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Disclosure

Geen belangen verstrengeling
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Introductie
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— Groot economisch probleem

' Y‘ Ma astriCht U MC"' * Vos, Global Burden of Disease Study 2013 Collaborators. Global, regional, and national incidence, prevalence, and years lived with disability for 301 acute
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Introductie

e Behandeling Chronische Pijn

— 79% krijgt geen adequate pijnbestrijding

— 43% geen enkele behandeling

‘!{ Maastricht UMC+ Bekkering, G. E., M. M. Bala, K. Reid, E. Kellen, J. Harker, R. Riemsma, F. J. Huygen and J. Kleijnen (2011). "Epidemiology of chronic pain and its treatment in The
Netherlands." Neth J Med 69(3): 141-153.




Introductie discogene lage rugpijn

Impact patient Impact samenleving
e Veel pijn e Kosten gebruik
* Beperking bewegen gezondheidszorg

o Lage kwaliteit van leven ¢ Kosten werkverzuim

‘!{ Maastricht UMC+ *Freemont et al.(1997). Nerve ingrowth into diseased intervertebral disc in chronic back pain. The Lancet



Introductie discogene lage rugpijn

 Gebrek aan gerichte interventies met

bewezen effect

‘!{ Maastricht UMC+ *Freemont et al.(1997). Nerve ingrowth into diseased intervertebral disc in chronic back pain. The Lancet



Introductie discogene lage rugpijn

¢ Peng , Bet al. (20 10) A randomized placebo-controlled trial of

intradiscal methylene blue injection for the treatment of chronic discogenic

low back pain. Pain

‘!{ Maastricht UMC+ *Freemont et al.(1997). Nerve ingrowth into diseased intervertebral disc in chronic back pain. The Lancet



Introductie discogene lage rugpijn

e Werkingsmechanisme: Methyleen Blauw is

neurolytisch*®

‘!{ Maastricht UMC+ *Freemont et al.(1997). Nerve ingrowth into diseased intervertebral disc in chronic back pain. The Lancet
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Protocol IMBI

 Multicenter Pilot studie 15 patiénten

gevolgd door:

e Multicenter, Randomized, Double-blind,
Controlled Trial so patienten 40:40
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Inclusie criteria

* LBP >6 maanden conservatief behandeld
* Pijjn=5

e Anamnese consistent met discogene LBP
 Geen facet pijn (facet blokkade)

e Leeftijd 18 - 65

e Positieve provocatie- discografie
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Uitkomstmaten

* Pijn 6 mnd

e Complicaties bijwerkingen
e Kosten effectiviteit (RCT)

e Kwaliteit van leven

* Beweging

 Predictoren voor succes of falen: MR,
discografie, patiént karakteristieken, baseline

variabelen
TR
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Pain Reduction at least 30% at 6 Months

non-responder responder
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Resultaat van de pilot studie
Responder analyse pijnreductie gedurende 6 maanden. Elke lijn is een patient.
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Results of Responder analyses
Change Scores after six Months of Responders (= 230% Pain Reduction) versus Non-Responders

[Outcome Variables T pegponders | NonResponders | paoluer |
N=6 N=6 Completers
Pain CS(Mean Score) CS(Mean Score)
Mean Pain (NRS)at 6 Months -7.1(2.4) -0.1 (6.8) 0.002

Quality of Life

Mean Physical Component Score 10 (44.2) -4.0 (26.8) 0.002
Mean Mental Components Score -.1(55.5) 3.5(48.2) 0.818
EuroQol (VAS) 3 (65.3) -10 (43.0) 0.126
Disability

Oswestry (%disability ) 17.3 (38) -6.3 (67.6) 0.002
Analgesic use (N) CS(N Baseline) CS(N Baseline)

Paracetamol

NSAID

Opioids

CS= Change Scores NRS= Numeric Rating Score VAS=Visual Analogue Scale *Mann-Whitney U Test
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M u It'ce nte r’ Ra ndom |Zed’ Diagnosis Discogenic Low Back Pain
Double-blind, Controlled Trial

Positive
Provocation Discography

Inclusion
Criteria?

80 patiénten 40:40

Informed
consent

l

Baseline
assessment

v

Randomisation

Placebo:intradiscal
NACL/ contrast/
Lidocain

Intradiscal Methylene
Blue Injection
MB/contrast/lidocain

Treatment
Allocation?

v

%2 Hour Blinding Control

v

6 Week Consult
and
questionnaires

v

3 Month Consult
and
Questionnaires

6 Month Consult
and
Questionnaires

Consult Pain
Physician

Deblinding at
Patiént’'s Request?

~

12 and 24 Month
If Sham: IMBI ——————» Follow-up Consult
and Questionnaires
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Voortgang studie

e 80 patiénten geincludeerd: Primaire outcome
tweede helft 2017

e Resultaten nog niet bekend
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Methyleen blauw

e Methylthionine 10mg/ml is een niet
geregistreerd middel

e Off-label gebruik voor o.a. sepsis,
weefseltyperingen

* Erg goedkoop
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Registratie?

e Methylthionine 1% (10mg/ml) is een niet
geregistreerd middel

e UK Geregistreerd voor methaemoglobinaemia
CBG 2010 Nederland negatief

* Erg goedkoop

o Off-label gebruik discogene pijn in
studieverband
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