionsgruppen och 106 patienter i kontrollgruppen.

Tre RCT-studier som studerat hur ett tillagg av RFA till ett standardiserat traningsprogram for
patienter med smarta i ryggslutet paverkar behandlingseffekten inkluderades aven i
innevarande rapport. | dessa studier har lumbal sméarta behandlats med ett standardiserat
traningsprogram med tillagg av RFA mot ramus communicans [6], eller facettlederna [4, 5],
sacroiliacalederna respektive intervertebraldisken [4]. En signifikant skillnad ses i
smartreduktion efter behandling i bade interventionsgrupperna och kontrollgrupperna, medan
ingen statistiskt signifikant eller kliniskt relevant skillnad rapporteras mellan
interventionsgrupp och kontrollgrupp i dessa studier. Juch et al [4] rapporterade aven att
ingen skillnad i fysisk funktion eller uppfattat tillfrisknande (global percieved recovery, GPR)
kan utlasas mellan interventionsgruppen och kontrollgruppen vid langre uppféljning. Man har
i dessa studier dragit slutsatsen att RFA inte tillfér ndgot utéver en kontrollerad,
standardiserad fysisk traning.

Pulserad RFA

Pulserad RFA vid cervikal smarta. Kwak et al [10] har utfért en systematisk 6versikt och
metaanalys gallande effektiviteten av pulserad radiofrekvensbehandling vid cervikal
nervrotsmarta. Endast studier som inkluderat patienter med nervrotsmarta som var sekundar
till ett diskbrack eller cervikal spinal stenos, dar smartan inte svarade pa behandling med
orala lakemedel, fysioterapi eller epidural steroid injektion, inkluderades. Fdrfattarna
inkluderade totalt 67 patienter fran 1 RCT, 2 prospektiva observationsstudier och 1
retrospektiv studie i metaanalysen. Sammanslagna data fran alla fyra studier visade att
smarta matt med VAS reducerades signifikant efter behandling med pulserad RFA. Detta
gallde vid uppfoljning pa 2 veckor, 1 manad, 3 manader och 6 manader efter behandling,
med storst effekt efter 3 manader. Forfattarna har dragit slutsatsen att pulserad RFA vid
dorsalrotsganglier effektivt minskar smarta som tidigare inte svarat pa behandling med orala
lakemedel, fysioterapi eller epidural steroidinjektion.

Ingen av studierna som inkluderats i Kwak et al [10] har inkluderats i Lee et al [1] eller NICE-
rapporten. Eftersom enbart den inkluderade RCT man identifierat innehdéll kontroligrupp, sa
har metaanalysen gjorts utan jamfoérelse med kontrollgrupp. Istéllet har analysen gjorts pa
forandringen i upplevd smarta (VAS) fore och efter behandling. Forfattarna till denna
systematiska éversikt har bedémt att den enda inkluderade RCT-studien har oklar risk for



bias da den saknade tydlig slumpmassig gruppindelning, samt tydlig allokering och blindning.
Daremot har man beddémt att RCT-studien har 1ag risk for bias gallande utfalls-data, selektiv
rapportering och annan bias. Man har anvant sig av Cochrane Handbook 5.1 Assesment
Tool vid bedomning av RCT-studien. De tva prospektiva observationsstudierna och den
retrospektiva studien som inkluderades bedémdes vara av relativt hég kvalitet av forfattarna
till 6versikten. Man har anvant sig at Newcastle-Ottawa scale (NOS) for bedémning av dessa
studier.

Biverkningar rapporterades endast i tva av de inkluderade studierna: i dessa tva studier
uppgav tva av de 43 inkluderade personerna en 6kad smarta efter behandling — denna
smarta var temporar och avtog inom tva veckor efter behandlingen, varfor forfattarna av den
systematiska oversikten dragit slutsatsen att pulserad RFA pa dorsalrotsganglier ar en saker
behandling med fa allvarliga biverkningar [10].

Eftersom den enda metaanalys som identifierats i MRs rapport géllande pulserad RFA [10]
inte inneholl kontrollgrupp i analysen, inkluderades aven tvd RCT-studier som studerat
pulserad RFA, som bada publicerades efter de systematiska dversikterna och metaanalyser
som inkluderats i denna rapport.

Wang et al fran 2016 [11] har jamfort cervikal nervrotsblockad med pulserad RFA, och aven
jamfort dessa behandlingar med en grupp patienter som behandlats med en kombination av
de bada modaliteterna. Smartnivaerna (méatt med numerisk skala, NRS) minskade signifikant
i alla tre grupper efter behandling, utan signifikanta skillnader mellan de tva grupperna
nervrotsblockad och pulserad RFA, 1 vecka, 1, 3 och 6 manader efter behandling. Bade
pulserad RFA och nervrotsblockad gav signifikanta skillnader i upplevd effekt hos patienterna
(méatt med Global percieved effect, GPE). Inga allvarliga komplikationer observerades vid
nagon av behandlingarna. Kombinationen av nervrotsblockad och pulserad RFA gav
signifikant béattre effekter, bade vad galler skattad smarta och upplevd effekt, &n vardera
behandlingen for sig.

Pulserad RFA vid lumbal ryggsmarta. Do et al 2017 [12] har jamfért behandling med
pulserad RFA med behandling med kortikosteroidinjektion (bada intraartikulara) som
behandling av facettledsderiverad lumbal smérta. Resultaten visade att graden av smérta
minskade signifikant efter bada dessa behandlingar, och att denna smartminskning bibeholls
for ca 50 % av patienterna efter 6 manader. Patienterna som behandlades med
kortikosteroider visade signifikant storre smartminskning &n de som behandlades med
pulserad RFA 2 veckor och 1 manad efter behandling. Vid uppféljning 3 respektive 6
manader efter behandling noterades ingen signifikant skillnad mellan de tva metoderna. Inga
bieffekter av pulserad RFA har observerats i studien.

Tonisk vs pulserad RFA vid lumbal ryggsmarta

Contreraz-Lopez et al [13] har genomfért en systematisk 6versikt som studerat skillnaden
mellan pulserad och tonisk RFA. Har har tre RCT-studier som jamfért pulserad och tonisk
RFA inkluderats, varav en (Tekin et al 2007) aven inkluderats i NICE-rapporten. Man har
inkluderat studier som tittat pa behandlingseffekter med avseende pa smarta, funktion och
sakerhet. Forfattarna drar slutsatsen att pulserad RFA ar mindre effektiv an tonisk RFA nér
det galler smartkontroll och funktion hos patienter med langsiktig smarta i ryggslutet (chronic
low back pain). Forfattarna har rekommenderat tonisk RFA, och bedémt behandlingen som
séker.

Man har bedomt risken for bias med hjalp av Cochrane Handbook 5.1.0. Alla tre inkuderade
studier har bedémts ha lag risk for bias med avseende pa randomisering, blindning och
utfalls-data. Tva av studierna har bedémts ha Iag risk for bias, medan en har bedémts ha
hog risk for bias, nar det galler blindning vid analys av utfallsmatt. Trots att alla tre studierna
ar RCT-studier ar allokeringen enligt forfattarna till den systematiska dversikten inte tydligt
beskrivet vid ndgon av dessa. Alla tre studierna har bedémts ha hog risk for bias gallande
selektiv rapportering (reporting bias).



Tidigare rapporter gallande tonisk RFA vid lumbal ryggsmarta

| en rapport fran NICE [2] har forfattarna identifierat atta RCT-studier och tva systematiska
oversikter. Alla atta RCT inkluderades i den systematiska oversikt som ligger till grund for
rekommendationen. | NICE rapporten angavs i inklusionskriterierna att man inkluderat
studier pa personer fran 16 ars alder och uppat, dock framgick inte av rapporten om
personer under 18 har inkluderats i de studier man sammanfattat. Smarttillstandet man tittat
pa ar smarta i nedre ryggen/landryggen som utgar fran facettlederna och man har exkluderat
ischias (population = non-specific low back pain without sciatica). Interventionen som
undersokts ar endast tonisk RFA, pulserad har uteslutits. Utfallsméatten som har
sammanfattats ar halsorelaterad livskvalitet, sméartgrad, funktion och psykiska symptom samt
eventuella rapporterade biverkningar.

Evidensstyrkan bedomdes med GRADE av forfattarna till NICE-rapporten, utifran de atta
inkluderade RCT-studierna, till mattlig (moderate), begransad (low) eller otillracklig (very low)
med avseende péa de olika utfallsméatten som rapporteras.

Sammanfattningsvis har man i NICE rapporten konstaterat att:

e det vetenskapliga underlaget fran en enda studie visade att RFA hade kliniska
fordelar med avseende pa smarta jamfort med facettledsblockad, bade vid
korttidsuppféljning (mindre &n 4 man) och langtidsuppféljning (mer an 4 man). Utifran
den aktuella studien har evidensstyrkan graderats som otillracklig (very low).

e det vetenskapliga underlaget fran fyra studier visade pa klinisk fordel gallande smarta
for RFA jamfort med placebo/sham, bade vid kort (mindre an 4 man) och lang (mer
an 4 man) uppfoljning. Evidensstyrkan har utifran dessa studier graderats av
forfattarna till NICE rapporten som mattlig (moderate) till begransad (low). Ingen
effekt pa fysisk kroppsfunktion sags i de inkluderade studierna.

¢ NICE-forfattarna har aven analyserat en studie som innehaller en kostnadskalkyl,
men konstaterat att den inte ar tillracklig for att appliceras pa aktuella villkor.
Forfattarna till NICE-rapporten har darfér aven gjort en egen kostnadsanalys och
konstaterat att RFA ar ett kostnadseffektivt alternativ. Dock har man angett i
slutsatsen i NICE rapporten att mer forskning behovs gallande kostnadseffektiviteten.

Rekommendationen i NICE rapporten ar:

e Overvag att remittera for undersokning for att bedéma aktualitet fér RFA for personer
med kronisk nedre ryggsmaérta nar
o Icke-kirurgiska metoder inte fungerat och
o Huvudsakliga kéllan fér smarta kommer fran strukturer som forsorjs av
mediala grenen fran dorsalroten (medial branch nerve) och
o patienten har moderata till allvarliga nivaer av lokaliserad ryggsmarta (5 eller
mer pa VAS eller motsvarande skala) vid remisstidpunkten.
e Genomfor endast RFA pa personer med kronisk nedre ryggsmarta efter positiv
respons vid diagnostisk nervblockad.
¢ Anvand inte réntgen/bildmetod for personer med landryggssmarta med specifik
fasettledssmaérta som en férutsattning for behandling med RFA.

SBU publicerade 20 mars 2020 ett svar i SBUs upplysningstjanst med titeln
Radiofrekvensbehandling mot langvarig ryggsmarta fran facettlederna [14]. Svaret i SBUs
rapport har fokuserat pa konventionell (tonisk) RFA, och uteslutit pulserad. SBU har i detta
svar efter litteratursékning och kvalitetsgranskning inkluderat sex systematiska dversikter. Av
dessa sex har tre publicerats fore 2015, en ar rapporten fran NICE [2] som &ven inkluderats i
MRs oversikt, en studerade tonisk RFA men saknade metaanalys, och en sista fangades inte
upp i MRs so6kning. Forfattarna till svaret har enbart inkluderat de systematiska dversikter
som bedomts ha lag eller mattlig risk for bias. | alla de 6versikter man inkluderat i svaret som
utvarderat RFA i landryggen har férfattarna dragit slutsatsen att behandlingen kan ge
smartlindring, men att det rader oenighet huruvida befintliga resultat ar tillforlitliga och vilken
uppfdljningstid som kan anses viktigast. SBU anger att de flesta av forfattarna till de
Oversikter som granskats ar samstammiga om att de behdvs mer forskning av god kvalitet
med mer robusta utfallsmatt och metoder att rapportera for att kunna forstarka evidenslaget.
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Forfattarna till de systematiska Oversikter som inkluderats i SBUs svar i Upplysningstjanst
har gjort bedémningen att RFA var effektiv for smartlindring i landrygg och nacke jamfort
med placebo eller steroidinjektioner.

Rapport fran Uppsala efter inférande av RFA

Fran fragestallaren har MR fatt ett utkast till en HTA-rapport frdn Region Uppsala. En
slutgiltig mini-HTA-rapport fas vid fraga till forfattaren; denna rapport innehaller a&ven en
utvardering av metoden som implementerats i Uppsala for behandling av patienter med
langvarig ryggsmarta dar konventionell behandling inte gett adekvat smartlindring. RFA
infordes som ny behandlingsmetod pa Smartcentrum Akademiska sjukhuset i Uppsala
hosten 2018 for patienter med langvarig smarta, och en rapport av erfarenheterna kring detta
forfattades under hosten 2019. Aktuella patienter i Uppsala var de med langvarig ryggsmarta
dar konventionell behandling inte ar lamplig eller méjlig, samt de med langvarig ryggsmarta
som inte svarat pa traditionell behandling och dar sméartan beddmdes som nociceptiv. Det
framgar av rapporten att detta ar en metod som kraver personalresurser, inte bara for
utférandet av metoden utan aven for bland annat informerande samtal fére behandling, samt
vid uppfdljning.

Forfattarna av denna HTA-rapport poéngterar att nordiska och svenska riktlinjer saknas vilket
gor metoden svarutvarderad, och att samarbetet mellan de kliniker som utfor behandlingen
ar begransat. Uppsalas smartenhet drar slutsatsen att innan den totala resursfragan ar
utredd lokalt bor det avvaktas med att inféra en sa resurskravande metod som RFA. Uppsala
smartcentrum har efter prévoperiod med tillhdrande utvardering kommit till slutsatsen att
enheten for Neuromodulation UAS pausar behandlingen med RFA f6r landryggssmarta, inte
for att metoden gett otillfredsstéllande resultat, utan for att avvakta en utredning av
resursfragan.

Behandlingstekniska aspekter av relevans

Vid litteraturgenomgang har MR uppmarksammats pa att ett flertal olika behandlingsprotokoll
anvands nar RFA genomfors. Bland annat varieras tjockleken pa nalen och tid. Man varierar
aven om nalen riktas mot nerven eller laggs parallellt med nerven, samt antal
denaturationspunkter, och aven hur manga nerver som behandlas vid varie tillfalle.

MR har aven observerat att inklusionskriterierna for vilka patienter som behandlats varierar:
enligt viss litteratur ar en forutsattning for att utféra RFA att patienten vid minst ett tillfalle
tidigare reagerat med partiell eller komplett smartminskning vid riktad diagnostisk
nervblockad. Det vetenskapliga underlaget for att en sddan nervblockad &r ett bra satt att
sakerstalla att smartan harstammar fran en specifik nerv i facettleden har inte granskats i
innevarande rapport. Aven gransen for klinisk relevant skillnad i sméarta och optimal
uppfoljningstid varierar i litteraturen. Alla dessa variationer kan paverka resultaten, och
uppmarksammas aven i de systematiska oversikter och metaanalyser som granskats har.
MR har inte tagit stallning till vilka behandlingsmodaliteter/behandlingstekniska faktorer som
ar mest fordelaktiga, och presenterar resultaten sa som de presenteras i de inkluderade
systematiska 6versikterna.

Ekonomiska aspekter

Utrusningen for att genomféra RFA finns for narvarande inte i Falun. Man har fran Ortopedi
Falun &skat for en sadan utrustning i kommande budget: 350 000 kr. Utéver detta tillkommer
forbrukningsmaterial som t ex nalar. Det framgar av Uppsalas mini-HTA att det &ar en
resurskravande insats att inféra metoden, da det kravs personella resurser.

Studier inkluderade i denna rapport saknar hdlsoekonomiska analyser varfor en analys av
detta ar svart att inkludera i denna rapport. Studierna som inkluderats visar
behandlingseffekter upp till 12 manader. Det ar darfor oklart hur langtidseffekten av en RFA-
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behandling ser ut. Behdvs det upprepade behandlingar, vilket inte kan bedémas av den
inkluderade litteraturen, sa innebar detta en 6kad kostnad.

Etiska aspekter

Med tanke pa att radiofrekvensbehandling (bade tonisk och pulserad) ar en invasiv metod
innefattar detta risker for komplikationer, till exempel artér- och venpunktion, skador pa
nerver, postoperativ sméarta, blédningar och infektioner vilket naturligtvis bor vagas in innan
eventuell behandling. Det finns aven en risk att utebliven smartlindring utmynnar i en
besvikelse hos patienter. Fran de studier som inkluderats har framgar dock att allvarliga
biverkningar ar ovanliga, samt att de biverkningar som rapporterats aven varit 6vergaende.

De studier som inkluderats har rapporterar uppfoljning pa maximalt 6-12 manader, vilket gor
att det ar svart att dra slutsatser om langre tidsperioder. Viss litteratur rapporterar majlighet

till upprepad behandling efter att effekten fran tidigare RFA-behandling gatt ur. Det ar oklart
vad som hé&nder med nerver och 6vrig vavnad efter upprepade RFA-behandlingar.

Utifran rekommendationerna och kunskap om vilka patienter som anses troliga att lida av
facettledsassocierad smarta sa ror det sig om personer med langvarig smarta dar
behandlingseffekt av konventionell behandling, sasom lakemedelsbehandling,
fysioterapeutisk och psykologisk behandling, uteblivit. D& den val grundade
rekommendationen fran NICE ar att erbjuda RFA-behandlingen till patienter som inte svarat
pa konventionell behandling och da andra alternativa metoder med starkt vetenskapligt
underlag saknas, bedomer vi fran radande kunskapsunderlag att nyttan Gvervager riskerna
med att erbjuda RFA behandling.

Vad galler undantrangningseffekter ar dessa beroende pa huruvida lokaler, personal och tid
tas fran annan verksamhet. Enligt den mini-HTA fran Uppsala som MR tagit del av var
undantrangningseffekterna storre an vantat. Dock bor understrykas att patienter fran Region
Dalarna i dagslaget har remitterats till andra landsting for denna behandling — vilket &ven det
medfor en kostnad fér Region Dalarna.

Medicinska radet konstaterar att

o Det vetenskapliga underlaget foér konventionell (tonisk) radiofrekvensablation av
facettledsnerver vid behandling av lumbal sméarta bedoms vara mattligt starkt.

o Det vetenskapliga underlaget fér pulserad RFA ar begransat. Pulserad RFA ar att
jAmstéalla med nervrotsblockad vid behandling av cervikala sméartor, och kombinerat
ger dessa tva behandlingsmodaliteteter hogre effekt an vardera for sig enligt den
RCT som inkluderats héar. Pulserad RFA har mindre effekt vid behandling av lumbal
smarta vid korttidsuppféljning, medan vid 3 respektive 6 manaders uppfoljning ger
pulserad RFA samma behandlingseffekt som kortikosteriodinjektion.

o Patienter som kan komma att vara aktuella fér behandling med RFA &r de med
langvarig (6ver 3 manaders) smarta, som kan harledas till facettledsnerver, och dar
all annan tillganglig behandling, inklusive anpassad och handledd fysisk tréning,
provats utan framgang.

e Fran den metaanalys som inkluderats gallande konventionell (tonisk) RFA, framgar
att hur patienten svarar pa diagnostisk nervblockad kan ha betydelse for
behandlingsresultatet: en béattre respons vid nervblockad ger i den studien battre svar
pa RFA behandling.

e De studier som inkluderats har har haft en uppfoljning pa maximalt 6-12 manader,
vilket tyder pa att det finns ett behov av studier med langre uppfoljning for att veta
vilken effekt behandlingen har langsiktigt.

e Atttillampa RFA i rutinmassig sjukvard kraver att ett antal mycket viktiga krav uppfylls
inom: diagnostik, utbildning, traning, utrustning och uppféljning.
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Medicinska radet rekommenderar att man inom Region Dalarna kan

e anvanda tonisk RFA som behandling for patienter med kroniska ryggsmartor som
harstammar fran den lumbala facettleden, givet att de svarar positivt (med
smartreducering) pa nervblockad och att de prévat konventionell behandling inklusive
anpassad/handledd traning och fysisk aktivitet utan positivt resultat. Aven patienter
med langvarig smarta i ryggslutet dar konventionell behandling inte &r tillamplig eller
mojlig kan vara aktuella foér behandling med tonisk RFA.

¢ anvanda pulserad RFA som behandling for patienter med kroniska nacksmartor givet
samma kriterier som for patienter med kroniska ryggsmartor, dvs att de svarar positivt
(smartreducering) pa nervblockad och att de prévat konventionell behandling
inklusive anpassad traning och fysisk aktivitet utan positivt resultat. Har vill vi dock
understryka att kunskapsstodet for pulserad RFA ar svagare an for tonisk.

e Vid ett inféorande av metoden bor man sakerstalla att vardpersonal inom Region
Dalarna som tillampar RFA genomgar utbildning som ar relevant for RFA-metoden.
Utbildning bor &ven fdljas upp och uppdateras.

¢ Implementera metoden i samband med noggrann uppfdljning av patienter och
sammanstéllning av resultat av behandlingen. En implementering av metoden inom
ramen av en studie rekommenderas saledes.
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