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PROBLEMATYKA I ADRESACI WYTYCZNYCH

Cel i uzasadnienie (powstania) wytycznych

Woczesne zdiagnozowanie kazdej choroby, rowniez fibromialgii, umozliwia szybkie rozpoczecie niezbednego,
dostepnego leczenia. Pelne zrozumienie fibromialgii wymaga oceny boélu, funkcji i wpltywu na samopoczucie
psychiczne i spoteczne danej osoby. Leczenie fibromialgii powinno mie¢ na celu poprawe jakosci zycia oraz
zréwnowazenie korzysci i ryzyka leczenia. Moze to oznaczal potrzebe potaczenia réznych rodzajow terapii
farmakologicznych i niefarmakologicznych, uzgodnionych wspdlnie przez pacjenta i jego lekarza / terapeute.
Zalecenia dotycza dziesieciu metod leczenia zachowawczego, niefarmakologicznego, w tym fizjoterapii / rehabilitacji
oraz leczenia farmakologicznego.

Adresaci / uzytkownicy wytycznych

Zalecenia EULAR (European League Against Rheumatism — Europejska Liga do Walki z Reumatyzmem) przekazuja
lekarzom, fizjoterapeutom i innym cztonkom zespotu terapeutycznego, jak réwniez pacjentom odpowiednie
wskazéwki dotyczacych najlepszego sposobu leczenia i postepowania z fibromialgia. EULAR zaktualizowat swoje
zalecenia dotyczace leczenia i opieki nad osobami z fibromialgia, schorzeniem reumatycznym, ktére wiaze sie
z rozlegtym bélem i zmeczeniem. Osoby z fibromialgia moga zgtasza¢ bole gtowy, migreny, problemy ze snem,
zaburzenia nastroju oraz zaburzenia zZotadkowo-jelitowe.

Seria wydawnicza i zrodto finansowania:

Opracowanie wytycznych w serii opracowan wytycznych praktyki publikowanych w ramach projektu PRO-EBP Platforma promowania i upowszechniania
praktyki zawodowej opartej na wiedzy naukowej PRO-EBP / A platform for the promotion and dissemination of professional practice based on scientific evidence,
dofinansowanego z Programu Spoteczna Odpowiedzialno$¢ Nauki Ministra Edukacji i Nauki, umowa nr SONP/SP/461408/2020

Opracowanie w wolnym dostepie, opublikowane na https://pro-ebp.awf-bp.edu.pl/



Grupa 18 ekspertow, naukowcéw, lekarzy i innych przedstawicieli zawodéw medycznych wspétpracowata przy
opracowaniu niniejszych wytycznych. Skupiono sie na przegladach systematycznych (z metaanaliza lub bez)
dotyczacych leczenia fibromialgii. Wytyczne nie sg protokotem szczeg6towego postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego. Niektorzy pacjenci mogg wymagaé¢ mniej lub bardziej intensywnej terapii i indywidualnie
reagowac na rézne formy leczenia.

Pacjenci, ktorych dotycza wytyczne

Wytyczne dotyczg pacjentéow ze zdiagnozowang fibromialgia. Jednym z gtéwnych kryteridow oceny skutecznosci
oraz sily i kierunku rekomendacji wybranej metody terapeutycznej byt poziom boélu przed i po zakonczeniu terapii.
Dodatkowo brano pod uwage poziom zmeczenia, jako$¢ snu oraz codzienne funkcjonowanie.

Pacjenci wigczeni do badan naukowych, na ktérych oparto wytyczne, moga roézni¢ sie od pacjentdw, u ktérych
prowadzi sie terapie. Zgodnie z zasadami Evidence-Based Practice, nalezy taczy¢ wiedze z badan naukowych
i wytycznych z oceng kliniczng i wnioskowaniem w konkretnym kontekscie i okolicznosciach z uwzglednieniem
preferencji i oczekiwan konkretnych pacjentéow.

Skala problemu zdrowotnego

Fibromialgia jest schorzeniem powszechnym, a czesto$¢ jej wystepowania w populacji ogdlnej wynosi okoto
2%. Jednak jej rozpoznanie i leczenie pozostaje nadal bardzo duzym wyzwaniem dla pracownikéw stuzby
zdrowia. Postawienie diagnozy czesto trwa powyzej 2 lat i wymaga $rednio 3,7 konsultacji z lekarzami réznych
specjalizacji. Obcigza to dodatkowo zaréwno pacjenta jak i system finansowania stuzby zdrowia - skierowania do
specjalistow i badania prowadza do intensywnego korzystania z opieki zdrowotnej przez okres do 10 lat przed
postawieniem diagnozy. Chociaz bél jest dominujacym objawem w fibromialgii, inne objawy, takie jak zmeczenie,
brak regenerujgcego snu, zaburzenia nastroju oraz funkcji poznawczych sg powszechne i majg istotny wptyw na
jako$¢ zycia pacjentow.

TYP DOKUMENTU, METODY JEGO OPRACOWANIA

Omowienie nie odbiega przekazem od dokumentu Zrédtowego, natomiast zostato opracowane z uwzglednieniem
polskiego kontekstu, w tym kwestii jezykowych i terminologii. Zwrdécono uwage na aspekty szczegoélnie istotne
w implementacji i popularyzacji nowoczesnych wytycznych praktyki klinicznej, w tym zwtaszcza dotyczacych
formutowania rekomendacji - ich sity, kierunku i pewnoSci, a takze zasadniczego znaczenia opierania rekomendacji
na dowodach z najbardziej wiarygodnych badan oraz uwzgledniania kontekstu, preferencji pacjentéw
i podejmowania wspdlnych decyzji oraz pracy w zespole terapeutycznym, wraz z pacjentem, tak jak to uczynili
Autorzy omawianych wytycznych.

Wielodyscyplinarna grupa z 12 krajéw ocenita dowody, koncentrujgc sie na przegladach systematycznych
i metaanalizach dotyczacych farmakologicznego / niefarmakologicznego leczenia fibromialgii. W przegladzie
zmaja 2015 r. zidentyfikowano kwalifikujace sie publikacje i oceniono kluczowe wyniki, takie jak bél, zmeczenie, sen
i codzienne funkcjonowanie.

Ostateczne rekomendacje opracowano z zastosowaniem zréwnowazonej oceny pomiedzy istniejgcymi dowodami
naukowymi, ryzykiem i skutkami ubocznymi stosowanych form terapii oraz preferencjami pacjentéw. Zastosowano
metode opartg na stopniach rekomendacji klinicznych - GRADE (ang. Grades of Recommendation, Assessment,
Development, and Evaluation).
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KRYTERIA FORMULOWANIA WYTYCZNYCH (jak czytac)

Definicje stopni rekomendacji i oceny GRADE (wg Balshem et al. 2011)

Sita

rekomendacji 70

Silne .”-

Umiarkowane .”O

Stabe ..OO

Teoretyczne/
oparte na
badaniach . 000
podstawowych

Najlepsza .OOO

praktyka

Opinia

ekspertéw daiiets)

Definicja

Wysoki poziom pewnos$ci umiarkowanych do znaczacych korzysci, szk6d albo kosztow;
albo umiarkowany poziom pewnosci znaczacych Kkorzysci, szkéd albo Kkosztéw
(w oparciu o dowody na poziomie 1 lub 2, z przynajmniej 1 publikacjg na poziomie 1).

Wysoki poziom pewnosci niewielkich do umiarkowanych korzysci, szkdd albo kosztow;
albo umiarkowany poziom pewno$ci umiarkowanych korzysci, szkdéd albo kosztéw
(w oparciu o przewazajace dowody na poziomie 2, albo 1 wysokiej jakosci kontrolowany
eksperyment randomizowany).

Umiarkowany poziom pewnos$ci niewielkich korzysci, szkéd albo kosztow; albo
niski poziom pewnos$ci umiarkowanych do znaczacych korzysci, szkdd albo kosztéw
(w oparciu o dowody na poziomach do 2 do 5).

Przewaga dowodow z badan na zwierzetach albo na zwlokach, z modeli/zatozen
koncepcyjnych/ teoretycznych, albo z badan podstawowych / laboratoryjnych;
albo popierajaca rekomendacje opinia ekspertow opublikowana w recenzowanym
czasopi$mie naukowym.

Praktyka/postepowanie rekomendowana w oparciu o biezace normy / zasady praktyki
Klinicznej; albo wyjatkowe sytuacje, w ktérych badania potwierdzajgce nie zostaty
lub nie moga by¢ przeprowadzone, ale wystepuje klarowna korzys¢, szkodliwos¢ albo
koszt; albo opinia ekspertow.

Najlepsza praktyka oparta na doswiadczeniu klinicznym zespotu opracowujacego
wytyczne.

Zalecenia i definicje stopni zalecen

Sita
rekomendacji

Definicja

Silne zalecenie Silnie zalecenie za interwencjg — pozadany efekt wyraZnie przewaza nad niepozadanym efektem.

Stabe /
warunkowe
zalecenie na

korzys¢

Stabe /
warunkowe
zalecenie
przeciwko

Stabe/warunkowe zalecenie na korzy$¢ interwencji - pozadany efekt interwencji przewaza nad
niepozadanymi skutkami lub gdy dostepne dowody nie moga wykluczy¢ znaczacych Kkorzysci
z interwencji, a skutki uboczne sg oceniane jako nieliczne lub nieobecne.

Stabe/warunkowe zalecenie przeciwko interwencji - niepozadane skutki przewazaja nad
pozadanymi skutkami, ale gdy nie jest to poparte silnymi dowdd. To zalecenie jest rowniez stosowane
w przypadku silnych dowodéw na zaréwno korzystne, jak i szkodliwe efekty terapii, gdy przewaga /
réwnowaga miedzy nimi jest trudna do ustalenia. Stosowane réwniez, gdy prawdopodobne jest, ze
preferencje pacjentéw sa zr6znicowane.
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Silna Silna rekomendacja przeciwko - dowody wysokiej jako$ci wskazuja, ze niepozadane skutki
rekomendacja interwencji wyraznie przewazaja nad efektami pozadanymi lub gdy przeglad dowodéw wykazuje
przeciwko  z duza pewnoscia, Ze interwencja jest nieskuteczna.

Dobre praktyki opierajg sie na konsensusie zawodowym pomiedzy cztonkami grupy roboczej.
Rekomendacja moze by¢ za lub przeciw interwencji. Tego typu zalecenia s3g stabsze niz zalecenia
oparte na dowodach, niezaleznie od tego czy sa mocne czy stabe.

Dobra
praktyka

TRESC WYTYCZNYCH

Cwiczenia aerobowe oraz ¢wiczenia z oporem .”.(siia rekomendacji: silne)

Tresé rekomendacji: Cwiczenia, ktére dziataja i wzmacniaja mieénie ciala, na ladzie lub w wodzie, moga wyraznie
zmniejszy¢ bol. Trening oporowy z ciezarami moze we wstepnej fazie ¢wiczen nasila¢ dolegliwosci bélowe co
zwigzane jest z adaptacja pacjenta do wysitku oraz brakiem nalezytej wiedzy i techniki wykonywania ¢wiczen.
W dtuzszej perspektywie przynosi jednak korzysci terapeutyczne. Nie znaleziono istotnych statystycznie réznic,
w terapii pacjentow z fibromialgia, potwierdzajgcych wyzsza skuteczno$¢ ¢wiczen aerobowych nad ¢wiczeniami
z oporem. Réwniez podobng skutecznos¢ maja ¢wiczenia w wodzie i na ladzie.

Dawka, czas terapii: Zalezna od aktualnych mozliwos$ci pacjenta, dajaca efekt przeciwbodlowy. Zaleca sie
przeprowadzenie stosownego instruktazu ¢wiczen przez fizjoterapeute.

Jakos¢ dowodoéw z badan: wysoka.

20 przegladéw obejmowato do 34 badan i co najmniej 2494 uczestnikéw. Cwiczenia aerobowe wigzaly sie z redukcja
bélu i poprawa sprawnosci fizycznej. Busch i wsp. dokonali przegladu pieciu badan z 219 uczestnikami i doszli do
wniosku, ze trening oporowy spowodowat znaczng redukcje bélu oraz poprawe funkcji w poréwnaniu z grupa
kontrolna.

Stopien zalecenia: Silne zalecenie za.
Terapia poznawczo-behawioralna .. OQ (sita rekomendacji: stabe)

Tres¢ rekomendacji: Koncepcja terapii poznawczo-behawioralnej (zwana takze CBT - cognitive behavioural
therapy) zaktada, ze poprzez zmiane niewtasciwego sposobu myslenia mozna uzyska¢ zmiane nastrojuizachowania,
zmniejszy¢ dyskomfort oraz nauczy¢ sie nowych, sprzyjajacych psychice i ciatu sposobéw funkcjonowania. Moze to
pomdc w radzeniu sobie z bélem fibromialgii. Ten rodzaj leczenia przynosi dtugoterminowy efekt terapeutyczny.
Winien by¢ prowadzony przez wykwalifikowanych psychoterapeutow.

Jakos¢ dowodoéw z badan: wysoka.

Pie¢ przegladow obejmowato do 30 badan i co najmniej 2031 uczestnikow. Jeden przeglad wysokiej jakosci
obejmowat 23 badania obejmujgce >2000 pacjentéw, chociaz jakos¢ poszczegélnych badan byta ogélnie staba.
Terapie poznawczo-behawioralne (CBT) byty skuteczne w zmniejszaniu bélu i niepetnosprawnosci w poréwnaniu
z réznymi grupami kontrolnymi, a wyniki utrzymywaty sie dtugoterminowo.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Terapie wieloskladnikowe “ OO

Tres¢ rekomendacji: Terapie wielosktadnikowe moga obejmowac rézne kombinacje ¢wiczen, edukacji, relaksacji
lub inne specyficzne zabiegi, takie jak Tai Chi lub masaz. Moze to pomdc w uzyskaniu krétkotrwatego obnizenia
poziomu bélu oraz zmeczenia.

Jakos¢ dowodoéw z badan: wysoka.

W dwéch przegladach obejmujgcych do 27 badan i 2407 uczestnikow zbadano dodatkowe korzysci wynikajace
z taczenia wielu réznych form terapii w poréwnaniu z terapig indywidualng. Hauser i wsp. dokonali przegladu
obejmujacego zaréwno terapie edukacyjne lub psychologiczne, jak i ¢wiczenia. W metaanalizie dziewieciu badan
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i 1119 pacjentow terapia wielosktadnikowa byta skuteczna w zmniejszaniu boélu i zmeczenia bezposrednio po
leczeniu, w poréwnaniu z grupami kontrolnymi. Jednak efekty byty krétkotrwate.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Akupunktura lub hydroterapia ¢ OO

Tre$¢ rekomendacji: Tradycyjna akupunktura lub elektroakupunktura moze poméc ztagodzi¢ bol w fibromialgii
jako uzupetnienie innych form terapeutycznych. Rowniez sesje hydroterapii lub terapii spa majg potwierdzona
skuteczno$¢ obnizania dolegliwo$ci bolowych. Pozytywny efekt moze utrzymywac sie do 14 tygodni.

Jako$¢ dowodow z badan: wysoka.

Osiem przegladéw obejmowato do 16 prébi 1081 uczestnikéw. Jeden wysokiej jakosci przeglad obejmowat dziewie¢
badan z 395 pacjentami i wykazat, Zze akupunktura, dodana do standardowej terapii, powodowata obnizenie bolu
0 30%. Elektroakupunktura byta réwniez skuteczna w tagodzeniu bolu i zmeczenia.

Cztery przeglady obejmowaty do 21 préb i 1306 uczestnikdw. Wystapita znaczna poprawa w zakresie obnizenia
bolu utrzymujaca sie w dtuzszym okresie (mediana 14 tygodni). Istniata zgodno$¢ w odniesieniu do dowod6éw na
hydroterapie i balneoterapie, chociaz niewiele dowodéw wskazuje na wyzszo$¢ jednego nad drugim.

W analizowanych badaniach wystgpito duze zréznicowanie strategii leczenia miedzy prébami. Wiekszos¢ z nich
sktadata sie z kgpieli wodnych lub btotnych o temperaturze 36-37°C lub nieco wyzszej (40-45°C).

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.
Medytacyjne terapie ruchowe i redukcja stresu oparta na uwaznosci ..OO

Tres¢ rekomendacji: Medytacyjne techniki ruchowe, takie jak Qigong, Joga lub Tai Chi lub praktyka uwaznosci
iredukcjistresumogg pomdcw poprawie jakoscisnuiredukcjizmeczenia. Techniki obejmujg podej$cie behawioralne,
psychologiczne, spoteczne, ekspresyjne i duchowe. Winny by¢ prowadzone, zwtaszcza w poczatkowym etapie, przez
doswiadczonych instruktoréw i terapeutow.

Jakosé dowodow z badan: wysoka.

Szes¢ przegladéw obejmowato do 13 préb i 1209 uczestnikow. Jeden z ostatnich przegladéw, metaanaliza szesciu
badan z udziatem 674 pacjentéw dostarczyt dowoddw na to, ze redukcja stresu oparta na uwaznos$ci spowodowato
obnizenie poziomu bo6lu bezposrednio po leczeniu w poréwnaniu z grupami kontrolnymi.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Leczenie farmakologiczne os6b z fibromialgia

Zmniejszona dawka amitryptyliny PO

Tres¢ rekomendacji: Amitryptylinajestlekiem przeciwdepresyjnym, ktéry moze pomoc zmniejszy¢ boli zmeczenie,
a takze poprawic¢ jako$¢ snu, gdy jest przyjmowany w matych dawkach do 25 mg na dobe.

Liczba badan, na ktérych oparto rekomendacje: 10.
Jakosé dowodow z badan: wysoka.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Duloksetyna lub milnacipran {4 OO

Tres¢ rekomendacji: Duloksetyna i milnacipran to inny rodzaj lekéw przeciwdepresyjnych. Nalezy to rozwazy¢
u 0s06b z silnym bélem.

Liczba badan, na ktérych oparto rekomendacje, tqcznie: 11.
Jakosé dowodow z badan: wysoka.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.
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Tramadol @) OO

Tres¢ rekomendacji: Tramadol jest stabym rodzajem leku opioidowego. Nalezy to rozwazy¢ u 0s6b z silnym bdlem.
Liczba badan, na ktérych oparto rekomendacje: 2 przeglady.

Jakosé dowodow z badan: wysoka.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Pregabalina @) OO

Tres¢ rekomendacji: Pregabalina jest lekiem przeciwdrgawkowym, ktéry moze by¢ przydatny w fibromialgii w celu
zmniejszenia bolu i poprawy snu. Nalezy go rozwazy¢ u 0s6b z silnym boélem lub zaburzeniami snu spowodowanymi
fibromialgia.

Liczba badan, na ktérych oparto rekomendacje: 5.
Jakosé dowodow z badan: wysoka.
Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.

Cyklobenzapryna “ OO

Tres¢ rekomendacji: Cyklobenzapryna moze pomd6c w poprawie snu, ale wiekszo$¢ ludzi doswiadcza réwniez
skutkéw ubocznych. Nalezy go rozwazy¢ u 0séb z zaburzeniami snu spowodowanymi fibromialgia.

Liczba badan, na ktérych oparto rekomendacje: 5.
Jakosé dowodow z badan: wysoka.

Stopien zalecenia: Stabe / warunkowe zalecenie na korzysc¢.
KOMENTARZ EKSPERCKI

Ogolnie rzecz biorac, zalecenia sugerujg stosowanie réznorodnych form leczniczych oraz innych dziatan o zbadanym
korzystnym wptywie terapeutycznym u oso6b z fibromialgia. Bedg one w gtéwnej mierze zalezne od indywidualnych
preferencji wtasnych pacjenta, specyfiki objawoéw oraz uzyskiwanego efektu leczniczego. Osobie z fibromialgia
zalecenia dostarczg podstawowych informacji czego moze sie spodziewac podczas i po leczeniu. Poza podstawowg
opieka medyczna pomocne mogg okaza¢ sie réwniez zrzeszenia i organizacje pacjentéw, gdzie mozna uzyskac
dodatkowe informacje i wsparcie.

Powyzsze zalecenia poparte sg wysokiej jakosci przegladami systematycznymi i metaanalizami. Niestety wielko$¢
efektu leczniczego w przypadku wiekszo$ci zabiegow jest stosunkowo skromna.



