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Transdermalt buprenorfin effekt och sékerhet vid & ndryggssmarta

Transdermalt buprenorfin i 1ag dos var effektivt jamfort med placebo men inte utan
biverkningar visar studie. Nyligen publicerades eramerikansk studie dar man tittat pa
effekt och sakerhet av transdermalt buprenorfin (BTDS).

Denna randomiserade, dubbel-blinda och placebo-diteriade studie inleddes med en pre-
randomiseringsfas (screening och dppen studiegtfGedan 6verga i en 12 veckors
dubbelblind fas. Syftet med screeningen var atttiflera patienter som var l[ampliga att
inkludera i studien. | studien inkluderades pageiiver 18 ar som haft landryggssmarta
under minst 3 manader. Smartan i landryggen skalla den dominerande smartan och paga
dagligen under en stor del av dygnet. Lampligagpdgir att inkludera var opioidnaiva
(definierades som att patienterna anvant mindre g oxikodon eller motsvarande
ekvivalenta dos under de senaste 14 dagarna icneensngen eller inte anvant motsvarande
5 mg oxikodon eller mer dagligen under de senastméinaderna) och som inte haft nytta
eller talt annan smartbehandling utan opioider.driggssmartan skulle dven vara relaterat
till ett icke-malignt ryggproblem t ex spinal steigy diskbrack, artros. Patienterna
exkluderades om de hade t ex reumatoid artrit,sakoinpressioner i ryggen, gikt,
neuropatiska tillstand eller ryggsmarta orsakatlawr. De blev aven exkluderade om de
opererat ryggen inom 6 manader vid screeningenmi@erade att operera ryggen sa lange
studien pagick. QT-tiden fick inte 6verstiga >48illisekunder da man i en tidigare studie
med transdermalt buprenorfin i sett en forlangram@T-tiden. Kompletterande
smartbehandling som godkandes var t ex paracefgnasd 2 gram) och ibuprofen (max 800
mgq). Vid det forsta screeningsbesoket skulle pagieskatta sin smarta till 5 eller mer under
de senaste 14 dagarna pa en 11-gradig numerisk $aienterna skulle sedan satta ut alla
smartlakemedel och fora dagbok dar de skattadenséinta dagligen. De som tva dagar i rad
skattat sin smarta till i genomsnitt 5 eller merdea 11-gradiga skalan identifierades som
lampliga patienter att foras over till den dppna-mrstudien. De som inte skattat lika hog
smartintensitet fick inte fortsatta. Alla patienseirm klarade screeningen startade sedan
behandling med transdermalt buprenorfin (BTDS)dagars beredning som trappades upp till
styrkan 10 mikrog/h eller 20 mikrog/h. Patientemsgedan tolererade lakemedlet samt fick
smartlindring randomiserades darefter till tranetsrberedning med verksam substans eller
placebo for en behandlingstid pa 12 veckor. De saentolererade transdermalt buprenorfin
exkluderades. Det primara utfallet i studien vaats&ld medelsmarta under de senaste 24
timmarna i slutet av den 12 veckor langa dubbetlalifasen. Smartintensiteten skattades med
en 11-gradig numerisk skala (O=ingen smaérta, 1Gtadankbara smarta). Sekundéra utfall
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var somnstorningar (Medical Outcomes Study subkoale atgang av kompletterande
smartlakemedel (t ex paracetamol och ibuprofenhadsom noterades under
behandlingstiden var t ex biverkningar, lab.vardeh EKG.

Totalt randomiserades 53% (541 av 1024) av patieatidll behandling med transdermalt
buprenorfin BTDS (n=257, medelalder=48.8 ar, 52%kor) eller placebo TDS (n=284,
medelalder=50.0 ar, 58% kvinnor). Antal ar sedafétte'yggsmartdiagnosen var i
genomsnitt 9.1 ar. Patienter med buprenorfin sktatsagnifikant lagre smarta (3:81.166)
efter 12 veckor jamfort med placebogruppen (#B®252). Detta resulterade i en skillnad pa -
0.58 (P=0.0104) till férdel for buprenorfin. Andsdm fullféljde den dubbelblinda fasen var
66% (n=170) for buprenorfin och 70% (n=199) i plawgruppen. Avhoppen berodde pa
biverkningar, bristande effekt samt annan orsaldddiden dubbelblinda fasen var antalet
rapporterade biverkningar 55% for buprenorfin o8BS 6r placebo. Den vanligaste
biverkningen som rapporterades var illamaende.aljdtienter som slutade studien i fortid
pa grund av biverkningar var 16% for buprenorfih @& for placebo.

Studien finansierades med medel fran Purdue Phlarfma®tamford, CT.
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