UPPLYSNINGEN

Detta dir ett svar fran SBU:s Upplysningstanst 10-06-28. SBU:s Upplysningstianst svarar pa avgrinsade medicinska
fragor. Svaret dr inte en systematisk litteraturiversikt och resultaten av litteratursikningen kan vara ofullstandiga.
Kuvaliteten pa refererade studier har inte bedomts enligt SBU metodik. Detta svar har tagits fram av SBU:s kansli. Det
har granskats av Anne Soderlund, professor i sjukgymnastik, men inte av SBU:s rad eller némnd.

Fraga
Vilken effekt pa smarta, rorelse- och aktivitetsformaga samt styrka har stotvagsterapi jamfort med
placebobehandling vid kalkaxel?

Sammanfattning

Stotvagsterapi anvands bl a for att behandla lingvariga besvir av sa kallad kalkaxel. Metoden innebir att
stotvagor transporteras till vivnaden via en applikator som lidggs direkt mot smartomradet. Metoden
anvinds av naprapater och kiropraktorer i Sverige, men verkar vara ovanlig inom t ex traditionell
ortopedi och sjukgymnastik.

Detta svar omfattar tva systematiska Gversikter som har utvirderat effekten av stotvagsterapi jamfort
med placebo eller behandling med ldg total energimingd. Oversikterna inkluderar totalt fem
randomiserade kontrollerade studier (RCT), en RCT inkluderas av bada 6versikterna. Enligt
oversikternas forfattare var studierna ofta sma, majoriteten av dem uppvisade tveksam eller daligt
beskrivna randomiseringstekniker och flera studier hade ofullstindig blindning;

Badda systematiska Oversikterna ansdg att stotvagsterapi var bittre dn placebo eller lagdosbehandling vid
kalkaxel. De papekar dock att det beh6vs flera studier av hogre kvalitet och storre storlek for att kunna
dra sikra slutsatser.

Upplysningstjinsten fann tva randomiserade kontrollerade studier (RCT) som inte ingar i de
systematiska 6versikterna. En av studierna anvinde stotvagsenergi med hog energi och den andra
anvinde radial stotvagsterapi. I studierna deltog 90 respektive 20 patienter. Bada studierna uppvisar en
bittre effekt av stotvagsterapi jamfort med placebogrupp efter sex manader. Upplysningstjdnsten har
inte gjort ndgon fullstindig kvalitetsgranskning av studierna.

Det saknas allmant accepterade rutiner f6r hur man sikerstiller diagnosen kalkaxel. Stétvagsterapi ar en
metod under utveckling och formerna ir inte standardiserade. Antalet stétvagor per behandling,
energiinnehall per stét och antal behandlingstillfallen varierar. Det dr dven oklart hur lag total
energimingd som kan betraktas som placebobehandling;

Sammanfattningsvis redovisar tillgdangliga studier att stotvagsterapi kan ge battre resultat i flera
effektmatt 4n ingen behandling eller behandling med lidgre energiniva vid kalkaxel. De inkluderade
systematiska 6versikterna patalar dock betydande metodproblem vilket medfor att resultaten bor
betraktas med forsiktighet. Sammantaget ar underlaget otillrackligt for att bedéma om stétvagsterapi
har bittre effekt an placebo vid behandling av smirta, rérelse- och aktivitetstérmaga eller styrka vid
kalkaxel. Svaret har inte beaktat ekonomiska, etiska eller samhalleliga aspekter.
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Bakgrund

Kalkaxel innebar kalkutfillningar i eller omkring rotatorkuffens senor som ibland kan orsaka smirta
och rorelseinskrinkning, Diagnosen ir inte vildefinierad och det finns patienter som har
kalkutfillningar utan smarta. Tillstindet har ett svarférutsidgbart naturalférlopp dir spontanlikning kan
ske inom veckor eller manader men kan dven ga over till att bli kroniskt [1]. Sjukdomen drabbar
vanligen individer mellan 30 och 60 ar och dr vanligare hos kvinnor. Férstahandsbehandling ar
sjukgymnastik /egentrining, NSAID' och ibland kortisoninjektioner. I svira och lingdragna fall kan
operation 6vervagas.

Stotvagsterapi, aven kallat tryckvagsterapi eller chockvagsterapi, (eng. extracorporeal shock wave
therapy, ESWT) har linge anvints vid njursten och gallsten. Sedan 1990-talet har utvirtes former av
behandlingen dven anvants internationellt vid langvariga och ibland svarbehandlade muskuloskeletala
smarttillstind som t ex tennisarmbége, plantar fascit (ofta kallat hilsporre), hilseneinflammation och
kalkaxel. Dessa dr vanliga orsaker till vardbesok. Stotvagsterapi utévas av naprapater och kiropraktorer i
Sverige. Vid forfragningar tycks metoden vara mycket ovanlig inom t ex traditionell ortopedi och
sjukgymnastik.

Stétvagsbehandling bestér av sa kallade stot- eller chockvagor som transporteras in i vivnaden via en
applikator som liggs direkt mot smartomradet. Stétvdgorna ir ljud/tryckvagor som skapas
elektrohydrauliskt, elektromagnetiskt eller piezoelektriskt. Undersokning med ultraljud eller radiologiska
metoder kan anvindas for att vigleda applikatorn f6r att battre nd de paverkade omradena.

Stétvagornas verkningsmekanism for potentiell likning och smirtlindring ar inte klarlagd. Metoden ar
under utveckling och formerna ir inte standardiserade. Antalet stotvagor per behandling, energiinnehall
per stot och antal behandlingstillfillen varierar. Stotvagsterapi kan ges vid ett eller flera
behandlingstillfillen. Man skiljer p4 ligenergibehandling (EFD?<0,2 m]/mm? och
hégenergibehandling (EFD>0,2 m]/mm?). Man skiljer ocksa pa fokal (ESWT) och radial stotvagsterapi
(RSWT?). Radial stétvagsterapi har en radiell spridning av stétvigorna samt ligre energiinnehall och
penetrationsdjup an fokal stétvagsterapi [2]. Lokalbed6vning anvinds ofta vid behandling med
hégenergiterapi’ men sillan vid lagenergiterapi som t ex RSWT.

Avgriansningar

Detta svar inkluderar HTA-rapporter, systematiska litteraturéversikter och RCT som jamfort
stotvagsterapi av kalkaxel med placebobehandling. Andra svar fran Upplysningstjansten diskuterar
stotvagsterapi mot tennisarmbage, plantar fascit och halseneinflammation. Stotvagsbehandling vid
bland annat sar, kirlkramp och stressfrakturer samt anvindning av ESVL (extrakorporeal stétvags
litotripsi) vid muskuloskeletala tillstaind har exkluderats. RCT som jimfort stotvagsterapi med annan
behandling, t ex sjukgymnastik, trining eller kortisoninjektioner samt studier dir man jaimfort olika
former av stotvagsterapi har ocksa exkluderats. Nagra av dessa jamforelser ingar dock 1 de systematiska
oversikterna nedan.

NSAID: non steroidal anti-inflammatoric drugs (eng.), icke-steroida antiinflammatoriska medel
Energiflodesdensitet (Energy flux density)

Radial sttvagsterapi. Aven kallat radial tryckvagsterapi och rESWT

High energy ESWT

NGV SR
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Resultat
Upplysningstjinsten identifierade tva systematiska Gversikter [1,3] och tva ytterligare relevanta RCT
[4,5] om extrakorporeal stotvagsterapi vid kalkaxel (Tabell 1 och 2).

Systematiska 6versikter

Oversikterna inkluderade RCT, icke-randomiserade kontrollerade studier och fallstudier som
undersokte effekten av stotvagsterapi. Endast studierna som behandlar kalkaxel redovisas 1 tabellen.
Harniman [3] redovisar dven studier for inflammation i rotatorkuffens senor utan férkalkning. Da
Saithna [1] enbart har utvirderat ett specifikt effektmatt har oversikten exkluderat studierna av Haake
2002 [6] och Rompe 1998 [7].

Tabell 1.
[Ref] Forfattare Indikation & Inkluderade Exkluderade Forfattarnas slutsatser
(ar) Utfallsmatt studier RCT
[3] Harniman Kalk och icke-kalk  RCT "There is moderate evidence
(2004) [8]116] [7] that high energy ESWT
CMS, smarta (VAS), provides effective long-term
sokdatum: 2003 radiologiska Ovriga improvement in pain, disability,
april foréandringar 9 kontrollerade motion, and power in patients
studier och with chronic calcific RC
fallstudier tendonitis when the shock
waves are focused on the
calcific deposit.”
[1] Saithna (2009) | Kalk RCT [11] [6] [7] "This systematic review of the
[8][9] [10] available evidence suggests
sokdatum: 2008 CMS that ESWT is a useful
maj nonoperative treatment modality
for calcifying tendinitis of the
rotator cuff when compared with
placebo.”

CMS = Constant Murley Score, VAS=Visuell analog skala’

Oversikten av Harniman [3] baserade frimst sina slutsatser pa Haake 2002 [6], d2 man ansig att den
hoéll god kvalitet enligt flera kvalitetsbedomningsskalor. Haake jaimforde effekten av ESWT-applicering
vid den radiologiskt identifierade platsen f6r kalkutfillning mot ESWT-applicering vid
supraspinatussenans infastning. Den totala energinivan for behandlingarna var i 6vrigt densamma och
det dar oklart om den senare applikatorplaceringen kan anses vara placebobehandling,

Opvriga studier i éversikten, savil RCT som andra, pavisar bittre effekt for flera utfallsmatt av
behandlingen jamfort med placebo eller firre antal impulser eller ligre energiinnehall per impuls. Enligt
oversiktens forfattare gor dock brister i studiedesign och kvalitet att slutsatserna ar osdkra.

Opversikten av Saithna [1] har utvirderat stétvigsterapi mot kalkaxel for effektmattet Constant Murley
Score (CMS) °. Férfattarna diskuterar den kliniska relevansen av férindringen i CMS da skalans
tillférlitlighet har ifrdgasatts av flera. Férfattarna anser att studien av Gerdesmeyer [9] haller hog kvalitet
enligt CONSORT kriterier’.

5 Sjilvskattningsskala f6r smirta

6 Constant-Murley Score: instrument for sjilvskattning av axelfunktion med frigor om smirta, aktivitetsférmaga,
rérelsefé6rmdga och styrka.

7 http:/ /www.consort-statement.org/consort-statement/
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De béda oversikternas forfattare beskriver ett antal problem med de originalstudier som utvarderats:
— Flera studier har for fa patienter. Det saknas ofta motiv till antal studiedeltagare.
— Flera studier har utfallsmatt av tveksam relevans.
— Randomiseringen var dalig eller bristfilligt beskriven i majoriteten av inkluderade studier
— Blindningen ifragasatts i flera studier. Flera studier var inte dubbelblindade.
— Flera studier har en bristfillig rapportering av bortfall.
— Flera studier definierar inte en minsta kliniskt relevant effekt
—  Oversikten av Harniman kommenterar att forindringen efter behandling i de icke-kontrollerade

studierna dr av samma storleksordning som den férindring som uppmiitts 1 kontrollgrupperna i
befintliga RCT

Oversikternas forfattare beskriver biverkningar som hudrodnad, sm4 hudblédningar (petekier),
blimirken, smirta under behandling, illamaende/yrsel, och huvudvirk. Det finns minst ett besktivet
fall av artirskada som kan ha orsakats av stotvagsterapi.

Upplysningstjinsten har anvint granskningsverktyget AMSTAR [12,13] £6r att identifiera brister i
kvaliteten pa de inkluderade systematiska Gversikterna.

Béada 6versikterna baseras pa studier som anvinder kontrollgrupper som far ”’placebobehandling” i
form av en mycket lag dos av stétvagor, eller annan placering av applikatorn. Kontrollmetoden
motiveras med att stotvagsterapi anses vara dosberoende [11]. Det dr oklart om dessa olika former av
’lagdosterapi” kan jamstillas med placebo. En ”’placebobehandling” som har effekt minskar chansen att
upptacka skillnader mellan behandlingsgrupperna.

Ingen av de systematiska Oversikterna har bedémt risken for publikationsbiasg.

Oversikten av Saithna har gjort kvalitetsbedomningen av de ingaende studierna med utgangspunkt frin
the CONSORT statement. Detta ér riktlinjer f6r rapportering och studiedesign f6r hogst bevisvirde
men inte ett validerat verktyg for kvalitetsbedomning.

Randomiserade kontrollerade studier

Upplysningstjinsten identifierade tva randomiserade kontrollerade studier som inte inkluderats 1
6versikterna och som jaimfor stotvagsterapi med placebo. Vi har inte gjort nigon formell
kvalitetsgranskning men ger en kort beskrivning av studierna nedan.

Hearnden [5] anvinde behandling med hég energi’. Studien publicerades efter bada 6versikternas
s6kdatum. Cacchio [11] anvinde radial stétvagsterapi. Den exkluderades fran den senaste 6versikten pa
grund av att den bedémer effekt som UCLA Shoulder Rating Scale snarare in CMS.

Studien av Hearnden var mycket liten [5]. Bada studierna var blindade f6r patienten och f6r utvirderare
men inte f6r behandlaren.

I bada studierna rapporterades att behandling med stotsvagsterapi var signifikant béttre jamfort med
kontrollgruppen med avseende pa de primira effektmatten direkt efter behandling och efter sex
manaders uppfoljningstid.

8 Publikations bias: snedvridning av vilka studier som publiceras, till férdel f6r studier som redovisar positiva
behandlingsresultat.
9 28 mJ/mm? (high energy)
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Tabell 2.
[Ref] Utfallsmatt N Intervention Uppfdljning Forfattarnas slutsatser
Forfattare
(@)
[11] UCLA BG=45 RSWT ifyra 1 vecka efter  "Our results suggest that RSWT
Cacchio Shoulder KG=45 tillfallen med 1 sista effectively reduces pain
(2006) Rating Scale® veckas behandlingen (improvement of VAS scores) and
smaérta mellanrum. Totalt och efter 6 increases shoulder function
(VASll-skaIa) 2500 impulser. manader (improvement of UCLA Shoulder
EFD: 0,1 mJ/mm? Rating Scale scores) without
Placebogruppen device-related adverse effects.
fick 20 impulser Moreover, the results seen after
med 0,1 mJ/mm? the treatment were maintained
over the following 6 months.”
[5] CMS BG=11 ESWTien 1 vecka efter | "This study confirms that
Hearnden tillfredstéllelse KG=9 tillfallen med 2000 | behandling, extracorporeal shock wave
(2009) med impulser. EFD: efter 6 veckor | therapy is effective in treating
behandlingen 0,28 mJ/mm? och efter 6 chronic calcific tendonitis when
(ja/nej) Kontrollgruppen  manader compared with a placebo group.”

fick 20 impulser
med 0,03
mJ/mm?

N = antal inkluderade patienter, BG= Behandlingsgruppen, KG=kontrollgruppen, EFD =
Energiflédesdensitet

Projektgrupp
Detta svar dr sammanstillt av Lasse Thornstrém, Susanna Kjellander, Sally Saad och programchef Jan
Liliemark vid SBU:s kansli. Det dr granskat av Anne Séderblom, professor i sjukgymnastik vid

Milardalens hogskola.

10 Skala for uppskattning av kombination av funktion, rérelsebegransning, styrka och smarta i axel
11 Skala for sjalvskattning av smarta
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Litteraturs6kning

("swt"[Title/Abstract] OR "rswt"[Title/Abstract] OR "reswt"[Title/Abstract] OR "eswt"[Title/Abstract] OR
"lithotripsy"[Title/Abstract] OR lithotripsy[MeSH Terms] OR "shock wave therapy"[Title/Abstract] OR
"shockwave therapy"[Title/Abstract] OR "shock wave treatment"[Title/Abstract] OR "shock wave
treatments"[Title/Abstract] OR "High-Energy Shock Waves/therapeutic use"[Mesh] ) AND
("musculoskeletal"[Title/Abstract] OR "musculoskeletal diseases"[MeSH Terms] OR "musculoskeletal
system/injuries"[MeSH Terms] OR "rotator cuff tendinitis"[Title/Abstract] OR "rotator cuff
tendonitis"[Title/Abstract] OR "rotator cuff tendonopathy"[Title/Abstract] OR "rotator cuff
tendinopathy"[Title/Abstract] OR "rotator cuff tendinopathies"[Title/Abstract] OR "calcifying
tendonitis"[Title/Abstract] OR "calcifying tendopathy"[Title/Abstract] OR "calcifying tendinitis"[Title/Abstract]
OR "subacromial pain syndrome"[Title/Abstract])

Avgransningar: Systematiska oversikter och randomiserade kontrollerade studier

(ESWT OR ”extracorporeal shockwave therapy” OR “extracorporeal shock wave therapy” OR ” calcifying
tendonitis”)

(swt OR rswt OR reswt OR eswt OR lithotripsy OR "shock wave" OR shockwave OR lithotripsy OR "High-
Energy Shock Waves" Mesh OR "Ultrasonics/therapy" Mesh OR lithotripsy[MeSH Terms]) AND (periostitis
OR tendinitis OR tendonitis OR tendinopathy OR tendonopathy OR tendinopathies OR musculoskeletal OR

"subacromial pain syndrome" OR "musculoskeletal diseases"[MeSH Terms] OR "musculoskeletal
system/injuries"[MeSH Terms])

(TI/AB (swt OR rswt OR reswt OR eswt OR "shock wave" OR shockwave) AND (TI/AB (tendinitis OR

tendinopathy OR musculoskeletal) OR (MH "Musculoskeletal Diseases") OR (MH "Musculoskeletal
System/IN"))

(o]
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