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Punkt 1: Drøftelse af sundhedsøkonomiske analyser i
Kliniske Retningslinjer

Resume

SundK har udarbejdet et forslag til et kriteriesæt, der skal understøtte udvælgelsen af
kliniske retningslinjeanbefalinger, som bør underkastes sundhedsøkonomisk analyse.
Målet er at målrette analyserne mod anbefalinger med størst klinisk og ressourcemæssig
betydning. Som test anvendes en konkret case fra DaProCa om PSMA-PET/CT ved
prostatakræft, hvor både kriteriescoring og analyse gennemgås.

IndstillingDet indstilles,

at Rådet:

1. Drøfter det foreliggende udkast til kriteriesæt, herunder de enkelte kriterier,
vægtningen og forslag til grænser for udvælgelse af
retningslinjeanbefalinger til sundhedsøkonomisk analyse

2. Drøfter anvendelsen af kriterierne i praksis med afsæt i en konkret case
fra DaProCa

3. Drøfter hvorvidt produktet af den sundhedsøkonomiske analyse kan fungere som
beslutningsgrundlag for Rådets anbefalinger

Sagsfremstilling

I kommissoriet for Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut (SundK) er der beskrevet en
række opgaver for SundK Rådet. Rådet skal bidrage til en faglig og ressourcemæssig
balanceret udvikling og implementering af kliniske retningslinjer. Helt konkret har Rådet
en central rolle i at vurdere, om effekten ved nye eller opdaterede anbefalinger står mål
med omkostningerne – og i forlængelse heraf, om anbefalingerne kan implementeres
bredt i sundhedsvæsenet.

SundK har for at operationalisere formålet udarbejdet udkast til et sæt kriterier, der skal
understøtte en struktureret og transparent udvælgelse af retningslinjeanbefalinger, som
1) bør gøres til genstand for en sundhedsøkonomisk analyse, og 2) bør forelægges
Rådet med henblik på vurdering og evt. formulering af en anbefaling til landsdækkende
implementering.

Anvendelsen af kriterierne skal bidrage til, at analyse og Rådsbehandling målrettes de
retningslinje-anbefalinger, der har størst sundhedsfaglig og ressourcemæssig betydning.
Ambitionen er samtidig at minimere unødvendige analyser af mindre interventioner. De i
alt 10 kriterier er inddelt i tre domæner: 1) evidens og klinisk effekt, 2) økonomi og 3)
strategiske kriterier. (bilag 1).

Anvendelsen af kriterierne skal bygges ind i retningslinjeprocessen som skitseret
herunder:



Det foreslås, at Retningslinjefunktionen i første omgang foretager en triagering af
indkomne anbefalinger, mens Rådet har beslutningskompetencen i komplekse eller
tvivlstilfælde.

Case - anvendelse i praksis

På sidste møde blev Rådet præsenteret for en anbefaling (case) fra Dansk Prostata
Cancer Gruppe (DaProCa) vedrørende anvendelsen af PSMA-PET/CT ved
prostatakræft. Casen bruges på mødet som ’test-case’, idet anbefalingen er scoret med
afsæt i det opstillede kriteriesæt og efterfølgende underkastet sundhedsøkonomisk
analyse.

Både scoring (bilag 2) og analyseresultat (bilag 3) bliver gennemgået på mødet for at
synliggøre, hvordan kriterierne kan anvendes i praksis – og for at skaber en realistisk
basis for Rådets drøftelse af fremtidig praksis.

Fagligt miljø udarbejder kliniske retningslinjer

En (eller flere) af anbefalingerne i retningslinjerne skønnes af forfatterne at udløse en
betydelig merudgift (gul flagning)

Dialog mellem forfattere og sundhedsøkonom i SundK mhp kvalificering af
ressourcetrækket på den/de flagede anbefalinger

Sundhedsøkonom i SundK scorer anbefalingerne individuelt

Samlet score bruges som grundlag for ’triagering’ i SundK: scores mindre end 5 laves
ikke yderligere analyse og anbefalingen offentliggøres sammen med resten af
retningslinjen - scores 5 eller derover laves SØ-analyse (og evt. yderligere vurdering).

Den endelige anbefaling indarbejdes i retningslinjen, der efterfølgende offentliggøres.



 

 

Notat 

Kriterier til ’triagering’ af retningslinjeanbefalinger til SØ-analyse 
 
Rådet i SundK har en rolle i de faglige miljøers retningslinjearbejde: det skal vurdere, om effekten af udvalgte, nye eller opdaterede 

retningslinjeanbefalinger står mål med omkostningerne – og i forlængelse heraf forholde sig til muligheden for implementering af 

anbefalingerne. Rådet skal således understøtte ensartet implementering af retningslinjer på tværs af landet. 

 

SundK har formuleret en række kriterier, der skal bruges til at identificere retningslinje-anbefalinger, der 

1. skal gøres til genstand for sundhedsøkonomisk analyse og 

2. forelægges Rådet mhp formulering af anbefaling til landsdækkende implementering. 

 

Anvendelsen af kriterierne, som er skitseret herunder, skal bygges ind i retningslinjeprocessen: 
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I det følgende beskrives de valgte kriterier sammen med principper for scoring og opstart af analyser. Kriterierne er grupperet i 3 

grupper: evidens og klinisk effekt, økonomi, samt strategi. De strategiske kriterier tillægges større vægtning end de to øvrige.  

 

Domæne 1: Evidens og klinisk effekt (2 kriterier) 
Domænet ‘evidens og klinisk effekt’ har flere funktioner ind i retningslinjearbejdet, idet det fungerer som:  

- Et opmærksomhedspunkt for metodekonsulenter i den tidlige vurdering (før evt. indstilling til analyse). Hvis evidensgrundlaget 

ikke er tilstrækkeligt beskrevet eller der er behov for yderligere i forhold til belysning af klinisk effekt kan dette opspores tidligt 

- En oprydningsmekanisme hvor tiltag med lav evidens identificeres og evt. sendes tilbage til klinikerne med krav om bedre 

dokumentation eller med forslag om, at anbefalinger evt. formuleres som ”do-not”.  

- Kvalitetssikringsramme, hvor konsulenten sikrer, at der kun igangsættes sundhedsøkonomiske analyser, hvor der er data til den 

sundhedsøkonomiske modellering/beregning 

 

Domænet bliver dermed et første stop og kvalitetsfilter: Hvis ikke kriterierne under evidens og klinisk effekt er opfyldt bør 

anbefalingen returneres – gerne med mulighed for genfremsendelse, hvis datagrundlaget forbedres. Kriterierne i dette domæne er 

med andre ord en struktureret måde at rydde op i usikre eller præmature ønsker til sundhedsøkonomiske vurderinger, så 

fokus holdes på det, der har størst sundhedsfagligt og økonomisk potentiale. 

 

1. Evidens og klinisk effekt  
Dette område synliggør kvaliteten af evidensen og den kliniske nytteværdi: 
 

Noter 

Kriterie 1:  
Evidensniveau 
A eller B 

 

Dette kriterie handler om den videnskabelige kvalitet og 
pålidelighed af det datagrundlag, der ligger bag anbefalingen. 
 
Evidensniveau A: Systematiske reviews eller metaanalyser af høj 
kvalitet, store RCT’er (randomiserede kontrollerede studier) med lav 
bias-risiko. 
 
Evidensniveau B: Veldesignede kontrollerede studier, men med visse 
metodiske begrænsninger. 
 

Hvorfor udløser evidensniveau C og D ikke 
point i modellen? 
 
Det skyldes et bevidst fravalg af at kreditere 
utilstrækkelig dokumentation: 
1. Beslutninger skal baseres på valid 

viden 
Når evidensgrundlaget er svagt (niveau 
C/D), er der for stor usikkerhed til at 
retfærdiggøre investering eller prioritering. 
Det sikrer, at sundhedsvæsenet bruger 
ressourcer på solidt funderede tiltag. 
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Formål: At sikre, at vurderingen bygger på robust, valid og 
generaliserbar viden. En lavere evidensgrad (C/D) indikerer 
usikkerhed og vil typisk kræve yderligere data før en investering.  

2. Undgår "falsk positiv" prioritering 
Hvis svag dokumentation også gav point, 
kunne anbefalinger som ”lover” stor klinisk 
gevinst eller systemeffekt – men uden 
bevis – ende i analyse. Det forvrider 
prioriteringsmekanismen. 

3. Giver metodekonsulenter et klart filter 
Ved at sætte baren ved A/B, bliver det 
tydeligt, hvor metodekonsulenter skal gå 
ind og udfordre anbefalinger, der ikke er 
godt nok underbygget. 

 

Kriterie 2:  
Betydeligt 
klinisk effekt 
dokumenteret 

Her vurderes om interventionen har vist signifikant bedre kliniske 
resultater sammenlignet med eksisterende behandling. 
 
Eksempel: Forlænget overlevelse, forbedret livskvalitet (QOL), 
symptomlindring, færre bivirkninger eller reduceret behov for 
yderligere behandling. 
 
Dokumentation: Skal være kvantitativt underbygget og klinisk 
relevant (fx HR, NNT, absolut forskel). 
 
Formål: At identificere teknologier, der ikke blot er nye, men reelt 
bedre – og dermed har potentiale til at forbedre patientforløb og 
udnyttelse af ressourcer. 

 

 

 
Vægtning: Hvert opfyldt kriterie tæller 1 point. Domænet tæller ikke dobbelt, men er afgørende for, hvor robust en  sundhedsøkonomisk 
analyse der kan laves til beslutningsgrundlag. 
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Domæne 2: Økonomiske kriterier (3 kriterier) 
 

2. Økonomiske kriterier  
Dette domæne fokuserer på den økonomiske påvirkning af anbefalingen 
 

Noter 

Kriterie 3:  
Teknologiomkostninger 
>20 % ift. 
standardbehandling 
(SOC). 

 

Dette kriterie afspejler, at en nye teknologi (fx 
behandlingsform, udstyr) har væsentligt højere 
enhedsomkostninger og investeringsudgifter end den 
nuværende standardbehandling. Der ses typisk på pris pr. 
behandling eller udgifter til indkøb af apparatur. 
 
Eksempel: En ny behandling koster 120 kr. pr. enhed, mens 
SOC koster 100 kr. → 20 % højere. 
 
Formål: At identificere teknologier, hvor prisen i sig selv kan 
være en barriere for udbredelse – også før man kender 
effekten. 
 

 

Kriterie 4:  
Øgede omkostninger 
pr. patient >20 %. 
 
 

 

Dette kriterier afspejler en bredere tilgang til de samlede 
behandlingsomkostninger pr. patient, ikke kun 
anbefalingens pris. Det inkluderer f.eks ekstra 
konsultationer, monitorering, indlæggelsesdage, 
bivirkningsbehandling m.m. 
 
Eksempel: Hvis den samlede behandlingsomkostning pr. 
patient ved en nye teknologi er 60.000 kr. og ved SOC er 
45.000 kr., er stigningen over 20 %. 
 
Formål: At fange dyre løsninger, hvor det samlede 
patientforløb bliver markant dyrere – selv hvis anbefalingen i 
sig selv ikke er voldsomt dyr. 

 

Kriterie 5:  
Samlet 
budgetpåvirkning (BIA) 
>100 mio. kr. 

Kriteriet afspejler den totale økonomiske påvirkning for 
sundhedsvæsenet, ofte beregnet i en Budget Impact 
Analysis (BIA). Det afhænger af antallet af patienter, 
varigheden af behandlingen og omkostningsforskellen pr. 
patient. 
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Eksempel: Hvis 5.000 patienter forventes at modtage 
behandlingen og merudgiften er 15.000 kr. ekstra pr. patient, 
giver det en samlet påvirkning på 75 mio. kr. 
 
Formål: At identificere interventioner med potentielt stor 
sundhedsøkonomisk konsekvens i bred implementering, 
også selvom effekten pr. patient er ikke lovende 

 
Vægtning: Hver indikator tæller 1 point.  

 
 

 

 

Domæne 3: Strategiske kriterier (5 kriterier) 
 

3. Strategiske kriterier 
Fokuserer på implementeringsmæssige og systemiske konsekvenser: 

 

Noter 

Kriterie 6:  
Billeddiagnostik og 
nuklearmedicin 

 

Angivelse af, om implementering af anbefalingen kræver ny 
eller øget anvendelse af billeddiagnostiske 
undersøgelser (fx CT, MR, PET eller ultralyd). 
 
Eksempel: En teknologi, der kræver MR-scanning før 
behandlingsstart, hvor dette ikke tidligere var nødvendigt. 
 
Formål: At identificere øget pres på diagnostiske 
ressourcer og behov for adgang til avanceret billedudstyr 
og specialister. 
 

Hvorfor tæller de strategiske kriterier 
dobbelt? 
 
1. Strategiske kriterier afspejler 
implementeringskonsekvenser 
De strategiske kriterier fokuserer ikke på pris 
eller effekt i snæver forstand, men på hvordan 
teknologien påvirker det samlede 
sundhedsvæsen. Det handler om 
ressourcetræk, arbejdsdeling, kapacitet og 
logistik – alt det, der gør en anbefaling 
realistisk eller ej. 
 
2. Strategiske kriterier er ofte underbelyst i 
beslutningsgrundlag 

Kriterie 7:  
Sektorovergang 
(påvirkning på tværs af 
sektorer) 

Angivelse af, om anbefalingen medfører ændringer i 
arbejdsdelingen mellem primær og sekundær sektor 
(hospital, almen praksis, kommunal indsats). 
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Eksempel: En behandling der før kun fandt sted på 
hospital, men nu skal varetages i almen praksis eller 
omvendt. 
 
Formål: At belyse potentielle udfordringer i koordinering, 
kompetencebehov og finansieringsmodeller på tværs af 
sektorer 

Mens kliniske data og økonomi typisk 
præsenteres grundigt, overses strategiske 
implikationer ofte – fx behov for personale, 
sektorovergang eller pres på diagnostik. Ved at 
vægte dem dobbelt, sikres det, at disse forhold 
prioriteres og indgår aktivt i beslutningen. 
 
3. Strategisk urealistiske teknologier er 
dyre at fejlinvestere i 
Teknologier, der ikke passer til systemets 
struktur og kapacitet, kan føre til forsinket eller 
forfejlet implementering – og dermed 
ressourcespild, ineffektiv drift og forringede 
patientforløb. Dobbeltvægtning fungerer som 
en slags "risikokompensation" som handler om 
at forstærke betydningen af kriterier, hvor fejl 
eller manglende planlægning kan få store 
konsekvenser – selvom de ikke nødvendigvis 
har store tal på papiret. 
 
4. Det understøtter et helhedsorienteret 
beslutningsgrundlag 
Anvendelse af strategiske kriterier bidrager til, 
at beslutninger ikke udelukkende baseres på 
pris eller budgetpåvirkning, men også på 
systemets bæreevne og sammenhængskraft. 
 
 
 

Kriterie 8:  
Øgede 
personaleressourcer 

Angivelse af, om anbefalingen kræver flere 
sundhedsfaglige medarbejdere eller personale med 
særlig specialisering. 
 
Eksempel: En ny behandling kræver involvering af 
specialuddannede sygeplejersker eller ekstra opfølgning fra 
læger. 
 
Formål: At vurdere rekrutteringsbehov, uddannelseskrav og 
mulige flaskehalse i implementering. 
 

Kriterie 9:  
Behov for opfølgning 

Angivelse af om anbefalingen fører til ændrede 
kontrolforløb – fx hyppigere, længere eller mere 
komplekse patientopfølgninger. 
 
Eksempel: En behandling kræver månedlig 
blodprøvekontrol frem for årlig kontrol som ved SOC. 
 
Formål: At vurdere ressourcemæssige konsekvenser for 
klinikker og patientforløb. 
 

Kriterie 10:  
Centralisering og risiko 
for ulighed i adgang 
 

Angivelse af, om en anbefaling forventes at centralisere 
behandlingen til større sygehuse, og om dette kan skabe 
ulighed i adgang for visse patientgrupper. 
 
Eksempel: En teknologi kan kun tilbydes på 
universitetshospitaler pga. avanceret udstyr eller højt 
specialiseret personale. Patienter med lang transportvej, 
nedsat funktionsniveau eller svagere socioøkonomisk 
baggrund kan derfor få sværere adgang til behandling. 
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Formål: At identificere risikoen for, at anbefalingen 
forstærker geografisk eller social ulighed i sundhed, og at 
inflow til store enheder skaber ventetid, flaskehalse og 
pressede ressourcer. 
 

 
Vægtning: De strategiske kriterier tæller dobbelt i den samlede score. Det giver dette område relativt stor vægtning i den samlede score.  

 
 

 

 

Scoring og beslutningsgrundlag for SØ-analyse 
Maksimal score 

Den samlede score består af point fra tre kriterieområder: 

1. Evidens og klinisk effekt (maks. 2 point) 

• Evidensniveau A/B 
• Stærk klinisk effekt 

2. Økonomiske kriterier (maks. 3 point) 

• Teknologiomkostninger >20 % 
• Øgede omkostninger pr. patient >20 % 
• Samlet budgetpåvirkning >100 mio. kr. 

3. Strategiske kriterier (5 kriterier, men tæller dobbelt → maks. 10 point) 

• Billeddiagnostik 
• Sektorovergang 
• Øgede personaleressourcer 
• Opfølgning 
• Centralisering og ulighed i adgang 

(Hvert kriterie = 1 point × 2 i vægtning = 2 point pr. kriterie) 

Samlet maksimal score: 15 point 
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Anbefalet grænse for sundhedsøkonomisk analyse – til en start 
For at sikre, at ’de rigtige sager’ lander på Rådets bord, herunder at Rådets og SundK’s ressourcer bruges hensigtsmæssigt, foreslås 

følgende grænse: 

• Score < 5 point: 
Der udarbejdes ikke yderligere sundhedsøkonomisk analyse. Anbefalingen har ikke tilstrækkeligt økonomisk, strategisk eller 
evidensmæssigt grundlag. Anbefalingen kan publiceres i retningslinjen.  
Score ≥ 5 point: 

Der laves en sundhedsøkonomisk analyse, da scoren indikerer, at anbefalingen kan have en betydelig ressourcemæssig 

konsekvens. Sundhedsøkonom i SundK udarbejder SØ-analyse. Resultatet forelægges Rådet, der afgiver anbefaling. 

Ved tvivl om design/protokol involveres Rådet forud for den sundhedsøkonomiske analyse. 

 

Grænsen ved 5 point er sat på spinkelt erfaringsgrundlag og skal løbende kalibreres i Rådet, bl.a. med afsæt i antallet af anbefalinger 

der skal laves SØ-analyse på, ressourcer i SundK og kapacitet i Rådet. 
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Selskab Retningslinje Anbefaling 
(nr.)

SØ-
bemærkning

Stærk klinisk 
effekt

Er evidensen 
A/B

Er der 
teknologiomkostninger 
højere end SOC (20%)

Skønnes der øget 
omkostninger pr 
patient (20%)

Skønnet BIA 
over 100 mio. 

Billeddiagnostik og 
nuklearmedicin

Sektor 
overgang

Øgede 
personaleressourcer

Opfølgning QALY er primær 
effektmål

Omhandler organisatoriske 
set-up i højeregrad end 
økonomi

Ligeværdige interventioner, 
hvor der ikke er taget stilling til 
omkostninger

DaPROCA Billeddianostik 
ved 
prostatacancer

NR. 9 - 
PSMA-
PET/CT

Forventet 
merudgift 
med brugen 
af PET/CT

1 1 0 0 0 2 0 2 0 6 SØ analyse ICER=2200 per ekstra korrekt 
diagnose og BIA påvirkning på 
765.000 DKK ekstra årligt

Nej Nej Nej

Kriterier der taler for en anden analyse type i Sundk, f.eks. HTAVurdering Resultat/anbefaling Information om retningslinjen Domæne 2: Økonomiske kriterier Domæne 3: Strategiske kriterier Samlet score Domæne 1: Evidens og 
klinisk effekt 
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PSMA-PET/CT til stadieinddeling 

ved højrisiko prostatakræft: en 

omkostningseffektivitetsanalyse 
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Side 2 af 12 

Denne sundhedsøkonomiske analyse er udarbejdet i Maj 2025 af Cecilie Nedergaard Eftevand, 

sundhedsøkonomisk konsulent og Annette Willemoes Holst-Kristensen, sundhedsøkonomisk 

specialkonsulent i regi af Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts retningslinjefunktion.  

Indledning 
Hvert år diagnosticeres omkring 4.000 danske mænd med prostatakræft. Af disse blev cirka 1.375 

mænd i 2024 klassificeret med højrisiko prostatakræft (1). Prostatakræft forekommer i forskellige 

former, og patienterne inddeles efter en risikovurdering i fire grupper: lav risiko, favorabel 

intermediær risiko, ikkefavorabel intermediær risiko og høj risiko. Risikoklassificeringen baseres på 

det kliniske tumorstadium, Gleason-score og niveauet af prostataspecifikt antigen. Risikoprofilen er 

afgørende for både prognose og behandlingsvalg, herunder behovet for metastaseudredning (2).  

Flere nuklearmedicinske modaliteter anvendes til primær stadieinddeling, recidivudredning og 

responsevaluering. Klassiske metoder som knogleskintigrafi og natriumfluorid (NaF)-PET/CT har 

været standard i mange år, mens prostataspecifikt membranantigen-PET/CT (PSMA-PET/CT) er en 

nyere og lovende teknologi (3). 

Det randomiserede kontrollerede studie af Hofman et al. (proPSMA) fra 2021 dokumenterede, at 

PSMA-PET/CT har signifikant højere diagnostisk nøjagtighed sammenlignet med konventionel 

billeddiagnostik (abdominal og pelvis CT samt knogleskintigrafi) til påvisning af metastatisk sygdom 

(4). Studiet viste, at ⁶⁸Ga-PSMA-11-PET/CT både er mere sensitiv og mere specifik til detektion af 

metastaser i bækkenlymfeknuder og fjernmetastaser hos mænd med højrisiko prostatakræft, som 

vurderes egnet til kurativ behandling såsom radikal prostatektomi med lymfeknude-fjernelse eller 

stråleterapi (4). 

I forbindelse med opdatering af den kliniske DMCG-retningslinje ”Billeddiagnostik ved 

prostatacancer”, har den faglige forfattergruppe tilføjet en anbefaling vedrørende anvendelse af 

PSMA-PET/CT til stadieinddeling af højrisiko prostatakræft patienter, der er kandidater til kurativ 

behandling. I retningslinjen gør forfattergruppen opmærksom på, at implementering af denne 

anbefaling, kan medføre merudgifter. (5) Ydermere viser databaseårsrapporten (2024) fra 

DAPROCA, at der på nuværende tidspunkt er stor variation i brugen af PSMA-PET/CT på tværs af 

regioner. PSMA-PET/CT har været en del af indikatorsættet siden januar 2024. Region Midtjylland 

bruger denne billedmodalitet betydeligt mere end de resterende regioner. (1) 

Anbefalingen vedr. brug af PSMA-PET/CT medfører potentielt betydelige merudgifter/større 

ressourcetræk, og opfylder flg. SundK kriterier for udarbejdelse af en sundhedsøkonomisk analyse: 

evidensniveau A eller B (kriterie 1), betydelig klinisk effekt (kriterie 2), billeddiagnostik og 

nuklearmedicin (kriterie 6) og øgede personaleressourcer (kriterie 8). Med en samlet ’SØ-score’ på 

6 laves der en sundhedsøkonomisk analyse for at afklare, om de diagnostiske fordele opvejer de 

potentielle meromkostninger. Denne sundhedsøkonomiske analyse belyser således omkostninger 

og diagnostisk akkuratesse (andelen af korrekte stadieinddelinger - sande positive og sande 

negative - blandt alle testede) ved anvendelse af PSMA-PET/CT sammenlignet med konventionel 

billeddiagnostik (CT og knogleskintigrafi) ved stadieinddeling af patienter med højrisiko 

prostatakræft, der er kandidater til kurativ behandling. 

Metode  

Studiegrundlag og population 

Der blev gennemført en systematisk litteratursøgning med henblik på at identificere 

sundhedsøkonomiske studier, der vurderer omkostningseffektiviteten af PSMA-PET/CT 

sammenlignet med konventionel billeddiagnostik (CT og knogleskintigrafi) ved stadieinddeling af 

prostatakræft, med diagnostisk akkuratesse som primært effektmål. Søgningen identificerede ét 

relevant studie: en sundhedsøkonomisk analyse af Cardet et al., baseret på proPSMA-studiet, et 

randomiseret, multicenter, klinisk studie af patienter med højrisiko prostatakræft (4, 6). 
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Analysen tager afsæt i proPSMA-studiets population, som bestod af patienter med højrisiko 

prostatakræft (defineret som PSA ≥ 20 ng/ml, ISUP gradgruppe 3–5, eller klinisk stadium ≥ T3), som 

var kandidater til kurativ behandling (prostatektomi eller strålebehandling). Patienterne blev 

randomiseret til førstelinje billeddiagnostik med enten PSMA-PET/CT eller konventionel 

billeddiagnostik. Det primære effektmål i studiet var diagnostisk akkuratesse vurderet efter 6 

måneders opfølgning baseret på et prædefineret kriterium, der inkluderede histopatologi, biokemiske 

markører og udvikling i billeddiagnostik over tid.(4, 6) 

Modelstruktur 

Der blev opstillet en beslutningsmodel i TreeAge Pro 2024 for at sammenligne de to 

billeddiagnostiske modaliteter. Modellen anvendte et beslutningstræ med tre stadier som 

chancegrene: nodale metastaser (N-stadie), fjernmetastaser (M-stadie) og ingen metastase. For 

hver stadie blev testens diagnostiske akkuratesse modelleret ved hjælp af data fra proPSMA-studiet, 

herunder antal sande positive (TP), falske positive (FP), sande negative (TN) og falske negative (FN) 

for hver billedmodalitet. 

Modellen simulerede en hypotetisk kohorte på 1.000 patienter, og de observerede testkarakteristika 

blev anvendt til at beregne den sandsynlige fordeling af testudfald. Slutnoderne i beslutningstræet 

blev kategoriseret ud fra korrektheden af diagnosen. Korrekt diagnose (TP eller FN) blev tildelt en 

effektværdi på 1, mens forkert diagnose (FP eller TN) blev tildelt værdien 0. 

 

Omkostninger 

I modsætning til analysen af Cardet et al.(6) anvendtes en makroomkostningstilgang i nærværende 

sundhedsøkonomisk analyse. Omkostningerne er estimeret ved hjælp af danske DRG-takster 

(Diagnose Relaterede Grupper), som repræsenterer gennemsnitlige omkostninger forbundet med 

diagnostiske procedurer i det danske sundhedsvæsen. Tabel 1 angiver de anvendte takster for 

PSMA-PET/CT og konventionel billeddiagnostik. Derudover er der inkluderet omkostninger 

forbundet med patientens tidsforbrug til undersøgelsen, værdi sat ud fra den gennemsnitlige timeløn 

i henhold til tidligere metodepraksis i Behandlingsrådets tekniske bilag. Andre downstream-

omkostninger, såsom konsekvenser af fejldiagnose eller behandling, er ikke inkluderet i analysen. 

 

Højrisiko 
prostatakræft

PSMA-PET/CT

Nodal metastase

Sand positiv

Falsk negativ

Metastase

Sand positiv 

Falsk negativ

Ingen metastase

Sand negativ

Falsk positiv 

CT og 
knogleskintigrafi

Samme som 
PSMA-PET/CT
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Tabel 1: Anvendte omkostninger 

 

Analyse og effektmål 

Det primære effektmål for modellen er akkuratesse beregnet som sandsynligheden for en korrekt 

diagnose ved brug af henholdsvis PSMA-PET/CT og konventionel stadieinddeling. Samtidig 

vurderes de samlede omkostninger forbundet med hver metode, hvilket muliggør en sammenligning 

af både diagnostisk akkuratesse og omkostninger. De anvendte data, i form at sensitivitet og 

specificitet, er gengivet i Tabel 2 og stammer fra proPSMA studiet.(4)  

Desuden blev den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio (ICER) beregnet som forskellen i 

omkostninger mellem strategierne divideret med den procentvise forskel i korrekt diagnosticerede 

patienter. Dette udtrykker, hvad det koster at opnå én ekstra korrekt diagnose ved brug af PSMA-

PET/CT sammenlignet med konventionel billeddiagnostik. 

Tabel 2: Akkuratessedata fra proPSMA studiet 

 

DRG-kode Procedure-kode  DRG-takst DKK Pris anvendt i analysen 

(minimum/maksimum) 

36PR02 for 68-Ga-PSMA WDTPSG5XX 8492  

36PR03 for F-18-PSMA WDTPSFKXX 7848  

PSMA-PET/CT   8170 (7848/8492) 

30PR06 CT-skanning af nedre 

abdomen inkl. bækken 

UXCD15 2701   

36PRO06 knogleskintigrafi, SPECT, 

Tc99-m-XPD 

WKBSS19XX 4565  

CT + knogleskintigrafi   7266 (+-20%) 

Patienttid DKK Tid (minimum/maksimum) Takst  

Tid ved PSMA-PET/CT 2 timer (1,5/3) 347,23 DKK 694,46 (520,85/1.041,69) 

Tid ved CT og knogleskintigrafi  3 timer (2,5/4) 347,23 DKK 1.041,69 (868,08/1388,92) 

 Fjernmetastase 

undersøgt med 

konventionel 

billeddiagnostik 

Fjernmetastase 

undersøgt med 

PSMA-PET/CT 

Nodal metastase 

undersøgt med 

konventionel 

billeddiagnostik 

Nodal metastase 

undersøgt med 

PSMA-PET/CT 

Sand positiv, N 13 22 9 29 

Falsk positiv, N 9 1 4 1 

Falsk negativ, N 11 2 31 6 

Sand negativ, N 117 120 106 109 

Sensitivitet (95% CI) 54% [34 % - 74%] 92% [81 % - 100%]  23% [10 % - 35%] 83% [70 % - 95%] 

Specificitet (95% CI) 93% [88 % - 97%] 99% [98 % - 100%] 96% [93 % - 100%] 99% [97 % - 100%] 
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Sensitivitetsanalyse 

Der er gennemført en one-way sensitivitetsanalyse af centrale parametre i modellen, herunder 

sensitivitet, specificitet og omkostninger for hver billedmodalitet, med det formål at vurdere, hvor 

følsomme resultaterne er over for variationer i disse input. Resultaterne er illustreret i et 

tornadodiagram, som viser, hvilke parametre der har størst indflydelse på modellens udfald, og 

dermed bidrager mest til usikkerheden i analysen.  

For ydermere at vurdere usikkerheden omkring modellens inputparametre og dens samlede 

robusthed, blev der også gennemført en probabilistisk sensitivitetsanalyse (PSA). I en PSA bliver 

centrale parametre, herunder sensitivitet, specificitet og omkostninger, givet en statistisk fordeling 

baseret på de tilgængelige data. Sensitivitet og specificitet blev modelleret som beta-fordelinger, ud 

fra de rapporterede antal sande positive, falske negative, sande negative og falske positive i det 

anvendte datasæt, proPSMA. Omkostningsparametre blev modelleret som gamma-fordelinger, 

hvilket er standard for højre skæve fordelinger som omkostningsdata. Analysen blev udført med 

1.000 simuleringer, hvor modellens usikre input blev varieret automatisk. Resultaterne vises i et 

inkrementel cost-effectiveness scatterplot (ICE-scatterplot), hvor hver prik repræsenterer et muligt 

udfald for forskellen i omkostninger og effekt mellem de to billedmodaliteter. 

Budgetkonsekvens analyse 

Budgetkonsekvensanalysen er estimeret ved at multiplicere den danske incidens rate af højrisiko 

prostatakræft med den meromkostning per patient, som er beregnet i 

omkostningseffektivitetsanalysen. Analysen giver således et skøn over den årlige ekstra økonomiske 

påvirkning ved implementering af PSMA-PET/CT som billedmodalitet. Denne analyse forudsætter, 

at der er tilstrækkelig kapacitet til fuld implementering af PSMA-PET/CT, herunder adgang til både 

PET-scannere og specialiseret nuklearmedicinsk personale. Potentielle begrænsninger i kapacitet, 

som kan forsinke udrulning eller medføre yderligere investeringsbehov, er ikke inkluderet i analysen. 

Disse forhold bør tages i betragtning ved fortolkning af resultaterne. 

Resultater 
Beslutningsmodellen viser, at PSMA-PET/CT har en væsentligt højere diagnostisk akkuratesse end 

konventionel billeddiagnostik ved stadieinddeling af patienter med højrisiko prostatakræft. Det er 

estimeret, at 94 % af patienterne vil blive korrekt diagnosticeret med PSMA-PET/CT, sammenlignet 

med 69 % med konventionel billede diagnostik, hvilket svarer til en forskel på 25%. Den 

gennemsnitlige omkostning per patient er estimeret til 8.864 DKK for PSMA-PET/CT og 8.308 DKK 

for konventionel billeddiagnostik. Dette medfører en meromkostning på 557 DKK per patient. På 

baggrund af disse tal er ICER beregnet til 2.216 DKK per ekstra korrekt stadieinddeling. Dette 

indikerer, at PSMA-PET/CT er forbundet med en merudgift, men også en væsentlig forbedring i 

diagnostisk akkuratesse. Udregningen fremgår af bilag. 

One-way sensitivitetsanalysen viser, at modellen er særligt følsom over for variationer i 

omkostningerne den konventionelle billeddiagnostiske metoder. Omkostningerne er beregnet ud fra 

DRG-takster, som estimerer hospitalernes udgift pr. procedure, men disse kan variere betydeligt 

mellem hospitaler. Analysen viser, at hvis de reelle omkostninger ved CT og knogleskintigrafi 

overstiger 7.822 DKK, vil PSMA-PET/CT ikke blot være mere akkurat, men også billigere. Dette 

fremgår af tornadodiagrammet i bilag. 

Analysens PSA, illustreret i figur 1, viser, at PSMA-PET/CT i 70 % af simuleringerne fremstår som 

dyrere, men mere effektiv, mens der i 30 % af tilfældene er tale om en løsning, der både er billigere 

og bedre end konventionel billeddiagnostik. Det er væsentligt at bemærke, at ingen simuleringer 

krydser y-aksen, hvilket betyder, at der ikke er nogen evidens for, at konventionel billeddiagnostik 

skulle være mere effektiv end PSMA-PET/CT. Dette styrker robustheden af konklusionen om PSMA-

PET/CT's fordelagtighed som primær stadieinddelingsmetode ved højrisiko prostatakræft. 

 

Punkt 1, Bilag 3:
CEA_PSMA_PETCT_140525



 

Side 6 af 12 

 

Figur 1: Probabilistisk sensitivitetsanalyser med 1000 simulationer. 

En budgetkonsekvensanalyse baseret på den danske incidens viser, at der årligt diagnosticeres ca. 

1.375 mænd med højrisiko prostatakræft. Ved at implementere PSMA-PET/CT som erstatning for 

konventionel billeddiagnostik vil det medføre en samlet årlig meromkostning på ca. 765.000 DKK. 

Denne ekstra merudgift skal ses i lyset af en væsentlig klinisk gevinst, der forventes at resultere i 

25 % flere korrekte stadieinddelinger, svarende til 344 ekstra årligt, som får den korrekte 

stadieinddeling. 

Sammenfatning 
Resultaterne fra denne omkostningseffektivitetsanalyse viser, at PSMA-PET/CT som primær 

billeddiagnostisk metode ved stadieinddeling af højrisiko prostatakræft medfører en væsentligt 

højere diagnostisk akkuratesse sammenlignet med konventionel billeddiagnostik. Andelen af korrekt 

diagnosticerede patienter blev estimeret til 94 % ved PSMA-PET/CT mod 69 % ved CT og 

knogleskintigrafi. Selvom PSMA-PET/CT medfører en gennemsnitlig meromkostning på 557 DKK 

per patient, er den inkrementelle omkostning per ekstra korrekt diagnose relativt lav og beregnet til 

2.216 DKK. 

Det randomiserede proPSMA-studie har dokumenteret, at PSMA-PET/CT også har en markant 

højere sensitivitet og specificitet, hvilket har direkte kliniske konsekvenser. Færre falsk negative 

betyder, at patienter med metastatisk sygdom identificeres mere præcist, hvilket mindsker risikoen 

for, at patienter tilbydes kurativ behandling, som kirurgi eller strålebehandling, uden reel effekt. 

Samtidig vil færre falsk positive medføre, at patienter uden metastaser ikke unødigt overbehandles. 

Det reducerer risikoen for bivirkninger og bevarer patienternes livskvalitet. Dette viser, at en mere 

præcis stadieinddeling både forbedrer det kliniske beslutningsgrundlag og bidrager til at undgå over- 

og underbehandling, med betydning for patienternes prognose, livskvalitet og det samlede 

ressourceforbrug i sundhedsvæsenet. 

I dialog med forfattergruppen bag den landsdækkende kliniske retningslinje blev det fremhævet, at 

lymfeknudefjernelse under prostatektomi er forbundet med ikke ubetydelige risici, såsom lymfødem. 

En reduktion i antallet af lymfeknudeindgreb vil ikke blot gavne patienterne, men også frigive 

betydelig operationstid og personaleressourcer, da fjernelse af lymfeknuder udgør en væsentlig del 

af det kirurgiske indgreb. 
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Det er samtidig væsentligt at være opmærksom på, at omkostningerne ved PSMA-PET/CT i høj grad 

afhænger af, hvor mange patienter der kan skannes per opløsning af sporstoffet. Ifølge 

sensitivitetsanalysen i studiet af Cardet et al. er netop dette parameter afgørende for de samlede 

omkostninger. I denne analyse er DRG-koder anvendt, men disse afspejler muligvis ikke de faktiske 

kliniske forhold. En af de største udgifter ved PSMA-PET/CT er selve sporstoffet, og eftersom én 

opløsning kan anvendes til mellem 1 og 15 patienter, afhænger den reelle enhedsomkostning 

markant af logistiske forhold. En ekspert fra forfattergruppen af retningslinjen, oplyste, at der i Region 

Nordjylland kan skanne 2–4 patienter per opløsning, mens Rigshospitalet, med adgang til egen 

cyklotron, kan dække et væsentligt højere antal. 

Den samlede model indikerer, at PSMA-PET/CT kan tilbyde en mere præcis, skånsom og effektiv 

diagnostik til en relativt beskeden meromkostning. Den probabilistiske sensitivitetsanalyse bekræfter 

robustheden i resultaterne, og den estimerede budgetmæssige påvirkning på cirka 765.000 DKK 

årligt, giver et realistisk billede af, hvad en national implementering kan koste. Det er dog væsentligt 

at bemærke, at PSA’en viser, at PSMA-PET/CT i nogle scenarier ikke blot er mere effektiv, men 

også potentielt omkostningsbesparende. Dette stemmer overens med resultaterne fra Cardet et al., 

hvor man i en mikroøkonomisk analyse estimerede en besparelse på ca. 1.800 DKK per ekstra 

korrekt stadieinddeling. De identificerede de samme følsomhedsparametre: antallet af patienter per 

opløsning og prisen på skanningsteknikken. 

Selvom PSMA-PET/CT fremstår som en omkostningseffektiv strategi, kan den praktiske 

implementering i Danmark begrænses af den nuværende kapacitet inden for nuklearmedicin. 

Tilgængeligheden af PET/CT-scannere og kvalificeret personale er afgørende faktorer, og en kraftig 

stigning i efterspørgslen kan føre til flaskehalse, øget ventetid og nødvendiggøre investeringer i både 

teknologi og personale – forhold, der kan påvirke den samlede økonomiske gevinst. Denne del af 

analysen udestår, men kunne afdækkes ved at tale med flere klinikere.  

Afslutningsvis bør det understreges, at PSMA-PET/CT ikke blot repræsenterer en ny diagnostisk 

metode, men et værdifuldt beslutningsstøtteværktøj, der kan understøtte mere præcis og individuel 

behandling. Det bidrager dermed både til højere kvalitet i patientforløb og til en mere effektiv 

anvendelse af sundhedsvæsenets ressourcer. 

 

Anbefaling 
Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut anbefaler at PSMA-PET/CT ….  
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Bilag 

Udregninger 
Nedenstående ses udregningerne for de anvende værdier, som er anvendt i beslutningsmodellen 

Værdierne samt opbygningen af beslutningsmodellen er inspireret af studiet af Cardet et al. 

Værdierne for sensitivitet, specificitet, sand/falsk positive og sand/falsk negative er taget fra 

proPSMA-studiet og kan forefindes i Tabel S17 i artiklen.  

Sandsynligheder 

Sandsynligheden for påvisning af bækkenlymfeknuder eller fjernmetastaser hos patienter med 

højrisiko prostatacancer beregnes ved at summere antallet af sand positive og falsk negative tilfælde, 

dividere med den samlede patientpopulation og multiplicere med 100 for at udtrykke resultatet i 

procent. Sandsynligheden for, at ingen af delene påvises, fremkommer ved at trække de to nævnte 

sandsynligheder fra 100. 

 

Bækkenlymfeknuder ved PSMA PET/CT: 

29 + 6

145
× 100% = 24,13% 

 

Fjernmetastaser ved PSMA PET/CT: 

22 + 2

145
× 100% = 16,55% 

 

Ingen metastaser ved PSMA PET/CT:  

100% − 24,13% − 16,55% = 59,32%  

 

Bækkenlymfeknuder ved CT og knogleskintigrafi: 

9 + 31

150
× 100% = 26,66% 

 

Fjernmetastaser ved CT og knogleskintigrafi: 

13 + 11

150
× 100% = 16% 

 

Ingen metastaser ved CT og knogleskintigrafi: 

100% − 26,66% − 16% = 57,34%  
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Sandsynligheden for et sandt positivt testresultat ved enten bækkenlymfeknuder eller 

fjernmetastaser svarer til testresultaterne fra proPSMA-studiet. Tilsvarende svarer sandsynligheden 

for et sandt negativt resultat, når der ikke foreligger metastaser, til specificitetsværdierne for 

henholdsvis bækkenlymfeknuder og fjernmetastaser fra samme studie. Da specificitetsværdierne for 

hhv. bækkenlymfeknuder og fjernmetastaser ved CT og knogleskintigrafi er baseret på to forskellige 

referenceundersøgelser, adskiller de sig fra hinanden. Af den grund beregnes et gennemsnit af 

specificiteten for henholdsvis bækkenlymfeknuder og fjernmetastaser. 

 

Sandt negativt testresultat ved CT og knogleskintigrafi: 

(93% + 96%)

2
= 94,5% 

Inkrementelle omkostningseffektivitetsratio (ICER)  

 

ICER:   

557

0,25
= 2.228 DKK per ekstra korrekt diagnose 

 

Strategi Akkuratesse 

Forventet korrekt 

diagnose (akk. × 

1000) 

Omkostning 

(DKK) 
Totalomkostning 

PSMA-PET/CT 0,94 940 8.864 8.864.000 

Konventionel 0,69 690 8.308 8.308.000 

 

Ekstra korrekt diagnoser ud af en kohorte på 1000:  

940 –  690 =  250 

Ekstra omkostninger for en kohorte på 1000:  

8.864.000 –  8.308.000 =  556.000 

ICER:   

556.000

250
= 2.224 𝑝𝑒𝑟 𝑒𝑘𝑠𝑡𝑟𝑎 𝑘𝑜𝑟𝑟𝑒𝑘𝑡 𝑑𝑖𝑎𝑔𝑛𝑜𝑠𝑒 
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One-way sensitivitetsanalyse – Tornadodiagram  

 

 

BIA 

Antal patienter der kan korrekt stadieinddeles med PSMA-PET/CT ud fra antal tilfælde af højrisiko 

prostatakræft i 2024 sammenlignet med nuværende anvendelse af CT og knogleskintigrafi: 

1375 ×  25% = 343,75 ≈ 344 𝑝𝑎𝑡𝑖𝑒𝑛𝑡𝑒𝑟 

Årlig meromkostning ved implementering af PSMA-PET/CT: 

344 × 2.224 = 765.056 𝐷𝐾𝐾 𝑝𝑒𝑟 å𝑟 
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Punkt 2: Drøftelse vedr. analyse af variation i
anvendelsen af hyppige og omkostningstunge
interventioner

IndstillingDet indstilles,

at Rådet:

1. Drøfter analyseaktivitetens potentiale til kvalitetsudvikling i
sundhedsvæsenet og til at indfri kommissoriet samt
strategiens målsætninger, herunder tilkendegiver særlige
interesseområder eller behov for analyser.

2. Drøfter den første arbejdspakke.
3. Drøfter snitflader mellem arbejdet med analyser hhv.
vurderinger og hvordan de to områder kan berige hinanden.

Sagsfremstilling

Kommissoriet for Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut indeholder en række forventninger
og ønsker til instituttets arbejde, herunder

• Bedre prioritering og ressourceudnyttelse
• Vurdere behandlinger, herunder sundhedsteknologi, med fokus
på at frigøre arbejdskraft og ressourcer, samt fjerne
behandlinger, der ikke giver tilstrækkelig værdi for patienterne
og dermed sikre mere sundhed for pengene
• Understøtte det tværsektorielle samarbejde om prioritering i
hele patientforløbet

Derudover indeholder den strategi, som bestyrelsen pt. drøfter, en række strategiske mål
for instituttet, fx:

• Høj og ensartet kvalitet i hele sundhedsvæsenet
• Imødegå geografisk og social ulighed
• Effektiv ressourceudnyttelse

For at imødekomme disse forventninger og mål for instituttet er der udviklet en ny
analyseaktivitet i instituttet. Aktiviteten kan bidrage med originale empiriske analyser,
som kan supplere porteføljen af tematiske analyser sammen med fx analyser af ulighed
og analyser af behandlingseffekt af konkrete, udvalgte behandlinger, herunder
teknologier og interventioner. Aktiviteten kan således også handle om Rådets arbejde.

Der er formålet med analyserne, at de skal kunne danne grundlag for konkrete tiltag i
sundhedsvæsenet, der kan bidrage til ovenstående mål. Tiltagene kan være på
sundhedsfagligt niveau fx reduktion af en bestemt klinisk intervention eller på politisk
niveau fx til brug for omstilling af aktivitet fra sygehusvæsenet.



Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut vil i 2. og 3. kvartal udarbejde et forslag til relevante
analyser og arbejdspakker, herunder overordnede relevanskriterier.

Det indstilles, at bestyrelsen drøfter analyseaktivitetens potentiale til kvalitetsudvikling i
sundhedsvæsenet og til at indfri kommissoriet samt strategiens målsætninger, herunder
tilkendegiver særlige interesseområder eller behov for analyser.

Første arbejdspakke – analyse af variation i hyppige og omkostningstunge
interventioner

Instituttet har påbegyndt arbejdet med analyse ved at lave en første arbejdspakke. Den
første arbejdspakke er udvalgt på baggrund af international inspiration og vurdering af
høj relevans. Samtidigt kan arbejdspakken danne et mere konkret grundlag for
bestyrelsens drøftelse af forventningerne til instituttets analyser fremadrettet Den første
arbejdspakke omfatter analyser af variation i anvendelsen af hyppige og
omkostningstunge interventioner.

Det faglige og tekniske udgangspunkt er aktuelle faglige agendaer om variation i
anvendelse af sundhedsydelser. Her er der opmærksomhed på sundhedsøkonomi og på
interventioner, som er uden nytte eller direkte skadelige.

En vigtig inspiration er arbejdet fra Ole Tjomsland og Christian Thoresen i Norge, og det
er ønskværdigt, at denne danske analyser lægges til rette på en måde, som muliggør
sammenligning med de andre nordiske lande.

Arbejdet forholder sig aktivt til sundhedsreformens fokus på lighed i sundhed og
sundhedsydelser i de 17 nye sundhedsråd og populationerne i disse geografiske
områder.

Der foreslås derfor en første arbejdspakke i form af En dansk ”Top20” liste over de mest
hyppige og omkostningstunge interventioner samt en variansanalyse heraf.

På rådsmødet vil der være et kort oplæg og motivation af første arbejdspakke.

Det indstilles, at Rådet drøfter forslaget til første arbejdspakke.

Punkt 3 (Lukket) : Anbefaling vedr. HAL-vejledt TUR-BT

Resume

Fagudvalgsformand Ditte Drejer vil sammen med projektgruppen præsentere
evalueringsrapporten vedr. HAL-vejledt transurethral resektion af blæretumorer hos
voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft (HAL-vejledt TUR-
BT). Evalueringen er opstartet i regi af Behandlingsrådet i det tidligere virksomhedsspor,
hvorfor rapporten er udarbejdet på baggrund af en ansøgning fra firmaet PhotoCure.

Fagudvalgsformanden deltager under præsentationens første del vedr.
rapportgennemgang og faglige spørgsmål. Herefter drøftes anbefalingsnotat for
evalueringen.

https://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer/opdelt-paa-dmcg/cancer-i-urinvejene/blarecancer/dablaca_blarekraft_udred-beh-og-opfolg-af-blaretumorer_v1.0_admgodk_15012025.pdf


Sekretariatet indstiller, at Rådet afgiver anbefaling på baggrund af evalueringsrapporten.
Evalueringsrapport samt høringssvar, høringsnotat og anbefalingsudkast er vedlagt.

IndstillingDet indstilles,

at Rådet

• Træffer beslutning om, hvorvidt HAL-vejledt TUR-BT skal anbefales til
transurethral resektion af blæretumorer hos voksne patienter med mistanke
om ikke-muskelinvasiv blærekræft

Sagsfremstilling

Evalueringen blev igangsat af Rådet d. 22. juni 2023, på baggrund af et
evalueringsforslag indsendt af firmaet bag Hexaminolevulinat (HAL), PhotoCure.
Efterfølgende er Fagudvalget for evaluering af HAL-vejledt TUR-BT blevet nedsat og har
udarbejdet det evalueringsdesign, der ligger til grund for PhotoCures ansøgning. På
baggrund af denne ansøgning, har fagudvalget, i samarbejde med projektgruppen,
udarbejdet evalueringsrapporten vedr. HAL-vejledt transurethral resektion af
blæretumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft.
Rapporten har været i høring hos ansøger i perioden d. 4. april til d. 24. april 2025.
Høringssvar og høringsnotat fremgår af bilag. Høringssvaret har ikke givet anledning til
ændringer i rapporten.

Evalueringen har til formål at undersøge, om HAL-vejledt TUR-BT bør anvendes fremfor
NBI (narrow band imaging) -vejledt TUR-BT til behandling af voksne patienter med
mistanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft, ud fra de fire perspektiver; Klinisk effekt og
sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi.

NBI og HAL er forbedrede visualiseringsmetoder til udførelse af TUR-BT, der hjælper
med at gøre tumorer og dens kanter mere synlige, hvilket muliggør en mere komplet
resektion end ved hvidt lys alene. De danske kliniske retningslinjer for udredning,
behandling og opfølgning af blæretumorer anbefaler både NBI- og HAL-vejledt TUR-BT.
Dog er retningslinjen mere subgruppespecifik end denne evaluering. Den gældende
retningslinje findes via dette link: DABLACA_Blærekræft – Udredning, behandling og
opfølgning af blæretumorer

Tidligere har HAL-vejledt TUR-BT været den primære behandlingsmetode i Danmark,
men er siden 2018 gradvist blevet erstattet af NBI.

Der henvises til evalueringsrapportens tabel 1. (s. 6.) for en gengivelse af konklusionerne
for hvert af evalueringsrapportens fire perspektiver i kondenseret form – de fulde
samlede vurderinger fremgår af evalueringsrapportens fire afsnit. De væsentligste fund
fra de fire perspektiver vil blive gennemgået i det følgende.

Klinisk effekt og sikkerhed

Af evalueringsrapportens afsnit vedr. klinisk effekt og sikkerhed fremgår det, at de fleste
effektmål for HAL-vejledt TUR-BT sammenlignet med NBI ikke kan afdækkes.
Effektmålet vedr. tilbagefaldsraten af blærekræft indikerer, at HAL-vejledt TUR-BT
muligvis kan reducere tilbagefald, men det underliggende datagrundlag er præget af høj
heterogenitet og er dermed usikkert.

https://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer/opdelt-paa-dmcg/cancer-i-urinvejene/blarecancer/dablaca_blarekraft_udred-beh-og-opfolg-af-blaretumorer_v1.0_admgodk_15012025.pdf


Patientperspektivet

Den eneste forskel patienten oplever ift. HAL-vejledt TUR-BT og NBI er, at ved HAL-
vejledt TUR-BT skal HAL instilleres i blæren en time inden proceduren. Der er ikke data,
der belyser patientens reelle oplevelse af instilleringen. Det er dog fagudvalgets
vurdering, at selve instilleringen kan opleves ubehagelig for patienten, men hvis det kan
reducere risikoen for tilbagefald, er det uden betydning på sigt.

Organisatoriske implikationer

HAL-vejledt TUR-BT kræver særlige lyskabler med blåt lys. Denne funktion er ikke til
stede i kablerne, der anvendes til NBI. Da HAL-vejledt TUR-BT ikke længere benyttes på
de fleste urinvejskirurgiskirurgiske afdelinger, vil genindførelse af proceduren for de fleste
afdelinger kræve anskaffelse af nyt udstyr. Dernæst kræver HAL-vejledt TUR-BT, at
patienten møder op en time forud for proceduren til instillering af HAL.

Sundhedsøkonomi

De sundhedsøkonomiske analyser indikerer en beskeden forskel i QALYs til fordel for
HAL-vejledt TUR-BT. Dette resultat er dog også behæftet med betydelig usikkerhed,
hvorfor der ikke kan påvises en egentlig forskel.

https://www.dmcg.dk/siteassets/kliniske-retningslinjer/opdelt-paa-dmcg/cancer-i-urinvejene/blarecancer/dablaca_blarekraft_udred-beh-og-opfolg-af-blaretumorer_v1.0_admgodk_15012025.pdf
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Om evalueringsrapporten 

 

Behandlingsrådet fusionerede pr. 1. januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram 

(RKKP) og blev herved til Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Nærværende evalueringsrapport er 

igangsat i 2023 i regi af Behandlingsrådet, og derfor fremgår navnet Behandlingsrådet i rapporten. 

Anbefalinger vedr. evalueringsrapporten udarbejdes af Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

primo/medio 2025.  

 

Formål 

Denne evalueringsrapport har til formål at danne grundlag for Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts 

anbefaling vedr. HAL-vejledt transurethral resektion af blæretumorer hos voksne patienter med mis-

tanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft. 

Proces  

Behandlingsrådet besluttede d. 22. juni 2023, at igangsætte evalueringen af HAL-vejledt transu-

rethral resektion af blæretumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blære-

kræft, på baggrund af det indsendte evalueringsforslag fra firmaet PhotoCure. Ansøger modtog her-

efter evalueringsdesignet, som protokol for ansøgningen. Nærværende evalueringsrapport tager ud-

gangspunkt i ansøgning fra PhotoCure, som blev modtaget d. 21.11.2024. Evalueringsrapporten har 

været i høring hos PhotoCure, og partnerne har haft mulighed for at fremsende et høringssvar, inden 

Rådet træffer beslutning vedr. anbefaling. 

Denne evalueringsrapport er udarbejdet i et samarbejde mellem fagudvalget vedrørende HAL-vejledt 

TUR-BT og sekretariatet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Fagudvalget består af læger og ind-

købsrepræsentant, som har bidraget med afgørende viden om sygdom og behandling indenfor om-

rådet. Fagudvalget har vurderet og analyseret sagens datagrundlag med fokus på at afdække de fire 

perspektiver. Sekretariatet har understøttet fagudvalget som proces og metodeansvarlig og har her-

udover bidraget med sundhedsvidenskabelige, biostatistiske, sundhedsøkonomiske, juridiske og 

kommunikative kompetencer. Se fagudvalgets sammensætning på side 79. Kommissoriet for fagud-

valget kan, sammen med de øvrige dokumenter, findes på Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts 

hjemmeside. 

Vejledning 

Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, 

Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret på en 

gennemgang samt faglig vurdering af den nuværende tilgængelige evidens, samt indhentning af ny 

empiri, hvor det er relevant.  

Fortrolighed 

Eventuelle fortrolige oplysninger, givet af ansøger eller andre relevante parter, er i evalueringsrap-

porten blevet behandlet som fortrolige oplysninger af væsentlig betydning jf. Behandlingsrådets for-

trolighedspolitik. Disse oplysninger, er overstreget i den offentlige version af indeværende evalue-

ringsrapport.  
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1 Begreber og forkortelser 

BLC Blåt lys cystoskopi 

CIS Carcinoma in-situ 

CTCAE Common Terminology Criteria for Adverse Events 

CUA Cost-Utility analyse 

EQ-5D EuroQol-5Dimensions 

HAL Hexaminolevuæinatehydrochlorid 

HTA Health Technology Assessment 

MKRF Mindste klinisk relevante forskel 

MIBC Muskelinvasiv blærekræft (muscle invasive bladder cancer) 

NBI Narrow band imaging 

NMIBC Ikke-muskelinvasiv blærekræft (non-muscle invasive bladder cancer) 

PICO Population, intervention, komparator og effektmål (Population, Intervention, Compar-

ator and Outcome) 

RD Risiko difference 

RR Relativ risiko 

TUR-BT transurethral resektion af blæretumorer 

WLC White light systoscopy 
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2 Rapportresume 

Rapportresumeet indeholder en præsentation af de væsentligste resultater fra evalueringsrapporten 

vedrørende HAL-vejledt transurethral resektion af blæretumorer hos voksne patienter med mistanke 

om ikke-muskelinvasiv blærekræft. Disse resultater er fordelt på fire perspektiver: Klinisk effekt og 

sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi, og de udgør til-

sammen beslutningsgrundlaget for besvarelse af evalueringsspørgsmålet, som fremgår herunder.  

Evalueringsspørgsmål 

Bør HAL-vejledt TUR-BT anvendes fremfor NBI-vejledt TUR-BT 

til behandling af voksne patienter med mistanke om ikke-mu-

skelinvasiv blærekræft? 

Tabel 1 – Oversigt over resultater 

Klinisk effekt og sikkerhed Fagudvalget bemærker, at studier der sammenligner HAL- og NBI-vejledt 

TUR-BT i relation til de prædefinerede effektmål ikke findes. Ansøger har 

derfor, i overensstemmelse med evalueringsdesignet, sammenlignet HAL-

vejledt TUR-BT med hvidt lys. Kun for effektmålet ”tilbagefaldsraten” har an-

søger foretaget en indirekte sammenligning i form af parvis metaanalyse og 

NMA.  

HAL-vejledt TUR-BT kan medføre relevante reduktioner i risikoen for at op-

leve ’sygdomsprogression’ (GRADE: Lav) og ’tilbagefaldsraten af blære-

kræft’ (GRADE: Meget lav), sammenlignet med hvidt lys.  For effektmålet 

’tilbagefaldsraten af blærekræft’ identificerede ansøger studier der sammen-

lignede NBI-vejledt TUR-BT med hvidt lys. En metaanalyse påviste ingen 

signifikant ændring i dette effektmål sammenlignet med hvidt lys.  

Ansøger foretog en indirekte sammenligning af HAL- og NBI-vejledt TUR-

BT for effektmålet ’tilbagefaldsraten af blærekræft, ved brug af en netværks 

metaanalyse. Resultatet af NMA viste at HAL-vejledt TUR-BT kan medføre 

en relevant reduktion i risikoen for at opleve tilbagefald sammenlignet med 

NBI-vejledt TUR-BT. En del af evidensen bag NMA’en har ikke været til-

gængelig, hvorfor det ikke har været muligt formelt at vurdere tiltroen jf. 

GRADE.  

Der ses ingen relevante forskelle mellem HAL-vejledt TUR-BT eller NBI-vej-

ledt TUR-BT og hvidt lys på effektmålene ’helbredsrelateret livskvalitet’ 

(GRADE: Moderat) og ’komplikationer’ (GRADE: Moderat), dog er data er 

meget sparsomme. Effekten af HAL-vejledt eller NBI-vejledt TUR-BT på an-

tallet af TUR-BT som patienterne undergår, er ikke belyst i den publicerede 

litteratur. Effekten af NBI-vejledt TUR-BT på progressionsrisikoen er ikke 

belyst i den publicerede litteratur. 

I supplement til ovenstående betragtninger, bemærker fagudvalget at effek-

ten af HAL-vejledt TUR-BT og NBI-vejledt TUR-BT generelt er usikker, og at 

datagrundlaget er heterogent. Dette afspejles i at tiltroen til evidensen for 

mange effektmål er ’lav’ til ’meget lav’. Fagudvalget bemærker dog, at 
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effekten af HAL-vejledt TUR-BT er undersøgt i flere kliniske studier end 

NBI-vejledt TUR-BT, for så vidt angår den prædefinerede PICO.  

På baggrund af ovenstående betragtninger konkluderer fagudvalget, at 

HAL-vejledt TUR-BT for så vidt angår effektmål ’tilbagefaldsraten’ kan være 

bedre end NBI-vejledt TUR-BT, men evidensen er meget usikker. Ydermere 

kan HAL-vejledt TUR-BT for så vidt angår effektmålet ”sygdomsprogres-

sion” være bedre end hvidt lys, men evidensen er meget usikker. Effekten 

af NBI-vejledt TUR-BT for dette effektmål er ikke belyst i litteraturen. For de 

øvrige effektmål er der ikke vist forskel mellem metoderne, eller effekten er 

ikke belyst i litteraturen. 

Patientperspektivet Fagudvalget anerkender, at den eneste patientoplevede forskel på HAL-vej-

ledt TUR-BT og NBI er, at HAL instilleres i blæren en time inden TUR-BT. 

Fagudvalget bemærker dog, at ansøgers beskrivelse af instillationen, ud fra 

patientens perspektiv er mangelfuld. 

Vedr. tilgængelighed bemærker fagudvalget, at ansøger fraråder brug af 

HAL til en patientgruppe, der er særligt relevant, dog afviger klinisk praksis 

(jf. retningslinjer) fra ansøgerens anbefaling.  

Opsummerende vurderer fagudvalget, i overensstemmelse med danske ret-

ningslinjer, at de fleste patienter vil betragte ubehaget ifm. instillationen af 

HAL som underordnet, såfremt HAL på sigt kan forebygge tilbagefald og ud-

vikling af blærecancer. 

Organisatoriske implikatio-

ner 

Fagudvalget anerkender, at HAL-vejledt TUR-BT er en procedure, som tidli-

gere har været veletableret i Danmark, men gradvist er blevet erstattet af 

NBI flere og flere steder. Fagudvalget vurderer, at oplæringen af personalet 

i instillation af HAL og udførelse af HAL-vejledt TUR-BT ikke vil være en ud-

fordring. Fagudvalget vurderer endvidere, at der er en oplæringskurve for 

operatørerne til opnåelse af optimale resultater, men at denne er sammen-

lignelig for både NBI- og HAL-vejledt TUR-BT. Fagudvalget vurderer, at de 

største udfordringer ift. de organisatoriske implikationer findes i, at sygeple-

jerskerne skal bruge ekstra tid til instillation af HAL inden proceduren. Er der 

tale om handicappede patienter, kan dette være særligt tidskrævende. Der-

næst ser fagudvalget en udfordring i, at der skal bruges specielt udstyr til 

HAL-vejledt TUR-BT, som ydermere delvist løbende skal udskiftes for opret-

holdelse af høj kvalitet af procedurerne. NBI-vejledt TUR-BT har ikke disse 

udfordringer (med undtagelse af et fast installeret optisk filter i lyskilden). 

Sundhedsøkonomi Den sundhedsøkonomiske analyse viser, at HAL-vejledt TUR-BT er en dy-

rere intervention sammenlignet med NBI-vejledt TUR-BT, med en merom-

kostning på 7.202 DKK per patient. Denne forskel skyldes primært de ekstra 

omkostninger til Hexvix samt personaletid til dets installation. Samtidig giver 

HAL-vejledt TUR-BT en marginal sundhedsmæssig fordel med en ekstra 

gevinst på 0,095 QALY. Den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio 

(ICER) er beregnet til 75.811 DKK/QALY, hvilket angiver den ekstra om-

kostning pr. vundet QALY ved brug af HAL-vejledt TUR-BT fremfor NBI-vej-

ledt TUR-BT. Fagudvalget bemærker, at resultaterne – herunder effektfor-

skellen på 0,095 QALY – er behæftet med betydelig usikkerhed. Derfor kan 

det ikke med sikkerhed fastslås, at der er en reel forskel mellem de to tek-

nologier i den sundhedsøkonomiske model, selvom tendensen peger i ret-

ning af en fordel for HAL-vejledt TUR-BT. 
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Det understreges, at den betydelige usikkerhed primært skyldes datagrund-

laget, som påvist i vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed. HAL-vejledt 

TUR-BT kan potentielt reducere risikoen for tilbagefald, hvilket kan forbedre 

patienternes livskvalitet og mindske behovet for gentagne behandlinger, 

men de tilgængelige data er for usikre til at drage en endelig konklusion. 

Fagudvalget fremhæver desuden, at de anvendte estimater for progressi-

onsrisiko vurderes at være overvurderede, da ansøgeren har benyttet pro-

gressionsrater svarende til en højrisikopopulation. 

Fagudvalget vurderer, at ansøgers budgetpåvirkningsanalyse (BIA) giver et 

bud på de økonomiske konsekvenser over en femårig periode. Dog afhæn-

ger de faktiske udgifter af, hvornår de enkelte afdelinger lokalt skal udskifte 

udstyr, hvilket kan medføre betydelig variation i omkostningernes tidsmæs-

sige fordeling. Af den grund finder fagudvalget det sandsynligt, at imple-

menteringen vil ske gradvist. 
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3 Baggrund 

3.1 Blærekræft 

Blærekræft opstår i urinblæren. Blæren er på indersiden dækket af en slimhinde (mucosa). Muco-

saen kan opdeles i et urinvejsspecifikt overgangsepitel (urothelium, engl.: Transitional epithelium), 

der har en kraftig barrierefunktion overfor blærens lumen, hvori urinen bliver opsamlet. Direkte un-

derliggende et tyndt lag bindevæv, den såkaldte lamina propria mucosae. Blærekræft opstår i 95 pct. 

af tilfældene som tumorer i slimhinden, med udgangspunkt i urotelceller (engl.: transitional cell car-

cinoma, TCC, eller urothelial carcinoma, UC).  

I 2020 blev blærekræft identificeret som den ottende mest udbredte kræfttype i Europa, hvilket for-

årsager anslået 67.289 dødsfald hvert år [1]. Blærekræft inddeles i to typer: muskelinvasiv blære-

kræft (MIBC) og ikke-muskelinvasiv blærekræft (NMIBC). 75% af alle tilfælde med blærekræft er ved 

diagnosen ikke-muskelinvasive NMIBC, og stadieinddeles i: stadium Ta (ikke-invasive, polypøse tu-

morer begrænset til urothelium, ca. 50%); stadium Tis (flade, ikke-invasive slimhindeforandringer 

med en høj grad af cellulære forandringer (dysplasi, også kaldet carcinoma in-situ (CIS); stadium T1 

(tumorer invasive i lamina propria/submucosa) [2,3]. Terminologien NMIBC er misvisende, fordi ordet 

cancer - ”kræft” i dansk sprogbrug - normalt forudsætter invasive forandringer. Således er kun sta-

dium T1 egentlig ”kræft”, mens stadier Ta og Tis kan betegnes som forstadier til blærekræft. Dette 

er også almindelig kutyme i Danmark; NMIBC er imidlertid etableret i den internationale litteratur. Det 

nævnes her, fordi ordet ”kræft” har stor betydning for patienternes bekymringer og dermed livskvali-

tet, samt for patienternes holdning til, hvor aggressive behandlinger de vil give samtykke til. Fælles 

for NMIBC er, at forandringerne er tilgængelige for lokalbehandling i blæren, mens MIBC kræver 

mere radikal behandling. Lokalbehandling omfatter kirurgiske procedurer kaldet transurethral resek-

tion af blæretumor (TUR-BT) og/eller blæreskylninger med immunterapi eller cytostatika.  

NMIBC har en høj tilbagefaldsrate (op til 80% af patienterne) [4,5]. Tilbagefaldene kan skyldes ufuld-

stændig fjernelse ved den primære TUR-BT, men også ofte usynlige forstadier omkring den oprin-

delige tumor eller mere udbredt i urotelet. Dette kan påvises i mere end 50% af tilfældene ved biop-

sitagning af ”normalt” udseende slimhinde (såkaldte selected-site biopsier), eller ved metoder der 

forbedrer visualiseringen såsom BLC eller Narrow-band imaging (NBI). Carcinoma in-situ (CIS) er 

ofte ledsagende til andre blæretumorer, og ofte svært synligt i almindelig hvidt lys. Incidensen af CIS 

er således stærkt afhængig af, hvor intensivt man leder efter det, og angives mellem 2 og 20% af 

alle NMIBC, ved stadium T1 og tumorer af høj malignitetsgrad op til 50%. Tilbagefald hænger sam-

men med risiko for udvikling (progression) til muskelinvasiv blærecancer (MIBC) – uden recidiv ingen 

progression. Risikoen for progression er relateret til tumorstadie (herunder dybden af invasion i la-

mina propria/ submukosa og tilstedeværelse af lymfovaskulær invasion), malignitetsgrad, tumorstør-

relse, tilstedeværelse og udbredelse af CIS, multifokalitet, og recidivtendens, og varierer mellem 1% 

(low risk) og 45% (very high risk) ved 5 års opfølgning. MIBC er en aggressiv kræftform og har en 

høj risiko for spredning til lymfeknuder eller andre organer (metastaser), og dermed cancerrelateret 

død. Derfor anbefales fjernelse af blæren (cystektomi) for NMIBC med den højeste risiko for pro-

gression [4,5]. 

I Danmark lever ca. 20.000 patienter med blærekræft, og årligt diagnosticeres ca. 2.000 nye tilfælde 

af blærekræft [6]. Sygdommen optræder hos begge køn, med en overrepræsentation af mænd, hyp-

pigst mellem 50 og 80 år [7,8]. Årligt dør ca. 500 danskere af blærekræft. Overlevelse efter 
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blærekræft afhænger især af tilstedeværelsen eller fraværet af metastaser. Den gennemsnitlige 5-

årige overlevelsesrate for personer med blærekræft i Danmark er 78% [6]. 

3.1.1 Diagnose og behandling  

Hyppigste symptomer på NMIBC er blod i urinen og/eller irritation i blæren. Symptomer kan forveks-

les med blærebetændelse, og blærebetændelse forekommer også hyppigt sammen med blærecan-

cer.  Nogle patienter er symptomfrie, indtil sygdommen er fremskreden. Den indledende vurdering 

af patienten, der præsenteres med symptomer på blærekræft, omfatter sygehistorie og fysisk under-

søgelse, billeddiagnostisk undersøgelse og en diagnostisk cystoskopi . Ved diagnostisk cystoskopi 

føres en tynd bøjelig kikkert op igennem urinrøret til blæren. Ved undersøgelsen ses eventuelle for-

andringer i slimhinden, blærekræft, forsnævringer eller udposninger [8,9]. Det er muligt at tage vævs-

prøver af suspekte slimhindeforandringer ved den diagnostiske cystoskopi. Fastholdes mistanke om 

blærekræft, foretages diagnostisk og ofte terapeutisk TUR-BT. 

Transurethral resektion af blæretumor (TUR-BT) 

Transurethral resektion af blæretumor er standardbehandling til NMIBC. Proceduren har til formål, 

om muligt, at fjerne blæretumoren, men også at bestemme dybden af invasion og om tumoren er 

vokset ind i muskulaturen. Endvidere undersøges for multifokalitet og tilstedeværelse af ledsagende 

slimhindeforandringer, herunder carcinoma in-situ (CIS). Fuldstændig fjernelse af alle synlige læsio-

ner under en patients første TUR-BT er en vigtig faktor for prognosen. TUR-BT involverer brugen af 

et rigidt cystoskop med udstyr til blæreskylning, fjernelse af læsioner og koagulering af slimhindefor-

andringer eller blødende kar (resektoskop). Et resektoskop har en større diameter end et fleksibelt 

cystoskop og bruges i en operationsstue med patienten i fuld bedøvelse. De fjernede tumorer sendes 

til patologisk undersøgelse for at bekræfte tilstedeværelsen af kræft eller forstadier, samt for at give 

information om stadieinddeling, malignitetsgrad, multifokalitet og tilstedeværelse af ledsagende CIS. 

Ofte anbefales efterbehandling af blæren for usynlige forstadier, med blæreskylninger med immun-

terapi eller cytostatika. I nogle tilfælde kan der være behov for en anden TUR-BT-procedure for at 

sikre komplet fjernelse eller stadieinddeling. Ved invasiv resttumor, meget høj progressionsrisiko el-

ler MIBC er TUR-BT ofte ikke tilstrækkeligt og man anbefaler at blæren fjernes ved en cystektomi 

[9,10]. 

3.2  Sundhedsteknologi til visualisering og resektion 

af blæretumorer  

I flere årtier har TUR-BT guidet af hvidt lys været standardmetoden til at visualisere og fjerne blære-

tumorer. Denne konventionelle metode er pålidelig til påvisning af større polypøse tumorer. Imidlertid 

kan små polypøse tumorer og læsioner, der er flade, såsom CIS, blive overset, og disse oversete 

læsioner kan give anledning til tilbagefald. Derudover har anvendelsen af TUR-BT guidet af hvidt lys 

visse begrænsninger med hensyn til at differentiere mellem inflammation og malignitet, samt define-

ring af tumorens udbredelse. Disse problemer har ført til udviklingen af nye teknologier for at forbedre 

tumordetektionen og -resektionen.   

De danske retningslinjer anbefaler tre metoder, TUR-BT guidet af hvidt lys, narrow band imaging - 

(NBI) vejledt TUR-BT eller TUR-BT vejledt af fluorescerende middel som Hexaminolevulinat (BLC). 

NBI og BLC er forbedrede visualiseringsmetoder til udførelse af TUR-BT, der hjælper med at gøre 

tumorer og dens kanter mere synlige, hvilket muliggør en mere komplet resektion [7,9]. Derudover 

identificeres små satellittumorer og flade forandringer som CIS lettere. Dette kan betyde mere kom-

plet fjernelse, men også give anledning til efterbehandling med blæreskylninger. Begge skulle gerne 

reducere recidivtilbøjeligheden. Endelig kan suspekte slimhindeforandringer afkræftes som ikke-
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maligne, hvilket kan reducere omfanget af bioptering og koagulation i blæren og hertil knyttede kom-

plikationer og ubehag for patienten.  

Narrow Band Imaging  

Hvidt lys, der konventionelt bruges til TUR-BT, er sammensat af alle bølgelængder af lys, der er 

synligt for øjet. NBI-teknologi bruger et specielt filter, der fjerner de røde bølgelængder, og kun smalle 

båndbredder af blå (440-460 nm) og grøn (540-560 nm) udsendes. Det blå-grønne lys absorberes 

af hæmoglobin i blodet inde i tumorens blodkar, hvilket får dem til at se mørkere ud. NBI-teknologi 

kræver ikke indføring af et middel i blæren. En funktion på cystoskopet giver kirurgen mulighed for 

at skifte mellem hvidt lys og NBI under TUR-BT-proceduren [9]. 

Hexaminolevulinatehydrochlorid  

Nedenstående afsnit beskriver den intervention der undersøges i indeværende evaluering.  

Brugen af et fluorescerende middel, der får kræftceller til at fluorescere under blå-violet lys, er et 

supplement til det konventionelle hvide lys, der almindeligvis bruges under TUR-BT. Flere undersø-

gelser har vist, at denne metode, kendt som blåt lys cystoskopi (BLC) eller HAL-vejledt TUR-BT, 

muliggør påvisning af flere tumorer, især CIS. Den potentielt forbedrede påvisningsrate forventes at 

gavne patienter ved en mere komplet resektion af tumorerne, hvilket hjælper med at reducere risi-

koen for tilbagefald og forbedre sygdomsfri overlevelse [2,9,11]. Oprindeligt blev 5-ALA anvendt, 

men da det gives oralt før TUR-BT og derved kræver flere timer for at nå tumorcellerne, blev HAL 

udviklet. HAL er kemisk beslægtet med 5-ALA og udviklet til at blive instilleret direkte i blæren gen-

nem et kateter. Efter instillering trænger HAL-opløsningen gennem kræftcellernes membran og in-

teragerer med hæm-biosyntesen, hvilket fører til intracellulær ophobning af fotoaktive porfyriner 

(PAP). PAP'erne akkumuleres selektivt i hurtigt voksende celler som tumorceller. Efter en time lyser 

disse celler pink under blå-violet lys (bølgelængder på 380-440 nm), hvilket muliggør en tydelig ad-

skillelse mellem kræftvæv og omgivende normalt væv. Cystoskopet, der bruges til HAL-vejledt TUR-

BT, tillader kirurgen at skifte mellem hvidt lys og blå-violet lys under proceduren [9]. Den potentielt 

forbedrede visualisering og påvisning af tumorgrænser under TUR-BT kan resultere i en mere kom-

plet resektion, en mere præcis diagnose og reduceret risiko for kort- til langvarigt tilbagefald af tu-

morer [12–15].   
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4 Rammer for evalueringen 

Rammerne for evalueringen har til formål at afgrænse evalueringen vedrørende HAL-vejledt TUR-

BT og er udarbejdet på baggrund af det godkendte evalueringsforslag. I nedenstående afsnit fremgår 

evalueringsspørgsmålet og den tilhørende PICO samt en uddybning af de til- og fravalg, der er taget 

i forbindelse med afgræsningen af evalueringen. 

4.1 Evalueringsspørgsmål og PICO 

Evalueringsspørgsmål 1 

Bør HAL-vejledt TUR-BT anvendes fremfor NBI-vejledt TUR-BT 

til behandling af voksne patienter med mistanke om ikke-mu-

skelinvasiv blære-kræft? 

Med evalueringsspørgsmålet vurderer fagudvalget, at evalueringen vedrørende HAL-vejledt TUR-

BT bedst understøttes af den PICO, der er angivet i Tabel 1. PICO indeholder en beskrivelse af 

population, intervention, komparator, klinisk effekt- og sikkerhedsmål, samt hvilken setting, som ana-

lysespørgsmålet skal besvares i henhold til. For hvert klinisk effekt- og sikkerhedsmål har fagudval-

get rangeret vigtigheden, angivet den ønskede måleenhed og fastsat den mindste klinisk relevante 

forskel (MKRF), som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som fagudvalget vurderer, har 

betydning for patientgruppen, og som i klinisk praksis er afgørende for, om HAL-vejledt TUR-BT bør 

anbefales. I afsnit 4 argumenterer fagudvalget for valgene heraf. 

Tabel 2 - Specifikationer for PICO 

PICO Specifikation 

Population:  Voksne patienter (≥18) med mistanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft  

Intervention: HAL-vejledt TUR-BT 

Komparator: NBI-vejledt TUR-BT 

Effektmål (vigtighed) Måleenhed Mindste klinisk relevante forskel  

Helbredsrelateret 

livskvalitet (kritisk) 

Forskel i gennemsnitlig ændring i pa-

tientoplevet livskvalitet målt med vali-

deret psykometrisk instrument (f.eks 

EQ-5D) mellem grupperne 

Fastsat i forbindelse med udar-

bejdelsen af evalueringsrappor-

ten, se afsnit 6.2.1.  

Tilbagefaldsraten af 

blærekræft (kritisk) 

Forskel i andel af patienter som ople-

ver tilbagefald mellem grupperne 

5 %-point ved 12 måneders op-

følgningstid 
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Antal TUR-BT per 

patient (kritisk) 

Forskel i gennemsnitligt antal TUR-

BT per patient 

1 TUR-BT inden for 3 års op-

følgningstid 

Sygdomsprogressi-

onsraten (vigtig) 

Forskel i andel af patienter som ople-

ver sygdomsprogression mellem 

grupperne 

2 %-point inden for 5 års opfølg-

ningstid 

Komplikationer (ad-

verse events) (vigtig) 

Forskel i andel patienter der oplever en 

hvilken som helst komplikation mellem 

grupperne 

5 %-point ved 12 måneders opfølg-

ningstid 

4.1.1  Særlige afgrænsninger 

Jævnfør evalueringsdesignet for indeværende evaluering, havde fagudvalget ikke kendskab til stu-

dier, der sammenlignede HAL-vejledt TUR-BT med NBI-vejledt TUR-BT, hvorfor ansøger blev op-

fordret til at foretage en indirekte sammenligning. Ydermere, hvis en sådan sammenligning ikke 

kunne foretages, måtte ansøger besvare evalueringsspørgsmålet ved brug af studier, der sammen-

ligner HAL-vejledt TUR-BT med hvidt lys cystoskopi (WLC). 
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5 Litteratursøgning 

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretog sekretariatet, i samarbejde med fagudval-

get, en systematisk litteratursøgning, der havde til formål at identificere eksisterende publiceret litte-

ratur, der belyser den undersøgte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder klinisk 

effekt og sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsøkonomi.  

Jævnfør Behandlingsrådets metodevejledning for evaluering af sundhedsteknologi, foretages den 

systematiske litteratursøgning i tre faser. Først søges der efter eksisterende HTA-rapporter. Som det 

fremgår af evalueringsdesignet, er der ikke identificeret eksisterende HTA-rapporter som helt eller 

delvist kan besvare evalueringsspørgsmålet. Fagudvalget har derfor foretaget en søgning efter sy-

stematiske oversigtsartikler og primærlitteratur som ansøger har fået stillet til rådighed. Jævnfør eva-

lueringsdesignet skulle besvarelsen baseres på randomiseret lodtrækningsforsøg (RCT) eller syste-

matiske oversigtsartikler af denne studietype. 

I ansøgning beskrives følgende vedr. håndteringen af den systematiske litteratursøgning: 

”The Systematic Literature Review (SLR) resulted in 39 relevant studies out of the 1298 iden-

tified by the Expert Committee based on the research question and PICO criteria which as-

sessed recurrence at 12 months, progression, HRQoL and/or safety. All other studies, includ-

ing diagnostic only studies or studies not including one or more of these end-points, were elim-

inated. 32 summarises the eliminated studies and the rationale for exclusion.” 

Ansøgningen afsnit 4.1 side 24 

Ansøger redegør yderligere for selektion af studier til perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. Denne 

argumentation beskrives ikke yderligere her, men i afsnittet om perspektivet. 

Ansøger har vedlagt nedenstående PRISMA-diagram, i ansøgningens afsnit 4.1 side 25, der beskri-

ver screeningen af litteraturen: 
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Figur 1 - PRISMA-diagram der beskriver ansøgers selektion af studier til evalueringen. Af diagrammet fremgår det 

at 39 studier inkluderes til besvarelse af evalueringsdesignet. 

Ydermere indeholder ansøgningens side 29 følgende tabeller der beskriver typen af litteratur der er 

inkluderet, samt hvilket perspektiv disse benyttes i: 

Tabel 3 – Oversigt over studiedesigns på litteratur der er inkluderet i denne evaluering. 
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Tabel 4 – Ansøgers beskrivelse af den litteratur der benyttes til at besvarer hvert perspektiv. 

 

Fagudvalget bemærker, at der fremgår 44 referencer af tabellen ovenfor, mens PRISMA-diagrammet 

beskriver udvælgelsen af 39 studier, altså indeholder ovenstående også kilder som ansøger har 

fremsøgt udenom den systematiske litteratursøgning. Disse kilder beskrives i næste afsnit.  

Ansøgningens beskrivelse af selektion af studier til perspektiverne Patientperspektivet og Organisa-

toriske implikationer findes ikke i ansøgningen. Yderligere fremgår det af ansøgningens tabel 13 og 

15 at disse perspektiver er besvaret ved brug af enten data-on-file eller studier som ikke formelt er 

inkluderet i evaluering jf. Figur 1. En yderligere vurdering af dette følger under de respektive per-

spektiver.   

Vedrørende selektion af publiceret litteratur til perspektivet Sundhedsøkonomi beskriver ansøgnin-

gen følgende: 

” Literature searches identified seven potentially relevant published economic analyses as-

sessing the impact of different imaging strategies used alongside TUR-BT [6, 79, 96-100]. 

Three were cost-utility analyses, one was a cost-benefit analysis and three were pure cost 

analyses. All of the identified models compared the use of BLC-assisted TUR-BT vs standard 

WLC-assisted TUR-BT – none included an assessment of NBI-assisted TUR-BT. Equally, 

there were no analyses carried out from a Danish perspective.” 

Ansøgningens afsnit 8.1 side 48 

Det bemærkes, at der af Tabel 3 stadig fremgår nogle af de referencer, der i ovenstående argumen-

teres for at ekskludere. Det formodes, at resterende referencer under Sundhedsøkonomi i Tabel 3, 

referer til studier der bruges som inputs i ansøgers egen sundhedsøkonomiske model.   

Fagudvalgets vurdering af selektion af studier: 

Fagudvalget bemærker at ansøgers beskrivelse af selektionen af litteratur til perspektiverne Patientperspektivet 

og Organisatoriske implikationer er mangelfuld. Fagudvalget har dog umiddelbart ikke har kendskab til yderli-

gere relevant litteratur som kan besvare evalueringsspørgsmålet fsva. alle fire perspektiver, og anser derfor 

risikoen for at relevant litteratur er gået tabt i selektionsprocessen som lille. 

 

5.1 Øvrige kilder 

Udover litteratur identificeret i den systematiske litteratursøgning, benytter ansøger sig ligeledes af 

litteratur der er fremkommet af andre kilder. Dette er i form af interviews med en kliniker, samt brug 
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af produktresuméet for Hexvix (HAL), som er benyttet i perspektivet Organisatoriske implikationer. 

Yderligere har ansøger benyttet nuværende danske kliniske retningslinjer, samt flere publicerede 

studier, som er identificeret via ikke-systematisk litteratursøgning. Af Tabel 5 fremgår litteratur fra 

ikke-systematisk litteratursøgning, samt i hvilket perspektiv ansøger benytter materialet.  

Tabel 5 - Evidens der ikke er fremkommet af den systematiske litteratursøgning 

Reference Reference i ansøgning Type Brugt i perspektiv 

Hexvix, pulver og sol-

vens til intravesical op-

løsning 85 mg [16] 

[35] Produktresumé Patientperspektiv 

Organisatoriske implika-

tioner 

Interview med dansk 

urolog [17] 

[69] Interview Patientperspektiv 

Organisatoriske implika-

tioner 

DaBlaCa – Udredning, 

behandling og opfølg-

ning af blæretumorer 

[18] 

[53] Klinisk retningslinje Patientperspektiv 

Kowalski et al., 2014 

[19] 

[89] Tværsnitsstudie / mixed 

methods 

Patientperspektiv 

Erikson et al., 2020 [20] [90] Kohorte studie Patientperspektiv 

Jang et al., 2016 [21] [91] Kohorte studie Patientperspektiv 

Jin et al., 2023 [22] [92] Retrospektivt kohorte 

studie 

Patientperspektiv 

Information fra dansk re-

gister [17] 

Uklart1 Registerdata Organisatoriske implika-

tioner 

Vurdering af hvordan ovenstående litteratur er anvendt i de respektive perspektiver fremgår af se-

nere afsnit.  

 

 

1 Referencen er angivet som [69] i ansøgningen. Dog referer dette til interviewet med den danske urolog. Det er derfor uklart hvad 

slags data der er tale om.  
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6 Klinisk effekt og sikkerhed  

6.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret på den litteratursøgning, som 

præsenteres i det følgende afsnit. I afsnittet præsenteres ansøgers inkluderede studier, samt hvor-

dan data er behandlet og analyseret. 

6.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

I ansøgning beskrives selektionen af studier til Klinisk effekt og sikkerhed således: 

”As per the research question and PICO criteria, only studies assessing recurrence at 12 

months, progression, HRQoL and/or safety were retained: all other studies, including diagnos-

tic-only studies or studies not including one or more of these end-points, were eliminated. A 

total of 39 studies out of the 1298 identified by the Danish Treatment Council for Systematic 

Literature Review (SLR) were retained for inclusion in this analysis. 

As per the Methods Guide and as requested by the Expert Committee, the clinical effect and 

safety analyses were based on randomized controlled trials. Existing meta-analyses of RCTs 

were considered if appropriate and relevant. Of the retained studies, 13 were RCTs, 10 of 

which compared HAL-guided TUR-BT with WLC-guided TUR-BT. None compared HAL with 

NBI. 

A total of 16 meta-analyses were identified.” 

Ansøgningens side 26 

I overensstemmelse med evalueringsdesignet, udelukkes studier, der ikke er randomiserede (RCT). 

Systematiske oversigtsartikler hvor søgning er mere end 5 år gammel, er ligeledes ekskluderet: 

” For the clinical and safety analysis, as per the Danish Treatment Council Methods Guide and 

Expert Committee request, only RCTs were used. Of the 39 retained studies, 13 were RCTs, 

10 of which compared HAL-guided TUR-BT with WLC-guided TUR-BT [1-4,6,7,9,10,19]. One 

RCT [19] involved additional follow up [5] and re-analysis [8]. None compared HAL-guided 

TUR-BT with NBI-guided TUR-BT. Although ultimately retained for the analyses for scenario 

purposes, two of the three RCTs comparing NBI-guided TUR-BT with WLC-guided TUR-BT 

[11-13] failed to demonstrate clinical benefit.  

The SLR identified 16 publications that included meta-analyses/ITC’s of the RCT data that 

were relevant to both the clinical question and PICO criteria, and which could be considered 

as appropriate to include as the comparative evidence. Seven of these [20-26] were carried 

out with a literature review that was more than 5 years old (range 2012 – 2016), so were not 

considered appropriate for this purpose. Of the remaining nine, five [15, 28-31] included at 

least one study with the wrong intervention, and one analysis compared NBI with WLC which 

included data from one RCT which only presented recurrence data for around one third of the 

patients [27]. The remaining three [16-18] did not include an RCT comparing HAL with WLC 

conducted published in 2021 [6].” 

Ansøgningens side 26 
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Ansøger konkluderer hermed, at alle identificerede systematiske oversigtsartikler, har begrænsnin-

ger, som vanskeliggør deres inklusion i evalueringen. Ansøger bemærker, at den systematiske over-

sigtsartikel, Maisch et al., 2022 [23], ikke inkluderer studier som vurderes upassende, men blot mang-

ler data fra Heer et al., 2022 [24], som er et større RCT, der er publiceret efter oversigtsartiklen er 

publiceret, og som rapporterer data for, blandt andet, effektmål ’Tilbagefaldsrate’. Denne artikel bliver 

derfor grundlag for ansøgers egen analyse for dette effektmål, ligesom Maisch et al., 2022 [25] også 

opgør data for effektmålet ’Progression’.    

Tabel 6 beskriver væsentlige karakteristika ved den evidens som ligger til grund for ansøger besva-

relse af perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed. 
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Tabel 6 – Væsentlige karakteristika af de inkluderede studier. NMIBC: Non-Muscle Invasive Bladder Cancer. SD: Standardafvigelse. RCT: Randomiseret lodtrækningsforsøg. PDD: Photody-

namic diagnosis. WL: Hvidt lys. EORTC: European Organisation for Research and Treatement of Cancer (Skala til risikostratificering).  

Studie Reference Studiedesign Brugt i effektmål Opfølg-

ningstid 

Intervention 

/ Kompara-

tor, N 

NMIBC-type Alder, gen-

nemsnit (SD) 

Tumorkarakteri-

stika 

ISRCTN84013

636 

Heer et al., 

2022 [24] 

RCT Helbredsrelateret 

livskvalitet, Kom-

plikationer, Tilba-

gefaldsraten 

Op til 5,5 år PDD: 209 Primær 71 (11) / 70 

(10) 

EORTC:  

- Mellem 

88% 

(184) 

- Høj: 8,1% 

(17) 

WL: 217 70 (10) EORTC:  

- Mellem: 

87,6% 

(190) 

- Høj: 6,9% 

(15) 

Projekt num-

mer 

1287/2008 

Dragoescu et 

al., 2011 [26] 

Dragoescu et 

al., 2017 [27] 

RCT Tilbagefaldsraten 5 år HAL: 57 Primær 59,4 (9,9) / 

60,3 (10,2) 

Ta 30,4%  

T1 69,1% 

WL: 56 60,3 (10,2) Ta: 28% 

T1: 72% 

RCT Tilbagefaldsrate 6 uger HAL: 223 Primær 64 (32-86) pTa: 64,8% (114) 
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Geavlete 

2010 

Geavlete et 

al., 2010 [28] 

pT1: 22,2% (39) 

WL: 223 pTa: 65,4% (104) 

pT1: 23,3% (37) 

Geavlete 

2012 

Geavlete 2012 

[29] 

RCT Tilbagefaldsrate 24 uger HAL: 181 Primær og 

recurrent 

66,8 (31-85)  

WL: 181  

Geavlete 

2021 

Geavlete 2021 RCT - Poster Tilbagefaldsraten - - - - - 

- - - - 

Gkritsios 

2014 

Gkritsios 2014 

[30] 

RCT Tilbagefaldsraten 40 måne-

der 

HAL: 54 Primær og 

recurrent 

66 (-) Ta: 48,1% (26) 

T1 & CIS: 14,8% 

(8) 

WL: 50 68,2 (-) Ta: 42% (21) 

T1 & CIS: 18% (9) 

Hermann 

2011 

Hermann et 

al., 2011 [31] 

RCT Tilbagefaldsraten 12 måne-

der 

HAL: 68 Primær og 

recurrent 

71 (35-96) Ta:  95,5% (65) 

T1: 3% (2) 

WL: 77 69 (41-92) Ta: 96% (74) 

T1: 4% (3) 

Karaolides 

2012 

Karaolides et 

al., 2012 [32] 

RCT Sygdomsprogres-

sion, Tilbage-

faldsraten 

18 måne-

der 

HAL: 41 Primær og 

recurrent 

66,3 (37-82) CIS: 12,1% (5) 

WL: 45 63,8 (39-88) CIS: 6,66% (3) 
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Montanari 

2012 

Montanari et 

al., 2012 [33] 

RCT Tilbagefaldsraten - NBI: 54  Primær og 

recurrent 

- - 

WL - - 

Naito 2016 Naito et al., 

2016 [34] 

RCT Komplikationer, 

Tilbagefaldsraten 

12 måne-

der 

NBI: 484 Primær  66,7 (12,3) G1: 35,5% (155) 

G2: 34,1% (149) 

G3: 30,4% (133) 

WL: 481 65,8 (12,5) G1: 33,8% (144) 

G2: 34% (145) 

G3: 32,2% (137) 

Naselli 2012 Naselli et al., 

2012 [35] 

RCT Tilbagefaldsraten 12 måne-

der 

NBI: 76 Primær og 

recurrent 

70,8 (10,3) Ta & CIS: 76,3% 

(58)  

T1: 26,7% (18) 

WL: 72 71,6 (12,4) Ta & CIS: 72,2% 

(52)  

T1: 27,7% (20) 

Neuzillet 

2014 

Neuzillet et al., 

2014 [36] 

RCT Tilbagefaldsraten 6 uger HAL: 72 Primær 74 (10,3) T0: 4,2% (3) 

Ta-T1: 56,9% (41) 

T≥2: 13,9% (10) 

WL: 79 74 (10,4) T0: 6,3% (5) 

Ta-T1: 60,8% (48) 
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T≥2: 20,3% (16) 

O'Brien 2013 O'Brien et al., 

2013 [37] 

RCT Tilbagefaldsraten 12 måne-

der 

 

HAL: 129 Primær 68 (31-95) CIS: 0 

High grade: 49% 

(48) 

WL: 120 68 (29-90) CIS: 1 

High grade: 43% 

(38) 

Stenzl 2010 Stenzl et al., 

2010[38]  

Kamat et al., 

2016[39] 

Grossman et 

al., 2012 [40] 

RCT Tilbagefaldsraten 9 måneder HAL: 271 Primær og 

recurrent 

66 (12) - 

WL: 280 - 
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Neuzillet et al., 2014 [36] er oprindeligt ekskluderet i den systematiske litteratursøgning grundet for 

kort opfølgningstid, men anvendes til effektmålet ’tilbagefaldsraten af blærekræft’, med den begrun-

delse at hazard ratio’er (HR) er uafhængige af tid. Det samme gør sig gældende for studiet af Geav-

lete et al., 2010 [28].  

For effektmålet ’Tilbagefaldsrate’ har ansøger udarbejdet en netværks metaanalyse (NMA). Denne 

analyse er udarbejdet på baggrund af en anden systematisk litteratursøgning (se ansøgningens ap-

pendiks 1), som er foretaget i 2022. I denne analyse inkluderer ansøger studiet Montanari et al., 

2012 [33] som ikke er inkluderet fra den systematiske litteratursøgning som er foretaget af fagudval-

get i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsdesignet. Montanari et al., 2012 [33] fremgår heller 

ikke som værende ekskluderet på baggrund af fuldtekstscreeningen (se ansøgningens side 100), og 

det er dermed uklart hvorfor denne ikke er benyttet i ansøgers andre analyser. Montanari et al., 2012 

[33] har ikke været tilgængelig i udarbejdelsen af denne rapport, da forlagets hjemmeside ikke virker.  

Fagudvalgets vurdering af litteraturscreening og inkluderede studier: 

Fagudvalget bemærker at de ikke har kendskab til andre relevante studier, som burde havde været 

inkluderet i ansøgningen, for at belyse HAL-vejledt TUR-BT kliniske effekt og sikkerhed. Dog påpe-

ger fagudvalget, at ansøger netværksmetaanalyse inkluderer flere studier, som sekretariatet ikke 

har kunne få adgang til, eller som kun er publiceret som abstrakt. Dette vanskeliggør fagudvalgets 

vurdering af sammenligneligheden mellem de inkluderede studier, samt vurdering af risikoen for 

bias i disse studier. På trods af ovenstående vurderer fagudvalget, at ansøgers selektion af studier 

er acceptabel. 

6.1.2 Databehandling og analyse 

Mængden af evidens varierer på tværs af effektmålene, og derfor benytter ansøger forskellige ana-

lytiske metoder til at beregne relevante effektforskelle. Nedenfor gennemgås de metoder ansøger 

benytter i ansøgningen, samt fagudvalgets vurderinger af de valgte tilgange. 

For at belyse effektmålet ’Tilbagefaldsrate’ har ansøger gennemført flere analyser. Der er gennem 

den systematiske litteratursøgning identificeret litteratur der sammenligner HAL-vejledt TUR-BT med 

WLC, samt studier der sammenligner NBI-vejledt TUR-BT med WLC. Ansøger har gennemført en 

parvis metaanalyse af studier der belyser hver sammenligning.  

For sammenligning mellem HAL og NBI har ansøger opdateret en metaanalyse fra Maisch et al., 

2021 [23], med ét studie som er publiceret efter metaanalysen. Ansøger beskriver yderligere at de 

inkluderer studierne af Neuzillet et al., 2014 [36]  samt Geavlete et al., 2010 [28], dog er disse alle-

rede inkluderet i analysen af Maisch. Analysen er foretaget som ’random-effects’ metaanalyse af 

hazard ratio’er (HR). Ansøger beskriver metaanalyserne således: 

” In order to be consistent with the original Cochrane methodology, inverse variance frequentist 

pooling of study-level hazard ratios was undertaken. Both fixed and random effects models 

were considered – in the context of significant heterogeneity, the random effects model results 

were used as primary output. All meta-analyses were carried out using MedCalc v22.021 (Med-

Calc Software Ltd, Ostend, Belgium).” 

Ansøgningens side 126 

Da der findes studier der belyser begge førnævnte sammenligninger, har ansøger ligeledes udført 

en bayesiansk netværks metaanalyse (NMA), hvorved den indirekte effektforskel mellem HAL- og 

NBI-vejledt TUR-BT kan estimeres. NMA’en er udført før igangsættelsen af denne evaluering, og er 
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produceret til andet formål. For at udarbejde NMA’en er der udført en systematisk litteratursøgning i 

2022. Detaljer om den systematiske litteratursøgning fremgår af ansøgningens appendiks 1. NMA’en 

er udført for tre måder at opgøre tilbagefald: tid-til-tilbagefald, tilbagefaldsrate samt tilbagefaldsfri-

overlevelse. Der er ses et væsentligt overlap mellem de studier som er benyttet i NMA’en og de 

studier der er inkluderet i forbindelse med denne evaluering. Dog inkluderer ansøgers NMA, studiet 

Montanari et al., 2012 [33], som ikke er identificeret i forbindelse med denne ansøgning jf. afsnit 

6.1.1.  

Ansøger beskriver den bayesianske NMA således: 

” ITCs 2 and 3 were coded in R [23] (version 4.2.2) using the package ‘BUGSnet’ [25] version 

(1.1.0).  

ITC 1 was built using WinBUGS [26] software (version 1.4.3) and code for developing fixed 

effect NMA models reported in the NICE technical support document 2 [27]. This was because 

the input data was already summarised into an effect size (hazard ratio), a functionality which 

the R library does not yet support for NMA.  

BUGSnet and WinBUGS both rely on Bayesian inference using ‘Markov Chain Monte Carlo’ 

(MCMC), a method of sampling over random posterior probability distributions when these 

cannot be directly calculated or are unknown [5]. This is achieved by iteratively updating the 

posteriors in terms of how well they fit the information provided by observed data. The models 

were run under fixed effect assumptions with three chains and 50,000 burn-in iterations, and 

then a further 100,000 iterations to produce the final results.” 

Ansøgningens appendiks 1 

Fagudvalget kommenterer yderligere på NMA’en, samt hvilken af de tre udførte analyser der tages 

udgangspunkt i, i senere afsnit.  

For effektmålene ’Sygdomsprogression’ og ’Helbredsrelateret livskvalitet’ foreligger der litteratur, der 

direkte sammenligner HAL-vejledt TUR-BT og WLC, dog er der ikke identificeret litteratur der sam-

menligner WLC med NBI-vejledt TUR-BT. Da begge effektmål kun er belyst af ét studie, hhv. en 

systematisk oversigtsartikel og et RCT, referer ansøger til disse, og præsenterer effektestimater her-

fra.  

Effektmålet ’Komplikationer’ besvares ligeledes heller ikke ved en formel analyse, men med henvis-

ning til fundne fra HTA-rapporten af Ontario Health [41], som identificerer ét studie der belyser HAL-

vejledt TUR-BT.  
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Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse 

Fagudvalget bemærker, at for effektmålet ’Tilbagefaldsraten af blærekræft’ har ansøger udarbejdet 

to komparative analyser. Det er imidlertid ikke klart, hvilken af analyserne ansøger betragter som 

værende hovedanalysen, og dermed den der bør ligges mest vægt på. Dette kommenteres der 

yderligere på i afsnit 6.2.2.  

Fagudvalget vurderer på baggrund af den tilgængelige litteratur, at ansøgers beskrevne analyse-

strategi lever op til kravene i Behandlingsrådets Metodevejledning for evaluering af sundhedstek-

nologi.  

6.2 Resultatgennemgang 

I dette afsnit gennemgås ansøgningens resultater fra den komparative analyse. Ydermere forholder 

fagudvalget sig til resultaterne og disses forhold til de prædefinerede mindste kliniske relevante for-

skelle (MKRF). Til sidst præsenteres den formelle vurdering af evidensens interne og eksterne kva-

litet.  

6.2.1 Helbredsrelateret Livskvalitet (Kritisk) 

Af evalueringsdesignet fremgår det at ansøger bør beskrive effektforskelle mellem intervention og 

komparator i ’Helbredsrelateret livskvalitet’ efter længst mulig opfølgningstid. Effektmålet skulle må-

les et valideret psykometrisk instrument. 

Ansøger har identificeret studiet Heer et al., 2022 [24], som opgør effektmålet ’helbredsrelateret livs-

kvalitet’ med instrumentet EQ-5D-3L efter 12 og 36 måneders opfølgningstid. Af ansøgningen 

fremgår følgende: 

” One study [6] did collect self-reported HRQoL data for HAL-guided TUR-BT vs WLC-guided 

TUR-BT and reported similar responses using EQ-5D-3L, for both arms at all time points. At 

12 months, the mean difference was -0.006 (-0.067-0.056), p=0.854. There was no evidence 

of a difference in QALYs gained between treatment groups at 3 years (mean difference -0.096, 

95%CI, -0.342-0.151), p=0.444.” 

Ansøgningens side 32 
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Fagudvalgets vurdering af helbredsrelateret livskvalitet: 

Fagudvalget bemærker, at ansøger præsenterer forskellen i kvalitetsjusterede leveår (QALY) ved 

36 måneder og ikke forskellen i indeksscoren. Af artiklen af Heer et al., 2022 [24] fremgår det at 

forskellen i EQ-5D-3L indeksscore mellem HAL-vejledt TUR-BT og WLC efter 36 måneder er -

0,013 point (95% KI -0,086 – 0,061). Effektforskellen er ikke statistisk signifikant forskellig fra ingen 

effekt. Fagudvalget her ikke fastsat en mindste klinisk relevant forskel i effekt, men påpeger at 

præcisionen i estimatet ikke sænker deres tiltro til estimatet, altså anses MKRF som være mere 

end 0,086. Hermed vurderes tiltroen til evidensen som værende ’moderat’ jævnfør GRADE. På 

baggrund af ovenstående konkluderer fagudvalget at HAL-vejledt TUR-BT sandsynligvis har lille til 

ingen effekt på patienternes livskvalitet sammenlignet med hvidt lys.  

Fagudvalget noterer sig at der ikke er identificeret evidens der belyser effekten af NBI-vejledt TUR-

BT. Fagudvalget bemærker, at HAL-vejledt TUR-BT forventeligt kunne have indflydelse på patien-

ternes helbredsrelateret livskvalitet på kort sigt, da proceduren involverer indsættelse af kateter, 

dog afspejles dette ikke i ovenstående resultat. Fagudvalget kommenterer, at begge metoder for-

venteligt ville kunne have betydning for patienternes livskvalitet ifm. øget antal vævsprøver og hertil 

relaterede komplikationer, som resultat af metodernes forbedrede visualisering af blæreslimhinden. 

Der foreligger dog tilsyneladende ingen evidens for denne sammenligning. 

6.2.2 Tilbagefaldsraten af blærekræft (Kritisk) 

Af evalueringsdesignet fremgår det, at effektmålet ’Tilbagefaldsraten af blærekræft’ ønskes opgjort 

som en forskel i andelen af patienter der oplever tilbagefald af blærekræft, og at dette ønskes opgjort 

efter 12 måneders opfølgningstid. Fagudvalget har, i designet, specificeret at en forskel på 5 %-point 

anses som værende klinisk relevant.  

Af ansøgning fremgår to analyser fsva. effekten af HAL-vejledt TUR-BT på tilbagefaldsraten af blæ-

rekræft. Ansøger har ikke identificeret evidens der direkte sammenligner HAL-vejledt og NBI-vejledt 

TUR-BT, men har identificeret evidens der sammenligner både HAL- og NBI-vejledt TUR-BT med 

hvidt lys. Dette introducerer potentialet for at belyse effektforskellen mellem HAL og NBI, ved brug 

af en indirekte sammenligning, hvilket ansøger har udført i supplement til to direkte sammenlignende 

metaanalyser af hhv. HAL- og NBI-vejledt TUR-BT med WLC. Den indirekte sammenligning blev 

efterspurgt af sekretariatet i forbindelse med valideringsprocessen. Nedenfor præsenteres begge 

analyser.  

Ansøger beskriver følgende om udvælgelsen af studier til effektmålet ’Tilbagefaldsraten af blære-

kræft’:  

The systematic literature review identified 9 randomised controlled trials of HAL-guided TUR-

BT vs WLC-TUR-BT that recorded recurrence data (including one study [2] which was an in-

terim report of a subsequently published study [2]) with a follow-up duration ranging from 12-

55 months [1-4, 6-7, 9,10,19b]. Of these, time to recurrence data were either recorded or could 

be back-calculated in 8 studies, using the methods described by Tierney et al [80], which derive 

estimates of hazard ratio and its variance based on information available in the published pa-

pers (see Appendix 1). An additional two studies of shorter duration that were excluded from 

the SLR were included in the meta-analysis [76,77]  

For NBI-guided TUR-BT, only two studies clearly complied with the search criteria, each with 

a follow-up period of 12 months [11,12], while two further studies were potentially eligible for 

inclusion [13,14], although one only presented recurrence data for around one third of the pa-

tients enrolled in the study [13], and the second was only ever published as an abstract [14].  
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None of the identified meta-analyses were considered appropriate, thus a de novo analysis 

was undertaken. 

Ansøgningens afsnit 5.2.1.1 

Ansøger har udarbejdet to metaanalyser på baggrund af de inkluderede studier, hvis resultater ses 

i Tabel 7, Figur 2, og Figur 3. 

Tabel 7 – Oversigt over resultater fra ansøger parvise metaanalyser der sammenligner henholdsvis HAL- og NBI-

vejledt TUR-BT med WLC.  

 

 

 

Figur 2 – Detaljeret oversigt over ansøger metaanalyse af ’tilbagefaldsfri overlevelse’ for sammenligningen HAL-

vejledt TUR-BT med WLC. HR: hazard ratio. CI: Konfidensinterval. 
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Figur 3 – Detaljeret oversigt over ansøger metaanalyse af ’tilbagefaldsfri overlevelse’ for sammenligningen NBI-

vejledt TUR-BT med WLC. HR: hazard ratio. CI: Konfidensinterval. 

 

Fagudvalgets vurdering af ansøgers metaanalyser i effektmålet ’tilbagefaldsraten af blære-

kræft’: 

Fagudvalget vurderer at effekten af HAL-vejledt TUR-BT er bedre dokumenteret end NBI for så vidt 

angår dette effektmål. Fagudvalget bemærker at der ses stor heterogenitet i begge sammenlignin-

ger, som ikke er forklaret af ansøger, hvilket også afspejles i vurderingerne af evidensens kvalitet 

jf. GRADE-metoden, se afsnit 6.3.  

Fagudvalget bemærker at den af ansøger beregnede absolutte risikoreduktion mellem HAL-vejledt 

TUR-BT og WLC ved 12 måneder på -10,2 %-point [95% KI -14,4; -4,8] overstiger den prædefine-

rede MKRF på 5%-point, dog indeholder en lille del af konfidensintervallet værdier som ikke anses 

som klinisk relevante. Fagudvalget bemærker at resultatet bør sammenholdes med vurderingen af 

evidensens kvalitet, som er vurderet til at være meget lav jf. GRADE. På baggrund af disse be-

tragtninger konkluderes det at HAL-vejledt TUR-BT kan medføre en relevant reduktion på tilbage-

faldsraten af blærekræft sammenlignet med WLC, dog er evidensgrundlaget meget usikkert. Så-

fremt yderligere evidens publiceres, vil dette forventeligt have indflydelse på konklusionen. 

Fagudvalget bemærker at den af ansøger beregnede absolutte risikoreduktion mellem NBI-vejledt 

TUR-BT og WLC ved 12 måneder på -3,2 %-point [95% KI -16,6; 7,7] ikke påviser en effektforskel, 

idet konfidensintervallet krydser den prædefinerede MKRF i både ’positiv’ og ’negativ’ retning. Fag-

udvalget bemærker at resultatet bør sammenholdes med vurderingen af evidensens kvalitet, som 

er vurderet til at være meget lav jf. GRADE. På baggrund af disse betragtninger konkluderes det at 

NBI-vejledt TUR-BT kan have ingen klinisk relevant effekt på tilbagefaldsraten af blærekræft sam-

menlignet med WLC, dog er evidensgrundlaget meget usikkert. Såfremt yderligere evidens publi-

ceres, vil dette forventeligt have indflydelse på konklusionen. 

 

I forbindelse med valideringsprocessen efterspurgte sekretariatet en indirekte sammenligning af 

HAL- og NBI-vejledt TUR-BT. Da dette blev efterspurgt, indeholdt ansøgningen allerede ovenstå-

ende datagrundlag, hvorfor en indirekte sammenligning var teknisk muligt. Ansøger blev bedt om at 

udfører denne, eller argumentere for hvorfor en sådan sammenligning ikke var forsvarligt.  
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På baggrund af valideringsprocessen tilføjede ansøger en netværks metaanalyse (NMA) i supple-

ment til ovenstående metaanalyser. Analysen er udarbejdet til andet formål og bygger på en syste-

matisk litteratursøgning der er foretaget i juni 2022. NMA’en er beskrevet i denne rapport som sup-

plement til ovenstående metaanalyser, da denne beskriver den, i evalueringsdesignet, efterspurgte 

sammenligning.  

Om litteratursøgningen og den efterfølgende screening skriver ansøger følgende: 

The literature search for this study was conducted separately by Crystallise within the PubMed, 

Medline, Embase, Cochrane and Heoro.com libraries following the PRISMA guidelines. The 

guiding principle for the search was to find studies involving NMIBC patients (>16 years of age) 

who had undergone TURBT. Since there is variation on the reported effects of techniques used 

in TURBT, the search was kept intentionally wide to maximise any evidence that could be 

relevant for inclusion. This primary screening for data yielded 37 studies amenable to meta-

analytic pooling.  

A further study of interest was published after the literature search was conducted, and after 

reviewing its eligibility for inclusion, was manually added to the existing total studies intended 

for analysis (thus yielding a total of N=38 studies). 

Narrowing evidence to fit the scope of the analysis  

The studies (N=38) identified in the literature search were further scrutinised for whether they 

included the relevant treatment arms, follow-up timeline and qualitative methodology to fit the 

scope of this analysis. 

This involved identifying studies utilising HEX as opposed to other PDD technologies such as 

5-ALA, but also ensuring follow-up lasted at least 12 months and that only primary clinical 

studies such as randomised controlled trials (RCTs) had been considered. This secondary 

screening process generated a total of 12 studies suitable for analysis. 

Ansøgningens side 147-148 

Af ansøgningens appendiks 1 fremgår 3 NMA, hvoraf disse beskæftiger sig med forskellige måder 

at opgøre effektmålet. Af nedenstående liste fremgår fagudvalgets forståelse af forskellen mellem 

disse: 

- ITC1: Tid-til-tilbagefald. Overlevelsesanalyse ækvivalent i mål med den ovenstående meta-

analyser. Effekt måles med HR. 

- ITC2: Tilbagefaldsrate: Andel patient der oplever tilbagefald ved 1 år. Effekt måles med OR. 

- ITC3: Tilbagefaldsfri overlevelse: Andelen af patienter der hverken dør eller oplever tilbage-

fald efter 1 år. Effekt måles med OR.  

Af denne liste bemærker fagudvalget, at ITC2 bedst belyser det efterspurgte effektmål i evaluerings-

designet, hvorfor der tages udgangspunkt i denne analyse. Analysen bygger på følgende studier: 

- Dragoescu et al., 2011 [26] 

- Dragoescu et al., 2017 [27] 

- Gkritsios et al., 2014 [30] 

- Hermann et al., 2011 [31] 

- O’Brien et al., 2013 [37] 

- Geavlete et al., 2021 [42] 

- Montanari et al., 2012 [33] 

- Naito et al., 2016 [34] 
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I ansøgningen beskrives resultatet af ITC2 med følgende tabel: 

Tabel 8 – Resultater fra ITC2. HEX: HAL. OR: Odds ratio. CrI: Credibility interval. RR: Risk ratio. RD: Risiko differ-

ence. SUCRA: Surface under the cumulative ranking curve. 

Treatment 
Median 

OR 
95% CrI ACR 

Estimated 

RR 

Estimated 

RD 

Probability ranks 

(SUCRA) 

HEX v 

WLC  

0.611  0.396-

0.934  

0.729 

(WLC)  

0.853  -0.107  HEX  0.878  

HEX v NBI 0.738  0.440-

1.231  

0.746 

(NBI)  

0.917  -0.062  NBI  0.121  

NBI v 

WLC  

0.828  0.624-

1.097  

0.729 

(WLC)  

0.947  -0.039  WLC  0.001  

 

Sekretariatet bemærker at Tabel 8 er medtaget fra ansøgningen med modifikationer. Rækkefølgen 

på navnene i ’Treatment’-kollonen er byttet rundt, ligesom der er indsat modsat fortegn i kolonnen 

med de absolutte effektforskelle. Dette afspejler fagudvalgets forståelse af resultaterne, samt gør 

tabellen konsistent med den måde den er præsenteret i ansøgningen.  

I overensstemmelse med Behandlingsrådets metodevejledning har ansøger omregnet odds ratio’en 

(OR) fra NMA’en til en relativ risiko (RR) samt en risiko difference (RD). Til denne omregning har 

ansøger antaget en hændelsesrate for komparator-armen (ACR). Det bemærkes at ACR for denne 

omregning er noget højere end den der benyttes i de parvise metaanalyser, hvilket vil betyde af de 

absolutte forskelle er mere ekstreme.  
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Fagudvalgets vurdering af ansøgers netværks metaanalyse i effektmålet ’tilbagefaldsraten 

af blærekræft’: 

Fagudvalget bemærker at resultater fra Dragoescu et al., 2011 [26] samt Dragoescu et al., 2017 [27] 

er inkluderet i NMA’en. Disse artikler beskriver imidlertid samme studie, hvorved omkring 22 patien-

ter i hver behandlingsarm er medtaget to gange i analysen. Fagudvalget bemærker ligeledes, at ikke 

alle studier der indgår i ansøgers parvise metaanalyse er medtaget i ansøgers NMA. Dog ses det at 

de absolutte effektforskelle mellem hhv. HAL- og NBI-vejledt TUR-BT sammenlignet med WLC er 

sammenlignelige. 

Den relative forskel mellem HAL- og NBI-vejledt TUR-BT er beregnet til at være RR 0,917 (95% KI 

0,76; 1,05). Den absolutte forskel i effekten er beregnet til RD -6,2 %-point (95% KI -18,3; 3,7). 

Fagudvalget bemærker at den absolutte forskel i effekten udgør en klinisk relevant reduktion i risi-

koen for tilbagefald, dog er usikkerheden i estimatet stor. Resultatet bør tolkes i sammenhæng med 

den formelle vurdering af evidensens kvalitet, som er vurderet at være lav til meget lav. På baggrund 

af dette konkluderes det i at HAL-vejledt TUR-BT kan medføre en klinisk relevant reduktion i risikoen 

for at få tilbagefald, dog er evidensen meget usikker.  

Ansøgningen indeholder ligeledes førnævnte ITC1 og ITC3. Resultaterne for netværks metaanalyser 

fremgår af ansøgningens side 155. Resultaterne af ICT3 ses at være tættere på nul-effekt end ITC2, 

dog er rangeringen af interventionerne identisk. ICT1, der analyserede tid-til-tilbagefald, og desuden 

bedst sammenlignes med ovenstående parvise metaanalyser, finder en effektforskel mellem HAL- 

og NBI-vejledt TUR-BT der er tættere på nul-effekt. 

Fagudvalgets samlede vurdering af effektmålet ’tilbagefalsraten af blærekræft’: 

Fagudvalget bemærker at effekten af HAL-vejledt TUR-BT generelt er bedre belyst end effekten af 

NBI-vejledt TUR-BT. Ansøger parvise metaanalyser finder en relevant effektforskel mellem HAL-

vejledt TUR-BT og hvidt lys, mens der ikke kan påvises en relevant forskel mellem NBI-vejledt TUR-

BT og hvidt lys. Dette understøttes ligeledes af ansøgers NMA, hvor der findes en relevant forskel 

til fordel for HAL-vejledt TUR-BT, dog indeholder konfidensintervallet værdien som ikke anses som 

relevante. Fagudvalget bemærker at evidensgrundlaget er meget heterogent for så vidt angår de 

inkluderede patienter (f.eks. mht. kliniske risikogrupper), hvilket også resultere i øget usikkerhed i 

effektestimaterne.  

Samlet konkludere fagudvalget at HAL-vejledt TUR-BT kan reducere risikoen for tilbagefald efter 1 

år sammenlignet med NBI-vejledt TUR-BT, men den bagvedliggende evidens er meget usikker.   

6.2.3 Antal TUR-BT per patient (kritisk) 

Af evalueringsdesignet har fagudvalget ønsket effektmålet ’Antal TUR-BT per patient’ opgjort som 

forskellen i gennemsnitlige antal TUR-BT per patient efter tre års opfølgningstid. Fagudvalget er 

prædefineret at en forskel på 1 TUR-BT per patient er at betragte som klinisk relevant.  

Af ansøgningen fremgår følgende besvarelse af effektmålet: 

“The Danish guidelines [53] recommend only one primary TUR-BT in patients, with all follow-

up surveillance procedures undertaken in an outpatient setting with flexible cystoscopy using 

either NBI or HAL. This is out of scope of this analysis. In certain circumstances, patients will 

undergo a second TUR-BT when the initial TURBT may be incomplete and there is a risk of 

residual tumors (NMIBC guideline recommendation).  
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It can be assumed, however, that a reduction in recurrence is a surrogate measure of the need 

to perform a TUR-BT. Studies identified concluded that in reducing recurrence, a similar re-

duction in the number of TUR-BTs is reduced [33,34].” 

Ansøgningens afsnit 5.2.2.5 

Fagudvalgets vurdering af ’Antal TUR-BT per patient’ 

Fagudvalget bemærker at ansøger ikke har inkluderet studier der belyser dette effektmål, hvorfor 

det ikke kommenteres yderligere på i denne rapport.  

6.2.4 Sygdomsprogression (vigtigt) 

Jævnfør evalueringsdesignet ønskede fagudvalget effektmål ’Sygdomsprogression’ opgjort som for-

skellen i andelen af patienter der oplevede progression efter 5 år. I forbindelse med evalueringsde-

signet fastsatte fagudvalget MKRF på 2 %-point.  

Af ansøgningen fremgår det at ansøger benytter den systematiske oversigtsartikel Maisch et al., 

2022 [25], som sammenligner HAL-vejledt TUR-BT med WLC:  

For the disease progression outcome, there were four studies yielding data for HAL-guided 

TUR-BT [2-3, 10,18] whilst there were none for NBI-guided TUR-BT, reflecting the limited fol-

low-up period in the RCTs. One meta-analysis was identified that compared HAL-guided TUR-

BT with WLC-guided TUR-BT [17]. This was therefore used for the progression outcome. 

Ansøgningens afsnit 5.2.1.2 

Maisch et al., 2022 [25] opgør effektmål som en overlevelsesanalyse, altså har artiklen fokus på, 

hvor lang tid der går før hver patient enten progredierer eller dør. Resultatet af den komparative 

analyse for effektmålet ’Progression’ fremgår af nedenstående tabel fra ansøgningens afsnit 5.2.4.2: 

 

 

Den estimerede relative effektforskel (HR) er ekstraheret fra en subgruppe analyse i Maisch et al., 

2022 [25], som udelukkende inkluderede studier på HAL, og dermed ikke 5-ALA. Den absolutte for-

skel i effekten er beregnet af ansøger ved at en antaget risiko for død eller progression for WLC-

armen på 6,2% efter 12 måneder, og 17,7% efter 5 år.  

Ansøger henviser yderligere til studiet Karaolides et al., 2012 [32], som ikke er medtage i analysen 

af Maisch et al., 2022 [25]:  
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“Karaolides et a [9] reported that at 12-month follow-up there was no tumour progression in 

patients who underwent HAL-guided TUR-BT. Tumours progressed in five patients who un-

derwent TUR-BT with white light alone, including two people who required radical cystectomy 

because their cancer had progressed and became muscle invasive (GRADE: Moderate).” 

Ansøgningens afsnit 5.2.2.2 

Fagudvalgets vurdering af ’Sygdomsprogression’: 

Fagudvalget bemærker at effektmålet i ansøgningen er opgjort som andelen af patienter som en-

ten dør eller oplever progression efter 5 år, mens effektmålet i evalueringsdesignet blot fokuserede 

på progression. Progressionsfri overlevelse, som opgjort i Maisch et al., 2022[43] , er imidlertid et 

almindeligt effektmål indenfor kræftforskning, hvorfor resultaterne præsenteres i denne evalue-

ringsrapport.  

Fagudvalget påpeger, at ansøger har inkluderet Heer et al., 2022 [24] i analysen for effektmålet 

’Tilbagefaldsraten af blærekræft’. Heer et al., 2022 [24] belyser dog også sygdomsprogression hvil-

ket ikke er medtaget i ansøgers analyser. Heer et al., 2022 [24] finder en ikke signifikant stigning i 

risikoen for progression for HAL-vejledt TUR-BT sammenlignet med WLC, og det metaanalytisk 

estimat for HR vil forventeligt være tættere på nul-effekt hvis studiet var medtaget.  

Ansøger har beregnet den absolutte forskel i effekten efter 5 år til RD -5,1 %-point [95% KI -8,8; -

0,3]. Fagudvalget bemærker, at effektforskellen anses som værende relevant, dog ses det at kon-

fidensintervallet indeholder værdier det ikke er klinisk relevante. Resultatet fra Maisch et al., 2022 

er vurderet ved brug af GRADE, og tiltroen til resultatet er lav. HAL-vejledt TUR-BT kan resultere i 

en relevant reduktion i risiko for sygdomsprogression eller død, sammenlignet med hvidt lys. Fag-

udvalget påpeger at effekten sammenlignet med NBI-vejledt TUR-BT er ukendt, da ingen af de in-

kluderede studier sammenligner NBI-vejledt TUR-BT med hvidt lys.  

6.2.5 Komplikationer (vigtigt) 

Jævnfør evalueringsdesignet ønskede fagudvalget effektmålet ’Komplikationer’ opgjort som en for-

skel i andelen af patienter som oplever en hvilken som helst uønsket hændelse, efter 12 måneders 

opfølgningstid. Fagudvalget specificerede at en forskel på 5 %-point er at betragte som værende 

klinisk relevant.  

Af ansøgningen fremgår følgende vedrørende dette effektmål:  

Two HAL studies [6,10] and one NBI study [12] reported on adverse events. Heer et al [6] 

reported no difference between groups (RR 0.62;95%CI (0.24-1.60), p=0.33). O’Brien et al [10] 

reported that there were no adverse events related to HAL in their study. Naito et al [12] re-

ported on the frequency of intraoperative and perioperative complications in the NBI and white 

light study arms and saw no significant differences between the two arms with respect to in-

traoperative bleeding (NBI 2.1%, white light 1.7%; p=0.644) and bladder perforation (NBI 2.3%, 

white light 1.5%; p=0 .348). 

Non-SLR sources were used to supplement safety data including the comprehensive infor-

mation regarding the safety of Hexvix available in the Summary of Product Characteristics [35]. 

Most of the reported adverse reactions were transient and mild or moderate in intensity. The 

adverse reactions observed were expected, based on previous experience with standard cys-

toscopy and TUR-BT procedures. This data is supported by analysis of post-marketing data in 

over 200,000 patients and six clinical trials of Hexvix BLC-guided TUR-BT, which indicates that 

Hexvix BLC-guided TUR-BT is safe and poses no additional risks to standard WLC-guided 
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TUR-BT [36]. Additional studies identified from a grey literature search reported safety data 

including one RCT looking specifically at the safety of repeat HAL-guided TUR-BTs [37] and 

data from a large US prospective registry [38] demonstrated that Hexvix, and HAL-guided 

TUR-BT, is safe when used more than once. 

Ansøgningens afsnit 5.2.2.6 

I ansøgningens afsnit om resultater for den komparative effekt, beskriver ansøger yderligere føl-

gende resultater: 

“Maisch et al., 2021 [17] were unable to draw conclusions regarding how HAL-guided TUR-BT 

affects AE of any grade based on results from three 5-ALA studies which included AE 

(n=1,375) (RR 1.09, 95% CI 0.88-1.33) (5-ALA is out of scope of this analysis). Based on the 

assumption of 39.7% AE in WLC patients, participants with WLC TUR-BT had 36 more (48 

fewer to 131 more) AE per 1,000 participants with BLC TUR-BT, which falls below their prede-

fined threshold for MCID of 50 per 1,000.  

The Ontario Health HTA 2021 review [16] also considered safety but the SLR and criteria in-

cluded only one study that reported on safety outcomes for Hexvix (HAL). Reviewers con-

cluded that Hexvix (HAL) is “generally safe”.  

Due to the paucity of safety data, no further analysis was undertaken.” 

Ansøgningens afsnit 5.2.4.5 
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Fagudvalgets vurdering af ’Komplikationer’ 

Fagudvalget bemærker at resultater fra oversigtsartiklen Maisch et al., 2022 [25] bygger på studier 

vedrørende 5-ALA, som er udenfor denne evaluering (se evt. evalueringsdesignet), hvorfor der 

ikke ligges vægt på disse resultater.  

Studiet af Heer et al., 2022 [24] rapporterer resultater for patienter der oplever komplikationer (uøn-

skede hændelser), hvor en komplikation er defineret som en hændelse af grad 3 eller derover på 

CTCAE-skalaen. Ansøger afrapporterer den relative effektforskel RR 0,62 (95% KI 0.24; 1.60), og 

fagudvalget bemærker, at den absolutte effektforskel er RD -0,86 %-point (95% KI -3,4; 1,7). Den 

absolutte effektforskel er mindre end den prædefinerede MKRF, og konfidensintervallet indeholder 

ligeledes ikke værdier der reflekterer en klinisk relevant forskel i effekten. Tiltroen til estimatet fra 

Heer et al., 2022 [24] er vurderet som værende ’moderat’ jf. GRADE. Ligeledes henviser ansøger 

til studiet af O’Brien et al., 2013 [37], hvori der ikke er observeret komplikationer i patienter der un-

dergår HAL-vejledt TUR-BT. Af denne grund præsenteres der ikke effektestimater fra dette ene 

studie, ligesom tiltroen ikke er vurderet ved brug af GRADE.  

Fagudvalget bemærker at resultaterne fra Naito et al., 2016 [33], der sammenligner NBI-vejledt 

TUR-BT med WLC, er opgjort på specifikke komplikationer, og altså ikke er opgjort som ønsket 

jævnfør evalueringsdesignet. Dog påpeges det at der heller ikke her er påvist en forskel i effekten. 

De hyppigste komplikationer ved NBI-vejledt TUR-BT i studiet af Naito et al., 2016 [34] er blære-

kramper, blødning og feber.  

Fagudvalget vurderer, at HAL- vejledt TUR-BT og hvidt lys er lige gode fsva. komplikationer ved 

indgrebet. Ligeledes lader det til at NBI-vejledt TUR-BT og WLC kan ligestilles fsva. komplikations-

raten, dog fremgår der ikke en egentlig effektforskel af ansøgningen. 

6.3 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet 

Som beskrevet i afsnit 6.1.1, benytter ansøger både systematiske oversigtsartikler samt RCT’er til at 

besvarer evalueringsdesignet. Jf. Behandlingsrådets metodevejledning, er den inkluderede litteratur, 

vurderet i forhold til den interne validitet, ved anvendelse af relevante redskaber, samt den eksterne 

validitet ved anvendelse af GRADE-metodikken.   

6.3.1 Intern validitet 

Vurderinger af evidensens interne validitet er foretaget med relevante tjeklister for hver studietype. 

RCT’er er vurderet med Cochrane’s Risk of Bias tool version 2.0, mens den systematiske oversigts-

artikel der ligger til grund for effektmålet ’Sygdomsprogression’ er vurderet med tjeklisten AMSTAR-

2 [44]. Resultaterne af disse vurderinger fremgår af Tabel 9 og Figur 4. 

Tabel 9 – Resultat af AMSTAR-2 vurderingen af den systematiske oversigtsartikel Maisch et al 2022. 

Reference Publikation Inkluderede studier 
Grad af tiltro til artiklens 

resultater jf. AMSTAR-2 

Maisch et al., 2022 

[43] 

Cochrane Library of 

Systematic Reviews 

Dragoescu et al., 2017 [27] 

Geavlete et al., 2012 [29] 

Høj 
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O’Brien et al., 2013 [37] 

Stenzl et al., 2010 [38] 

 

Maisch et al., 2022 [43] er en systematisk oversigtartikel udgivet i Cochrane’s bibliotek af oversigts-

artikler. Artiklen følger Cochrane’s egen stringente metode og rapporteringskrav, og tiltroen til at 

dens resultater er retvisende er dermed høj jvf. AMSTAR-2 værktøjet [44]. Artiklens søgestrategi er 

vurderet ved brug PRESS-tjeklisten til at være af tilstrækkelig kvalitet [45]. Det bør nævnes af 

AMSTAR-2 forholder sig til artiklens fremgangsmåde og rapportering. Hvorvidt artiklens undersøgel-

sesspørgsmål og inkluderede studier er brugbar til denne evaluering, fremgår ved dens brug i effekt-

målet ’Sygdomsprogression’. 

De RCT der indgår i denne evaluering er vurderet mht. deres risiko for bias. Resultatet af disse 

vurderinger fremgår af Figur 4.  

 

Figur 4 – Resultat af vurderinger af risiko for bias ved brug RoB 2.0-værktøjet. Grøn: Lav risiko for bias. Gul: Nogle 

bekymringer for bias. Rød: Høj risiko for bias. WLC: White Light Cystoscopy. HAL: HAL-vejledt TUR-BT.  

De inkluderede RCT’er bærer præg af mangelfuld dokumentering af studiernes metodiske frem-

gangsmåde. Nedenfor gennemgås de generelle tendenser der ses på tværs af studier.  

Randomiserings processen 

Mange studier rapporterer, at studierne er randomiserede, men beskriver ikke måden hvorpå dette 

er foregået. Ydermere beskriver mange studierne ikke, om det er forsøgt at blinde deltagerne. Dette 

medfører ’nogen’ risiko for bias jf. RoB-2 tjeklisten. 

Afvigelser fra protokollerede interventioner 

Afvigelser fra protokollerede interventioner er generelt ikke observeret i de kliniske forsøg. Dette 

skyldes at TUR-BT foretages umiddelbart efter patienten er randomiseret. Nogle studier er nedgra-

deret i dette domæne, og det skyldes generelt at studiet ikke dokumentere deltagernes bevægelse 

gennem forsøget, evt. via CONSORT-diagrammer, eller at det er uklart om data er analyseret efter 

intention-to-treat princippet.  

Punkt 3 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
HAL rapport endelig



 

Side 38 af 80 

Manglende effekt data 

Manglede effektdata fra studiedeltagere har generelt ikke været problematisk, da mængden heraf 

har været lav. I de tilfælde hvor domænet er vurderet som værende i ’nogen’ risiko for bias, skyldes 

det at rapportering af manglende data er mangelfuld, og at en egentlig vurdering derfor ikke har 

været mulig. 

Måling af effekt 

Risikoen for bias i dette domæne er generelt lav. Generelt er studiepersonale der vurderer, for ek-

sempel, progressionsstatus ikke blindet, men det er antaget at for objektive mål vil dette ikke øge 

risikoen for bias. For subjektive mål, for eksempel helbredsrelateret livskvalitet, er patienten selv med 

til at måle effekten. Jævnfør værktøjet indfører dette en risiko for bias hvis patienten ikke blindet for 

hvilken behandling de har modtaget.  

Selektion af rapporterede resultater 

På tværs af studierne i denne evaluering har det i mange tilfælde ikke været muligt at lokalisere 

protokoller for de enkelte studier. Dette medfører at det ikke kan tjekkes om studieresultaterne er 

prædefineret, hvorfor vurderingen for domænet jvf. værktøjet lander på ’nogle bekymringer’ for risiko 

for bias. 

Ovenstående vurderinger er ligeledes blevet krydstjekket med andre rapporter der bygger på nogle 

af de samme kilder, herunder HTA-rapporten af Ontario Health [41] samt den systematiske over-

sigtsartikel af Maisch et al., 2022 [43] Begge artikler benytter en tidligere udgave af Cochrane’s Risk 

of Bias tool, og vurderinger er dermed ikke direkte sammenlignelige. Fagudvalget hæfter sig ved at 

der er stor kongruens med allerede eksisterende vurderinger.  

6.3.2 GRADE 

Tiltroen til hvert effektestimat er vurderet ved brug af GRADE-metoden. Da effektestimaterne bygger 

på RCT’er er disse i udgangspunktet af høj kvalitet, og tiltroen er høj jf. GRADE. Tiltroen til evidensen 

kan nedgraderes ved at overveje dennes risiko for bias, inkonsistens, indirekthed, unøjagtighed samt 

muligheden for publikationsbias. Dette resulterer i fire mulige kategorier for tiltroen til evidensen: Høj, 

moderat, lav og meget lav. Resultatet af GRADE vurderingen fremgår af Tabel 10 og Tabel 11. 
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Tabel 10 – GRADE vurderingen for sammenligningen HAL-vejledt TUR-BT mod WLC.  

Kvalitetsvurdering 
Antal patienter og 

events 
Effekt Tillid 

Effektmål 

(vigtig-

hed) 

Studiede-

sign (antal 

studier) 

Risiko for 

bias 

Inkonsi-

stens 

Indirekte 

evidens 

Unøjagtig-

hed 

Publikations-

bias 

Intervention Kompara-

tor 

Relativ (95%CI) Absolut 

(95%CI) 

 

Helbreds-

relateret 

livskvali-

tet (kri-

tisk) (EQ-

5D-3L) 

Randomise-

ret kontrolle-

ret studie 

(1) 

Ikke alvor-

lig 

Alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvor-

lig 

Ikke detekte-

ret 

95 94 - MD -0,013 (-

0,086 – 0,061) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderat 

Tilbage-

faldsraten 

af blære-

kræft (kri-

tisk) (me-

taana-

lyse) 

Randomise-

ret kontrolle-

ret studie 

(10) 

Alvorlig Alvorlig Ikke alvorlig Alvorlig Ikke detekte-

ret 

 Antaget 

hændelses 

rate: 

31,1% 

HR 0,632 

(0,487 – 0,819) 

RD -10,2 %-po-

int (-14,4 - -4,8) 

⨁◯◯◯ 

Meget 

lav 

Syg-

domspro-

gression 

(vigtig) 

Randomise-

ret kontrolle-

ret studie 

(4) 

Alvorlig Ikke alvor-

lig 

Ikke alvorlig Alvorlig Ikke detekte-

ret 

 Antaget 

hændel-

sesrate: 

17,7%  

HR 0,69 (0,48 – 

0,98) 

RD -5,1 %-point 

(-8,8 - -0,3) 

⨁⨁◯◯ 

Lav 

Kompli-

kationer 

(vigtig) 

Randomise-

ret kontrolle-

ret studie 

(1) 

Ikke alvor-

lig 

Alvorlig Ikke alvorlig Ikke alvor-

lig 

Ikke detekte-

ret 

3/209 

(1,4%) 

5/217 

(2,3%) 

RR 0,62 (0,24 – 

1,6) 

RD -0,86 %-po-

int (-3,4 – 1,7) 

⨁⨁⨁◯ 

Moderat 
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Tabel 11 - GRADE vurderingen for sammenligningen NBI-vejledt TUR-BT mod WLC. 

Kvalitetsvurdering 
Antal patienter og 

events 
Effekt Tillid 

Effektmål 

(vigtig-

hed) 

Studiede-

sign (antal 

studier) 

Risiko for 

bias 

Inkonsi-

stens 

Indirekte 

evidens 

Unøjagtig-

hed 

Publikations-

bias 

Intervention Kompara-

tor 

Relativ (95%CI) Absolut 

(95%CI) 

 

Tilbage-

faldsraten 

af blære-

kræft (kri-

tisk) (me-

taana-

lyse) 

Randomise-

ret kontrolle-

ret studie (2) 

Alvorlig Alvorlig Ikke alvorlig Meget al-

vorlig 

Ikke detekte-

ret 

- Antaget 

hændelses 

rate: 31,1% 

HR 0,74 (0,415 

– 1,320) 

RD -3,2 %-point 

(-16,6 – 7,7) 

⨁◯◯◯ 

Meget 

lav 

 

Det har ikke været muligt at vurderer tiltroen til effektestimatet for ’Tilbagefaldsraten’ som er beregnet ved brug af netværks metaanalysen. Sekretariatet påpeger, at 

evidensgrundlaget til ITC2 er anderledes end de parvise metaanalyser der ligeledes fremgår af ansøgningen. Studierne har generelt lavere risiko for bias, dog er 

studierne der sammenligner NBI og WLC enten ikke tilgængelig, eller også kun udgivet som poster. Det har dermed ikke været muligt at vurdere risiko for bias i disse 

studier. Det vil stadig være relevant nedgraderer tiltroen grundet ’unøjagtighed’. Af ansøgningens appendiks fremgår det, at den statistiske heterogenitet er lav (I2 

0%). Ud fra disse betragtninger vil tiltroen til estimatet være lav til meget lav.  
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6.4 Fagudvalgets samlede vurdering 

Fagudvalget bemærker, at studier der sammenligner HAL- og NBI-vejledt TUR-BT i relation til de 

prædefinerede effektmål ikke findes. Ansøger har derfor, i overensstemmelse med evalueringsde-

signet, sammenlignet HAL-vejledt TUR-BT med hvidt lys. Kun for effektmålet ”tilbagefaldsraten” har 

ansøger foretaget en indirekte sammenligning ifa parvis metaanalyse og NMA.  

HAL-vejledt TUR-BT kan medføre relevante reduktioner i risikoen for at opleve ’sygdomsprogression’ 

(GRADE: Lav) og ’tilbagefaldsraten af blærekræft’ (GRADE: Meget lav), sammenlignet med hvidt 

lys.  For effektmålet ’tilbagefaldsraten af blærekræft’ identificerede ansøger studier der sammenlig-

nede NBI-vejledt TUR-BT med hvidt lys. En metaanalyse påviste ingen signifikant ændring i dette 

effektmål sammenlignet med hvidt lys.  

Ansøger foretog en indirekte sammenligning af HAL- og NBI-vejledt TUR-BT for effektmålet ’tilbage-

faldsraten af blærekræft, ved brug af en netværks metaanalyse. Resultatet af NMA viste at HAL-

vejledt TUR-BT kan medføre en relevant reduktion i risikoen for at opleve tilbagefald sammenlignet 

med NBI-vejledt TUR-BT. En del af evidensen bag NMA’en har ikke været tilgængelig, hvorfor det 

ikke har været muligt formelt at vurdere tiltroen jf. GRADE.  

Der ses ingen relevante forskelle mellem HAL-vejledt TUR-BT eller NBI-vejledt TUR-BT og hvidt lys 

på effektmålene ’helbredsrelateret livskvalitet’ (GRADE: Moderat) og ’komplikationer’ (GRADE: Mo-

derat), dog er data er meget sparsomme. Effekten af HAL-vejledt eller NBI-vejledt TUR-BT på antal-

let af TUR-BT som patienterne undergår, er ikke belyst i den publicerede litteratur. Effekten af NBI-

vejledt TUR-BT på progressionsrisikoen er ikke belyst i den publicerede litteratur. 

I supplement til ovenstående betragtninger, bemærker fagudvalget at effekten af HAL-vejledt TUR-

BT og NBI-vejledt TUR-BT generelt er usikker, og at datagrundlaget er heterogent. Dette afspejles i 

at tiltroen til evidensen for mange effektmål er ’lav’ til ’meget lav’. Fagudvalget bemærker dog, at 

effekten af HAL-vejledt TUR-BT er undersøgt i flere kliniske studier end NBI-vejledt TUR-BT, for så 

vidt angår den prædefinerede PICO.  

På baggrund af ovenstående betragtninger konkluderer fagudvalget, at HAL-vejledt TUR-BT for så 

vidt angår effektmål ’tilbagefaldsraten’ kan være bedre end NBI-vejledt TUR-BT, men evidensen er 

meget usikker. Ydermere kan HAL-vejledt TUR-BT for så vidt angår effektmålet ”sygdomsprogres-

sion” være bedre end hvidt lys, men evidensen er meget usikker. Effekten af NBI-vejledt TUR-BT for 

dette effektmål er ikke belyst i litteraturen. For de øvrige effektmål er der ikke vist forskel mellem 

metoderne, eller effekten er ikke belyst i litteraturen. 
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7 Patientperspektivet 

7.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for Patientperspektivet er baseret på en litteratursøgning, grå litteratur og primær 

dataindsamling i form af et interview, som præsenteres separat i de følgende afsnit.  

7.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

Ansøger har ikke beskrevet, hvordan ansøger har foretaget screening af litteraturen til besvarelse af 

patientperspektivet, herunder heller ikke valg af inklusions- og eksklusionskriterier.  

Ansøger beskriver, at der er anvendt i alt ni kilder til besvarelse af patientperspektivet. Da fagudval-

get kun har udtaget de dele af ansøgningen, der besvarer evalueringsdesignet, vil det følgende kun 

beskrive de kilder, der er anvendt i denne del. 

Nedenstående Tabel 12 illustrerer det datagrundlag, som ansøger har anvendt til de dele af ansøg-

ningen, som er inddraget i denne rapport: 

Tabel 12 – Ansøgers inkluderede litteratur, anvendt til belysning af patientperspektivet (Ansøgning s. 41) 

Reference Type af stu-

die 

/data 

Formål År Karakteristika Komparator 

Lægemiddelstyrel-

sen [16] 

Produktre-

sume Hexvix 

 2022   

Data on file [17] Interview 

med dansk 

urolig 

Undersøge konse-

kvenser af imple-

mentering af HAL-

vejledt TUR-BT 

2024 Kliniker der har 

anvendt inter-

ventionen samt 

komparator i kli-

nisk praksis 

Nuværende 

klinisk prak-

sis 

 

Fagudvalgets vurdering af litteratursøgning og inkluderede studier 

Fagudvalget bemærker, at ansøgers beskrivelse af litteratursøgningen er mangelfuld. Fagudvalget 

kan ikke vurdere kvaliteten af litteratursøgningen til besvarelsen af patientperspektivet på baggrund 

af ansøgningen.   

7.1.1.1 Databehandling og analyse 

Ansøger har ikke angivet, hvordan materialet er analyseret med henblik på besvarelse af patientper-

spektivet.  
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Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse 

Fagudvalget anerkender, at der ikke er meget litteratur tilgængeligt, der beskriver patientrapporte-

rede data (PROM), hvorfor ansøger med fordel kunne have adspurgt patienterne selv, sygeplejer-

sker der har arbejdet med HAL eller anvendt kvalitative studier.  

7.1.2 Interview 

Ansøger beskriver i referencelisten, at det inddragede interview (referencenr. 69 i ansøgningen) er 

med en dansk urolog. 

7.1.2.1 Databehandling og analyse 

Interviewet er foregået via online sessioner af en times varighed, i alt over fem gange. Interviewet 

blev transskriberet og fundene fremgår ifølge ansøger af ansøgningen, vedrørende emnerne Pati-

entforløb, Organisationsperspektivet. Det er dog ikke angivet med kilde, hvor i ansøgningen inter-

viewet anvendes, hvorfor det er vanskeligt at vurdere, hvad der er informantens ord.  

Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse: 

Fagudvalget bemærker, at det inkluderede interview er med en kliniker, hvorfor der ikke er tale om 

et førstehåndsperspektiv af patientens oplevelse i forbindelse med teknologien. Fagudvalget be-

mærker desuden, at ansøger ikke har angivet hvor i patientperspektivet denne kilde er anvendt. 

Fagudvalget savner en beskrivelse af, hvilken erfaring informanten har med HAL-vejledt TUR-BT, 

da det i princippet kunne være en, der ikke har arbejdet med teknologien længe.  

7.2  Resultatgennemgang 

Jf. evalueringsdesignet, efterspørger fagudvalget en redegørelse for patientens oplevelse af hhv. 

patientforløbet i forbindelse med behandling med HAL-vejledt TUR-BT samt tilgængeligheden af 

produktet. De to emner er listet op i nedenstående Tabel 13. Fagudvalget vil efterfølgende vurdere 

ansøgers besvarelse af de to emner hver for sig. 

Tabel 13 – Emner der forventes belyst i forbindelse med patientperspektivet 

Emne  Beskrivelse  

1. Patientforløb 

Ansøger skal beskrive patientforløbet i forbindelse med proceduren fra patienten 

ankommer til undersøgelsen, herunder hvordan instillation af HAL opleves, til patienten 

går hjem igen.  

Ansøger skal beskrive eventuelle efterfølgende ubehag, der skyldes HAL-vejledt TUR-

BT. 

2. Tilgængelighed 
Ansøger bedes beskrive, om der er særlige patientgrupper, der ikke vil være i stand til 

at få foretaget HAL-vejledt TUR-BT, og om dette kan imødekommes.  
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Jf. evalueringsdesignet anerkender fagudvalget, at HAL-vejledt TUR-BT ikke er en procedure, der 

er anvendt af patienten selv, men af klinikeren, og at proceduren heller ikke har indvirkning på pati-

entens dagligdag. Ansøger opfordres til at besvare patientperspektivet efter bedste evne. Ansøgers 

besvarelse af patientperspektivet er derfor forholdsvis begrænset.  

7.2.1 Patientforløb 

Ansøger beskriver patientens behandlingsforløb ved en HAL-vejledt TUR-BT procedure sammenlig-

net med NBI-vejledt TUR-BT:  

 

Ansøgningen s. 43 

Som det fremgår af ovenstående, er den eneste forskel i patientforløbet, at patienten ved HAL-vejledt 

TUR-BT får instilleret HAL inden selve indgrebet. Dette foregår ifølge ansøger ofte samtidig med, at 

der foretages test for urinvejsinfektion. Fagudvalget bemærker dog, at test for urinvejsinfektion i 

praksis sjældent tages med kateter, men stixes fra en urinprøve, som patienten leverer i en kop. 

Kateteriseringen er derfor ikke nødvendigvis en procedure, der ville skulle finde sted, hvis patienten 

skulle have foretaget TUR-BT med NBI.   

Ansøger redegør ikke i ansøgningen for, hvordan patienten oplever instillationen af HAL, men be-

skriver i nedenstående, at proceduren ved HAL-vejledt TUR-BT ikke har nogen indvirkning på pati-

entens dagligdag:  

HAL-guided TUR-BT is not a procedure used by the patient itself, but by the clinician, and with 

the exception of reduced recurrence or progression as a result of the procedure itself, the 

procedure has no impact on the patient's daily life. With respect to the specifications from the 

evaluation design, there is little to no difference between the procedures from the patient per-

spective other than the instillation of HAL itself. HAL is instilled via catheter.  

Ansøgningen s. 42 

Ansøger har ikke inddraget evidens der undersøger patientens oplevelse af instillationen af HAL. 

Ovenstående beskrivelse af, at HAL ikke har en indvirkning på patientens dagligdag, er derfor ude-

lukkende ansøgers opfattelse af patientens oplevelse.  
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7.2.1.1 Oplevet ubehag efter procedure 

Ansøger bedes beskrive eventuelle ubehag forbundet med HAL-vejledt TUR-BT, og beskriver føl-

gende:  

The insertion of the catheter may cause discomfort, although some patients will have a catheter 

placed regardless of which procedure is being undertaken, prior to the cystoscopy. The cys-

toscopy itself is an uncomfortable procedure however there is no difference between NBI and 

HLA in this case.  

Ansøgningen s. 42 

I ovenstående beskriver ansøger, at der kan være ubehag forbundet med anlæggelsen af det kateter 

der anvendes til instillationen af HAL, men at nogle patienter allerede har et kateter anlagt. Selve 

cystoskopien er ubehagelig for patienten, men dette vil være det samme for HAL- og NBI-vejledt 

TUR-BT. Fagudvalget tilføjer, at der findes en patientgruppe, der finder kateterisering meget græn-

seoverskridende. 

Ansøger beskriver dernæst generelle oplevelser af ubehag forbundet med cystoskopi, herunder på-

virkning af patientens seksuelle funktionsniveau, men da disse oplevelser ikke er relateret til HAL, vil 

de ikke blive behandlet i denne rapport.  

Fagudvalgets vurdering af Patientforløb 

Fagudvalget anerkender, at den eneste forskel i patientforløbet ved hhv. behandling med HAL og 

NBI er selve instillationen af HAL. Fagudvalget savner dog, at ansøger beskriver, hvordan patien-

ten oplever instillationen af HAL, ud fra patientrapporterede data, eksempelvis ud fra patientrappor-

terede data.  

7.2.2 Tilgængelighed 

Jf. evalueringsdesignet, bedes ansøger beskrive, om der er særlige patientgrupper, der ikke vil være 

i stand til at få foretaget HAL-vejledt TUR-BT, og om dette kan imødekommes. Ansøger beskriver 

følgende:  

Patient with known hypersensitivity to the active substance or any excipients should not have 

HAL (Hexvix) instilled. It should not be used in patients at high risk of bladder inflammation 

such as after BCG therapy and so prior to use widespread inflammation of the bladder should 

be excluded by cystoscopy before the product is administered. Inflammation may lead to in-

creased porphyrin build-up and increased risk of local toxicity upon illumination causing false 

fluorescence [35]. 

Ansøgningen, s. 43 

Ansøger angiver altså, at patienter med kendt overfølsomhed overfor det aktive stof i HAL, eller 

andre hjælpestoffer, ikke bør få HAL instilleret. Produktet bør heller ikke anvendes til patienter med 

høj risiko for blærebetændelse, såsom efter BCG-behandling (blæreskylning med BCG-vaccine kan 

anvendes til behandling af forstadier til kræft i blæren). Inflammation kan føre til øget porphyrinop-

bygning og øget risiko for lokal toksicitet ved belysning, hvilket kan forårsage falsk fluorescens i 

blæren. Ansøger beskriver ikke, om disse forhold kan imødekommes på nogen vis.  
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Fagudvalget bemærker dog, at gruppen af patienter, der får BCG-behandling, grundet forstadier til 

blærecancer, er særligt relevant ift. TUR-BT, og at denne patientgruppe også ofte vil have blærebe-

tændelse/UVI.  

Fagudvalgets vurdering af Tilgængelighed 

Fagudvalget bemærker, at ansøgers besvarelse af forhold vedr. tilgængelighed er mangelfuld og 

savner eksempelvis en uddybning af forholdende vedrørende patienter med fysisk, mental eller 

psykisk handicap.  

Fagudvalget bemærker desuden, at ansøger fraråder brug af HAL til en patientgruppe, der er sær-

ligt relevant ifølge danske og europæiske retningslinjer, nemlig patienter med inflammatoriske til-

stande i blæren, hvor differentialdiagnosen kan være CIS. Fagudvalget bemærker, at inflammatori-

ske tilstande i blæren er meget almindelige i den relevante NMIBC-population, pga. alder, komorbi-

ditet, påvirkninger som følge af cancersygdommen eller dennes behandling (f.eks. BCG). Eksklu-

sion af patienter med inflammatoriske forandringer i blæren ville således udelukke en stor del af 

den relevante population, men fagudvalget bemærker at dette ikke hænger sammen med klinisk 

praksis.   

7.3 Fagudvalgets samlede vurdering 

Fagudvalget anerkender, at den eneste patientoplevede forskel på HAL-vejledt TUR-BT og NBI er, 

at HAL instilleres i blæren en time inden TUR-BT. Fagudvalget bemærker dog, at ansøgers beskri-

velse af instillationen, ud fra patientens perspektiv er mangelfuld. 

Vedr. tilgængelighed bemærker fagudvalget, at ansøger fraråder brug af HAL til en patientgruppe, 

der er særligt relevant, dog afviger klinisk praksis (jf. retningslinjer) fra ansøgerens anbefaling.  

Opsummerende vurderer fagudvalget, i overensstemmelse med danske retningslinjer, at de fleste 

patienter vil betragte ubehaget ifm. instillationen af HAL som underordnet, såfremt HAL på sigt kan 

forebygge tilbagefald og udvikling af blærecancer. 
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8 Organisatoriske implikationer 

8.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for Organisatoriske Implikationer er baseret på litteratursøgning, grå litteratur, pri-

mær dataindsamling samt interview, som præsenteres i de følgende afsnit.  

8.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

Ansøger har ikke beskrevet, hvordan ansøger har foretaget screening af litteraturen til besvarelse af 

de Organisatoriske implikationer, herunder heller ikke valg af inklusions- og eksklusionskriterier.  

Ansøger beskriver, at der er anvendt i alt otte kilder til besvarelse af organisationsperspektivet. Da 

fagudvalget kun har udtaget de dele af ansøgningen, der besvarer evalueringsdesignet, vil det føl-

gende kun beskrive de kilder, der er anvendt i denne del. 

Nedenstående Tabel 14 illustrerer det datagrundlag, som ansøger har anvendt til de dele af ansøg-

ningen, som er inddraget i denne rapport: 

Tabel 14 – Ansøgers inkluderede litteratur, anvendt til belysning af organisatoriske implikationer (Ansøgningen s. 

44) 

Reference Type af 

studie 

/data 

Formål År Karakteristika Komparator 

Data on file 

[17] 

Interview 

med 

dansk 

urolig 

Undersøge konse-

kvenser af imple-

mentering af HAL-

vejledt TUR-BT 

2024 Kliniker der har 

anvendt interven-

tionen samt kom-

parator i klinisk 

praksis 

Nuværende 

klinisk praksis 

Dansk Blæ-

recanser-

gruppe [7] 

Klinisk 

retnings-

linje 

 Oktober 

223 

  

Gravas et 

al.  [46] 

Klinisk 

studie 

"Is There a Learn-

ing Curve for Pho-

todynamic Diagno-

sis of Bladder Can-

cer with Hexami-

nolevulinate Hydro-

chloride?" 

2012   
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Fagudvalgets vurdering af litteratursøgning og inkluderede studier 

Fagudvalget bemærker, at ansøgers beskrivelse af litteratursøgningen er mangelfuld. Fagudvalget 

kan ikke vurdere kvaliteten af litteratursøgningen til besvarelsen af de Organisatoriske implikationer 

på baggrund af ansøgningen.  

8.1.1.1 Databehandling og analyse 

Ansøger har ikke angivet, hvordan materialet er analyseret med henblik på besvarelse af de Orga-

nisatoriske implikationer. Vedr. overførbarheden af de inddragede studier skriver ansøger således:  

Transferability from research to practice is absolute as the patient populations, use of en-

hanced visualisation methods and general practice are the same in Denmark as in the studies 

cited. Also to note, historically, urologists in Denmark fully utilised BLC-guided TUR-BT and its 

use in practice reflected data generated from the clinical trials. The Danish registry continues 

to monitor use. 

Ansøgningen, s. 47 

Ifølge ansøger kan de inddragede studier perspektiveres til dansk kontekst, idet patientpopulationer, 

udstyr og den generelle kliniske praksis er den samme i Danmark som i de nævnte studier.  

Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse 

Fagudvalget bemærker, at der kun indgår ét studie i de dele af ansøgningen, der er medtaget i rap-

porten. Da det ikke har været muligt for sekretariatets søgespecialist at fremskaffe dette studie i 

fulltext, kan fagudvalget ikke vurdere, hvorvidt dette studie kan overføres til dansk kontekst.  

8.1.2 Interview 

Ansøger beskriver i referencelisten, at det inddragede interview (referencenr. 69 i ansøgningen) er 

med en dansk urolog. Dette interview er også anvendt til besvarelse af Patientperspektivet, hvorfor 

der henvises til afsnit 7.1.2 Interview for flere informationer herom, samt fagudvalgets vurdering 

heraf. 

Det fremgår ikke af ansøgningen, hvor i organisationsperspektivet dette interview er blevet anvendt, 

hvorfor fagudvalget ikke kan vurdere validiteten heraf.  

8.2 Resultatgennemgang 

Som ansøger også gør opmærksom på i ansøgningen s. 47, er det væsentligt at bemærke, at HAL-

vejledt TUR-BT ikke er en ny sundhedsteknologi, men har været anvendt og anbefalet i danske 

kliniske retningslinjer siden 2007 til diagnosticering og behandling af blærecancer. I 2018 blev NBI 

indført, hvilket medførte et drastisk fald i anvendelsen af HAL. I dag anvendes HAL-vejledt TUR-BT 

kun i to af landets fem regioner, særligt på to hospitaler, mens de øvrige regioner er gået helt over 

til NBI.  

Jf. evalueringsdesignet ønsker fagudvalget, at ansøger redegør for nedenstående emner vedr. det 

organisatoriske perspektiv. Emnerne er afrapporteret under to overskrifter; Fysiske rammer og Sam-

spil med personale og ses i nedenstående Tabel 15.  
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Tabel 15 – Emner der forventes belyst i forbindelse med de organisatoriske implikationer 

Emne Beskrivelse  

Fysiske rammer 

1. Samspil med 

teknologi 

Ansøger bedes beskrive, hvilke teknologier der er påkrævet for, at BLC kan 

anvendes, og om der kan opstå problemer i forhold til samspil med anvendt software, 

teknisk udstyr, mv. I denne forbindelse vil det være relevant for ansøger at beskrive, 

hvorledes disse udfordringer kan imødekommes. 

2. Forventet levetid 

på hardware 

Ansøger bedes beskrive, hvad den forventede levetid på BLC-specifikt hardware er, 

herunder lyskablerne, lyskilder,og optikker til cystoskoperne, i forhold til 

standardudstyr til hvidt-lys TUR-BT (NBI kræver ikke speciel hardware) Det 

medtages i betragtningen, at der anvendes autoklave i forbindelse med rengøring af 

cystoskoper og lyskabler. 

Samspil med personale 

3. Personale og 

tidsforbrug  

HAL instilleres i blæren inden proceduren. Ansøger bedes beskrive hvilke faggrupper 

der forventeligt varetager denne arbejdsgang og tidsforbruget forbundet hermed, 

samt eventuelle andre faktorer, der kan have betydning for personalets tidsforbrug i 

forbindelse med proceduren.  

4. Kvalifikationer  

Ansøger skal beskrive, om anvendelse af teknologien kræver særlige kvalifikationer 

(viden eller færdigheder) ved personale, der udfører HAL-vejledt TUR-BT, som 

forventeligt ikke er er nødvendige, hvis der anvendes NBI, eksempelvis i forbindelse 

med instillation af HAL eller under udførelsen af TUR-BT. 

5. Oplæring af 

personale 

Ansøger bedes beskrive, hvilke kompetencer, personalet bør besidde for at kunne 

anvende HAL-vejledt TUR-BT, herunder også, om der er behov for eventuelt 

kompetenceløft blandt sundhedspersonale.  

Ansøger skal beskrive, hvordan en eventuel oplæring i brugen af HAL-vejledt TUR-

BT forventes gennemført, f.eks. om denne varetages af leverandør eller lignende.  

Ansøger skal beskrive eventuel kompetenceudvikling i forbindelse med anvendelsen 

af HAL-vejledt TUR-BT, hvor dette er relevant. Herunder skal ansøger beskrive, om 

det er forventeligt, at brugere (sundhedspersonale) vil have en tidsperiode, hvori man 

ikke kan få det fulde/forventede udbytte af interventionen.  

Her bør ansøger estimere, hvor lang tid eller hvor meget anvendelse denne 

læringskurve strækker sig over.   

Ansøger bedes sammenligne oplæringsperioden af personalet for HAL-vejledt TUR-

BT med oplæringsperioden for NBI.  

8.2.1 Fysiske rammer 

I nedenstående afsnit redegøres der for ansøgers besvarelse af de forhold der vedrører Samspil 

med teknologi og Forventet levetid på hardware. 

8.2.1.1 Samspil med teknologi 

Jf. evalueringsdesignet bedes ansøger beskrive, hvilke teknologier der er påkrævet for, at HAL kan 

anvendes, og om der kan opstå problemer ift. samspillet med software, teknisk udstyr mv. samt 

hvordan dette kan imødekommes. Ansøgers besvarelse ses herunder.  
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The equipment required for this procedure - regardless of whether HAL or NBI is used - in-

volves a processor, a light source, a camera head, a light cable and a cystoscope. A button on 

the camera head allows to switch between BLC and WLC or NBI and WLC. For HAL/BLC there 

are three manufacturers of this equipment: Karl Storz, Olympus and Richard Wolf. 

A switch on the camera head allows for urologists to visualise the bladder under WL with BL 

enabled via a switch. Although some centres report that equipment is interchangeable and is 

used as such, the Manufacturers do not recommend nor guarantee equipment when used in 

this way. Some hospitals in Denmark are already equipped with HAL-enabled equipment but 

most are not. 

Ansøgningen s. 44 

Det hardware som er påkrævet for at kunne foretage HAL-vejledt TUR-BT er ifølge ansøger en søjle 

med lyskabel og lyskilde med blåt og hvidt lys til cystoskopet og et kamerahoved. På kamerahovedet 

kan der skiftes mellem hvidt og blåt lys eller NBI og hvidt lys. Der er tre leverandører af udstyr med 

blåt lys; Karl Sorz, Olympus og Richard Wolf. Ift. NBI er det kun Olympus der leverer denne type 

kabler. Fabrikanterne anbefaler ikke at udskifte dele af udstyret ved behov, selvom det flere steder 

er praksis. 

Ift. Software til udstyret beskriver ansøger følgende:  

All enhanced visualisation methods require a processor housing the light source. Software for 

this is provided and updated by the manufacturer. In the case of NBI, most hospitals are al-

ready equipped with an Olympus processor. 

Ansøgingen s. 45 

Ansøger beskriver ikke, om der kan forekomme problemer ift. samspillet mellem det tekniske udstyr, 

men beskriver følgende: “HAL/BLC requires specialized equipment and, in some hospitals, or clinics, 

this may not be compatible with existing systems currently in use” (Ansøgningen s. 46). Fordi mange 

hospitaler har erstattet HAL-vejledt TUR-BT med NBI, vil det kræve, at disse hospitaler genanskaffer 

HAL-kompatibelt udstyr med blåt lys, for at kunne foretage proceduren.   

8.2.1.2 Forventet levetid på hardware 

Jf. evalueringsdesignet bedes ansøger beskrive levetiden på BLC-specifikt hardware, herunder 

lyskabler, lyskilder og optikker, samt rengøring heraf. Ansøger beskriver således:  

Light cables and optics do have a limited lifespan regardless of whether these are for WLC, 

HAL or NBI. Anecdotal information suggests cables can be used for 2+ years - the optics even 

longer - however this would need to be validated with the manufacturer. In the case of the light 

source, this is the same light source whether used for WLC or HAL/BLC, so there is no differ-

ence. 

Ansøgningen s. 45 

Ansøger beskriver en levetid på lyskablerne på +2 år, men denne information er ifølge ansøger ikke 

valideret ved producenten. Fagudvalget bemærker, at lyskablerne til BLC ikke direkte går i stykker, 

men mister lysstyrke med tiden, hvilket løbende og tiltagende påvirker kvaliteten af undersøgelses-

resultaterne i lyskablets levetid. Fagudvalget vurderer derfor, at den af ansøger anslåede levetid på 

+2 år er yderst urealistisk. Fagudvalget vurderer, at kablerne til HAL-vejledt TUR-BT holder mellem 

6 måneder og 1 år, hvilket er kortere tid, end kablerne, der anvendes til NBI og hvidt lys. Dernæst 

bemærker fagudvalget, at ansøger angiver, at der ikke skal anvendes en særlig lyskilde til HAL-

vejledt TUR-BT og påpeger, at HAL-vejledt TUR-BT netop kræver en kraftigere pære med blåt lys, 

som med tiden vil brænde ud og effekten forringes. Dette gør sig ikke gældende for lyskilden til NBI.  
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Vedr. Levetiden på software skriver ansøger, at producenterne af processorerne ikke beskriver le-

vetiden af deres produkter ifølge deres hjemmesider.  

Ift. rengøring af udstyret, kan det nyeste udstyr til HAL rengøres ved almindelige steriliseringsmeto-

der såsom autoklave, idet de ikke længere består af væskefyldte kabler. De tidligere kabler, som er 

væskefyldte, kan ikke autoklaves, men steriliseres i stedet ved andre metoder, herunder ethylenox-

idopløsninger. Disse rengøringsmetoder adskiller sig ikke fra NBI-udstyr: 

The equipment is re-usable, with autoclaves used to clean cystoscopes and some light cables. 

Fluid-filled light cables cannot be autoclaved, instead they are soaked for short periods in ster-

ilising solutions. Novel BL-equipment do not use fluid-filled light cables anymore. 

Ansøgningen s. 45 

Autoclaves are already used to clean cystoscopes and some light cables. Fluid filled light ca-

bles cannot be autoclaved but instead are sterilised using other methods including ethylene 

oxide solutions. As this is already the case with NBI equipment, we do not anticipate any 

changes to this process if HAL is re-introduced. Furthermore, the latest HAL-enabled equip-

ment are not based on fluid filled light cables anymore, and common sterilisation methods can 

be used according to WLC-light cables. 

Ansøgningen s. 45 

Fagudvalgets vurdering af Fysiske rammer 

Fagudvalget bemærker at ansøgers beskrivelse af de fysiske rammer vedr. anvendelsen af HAL 

sammenlignet med NBI er mangelfuld. 

Fagudvalget anerkender, at ansøger ikke nødvendigvis har detaljeret kendskab til HAL-relateret ud-

styr, der markedsføres af forskellige konkurrerende producenter. Fagudvalget bemærker dog, at 

man måtte forudsætte et samarbejde mellem ansøger og producenterne af det nødvendige udstyr, 

hvorigennem information til ansøgningen måtte kunne tilvejebringes. 

Fagudvalget bemærker at genindførslen af HAL-vejledt TUR-BT for mange hospitaler vil være for-

bundet med anskaffelsen af nyt udstyr, idet de ikke længere er i besiddelse af udstyr til blåt lys. 

Fagudvalget vurderer herudover, at især de lyskabler der anvendes til HAL-vejledt TUR-BT med 

aktuel teknologisk stand har en kortere levetid end anført af ansøger, og således resulterer i øgede 

faste udgifter eller reduceret kvalitet af procedurerne.  

8.2.2 Samspil med personale  

I nedenstående afsnit redegøres der for ansøgers besvarelse af de forhold der vedrører Personale 

og tidsforbrug, Kvalifikationer og Oplæring og personale. 

8.2.2.1 Personale og tidsforbrug 

Den væsentlige proceduremæssige forskel på HAL og NBI er, at HAL kræver instillation af HAL i 

blæren minimum en time inden TUR-BT. NBI kræver ikke forberedelse inden TUR-BT.  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger beskrive, hvilke faggrupper der forventeligt varetager instillation 

af HAL i blæren, tidsforbruget forbundet hermed samt eventuelle andre faktorer, der kan have be-

tydning for personalets tidsforbrug. Ansøger beskriver følgende:  
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HAL is instilled into the bladder before the procedure. Nursing staff or nursing assistants will 

perform this, which takes place at least one hour before the TUR-BT. The instillation itself is a 

straightforward procedure performed by single-use catheterisation of the bladder and instilla-

tion of Hexvix into the bladder and is typically undertaken at the same time as urine tests are 

performed for Urinary Tract Infections. 

Ansøgning s. 45 

Det vil forventeligt være sygeplejersker eller social- og sundhedsassistenter der udfører instillationen 

af HAL i blæren. Instillationen foretages mindst en time inden TUR-BT. Ansøger har ikke beskrevet, 

hvor lang tid selve instillationen forventes at vare.   

8.2.2.2 Kvalifikationer 

Jf. evalueringsdesignet, skal ansøger beskrive, om HAL kræver særlige kvalifikationer, herunder vi-

den eller færdigheder, hos det personale, der udfører HAL, som forventeligt ikke er nødvendige ved 

NBI, eksempelvis i forbindelse med instillation af HAL i blæren.  

Ansøger beskriver på s. 46 i ansøgningen, at TUR-BT-proceduren varetages af urologer, varierende 

fra uddannelseslæger til specialiserede kirurger, afhængig af hospitalet. Ansøger beskriver ikke, om 

HAL kræver særlige kvalifikationer fra dette personale, sammenlignet med NBI.  

8.2.2.3 Oplæring og personale  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger beskrive, hvilke kompetencer det sundhedsfaglige personale 

bør besidde for at kunne anvende HAL, og om der er behov for eventuelle kompetenceløft. Dernæst 

skal ansøger beskrive, hvordan en eventuel oplæring vil foregå. I forbindelse med oplæringsperioden 

skal ansøger beskrive, om der under kompetenceudviklingsperioden vil være en tidsperiode, hvor 

det sundhedsprofessionelle personale i oplæring ikke har det forventede udbytte af interventionen, 

og hvor lang tid denne læringskurve strækker sig over. Oplæringsperioden for HAL bør sammenlig-

nes med oplæringsperioden for NBI.  

Om oplæringen skriver ansøger således:  

NBI requires special training (typically provided by the manufacturer) in order for it to be used 

correctly. HAL-guided TUR-BT also requires training (typically provided by Photocure, the ap-

plicant). As with most procedures, there is a learning curve which again like NBI, is considered 

to be in the region of 20 procedures [94]. Anecdotal information obtained from physicians sug-

gest this is the same with NBI. 

Ansøgningen s. 45 

Training in the use of BLC is important. There is a learning curve when using HAL/BLC, with 

studies reporting as many as 20 procedures [94]. Equipment manufacturers and Photocure 

field teams are able to support with this in addition to peer-supported procedure training as 

required. 

Ansøgningen s. 47 

I ovenstående angiver ansøger, at der forventeligt vil være en læringskurve på omkring 20 udførte 

procedurer i forbindelse med oplæringen i HAL-vejledt TUR-BT. Det formodes, at denne beskrivelse 

dækker over den lægefaglige læringskurve, og ikke over oplæring i installation af HAL, som vareta-

ges af sygeplejersker eller assistenter. Ydermere angiver ansøger, at firmaet selv (Photocure), vil 

bistå oplæringen i brugen af HAL, men beskriver ikke hvordan denne oplæring foregår, eller tidsfor-

bruget hermed.  
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Fagudvalgets vurdering af Samspil med personale 

Ift. personale og tidsforbrug bemærker fagudvalget, at hos immobiliserede patienter må det forven-

tes, at det kan være tidskrævende at instillere HAL inden proceduren, hvorfor der skal sættes læn-

gere tid af til denne patientgruppe.  

Fagudvalget bemærker, at patienter der skal have foretaget en HAL-vejledt TUR-BT ikke kan være 

nr. 1 på dagens operationsliste, da HAL skal instilleres først. 

Ansøger angiver, at der forventes en læringskurve på 20 udførte procedurer for, at klinikeren har 

den tilstrækkelige erfaring i at identificere blæretumorer ved hjælp af blåt lys. I den kilde ansøger 

anvender til at begrunde dette svar med, angives det i studiets abstract, at efter 30 udførte proce-

durer har klinikeren opnået ”excellent agreement”. Fagudvalget anerkender dette resultat med det 

forbehold, at 30 udførte procedurer kun er nok oplæring, hvis der rent faktisk også er tumorer at se 

på de 30 cases. Ansøger beskriver heller ikke, at proceduren også kræver oplæring af OP-perso-

nalet til autoklavering af lyskablerne.  

Fagudvalget bemærker, at ansøger ikke sammenligner denne læringskurve med NBI, eller beskri-

ver, hvordan oplæringen vil foregå. Fagudvalget vurderer, at oplæringen for det kliniske personale 

både bør ske ift. HAL-vejledt TUR-BT og NBI, og vil kræve det samme antal udførte procedurer, før 

klinikeren har opnået et tilstrækkeligt kompetenceniveau.   

8.2.3 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet 

De afsnit fra ansøgningen, der er anvendt i denne rapport, er baseret på et klinisk studie af Gravas 

et al. 2012. Da det ikke har været muligt for sekretariatets søgespecialist at fremskaffe artiklen af 

Gravas et al. Som fulltext, er der ikke lavet en evidenskvalitetsvurdering heraf. Gravas et al. er af 

ansøger anvendt til at angive, at der er en læringskurve på 20 udførte procedurer, i forbindelse med 

oplæringen i HAL-vejledt TUR-BT.  

8.3 Fagudvalgets samlede vurdering 

Fagudvalget anerkender, at HAL-vejledt TUR-BT er en procedure, som tidligere har været veletab-

leret i Danmark, men gradvist er blevet erstattet af NBI flere og flere steder. Fagudvalget vurderer, 

at oplæringen af personalet i instillation af HAL og udførelse af HAL-vejledt TUR-BT ikke vil være en 

udfordring. Fagudvalget vurderer endvidere, at der er en oplæringskurve for operatørerne til opnå-

else af optimale resultater, men at denne er sammenlignelig for både NBI- og HAL-vejledt TUR-BT. 

Fagudvalget vurderer, at de største udfordringer ift. de organisatoriske implikationer findes i, at sy-

geplejerskerne skal bruge ekstra tid til instillation af HAL inden proceduren. Er der tale om handicap-

pede patienter, kan dette være særligt tidskrævende. Dernæst ser fagudvalget en udfordring i, at der 

skal bruges specielt udstyr til HAL-vejledt TUR-BT, som ydermere delvist løbende skal udskiftes for 

opretholdelse af høj kvalitet af procedurerne. NBI-vejledt TUR-BT har ikke disse udfordringer (med 

undtagelse af et fast installeret optisk filter i lyskilden). 
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9 Sundhedsøkonomi 

9.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for perspektivet vedrørende Sundhedsøkonomi er baseret på studier med epidemi-

ologisk data, kliniske metaanalyser, data vedrørende livskvalitet samt danske omkostningsdata, som 

præsenteres i de følgende afsnit.  

9.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

Ansøger har screenet for sundhedsøkonomiske studier, som beskrevet i afsnit 5, og beskriver yderlig 

nedenfor grundlaget for ekskludering af alle 7 fundne studier.  

Literature searches identified seven potentially relevant published economic analyses as-

sessing the impact of different imaging strategies used alongside TUR-BT [6, 79, 96-100]. 

Three were cost-utility analyses, one was a cost-benefit analysis and three were pure cost 

analyses. All of the identified models compared the use of BLC-assisted TUR-BT vs standard 

WLC-assisted TUR-BT – none included an assessment of NBI-assisted TUR-BT. Equally, 

there were no analyses carried out from a Danish perspective. The model structure that we 

used was developed de novo, without reference to previously published models, as none of 

the published structures met the requirements of the DTC’s evaluation design. For these rea-

sons, all were excluded from further consideration. For the sake of transparency, a summary 

of the excluded studies is included in Table 35 (Annex 11.5).  

     Ansøgning side 48 

Fagudvalgets vurdering af litteratursøgning og inkluderede studier 

In- og eksklusionskriterier for den sundhedsøkonomiske søgning og yderligere argumentation er 

mangelfulde. Fagudvalget betvivler dog ikke, at der ikke findes sundhedsøkonomiske studier, der 

kan overføres direkte til det pågældende evalueringsdesign i en dansk kontekst.  

9.2 Sundhedsøkonomisk analyse og model 

Ansøger har indsendt en cost-utility analyse (CUA), der estimerer de inkrementelle omkostninger pr. 

vundet kvalitetsjusteret leveår (quality-adjusted life years; QALY) ved behandling med HAL-vejledt 

TUR-BT sammenlignet med NBI til patienter med blærekræft. Dette er i overensstemmelse med 

evalueringsdesignet.   

9.2.1 Analyseperspektiv 

Ansøger har udarbejdet de sundhedsøkonomiske analyser med et begrænset samfundsperspektiv 

med en 50 års tidshorisont, hvilket i praksis er en livstidshorisont for patientpopulationen og derfor i 

overensstemmelse med evalueringsdesignet. Omkostningerne og effekterne (QALY) er diskonteret 

med 3,5% i overensstemmelse med Finansministeriets diskonteringsrente og det tidligere Behand-

lingsråds metodevejledning. Ansøger baserer de sundhedsøkonomiske analyser på en semi-markov 

model med trackere. 
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Fagudvalgets vurdering af analyseperspektiv 

Fagudvalget bemærker, at ansøger har udført de sundhedsøkonomiske analyser i overensstem-

melse med specifikationerne i evalueringsdesignet. 

9.2.2 Population 

Populationen er defineret i PICO, som voksne patienter (≥18) med mistanke om ikke-muskelinvasiv 

blærekræft. De kliniske inputs i den sundhedsøkonomiske model, der har relation til populationen er 

nærmere beskrevet i afsnit 9.2.5.  

Fagudvalgets vurdering af ansøgers valgte population 

Fagudvalget accepterer ansøgers population. 

9.2.3 Intervention og komparator(er) 

I overensstemmelse med evalueringsdesignet sammenligner ansøger HAL-vejledt TUR-BT med 

NBI-vejledt.  

Fagudvalgets vurdering af ansøgers valgte population, intervention og komparator(er) 

Fagudvalget accepterer ansøgers intervention og komparator. 

9.2.4 Model og tidshorisont  

Ansøger har gennemført analyserne som en semi-Markov-model, med seks sundhedstilstande og 

en absorberende dødstilstand. De fem første tilstande ("Ingen tilbagefald", "Første tilbagefald", "An-

det tilbagefald", "Tredje tilbagefald" og "Progression til MIBC") afspejler de ønskede udfald fra eva-

lueringsdesignet. "Metastatisk sygdom" og "Død" har ansøger medtaget for modellens struktur og 

kliniske relevans, selvom de ifølge ansøger, ikke forventes at variere mellem interventionsgrupperne. 

Ansøger beskriver at overgange mellem sundhedstilstande blev beregnet i to trin, grundet mang-

lende direkte sammenlignelige data. Det betyder at modellens grundstruktur baseres på tid-til-hæn-

delse-analyser fra patienter behandlet med konventionel WLC-vejledt TUR-BT ved hjælp af langva-

rige epidemiologiske data (se afsnit 8.2.5.1 i ansøgning). Dernæst blev effekten af HAL- og NBI-

vejledt TUR-BT integreret i modellen ved hjælp af hazard ratios fra meta-analyser af kliniske forsøg 

(se afsnit 8.2.5.2 i ansøgning). Overgangene varierer over tid og bygger på data fra overlevelseskur-

ver (se afsnit 8.2.5.4 i ansøgning). Ansøger anvender en tidshorisont på 50 år svarende til en livs-

tidshorisont og en cykluslængde på 1 måned. Cykluslængden var 1 måned for at fange en høj grad 

af detaljer i de varierende opfølgnings- og monitoreringsprotokoller, der er defineret i de kliniske 

retningslinjer udstedt af Danske Multidisciplinære Cancer Grupper [7].  Da cykluslængden er så kort, 

blev det af ansøger ikke anset nødvendigt at anvende halvcykluskorrigering på de påløbne omkost-

ninger og nytteværdier. Ansøger har i bilag yderlig uddybet valget af model struktur:  

The evidence base for NBI-guided TUR-BT is extremely limited, with no published RCTs fol-

lowing up patients for more than 12 months. Although longer follow-up (up to 55 months) is 

available for one RCT in HAL-guided TUR-BT [19], there remains insufficient data to allow a 

meaningful long-term projection of outcomes for both treatments to be evaluated. The strategy 
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adopted, therefore, was to take 10–15-year clinical outcomes data for WLC-guided TUR-BT 

[102-104] and use these to create a state transition backbone for the model, referencing the 

six primary health states. Given that RCTs exist that compare both HAL-guided TUR-BT and 

WLC-TUR-BT from the perspective of time to first recurrence, we were able to extract data 

from these studies and carry out two parallel meta-analyses that provided estimates of the 

hazard ratios for each treatment option. These HRs could then be applied to the core WLC-

TUR-BT recurrence curves, in order to model the impact of each on the baseline transition 

from recurrence-free to the point of first recurrence. For the base case, the other three survival 

curves were used in the unmodified state, using the assumption that progression, metastasis 

and death would be uninfluenced by the technology used for the initial TUR-BT.  

Ansøgning side 123 

 

9.2.5 Kliniske input parametre  

Ansøger angiver epidemiologisk og klinisk input parametre i nedenstående tabeller. Studierne giver 

modelinputs angående sandsynligheder for tilbagefald, progression, metastasefri overlevelse og ge-

nerel overlevelse svarende til modelstrukturen.  

Epidemiologiske data: 

Ansøger beskriver at der findes relativt få datakilder, der dokumenterer langsigtede overlevelseskur-

ver for kritiske udfald i NMIBC. Da evalueringsdesignet ønsker at se en livstidshorisont, og da der er 

usikkerheder forbundet med ekstrapolering af overlevelseskurver, forsøgte ansøger at identificere 

kilder, der minimerede behovet for at estimere tidlige udfald. På denne baggrund blev tre studier 

valgt, som leverede overlevelsesdata over 10-15 år efter diagnose [47–49]. 

For tilbagefald og progression blev Kaplan-Meier-overlevelseskurver op til 10 års opfølgning udtruk-

ket fra en 2014-undersøgelse af 1.892 patienter fra Danmark, Holland og Spanien [47] Det var an-

søgers hensigt at bruge danske data, men da disse studier omfattede en udvalgt gruppe af højrisi-

kopatienter, blev hollandske data valgt i stedet, da de repræsenterede en mere typisk patientgruppe 

(639 patienter)[47]. Alle blev behandlet med konventionel WLC-vejledt TUR-BT, hvilket gav et neu-

tralt sammenligningsgrundlag. Studiets primære fokus var på risikostratificering, hvilket resulterede 
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i separate Kaplan-Meier-kurver for tre risikogrupper. Da der var utilstrækkelige data for HAL og NBI, 

blev hazard-tabeller anvendt for en samlet vurdering af overlevelsesprobabilitet. 

For metastasefri overlevelse fandt ansøger få relevante data i litteraturen. De fleste studier omhand-

lede MIBC, og kun ét retrospektivt studie af 434 NMIBC-patienter fra to japanske hospitaler kunne 

identificeres [48]. På trods af dette vurderede ansøger at progression til metastatisk sygdom ikke var 

en afgørende faktor, hvilket blev bekræftet i følsomhedsanalyserne. Derfor blev de japanske data 

accepteret. Overlevelseskurverne var opdelt efter tilstedeværelsen af kronisk nyresygdom, og igen 

blev hazard-tabeller brugt til at samle kurverne. 

De samlede mortalitetsdata blev af ansøger udtrukket fra en stor amerikansk database med cirka 

98.000 NMIBC-patienter diagnosticeret mellem 2004 og 2014 [49]. Overlevelseskurver var tilgæn-

gelige for forskellige tumortyper, og den valgte kurve repræsenterede patienter med højrisiko Ta eller 

lavrisiko T1 tumorer, da dette lå midt i de tilgængelige overlevelseskurver. 

 

Data fra kliniske forsøg: 

Den systematisk litteraturgennemgang identificerede 9 randomiserede studier af HAL-guidet TUR-

BT vs. WLC-guidet TUR-BT med tilbagefaldsdata og en opfølgning på 12-55 måneder [24,26,27,29–

32,37,38]. Af disse indeholdt 8 studier tilstrækkelige data til at beregne tid til tilbagefald. For NBI-

guidet TUR-BT opfyldte kun to studier søgekriterierne, begge med en opfølgning på 12 måneder 

[34,35], mens to andre var potentielt egnede, men havde begrænsede data [50,51]. 

For sygdomsprogression var der fire studier med data for HAL-guidet TUR-BT, men ingen for NBI-

guidet TUR-BT, da RCT-studierne havde kort opfølgningstid [27,29,37,38]. For at undgå bias fra 

arbitrært udvalgte studier blev parrede meta-analyser anvendt. En gennemgang af 16 meta-analyser 

viste, at ingen opfyldte kravene for tid til tilbagefald, mens én kunne anvendes til progression. Derfor 

udførte ansøger en ny meta-analyse for tilbagefaldsdata, og denne blev anvendt til de relative effekt-

estimater i den sundhedsøkonomiske model.  

For NBI-guidet TUR-BT viste ingen af de tre meta-analyser en signifikant forskel i tilbagefald sam-

menlignet med WLC-TUR-BT. Dog blev det af ansøger antaget, at NBI-guidet TUR-BT havde en 
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fordel, og HR=0,74 fra de to højkvalitetsstudier blev valgt som base case, mens alternative estimater 

blev undersøgt i scenarieanalyserne. 

For sygdomsprogression var der ingen evidens for, at NBI-guidet TUR-BT reducerede risikoen, så 

ansøgers model antager ingen effekt. For HAL-guidet TUR-BT viste analysen en signifikant forbed-

ring i progressionsfri overlevelse (HR=0,69), men det er ifølge ansøger uklart, om denne effekt er 

uafhængig af den forsinkede tid til tilbagefald [27,29,37,38]. Da progression til MIBC næsten altid 

sker efter mindst ét tilbagefald, blev det af ansøger antaget, at forsinkelse af tilbagefald indirekte 

forsinkede progression. Derfor blev det i base case antaget, at HAL-guidet TUR-BT ikke havde en 

direkte effekt på progression, mens en scenarieanalyse undersøgte den modsatte antagelse. 

 

9.2.6 Transformering af data 

Der er to centrale transformationsprocesser i denne model. Den første omhandler brugen af meta-

analyse til at estimere hazard ratios for de to relevante teknologier (beskrevet i Klinisk effekt og 

sikkerhed), mens den anden beskriver anvendelsen af hazard-funktioner til at integrere overlevel-

sesdata i modellen.  

Anvendelse af hazard-funktioner til at integrere overlevelsesdata i modellen beskriver af ansøger 

således:  

1: Published Kaplan-Meier curves were digitised using a software application (PlotDigitizer 

v3.3.9; https://plotdigitizer.com) in order to convert the graphical representation into a data 

table.  

2: Where necessary, data for time to event curves were inverted to generate event-free survival 

tables.  

3. Using the built-in Hazards module in TreeAge Pro 2024, each survival table was used to 

generate a hazard curve. A graphical interface within the programme allows hazard function 

smoothing to be carried out, in order to yield a usable hazard table. The hazard rate is the 
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negative natural 57 logarithm of the survival rate, differentiated over time. It has the very useful 

attribute of being amenable to simple arithmetic manipulation, unlike the source survival data: 

an attribute which was exploited in the next steps.  

4. The hazard tables for each risk group were used to calculated a single weighted mean table, 

based on the proportion of patients in each risk group in the study from which the survival 

curves were taken. Undertaking this process yielded four individual hazard tables (recurrence, 

progression, metastasis and death), which could then be applied to a mixed-risk population.  

5. These aggregated tables were then extrapolated to capture the lifetime perspective (section 

8.2.5.6)  

6. For each treatment arm, the hazard ratios described in paragraph 8.2.5.2 were used to 

transform the WLC-TUR-BT hazard tables, into specific tables for the two technologies under 

consideration. This process was applied to recurrence tables for both technologies and to the 

progression table for a scenario analysis of the potential impact of HAL-guided TUR-BT on 

progression. For all other outcomes, the unaltered WLC-guided TUR-BT hazard tables were 

used.  

7. Finally, transition probabilities in the model were derived by converting time-specific data in 

the hazard tables into probabilities, using the built-in RateToProb function, which applies the 

following function to the relevant hazard values: TP = 1-e-hazard*time. Event trackers within 

the model ensure that the appropriate hazard value is chosen in each cycle. 

Ansøgning s.56-57 

9.2.7 Ekstrapolering af overlevelse, progressionsfri overlevelser og til-

bagefald  

Data for alle fire relevante helbredstilstande er baseret på langsigtede overlevelsesdata, der stræk-

ker sig over en periode på 120-190 måneder (Ansøgning s.57). For at indfange den, i evaluerings-

designet, specificerede livstidshorisont blev disse overlevelsesdata ekstrapoleret til 600 måneder. 

Ansøger har anvendt en "hazard table approach" til at estimere langsigtede prognoser. Ansøger har 

vurderet og fundet de hazard-funktioner, der matcher Kaplan-Meier-kurver fra de kliniske studier. 

Disse funktioner anvendes derefter til at ekstrapolere overlevelsesdata over en livstidhorisont. Tra-

ditionelt bruges parametriske modeller som Gompertz, Weibull og lognormal, men ansøger argu-

menterer for, at deres metode er mere fleksibel og klinisk plausibel. Ansøger sikrer, at deres simule-

rede kurver både stemmer overens med de oprindelige data og giver realistiske langsigtede estima-

ter. De udfører også scenarieanalyser med alternative ekstrapolationsmetoder for at validere resul-

taterne. Ifølge ansøger gør deres metode det muligt at modellere risici og sandsynligheder for syg-

domsforløb.  

we have already developed and assessed hazard functions to match the original Kaplan-Meier 

curves. Introducing an alternative estimation approach at this stage would be counterintuitive 

– it is therefore entirely appropriate that the same methodology be adopted for extrapolation 

out to the lifetime horizon. As a separate scenario analysis, we have also carried out the ex-

trapolation using a traditional parametric curve fitting approach (see section 11.8.2). For some 

cases the extension of the hazard function is very straightforward and requires little effort to 

achieve. If we look at the blended recurrence curves used in the previous section, it is clear 

that the hazard associated with a first recurrence past ten years, whilst unlikely to be zero, is 

likely to be extremely small. The hazard beyond the 10 year time point is therefore close to 

zero (bottom axes), which yields a clinically plausible lifetime survival curve (top axes) 

 Ansøgning bilag 11.8.1 

Punkt 3 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
HAL rapport endelig



 

Side 60 af 80 

 

Fagudvalgets vurdering af modelstruktur, data og ekstrapolering  

Ekstrapolering  

Sekretariatet har gjort ansøger opmærksom på, at den metode der er anvendt til ekstrapolering, ikke 

er den der beskrives i metodevejledningerne, derfor er ansøger i valideringsprocessen blevet bedt 

om at fremvise resultater med en parametrisk metode. Ansøger efterkommer dette og viser resulta-

terne i følsomhedsanalyserne. Sekretariatet har lige ledes undersøgt andre distributioner, men med-

giver at LogNormal som ansøger anvender er passende.  

9.2.8 Effekt 

Ansøger anvender som angivet i evalueringsdesignet QALY som effektmål. Argumentation for 

effektmålet uddybes af ansøger her:  

In patients whose disease progresses to MIBC or metastatic disease, the effect is substantially 

greater, given the more physically and psychologically impactful nature of the management 

strategies (cystectomy, radiotherapy, chemotherapy). There is a clear trend towards deterio-

ration in quality of life as patients advance through the stages of the disease, over and above 

any impact purely associated with ageing [106].  

Given that the primary drivers of deteriorating quality of life are treatment-related, any approach 

that can delay transition from a less severely to a more severely affected health state may be 

expected to yield quality of life gains. 

 Ansøgning s. 58 

Ansøger fandt i den systematiske litteratursøgning ingen RCT-studier, der anvendte QALY på en 

måde der, af ansøger, blev fundet passende for modellen, hvorfor ansøger har søgt efter anden 

litteratur. Ansøger fandt flere studier  [52–54], men de fleste fokuserede ifølge ansøger på subgrup-

per med alvorlig sygdom, og anvendte ikke et generisk værktøj til at udlede livskvaliteten. Alle studier 

med undtagelse af ét, blev derfor, af ansøger, ekskluderet.  

We identified one study that met with our first two criteria, in that it used a generic TTO meth-

odology to elicit utilities, with all aspects of the pathway of disease being documented within 

the same elicitation study [113 (suppl table 1)]. Unfortunately, it was a UK rather than Danish 

perspective. Additionally, it was based on a high risk NMIBC population undergoing treatment 

with BCG, rather than an all-risks population. However, despite these limitations it offered the 

most reliable set of utility estimates that we could identify from the literature and in conse-

quence we chose it to populate all stages of the model. We chose to use median rather than 

mean values as the point estimate within the model, as the results were significantly skewed, 

resulting in potentially unrepresentatively low values for the mean utilities. 

Ansøger anvender derved effektestimater fra Cooper et al., 2023 [55]. 
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Tabel 16 Effektestimater 

 

Fagudvalgets vurdering af effektestimater 

Fagudvalget bemærker, at der ikke er sammenhæng mellem det effektstudie omhandlende QALY, 

der er anvendt i Klinisk effekt og sikkerhed og Sundhedsøkonomi [24,55]. Ydermere gør fagudval-

get opmærksom på, at Cooper et al., 2023 [55] afrapporterer data vedrørende livskvalitet i en højri-

siko grupper med NIMBC og ikke alle risikogrupper. Der er ikke ellers anvendt data på subgruppe 

niveau. Fagudvalget bemærker også at der er væsentlig forskel mellem de to studiers fund, hvor 

ansøgers model resulter i højere utility værdier end Heer et al., 2022 [24]. På trods af dette, vurde-

rer fagudvalget at det over en livstid er små forskelle.  

9.2.9 Omkostningselementer 

De inkluderede omkostninger er angivet i Tabel 17, Tabel 18, Tabel 19 og Tabel 20 og tager ud-

gangspunkt i forløbsbeskrivelser fra den danske retningslinje og det danske DRG-system [7,56]. 

Patienttid er beregnet og inkluderet som beskrevet i metodevejledningen og evalueringsdesignet. 

Tabel 17 - Omkostninger for Hal vejledt TUR-BT og NBI vejledt TUR-BT (referencenumre er fra ansøgningen) 
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Tabel 18 - Værdisætning af omkostningskomponenterne forbundet med forskellige sundhedstilstande og hændelser 

inkluderet i den sundhedsøkonomiske model. (referencenumre er fra ansøgningen) 
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Tabel 19 - De samlede omkostninger forbundet med sundhedstilstande og hændelser, estimeret som mængden af 

de individuelle omkostningskomponenter forbundet med sundhedstilstanden/hændelsen ganget med værdisætnin-

gen af omkostningskomponenten. 

 

Fagudvalgets vurdering af omkostninger 

Fagudvalget finder ingen udeladte omkostning eller manglende ressourceforbrug og vurderer, at 

ansøger har anvendt den ønskede metode for værdisætning, samt ansøger overordnet set har an-

ført kilder til de inkluderede omkostningselementer. DRG-taksterne i tabellerne er retvisende. 

Fagudvalget bemærker at DRG-taksten 11MP17 kun bruges til HAL-vejledt TUR-BT hvorimod 

11MP24 også bruges om andre procedure end NBI-vejledt TUR-BT. Ydermere undrer det fagudval-

get, at der ikke er medtaget sparede TUR-BT ved brugen af HAL-vejledt TUR-BT. Der forelægger 

ikke evidens i følge KEOS, men det burde ansøger forholde sig til sundhedsøkonomisk.  

Fagudvalget finder ikke yderlige analyser nødvendige.  

9.2.10 Resultater  

Fagudvalget har ikke fundet det nødvendigt at ændre nogle analyser, da ansøger har fulgt det eva-

lueringsdesign de havde udarbejdet og levet op til det. Det følgende er derfor en præsentation har 
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ansøgers hovedresultater og følsomhedsanalyser. Ansøger har også fortolket på resultaterne, som 

kan læses i ansøgningen. Fagudvalgets fortolkning præsenteres nederst i afsnittet.  

9.2.10.1 Ansøgers hovedanalyse  

Ansøgers hovedresultat er præsenteret i Tabel 20. Omkostningerne forbundet med HAL- og NBI-

vejledt TUR-BT estimeres til henholdsvis 57.764 DKK og 50.562 DKK hvilket giver en inkrementel 

forskel på 7.202 DKK. Forskellen i effekt estimeres til 0,095 QALYs. Det giver en inkrementel om-

kostningseffektivitetsratio (ICER) på 75.811 DKK per ekstra QALY. HAL-vejledt TUR-BT er derved 

dyre og bedre end NBI-vejledt TUR-BT.  

Tabel 20 - Resultat af ansøgers sundhedsøkonomiske analyse. 

 

9.2.10.2 Ansøgers følsomhedsanalyser 

Ansøger har undersøgt usikkerheder ved hovedanalyse via deterministiske og probalistiske følsom-

hedsanalyser samt scenarie analyser.  

9.2.10.2.1 Deterministiske følsomhedsanalyser 

Ansøger har udarbejdet en række følsomhedsanalyser, hvor betydningen af variation i forskellige 

parametre undersøges. I Tabel 21 fremgår ansøgers følsomhedsanalyser, som vurderes relevante 

for vurderingen. Alle uafhængige inputvariabler i modellen blev testet inden for plausible intervaller, 

defineret ud fra konfidensintervaller, procentvise ændringer eller maksimale/minimale værdier. Ana-

lyser blev gennemført, og tornado-diagrammer blev genereret for ICER og INMB. Ansøger bruger i 

deres fortolkning af resultaterne en betaling villighed på 500.000/QALY. 

Den deterministiske analyse viser høj følsomhed i ICER og INMB for visse variabler som "HR vs 

WLC for time to first recurrence using BLC”, her ses at hazard ratios for første tilbagefald er de mest 

usikre drivere af omkostningseffektivitet, og ekstreme værdier kan påvirke ICER betydeligt. Hvis ef-

fekten for HAL eller NBI er lavere end forventet, kan resultatet ændre sig til ikke at være omkost-

ningseffektivt. Parametre som "Time to recurrence" og "Time to progression" har lavere ICER-varia-

tioner, hvilket betyder, at de har mindre påvirkning på resultaterne. Nogle parametre (fx "Monitoring 

and follow-up costs") påvirker primært omkostninger, men ikke QALYs, hvilket kan indikere, at de 

ikke har en direkte sundhedseffekt. Andre parametre har også en effekt på ICER og INMB, men 

ingen af de testede parametre ændrer på resultat, hvilket ses i de to tornadodiagrammer i ansøgnin-

gen side 66.  
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Tabel 21 - Deterministiske følsomhedsanalyser 

 

9.2.10.2.2 Probabilistiske følsomhedsanalyser 

Ansøger har indsendt en probabilistisk følsomhedsanalyse (PSA) til at beskrive den samlede para-

meterusikkerhed, i Figur 5 fremgår ansøgers PSA. De grønne prikker illustrerer en øget effekt og 

derved øget livskvalitet og de røde en forværring i livskvalitet. Figuren illustrerer med cirklen at med 

95% sandsynlighed ligger resultatet indenfor denne cirkel, men da cirklen overlapper begge sider af 

nul på x-aksen, illustrerer den en stor usikkerhed angående effekten, mens der ses en mindre vari-

ation i omkostningsforskellen. 

 

Figur 5 - Probabilistisk følsomhedsanalyse 

Scenarieanalyser  
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Ansøger har testet 5 scenarier for at undersøge usikkerheder yderligt, 1) HAL-guidet TUR-BT tillades 

at have en selvstændig effekt på tiden til progression 2) HAL-guidet TUR-BT anvendes til behandling 

af tumorrecidiv 3) Undersøg effekten af alternative estimater for NBI-guidet TUR-BT’s effekt på tiden 

til tilbagefald 4) Gentagelse af base case analysen med en 10-årig tidshorisont 5) Evaluerer base 

case analysen ved hjælp af kurvetilpasnings-ekstrapolationer for RFS, PFS og MFS. De fem scena-

rier er yderligt beskrevet således af ansøger.  

Five scenarios were evaluated:  

• Allow HAL-guided TUR-BT to exert an independent effect on time to progression. The ra-

tionale for this scenario is discussed in paragraph 8.2.5.2. For this analysis we have applied 

the hazard ratio for time to progression for HAL-guided TUR-BT from the meta-analysis (HR = 

0.69), while simultaneously retaining the HR for time to recurrence. For NBI-guided TUR-BT 

the HR was retained at 1.0. All other parameters were held at base case levels.  

• Use HAL-guided TUR-BT for treatment of tumour recurrences. This analysis was requested 

in the DTC specification. Although no study has explicitly explored the use of HAL-guided TUR-

BT for subsequent TUR-BT, a several of the RCTs included in the meta-analysis included 

these patients alongside newly diagnosed cases [4,9,19]. This scenario therefore accrued 

costs and benefits for both HAL-guided TUR-BT and NBI-guided TUR-BT arms for the subse-

quent recurrence health states. All other parameters were held at base case levels.  

• Explore impact of alternative estimates for effect of NBI-guided TUR-BT on time to recur-

rence. As discussed in section 8.2.5.2, it is uncertain which of the studies comparing NBI-

guided TURBT to WLC-guided TUR-BT should legitimately be included in the meta-analysis 

assessing the HR for time to recurrence. Given that this is a key driver of the outcome (see 

8.2.8.2.1 below), it is important to explore this uncertainty further. The base case uses a central 

estimate (HR=0.74) – for the scenario analysis both high and low estimates were explored: 

(HR=0.77 and HR=0.67)  

• Repeat base case analysis using 10 year time horizon. Extrapolation of data beyond the point 

at which real data exist is an inevitable weak point of any cost utility model. The purpose of 

this scenario analysis is to re-run the base-case using a time horizon that is within the follow-

up duration of the source survival curves, in order to assess whether any qualitative difference 

in conclusions is observed.  

• Evaluate the base-case outcome using curve-fitting extrapolations for RFS, PFS and MFS 

outcomes. The base case was evaluated based extrapolations of clinical outcomes from 10 

years to lifetime modelled using an unconstrained extension of the survival curve hazard table 

(Section 11.8.1). Traditionally this process is carried out by fitting a parametric distribution to 

the available Kaplan-Meier survival curve and extending this simulated survival curve beyond 

the period documented in evidence. This process was undertaken for the clinical outcomes 

evaluated in this model (Section 11.8.2) and the resulting extrapolations were used to re-run 

the base-case analysis. 
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Scenarierne resulterer i ICER værdier mellem 36.775 DKK – 215.965 DKK. Som i de deterministiske 

følsomhedsanalyser har variation af hazard ratioen for tiden til tilbagefald med NBI den største effekt 

på resultatet, og indikere en stor usikkerhed. Hvad angår tidshorisonten, så ses det i scenarie 4 at 

ved en tidshorisont på 10 år, ses en mindre effektforskel, hvilket kunne indikere at HAL-vejledt TUR-

BT har en effekt på længere sigt. Scenarie 5 undersøger metoden for ekstrapolering, resultaterne er 

ikke betydeligt anderledes, (86.250 DKK/QALY ved parametrisk ekstrapolation vs. 75.811 

DKK/QALY ved hazard-table-ekstension). Sekretariatet har selv undersøgt forskellige distributioner 

og dele fortolkningen med ansøger.  

Punkt 3 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
HAL rapport endelig



 

Side 68 af 80 

Fagudvalgets vurdering af resultater og følsomhedsanalyser 

Fagudvalget bemærker at resultaterne og en effektforskel på 0,095 er behæftet med stor usikker-

hed, hvilket ses i ansøgers deterministiske følsomhedsanalyser og PSA. Hvor der i PSAen ses en 

stor spredning i effekten fra -4 til 7 QALYs.  Fagudvalget kan derfor ikke med sikkerhed bekræfte, 

at der er nogen forskel mellem de to teknologier i den sundhedsøkonomiske model, men der er en 

tendens til fordel for HAL-vejledt TUR-BT, lidt over halvdelen (ca. 60%) af simuleringerne estimerer 

en øget effekt. Usikkerheden bekræftes yderligt i scenarierne, hvor HR er usikker og kan ved eks-

treme værdier ændre resultatet. Sammenholdes det med resultaterne fra Klinisk effekt og sikker-

hed er usikkerheden mellem WLC og NBI mere usikker end forskellen mellem NBI og HAL. Så 

trods usikkerhed, er fagudvalget mere sikker på HAL end NBI i den sundhedsøkonomiskemodel.  

Den øgende omkostning ved HAL-vejledt TUR-BT relaterer sig til præparatet (Hexvix) til omtrent 

5.000 DKK, personale- og tidsforbrug ifm. kateteriseringsprocedure, samt udgifter til hardware 

(især lyskabler, men også optik og lyskilde). Ansøger regner sig frem til øgede udgifter i størrelses-

orden 7.200 DKK per procedure, hvilket fagudvalget finder realistisk. Det afspejles også med rime-

lighed i forskellen i DRG-taksten.  

9.3 Budgetkonsekvensanalyse  

De årlige budgetkonsekvenser er baseret på en antagelse om, at interventionen anbefales af  

Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Analysen vurderer to scenarier: 

• Situationen hvor interventionen anbefales til anvendelse, og 

• Situationen hvor interventionen ikke anbefales til anvendelse 

Budgetkonsekvenserne er et resultat af forskellen mellem de samlede omkostninger i de to scena-

rier. 

9.3.1 Population, ressourceforbrug og markedsandel 

I følgende afsnit beskriver ansøger hvordan populationen er beregnet, hvilket ressourceforbrug der 

er inkluderet samt hvilket markedsandel de to teknologier har i et scenarie med en positiv anbefaling 

og ved en negativ anbefaling. 

Population 

Ansøger beskriver estimeringen af population og incidensen således:  

Estimates of the number of patients using of HAL-guided TUR-BT is predicated on the as-

sumption that only patients undergoing a first TUR-BT procedure will be eligible. For this rea-

son the relevant statistic is the annual incidence of NMIBC.  

Data from NORDCAN [114] provide the numbers of cases of bladder and other urinary tract 

cancers registered in Denmark in 2021, broken down by age group. Of these, approximately 

67% will be bladder cancers [115] and 75% of the bladder cancers will be NMIBC at the time 

of diagnosis [116]. The figures can be used to calculate the age-specific incidence rates of 

NMIBC, using the population estimates for 2021, provided in the same reference (Table 45). 
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Based on population projections for Denmark [117], and assuming that the age-specific inci-

dence rate remains constant, we can then estimate the trend in NMIBC incidence over the 

period 2024-2028 (Table 46). The data from this table are then used to estimate the total num-

ber of new NMIBC patients every year, who would be eligible for HAL-guided TUR-BT Table 

47). 

     Ansøgning bilag 11.11 

Tabel 22 Estimering af population 

 

 

 

Ressourceforbrug 

Ansøger estimerer ressourceforbruget som opgjort i Tabel 23 for HAL-vejledt TUR-BT og Tabel 24 

for NBI-vejledt TUR-BT. Da ansøger ikke er producent eller leverandør af det teknologiskeudstyr, 

der bruges til selve TUR-BT-proceduren har ansøger estimeret udgifterne til 250.000 DKK per appa-

ratur.  
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There are two potential resource consequences of adopting HAL-TUR-BT alongside NBI-

guided TUR-BT. The first is the incremental cost per use associated with the technology. Over 

and above the standard procedure with NBI, the use of BLC requires a pre-operative intraves-

ical infusion of hexaminolevulinate, which is followed by a waiting period of 1 hour to allow the 

fluorescent molecule to accumulate preferentially in malignant cells in the bladder. There is a 

dedicated DRG for the HAL-guided TUR-BT procedure (11MP17: DKK 20,385), which is as-

sociated with a tariff that is DKK 7,905 higher than the standard WLC/NIB-TUR-BT DRG 

(11MP24: DKK 12,480). This additional element captures the costs of supplying and adminis-

tering the hexaminolevulinate, together with the associated staff costs. Similarly, the costs of 

servicing any associated capital investment or a leasing arrangement are intended to be cap-

tured within the DRG. In all other regards, there would be no difference anticipated in the rou-

tine hospital care associated with HAL-guided TUR-BT than with NBI-guided TUR-BT. The 

second cost component relates to any requirements to purchase or upgrade the equipment 

required for carrying out HAL-guided TUR-BT. Although there are exceptions, in general the 

equipment used to carry out NBI or WLC-guided TUR-BT cannot simply be repurposed for use 

with HAL. However, the actual investment required will vary substantially depending on the 

current situation in the hospital. HAL-guided TUR-BT was once the standard technology used 

in Denmark and it is still the preferred method to use in around 5% of hospitals. For these 

centres, no new investment would be required. For hospitals that used to use HAL-guided 

TUR-BT but have currently changed, it is likely that their equipment will need to be upgraded 

to current standards – potentially needing an investment in the region of DKK 100,000 – 

200,000 (assumed). Finally, for those hospitals who do not have any level of equipment that is 

usable for HALguided TUR-BT, a significantly higher investment will be required – perhaps 

around DKK 500,000 (assumed). Based on a potential number of patients per year of 1,213-

1,284 and approximately 40 public hospitals in Denmark, we would estimate that each hospital 

would treat around 30 patients per year and would require a typical one-off investment of 

around DKK 300,000 to upgrade their equipment. Ongoing funding for depreciation against 

this capital purchase would be incorporated within the DRG differential. 

     Ansøgning bilag 11.11 

Tabel 23 - Omkostning og ressourcetræk for HAL-vejledt TUR-BT 
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Tabel 24 - Omkostninger og ressourcetræk for NBI-vejledt TUR-BT 

 

Markedsandel 

Ansøger har i Tabel 25 angivet den forventede markedsandel ved en positiv anbefaling af HAL-

vejledt TUR-BT og ved en negativ anbefaling i Tabel 26.  

Tabel 25 - markedsandel ved positiv anbefaling 

 

Tabel 26 - markedsandel ved negativ anbefaling 

 

9.3.2 Ansøgers budgetkonsekvensanalyse 

Ansøger estimerer, at anvendelse af HAL-vejledt TUR-BT efter en femårig periode vil summere til 

en budgetkonsekvens på ca. 3 millioner DKK. Resultatet er opgjort i Tabel 27. Fagudvalget har ikke 

vurderet at der skulle foretages ændringer.  
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Tabel 27 - Budgetkonsekvens over en 5årig periode. 

 

9.4  Fagudvalgets samlede vurdering  

Den sundhedsøkonomiske analyse viser, at HAL-vejledt TUR-BT er en dyrere intervention sammen-

lignet med NBI-vejledt TUR-BT, med en meromkostning på 7.202 DKK per patient. Denne forskel 

skyldes primært de ekstra omkostninger til Hexvix samt personaletid til dets installation. Samtidig 

giver HAL-vejledt TUR-BT en marginal sundhedsmæssig fordel med en ekstra gevinst på 0,095 

QALY. Den inkrementelle omkostningseffektivitetsratio (ICER) er beregnet til 75.811 DKK/QALY, 

hvilket angiver den ekstra omkostning pr. vundet QALY ved brug af HAL-vejledt TUR-BT fremfor 

NBI-vejledt TUR-BT. Fagudvalget bemærker, at resultaterne – herunder effektforskellen på 0,095 

QALY – er behæftet med betydelig usikkerhed. Derfor kan det ikke med sikkerhed fastslås, at der er 

en reel forskel mellem de to teknologier i den sundhedsøkonomiske model, selvom tendensen peger 

i retning af en fordel for HAL-vejledt TUR-BT. 

Det understreges, at den betydelige usikkerhed primært skyldes datagrundlaget, som påvist i vurde-

ringen af Klinisk effekt og sikkerhed. HAL-vejledt TUR-BT kan potentielt reducere risikoen for tilba-

gefald, hvilket kan forbedre patienternes livskvalitet og mindske behovet for gentagne behandlinger, 

men de tilgængelige data er for usikre til at drage en endelig konklusion. Fagudvalget fremhæver 

desuden, at de anvendte estimater for progressionsrisiko vurderes at være overvurderede, da ansø-

geren har benyttet progressionsrater svarende til en højrisikopopulation. 

Fagudvalget vurderer, at ansøgers budgetpåvirkningsanalyse (BIA) giver et bud på de økonomiske 

konsekvenser over en femårig periode. Dog afhænger de faktiske udgifter af, hvornår de enkelte 

Fagudvalgets vurdering af ansøgers budgetkonsekvensanalyse 

Fagudvalget finder population og markedsandel retvisende.  

Fagudvalget deler betrækningen om højrisiko patienter, men er enige i at dette forelægger der ikke 

publiceret evidens på, og har af den grund ikke været en del af det givet evalueringsdesign.  

Fagudvalget bemærker at der vil være regionale forskelle, da 2 hospitaler allerede har udstyret til 

proceduren med HAL. Derfor vil det ved en positiv anbefaling også forventeligt ske i forbindelse 

med at nuværende udstyr skal udskiftes og ikke nødvendigvis 2 om året som antaget i ansøgers 

BIA.  

Fagudvalget gør yderlig opmærksom på at udgifter til udstyr kan være underestimeret, da fagud-

valget ikke dele estimeringen på udstyrets levetid (det Organisatoriske perspektiv), lyskablerne til 

HAL-vejledt TUR-BT skal udskiftes betydeligt oftere end hvert andet år, nærmere hver 6. måned.  
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afdelinger lokalt skal udskifte udstyr, hvilket kan medføre betydelig variation i omkostningernes tids-

mæssige fordeling. Af den grund finder fagudvalget det sandsynligt, at implementeringen vil ske 

gradvist. 
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Høringsnotat vedr. evalueringsrapport af HAL-vejledt TUR-BT af Sund-

hedsvæsenets Kvalitetsinstitut    

Evalueringsrapporten har været i høring hos ansøgende virksomhed, Photocure, i perioden 4. april 

til 24. april 2025. Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut har modtaget høringssvar fra Photocure d. 24. 

april 2025.   

Høringssvaret har ikke givet anledning til rettelser i evalueringsrapporten.  

Høringssvaret indeholder en række kommentarer til afsnit af rapporten, hvoraf de mest centrale vil 

blive gennemgået i det følgende: 

Af evalueringsrapportens afsnit 7.2.2 Tilgængelighed under Patientperspektivet påpeger fagudval-

get, at ansøger fraråder brugen af HAL til en patientgruppe, som fagudvalget anser som særligt 

relevante for proceduren, nemlig patienter i høj risiko for blærebetændelse, såsom efter BCG-be-

handling. Til dette kommenterer ansøger, at det anses som standardpraksis ikke at udføre cystoskopi 

umiddelbart efter instillation i forbindelse med BCG-behandling, for at lade denne få effekt. Ansøger 

anbefaler at anvende HAL igen seks uger efter sidste BCG-behandling. Til dette svarer fagudvalget 

følgende:  

Fagudvalget anerkender, at efter BCG-behandling skal man vente nogle uger efter sidste skylning, 

uanset hvilken diagnostisk metode der anvendes. Imidlertid er der oftest tale om høj-risiko patienter, 

som potentielt er kandidater til aggressiv behandling, hvis BCG ikke har effekt, og det er derfor be-

grænset hvor længe man kan tillade sig at vente. Inflammatoriske forandringer efter BCG-behandling 

kan være til stede i flere år, og skønt de normalt aftager over tid, er et interval på 6 uger vilkårligt 

valgt, ift. ovenstående dilemma. Fagudvalget vurderer, at ved at fraråde anvendelsen ved inflamma-

toriske tilstande, uanset om det er som følge af BCG-behandling, som følge af celleforandringer, eller 

blot den almindelige tendens til urinvejsinfektion i den ældre befolkning, pålægges en betydelig be-

grænsning for den relevante patientpopulation, hvorfor dette er pointeret i afsnittet ”7.2.2 Tilgænge-

lighed” under rapportens Patientperspektiv.  

Fagudvalget bemærker, at praksis for anvendelse af HAL-vejledt TUR-BT varierer fra region til re-

gion, hvorfor ovenstående begrænsning vil være mere relevant på nogle hospitaler end andre. 

I afsnit 8.2.1.2 Forventet levetid på hardware kommenterer fagudvalget på, at ansøgningen beskriver 

en forventet levetid på lyskablerne til HAL-vejledt TUR-BT på +2 år, hvilket ikke er valideret hos 

producenten. Til gengæld er det fagudvalgets erfaring, at lyskablerne går til inden for det første år, 

og at pæren brænder ud. Til dette kommenterer ansøger, at de kabler der anvendes i dag, er fiber-

kabler, i modsætning til de væskefyldte kabler der tidligere blev anvendt, og at fiberkabler har en 
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levetid der tilsvarer kablerne til WLC. Ligeledes anvendes der nu LED-pærer, som har en forventet 

levetid på 30.000 timers brug. Til dette svarer fagudvalget:  

Fagudvalget anerkender, at der er sket en teknologisk udvikling i udstyret for at opnå en bedre levetid 

på udstyret, end det tidligere har været tilfældet. Det er dog ikke fagudvalgets erfaring, at dette udstyr 

er tilgængeligt på det danske marked. Ved forespørgsel hos den aktuelle leverandør af udstyr hos 

Region Syddanmark, er disse ikke leveringsdygtige i fiberkabler og LED-pærer til det danske marked. 

Skulle der konverteres til de nye kabler og pærer, bemærker fagudvalget, at det vil kræve udskiftning 

af hele endoskopisøjlen og operationsinstrumentarium – udstyr der vel og mærke også anvendes til 

andre procedurer en TUR-BT.   

Af afsnit 9.4 Fagudvalgets samlede vurdering under evalueringsrapportens sundhedsøkonomiske 

afsnit fremhæver fagudvalget, at de i ansøgningen anvendte estimater for progressionsrisiko vurde-

res at være overvurderede, da ansøger har benyttet progressionsrater svarende til en højrisikopo-

pulation. Ansøger kommenterer, at den underliggende risiko for progression var baseret på en sam-

menblanding af Kaplan-Meier-kurverne for høj-, intermediær- og lav risiko i studiet Vedder et al., 

hvorfor ansøger har moddeleret den samlede population. Ansøger tilføjer, at de fire studier som er 

anvendt i studiet af Maisch et al. til at estimere progression, omfattede ikke-selekterede patientgrup-

per. Derfor afspejler HR ifølge ansøger den samlede risikopopulation. Til dette svarer fagudvalget:   

Fagudvalget tager ansøgers kommentar til efterretning, men fastholder vurderingen, som er beskre-

vet i evalueringsrapporten.  

Ift. den samlede vurdering af evidenskvalitetsniveauet under afsnit 6.0 Klinisk effekt og sikkerhed 

kommenterer ansøger, at selvom der er begrænsninger ved alle ikke-blindede diagnostiske studier, 

findes der adskillige indbyrdes konsistente studier, som understøtter fordelene ved HAL-vejledt TUR-

BT ift. 12-måneders recidivfri overlevelse. Til sammenligning er evidensen for evalueringens kompa-

rator, NBI, begrænset eller fraværende. Ansøger opfordrer derfor fagudvalget til at vurdere rapporten 

i lyset af, at PICO’en er defineret kritisk. Fagudvalget svarer følgende:  

Fagudvalget anerkender, at evidensen for HAL-vejledt TUR-BT er sparsom, men at evidensen for 

komparatoren NBI er endnu mere begrænset. Dog bemærker fagudvalget, at de undersøgelser der 

findes for HAL-vejledt TUR-BT ikke er konsistente, mens de dog færre undersøgelser der findes på 

NBI grundlæggende får det samme resultat. Dette gør resultaterne endnu mere usikre, hvis man 

betragter hele evalueringsrapportens patientpopulation under ét. Fagudvalget tilføjer, at selvom do-

kumentationen for NBI er yderst begrænset, så sætter dette kun spørgsmål ved NBI, det understøtter 

ikke anvendelse af HAL-vejledt TUR-BT.  
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Hal-guided transurethral resection of bladder tumours in adult 
patients with suspected non-muscle invasive bladder cancer. 

 
Fact check and comments on the Evaluation Report  

 
 

Section Statement in the report Correction 

Section 3: 
Background 

The report describes 5-ALA only as an 
orally administered agent.   

In some countries this was administered 
intra-vesically.  

Organisation
al 
implications 

“…special equipment must be used for 
HAL-guided TUR-BT, some of which 
must be replaced regularly to maintain 
the high quality of the procedures. NBI-
guided TUR-BT does not have these 
challenges some of which must be 
replaced regularly to maintain the high 
quality of the procedures.” 

See note below on equipment 

Sections 
7.1.2 & 
8.1.2 

The expert committee misses a 
description of the informant's experience 
with HAL-guided TUR-BT, as it could in 
principle be someone who has not 
worked with the technology for long. 

The clinician interviewed is an 
experienced urologist with many years of 
significant experience in the use of HAL- 
guided TUR-BT in Denmark, prior to the 
replacement of BLC-enabled equipment 
with NBI-enabled equipment. He is a 
Consultant Specialist and Associate 
Professor of Urology and currently serves 
as a Board member of the European 
Association of Urology. 

Section 7.2.2 “The Scientific Committee also notes 
that the applicant advises against the 
use of HAL in a patient group that is 
particularly relevant according to Danish 
and European guidelines, namely 
patients with inflammatory conditions in 
the bladder, where the differential 
diagnosis may be CIS. The expert 
committee notes that inflammatory 
bladder conditions are very common in 
the relevant NMIBC population, due to 
age, comorbidities, effects of the cancer 
disease or its treatment (e.g. BCG). 
Exclusion of patients with inflammatory 
bladder conditions would thus 
exclude a large part of the relevant 
population, but the committee notes that 
this is not consistent with clinical 
practice.” 

The use of the product in patients with 
high risk bladder inflammation, such as 
after BCG treatment, pertains ONLY to a 
temporary time span immediately after 
instillation.   It is considered standard care 
not to perform cystoscopy immediately 
after instillation to allow the last instillation 
to take effect. Furthermore, this also 
applies to white light cystoscopy and 
Narrow Band Imaging immediately after 
instillation due to the inflammation in the 
bladder and the challenges to identify 
tumors. The applicant recommends using 
BLC again 6 weeks after the last 
instillation, which is the same timeframe 
as for WLC or NBI (4-6 weeks in clinical 
practice, also using BLC).  
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Section 8: 
Expected 
lifespan of 
hardware 

“The applicant describes a lifetime of the 
light cables of +2 years, but this 
information has not been validated by the 
manufacturer…..” 
 
“The Technical Committee therefore 
considers that the applicant's estimated 
lifetime of +2 years is extremely 
unrealistic. The technical committee 
estimates that the cables for HAL-guided 
TUR-BT last between 6 months and 1 
year, which is shorter than the cables used 
for NBI and white light.” 
 
“Next, the technical committee…. 
….points out that HAL-guided TUR-BT 
requires a more powerful blue light bulb, 
which will eventually burn out and the 
effect will deteriorate.” 

This information has been gathered from 
clinicians globally and equipment 
manufacturers over the course of the last 
15+ years. 
 
Cables used today for BLC are fibre 
cables, which was not the case when BLC 
was in general use in Denmark (these 
were fluid cables).  BLC fibre cables have 
an equal lifespan to those used for WLC.    
 
 
 
 
With respect to the lamp, this statement 
was true for the older generation Xenon 
lamps however these are no longer used.  
The lamps now are LED lamps which 
have approximately 30,000 hours of use 
in terms of lifespan.  

Section 9.4 The Scientific Committee also emphasizes 
that the estimates of progression risk used 
are considered overestimated as the 
applicant has used progression rates 
corresponding to a high-risk population. 
 

The underlying risk of progression was 
based on a blending of the high, 
intermediate, and low risk K-M curves in 
Vedder et al, so to this extent we are 
modelling the overall population.  
 
The four studies that Maisch used for 
progression estimates were unselected 
patient groups and therefore the HR 
reflects the overall risk modification. 

Section 6 & 
Summary 

Overall assessment of level of evidence Although there are inevitable 
methodological limitations for any non-
blinded diagnostics study which are 
reflected in the study GRADEs, the fact 
remains that there are multiple mutually 
consistent studies supporting the benefit 
of BLC in terms of the 12-month 
recurrence free outcome, which was the 
DTC primary outcome of interest. By 
contrast, the evidence for the benefit of 
NBI (the primary DTC comparator) for the 
same outcome is slight to absent. We 
would urge the committee to consider the 
report in the light of the critical PICOs 
defined in the decision problem. 
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Anbefaling fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut  
vedrørende  

Hexaminolevulinatehydrochlorid-vej-
ledt transurethral resektion af blæretu-
morer hos voksne patienter med mis-
tanke om ikke-muskelinvasiv blære-
kræft 
Rådet anbefaler at fastholde nuværende praksis for transurethral resektion af blæ-
retumor til voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blærekræft. 

Om anbefalingen:  
Rådet vurderer, på baggrund af den tilgængelige evidens, at evalueringen af hexaminolevulinate-
hydrochlorid-vejledt (HAL) transurethral resektion (TUR-BT) ikke giver anledning til at ændre nu-
værende praksis. Den nuværende anvendelse af både HAL- og narrow band imaging-vejledt (NBI) 
TUR-BT fastholdes derfor. Rådet anbefaler dermed ikke én specifik lyskilde, men lader det være 
op til den enkelte afdeling, den behandlingsansvarlige kliniker og den konkrete kliniske kontekst, 
hvilken lyskilde man supplerer hvidt lys med. Rådet bemærker i denne sammenhæng, at der er 
organisatoriske hensyn at tage i form af personaleressourcer ved brugen af HAL-vejledt TUR-BT.  
 
Rådets anbefaling baseres på, at effekten af HAL-vejledt TUR-BT sammenlignet med NBI ikke er 
afdækket for de fleste effektmål i evalueringen. HAL-vejledt TUR-BT kan muligvis reducere ’tilba-
gefaldsraten af blærekræft’, men det underliggende datagrundlag er præget af høj heterogenitet 
og er dermed usikkert. På den baggrund vurderes den kliniske merværdi af HAL-vejledt TUR-BT 
sammenlignet med NBI ikke velbelyst, og der er behov for yderligere studier, der direkte sammen-
ligner de to teknologier. 
 
Rådet bemærker at Patientperspektivet er sparsomt afdækket af ansøger. Med det tilgængelige 
evidensgrundlag er der ikke en tydelig præference for hverken HAL- eller NBI-vejledt TUR-BT. 
Den eneste forskel, patienterne oplever, er den forudgående instillation af HAL i blæren, forud for 
HAL-vejledt TUR-BT, men hvilken betydning det har for patienten, er ikke velbelyst i denne evalue-
ring. 
 
Rådet bemærker afslutningsvis, at de sundhedsøkonomiske analyser viser en højere QALY-ge-
vinst ved HAL-vejledt TUR-BT, men resultatet er forbundet med usikkerhed, og der kan derfor ikke 
konkluderes, at der er en reel forskel i kvalitetsjusterede leveår (QALY). 
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Om teknologien 
HAL-vejledt TUR-BT muliggør påvisning af tumorer i blæren ved hjælp af 
et fluorescerende middel (HAL), der får kræftceller til at fluorescere under 
blå-violet lys.  

Patient- 
populationen 

Anbefalingen vedrører voksne patienter (≥18 år) med mistanke om ikke-
muskelinvasiv blærekræft 

Anvendelses- 
området 

Anbefalingen er gældende for de offentlige danske hospitaler.  

Implementering Anbefalingen implementeres af regionerne. 

Udbud  Ikke relevant. 
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Fagudvalgets opsummering fra evalueringsrapporten 

 

Baggrund 

Transurethral resektion af blæretumor (TUR-BT) er standardbehandling 
til NMIBC. Proceduren har til formål, om muligt, at fjerne blæretumoren, 
men også at bestemme dybden af invasion og om tumoren er vokset 
ind i muskulaturen. I flere årtier har TUR-BT guidet af hvidt lys været 
standardmetoden til at visualisere og fjerne blæretumorer. De danske 
retningslinjer anbefaler tre metoder, TUR-BT guidet af hvidt lys, narrow 
band imaging (NBI) vejledt TUR-BT eller TUR-BT vejledt af et fluoresce-
rende middel som Hexaminolevulinat (HAL). Både HAL- og NBI-vejledt 
TUR-BT foretages sammen med TUR-BT med hvidt lys.  

Om evalueringen 

Anbefalingen fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut er baseret 
på evalueringsrapport vedr. HAL-vejledt transurethral resektion af blæ-
retumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv 
blærekræft. Rapporten er udarbejdet på baggrund af ansøgning ind-
sendt af virksomheden Photocure. 
 
Evalueringen har til formål at besvare følgende analysespørgsmål:  
 
Bør HAL-vejledt TUR-BT anvendes fremfor NBI-vejledt TUR-BT til be-
handling af voksne patienter med mistanke om ikke-muskelinvasiv blæ-
rekræft? 
 

Klinisk effekt og 
sikkerhed 

Fagudvalget bemærker, at studier der sammenligner HAL- og NBI-vej-
ledt TUR-BT i relation til de prædefinerede effektmål ikke findes. Ansø-
ger har derfor, i overensstemmelse med evalueringsdesignet, sammen-
lignet HAL-vejledt TUR-BT med hvidt lys. Kun for effektmålet ”tilbage-
faldsraten” har ansøger foretaget en indirekte sammenligning i form af 
parvis metaanalyse og NMA.  
 
HAL-vejledt TUR-BT kan medføre relevante reduktioner i risikoen for at 
opleve ’sygdomsprogression’ (GRADE: Lav) og ’tilbagefaldsraten af 
blærekræft’ (GRADE: Meget lav), sammenlignet med hvidt lys.  For ef-
fektmålet ’tilbagefaldsraten af blærekræft’ identificerede ansøger studier 
der sammenlignede NBI-vejledt TUR-BT med hvidt lys. En metaanalyse 
påviste ingen signifikant ændring i dette effektmål sammenlignet med 
hvidt lys.  
Ansøger foretog en indirekte sammenligning af HAL- og NBI-vejledt 
TUR-BT for effektmålet ’tilbagefaldsraten af blærekræft, ved brug af en 
netværks metaanalyse. Resultatet af NMA viste at HAL-vejledt TUR-BT 
kan medføre en relevant reduktion i risikoen for at opleve tilbagefald 
sammenlignet med NBI-vejledt TUR-BT. En del af evidensen bag 
NMA’en har ikke været tilgængelig, hvorfor det ikke har været muligt for-
melt at vurdere tiltroen jf. GRADE.  
 
Der ses ingen relevante forskelle mellem HAL-vejledt TUR-BT eller NBI-
vejledt TUR-BT og hvidt lys på effektmålene ’helbredsrelateret livskvali-
tet’ (GRADE: Moderat) og ’komplikationer’ (GRADE: Moderat), dog er 
data er meget sparsomme. Effekten af HAL-vejledt eller NBI-vejledt 
TUR-BT på antallet af TUR-BT som patienterne undergår, er ikke belyst 
i den publicerede litteratur. Effekten af NBI-vejledt TUR-BT på progres-
sionsrisikoen er ikke belyst i den publicerede litteratur. 
 
I supplement til ovenstående betragtninger, bemærker fagudvalget at 
effekten af HAL-vejledt TUR-BT og NBI-vejledt TUR-BT generelt er 
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usikker, og at datagrund-laget er heterogent. Dette afspejles i at tiltroen 
til evidensen for mange effektmål er ’lav’ til ’meget lav’. Fagudvalget be-
mærker dog, at effekten af HAL-vejledt TUR-BT er undersøgt i flere kli-
niske studier end NBI-vejledt TUR-BT, for så vidt angår den prædefine-
rede PICO. 
 
På baggrund af ovenstående betragtninger konkluderer fagudvalget, at 
HAL-vejledt TUR-BT for så vidt angår effektmål ’tilbagefaldsraten’ kan 
være bedre end NBI-vejledt TUR-BT, men evidensen er meget usikker. 
Ydermere kan HAL-vejledt TUR-BT for så vidt angår effektmålet ”syg-
domsprogression” være bedre end hvidt lys, men evidensen er meget 
usikker. Effekten af NBI-vejledt TUR-BT for dette effektmål er ikke be-
lyst i litteraturen. For de øvrige effektmål er der ikke vist forskel mellem 
metoderne, eller effekten er ikke belyst i litteraturen. 

Patientperspektiv 
 
 

Fagudvalget anerkender, at den eneste patientoplevede forskel på HAL-
vejledt TUR-BT og NBI er, at HAL instilleres i blæren en time inden 
TUR-BT. Fagudvalget bemærker dog, at ansøgers beskrivelse af instil-
lationen, ud fra patientens perspektiv er mangelfuld. 
 
Vedr. tilgængelighed bemærker fagudvalget, at ansøger fraråder brug af 
HAL til en patientgruppe, der er særligt relevant, dog afviger klinisk 
praksis (jf. retningslinjer) fra ansøgerens anbefaling.  
 
Opsummerende vurderer fagudvalget, i overensstemmelse med danske 
retningslinjer, at de fleste patienter vil betragte ubehaget ifm. instillatio-
nen af HAL som underordnet, såfremt HAL på sigt kan forebygge tilba-
gefald og udvikling af blærecancer. 

Organisatoriske 
implikationer 

Fagudvalget anerkender, at HAL-vejledt TUR-BT er en procedure, som 
tidligere har været veletableret i Danmark, men gradvist er blevet erstat-
tet af NBI flere og flere steder. Fagudvalget vurderer, at oplæringen af 
personalet i instillation af HAL og udførelse af HAL-vejledt TUR-BT ikke 
vil være en udfordring. Fagudvalget vurderer endvidere, at der er en op-
læringskurve for operatørerne til opnåelse af optimale resultater, men at 
denne er sammenlignelig for både NBI- og HAL-vejledt TUR-BT. Fagud-
valget vurderer, at de største udfordringer ift. de organisatoriske implika-
tioner findes i, at sygeplejerskerne skal bruge ekstra tid til instillation af 
HAL inden proceduren. Er der tale om handicappede patienter, kan 
dette være særligt tidskrævende. Dernæst ser fagudvalget en udfor-
dring i, at der skal bruges specielt udstyr til HAL-vejledt TUR-BT, som 
ydermere delvist løbende skal udskiftes for opretholdelse af høj kvalitet 
af procedurerne. NBI-vejledt TUR-BT har ikke disse udfordringer (med 
undtagelse af et fast installeret optisk filter i lyskilden). 

Sundhedsøkonomi 

Den sundhedsøkonomiske analyse viser, at HAL-vejledt TUR-BT er en 
dyrere intervention sammenlignet med NBI-vejledt TUR-BT, med en 
meromkostning på 7.202 DKK per patient. Denne forskel skyldes pri-
mært de ekstra omkostninger til Hexvix samt personaletid til dets instal-
lation. Samtidig giver HAL-vejledt TUR-BT en marginal sundhedsmæs-
sig fordel med en ekstra gevinst på 0,095 QALY. Den inkrementelle om-
kostningseffektivitetsratio (ICER) er beregnet til 75.811 DKK/QALY, hvil-
ket angiver den ekstra omkostning pr. vundet QALY ved brug af HAL-
vejledt TUR-BT fremfor NBI-vejledt TUR-BT. Fagudvalget bemærker, at 
resultaterne – herunder effektforskellen på 0,095 QALY – er behæftet 
med betydelig usikkerhed. Derfor kan det ikke med sikkerhed fastslås, 
at der er en reel forskel mellem de to teknologier i den sundhedsøkono-
miske model, selvom tendensen peger i retning af en fordel for HAL-vej-
ledt TUR-BT. 
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Det understreges, at den betydelige usikkerhed primært skyldes data-
grundlaget, som påvist i vurderingen af Klinisk effekt og sikkerhed. HAL-
vejledt TUR-BT kan potentielt reducere risikoen for tilbagefald, hvilket 
kan forbedre patienternes livskvalitet og mindske behovet for gentagne 
behandlinger, men de tilgængelige data er for usikre til at drage en en-
delig konklusion. Fagudvalget fremhæver desuden, at de anvendte esti-
mater for progressionsrisiko vurderes at være overvurderede, da ansø-
geren har benyttet progressionsrater svarende til en højrisikopopulation. 
 
Fagudvalget vurderer, at ansøgers budgetpåvirkningsanalyse (BIA) gi-
ver et bud på de økonomiske konsekvenser over en femårig periode. 
Dog afhænger de faktiske udgifter af, hvornår de enkelte afdelinger lo-
kalt skal udskifte udstyr, hvilket kan medføre betydelig variation i om-
kostningernes tidsmæssige fordeling. Af den grund finder fagudvalget 
det sandsynligt, at implementeringen vil ske gradvist. 
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Om anbefalingen fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

Anbefalingen fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts er henvendt til regionerne til brug i de-

res beslutning om anvendelse af en given sundhedsteknologi eller organisering af et behandlingsom-

råde. Evalueringsrapporten indeholder en gennemgang af følgende perspektiver: 1) Klinisk effekt og 

sikkerhed, 2) Patientperspektivet, 3) Organisatoriske implikationer og 4) Sundhedsøkonomi.  

Denne anbefaling er baseret på Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts evalueringsrapport vedr. HAL-

vejledt transurethral resektion af blæretumorer hos voksne patienter med mistanke om ikke-muskelin-

vasiv blærekræft udarbejdet af fagudvalget og sekretariatet i samarbejde.  

Behandlingsrådet fusionerede pr. 1 januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram (RKKP) 

og blev herved til Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Nærværende analyserapport er igangsat i 2024 

i regi af Behandlingsrådet og udarbejdet med udgangspunkt i analysedesignet samt Behandlingsrådet 

proceshåndbog og metodevejledning, mens anbefalingen vedr. analyserapporten er udarbejdet af Rå-

det i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. 

Fagudvalgets kommissorium er sammen med de andre dokumenter tilgængelig på Sundhedsvæsenets 

Kvalitetsinstituts hjemmeside.  

Oplysninger om dokumentet 

Versionsnr.: Dato: Ændring: 

1.0 3.6. 2025 
Godkendt af Rådet i Sundhedsvæsenets  
Kvalitetsinstitut 
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Punkt 4 (Lukket) : Anbefaling vedr. Selfback

Resume

Behandlingsrådet igangsatte i maj 2022 en evaluering af SelfBack app, som tillæg til
vanlig praksis i behandling af uspecifikke lænderygsmerter, på baggrund af et
evalueringsforslag fremsendt af ansøger, SelfBack ApS. Efter igangsættelse, har et
fagudvalg udarbejdet et evalueringsdesign, som dannede rammen for ansøgningen.

Ansøger har i oktober 2024 fremsendt ansøgningsmaterialet, som fagudvalget
efterfølgende har taget udgangspunkt i ifm. udarbejdelsen af evalueringsrapporten.
Rapporten har været høring hos ansøger, SelfBack ApS.

Rapporten vil blive præsenteret for Rådet af projektgruppen samt patientrepræsentanten
i fagudvalget. Rapport, præsentation og efterfølgende drøftelse danner grundlag for
Rådets anbefaling.

Det indstilles, at Rådet træffer en anbefaling på baggrund af evalueringsrapporten og
præsentationen heraf.

IndstillingDet indstilles,

at Rådet:

1. Træffer en anbefaling på baggrund af evalueringsrapporten og præsentationen
heraf.

Sagsfremstilling

Evalueringen blev igangsat af Rådet d. 5 maj 2022 på baggrund af et evalueringsforslag
indsendt af firmaet Selfback ApS vedr. SelfBack app: en mobil applikation med bl.a.
individualiserede øvelser og aktiviteter til personer med uspecifikke lænderygsmerter.

Efterfølgende er Fagudvalget for evaluering af Selfback App vedr. lænderygsmerter
nedsat og har udarbejdet det evalueringsdesign, der ligger til grund for Selfback ApS
ansøgning. På baggrund af denne ansøgning, har fagudvalget, i samarbejde med
projektgruppen, udarbejdet evalueringsrapporten vedr. SelfBack app til behandling af
uspecifikke lænderygsmerter.

Rapporten har været i høring hos ansøger og høringssvar og høringsnotat fremgår af
bilag. Høringssvaret har ikke givet anledning til ændringer i rapporten.

Evaluering har til formål at undersøge, om SelfBack app bør tilbydes patienter, der
præsenterer sig med uspecifikke lænderygsmerter i almen praksis, som tillæg til den
vanlige behandling. Der er behov for flere behandlingsmuligheder for patienter med
lænderygsmerter, og dette er et eksempel på, hvordan ny teknologi potentielt kan
inddrages i patientbehandlingen.

Der har efter høringsperioden været afholdt en prisforhandling med ansøger, SelfBack
ApS, som resulterede i en prisjustering, som er indarbejdet i de sundhedsøkonomiske
analyser.



Der henvises til evalueringsrapportens tabel 1. for en gengivelse af konklusionerne for
hvert af evalueringsrapportens fire perspektiver i kondenseret form – de fulde samlede
vurderinger fremgår af evalueringsrapportens fire afsnit. De væsentligste fund fra de fire
perspektiver vil blive gennemgået i det følgende.

Klinisk effekt og sikkerhed

Af evalueringsrapportens afsnit vedr. klinisk effekt og sikkerhed, fremgår det, at for de
fleste anlagte effekt- og sikkerhedsmål for evalueringen, at de ikke opfylder den mindste
kliniske relevante forskel, fastlagt af fagudvalget. Fagudvalget vurderer, at SelfBack ikke
medfører klinisk relevante forbedringer på de undersøgte effektmål, sammenlignet med
vanlig praksis. Evidenskvaliteten vurderes overordnet som lav til meget lav, hvilket
begrænser tiltroen til resultaterne.

Patientperspektivet

Ansøger anvender overvejende pålidelig, men ikke systematisk evidens til belysning af
patientperspektivet. Fagudvalget vurderer, at evidensen ikke er direkte overførbar til den
danske kontekst og patientpopulation. Der kan være sket selektion, som giver et for
positivt billede af patientholdningen. Der mangler primære data om patienters
præferencer og erfaringer, særligt fra almen praksis. Fagudvalget efterspørger mere
målrettet patientdata frem for andenhåndsberetninger.

Organisatoriske implikationer

Ansøgers belysning af de organisatoriske implikationer vurderes overordnet som
fyldestgørende, men bygger i høj grad på egne vurderinger og ikke-formel evidens.
Teknologien vurderes implementerbar i almen praksis, men der er barrierer for
anvendelse af det klinikerrettede Clinical Dashboard. Teknologien har potentiale for
tværsektoriel anvendelse, men integration og ulige adgang kan udfordre
implementeringen. Fagudvalget understreger behovet for praktiserende lægers
opbakning og bedre systemintegration. De endelige implikationer afhænger af aftaler
med regionerne.

Sundhedsøkonomi

Den sundhedsøkonomiske analyse omfatter en cost-utility analyse (udarbejdet af
ansøger) og en budgetkonsekvensanalyse (udarbejdet af Sundhedsvæsenets
Kvalitetsinstitut), som ikke er direkte sammenlignelige pga. forskelle i
omkostningsopgørelser. Teknologien vurderes ikke at være ressourcebesparende, og
der er overvejende sandsynlighed for meromkostninger. Budgetkonsekvensanalysen
estimerer regionale udgifter baseret på en volumenlicensmodel. Patientantallet har ikke
betydning for budgetanalysen, men usikkerheden herom er stor.

Det kan tilføjes, at Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut, via den ansøgende virksomhed
er blevet bekendte med, at SelfBack app i øjeblikket behandles i det nyetablerede Nævn
for sundhedsapps.
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Om evalueringsrapporten 

Behandlingsrådet fusionerede pr. 1. januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram 

(RKKP) og blev herved til Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Nærværende evalueringsrapport er 

igangsat i 2022 i regi af Behandlingsrådet, og derfor fremgår navnet Behandlingsrådet i rapporten. 

Anbefalinger vedr. evalueringsrapporten udarbejdes af Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

primo 2025.  

Formål 

Denne evalueringsrapport har til formål at danne grundlag for anbefalingen fra Rådet i Sundhedsvæ-

senets Kvalitetsinstituts vedr. anvendelse af SelfBack app til behandling af uspecifikke lænderyg-

smerter. 

Proces  

Behandlingsrådet besluttede den 5. maj 2022, at igangsætte evalueringen af SelfBack app til be-

handling af uspecifikke lænderygsmerter på baggrund af det indsendte evalueringsforslag fra Self-

Back ApS. SelfBack ApS modtog herefter evalueringsdesignet, som protokol for ansøgningen. Nær-

værende evalueringsrapport tager udgangspunkt i ansøgning fra SelfBack ApS, som blev modtaget 

den 13. november 2024. Evalueringsrapporten har været i høring hos SelfBack ApS, som har haft 

mulighed for at fremsende et høringssvar, inden Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts træffer 

beslutning vedr. anbefaling. 

Denne evalueringsrapport er udarbejdet i et samarbejde mellem Fagudvalget for SelfBack app vedr. 

lænderygsmerter og Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Fagudvalget har vurderet og analyseret 

sagens datagrundlag med fokus på at afdække fire perspektiver. Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut 

har understøttet fagudvalget som proces og metodeansvarlig og har herudover bidraget med sund-

hedsvidenskabelige, biostatistiske, sundhedsøkonomiske, juridiske og kommunikative kompetencer. 

Se fagudvalgets sammensætning på side 11099. Kommissoriet for fagudvalget kan, sammen med 

de øvrige dokumenter, findes på Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts hjemmeside. 

Vejledning 

Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, 

Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret den 

fremsendte information og evidens, som ansøger har præsenteret i ansøgningen.   

Fortrolighed 

Eventuelle fortrolige oplysninger, givet af ansøger eller andre relevante parter, er i evalueringsrap-

porten blevet behandlet som fortrolige oplysninger af væsentlig betydning jf. Sundhedsvæsenets 

Kvalitetsinstituts fortrolighedspolitik. Disse oplysninger, er overstreget i den offentlige version af 

denne evalueringsrapport.  

Oplysninger om dokumentet 

Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer: 

[d. måned år] [Versionsnummer fra ESDH] [Udgivelsesversionering, "1.0", "1.1"…]  
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1 Begreber og forkortelser 

BIA Budgetkonekvensanalyse (budget impact analysis) 

CBR Case-based reasoning; en type kunstig intelligens 

CUA Cost-utility analyse 

EQ-5D EuroQol 5 Dimensions 

ICER Inkrementel omkostningseffektivitetsratio 

MKRF Mindste kliniske relevante forskel 

NRS Numeric rating scale 

PICO Population, intervention, komparator og effektmål (Population, Intervention, Compa-

rator and Outcome) 

PSEQ Pain Self-Efficacy Questionnaire 

QALY Kvalitetsjusterede leveår 

RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire 

SelfBack SelfBack mobilapplikation. Gennemgående i evalueringsrapporten vil der, når der 

skrives SelfBack, refereres til SelfBack mobilapplikation i tillæg til vanlig praksis med 

indgang gennem almen praksis 

Self-management Aktivt engagement i og varetagelse af eget helbred gennem håndtering af sympto-

mer, fysiske og psykologiske problematikker og hvordan disse påvirker én 

WAI Work Ability Index 
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2 Rapportresume 

Rapportresumeet indeholder en præsentation af de væsentligste resultater fra evalueringsrapporten 

vedrørende SelfBack app til behandling af uspecifikke lænderygsmerter. Disse resultater er fordelt 

på fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og 

Sundhedsøkonomi, og de udgør tilsammen beslutningsgrundlaget for besvarelse af evaluerings-

spørgsmålet, som fremgår herunder.  

Evalueringsspørgsmål 

Bør patienter, der præsenterer med uspecifikke lænderygsmer-

ter i almen praksis, tilbydes SelfBack app som behandlingsred-

skab i tillæg til vanlig håndtering? 

Tabel 1 – Oversigt over resultater. 

Klinisk effekt 

og sikkerhed 

Resultaterne præsenteret i afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed bygger på to 

artikler; Sandal et al. (2021) og Kongstad et al. (2024). Fagudvalget bemærker, 

at kun et fåtal af patienterne, der indgår i studierne, er rekrutteret gennem almen 

praksis, men i stedet er rekrutteret til studiet gennem fysioterapeuter, kiroprakto-

rer og rygsmerteklinik. Jf. evalueringsspørgsmålet i nærværende rapport er fo-

kus for evalueringen patienter, der præsenterer i almen praksis med uspecifikke 

lænderygsmerter, der har varet i længere end 4 uger, hvorved disse patienter 

kun er repræsenteret i ringe grad i den population, der undersøges i studierne. 

Fagudvalget vurderer af denne årsag, at der er risiko for at patientpopulationen i 

de inkluderede studier ikke er repræsentativ for den kliniske praksis, evaluerin-

gen har som fokus. Da der ikke foreligger data specifikt for patienter i almen 

praksis, accepterer fagudvalget evidensgrundlaget i ansøgningen, men med for-

behold om, at de reelle effekter af behandlingen kan være anderledes for den 

ønskede patientpopulation. 

Fagudvalget har vurderet effekten af SelfBack på en række centrale parametre 

og konkluderer overordnet, at appen ikke bidrager væsentligt til bedre resultater 

end vanlig behandling. 

Fysisk Funktionsniveau: Der blev observeret en lille effektforskel mellem inter-

ventions- og kontrolgruppen ved både 3 og 9 måneders opfølgning, men ingen 

af forskellene var klinisk relevante. SelfBack forbedrer derfor ikke fysisk funkti-

onsniveau. 

Handlekompetence: Der blev fundet en signifikant, men ikke klinisk relevant 

forbedring i interventionsgruppen. Yderligere analyser vurderes ikke at bidrage 

væsentligt til fortolkningen. SelfBack medfører derfor ikke en forbedring af hand-

lekompetence. 

Helbredsrelateret livskvalitet: Den samlede population viste ingen signifikant 

eller klinisk relevant effekt, men en subanalyse af danske patienter antydede en 

mulig klinisk relevant forskel. Dog er dette resultat usikkert grundet manglende 
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konfidensinterval. SelfBack kan potentielt forbedre livskvaliteten, men evidens-

grundlaget er svagt. 

Smerteintensitet: Analyserne viste ingen klinisk relevant effekt, hverken for 

gennemsnitlig smerte eller værste oplevede smerte. SelfBack reducerer derfor 

ikke smerteintensiteten. 

Arbejdsevne: Den observerede effektforskel var lille og ikke klinisk relevant. 

SelfBack bidrager ikke til forbedret arbejdsevne. 

Forbrug af smertestillende medicin: Der blev fundet en signifikant forskel, 

men den var ikke klinisk relevant. SelfBack mindsker derfor ikke forbruget af 

smertestillende medicin. 

Sikkerhed: SelfBack vurderes at være sikker at anvende og øger ikke risikoen 

for uønskede hændelser sammenlignet med vanlig behandling. 

Samlet set vurderer fagudvalget, at SelfBack ikke medfører klinisk relevante for-

bedringer på de undersøgte effektmål. Evidenskvaliteten vurderes overordnet 

som lav til meget lav, hvilket begrænser tiltroen til resultaterne. 

Patientper-

spektivet 

Ansøgers belysning af patientperspektivet via de fem definerede temaer, er ba-

seret på videnskabelig litteratur, upublicerede rapporter, ekspertholdninger og 

ansøgers egne vurderinger. Fagudvalget har ikke foretaget en formel evidens-

kvalitetsvurdering af den samlede anvendte evidens til belysning af patientper-

spektivet, dels på grund af manglende overførbarhed af værktøjer til evidenskva-

litetsvurderinger og begrænset anvendelse af fx systematiske reviews og inter-

ventions-mapping artiklerne. Fagudvalget vurderer samlet set, at den identifice-

rede kvalitative litteratur til belysning af patientperspektivet, er pålidelig.  

 

På trods af pålidelige datakilder, vurderer fagudvalget, at ansøger har appliceret 

evidens fra en patientpopulation og studiekontekst, som ikke er direkte overfør-

bar til nærværende evaluering og defineret patientpopulation. I tillæg hertil, kan 

fagudvalget ikke udelukke at der er sket selektion i inklusion og anvendelse af 

udsagn fra de inkluderede studier, hvilket medfører, at patientholdningen til Self-

Back app fremstår entydig positiv. Fagudvalget vurderer, at der er risiko for at de 

reelle patientholdninger, i den danske klinisk kontekst, vil være mere blandede 

end, hvad der er afrapporteret i indeværende.  

  

Fagudvalget vurderer at for den definerede patientpopulation for nærværende 

evaluering, i øjeblikket ikke eksisterer tilstrækkeligt litteratur til belysning af pati-

enters præferencer i valget mellem almen praksis med eller uden SelfBack app, 

som støtte til håndtering af uspecifikke lænderygsmerter. Fagudvalget bemær-

ker, at kvantificeringen af den sparsomme data, på patientpræferencer i ansøg-

ningen, ikke bidrager yderlige til fortolkningsgrundlaget. 

Derudover er det fagudvalgets vurdering, at der er behov for mere data på områ-

det for patienters oplevelse og erfaring med SelfBack app. Fagudvalget fremhæ-

ver, at denne data skal være patientdata og ikke andenhåndsberetninger fra fx 

klinikere eller andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget fremhæver ydermere, 

at patientdata bør opsamles fra relevante behandlingsforløb med indgang gen-

nem almen praksis og ikke et entydigt kommunalt behandlingsspor. Det er 
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nødvendigt, at denne patientdata skal afspejle de konkrete erfaringer og præfe-

rencer, der kan beskrive patienters oplevelse af behandlingsforløb med anven-

delse af SelfBack app som tillæg til vanlig behandling.  

 

Organisatori-

ske implikati-

oner 

Ansøgers belysning af de Organisatoriske implikationer er baseret på videnska-

belig litteratur, rapporter, oplæg ved Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), 

klinikerkontakt samt ansøgers egne vurderinger. Der er ikke foretaget formel evi-

denskvalitetsvurdering af størstedelen af evidensgrundlaget, da der ikke er tale 

om videnskabelig litteratur. Fagudvalget vurderer, at evidensgrundlaget for be-

lysningen af de organisatoriske implikationer samlet set er fyldestgørende. 

Med udgangspunkt i ansøgers belysning af de Organisatoriske implikationer vur-

derer fagudvalget, at den patientrettede del af SelfBack-systemet, selve Self-

Back app’en, kan implementeres i dansk klinisk praksis inden for de nuværende 

organisatoriske rammer i det danske, offentlige sundhedsvæsen. Modsat vurde-

rer fagudvalget, at der på nuværende tidspunkt eksisterer barrierer for imple-

menteringen og anvendelsen af det klinikerrettede Clinical Dashboard, der er et 

optionelt værktøj, som kan anvendes af behandlere af patienter med uspecifikke 

lænderygsmerter.  

Fagudvalget vurderer, at der eksisterer et behov for yderligere behandlingstilbud 

til borgere med lænderygsmerter, og vurderer, at SelfBack app har potentiale 

som et behandlingstilbud til teknologiparate patienter. Fagudvalget vurderer til-

svarende, at teknologiparate alment praktiserende læger vil være mere tilbøje-

lige til at benytte sig af SelfBack app som behandlingstilbud i deres håndtering af 

patienter med lænderygsmerter. Fagudvalget vurderer, at der er store potentia-

ler for en teknologi, der kan understøtte den tværsektorielle behandling af pati-

enter med lænderygsmerter, men også at der er mange barrierer for reel imple-

mentering heraf på nuværende tidspunkt.  

Fagudvalget bemærker, at patienter med uspecifikke lænderygsmerter udgør en 

kompleks patientgruppe, hvis optimale behandling kan involvere samarbejde 

mellem behandlergrupper. I denne forbindelse understreger fagudvalget, at pati-

enter med uspecifikke lænderygsmerter kan opsøge sundhedsfaglig behandling 

gennem andre aktører end almen praksis, herunder kiropraktorer og fysiotera-

peuter, uden adgang gennem almen praksis først. Fagudvalget vurderer, at der 

kan opstå uhensigtsmæssig ulige adgang til teknologien for de patienter, der 

præsenterer ved f.eks. fysioterapeuter og kiropraktorer, hvis adgangen til Self-

Back app begrænses til at kunne tilbydes gennem almen praksis, som er præ-

missen for nærværende evaluering. 

For ansøgers forløbsbeskrivelse vurderer fagudvalget, at ansøger fyldestgø-

rende har beskrevet patientforløbet med og uden SelfBack app med det forbe-

hold, at beskrivelsen er baseret på den endnu uudgivne vejledning fra DSAM 

vedr. håndtering af lænderygsmerter i almen praksis.  

For ansøgers beskrivelse af udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard 

bemærker fagudvalget, at det står uklart, hvordan redskabet fungerer i praksis, 

samt hvordan det skal understøtte behandling og kommunikation; både mellem 

behandlere og patienter og mellem behandlergrupper. Anvendelsen af Clinical 
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Dashboard ikke er dog nødvendig for de praktiserende lægers ordination eller 

patienternes efterfølgende anvendelse af SelfBack app.  

For ansøgers beskrivelse af behandleres interesse i teknologien, bemærker fag-

udvalget at denne langt hen ad vejen baserer sig på informationer fra kiroprakto-

rer og fysioterapeuter, hvor nærværende evaluering tager udgangspunkt i ad-

gangen til SelfBack app gennem almen praksis. Fagudvalget vurderer, at even-

tuel udbredelse af SelfBack app forudsætter interesse blandt de praktiserende 

læger for anvendelse af teknologien. 

For ansøgers beskrivelse af systemkrav og integration i eksisterende systemer 

vurderer fagudvalget overordnet set denne fyldestgørende. Fagudvalget vurde-

rer, at det kan blive en udfordring for bred implementering af teknologien, at Cli-

nical Dashboard ikke er fuldt integreret i de eksisterende systemer. Fagudvalget 

vurderer også, at teknologiens potentiale for at styrke tværsektorielt arbejde kan 

blive udfordret af behovet for integration mellem de digitale systemer i sektor-

overgangen. 

For ansøgers beskrivelse af implementering, oplæring og kvalifikationer vurderer 

fagudvalget denne overordnet set fyldestgørende. Fagudvalget gør opmærksom 

på, at ansøgers beskrivelse i høj grad forlader sig på samarbejde og kommuni-

kation med relevante kliniske interessenter såsom DSAM.  

For ansøgers beskrivelse af håndtering af data og informationer, licenserings-, 

service, og driftsaftaler og forventede produktmodifikationer vurderer fagudval-

get disse overordnet set fyldestgørende. 

Ansøgers beskrivelse af ovenstående emner er udarbejdet med udgangspunkt i 

ansøgers forventninger til en eventuel introduktion af SelfBack app i det danske 

sundhedssystem. Fagudvalget understreger, at de endelige organisatoriske im-

plikationer ved en eventuel anbefaling af SelfBack app fra Rådet i Sundhedsvæ-

senets Kvalitetsinstitut vil blive betinget af de kontrakter, der måtte indgås med 

de danske regioner.  

Sundheds-

økonomi 

Analysen af Sundhedsøkonomi beror på analyser, som er udarbejdet med for-

målet at belyse de sundhedsøkonomiske konsekvenser af anvendelse af Self-

Back app i behandlingen af patienter med uspecifikke lænderygsmerter. Sund-

hedsvæsenets Kvalitetsinstituts analyser inkluderer en cost-utility analyse og en 

budgetkonsekvensanalyse. Cost-utility analysen er udarbejdet af ansøger, mens 

budgetkonsekvensanalysen er udarbejdet af Sundhedsvæsenets Kvalitetsinsti-

tut. Der gøres opmærksom på, at den sundhedsøkonomiske analyse og budget-

konsekvensanalysen er baseret på forskellige opgørelser af omkostninger for-

bundet med anvendelsen af SelfBack-systemet. Resultaterne af den sundheds-

økonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen kan derfor ikke sammen-

holdes.  

Ansøger estimerer, at behandling med SelfBack app over en ni måneders tids-

horisont giver en QALY-gevinst på 0,03 relativt til vanlig praksis, mens forskellen 

i omkostninger forbundet med behandling er DKK 1.716. Dette resulterer i en in-

krementel omkostningseffektivitetsratio på DKK 54.729 pr. QALY. Ansøgers 

cost-utility analyse baserer sig på danske EQ-5D-5L data og danske 
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præferencevægte, hvilket er Behandlingsrådets foretrukne tilgang til estimering 

af helbredsrelateret livskvalitet. Fagudvalget vurderer, at ansøgers tilgang til op-

gørelsen af omkostninger er velvalgt, og at eventuel påvirkning af ressourcefor-

bruget inden for sundhedssektoren som følge af anvendelsen af SelfBack app vil 

forekomme inden for analysens tidshorisont. Med udgangspunkt i den usikker-

hed, der er fundet i ansøgers cost-utility analyse, er der 91% sandsynlighed for, 

at anvendelsen af SelfBack app vil medføre meromkostninger. Fagudvalget vur-

derer, at anvendelse af SelfBack app næppe vil være ressourcebesparende 

med den anvendelse af teknologien, der er undersøgt i nærværende evaluering. 

Fagudvalget har for den sundhedsøkonomiske analyse de samme forbehold for 

repræsentativiteten af de kliniske data, som gør sig gældende for den reste-

rende analyse.   

Fagudvalget har estimeret de budgetmæssige konsekvenser udelukkende på 

baggrund af de forventede de regionale udgifter forbundet med investering i 

SelfBack-systemet. Med udgangspunkt i ansøgers oplæg til en volumenlicens-

model for indkøbet af SelfBack app, estimeres de tværregionale udgifter til Self-

Back derfor til DKK 62,5 mio. over en femårig periode ved en anbefaling af Self-

Back app fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut.  

Fagudvalget har estimeret antallet af patienter, der forventeligt vil blive brugere 

af SelfBack app, hvis denne anbefales til behandling af patienter, der præsente-

rer i almen praksis med en episode af uspecifikke lænderygsmerter af en varig-

hed på over fire uger. Antallet af patienter har ikke direkte betydning for resulta-

tet af budgetkonsekvensanalysen, da denne beror på en volumenprismodel, 

men har betydning for antallet af patienter, der forventeligt bliver brugere af tek-

nologien ved en anbefaling heraf fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinsti-

tut. Fagudvalget bemærker, at der er markant usikkerhed forbundet med størrel-

sen på patientpopulationen; både i relation til hvor mange patienter der er kandi-

dater til anvendelsen af SelfBack app, men også hvor stort optaget af interventi-

onen vil være ved en anbefaling fra Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut.  
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3 Baggrund 

3.1 Uspecifikke lænderygsmerter 

Uspecifikke lænderygsmerter manifesterer sig med en symptomrække, som inkluderer smerter, ube-

hag, muskelspændinger og/eller stivhed. Dertil kan der være udstråling af smerter til et eller begge 

ben. Der er ikke nogen entydig årsag til, at uspecifikke lænderygsmerter opstår, og der ses ved bil-

leddiagnostik, såsom røntgen og MR-scanning (magnetisk resonans), normale forhold eller degene-

rative og strukturelle forhold, som også er almindeligt forekommende hos raske personer [1]. 

Uspecifikke lænderygsmerter er karakteriseret ved forskellige årsager, sværhedsgrad, varighed og 

prognose. Smerterne opstår som oftest gradvist over tid og uden forudgående traume eller fysisk 

belastning. 80% af befolkningen oplever på et tidspunkt i løbet af deres liv uspecifikke lænderyg-

smerter, mens 30% af befolkningen oplever dem på månedlig basis. Smerterne opdeles ofte i relation 

til deres varighed, hvor de karakteriseres som akutte, hvis de forsvinder inden for seks uger, sub-

akutte, hvis de har en varighed på over seks uger og kroniske, hvis varigheden overstiger tre måne-

der. Uspecifikke lænderygsmerter kan opstå som engangsepisoder, være tilbagevendende, kroniske 

med periodevis forværring eller kroniske med gradvis forværring [1]. For mange patienter er lænde-

rygsmerterne kroniske med periodevis forværring [2].  

Uspecifikke lænderygsmerter forsvinder for en stor andel af patienterne af sig selv inden for en peri-

ode. Observationelle studier har fundet, at 90% af patienterne er raske indenfor seks uger og 95% 

er raske inden for 12 uger, det vil sige inden, at smerterne karakteriseres som hhv. subakutte og 

kroniske [3]. Når en patient oplever en episode med uspecifikke lænderygsmerter, er der dog 50-

75% sandsynlighed for, at vedkommende oplever en episode igen inden for et år [1,3,4]. Prognosti-

ske faktorer for patienters smerte og funktionsevne et år efter en episode af lænderygsmerter er bl.a. 

høj smerteintensitet, helbredsbekymringer, lavt fysisk aktivitetsniveau i fritiden og generaliseret øm-

hed i kroppen [1]. For ca. 10% af patienter med uspecifikke lænderygsmerter betyder tilstanden et 

betydeligt nedsat funktionsniveau og omkring 2% oplever sygemeldinger på over to uger [1]. Lang-

varige smerter udgør en stor belastning for patienten og påvirker mange aspekter af livet [3].  

I den videnskabelige litteratur opgøres forekomsten af lænderygsmerter forskelligt1. Dette besvær-

liggør estimering af, hvor stor patientpopulationen reelt set er, samt hvad der udgør risikofaktorer for 

udvikling af lænderygsmerter [4]. Ifølge tværsnitsundersøgelsen Den Nationale Sundhedsprofil 2021 

[5], har over halvdelen (56,6%) af de adspurgte danskere oplevet smerter eller ubehag i ryg eller 

lænd inden for de sidste 14 dage, mens 16,6% af de adspurgte rapporterer at have været meget 

generet af smerterne/ubehaget i den samme periode [6]. Dette svarer til, at over 780.000 danskere 

(≥18 år) inden for en 14-dages periode har været meget generet af smerter eller ubehag i ryg eller 

lænd [6].  

 

1 Det er forskelligt om der refereres til lænderygsmerter – specifikke og/eller uspecifikke, ryg og lænd, rygsygdomme inkl. 

diskusprolaps, og om tilstanden er medicinsk diagnosticeret, selvrapporteret, dens varighed, alvorlighedsgrad, mv. 
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Med udgangspunkt i ovenstående tal estimerer fagudvalget, at omkring 65.000 voksne på et hvilket 

som helst tidspunkt lider af meget generende uspecifikke lænderygsmerter2.  

Sundhedsstyrelsen har i 2022 estimeret, at omkring 10% af alle besøg ved alment praktiserende 

læge, ca. 30% af alle besøg ved kiropraktor og fysioterapeut og ca. 1% af alle somatiske indlæggelser 

kan tilskrives lænderygsmerter3 [4]. Lænderygsmerter er også en væsentlig årsag til sygemeldinger 

(20% af alle sygedage) og er enkeltstående årsag til 6% af alle nytilkendelser af førtidspension [4]. 

Samlet set giver tallene en indikation af den byrde, lænderygsmerter er for patienterne, men også for 

sundhedsvæsnet, der skal håndtere disse. Eftersom uspecifikke lænderygsmerter udgør ca. 80-90% 

af alle tilfælde af lænderygsmerter4, må uspecifikke lænderygsmerter antages at udgøre en betrag-

telig byrde.  

3.1.1 Nuværende kliniske praksis 

Grundet kompleksiteten af sygdomsbilledet forbundet med uspecifikke lænderygsmerter er de indi-

viduelle patientforløb forskellige, og det ikke muligt at tegne ét enkelt og ensartet billede af, hvordan 

forløbet ser ud for samtlige patienter. Patienter opsøger som oftest autoriserede behandlere inden 

for primærsektoren, herunder alment praktiserende læger, kiropraktorer og fysioterapeuter, ved øn-

ske om behandling af deres lænderygsmerter. Mange patienter henvender sig således ikke ved sin 

alment praktiserende læge for behandling i forbindelse med uspecifikke lænderygsmerter, men i ste-

det eksempelvis ved kiropraktorer eller fysioterapeuter i primærsektoren. I dette evalueringsdesign 

evalueres SelfBack med udgangspunkt i, at anvendelsen kræver ordineret licensadgang. Nedenstå-

ende overordnede forløbsbeskrivelse refererer derfor til, hvordan forløb for patienter bør tilrettelæg-

ges, når de henvender sig i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter [3,7]. 

3.1.1.1  Overordnet forløbsbeskrivelse 

Når en patient henvender sig i almen praksis med akutte, meget generende lænderygsmerter, er en 

vigtig del af lægens anamnese at få afklaret, om der er specifikke årsager til lænderygsmerterne, 

såsom mere alvorlig underliggende sygdom (cancer, infektioner, brud, spinalstenose, mv.). Lægen 

stiller diagnosen på baggrund af patientens sygehistorie og de kliniske fund. Der er normalvis ikke 

behov for yderligere undersøgelser, medmindre der er unormale fund (refereres til som gule og røde 

flag) [1,3]. Lægens behandling er som hovedregel afventende i de første 1-2 uger og indebærer 

patientuddannelse. Denne inkluderer information om, hvad lænderygsmerter er, herunder at der ikke 

er tale om en farlig tilstand, og vigtigheden at af opretholde daglige aktiviteter, arbejde og fysisk 

aktivitet, samt at afdække relevante psykosociale forhold, som kan have betydning for patientens 

prognose og videre forløb [1,3,8]. Smertestillende lægemidler frarådes generelt [3,9]. Det er forven-

teligt, at lægen i denne periode udelukker mere alvorlig underliggende sygdom, som forårsager hen-

visning til videre udredning. 

Hvis en patient oplever en længerevarende episode af uspecifikke lænderygsmerter, kan det blive 

relevant for vedkommende at indgå i forløbsprogrammer, der inkluderer samarbejde mellem den be-

handlende læge, fysioterapeuter, kiropraktorer og reumatologer samt kommunale aktører [1,3,8,10]. 

Jo længere varighed de uspecifikke lænderygsmerter har, jo flere fagligheder kan det være relevante 

at inddrage i behandlingen. Dette inkluderer fagligheder med kendskab til fysisk og kognitiv terapi og 

 

2 Fagudvalget anerkender, at estimater for prævalens af de uspecifikke lænderygsmerter er behæftet med betydelig usikker-

hed. 

3 Estimater er baseret på data fra Den Nationale Sundhedsprofil 2010.  

4 De resterende tilfælde af lænderygsmerter relaterer sig til nerverodsaffektion, underliggende sygdom, akutte neurologiske 

problemer og refererede smerter fra abdominale og thorakale lidelser. 
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sygdoms- og smertemestring, med henblik på at forbedre eller fastholde funktionsevne og opretholde 

arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [1,3]. I udgangspunktet er det først relevant for læ-

gen at henvise til sekundærsektoren, hvis en patient ikke oplever bedring efter 4-8 uger trods relevant 

fysioterapeutisk eller kiropraktisk behandling (se også Henvisning til billeddiagnostik nedenfor) 

[1,3,8]. Behandling af uspecifikke lænderygsmerter involverer på denne måde en høj grad af tvær-

fagligt og tværsektorielt samarbejde. Da patienter med uspecifikke lænderygsmerter har behov for 

individualiserede forløb og potentielt kan involvere mange sundhedsfaglige grupper, er håndteringen 

af uspecifikke lænderygsmerter kompleks. 

Behandling af akutte uspecifikke lænderygsmerter 

Målet med behandlingen af akutte uspecifikke lænderygsmerter er langt hen ad vejen gennem infor-

mation og kort oplæring i smertemestring at opnå, at patienten fortsætter eller genoptager normal 

aktivitet og hindre, at tilstanden bliver kronisk. Der kan tilbydes individuelt tilpasset patientuddan-

nelse, hvis lægen vurderer, at det kan øge patientens egenomsorg. På nuværende tidspunkt har 

specifikke behandlingstiltag, såsom mave- eller rygøvelser, ingen dokumenteret større effekt på 

akutte lænderygsmerter, hvorfor patienter kun kan opfordres til at opretholde normal aktivitet. [1,3]. 

Manuel behandling, såsom manipulation eller mobilisering kan også anvendes med smertelindrende 

effekt, men evidensen for langtidseffekten for dette er ligeledes begrænset [11].  

Behandling af subakutte og kroniske uspecifikke lænderygsmerter 

Formålet med indsatser rettet mod lænderygsmerter af mere langvarig og generende karakter er at 

forbedre og fastholde patientens funktionsevne og øge patientens sygdoms- og smertemestring med 

henblik på at fastholde eller forbedre patientens helbredsrelaterede livskvalitet, samt at fastholde 

arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [3]. Da der er flere formål med behandlingen af 

subakutte og kroniske lænderygsmerter, kan denne med fordel være flerfacetteret og involvere både 

fysisk intervention og kognitiv terapi. Træningsterapi kan påvirke smerte og funktionsevne ved sub-

akutte og kroniske lænderygsmerter, men fordi uspecifikke lænderygsmerter er forskelligartede i for-

hold til deres årsager og symptomer, er det ikke muligt entydigt at identificere hvilken type træning, 

der er effektiv. Dette skal baseres på en individuel vurdering. For patienter der har subakutte eller 

kroniske lænderygsmerter og lavt funktionsniveau kan multidisciplinære interventioner med involve-

ring af egen læge, specialister i rehabilitering, ergoterapeut og psykologer være fordelagtigt [1,3]. 

Forebyggelse 

Øvelser og træningsterapi kan i nogle tilfælde forebygge forekomst og tilbagefald af lænderygsmer-

ter, ligesom opretholdelse af aktivitet potentielt kan reducere risikoen for, at lænderygsmerterne bliver 

kroniske og forværrede [1,3].  

Evidens for behandling af lænderygsmerter 

Evidensgrundlaget for behandling af lænderygsmerter er divergerende i forhold til den kliniske effekt 

af de enkelte interventioner. Sundhedsstyrelsen nuværende nationale kliniske retningslinjer er svage 

og beror på evidens af lav til meget lav kvalitet [9].  

Henvisning til billeddiagnostik 

Danske og udenlandske retningslinjer anbefaler samstemmende, at der ikke skal anvendes billeddi-

agnostik, såsom MR-scanning eller røntgen, ved hverken akutte, subakutte eller kroniske lænderyg-

smerter, medmindre der er specifikke indikationer herfor, såsom mistanke om mere alvorlig underlig-

gende rygsygdom. Dette skyldes, at der er dårlig overensstemmelse mellem patientens symptomer 

og de billeddiagnostiske fund, hvorfor anvendelse af billeddiagnostik ved uspecifikke lænderygsmer-

ter ikke forbedrer patientens prognose. Anvendelse af billeddiagnostik kan derimod skabe utryghed 

ved patienten, hvis der findes aldersrelaterede ændringer, og disse tolkes som patologiske. [1,3,8,9] 
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Til trods for at eksisterende behandlingsvejledninger og anbefalinger fraråder anvendelsen af MR-

scanning til diagnostik ved uspecifikke lænderygsmerter, ses der et stigende forbrug af denne ydelse; 

muligvis fordi patienter efterspørger den [9,12]. Med udgangspunkt i denne potentielle overdiagnostik 

har Vælg Klogt, en organisation nedsat af Danske Patienter og De Lægevidenskabelige Selskaber, i 

2022 udgivet en anbefaling, der i lighed med andre danske anbefalingsdokumenter og retningslinjer 

foreskriver, at der ikke bør foretages MR-scanninger eller røntgenundersøgelser for patienter med 

(nyopståede) lænderygsmerter, medmindre der er mistanke om alvorlig lidelse [13].  

3.2 SelfBack app 

SelfBack er et evidensbaseret og datadrevet system til brug på smartphones af patienter, hvor for-

målet med app’en er at facilitere, forbedre og styrke patienternes self-management af uspecifikke 

lænderygsmerter [14]. Endemålet med sundhedsteknologien er at mindske smerterelateret funkti-

onsnedsættelse forbundet med uspecifikke lænderygsmerter [15].  

SelfBack leverer self-management planer, som inkluderer: 

• Individuelt tilpasset rådgivning ift. fysisk aktivitet,  

• Fysiske øvelser, hvortil der er videoinstruktioner, som tilpasses individuelt med udgangspunkt i 

patientens egne mål, karakteristika, udvikling i symptomer og funktionsevne samt  

• Individuelt tilpasset uddannelsesindhold i forhold til self-management af lænderygsmerter og pa-

tientens mål, karakteristika, mv. Uddannelsesindholdet kan indeholde information i relation til 

f.eks. smertehåndtering, søvn, og mindfullness. 

De øvelser og informationer, patienterne får ved anvendelse af SelfBack er i overensstemmelse med 

kliniske retningslinjer for behandling af lænderygsmerter. De individuelt tilpassede self-management 

planer skabes på baggrund af CBR, en type af kunstig intelligens [16,17]. Indenfor CBR-metodolo-

gien benyttes viden fra lignende patientcases og data fra den enkelte patient som grundlag for en 

mere patientcentreret behandling baseret på, hvad der tidligere har vist sig at være gavnligt for andre 

patienter, og hvad der ikke har. De individuelt tilpassede self-management planer tager afsæt i et 

opstartsspørgeskema, som patienten udfylder, samt vedkommendes ugentlige indrapporteringer om-

kring blandt andet hvordan øvelsen har været at udføre, symptomer, smerteniveau, mv. Med bag-

grund i CBR foreslår app’en øvelser og giver information, der løbende tilpasses patientens udvikling 

[17].  

App’en downloades til patientens egen smartphone, hvorefter patienten kan anvende denne. App’en 

kan downloades via App store (IOS) og Google Play (Android), men anvendelse af app’en kræver 

licensadgang. Appen tillader, at der anvendes data fra skridttællere, smartwatches mv. i CBR, når 

denne foreslår fysiske øvelser, men det er ikke et krav for anvendelse af teknologien.  

Patientens behandlere har mulighed for at tilgå patientens data fra SelfBack app’en via et Clinical 

Dashboard. Behandlere har derved mulighed for at tilgå oplysninger omkring patientens trænings-

mængde, hyppighed af træning, hvilke øvelser, patienten er blevet foreslået og har udført, og hvilken 

effekt patienten har haft ved anvendelsen af app’en gennem patientens egen indrapportering af, 

hvilke øvelser der er gennemført, smerteniveau, symptomer, mv. Dialogen mellem patienten og be-

handler omkring patientens træning og udvikling kan tage udgangspunkt i disse informationer, når 

patienten er i kontakt med behandleren.  
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4 Rammer for evalueringen 

Rammerne for evalueringen har til formål at afgrænse evalueringen vedrørende SelfBack app og er 

udarbejdet på baggrund af det godkendte evalueringsforslag. I nedenstående afsnit fremgår evalue-

ringsspørgsmålet og den tilhørende PICO samt en uddybning af de til- og fravalg, der er taget i for-

bindelse med afgræsningen af evalueringen. 

4.1 Evalueringsspørgsmål og PICO 

Evalueringsspørgsmål  

Bør patienter, der præsenterer med uspecifikke lænderygsmer-

ter i almen praksis, tilbydes SelfBack app som behandlingsred-

skab i tillæg til vanlig håndtering? 

Med evalueringsspørgsmålet vurderer fagudvalget, at evalueringen vedrørende SelfBack app bedst 

understøttes af den PICO, der er angivet i Tabel 1Tabel 1. PICO indeholder en beskrivelse af popu-

lation, intervention, komparator, klinisk effekt- og sikkerhedsmål, samt hvilken setting, som analyse-

spørgsmålet skal besvares i henhold til. For hvert klinisk effekt- og sikkerhedsmål har fagudvalget 

rangeret vigtigheden, angivet den ønskede måleenhed og fastsat den mindste klinisk relevant forskel 

(MKRF), som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som fagudvalget vurderer, har betydning 

for patientgruppen, og som i klinisk praksis er afgørende for, om SelfBack app bør anbefales. I afsnit 

4 argumenterer fagudvalget for valgene heraf. 

Tabel 2 - Specifikationer for PICO. 

PICO Specifikation 

Population:  Patienter (≥15 år), der præsenterer i almen praksis med en episode af uspeci-
fikke lænderygsmerter, hvor der er gået >4 uger siden symptomdebut 

Intervention: SelfBack app som behandlingstilbud i tillæg til vanlig praksis med indgang gen-
nem almen praksis5 

Komparator: Vanlig praksis med indgang gennem almen praksis 

Effektmål (vigtighed) Måleenhed Mindste klinisk relevante forskel  

Funktionsniveau  
(Kritisk) 

Forskel i patientoplevet funktionsniveau 
målt med Roland Morris Disability Questi-
onnaire  

Ændring på 2 [18]  

Helbredsrelateret  
livskvalitet  
(Kritisk) 

Forskel i indeksscore målt med EuroQol-
5 Dimensions spørgeskema 

Ændring på 0,03 [19] 

Handlekompetence 
(Kritisk) 

Forskel i patientoplevet forventning til at 
udføre hverdagsaktiviteter trods uspeci-
fikke lænderygsmerter målt med Pain 
Self-Efficacy Questionnaire 

Ændring på 5,5 [20] 

 

5 Når der i det videre evalueringsdesign skrives ’SelfBack app’ refereres der til ’SelfBack app i tillæg til vanlig praksis med 
indgang gennem almen praksis’. 
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Smerteintensitet  
(Vigtig) 
 

Forskel i patientoplevet smerteintensitet 
målt med Numerical Rating Scale i hvile 

Ændring på 2 [21] 

Forskel i patientoplevet smerteintensitet 
målt med Numerical Rating Scale ved ak-
tivitet 

Arbejdsevne  
(Vigtig)  

Forskel i indeksscore målt med Work 
Ability Index spørgeskema 

Ændring på 1,5 [22]  

Forbrug af  
smertestillende medicin  
(Vigtig) 

Forskel i det gennemsnitlige antal dage 
per uge med behov for at tage smertestil-
lende medicin 

Ændring på 0,5 

4.1.1 Særlige afgrænsninger 

Nærværende evaluering afgrænses til at inkludere SelfBack app i tillæg til vanlig praksis som inter-

vention. Evalueringsrapporten er udarbejdet med udgangspunkt i en forventning om, at SelfBack app 

kræver ordineret licensadgang, hvis Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut formulerer en anbe-

faling heraf.  

Populationen afgrænses til at inkludere patienter (≥15 år), der henvender sig i almen praksis med en 

episode af uspecifikke lænderygsmerter, hvor der er gået >4 uger siden symptomdebut.  

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter med lænderygsmerter opsøger autoriserede rygbehand-

lere i primærsektoren som førstevalg ved ønske om behandling, herunder deres egen praktiserende 

læge. Jf. forventningen om, at SelfBack app kræver ordineret licensadgang, har fagudvalget vurderet, 

at vanlig praksis i overensstemmelse hermed skal referere til patientforløb med indgang gennem 

almen praksis, som har ordinationsretten. Dette skal derfor udgøre komparator for SelfBack i evalu-

eringen.  

Fagudvalget har derudover identificeret nedenstående inklusionskriterier for andre potentielle kom-

paratorer for SelfBack: 

• Patient-/brugeranvendt mobilapplikation (app) med det specifikke formål at understøtte patien-

tens self-management i forbindelse med uspecifikke lænderygsmerter 

• App’en skal indeholde individuelt tilpassede træningsplaner, der udvikles med udgangspunkt i 

case-based reasoning (CBR) eller tilsvarende metodik inden for kunstig intelligens 

• App’en skal være i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje 

vedrørende håndtering af uspecifikke lænderygsmerter [1] 

• App’en skal være dansksproget 

• Der skal foreligge videnskabeligt publicerede, komparative studier på app’ens kliniske effekt og 

sikkerhed  

• App’en skal være CE-godkendt, jf. Behandlingsrådets metodevejledning til evaluering af sund-

hedsteknologi 

• Der skal foreligge relevant certificering eller dokumentation for efterlevelse af standarder for in-

formationssikkerhed (f.eks. ISO 27001) og databeskyttelsesforordningen (general data protec-

tion regislation (GDPR)).  

På baggrund af ovenstående inklusionskriterier har fagudvalget ikke identificeret andre relevante 

komparatorer end vanlig praksis til evalueringen af SelfBack. 
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5 Litteratursøgning 

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet foretog sekretariatet i samarbejde med fagudvalget 

en systematisk litteratursøgning, der havde til formål at identificere eksisterende publiceret litteratur, 

der belyser den undersøgte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder Klinisk effekt 

og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsøkonomi.  

Der blev ikke identificeret nogen HTA-rapporter eller systematiske reviews, der kunne belyse de fire 

perspektiver, så der er foretaget en systematisk søgning efter primærlitteratur. Af denne søgning blev 

der identificeret i alt 34 primærstudier efter dublethåndtering i EndNote. Disse blev overleveret til 

ansøger, der har haft ansvar for screeningen. 

Ansøger beskriver ift. evidensgrundlag følgende: 

”Evidensgrundlaget tager afsæt i den tilsendte liste med studier fra PICO-søgningen 

i evalueringsdesignet, suppleret af nyere publiceret relevant litteratur ud fra ansøgers 

kendskab, samt upublicerede værker og interne analyser. Overordnet set, er data-

grundlaget for de kliniske effektmål i ansøgningen (Sektion 5) primært baseret på det 

dansk-norske RCT-studie udført i 2021 [7]. Patientperspektivet (Sektion 6) og de or-

ganisatoriske implikationer (Sektion 7) er besvaret med afsæt i både publicerede og 

upublicerede kvalitative analyser, der har undersøgt brugertilfredshed og anvendelig-

hed af SelfBack fra henholdsvis et patientperspektiv og et klinikerperspektiv. Den 

sundhedsøkonomiske analyse (Sektion 8) er besvaret med udgangspunkt i data fra 

et helt nyt cost-effectiveness studie med afsæt i data fra SelfBack RCT’en [9].” 

SelfBack ansøgning s. 22 

Ansøger beskriver ift. selektion af relevante studier følgende: 

”SelfBack applikationen er det endelige resultat af et stort flerårigt EU-projekt, hvor 

adskillige facetter af den globale problematik med lænderygsmerter var i fokus; her-

under det daværende evidensniveau, videnshuller, behovsafklaring, teknologipara-

thed for patienter og sundhedspersonale, samt udvikling og pilotafprøvning af en 

proof-of-concept løsning til understøttet egenhåndtering via en mobilapplikation [33]. 

På EU-kommissionens hjemmeside for forskningsresultater ifm. HORIZON-2020-pro-

jektet4 findes henholdsvis 19 udgivelser for leverancer med demoer, litteratursøgnin-

ger, protokoller og data management plan, samt 10 videnskabelige artikler i tidsskrif-

ter, 26 konferenceartikler og 3 bogkapitler [33]. Alle undersøgelserne og den resulte-

rende dokumentation fra HORIZON-2020-projektet dannede grundlag for SelfBack 

applikationens indhold og udseende forud for den kliniske evaluering i SelfBack RCT-

studiet [7]. Den tilsendte liste over studier fra PICO-søgningen i evalueringsdesignet 

er screenet internt og relevante publikationer er inddraget i ansøgningen til besvarel-

sen af de fire overordnede perspektiver vedrørende kliniske effekter, patientperspek-

tivet, det organisatoriske perspektiv, og sundhedsøkonomi. Der er siden modtagelsen 

af PICO-søgningsresultatet publiceret adskillige nye artikler og udarbejdet evalue-

ringsrapporter på mindre kommunale projekter, hvorfor mange af kilderne ikke vil 

være relevante for ansøgningen, da de nye er mere retvisende for sundhedsteknolo-

gien i dag. Figur 9 illustrerer titreringen i løbet af screeningsprocessen, hvor de 34 
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6 Klinisk effekt og sikkerhed  

I dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at påvirke den kliniske effekt 

af behandlingen for de respektive effektmål:  

• Fysisk funktionsniveau (Afsnit 6.1.1) 

• Handlekompetence (Afsnit 6.1.2) 

• Helbredsrelateret livskvalitet (Afsnit 6.1.3) 

• Smerteintensitet (Afsnit 6.1.4) 

• Arbejdsevne (Afsnit 6.1.5) 

• Forbrug af smertestillende medicin (Afsnit 6.1.6) 

Desuden vil afsnittet belyse sikkerheden ved anvendelsen af SelfBack app, samt hvilken rolle aktivi-

tetsmåleren i appen har haft i de inkluderede studier. 

6.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret på den litteratursøgning, som 

præsenteres i det følgende afsnit. I afsnittet præsenteres ansøgers inkluderede studier, samt hvor-

dan data er behandlet og analyseret. 

6.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

SelfBack beskriver i deres ansøgning følgende vedrørende litteratursøgning af primær- og sekun-

dærlitteratur til besvarelse af klinisk effekt og sikkerhed: 

”Tabel nedenfor er der angivet to publikationer på samme studie, for hvilke de kliniske 

effekter for SelfBack App i tillæg til VP af lænderygsmerter er rapporteret. SelfBack 

App i forlængelse af VP er valideret under et RCT-studie [7], med førende forskere 

inden for muskelskeletlidelser. RCT-studiet blev udført med deltagelse af danske og 

norske patienter (317 danske og 144 norske). De observerede kliniske effekter er 

således fra et studiedesign, som er øverst i evidenshierarkiet, og størstedelen af del-

tagerne er danske, hvorfor resultaterne kan forventes at være generalisérbare til den 

øvrige danske befolkning med prævalente lænderygsmerter. Under afsnit 5.2.4.2 i 

afrapporteringen af klinisk effekt for helbredsrelateret livskvalitet, anvendes Kongstad 

et al. [9] som supplement til de rapporterede effekter i RCT-studiet. I den sundheds-

økonomiske analyse af SelfBack App i tillæg til VP af lænderygsmerter rapporteres 

ændringen i helbred relateret livskvalitet udelukkende for den danske subgruppe af 

SelfBack RCT-populationen, som an ses for særligt relevant i den nærværende an-

søgning om godkendelse hos Behandlingsrådet.” 

Punkt 4 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
SelfBack app _
m.blænding_version 4



 

Side 42 af 117 

7 Patientperspektivet 

Fagudvalget har i evalueringsdesignet beskrevet fem temaer for patientperspektivet, som ansøger 

har skulle belyse i ansøgningsmaterialet. Disse fem temaer har til formål at belyse patienters ople-

velser og erfaringer i brugen af SelfBack app i tillæg til vanlig behandling med indgang via almen 

praksis. Fagudvalget har beskrevet, at de fem temaer skal belyses med udgangspunkt i kvalitativ 

evidens, som er fremskaffet fra patienter, som har – eller ikke har – erfaring med brugen af SelfBack 

app. Temaerne og beskrivelsen heraf, indsat fra tabel 2 i evalueringsdesignet for evaluering af Self-

Back app, kan ses nedenfor: 

Tema Beskrivelse 

Brugeroplevelser Brugernes oplevelser af en brugeranvendt teknologi er faciliterende for 

deres anvendelse – og vedblivende anvendelse – af teknologien, hvilket 

er en forudsætning for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller, at ansøger 

belyser brugeroplevelser i forbindelse med SelfBack app, herunder, deres 

opfattelse af afsluttede forløb, f.eks. i relation til følelse af efterfølgende 

selvhjulpenhed, handlekraftighed, mv. For så vidt det er muligt, skal ansø-

ger belyse brugeroplevelserne i en sammenlignende kontekst, f.eks. for 

patienter der har gennemgået behandlingsforløb med og uden SelfBack 

app. 

Belysningen kan foretages med udgangspunkt i pilotforsøg og udtalelser 

fra patienter, der har anvendt SelfBack app, mv.    

Uønskede hændel-

ser 

Superviseret og ikke-superviseret træning kan medføre overbelastnings-

skader og andre uønskede hændelser. Ved anvendelse af SelfBack app 

kan patienten gennemføre fysisk aktivitet og udføre øvelser, som foreslås 

på baggrund af patients selvrapporterede karakteristika og CBR-metodo-

logien. Derfor er der også risiko for, ligesom der er ved vanlig praksis, at 

patienter oplever uønskede hændelser af mere eller mindre alvorlig karak-

ter (f.eks. ubehag pga. (forkert) udførte øvelser og overbelastningsskader, 

i knæ, ryg, skuldre, mv. som medfører eller ikke medfører behov for kon-

takt til sundhedsfagligt personale), når patienterne træner uden supervi-

sion.  

Ansøger skal forholde sig til, hvorvidt SelfBack app forventes at øge eller 

mindske risikoen for uønskede hændelser og hvilken karakter, disse måtte 

være af, set i forhold til vanlig praksis. Fagudvalget ønsker, at ansøger 

understøtter sin redegørelse med data fra pilotforsøg, studier, indrappor-

teringer, mv. hvor dette er muligt. Ansøger forventes at afrapportere viden 

om effektmålet på narrativ form. 

Tilgængelighed Fagudvalget vurderer, at ansøger skal forholde sig til, om der kan være 

udfordringer i forbindelse med tilgængeligheden af SelfBack app. Dermed 

forstået om SelfBack app forudsætter, at patienten har særlige kompeten-

cer (f.eks. niveau af sundheds- og it-kompetencer (health literacy og digi-

tal literacy)), og om der kan være patientgrupper, der forventeligt ikke kan 

anvende eller opnå gavn af brugen af SelfBack app grundet sproglige 
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8 Organisatoriske implikationer 

I dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at påvirke organisationen om-

kring patienten, herunder:  

• Forløbsbeskrivelse: SelfBack app’s potentielle indplacering og betydning for behandlingsforløb 

(afsnit 8.2.1) 

• Udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard: SelfBack app’s potentielle anvendelse blandt 

klinikere (afsnit 8.2.2) 

• Behandleres interesse i teknologien: Ordination og anvendelse af SelfBack-systemet (afsnit 

8.2.3) 

• Systemkrav og integration i eksisterende systemer (afsnit 8.2.4) 

• Håndtering af data og informationer (afsnit 8.2.5) 

• Oplæg til licenserings-, service, og driftsaftaler (afsnit 8.2.6) 

• Implementering, oplæring og kvalifikationer, der er nødvendige for anvendelse af SelfBack-sy-

stemet blandt klinikere og patienter og hvordan disse kvalifikationer opnås (oplæring) (afsnit 

8.2.7)  

• Forventede produktmodifikationer til SelfBack app (afsnit 8.2.8) 

Belysningen af de Organisatoriske Implikationer tager udgangspunkt i, at patientens anvendelse af 

SelfBack app kræver en lægeordineret licensadgang. I overensstemmelse med evalueringens over-

ordnede PICO-specifikation tages der derfor udgangspunkt i patienternes forløb, fra når de henven-

der sig i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter.  

8.1 Datagrundlag og analyse 

Datagrundlaget for belysningen af de Organisatoriske Implikationer består af videnskabelig litteratur, 

rapporter vedr. pilotafprøvning af SelfBack og udvikling af platformen ’Apps i Almen Praksis’, oplæg 

ved Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), klinikerkontakt samt ansøgers vurderinger. Tabel 

7Tabel 6 indeholder en oversigt over de skriftlige kilder, der er anvendt i belysningen af de Organi-

satoriske Implikationer.  
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Tabel 7 – Litteratur anvendt i ansøgers belysning af de organisatoriske implikationer. Tabellen er kopieret fra ansøg-

ningen, s. 56-57. 

 

8.1.1 Litteratursøgning og inkluderede studier 

Ansøger har beskrevet en generaliseret screeningsproces for den inkluderet litteratur i ansøgningen. 

Den videnskabelige litteratur, som ansøger anvender i sin belysning af emnernr inden for Organisa-

toriske implikationer, er dog primært udgivet efter publiceringen af evalueringsdesignet for nærvæ-

rende evaluering, herunder interviewstudierne af Marcuzzi et al. [24] og Stevenson et al. [25]fra 2024. 

Kommenterede [AS2]: Gule markeringer i billedet skal 
blændes 
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Fagudvalgets vurdering af indhentning af ekspertudtalelser 

Fagudvalget vurderer, at ansøger i tilstrækkelig grad har inkluderet informationer om indhentningen 

af ekspertudtalelserne til, at disse kan indgå i evalueringsgrundlaget for SelfBack app. Fagudvalget 

vurderer, at der kan være tale om selektiv dataindhentning. Ekspertudtalelserne udgør ikke et vi-

denskabeligt evidensgrundlag og fagudvalget vurderer, at det ikke har været nødvendigt for ansø-

ger at foretage formel analyse heraf.  

Fagudvalget accepterer ansøgers afrapportering af dataindhentningen af ekspertudtalelserne.  

8.2 Resultatgennemgang 

I nedenstående afsnit præsenteres de væsentligste fund fra ansøgeres belysning af emnerne ved-

rørende Organisatoriske Implikationer, som var angivet i evalueringsdesignet. Resultaterne er afrap-

porteret narrativt. Hvor ansøgningen direkte adresserer emnerne fra evalueringsdesignet, er der 

medtaget udsnit fra ansøgningen.  Efter hvert emne præsenteres fagudvalgets vurdering heraf.  

Ansøger præsenterer i sin ansøgning informationer, som ikke er efterspurgt i evalueringsdesignet. 

Fagudvalget har forbeholdt sig retten til ikke at præsentere disse informationer for så vidt, det er 

vurderet, at informationerne ikke har væsentlig relevans for evalueringen. Fagudvalget henviser til 

ansøgningen for yderligere informationer.  

8.2.1 Forløbsbeskrivelse 

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger udarbejde en forløbsbeskrivelse for patienter, der præsenterer 

i almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter, og som har oplevet symptomdebut for mere end 

fire uger siden. Jf. evalueringsdesignet vurderede fagudvalget, at forløbsbeskrivelsen skal fokusere 

på, hvordan et forløb med anvendelse af SelfBack forventeligt adskiller sig fra et forløb med vanlig 

praksis. Forløbsbeskrivelsen bør bl.a. indeholde estimater for det gennemsnitlige antal konsultationer 

per patient, hvornår patienten typisk henvises til videre udredning i sekundærsektoren, involvering af 

fysioterapeut, kommunale forløbsprogrammer, mv. 

Ansøger angiver, at belysningen af patientforløb med vanlig praksis (dvs. uden SelfBack app) er 

udarbejdet med udgangspunkt i DSAM’s kommende opdatering af Vejledning for håndtering af ryg-

patienter i almen praksis. Ansøgers estimat af konsultationsmønstre beror på anvendelse af data fra 

bl.a. Sundhedsstyrelsen, Dansk Rygdatabase og Danmarks Statistik. Ansøgers belysning af patient-

forløb med SelfBack app tager udgangspunkt i ansøgers vurdering af anvendelse af SelfBack app i 

praksis under præmissen, at patientens adgang til teknologien gives gennem kontakt til almen prak-

sis.  

8.2.1.1  Patientforløb med vanlig praksis 

Ansøger angiver følgende for det gennemsnitlige patientforløb i vanlig praksis:  

”Der er forskellige adgangsveje til behandling af lænderygsmerter i sundhedsvæse-

net i dag i form af konsultationer ved hhv. den praktiserende læge, en fysioterapeut 

eller en kiropraktor [29,30]. Det er ikke nødvendigt at modtage en henvisning fra læ-

gen for at opsøge behandling med tilskud fra sygeforsikringer for kiropraktik, hvor der 

for tilskud til fysioterapi modsat kræves en henvisning [30]. Ser man bort for lovgivning 

om tilskud til behandling, er der ingen regler for, hvilken kliniker patienten skal møde 
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Figur 2 – Behandlingsmuligheder i klinisk praksis i dag. Kopieret fra ansøgningen. 

 

Konsultationsmønster for patienter i vanlig praksis 

Fagudvalget har i evalueringsdesignet efterspurgt data for patienters konsultationsmønstre i relation 

til antal konsultationer, tid til henvisning til sekundærsektor, mv. pr. patient. Ansøger angiver følgende 

for at estimere antallet for konsultationer pr. patient med uspecifikke lænderygsmerter: 

”Ifølge tal fra Sundhedsstyrelsen i 2022-rapporten ”Sygdomsbyrden i Danmark – Syg-

domme” var den årlige prævalens for personer med lænderygsmerter i hele Danmark 

i 2017 på 970.289 [19]. Denne rapport har ikke taget højde for incidens, hvilket skyl-

des, at datagrundlaget kun indeholder oplysninger om den daværende aktuelle syg-

domsstatus og ikke oplysninger om sygdomsvarighed eller begyndelsestidspunkt, 

hvorfor incidensen ikke kunne estimeres [19]. 

[…] Samfundsøkonomisk ses det, at borgere med lænderygsmerter har behov for 

3,57 millioner flere kontakter til deres praktiserende læge samt 1,04 millioner flere 

kontakter til fysioterapeuter eller kiropraktorer sammenlignet med borgere uden læn-

derygsmerter [19]. Denne population udgør 7,5% af alle kontakter hos de alment 

praktiserende læger og 20,8% af alle besøg hos kiropraktorer eller fysioterapeuter 

[19].  
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Figur 3 – Flowchart der viser et gennemsnitligt SelfBack-relateret behandlingsforløb i dag. Kopieret fra ansøgningen.  

 

Ansøger beskriver hvordan det gennemsnitlige patientforløb med adgang til SelfBack app kan se ud, 

hvis SelfBack app implementeres til bredere anvendelse i det danske sundhedsvæsen:  

”I et patientforløb, der inkluderer SelfBack, ændres forløbsbeskrivelsen for den nu-

værende kliniske praksis […] nærmest ikke. SelfBack-interventionen vil i tilfælde af 

en positiv vurdering og resulterende anbefaling fra Behandlingsrådet indplaceres i 

den praktiserende læges værktøjskasse med non-farmakologiske behandlinger, som 

illustreret i Figur 8 [Figur 4Figur 4 i evalueringsrapporten, red.].  

[…] Forløbsbeskrivelsen for et behandlingsforløb med anvendelse af SelfBack kan 

beskrives som følgende: I forbindelse med lægens undersøgelse af røde flag ved den 

indledende konsultation, vil der samtidigt blive screenet for egnethed til digital egen-

håndteringsstøtte ved hjælp af SelfBack. Ved gensidig positiv tilbagemelding, vil et 

forløb kunne igangsættes. Ved henvisning til et kommunalt forløbsprogram igangsæt-

tes SelfBack på samme vis; enten hos lægen eller hvor lægen godkender SelfBack 

til patienten/borgerens forløb. Dermed bliver den eneste forskel fra nuværende klini-

ske praksis, at SelfBack kan ordineres selvstændigt som behandlingstilbud fra lægen 

eller som tillæg/understøttende element i forbindelse med henvisning til fysioterapi 

eller øvrige kommunale tilbud.” 

SelfBack ansøgning, s. 18-19 

Figur 4 – Ansøgers forslag til hvordan SelfBack app kan inkluderes som et af de alment praktiserende lægers be-

handlingsværktøjer. Bemærk figuren er en gentagelse af Figur 2Figur 2, men med indplacering af SelfBack app som et 

formaterede: Skrifttype: Ikke Kursiv

formaterede: Skrifttype: Ikke Fed
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Fagudvalgets vurdering af forløbsbeskrivelserne 

Fagudvalget er enige i ansøgers vurdering af, at borgere i praksis ofte opsøger andre sundheds-

professionelle end almen praksis, når de oplever uspecifikke lænderygsmerter; enten før de opsø-

ger almen praksis eller sideløbende hermed. Fagudvalget bemærker derfor, at nærværende evalu-

ering ikke nødvendigvis favner alle borgere, der oplever uspecifikke lænderygsmerter med en va-

righed på over fire uger, som potentielt kunne være brugere af SelfBack app.  

Ansøgers beskrivelse af patientforløbet med og uden SelfBack app reflekterer behandlingsforløbet 

med udgangspunkt i DSAM kommende Vejledning for håndtering af rygpatienter i almen praksis, 

som på tidspunktet for nærværende evaluering endnu ikke er gældende. Fagudvalget gør opmærk-

som på, at den endelige vejledning kan have en anden ordlyd, end ansøger præsenterer i sin an-

søgning. Fagudvalget bemærker i denne forbindelse, at ansøger med fordel kunne have baseret 

sin beskrivelse på publicerede, gældende forløbsbeskrivelser, da det ville have øget transparensen 

og mindsket risikoen for, at ansøgers beskrivelse ikke er i overensstemmelse med den fremtidige 

udgivelse fra DSAM. Ansøger angiver i sin beskrivelse af SelfBack app’s indplacering i patientforlø-

bet angiver, at ”i forbindelse med lægens undersøgelse af røde flag ved den indledende konsulta-

tion, vil der samtidigt blive screenet for egnethed til digital egenhåndteringsstøtte ved hjælp af Self-

Back. Ved gensidig positiv tilbagemelding, vil et forløb kunne igangsættes.” Fagudvalget understre-

ger, at denne beskrivelse i nærværende evaluering kun er gældende for så vidt patienten har haft 

symptomer i over fire uger ved den pågældende konsultation, jf. PICO-specifikationen.  

Fagudvalget vurderer, at ansøgers estimat af antallet af konsultationer pr. patient i almen praksis 

(gennemsnitligt 5-6 konsultationer pr forløb), ved fysioterapeuter samt kiropraktorer (5,5 konsultati-

oner pr. forløb) er behæftet med væsentlig usikkerhed, da ansøger har kombineret data fra forskel-

lige kilder og foretager antagelser vedrørende de samlede antal konsultationer og det forventede 

antal patienter. Fagudvalget bemærker, at der eksisterer nyere kilder, der kunne have informeret 

ansøgers estimater af konsultationsmønstrene. Ansøger har ikke i forbindelse med belysningen af 

patientforløbet med SelfBack app angivet, hvordan konsultationsmønsteret forventes at være ved 

anvendelsen af teknologien. Fagudvalget henviser derfor til afsnit 9.8.2.2 for ansøgers og fagudval-

gets vurdering af, hvordan anvendelsen af SelfBack app påvirker patienters konsultationsmønstre. 

Se afsnit 8.2.2 for fagudvalgets bemærkninger vedrørende behandleres mulighed for at ordinere 

anvendelsen af SelfBack app herunder anvendelsen af platformen ’Apps i almen praksis’.  

Fagudvalget accepterer ansøgers forløbsbeskrivelse af patientforløbet med vanlig praksis og Self-

Back app, for så vidt der ikke sker væsentlige ændringer i relation til den præsentation der forelig-

ger for DSAM’s kommende revision af deres vejledning for håndtering af rygpatienter i almen prak-

sis. Fagudvalget vurderer, at SelfBack app har potentiale for at kunne implementeres som et non-

farmakologisk redskab i behandlingsforløbet for patienter med uspecifikke lænderygsmerter som 

har haft symptomer i mere end fire uger.  

8.2.2 Udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard 

Jf. evalueringsdesignet, skal ansøger beskrive, hvem der forventes at være brugere af behandlernes 

Clinical Dashboard, samt i hvilken grad Clinical Dashboard forventes at blive udbredt inden for de 

forskellige faggrupper ved en anbefaling af teknologien fra Behandlingsrådet [nu: Sundhedsvæse-

nets Kvalitetsinstitut, red.]. Fagudvalget har i evalueringsdesignet henledt opmærksomhed på, at al-

men praksis forventeligt vil opnå afregning i forbindelse med licens til Clinical Dashboard fra de dan-

ske regioner, mens andre aktører, herunder fysioterapeuter og kiropraktorer, selv forestår afregnin-

gen. Ansøger bør forholde sig til, hvordan dette påvirker optaget af Clinical Dashboard blandt disse 
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Fagudvalgets vurdering af ansøgers beskrivelse af udbredelse og anvendelse af Clinical 

Dashboard 

Fagudvalget bemærker, at det af det indsendte materiale ikke er tydeligt, hvilke behandlergrupper 

der forventes at være brugere af Clinical Dashboard, om end det indikeres, at ressourcen kan bru-

ges af flere aktører i patientens behandlingsforløb, f.eks. af citatet på s. 6557, hvor det fremgår at 

behandlere i kommunalt regi kan anvende værktøjet. Med udgangspunkt i ansøgers beskrivelse 

finder fagudvalget det svært at vurdere, hvordan Clinical Dashboard anvendes i praksis, herunder 

om og hvordan Dashboardet skal anvendes som kommunikationsredskab mellem patient og be-

handlere og behandlere imellem. Fagudvalget udtrykker tvivl om, hvordan anvendelse af Clinical 

Dashboard vil påvirke det tværssektorielle samarbejde, herunder særligt om og hvordan det kan 

påvirke behandlingsansvaret, hvis flere sundhedsaktører har adgang til patientens data.  

Fagudvalget henviser til afsnit 9.8.1.2 og 9.8.1.4 for indsigt i ansøgers forventning til optaget blandt 

alment praktiserende læger, dvs. hvor stor en andel der forventes at ordinere SelfBack app ved en 

anbefaling heraf fra Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Ansøger forholder sig ikke til udbredel-

sesgraden af Clinical Dashboard blandt øvrige sundhedsprofessionelle.  

Fagudvalget bemærker, at ansøgers beskrivelse af, hvordan SelfBack app kan understøtte det 

tværfaglige samarbejde, baserer sig på ansøgers forventninger hertil, og at disse vurderinger der-

for skal tolkes med forsigtighed, da de ikke er datadrevne. Fagudvalget henviser til afsnit 8.2.3 ne-

denfor for indblik i behandleres oplevelser med anvendelsen af SelfBack app/Clinical Dashboard.  

8.2.3 Behandleres interesse i teknologien 

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger forholde sig til, om der blandt de forventede behandlere ses en 

interesse i at 1) kunne give patienter adgang til SelfBack og 2) anvende data fra SelfBack i deres 

behandling af og kommunikation med patienten. Ansøger bør angive baggrunden for behandlernes 

holdning. 

Ansøger angiver, at belysningen af behandleres interesse i teknologien er opgjort med udgangspunkt 

i to publicerede videnskabelige studier og et studie, der ved indleveringen af ansøgningen ikke var 

publiceret, og fremhæver udtalelser fra respondenter i studierne i deres belysning.  

Ansøger opsummerer behandleres oplevelser med SelfBack app/Clinical Dashboard således: 

”De behandlere, der har arbejdet med SelfBack, udtrykker alle at de føler der bibrin-

ges værdi til deres arbejde gennem disse data og at det har opkvalificeret deres be-

slutninger baseret på dag-til-dag-opsamling af data, og gjort journalisering lettere.” 

SelfBack ansøgning, s. 57 

8.2.3.1  Interesse i SelfBack app som redskab for patienterne 

Ansøger angiver følgende som eksemplificering af behandlernes interesse i at give patienter adgang 

til SelfBack app fra studiet af Stohckendahl et al:  
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“Den hyppigste kritik kom fra klinikere (fysioterapeuter, kiropraktorer eller personlige 

trænere), der ønsker større indflydelse på, samt information omkring, hvilke øvelser 

patienterne tilbydes gennem appen og muligheden for at korrigere i disse. En enkelt 

fysioterapeut fra procesevalueringen følte, at vedkommende blev overflødiggjort af 

appen, og hun så ikke positivt frem imod digitale løsninger som denne [34].” 

SelfBack ansøgning, s. 59 

Fagudvalgets vurdering af ansøgers beskrivelse af behandleres interesse i teknologien 

Fagudvalget bemærker, at ansøgers belysning af emnet tager udgangspunkt i publiceret litteratur, 

hvilket øger validiteten af fundene. En del af de præsenterede citater stammer fra fysioterapeuter 

og kiropraktorer. Fagudvalget bemærker, at interessen for SelfBack app blandt alment praktise-

rende læger i højere grad ville være relevante for nærværende evaluering, jf. at patienternes ad-

gang til teknologien antages at skulle foregå gennem almen praksis. Fagudvalget vurderer, at cita-

ter fra andre behandlergrupper ikke nødvendigvis er repræsentative for holdninger blandt alment 

praktiserende læger.  

Fagudvalget hæfter sig ved, der er inkongruens imellem de kliniske resultater, der indikerer relativt 

lav effekt af teknologien sammenholdt med de udpræget positive udtalelser fra behandlere, der er 

afrapporteret i ansøgningen. Fagudvalget bemærker, at det ikke er muligt at identificere, om der er 

foregået selektion i de anvendte citater. 

Fagudvalget kan på baggrund af det indsendte materiale ikke skelne, om behandlernes interesse 

og oplevelser er med SelfBack app som enkeltstående element, eller det er SelfBack app og Clini-

cal Dashboard anvendt i kombination.  

Baseret på et fagligt skøn vurderer fagudvalget det sandsynligt, at app’s i fremtiden vil få en mere 

fremtrædende rolle i behandlingen som følge af større teknologiparathed blandt de praktiserende 

læger. Fagudvalget vurderer tilsvarende, at den høje anbefalingsfrekvens af SelfBack i pilotprojek-

tet ’Apps i almen praksis’ reflekterer en reel interesse i app’en i behandlingen af borgere med læn-

derygsmerter.  

8.2.4 Systemkrav og integration i eksisterende systemer  

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger angive hvilke teknologier, der er nødvendige for, at SelfBack 

app kan anvendes af patienter og behandlere. Ansøger skal angive, om og hvordan SelfBack kan 

integreres i eksisterende systemer og eventuelle kompatibilitetsproblemer, der måtte være, hvis Self-

Back skal bruges i samspil med allerede anvendt teknologi i sundhedssektoren. I denne forbindelse 

bør ansøger forholde sig til, hvorledes eventuelle udfordringer imødekommes. 

Ansøgers angivelse af systemkrav og integration i eksisterende systemer baserer sig på ansøgers 

kendskab til produktet. 

Ansøger beskriver: 

”Patienten skal have en smartphone med internetadgang til brugen af SelfBack. Ift. 

Android skal det være version 8.1 eller nyere. Ift. iPhone skal det være iOS version 

15.6 eller nyere. Hvis patienten ikke har en telefon, der understøtter disse styresyste-

mer, så er det ikke muligt at installere SelfBack. Datamængden der bruges af Self-

Back er minimal, og konstituerer ikke et egentligt fokuspunkt, da langt de fleste vil 

have nok data og/eller WiFi til at bruge appen i deres almindelige mobilabonnement. 
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Fagudvalgets vurdering af systemkrav og integration i eksisterende systemer 

Fagudvalget bemærker, at krav til styresystemer på telefonerne kan skabe en barriere for nogle pati-

enter, der ikke har en (nyere) smartphone.  

Fagudvalget vurderer, at det kan blive en barriere for alment praktiserende lægers anvendelse og po-

tentielle ordination af SelfBack app, at Clinical Dashboard ikke er direkte integreret i de elektroniske 

patientjournalsystemer, da det er fagudvalgets vurdering, at klinikere generelt set ønsker at kunne 

tilgå patientdata i deres egne systemer. Fagudvalget vurderer, at dette kan påvirke motivationen for 

anvendelse og derfor optaget af teknologien blandt de alment praktiserende læger.  

Ansøger gør opmærksom på, at understøttelsen af det tværsektorielle arbejde kræver integration mel-

lem de digitale systemer i sektorovergangen. Fagudvalget vurderer, at denne integration kan blive ud-

fordrende og derfor udgøre en barriere for den tværsektorielle anvendelse af SelfBack app/Clinical 

Dashboard og dermed opnåelse af de potentielle gevinster ansøger beskriver i forhold til understøt-

telse af det tværsektorielle arbejde. Fagudvalget vurderer, at integration af SelfBack-systemet, herun-

der Clinical Dashboard i alle relevante eksisterende systemer kan blive meget ressourcekrævende. 

8.2.5 Håndtering af informationer og data 

Jf. evalueringsdesignet skal at ansøger kort beskrive de forhold, der gør sig gældende i forbindelse 

med anvendelsen af SelfBack, hvad angår: 

• Informationssikkerhed 

• Indsamling og deling af personlige data 

• Ejerskabsforhold til data 

• Hvor længe data opbevares 

Ansøgers angivelse af håndtering af informationer og data baserer sig på ansøgers kendskab til 

produktet. 

Ansøger angiver følgende:  

”SelfBack er GDPR-compliant, og der opsamles kun de informationer om brugeren, 

som er absolut nødvendige for leverance af den service, der tilbydes gennem Self-

Back. Der er ingen sporings- eller annoncenetværk tilknyttet SelfBack. Selve appen 

og de bagvedliggende servere er blevet penetrationstestet hos ATOS, som er en le-

dende europæisk IT-koncern med special i cybersikkerhed, hvor SelfBack bestod te-

sten. Al data opbevares i EU-datacentre, og der foreligger en særlig databehandler-

aftale med Amazon Web Services som garanti for, at data ikke kommer uden for Eu-

ropa. Indsamlingen af data sker kun efter forudgående informeret samtykke med bru-

geren, og deling sker kun ved samtykke. Alle brugere kan fra appen tilbagekalde de-

res samtykke, slette deres profil og bede om at få udleveret deres data, samt bede 

om at alt data slettes fra SelfBack serveren. På denne måde ejer brugeren den data, 

som bruges i SelfBack, og brugeren har fuld kontrol jf. GDPR. Data opbevares i to år, 

inden den bliver slettet, og brugeren informeres om dette som en del af indhentning 

af samtykke.” 

SelfBack ansøgning, s. 63 
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Fagudvalgets vurdering af ansøgers beskrivelse af Informationer og data 

Fagudvalget hæfter sig ved, at data forventes opbevaret i to år. For så vidt SelfBack app forventes an-

vendt i behandling, bemærker fagudvalget, at det er muligt, at data skal opbevares i længere tid, hvilket 

kan komme til at udgøre en meromkostning i relation til serverplads, mv. 

Fagudvalget bemærker, at nogle patienter potentielt vil have modvilje mod deling af informationer, for 

så vidt Clinical Dashboard muliggør at flere behandlergrupper kan få adgang til patientens trænings-

data.  

Fagudvalget vurderer, at ansøger har belyst relevante forhold vedrørende informationer og data til-

fredsstillende, og accepterer ansøgers beskrivelse af håndtering af informationer og data. 

8.2.6 Oplæg til licenserings-, service- og driftsaftaler 

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger i det omfang, det er muligt, beskrive den forventede license-

ringsaftale, der skal indgås i forhold til indkøb af SelfBack-licenser til patienter og behandlere. Det er 

i den forbindelse relevant, at ansøger beskriver indholdet af service- og driftsaftaler, der forventes at 

skulle indgås i forbindelse med anvendelsen af SelfBack. Fagudvalget har i tillæg bedt ansøger be-

skrive under hvilke forhold patientens anvendelse af SelfBack app forventes at stoppe. Ansøger skal 

i denne forbindelse forholde sig til muligheden for genåbning af en brugerprofil, hvis en patients li-

censadgang ikke fornyes, men bliver det på et senere tidspunkt. 

Ansøgers oplæg til licenserings-, service- og driftsaftaler baserer sig på ansøgers tidligere erfaringer 

og vurderinger. 

Ansøger beskriver sit oplæg til licenserings-, service- og driftsaftaler som følgende:  

”SelfBack tilbyder normalt tre former for licensaftaler:  

1. Individuelle brugerlicenser ”over the counter” (Pris afregnet pr. bruger for 3 mdr. 
brug). 

2. Volumen licens (Fast pris i en tidsbegrænset periode, f.eks. 9 mdr. eller 1 år, med 
ubegrænset antal af licenser inkluderet). 

3. App på recept, d.v.s. national aftale, hvor den offentlige sygesikring betaler en på 
forhånd aftalt pris per bruger for den ønskede varighed. […] 

Ansøger tager i dette regi udgangspunkt i volumen-modellen (eller Fastpris-modellen) 

[ …], hvor man ønsker at kende den samlede omkostning for f.eks. 1 års brug på 

forhånd. Aftalen indgås for et afgrænset geografisk område […] og er tidsbegrænset 

til f.eks. 1 år, men indeholder et ubegrænset antal brugerlicenser, som kan udleveres 

på forskellige tidspunkter i patientforløbet. […] Ved Volumenprismodellen har det for 

den offentlige indkøber den fordel, at den samlede pris er kendt for hele perioden fra 

start, og stykprisen pr. patient falder, des flere patienter man får udleveret licenser til. 

Det deraf følgende incitament sikrer en hurtig skalering og udbredelse, hvilket har vist 

sig at være optimalt for at sikre en effektiv implementering af SelfBack.” 

SelfBack ansøgning, s.61-62 

Ansøger angiver følgende forhold for sit oplæg til en eventuel kontrakt med de danske regioner:  
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• Anvendelsen af en volumenlicenspris hvor den årlige prissætning stiger som følge af et forventet 

stigende antal brugere over tid (se uddybet i afsnit 9.8.1 for sammenhæng mellem patientpopu-

lationens størrelse, forventet markedsoptag og prisoplæg) 

• Licenser, support og vedligehold af den digitale sundhedsintervention er inkluderet (service efter 

implementering, herunder server-hosting, opdateringer, support for klinikere og brugere, konti-

nuerlig opdatering mv. af SelfBack app, cyber-security opdateringer, certificeringsvedligehol-

delse for regulatorisk compliance, mv. 

• Optionel adgang til Clinical Dashboard for behandlere i regionalt regi (alment praktiserende læ-

ger, samt regionalt ansatte fysioterapeuter og kiropraktorer) er inkluderet 

Ansøger tilføjer: 

”Ved evt. kontraktindgåelse vil der på regionsniveau være mulighed for at indgå aftale 

om særlig tilpasninger ifm. ønsker om integration til fagsystemer eller patientjourna-

ler.” 

SelfBack ansøgning, s.61 

Fagudvalgets vurdering af licenserings-, service- og driftsaftaler 

Det er ikke angivet i ansøgningen, om ansøger ønsker at indgå aftaler med de enkelte regioner, 

eller om der ønskes en fællesregional aftale. Jf. at oplægget til volumenlicensprisen relaterer sig til 

ansøgers estimat af patientpopulationens størrelse på nationalt niveau, vurderer fagudvalget, at 

der lægges op til et fællesregionalt indkøb af teknologien.  

Ansøger har ikke beskrevet under hvilke forhold patientens anvendelse af SelfBack forventes at 

stoppe. Fagudvalget vurderer, at de endelige betingelser i forbindelse med afbrudt anvendelse af 

SelfBack app vil blive udarbejdet i forbindelse med en eventuel kontrakt med de danske regioner.  

Desuagtet de manglende informationer vedrørende afbrydelse af behandling med SelfBack app 

accepterer fagudvalget ansøgers beskrivelse af prismodellen for en eventuel kontrakt for investe-

ring i SelfBack app.  

8.2.7 Implementering, oplæring og kvalifikationer 

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger forholde sig til, om anvendelsen af SelfBack kræver særlige 

kvalifikationer (viden eller færdigheder) ved personalet som skal håndtere app’en og Clinical 

Dashboard. I sammenhæng hermed er det relevant at beskrive hvilket kompetenceløft, der er nød-

vendigt blandt behandlere og patienter for, at de kan anvende SelfBack hensigtsmæssigt. Ansøger 

forventes at beskrive, hvordan en eventuel oplæring og eventuel opfølgende kurser i brug af SelfBack 

for behandlere og patienter forventes gennemført, f.eks. om denne varetages af leverandør el.lign. 

samt leveringsbetingelser, der måtte foreligge. 

Ansøgers belysning af implementering, oplæring kvalifikationer tager udgangspunkt i ansøgers vur-

deringer.  

Ansøger angiver, at implementeringsprocessen for SelfBack app forventeligt er vigtig for optaget af 

SelfBack app i klinikernes behandling:  

”Meget tyder på, at implementeringen er altafgørende for klinikernes holdning til at 

inddrage SelfBack i behandlingen af patienter med lænderygsmerter i hverdagen, 
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længerevarende periode – hvis overhovedet muligt. Derfor bestræber SelfBack sig 

på at være oversat til de mest relevante sprog hurtigst muligt.” 

SelfBack ansøgning, s. 64-66 

Fagudvalgets vurdering af ansøgers beskrivelse af implementering, oplæring og kvalifikati-

oner  

Fagudvalget er enige i ansøgers vurdering af, at implementering af SelfBack-systemet er betin-

gende for et højt optag af teknologien blandt alment praktiserende læger.  

Fagudvalget vurderer, at ansøger har udarbejdet en fyldestgørende beskrivelse af, hvordan oplæ-

ringen af det kliniske personale forventes gennemført. Fagudvalget bemærker i denne forbindelse, 

at ansøgers oplæg til hvordan oplæringen skal varetages i høj grad forlader sig på samarbejde og 

kommunikation med relevante kliniske interessenter såsom DSAM. Fagudvalget vurderer, at ansø-

gers beskrivelse af patienternes oplæring er mere sparsom, men vurderer samtidig at oplæringen 

af patienterne i højere grad er er behandlernes ansvar, hvorfor ansøger ikke forventes at angive 

uddybende beskrivelse heraf.  

Fagudvalget accepterer ansøgers beskrivelse af implementering, oplæring og kvalifikationer med 

det in mente, at oplægget til oplæring kræver et højt niveau af samarbejde med kliniske interessen-

ter og derfor klinisk interesse i at kunne tilbyde patienter SelfBack app. 

8.2.8 Forventede produktmodifikationer 

Jf. evalueringsdesignet skal ansøger angive fremtidige eller forventede produktmodifikationer, hvis 

ansøger allerede ved ansøgning har kendskab hertil, og hvorledes disse forventes at påvirke effek-

ten, sikkerheden, prisen, omkostningseffektiviteten, brugervenligheden, tilgængeligheden, mv. af 

SelfBack. Ansøger skal også beskrive eventuelle planer for softwareopdatering med særligt fokus 

på, om der er forventning om at stoppe opdatering til bestemte styresystemer, som kan mindske 

adgang for patienter til licenser, der allerede er afregnet. 

Belysningen af emnet tager udgangspunkt i ansøgers beskrivelse og vurderinger i ansøgningen. 

Ansøger beskriver følgende for produktmodifikationer:  

”Der ses forsigtigt frem mod, at flere muskelskeletlidelser vil blive dækket i behand-

lingstilbuddet gennem SelfBack appen i fremtiden. Næste skridt for appen er at inte-

grere behandling af nakkesmerter, hvor samme system som med lænderyg-patienter 

anvendes. Der forventes i den forbindelse ingen ændring på den allerede eksiste-

rende effekt, sikkerhed eller tilgængelighed for den aktuelle patientgruppe med læn-

desmerter. 

For at imødekomme en digital løsning for både personer med lænderygsmerter og/el-

ler nakkesmerter vil der kunne ske små forandringer i appens brugerflade, hvor der 

bl.a. under oprettelse af en ny bruger i appen skal behovsafdækkes på en ny måde, 

såfremt der skal være flere behandlingstilbud i den samme app, hvilket vil øge app-

kompleksiteten en smule. Det understreges i den forbindelse, at ingen af disse po-

tentielle modifikationer vedrører den nærværende ansøgning. Hvis en integreret løs-

ning til personer med nakkesmerter skal lanceres, forventer ansøger, at en evt. eksi-

sterende positiv anbefaling fra Behandlingsrådet vedrørende behandlingen af 
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9 Sundhedsøkonomi 

9.1 Datagrundlag og analyse 

Ansøger har i sin præsentation af de sundhedsøkonomiske analyser gengivet og henvist til en pub-

liceret sundhedsøkonomisk analyse af Kongstad et al. fra 2024, der undersøger omkostningseffekti-

viteten af SelfBack app overfor vanlig praksis i et dansk setting [26].  

Sekretariatet har jf. Behandlingsrådets metodevejledning vurderet kvaliteten af studiet af Kongstad 

et al. [26] med udgangspunkt i Consensus on Health Economic Criteria (CHEC)-listen [27] (se Tabel 

25Tabel 24 i bilag 12.1.213.1.4). CHEC-listevurderingen er udarbejdet af to sekretariatsmedarbej-

dere. Ved uoverensstemmelse mellem sekretariatsmedarbejdernes vurdering af studiets besvarelse 

af et spørgsmål, er besvarelsen drøftet indtil enighed.  

Fagudvalgets vurdering af datagrundlaget 

Fagudvalget vurderer, at studiet af Kongstad et al. er gennemført i rimelig overensstemmelse med 

evalueringsdesignet, og at dataafrapporteringen i studiet er af en sådan kvalitet, at belysningen af 

sundhedsøkonomi kan tage udgangspunkt i dette studie. Data i ansøgningen samt studiet af 

Kongstad et al. udgør derfor datagrundlaget for den sundhedsøkonomiske analyse.  

Det er ikke muligt at ændre i forudsætningerne for de sundhedsøkonomiske resultater, da de bag-

vedliggende analysemodeller ikke er tilgængelige for sekretariatet. Dette er accepteret under forud-

gående aftale mellem sekretariatet og ansøger.  

Ansøger har indsendt informationer vedrørende en cost-utilty analyse (CUA), der estimerer de inkre-

mentelle omkostninger pr. vundet kvalitetsjusteret leveår (quality-adjusted life years; QALY) ved an-

vendelse af SelfBack app som supplement til vanlig praksis sammenlignet med vanlig praksis alene. 

I tillæg afrapporterer ansøger resultater for to omkostningseffektivitetsanalyser, der estimerer hhv.  

1. De inkrementelle omkostninger pr. patient, der opnår en klinisk relevant forskel i effekt målt 

ved RMDQ29  

2. De inkrementelle omkostninger pr. patient, der opnår en klinisk relevant forskel i effekt målt 

ved PSEQ30  

Evalueringsdesignet specificerede kun præsentationen af en CUA. Omkostningseffektivitetsanaly-

serne er derfor ansøgers tillægsanalyser hertil og kan ses i ansøgningen.  

 

29 Den anvendte MKRF er 4 point på RMDQ, hvor nærværende evaluering antager en MKRF for RMDQ på 2 point. 

30 Den anvendte MKRF er 5,5 point på PSEQ i overensstemmelse med den MRKF, fagudvalget har nedsat for nærværende 

evaluering. 
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9.8 Budgetkonsekvensanalyse og model 

Afvigelse fra evalueringsdesign og Behandlingsrådets proces for modtagelse af ansøgnin-

ger 

Evalueringsdesignet for SelfBack app blev offentliggjort den 10. november 2022. Af designet frem-

går det, at ansøger skal udarbejde sin budgetkonsekvensanalyse (BIA) med udgangspunkt i et 

hospitalssektorperspektiv. Siden da er rammerne for BIA’er i regi af Behandlingsrådet ændret, så 

analysen skal udarbejdes med et tværregionalt perspektiv, dvs. analysen skal estimere de budget-

mæssige konsekvenser samlet for de danske regioner. Der er derfor opstået inkongruens mellem 

det efterspurgte og det, der ønskes ved ansøgers indlevering af ansøgningen.  

På baggrund heraf og efter aftale mellem ansøger og sekretariatet, udarbejder Sundhedsvæsenets 

Kvalitetsinstitut BIA’en med udgangspunkt i ansøgers oplysninger og fagudvalgets vurderinger. 

BIA’en er derfor Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts analyse.  

Ansøger har udarbejdet en sekundær BIA, som kan ses i ansøgningen.  

 

De årlige budgetkonsekvenser er baseret på en antagelse om, at anvendelse af SelfBack app anbe-

fales af Rådet i Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstitut. Analysen vurderer to scenarier: 

• Situationen hvor der foreligger en anbefaling af SelfBack app og 

• Situationen hvor der ikke foreligger en anbefaling af SelfBack app  

Budgetkonsekvenserne beskriver forskellen mellem de tværregionale udgifter forbundet med de to 

scenarier over en femårig periode. BIA’ens tidshorisont er bestemt af Behandlingsrådets rammer og 

metodevejledning. 

9.8.1 Population og markedsandel 

I de følgende afsnit præsenteres ansøgers og Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts estimat af hhv. 

størrelsen på patientpopulationen og antallet af patienter, der forventes at blive behandlet med Self-

Back app og vanlig praksis med og uden en anbefaling af SelfBack app fra Rådet i Sundhedsvæse-

nets Kvalitetsinstitut.  

9.8.1.1  Ansøgers estimat af patientpopulation  

Ansøger angiver følgende informationer i forbindelse med sit estimat af patientpopulationens stør-

relse:  

”Ifølge tal fra Sundhedsstyrelsen i 2022-rapporten ”Sygdomsbyrden i Danmark – Syg-

domme” var den årlige prævalens for personer med lænderygsmerter i hele Danmark 

i 2017 på 970.289 [19].” 

SelfBack ansøgning, s. 13 

Samt: 

”Med udgangspunkt i den årlige prævalens på 970.000 personer med lænderygsmer-

ter [19], hvoraf kun 25-30% opsøger hjælp ved egen læge [26], er der ca. 240.000 

personer med uspecifikke lænderygsmerter årligt i Danmark, når der modregnes de 
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10% af patienter, som forventeligt har specifikke årsager til smerterne og dermed ikke 

er en del af primærmålgruppen for SelfBack.” 

SelfBack ansøgning, s. 14 

”Baseret på eksklusionsraten fra kiropraktorerne på 13% og den efterfølgende ac-

ceptrate på 70% blandt patienter med lænderygsmerter jf. pilotprojektet, der blev ud-

ført i samarbejde med et dansk pensionsselskab, er der estimeret, at 146.160 af de 

240.000 personer med lænderygsmerter med kontakt til almen praksis hvert år vil 

indgå i et SelfBack behandlingsforløb, såfremt sundhedsteknologien tilbydes bredt i 

almen praksis hen over et år.  

[…] 

Prævalensen af lænderygsmerter forventes desuden at stige hvert år [25], men for 

igen at begrænse kompleksiteten i analysen fastholdes den estimerede årlige præ-

valens på 240.000 patienter med kontakt til almen praksis på grund af lænderygsmer-

ter hen over den femårige tidshorisont.” [sekretariatets understregning, red.] 

SelfBack ansøgning, s. 87-88 

Med udgangspunkt i ovenstående estimerer ansøger, at der årligt vil være 146.160 personer, som er 

kandidater til brugen af SelfBack app, som angivet i Tabel 15Tabel 15. Jf. ansøgers beskrivelse er 

der ikke antaget, at prævalensen af den relevante patientpopulation stiger over tid.  

Tabel 15 – Ansøgers estimatet af antallet af patienter, som forventes at indgå i den relevante patientpopulation. 

År 1 2 3 4 5 

Total patientpopulation, n 240.000 240.000 240.000 240.000 240.000 

Ekskluderet af fagpersonale, 13% 31.200 31.200 31.200 31.200 31.200 

Fravælger aktivt interventionen, 30% af relevante 

patienter 62.640 62.640 62.640 62.640 62.640 

Relevant patientpopulation, n 146.160 146.160 146.160 146.160 146.160 

 

9.8.1.2  Ansøgers estimat af markedsoptaget for SelfBack app 

I scenariet, hvor der foreligger en anbefaling af SelfBack app, antager ansøger et optag af SelfBack 

app på hhv. 10%, 25%, 50%, 75% og 100% af den relevante patientpopulation for år 1 til 5. Derved 

udvikler antallet af patienter i behandling med hhv. SelfBack app og vanlig praksis sig, som angivet i 

Tabel 16Tabel 16. Ansøger beskriver for sin forventning til optaget følgende: 

”Ved faktisk implementering i praksis som følge af en anbefaling af SelfBack, forven-

tes der en gradvis udfoldelse i brugen af SelfBack blandt lægeklinikkerne i almen 

praksis, der forløber over flere år. Den fremlagte sekundære budgetkonsekvensana-

lyse tager udgangspunkt i, at 100% implementering (landsdækkende udrulning) beror 

på estimatet om, at 240.000 af de 970.286 personer med prævalente lænderygsmer-

ter årligt vil konsultere almen praksis […] Forventningerne til implementering i praksis 

perspektiveres til erfaringer fra relaterende sundhedsteknologiers (ViViRA) imple-

mentering i Tyskland via det tyske DiGA-framework [81]. For at minimere kompleksi-

teten i analysen regnes der med hhv. 10%, 25%, 50%, 75% og 100% 
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implementeringsprocent i budgetkonsekvensanalysens 5-årige perspektiv. Imple-

menteringsprocenterne er udvalgt for at inkludere scenarierne frem til og med 100% 

implementering, velvidende at den faktiske implementering efter 5 år sandsynligvis 

kan være langt under.” 

SelfBack ansøgning, s. 87 

Samt:  

”Tallene afhænger i stor grad af de retningslinjer, der fastlægges ved implementering 

af sundhedsteknologien; f.eks. hvorvidt benyttelse af appen over en given periode er 

obligatorisk, før yderligere behandlingsinitiativer og billeddiagnostik potentielt igang-

sættes afhængigt af, om patienten oplever fremgang eller præsenterer med røde flag, 

der kræver særlig opmærksomhed.” 

SelfBack ansøgning, s. 88 

Tabel 16 – Ansøgers estimat af markedsoptag af SelfBack app i scenariet med en anbefaling af SelfBack app.  

År 1 2 3 4 5 

Relevant patientpopulation, n 146.160 146.160 146.160 146.160 146.160 

Patienter i behandling med SelfBack app, n 14.616 

(10%) 

36.540 

(25%) 

73.080 

(50%) 

109.620 

(75%) 

146.160 

(100%) 

Patienter i behandling med vanlig praksis, n 131.544 

(90%) 

109.620 

(75%) 

73.080 

(50%) 

36.540 

(25%) 

0 

(0%) 

 

For scenariet uden en anbefaling af SelfBack app antager ansøger, at SelfBack app ikke vil blive 

anvendt i praksis, hvorved markedsoptaget af SelfBack app er 0% i alle fem år af BIA’ens tidshori-

sont, som angivet i Tabel 17Tabel 17.  

Tabel 17 – Ansøgers estimat af markedsoptag af SelfBack app i scenariet uden en anbefaling af SelfBack app. 

År 1 2 3 4 5 

Relevant patientpopulation, n 146.160 146.160 146.160 146.160 146.160 

Patienter i behandling med SelfBack app, n 0  

(0%) 

0  

(0%) 

0  

(0%) 

0  

(0%) 

0  

(0%) 

Patienter i behandling med vanlig praksis, n 146.160  

(100%) 

146.160  

(100%) 

146.160  

(100%) 

146.160  

(100%) 

146.160  

(100%) 
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for nogle uger32. På baggrund heraf, vurderer fagudvalget, at antallet af patienter, der årligt opsøger 

almen praksis med uspecifikke lænderygsmerter af en varighed på over fire uger, sandsynligvis vil 

være lavere end ansøgers estimat. Samtidig anerkender fagudvalget, at en stor del af de patienter, 

der opsøger almen praksis, sandsynligvis har haft lænderygsmerterne et stykke tid forud for, at de 

kontakter almen praksis. Fagudvalget estimerer, at ca. 60 % af patienter, der præsenterer i almen 

praksis med uspecifikke lænderygsmerter, har haft symptomer i over fire uger.  

Fagudvalget accepterer ansøgers estimat af andel af patienter, som fagpersonale vil ekskludere en 

vis fra brugen af SelfBack app (13%), og at en vis andel af patienterne ikke vil ønske at anvende 

SelfBack app (30% af patienter uden kontraindikationer mod anvendelsen af SelfBack app).  

Med udgangspunkt i ovenstående estimerer fagudvalget den relevante patientpopulation som angi-

vet i Tabel 18Tabel 18. Fagudvalget understreger, at der er tale om et meget usikkert estimat af 

antallet af patienter, der vil være kandidater til anvendelse af SelfBack app.  

Tabel 18 – Fagudvalgets estimatet af antallet af patienter, som indgår i den relevante patientpopulation. Grundet den 

store usikkerhed, der behæfter data, er estimaterne ikke fremskrevet hverken i forhold til den generelle befolkningsfremskriv-

ning eller projiceringer af forekomsten af uspecifikke lænderygsmerter. 

År 1 2 3 4 5 

Personer med lænderygsmerter, n 970.289 970.289 970.289 970.289 970.289 

Personer der præsenterer i almen praksis, n  266.829 

(27,5%) 

266.829 

(27,5%) 

266.829 

(27,5%) 

266.829 

(27,5%) 

266.829 

(27,5%) 

Personer i almen praksis med uspecifikke læn-

derygsmerter, n 

213.464 

(80%) 

213.464 

(80%) 

213.464 

(80%) 

213.464 

(80%) 

213.464 

(80%) 

Personer i almen praksis med uspecifikke læn-

derygsmerter af varighed >4 uger, n 

128.078 

(60%) 

128.078 

(60%) 

128.078 

(60%) 

128.078 

(60%) 

128.078 

(60%) 

Total patientpopulation, n 128.078 128.078 128.078 128.078 128.078 

Ekskluderet af fagpersonale, 13% 16.650 16.650 16.650 16.650 16.650 

Fravælger aktivt interventionen, 30% af relevante pati-

enter 

33.428 33.428 33.428 33.428 33.428 

Relevant patientpopulation, n 78.000 78.000 78.000 78.000 78.000 

 

9.8.1.4  Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts estimat af markedsoptaget for Self-

Back-systemet 

Fagudvalget vurderer, at antallet af patienter, der bliver tilbudt anvendelsen af SelfBack app betinges 

af implementeringsgraden og interessen for teknologien i almen praksis. Det er fagudvalgets erfaring, 

at implementering af behandlingstiltag i almen praksis er udfordrende og tidkrævende, hvorfor et 

udbredt optag kræver mere tid end de fem år, der er inkluderet i BIA’ens tidshorisont. Fagudvalget 

vurderer i tillæg, at der er barrierer for implementeringen og anvendelsen af SelfBack app i almen 

praksis relateret til selve teknologien bl.a. ved, at Clinical Dashboard på nuværende tidspunkt kun 

 

32 Ansøger angiver  

” • 30-60% bliver raske inden for 1 uge, og 50-80% bliver raske inden for 2 uger [18] 

  • 90 % af patienterne bliver raske inden 6 uger og 95 % er raske efter 12 uger [18]” (SelfBack ansøgning, s 12). 
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Fagudvalgets vurdering af udgifter til SelfBack app 

Fagudvalget bemærker, at det er muligt at der vil ske et yderligere ressourcetræk i forbindelse med 

integration af SelfBack app i diverse digitale systemer ud over i det første år af BIA’en løbetid. For 

så vidt der er tale om en transferering til SelfBack ApS for en ydet service, antager fagudvalget, at 

yderligere ressourcetræk internt ved SelfBack ApS ikke får økonomiske konsekvenser for regio-

nerne.   

Fagudvalget accepterer ansøgers estimat af udgifter forbundet med opkvalificering af det kliniske 

personale og beskrivelse af indholdet af volumenlicensmodellen.  

9.8.2.2  Ansøgers estimat af afledte økonomiske konsekvenser 

Der er potentiale for, at anvendelse af SelfBack app har afledte økonomiske konsekvenser, dvs. 

udgifter ikke direkte relateret til selve interventionen. I dette afsnit præsenteres ansøgers estimat af 

de afledte økonomiske konsekvenser ved anvendelsen af SelfBack app. Sundhedsvæsenets kvali-

tetsinstituts estimat præsenteres i afsnit 9.8.2.3 9.8.2.3.  

Ansøger angiver følgende for den indsendte BIA:  

”Jf. de første fem kilder i kildelisten i excel-dokumentet kan der ved implementering 

af selfmanagement support forventes en reduktion på 32% i antal hospitalskontakter 

og 38% i antal indlæggelser på hospitaler, samt mellem 18-44% reduktion i antal 

konsultationer i almen praksis [45,46]. Ifølge Dansk Sundhedssikring med tal fra pro-

jekt ’Godt Fra Start’ er det muligt at reducere 54% af de samlede sundhedsydelser 

med faciliteret egenhåndtering i forbindelse med rygsmerter [13]. Som konserva-

tivt/pessimistisk estimat er der i analysen anvendt en reduktion på 20% for indlæg-

gelser og hospitalskontakter, og 25% for konsultationer i almen praksis, ved imple-

mentering af sundhedsteknologien. Procenterne indregnes kun for den del af patient-

populationen, der forventes at indgå i SelfBack forløb. […]  

Rygoperationer anbefales kun i særlige tilfælde, og effekten af kirurgi ved kroniske 

lænderygsmerter er ifølge et større systematisk review ikke bedre end et intensivt 

behandlingsforløb med inddragelse af kognitiv adfærdsterapi [82]. Ved øget self-ma-

nagement antages en konservativ reduktion på 5% i behovet for operationer på pati-

enter med uspecifikke lænderygsmerter. Denne effekt kan dels være forårsaget af 

SelfBack og resulterende øget egenhåndtering af smerter, men også gennem syner-

gieffekter gennem et lavere incitament for behandlere/klinikere til at godkende en ryg-

operation i de mere tvivlsomme tilfælde i forlængelse af de nye forløbsprogrammer 

[14].” 

SelfBack ansøgning, s. 90 

Ansøger anvender ovenstående antagelser i relation til størrelsen på patientpopulationen og det for-

ventede markedsoptag af SelfBack app til at estimere det afledte økonomiske konsekvenser af an-

vendelsen af SelfBack app. Fagudvalget henviser til ansøgningen for yderligere detaljer om estima-

terne af de afledte økonomiske konsekvenser.  
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Fagudvalgets vurdering af ansøgers estimater af afledte økonomiske konsekvenser  

Fagudvalget vurderer, at ansøgers estimat af de afledte økonomiske konsekvenser repræsenterer 

en vurdering af økonomiske potentialer ved øget egenmestring, mv. Fagudvalget vurderer, at evi-

dens vedrørende ’self-management’ som en paraplybetegnelse ikke nødvendigvis indikerer den 

effekt, som kan opnås ved anvendelsen af SelfBack app. Evidensen er derfor ikke nødvendigvis 

repræsentativ for effekten af anvendelse af SelfBack app. 

Fagudvalget bemærker i tillæg, at ansøgers antagelser vedrørende de afledte økonomiske konse-

kvenser ved anvendelsen af SelfBack app er i lav overensstemmelse med resultaterne af den 

sundhedsøkonomiske analyse, hvor patienter, der anvendte SelfBack app havde højere omkost-

ninger inden for sundhedsvæsnet end patienter, der var i behandling med vanlig praksis (se afsnit 

9.8.2.3 9.8.2.3). Den tilgængelige økonomiske evidens vedr. anvendelsen af SelfBack app under-

støtter således ikke ansøgers antagelse om, at anvendelse af SelfBack app kan nedsætte ressour-

cetræk inden for sundhedssektoren, for så vidt SelfBack app anvendes i den kontekst, som det 

randomiserede kliniske studie er udført i.  

Som følge heraf vurderer fagudvalget, at der summeret set ikke er data til at understøtte, at ansø-

gers estimerede afledte økonomiske konsekvenser kan realiseres som følge af anvendelsen af 

SelfBack app. På baggrund heraf estimerer fagudvalget de afledte økonomiske konsekvenser som 

beskrevet i afsnit 9.8.2.3 9.8.2.3.  

9.8.2.3  Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts estimat af afledte økonomiske kon-

sekvenser 

Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts estimat af de afledte økonomiske konsekvenser tager udgangs-

punkt i data fra ansøgers sundhedsøkonomiske analyse. Fagudvalget vurderer, at eventuelle positive 

økonomiske konsekvenser ved anvendelsen af SelfBack app burde være manifesteret inden for den 

tidshorisont der blev anvendt i det sundhedsøkonomiske studie. Ansøger finder dog en meromkost-

ning på DKK 1.716 [95% KI: -1.015;4.439] forbundet med anvendelsen af SelfBack app inden for 

analysens ni måneders tidshorisont. Da meromkostningen på ikke udelukkende reflekterer regionale 

udgifter, er det ikke muligt at anvendte dette tal som estimat for de afledte økonomiske konsekvenser 

for de regionale budgetter ved anvendelse af SelfBack app. I tillæg er der usikkerhed forbundet med 

estimatet, da konfidensintervallet inkluderer 0.  

På baggrund heraf vurderer fagudvalget, at der i BIA hovedanalysen ikke skal inkluderes afledte 

økonomiske konsekvenser som følge af anvendelsen af SelfBack app.  

9.8.3 Sundhedsvæsenets Kvalitetsinstituts følsomhedsanalyser 

For at undersøge hvordan forskellige antagelser for BIA’en påvirker resultatet, har sekretariatet på 

foranledning af fagudvalget foretaget udvalgte følsomhedsanalyser som beskrevet nedenfor.  

Følsomhedsanalyse 1: Budgetkonsekvensanalyse baseret på pr. patient licensudgifter 

Ansøgers oplæg er, at et potentielt indkøb af SelfBack app kan foregå under en volumenlicensmodel. 

Den sundhedsøkonomiske analyse er dog baseret på en pr. patient afregningsmodel. Som følge 

heraf udfordres sammenligning af resultaterne fra den sundhedsøkonomiske analyse og BIA’en. Det 

er ikke muligt at vurdere, om det niveau af ’værdi for pengene’, som den sundhedsøkonomiske ana-

lyse indikerer, reelt set er det, der opnås med den afregningsmodel, der lægges op til. Som følge 

heraf undersøges de budgetmæssige konsekvenser, hvis der anvendes en pr. patient afregning på 

DKK 743 årligt (DKK 500 for de første tre måneder og DKK 27 for hver af de efterfølgende måneder) 

Punkt 4 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
SelfBack app _
m.blænding_version 4



 

Side 108 af 117 

10 Referencer 

1.  Jensen OK, Nørregaard J, Keller A. National Behandlingsvejledning - Uspecifikke lænderyg-

smerter [Internet]. MBV. [cited 2022 Jul 1]. Available from: https://danskreuma-

tologi.dk/nbv/sygdomme/laenderygsmerter/ 

2.  Flachs E, Eriksen L, Koch M, Ryd J, Dibba E, Skov-Ettrup L, et al. Sygdomsbyrden i Danmark. 

Sygdomsbyrden i Danmark. 2015.  

3.  Kold S, Jensen AN, Kjeldsen HC. Lændesmerter - lave rygsmerter [Internet]. Lægehåndbo-

gen. 2021 [cited 2022 Jul 1]. Available from: https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/lae-

gehaandbogen/fysmed-og-rehab/tilstande-og-sygdomme/ryg-nakke-og-bryst/laendesmerter-

lave-rygsmerter/ 

4.  Flachs E, Eriksen L, Koch M, Ryd J, Dibba E, Skov-Ettrup L, et al. Sygdomsbyrden i Danmark. 

Sygdomsbyrden i Danmark. 2015.  

5.  Jensen HAR, Davidsen M, Møller SR, Román JEI, Kragelund K, Christensen AI, et al. Dan-

skernes Sundhed - Den Nationale Sundhedsprofil 2021. Danskernes Sundhed – Den Natio-

nale Sundhedsprofil 2021. København S; 2022.  

6.  Jensen HAR, Davidsen M, Møller SR, Román JEI, Kragelund K, Christensen AI, et al. Dan-

skernes Sundhed - Den Nationale Sundhedsprofil 2021. Danskernes Sundhed – Den Natio-

nale Sundhedsprofil 2021. København S; 2022.  

7.  Poulsen MB, Juhl-Olsen H, Gulisano H, Holland-Fisher M, Kowalski M. Lænderygsmerter - 

forløbsbeskrivelse. Information til praksis. 2021.  

8.  Poulsen MB, Juhl-Olsen H, Gulisano H, Holland-Fisher M, Kowalski M. Lænderygsmerter - 

forløbsbeskrivelse. Information til praksis. 2021.  

9.  Sundhedsstyrelsen. National Klinisk Retningslinje for nyopståede lændesmerter. København 

S; 2016. 80 p.  

10.  Forsom L, Kallestrup P, Nathan AM, Rubak JM, Tarp U, Larsen S, et al. Lænderygsmerter - 

forløbsbeskrivelse. 2015.  

11.  Dansk Selskab for Almen Medicin. Diagnostik og behandling af lændesmerter i almen praksis 

[Internet]. København Ø; 2006. Available from: https://www.dsam.dk/vejledninger/laen-

desmerter/behandling-af-laenderygproblemer 

12.  Sundhedsdatastyrelsen. Radiologiske undersøgelser - UXME30 - MR-skanning af columna 

lumbalis 2012-2021 [Internet]. eSundhed. 2022 [cited 2022 Jul 6]. Available from: 

https://www.esundhed.dk/home/emner/operationer og diagnoser/radiologiske undersoegel-

ser 

13.  Vælg klogt, Undg A, St R. Lænderyg [Internet]. Vælg Klogt anbefaling. 2022 [cited 2022 Jul 

5]. p. 27–8. Available from: https://vaelgklogt.dk/anbefalinger/laenderyg 
formaterede: Engelsk (USA)

Punkt 4 (Lukket), Bilag 1
(Lukket): Evalueringsrapport
SelfBack app _
m.blænding_version 4



 

Side 111 af 117 

11 Fagudvalgets sammensætning 

Sammensætning af Fagudvalget vedr. SelfBack app til behandling af lænderygsmerter  

Formand Indstillet af 

Karen Goss 
Praktiserende læge 

Dansk Selskab for Muskoloskeletal Medicin (LVS) 

Medlemmer Udpeget af 

Lene Mandrup Thomsen 
Chefkonsulent, fysioterapeut 

Danske Patienter 

Henrik Wulff Christensen 
Direktør, forskningsleder 

Region Syddanmark 

Susan Ringskær Christensen 
overlæge 

Region Midtjylland 

Mette Errebo 
Udviklingsfysioterapeut 

Region Hovedstaden 

Carsten Reidies Bjarkam 
Professor, specialeansvarlig overlæge, 
ph.d., dr.med. 

Region Nordjylland 

Hassan Shakir 
Overlæge 

Region Sjælland 

Anne Carlsen 
Kvalitets- og udviklingsterapeut 

Kommunernes Landsforening (KL) 

Mohammed Husted Hubeishy 
Fysioterapeut 

Kommunernes Landsforening (KL) 

Louise Gordon Vejlø 
Datakonsulent 

Region Nordjylland 

Kommenterede [AS4]: Tjek gerne det er korrekt. Er 
trukket fra hjemmesiden 

Kommenterede [AS5R4]: @Nikolaj Hellmuth Skak  
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12 Bilag 

12.1 Vurdering af evidenskvalitet for Organisatoriske 

implikationer 

12.1.1 Organisatoriske implikationer 

Der er udarbejdet kvalitetsvurdering af de to studier af Marcuzzi et al og Stevenson et al. vha. CASP-

tjeklisten. Kvalitetsvurderingerne ses i Tabel 24Tabel 24. 

Tabel 24 – Critical Appraisal Skills Programme (CASP). for studierne af Marcuzzi et al og Stevenson et al., som an-

søger anvender i sin ansøgning i forbindelse med belysningen af de Organisatoriske Implikationer. 

CASP-værktøj  Studie 

Sektion Spørgsmål Marcuzzi 
2024 [24] 

Stevenson 
2024 [25] 

Section A: Are the re-
sults valid? 

1. Was there a clear statement of the aims of the 
research? Yes Yes 

2. Is a qualitative methodology appropriate? Yes Yes 

3. Was the research design appropriate to ad-
dress the aims of the research? Yes Yes 

4. Was the recruitment strategy appropriate to the 
aims of the research? Yes No 

5. Was the data collected in a way that addressed 
the research issue? Yes Yes 

6. Has the relationship between researcher and 
participants been adequately considered? No No 

Section B: What are 
the results? 

7. Have ethical issues been taken into considera-
tion? Yes Yes 

8. Was the data analysis sufficiently rigorous? Yes Yes 

9. Is there a clear statement of findings? Yes Yes 

Section C: Will the re-
sults help locally? 

10. How valuable is the research? 
Reasona-

bly 
Reasonably 

12.1.2 Sundhedsøkonomi 

Der er udarbejdet CHEC-listevurdering af studiet af Kongsted et al. [26], som ses i Tabel 25Tabel 25. 

Sekretariatet gør opmærksom på, CHEC-listen er udfyldt med reference til Behandlingsrådets meto-

devejledning og evalueringsdesignet for SelfBack app, men også med overvejelser om hensigts-

mæssigheden af den metodiske tilgang i relation til sundhedsøkonomisk grundteori, samt hvad der 

er anvendt i det sundhedsøkonomiske studie. Bemærkninger er angivet ved spørgsmålene, hvor der 

er overvejelser i disse henseender. Den originale CHEC-liste ses i Figur 9. 
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Tabel 25 – Consensus on Health Economic Criteria (CHEC) liste for studiet af Konsted et al., som ansøgers sundhedsøkonomiske analyser er baseret på. *Sundhedsvæsenets Kvali-

tetsinstituts sekretariat har oversat spørgsmålene til dansk. Bemærk der ikke er tale om valideret oversættelse. 

Spørgsmål* Vurdering Reference Kommentar 

1 Er studiepopulationen 
klart beskrevet? 

+ Beskrivelse på s. 2 samt Tabel 1, s. 3. Den danske subgruppe fra det primære RCT 
af Sandal et al.  

2 Er de konkurrerende al-
ternativer klart beskre-
vet? 

+ “The SelfBack intervention comprises an app-delivered, evidence- based decision 
support system that, guided by case- based reasoning (a branch of knowledge-
based AI), provides weekly, individually tailored self-management recommenda-
tions for three main components that are endorsed by clinical LBP guidelines: (1) 
physical activity (number of daily steps), (2) strength and flexibility exercises and 
(3) daily educational messages. In addition, the app provides general information 
about LBP and access to several tools (goal setting, mindfulness audios, pain- re-
lieving exercises and sleep reminders) that participants could use at their conven-
ience. The intervention group had access to the SelfBack app during the entire 
trial period as an add-on to usual care.”  
 
“The control group managed their LBP according to the advice or treatment of-
fered by their healthcare professional.”, s 2-3. 

 

3 Er der formuleret et vel-
defineret forsknings-
spørgsmål i en form, der 
er mulig at besvare? 

+ ”…the specific research objectives were to compare the SelfBack app to usual 
care in terms of (1) the mean per-person additional costs, (2) the incremental ef-
fectiveness in terms of quality of life, LBP-related disability and self-efficacy and 
(3) the incremental cost–utility and cost- effectiveness.”, s. 2. 
 

 

4 Er studiedesignet pas-
sende i forhold til det an-
givne formål? 

+  Der opgives de informationer, der er angivet, 
at det ønskes undersøgt med forsknings-
spørgsmålet. 

5 Kan den valgte tidshori-
sont inkludere relevante 
omkostninger og konse-
kvenser? 

+ “The analysis was conducted as a within-trial analysis using the 9-month time 
frame of the trial.”, s. 2 

I overensstemmelse med evalueringsdesig-
net ud fra den forventning, at der ikke ses af-
ledte konsekvenser af anvendelse af et af 
behandlingsalternativerne, som ligger ud 
over den tid, hvori de anvendes.  

6 Er det valgte perspektiv 
passende? 

(+) “…conducted from a national healthcare perspective (primary scenario) and a so-
cietal perspective limited to long-term productivity (secondary scenario).”, s. 2. 

Iht. Behandlingsrådets metodevejledning bør 
patienttid inkluderes og værdisættes, hvilket 
ikke er tilfældet for studiet.  
 
Fremgangsmåden i studiet af Kongsted et al. 
er ellers i overensstemmelse med gængs 
sundhedsøkonomisk metode.  
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