UPPLYSNINGEN

Detta dr ett svar fran SBU:s Upplysningstanst 10-06-30. SBU:s Upplysningstjanst svarar pa avgrinsade medicinska
fragor. Svaret bygger inte pd en systematisk litteraturoversikt, och resultaten av litteratursokningen kan vara
ofullstindiga. Detta svar har tagits fram av SBU:s kansli. Det har inte granskats eller evidensgraderats av SBU:s rad
eller ndmnd.

Friga:
Vilken effekt pa smarta, rorelse- och aktivitetsformaga har stotvagsterapi jamfort med
placebobehandling vid plantar fasciit?

Sammanfattning

Stétvagsterapi anvinds bl a for att behandla lingvariga besvir av plantar fasciit'. Metoden innebir att
stotvagor transporteras till vivnaden via en applikator som liggs 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 litteraturoversikter som har utvirderat effekten av stotvagsterapi
jimfort med placebo eller behandling med lag total energimingd mot plantar fasciit. Oversikterna
inkluderar 2528 respektive 897 patienter 1 totalt 16 randomiserade kontrollerade studier (RCT). Tva av
orginalstudierna inkluderas i bada 6versikterna.

Opversikternas forfattare framhaller nigra vanliga problem med studierna: De var heterogena och
inkluderade patienter sivil som behandlingsmetodik varierade. Studierna var ofta ofullstindigt blindade
och flera studier uppvisade tveksamma eller daligt beskrivna randomiseringstekniker.

En av 6versikterna visar ingen signifikant skillnad mellan stétvagsterapi och placebogrupper. En
éversikt har anvints som underlag fér en NICE -riktlinje, vilken i sin tur papekar att resultaten dr
motstridiga. Oversikternas forfattare papekar att det behovs flera storre studier av hégre kvalitet och
med bittre utfallsmatt £6r att kunna dra sikrare slutsatser.

Upplysningstjinsten fann tva randomiserade kontrollerade studier (RCT) som har publicerats efter den
senaste Oversiktens litteratursokningsdatum. Bada studierna anvinde stotvagsterapi med lag energi. Den
ena studien inkluder 125 patienter och visar bittre effekt av stotvagsterapi jamfért med placebogrupp.
Den andra studien inkluderar 25 patienter och visar ingen signifikant skillnad mellan grupperna.

Stotvagsterapi ar en metod under utveckling och formerna ér inte standardiserade. Antalet stétvagor
per behandling, energiinnehall per st6t och antal behandlingstillfillen varierar. Det édr dven oklart hur lag
total energimingd som kan betraktas som placebobehandling;

Sammanfattningsvis redovisar tillgangliga oversikter inga effekter eller motstridiga resultat av
stotvagsterapi mot plantar fasciit jimfért med placebobehandling. Studierna dr ofta sma och de ir olika
avseende forsokspersoner savil som metoder. Manga av studierna uppvisar betydande metodproblem.
Sammantaget dr underlaget otillrickligt f6r att beddma om stotvagsterapi har bittre effekt dn placebo
vid behandling av smirta, rérelse- och aktivitetsférmaga vid plantar fasciit. Svaret har inte beaktat
ekonomiska, etiska eller samhalleliga aspekter.

1 Aven ofta kallat hilsporre
2 National Institute of health and Clinical Excellence, England
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Bakgrund

Plantar fasciit (ofta kallat halsporre) dr en belastningssjukdom som anses bero pa inflammation i
infastningen till senytorna pa fotens undersida [1]. Inflammationen ger smirta i hilen vid gang,
Diagnosen ir inte vildefinierad. Tillstindet 4r vanligast i medelaldern och bland personer som r6r sig
mycket. Namnet hilsporre kommer fran den forkalkning av senfistet som kan ses pa rontgen [2].
Besviren liker vanligtvis ut av sig sjalv inom ett ar. Forstahandsbehandling ér alternativ trining dar
hilen belastas mindre, avlastande inligg och NSAID”. Vid svira och langdragna fall kan operation
Overvagas.

Stotvagsterapi (dven kallat tryckvagsterapi eller chockvagsterapi, eng, extracorporeal shock wave therapy,
ESWT) har linge anvints vid njursten och gallsten. Sedan 90-talet har utvirtes former av behandlingen
dven anvints internationellt vid langvariga och ibland svarbehandlade muskuloskeletala smarttillstand
som t ex tennisarmbadge, plantar fasciit, hilseneinflaimmation och kalkaxel. Dessa ér vanliga orsaker till
vardbesok. Stotvagsterapi utdvas av naprapater, kiropraktorer och sjukgymnaster i Sverige, men tycks
vara mycket ovanlig inom t ex traditionell ortopedi.

Stétvagsbehandling bestér av sa kallade st6t- eller chockvagor som transporteras in i vivnaden via en
applikator som liggs direkt mot smartomradet. Stétvdgorna ir ljud/tryckvagor som skapas
elektrohydraliskt, elektromagnetiskt eller piezoelektriskt. Undersékning med ultraljud eller radiologiska
metoder kan anvindas for att vigleda applikatorn f6r att bittre nd de paverkade omradena.

Stotvagornas potentiella verkningsmekanism ar inte klarlagd. Metoden 4r under utveckling och
formerna ar inte standardiserade. Antalet stétvagor per behandling, energiinnehall per st6t och antal
behandlingstillfallen varierar. Stotvagsterapi kan ges vid ett eller flera behandlingstillfillen. Man skiljer
pa lagenergibehandling (EFD*<0,2 m]/mm?) och hégenergibehandling (EFD>0,2 m]/mm?). Man
skiljer ocksa pa fokal (ESWT) och radial stotvagsterapi (RSWT eller rESWT). Radial stotvagsterapi har
en radiell spridning av stétvagorna samt ligre energiinnehall och penetrationsdjup édn fokal
stétvagsterapi [3]. Lokalbedévning anvinds ofta vid behandling med hégenergiterapi® men sillan vid
lagenergiterapi som t ex RSWT.

Avgriansningar

Detta svar inkluderar HT'A-rapporter, systematiska litteraturéversikter och RCT som jamfort
stotvagsterapi av plantar fasciit med placebobehandling. Det finns ett flertal dldre och inaktuella
systematiska litteraturéversikter samt flera icke-systematiska Oversikter 1 faltet som inte tillfér nagot
utover de tvd som redovisas hir. Dessa har exkluderats. Det finns 4dven icke-randomiserade, icke-
kontrollerade studier och fallserier i faltet, men dessa har inte beaktats.

Andra svar fran Upplysningstjansten diskuterar ESWT mot kalkaxel, tennisarmbage och
hilseneinflammation. Stétvagsbehandling vid bland annat sar, kirlkramp och stressfrakturer samt
anvindning av ESVL (extrakorporeal stotvags litotripsi) vid muskuloskeletala tillstand har exkluderats.
RCT som jamfért stotvagsterapi med annan behandling, t ex sjukgymnastik, trining eller
kortisoninjektioner samt studier dir man jamfort olika former av stétvagsterapi har ocksa exkluderats.
Nagra av dessa jaimforelser ingar dock 1 de systematiska Gversikterna nedan.

3 NSAID: non steroidal anti-inflammatoric drugs (eng.), icke-steroida antiinflammatoriska medel
4 Energiflédesdensitet (Energy flux density)
5 High energy ESWT
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Resultat
Upplysningstjansten identifierade tva 6versikter och tva ytterligare relevanta RCT om extrakorporeal
stotvagsterapi vid kalkaxel (Tabell 1 och 2).

Systematiska 6versikter
Oversikterna inkluderade randomiserade kontrollerade studier, icke-randomiserade kontrollerade
studier och observationsstudier som undersokte effekten av stotvagsterapi.

Tabell 1.
[Ref] Indikation & ' Inkluderade Forfattarnas slutsatser
Forfattare | Utfallsmatt RCT
@)
[4] NICE 2009 | Plantar fasciit ESWT mot Resulterande NICE riktlinjer 2009
placebo el annan | http://www.nice.org.uk/nicemedia/live/11187/45188/45188.pdf
Sokdatum: Smarta, Roles | behandling “The evidence on extracorporeal shockwave
2008 and Maudsley therapy (ESWT) for refractory plantar fasciitis raises no major safety
november. Score, AOFAS | [5-11] concerns; however, current evidence on its efficacy is inconsistent.
Uppdaterad: | score®. Therefore, this procedure should only be used with special arrangements
2009 april Gangfunktion 2 stud av annan | for clinical governance, consent and audit or research.”
studiedesign
[1] Thomson | Plantar fasciit’ | ESWT mot "This systematic review does not support the use of ESWT for plantar heel
(2005) placebo pain in clinical practice.”
Morgonsmarta
Sokdatum: | meta-analys
2004 oktober [6] [9] [12-15]
Exkluderade ur
metaanalysen:
[16-20]

Enbart studierna [6] och [9] dr gemensamma f6r 6versikterna. NICE-6versikten har inkluderat fem
senare studier.

NICE 6versikt dr baserad pa sju RCT, tva andra studier av annan design, samt tidigare 6versikter och
“expert opinions”. Fem RCT jamfoérde ESWT mot nagon form av placebobehandling, Tva RCT [9,11]
jamforde ESWT behandling med kortison injektioner eller konventionell behandling, Oversiktens
forfattare patalar att Gversikten inte ska anses vara en fullstindig utvirdering av metoden.
Litteraturgenomgangen anviandes som underlag f6r NICE riktlinjer, 2009.

Oversikten av Thomson inkluderade RCT av ESWT jamfort med placebobehandling. Forfattarna
baserade frimst sina slutsatser pa en metaanalys av fyra studier som bedémdes halla medelhog till h6g
kvalitet. For dessa studier sags ingen signifikant effekt av stotvagsterapi jamfoért med placebo.

Bada oversikternas forfattare beskriver att antal problem med de orginalstudier som utvirderats:

— Studierna varierade avseende behandling (antal st6tar, antal behandlingstillfillen, total
energimingd, radiologisk guidning av applikatorn), kontrollbehandling (metod f6r placebo)
och/eller patienter (symtomduration, samtidig anvinding av likemedel).

Opversikten av Thomson noterar féljande:
— Flera studier dr sma
— Flera studier har bristfillig eller daligt beskriven randomisering
— Blindningen ifragasitts i flera studier. Manga studier var inte dubbelblindade
— Flera studier har en bristfillig bortfallsanalys

6 American Orthopaedic Foot and Ankle Society
7  Plantar fasciitis, Plantar heel pain
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— Flera studier rapporterar inte biverkningar

— Flera studier hade en bristfillig jimférelse av behandlingsgrupp och placebogrupp innan
behandlingsstart.

— Flera studier har kopplingar till féretag som tillverkar utrustning for stotvagsterapi.

— De flesta studier definierar inte ndgon minsta kliniskt relevant effekt

Oversikternas forfattare beskriver smirta bide under och efter behandlingen som den vanligaste
biverkningen. Andra rapporterade biverkningar dr svullnad, rodnad, avdomningskinsla och blamirken.

Upplysningstjinsten har anvint granskningsverktyget AMSTAR [21,22] f6r att identifiera brister i
kvaliteten pa de inkluderade systematiska Gversikterna.

Alla 6versikterna innehéller studier som anvinder kontrollgrupper som far ”placebobehandling” i form
av en mycket lig dos av stotvagor. Det dr oklart om dessa olika former av ”lagdosterapi” kan jamstillas
med placebo. En ”placebobehandling” som har effekt minskar chansen att uppticka skillnader mellan
behandlingsgrupperna.

NICE-6versikten har otydliga inklusions-och exklusionskriterier. Det finns inte nagon tydlig nedre
grans for studiestorlek for ndgon av oversikterna. Den minsta inkluderade RCT studien dr pa 125 i
NICE-6versikten respektive 15 patienter i Thomson-6versikten.

Det ar oklart hur NICE har sammanstallt resultaten fran litteraturoversikten till rekommendationer.
Endast oversikten av Thomson diskuterar risken for publikationsbiasg.

Randomiserade kontrollerade studier

Upplysningstjansten identifierade tva randomiserade kontrollerade studier som publicerades efter

oversikternas sékdatum [9,23]. Bida studierna jimfér behandling med lig energi’ med nigon form av
placebobehandling. Gerdesmeyer [9] anvinde radial stétvagsterapi.

Tabell 2.
[Ref] Utfallsmat N Intervention Uppféljning Forfattarnas slutsatser
Forfattare (ar) t
Gerdersmeyer Smaérta BG=129 RSWT" vid tre 12 veckor "Radial extracorporeal
(2008) (VAS™- KG=122 tillfallen med 2 efter sista shockwave therapy significantly
skala) veckors behandlingen. improves pain, function, and
mellanrum. Totalt Oblindat efter | quality of life compared with
2000 impulser. 12 méanader placebo in patients with
EFD: 0,16 recalcitrant plantar fasciitis.”
mJ/mm?®
Marks (2008) Smarta BG=16 ESWT vid tre 6 manader "There appears to be a significant
(VAS- KG=9 ftillfallen med 3 efter sista placebo effect with low-energy
skala). dagars behandlingen |ESWT in patients with heel pain,
Roles and mellanrum. Totalt and there is also lack of evidence
Maudsley 4500 impulser. for its efficacy compared to sham
modified EFD: 0,16 therapy.”
score. mJ/mm?

BG= Behandlingsgruppen, KG=kontrollgruppen

8 Snedvridning av vilka studier som publiceras, till f6rdel fér studier som redovisar positiva behandlingsresultat.
9 0,16 mJ/mm?

10 Skala for sjélvskattning av smarta

11 Radial stotvagsterapi. Aven kallat radial tryckvigsterapi och rESWT
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Projektgrupp
Detta svar dr sammanstillt av Lasse Thornstrém, Susanna Kjellander, Sally Saad och Jan Liliemark vid
SBU:s kansli.

Litteratursokning

"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 "plantar
fasciitis"[Title/ Abstract] OR "heel pain"[Title/ Abstract] OR "plantar fasciopathy"[Title/ Abstract])

Avgrinsningar: Systematiska 6versikter 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 "plantar fasciitis"[Title/ Abstract] OR "heel pain"[Title/Abstract] OR "plantar
fasciopathy"[Title/ Abstract] 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"))

(6)]
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