Resultatene fra AIM-studien er publisert:

Stotter ikke bruk av antibiotika
ved Modicforandringer

| kjglvannet av resultatene fra en dansk studie fra 2013, som konkluderte med
at 100 dager hgydose antibiotikabehandling kunne ha gunstig effekt pa Modic-
forandringer, har etterspgrselen etter antibiotika ved korsryggsmerter veert stor.
For a etterprgve de danske funnene, satte en norsk forskergruppe i gang et til-
svarende prosjekt i 2015. Resultatene fra studien er nd endelig publisert, og mye
tilsier at det ikke er grunn til a stgtte bruk av antibiotikabehandling for pasienter
med korsryggsmerter og Modicforandringer.

pé verdensbasis (1). Arsaken og fordel av en spesifikk behandling.
AV NINA ERGA SKJESETH patogenesen er oftest ukjent, og Det har blitt lansert en hypotese om
FYSIOTERAPEUT behandlingen ervanligvis tverrfaglig  at plagene til en definert under-
og biopsykososial. Den navearende gruppe pasienter med uspesifikke
behandlingen av korsryggsmerter kroniske korsryggsmerter skyldes
gir lav til moderat forbedring av infeksjon i mellomvirvelskiven.
Korsryggsmerter er den hyppigste smerter og funksjon (1). Forskere Denne infeksjonen hevdes a veere
arsaken til sykmelding, ufgre- praver derfor a identifisere under- forarsaket av anaerobe bakterier,
trygd og funksjonssvikt i Norge og grupper av pasienter som vil ha en situasjon som de mener fgrer til
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gdem i tilstatende virvel (Modicfor-
andringer), med ledsagende smerter
(2). Disse forandringene synes pa
MR, og tilstanden deles inn i type 1
(sdem), type 2 (fettholdig), og type
3 (sklerotisk, mindre vanlig) (3).

En dansk forskergruppe publiserte
en studie i 2013 (4), der de konklu-
derte med at 100 dagers hgydose
antibiotikabehandling (Amoxicillin)
pa pasienter med Modicforandringer
var signifikant bedre enn placebo pa
alle utfallsmal, og effekten var bety-
delig stgrre enn behandling basert
pa dagens vanlige praksis.

AIM-studien

Resultatene fra den danske studien
vekket stor oppmerksomhet bade i
Norge og internasjonalt, og i etter-
kant har det veert stor etterspgrsel
etter antibiotikabehandling for kors-
ryggsmerter. | enkelte fagmiljger har
det blitt stilt en del spgrsmal rundt
metodiske forhold ved studien, og
resultatene og behandlingsformen
har veert et omdiskutert tema. Det
skal mer enn én studie til for 3 endre
klinisk praksis, og nar man i tillegg
ser pa potensielle bivirkninger av
medisinen og utvikling av antibio-
tika resistens, har det veert et tydelig
behov for flere studier som etterprg-
ver den danske studiens funn.

Derfor ble et tilsvarende prosjekt
satt i gang i Norge (AIM-studien
- Antibiotics In Modic changes) i

2015 (5). Malet med AlIM-studien
var a kunne svare pa spgrsmalet
om korsryggsmerter kan, og skal,
behandles med antibiotika, og
samtidig undersgke potensielle
bivirkninger knyttet til behandlin-
gen. AIM-studien er en randomisert
placebokontrollert multisenter stu-
die med utspring fra Oslo Universi-
tetssykehus, der seks sykehus har
deltatt med inklusjon og behand-
ling av pasienter; Universitets-
sykehuset i Nord-Norge, St.Olavs
Hospital, Haukeland Universitetssy-
kehus, Drammen Sykehus, Sykehu-
set @stfold Moss og Oslo Universi-
tetssykehus Ulleval.

Inklusjonskriterier

AlM-studien gnsket & finne ut om 100
dagers behandling med antibiotika
ville bedre symptomer hos personer
med kroniske korsryggsmerter og
Modicforandringer som har hatt pro-
laps (pavist pa MR) de siste 2 arene.

Fglgende inklusjonskriterier var

gjeldende:

e Alder 18-65

e Kroniske smerter i korsryggen
(> 6 maneder)

¢ Smerteintensitet =5 pd en smerte-
skala fra 0-10 (NRS)

e Pavist lumbal prolaps i lgpet av de
to siste arene

¢ Pavist Modicforandringer (type |
og/eller 2) ved MR av lumbalco-
lumna
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Pasientene ble randomisert til tre
maneders oral behandling med
enten 750 mg Amoxicillin eller
placebo-piller tre ganger daglig.

Utfallsmal

Siden studien tok utgangspunkt i
protokollen til den danske studien,
ble samme utfallsmal og klinisk
relevante endring benyttet. Det pri-
meere utfallsmalet var Roland-Morris
Disability Questionnaire (RMDQ)
score (fra 0-24) ved ett ars oppfal-
ging (ITT-analyser). Minste klinisk
relevante endring mellom gruppene

FYSIOTERAPI I PRIVAT PRAKSIS NR 5-2019



i giennomsnittlig RMDQ-score ble
forhandsdefinert til 4.

Studien vurderte ikke mindre for-
skjeller enn 4 som klinisk relevante i
denne studien, selv om en tidligere
studie har vurdert en forskjell pa
2,5 som klinisk relevant (6). | den
danske studien fra 2013 fant de en
gjennomsnittlig forskjell i RMDQ-
score mellom gruppene pa hele 8,3.
Forfatterne av den norske studien
antydet at en endring pa 2-3 RMDQ-
poeng kunne representere malefeil,
og til sammenligning har en tidli-
gere norsk studie pa pasienter med
kroniske korsryggssmerter definert
den minste paviselige endringen i
RMDQ-score til & veere 4 (7).

Sekundaere utfallsmal var Oswestry
Disability Index, smerteskala (NRS
0-10) for korsrygg og underekstre-
miteter, og helserelatert livskvalitet
— EuroQol»s health related quality of
life (EQ5D-5L, version 2.0).

Resultater

Ved ett ars oppfelging var gjennom-
snittlig RMDQ-score lavere i begge
behandlingsgruppene (-3,7 poeng i
antibiotika-gruppen og -2,1 poeng
i placebogruppen), sammenlignet
med baseline. Den justerte gjen-
nomsnittsforskjellen i RMDQ-score
mellom de to gruppene etter ett ar
var pa -1,6 poeng (95 % konfiden-
sintervall -3,1 til 0,0, p = 0,04). For
Modic type 1 og 2, var den justerte
forskjellen i RMDQ-score mellom
gruppene pa -2,3 (95% konfiden-
sintervall -4,2 til -0,4, p = 0,02) for
pasienter med Modic type 1 og -0,1
(-2,7til 2,6, p = 0,95) for pasienter
med Modic type 2.

For de sekundaere utfallsmalene, var
endringene som ble observert mel-
lom gruppene heller ikke store nok
til & kvalifisere til klinisk signifikans,
selv om enkelte utfallsmal opp-
nadde statistisk signifikans.

Bivirkninger

| antibiotika-gruppen rapporterte 50
pasienter (56 %) minst én medika-
mentrelatert bivirkning sammen-
lignet med 31 pasienter (34 %) i
placebo-gruppen. Totalt 11 delta-
kere (12 %) i antibiotika-gruppen
avbrgt behandlingen pa grunn av

bivirkninger, mot to deltakere (2 %)
i placebo-gruppen. De mest vanlige
bivirkningene som ble rapportert
var magesmerter, diaré, utslett og
vaginal eller oral infeksjon.

Konklusjon

Forfatterne konkluderte med at 100
dagers behandling med antibiotika
pa pasienter med korsryggssmerter
og Modicforandringer ikke fgrte til
klinisk relevante endringer sam-
menlignet med placebo. Resultatene
stgtter derfor ikke bruk av antibio-
tikabehandling for pasienter med
Modicforandringer.

Etterdgnninger

Resultatene fra AIM-studien har tro-
lig skuffet mange, bade pasienter,
forskere og klinikere. Modicgruppa
i Ryggforeningen i Norge har uttalt
at de igjennom flere ar har erfart

at mange har hatt god effekt av
antibiotikabehandling, selv om det
tydeligvis ikke fungerer pa alle.

Forskerne lar seg ikke stoppe sa
lett, og en ny studie pa Modicfor-
andringer er allerede i gang i Norge.
Studien er en multisenterstudie i
regi av FORMI og OUS, og formalet
med studien er & undersgke om det
antiinflammatoriske legemiddelet
infliksimab kan redusere smerte

og bedre funksjon hos pasienter
med langvarige korsryggsmerter og
Modicforandringer type 1. Infliksi-
mab er et kjent medikament med

markedsfgringstillatelse i Norge, og
det brukes til behandling av rev-
matiske sykdommer. Studien heter
BacktoBasics, og den har inklude-
ring av pasienter fra desember 2018
til november 2021.

Vi krysser fingrene for at denne
studien fgrer oss enda naermere en
«lgsning» pa Modic-gaten.
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