Til Helsedirektoratet

Kopi: Folkehelseinstituttet

Felles henvendelse om prosess, styringsgrunnlag, PICO og felles
retningslinjestruktur for langvarig utmattelse av uklar arsak, inkludert
CFS/ME

ME-foreldrene og Covidforeningen viser til arbeidet med nasjonal faglig retningslinje for langvarig
utmattelse av uklar arsak, inkludert CFS/ME, og til vare dissenser i arbeidsgruppen og vare hgringssvar.
Dokumenter vi senere har fatt innsyn i, viser at sentrale premisser i styringsgrunnlaget, bestillingen til
FHI og den videre prosessen ikke ble tilstrekkelig tydeliggjort for brukerrepresentantene. Dette
forsterker bekymringene vi allerede har meldt.

Var hovedbekymring gjelder den brede rammen for retningslinjen, overgangen fra to mulige PICO-er til
én bred PICO, handteringen av PEM og sammenhengen med bredere faglige og organisatoriske
strukturer for langvarig utmattelse, smerte og sammensatte symptomlidelser.

Ved oppstart hadde organisasjonene en klar forventning om at ME/CFS og annen postinfeksigs sykdom
med PEM skulle behandles som et tydelig eget spor, med NICE-retningslinjen fra 2021 som et sentralt
faglig referansepunkt. PEM ble Igftet frem som et avgjgrende skille, og oppsummeringen fra
oppstartsmgtet viste to PICO-er: én for ME/CFS og én for utmattelse.

Vi tok derfor flere ganger opp sp@rsmalet om tittelen burde endres fra «langvarig utmattelse av uklar
arsak, inkludert CFS/ME» til en formulering som skilte tydeligere mellom «langvarig utmattelse» og
«ME/CFS». Formuleringen «inkludert CFS/ME» plasserer ME/CFS innenfor en bredere
utmattelseskategori, mens «langvarig utmattelse og ME/CFS» tydeligere ville markert ulike kliniske og
metodiske spor.

Styringsgrunnlaget viser likevel at ME/CFS allerede fgr arbeidsgruppen startet ble lagt inn i en bredere
utmattelsesramme. Det viser ogsa til at Kompetansetjenesten for CFS/ME, sammen med
«pasientorganisasjoner», var enige om innretningen, uten a angi hvilke organisasjoner dette gjaldt, nar
enigheten ble gitt eller hva den omfattet.

Begrunnelsen vi fikk ved oppstart, var at mange pasienter kommer til helsetjenesten med langvarig
utmattelse, og at relevant informasjon derfor kunne samles i én retningslinje med ulike videre spor. Vi
kan ikke se at organisasjonene ble tydelig informert om at ME/CFS, fibromyalgi, long covid og
postinfeksigse tilstander skulle innga som eksempler i én bred retningslinje for utmattelse av uklar arsak,
med konsekvenser for tittel, struktur, PICO, PEM-avgrensning, kunnskapsgrunnlag og implementering.

E-postdialogen med FHI viser at dette ikke bare var en overordnet formulering. | e-post til FHI 20.
september 2024 skrev Helsedirektoratet:

«Det viktigste innspillet vart er at vi ikke skal lage en retningslinje for CFS/ME, fibromyalgi, long
covid OG langvarig utmattelse av uklar arsak. Vi skal lage en retningslinje for utmattelse av uklar



arsak, og CFS/ME, fibromyalgi og postinfeksigse (inkl. long covid) er eksempler pa tilstander der
arsaken til utmattelsen er uklar.»

Arbeidsgruppen fikk dermed ikke fgrst drefte om ME/CFS, long covid/postinfeksigs sykdom med PEM og
annen langvarig utmattelse uten PEM burde behandles som separate kunnskapsspor, eller om PEM
burde styre avgrensningen av kunnskapsgrunnlaget.

Helsedirektoratet var kjent med den metodiske PEM-problematikken. Direktoratet har selv omtalt at
nyere diagnosekriterier for ME/CFS inkluderer PEM, mens eldre forskning ofte bygger pa kriterier der
PEM ikke er obligatorisk, og derfor kan ha begrenset overfgrbarhet til pasienter med PEM. Likevel ble
PEM behandlet som et hensyn, en subgruppe eller en stratifiseringsvariabel i en samlet og heterogen
populasjon, ikke som styrende premiss for PICO, sgk, inklusjon, syntese og konklusjoner.

Nar studiene i liten grad rapporterer PEM, blir PEM et kunnskapshull fremfor et metodisk skille. Det er
seerlig problematisk fordi pasienter med PEM kan fa symptomforverring ved feil tiltak, manglende
aktivitetsavpasning eller gradvis aktivitetsgkning uten tilstrekkelig sykdomsspesifikk forsiktighet. Dette er
et pasientsikkerhetsspgrsmal for alle pasienter med PEM, men risikoen og konsekvensene kan vaere
seerlig store for barn, unge og pasienter med alvorlig eller sveert alvorlig sykdom.

At de to PICO-ene fra oppstartsmgtet senere ble operasjonalisert som én bred PICO i oppdraget til FHI,
er derfor avgjgrende. To PICO-er ville gjort skillet mellom ME/CFS med PEM og annen langvarig
utmattelse uten PEM til en del av kunnskapsstrukturen. | én bred PICO blir langvarig utmattelse av uklar
arsak hovedpopulasjonen, mens PEM bare kan undersgkes dersom studiene rapporterer den tydelig.
Kunnskapsgrunnlaget kan da ikke gi sikre konklusjoner for PEM-definert ME/CFS og annen postinfeksigs
sykdom med PEM.

Vi er ogsa bekymret for at styringsgrunnlaget legger til grunn at tilbud og tiltak for ME/CFS og langvarig
utmattelse er «tilsvarende», med «eventuelle hensyn til PEM». Dette burde vaert et spgrsmal for
kunnskapsgrunnlaget, ikke et premiss for hvordan det skulle bygges.

FHI ba underveis om en skriftlig avklaring av pasientpopulasjonen fordi det fortsatt var uklart hvilke
grupper oppdraget omfattet, og formuleringene kunne tolkes ulikt ut fra sykdomsforstaelse.
Helsedirektoratet presiserte oppdraget, men viderefgrte den brede rammen med ME/CFS, vedvarende
postinfeksigs utmattelse og fibromyalgi med utmattelse som hovedsymptom.

FHI-rapportene ma derfor vurderes i lys av mandatet, PICO-en og populasjonsavgrensningen som
bestemte hvilke studier som ble identifisert, inkludert og vektlagt. Rapportenes konklusjoner kan ikke
vurderes uavhengig av disse premissene.

Innsynsdokumentene viser ogsa at retningslinjearbeidet inngar i en bredere faglig og organisatorisk
utvikling der ME/CFS, langvarig utmattelse, langvarig smerte, funksjonelle lidelser og sammensatte
symptomlidelser over tid er omtalt og organisert i delvis overlappende strukturer.

| 2017 omtalte Helsedirektoratet ME/CFS sammen med funksjonelle lidelser, MU(P)S og sammensatte
symptomlidelser i et svar til den danske Sundhedsstyrelsen om norsk organisering. Direktoratet skrev
samtidig at det er omdiskutert om ME/CFS hgrer hjemme i denne gruppen, og beskrev felles fagnettverk,



leeringsnettverk, kartleggingsverkt@y, protokoller, pasientforlgp og metodebruk for smerte- og
utmattelsestilstander.

Brevet fra 2017 ble hgsten 2024 sendt av Helsedirektoratet til det danske konsulentselskapet Implement
som relevant bakgrunn for den danske ME-utredningen, etter at den norske arbeidsgruppen for
retningslinjearbeidet var startet. Det viser at denne innrammingen fortsatt ble formidlet i nordisk
samarbeid om ME/CFS.

En felles retningslinje vil ikke bare gi anbefalinger, men ogsa legge premisser for implementering,
opplaering, pasientforlgp, kursmateriell, kompetansebygging og organisering. Et eget spor innenfor
samme retningslinje er derfor ikke tilstrekkelig dersom implementering, oppleering og
kompetansebygging fortsatt skjer i en felles overordnet struktur. Da blir det vanskelig a sikre at ME/CFS
med PEM og annen postinfeksigs sykdom med PEM behandles som avgrensede sykdomstilstander med
egne kliniske og metodiske premisser.

Nar disse tilstandene samles med annen langvarig utmattelse uten at PEM styrer kunnskapsprosessen,
gker risikoen for at resultatet i praksis blir en generell retningslinje for utmattelse av uklar arsak. Det
svekker tilliten til at anbefalingene vil vaere trygge, presise og kunnskapsbaserte for pasienter med PEM.

Pa bakgrunn av dissensene, hgringssvarene og dokumentene vi senere har fatt innsyn i, ber vi
Helsedirektoratet stanse arbeidet med én felles retningslinje for langvarig utmattelse av uklar arsak,
inkludert CFS/ME.

ME/CFS og annen postinfeksigs sykdom med PEM ma i stedet behandles i et selvstendig
retningslinjearbeid med egen malgruppe, egne PICO-er, eget kunnskapsgrunnlag, egne risikovurderinger,
egne anbefalinger og egen implementering.

Vi ber Helsedirektoratet szerlig avklare:

1. Hvorfor Helsedirektoratet valgte én bred retningslinje for utmattelse av uklar arsak, der CFS/ME,
fibromyalgi og postinfeksigse tilstander, inkludert long covid, ble omtalt som eksempler pa tilstander
der arsaken til utmattelsen er uklar

2. Hvilke pasientorganisasjoner Helsedirektoratet viser til nar styringsdokumentet sier at
Kompetansetjenesten for CFS/ME, sammen med pasientorganisasjoner, var enige om at dette var en
hensiktsmessig innretning

3. Hvadenne enigheten konkret gjaldt, og om organisasjonene ble informert om at innretningen ikke
bare innebar a samle relevant informasjon i én retningslinje der man kunne ga videre i ulike
retninger

4. Om organisasjonene ble informert om at innretningen ogsa innebar at ME/CFS, fibromyalgi, long
covid og postinfeksigse tilstander skulle innga som eksempler innenfor én bred retningslinje for
utmattelse av uklar arsak, med konsekvenser for tittel, retningslinjestruktur, PICO, PEM-avgrensning,
kunnskapsgrunnlag og implementering

5. Hvorfor PEM ikke ble gjort til styrende premiss for PICO, sgk, inklusjon, syntese og konklusjoner, nar
Helsedirektoratet var kjent med at eldre forskning ofte ikke krever PEM og derfor kan ha begrenset
overfgrbarhet til ME/CFS etter nyere diagnosekriterier



10.

11.

12.

13.

14.

Hvorfor de to PICO-ene som ble presentert etter oppstartsmegtet, senere ble operasjonalisert som én
bred PICO i oppdraget til FHI

Om arbeidsgruppen og brukerrepresentantene ble informert om endringen fra to mulige
kunnskapsspor til én bred PICO

Hvilket dokumentert grunnlag Helsedirektoratet har for a legge til grunn at tilbud og tiltak for
CFS/ME og langvarig utmattelse er tilsvarende

Hvorfor innspillene om en tydeligere avgrensning mellom langvarig utmattelse og ME/CFS ikke fgrte
til endret tittel, struktur eller metodisk innretning

Hvorfor ME/CFS med PEM og annen postinfeksigs sykdom med PEM ikke ble etablert som et
selvstendig kunnskapsspor med NICE 2021 som sentralt faglig referansepunkt

Hvordan Helsedirektoratet vurderer forholdet mellom den pagaende retningslinjeprosessen og
tidligere norske og nordiske faglige initiativer der CFS/ME er omtalt sammen med funksjonelle
lidelser, MU(P)S, sammensatte symptomlidelser, langvarig smerte og langvarig utmattelse

Hvordan Helsedirektoratet vil sikre at personer med ME med PEM og annen postinfeksigs sykdom
med PEM ikke i praksis blir underlagt en bred fag- og kompetansestruktur for langvarig utmattelse,
smerte og sammensatte symptomlidelser

Hvordan Helsedirektoratet vil sikre at anbefalingene ikke bygger pa overfgring av funn fra brede og
heterogene utmattelsespopulasjoner til pasienter med PEM, alvorlig funksjonstap eller alvorlig og
sveert alvorlig ME/CFS

Hvordan Helsedirektoratet vil sikre at pasientsikkerhet, risiko for forverring og behovet for
aktivitetsavpasning blir styrende i anbefalinger som gjelder pasienter med PEM

En forsvarlig prosess ma skille tydelig mellom pasienter med og uten PEM, og mellom ME/CFS, long

covid/postinfeksigs sykdom og annen langvarig utmattelse. Nar kunnskapsgrunnlaget ikke faktisk gjgr

disse skillene, kan det heller ikke danne grunnlag for brede konklusjoner som om forskjellene var

metodisk ivaretatt.

ME-foreldrene og Covidforeningen ber om skriftlig tilbakemelding pa disse punktene fgr videre
anbefalinger ferdigstilles.

Med vennlig hilsen

ME-foreldrene

Covidforeningen
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