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Om evalueringsrapporten

Behandlingsradet fusionerede pr. 1. januar 2025 med Regionernes Kliniske Kvalitetsprogram
(RKKP) og blev herved til Sundhedsveesenets Kvalitetsinstitut. Neervaerende evalueringsrapport er
igangsat i 2022 i regi af Behandlingsradet, og derfor fremgar navnet Behandlingsradet i rapporten.
Anbefalinger vedr. evalueringsrapporten udarbejdes af Radet i Sundhedsveaesenets Kvalitetsinstitut
primo 2025.

Formal

Denne evalueringsrapport har til formal at danne grundlag for anbefalingen fra Radet i Sundhedsvee-
senets Kvalitetsinstituts vedr. anvendelse af SelfBack app til behandling af uspecifikke leenderyg-
smerter.

Proces

Behandlingsradet besluttede den 5. maj 2022, at igangseette evalueringen af SelfBack app til be-
handling af uspecifikke leenderygsmerter p& baggrund af det indsendte evalueringsforslag fra Self-
Back ApS. SelfBack ApS modtog herefter evalueringsdesignet, som protokol for ansggningen. Neer-
veerende evalueringsrapport tager udgangspunkt i ansggningen fra SelfBack ApS, som blev modta-
get den 13. november 2024. Evalueringsrapporten har veeret i hgring hos SelfBack ApS, som har
haft mulighed for at fremsende et hgringssvar, inden Radet i Sundhedsveesenets Kvalitetsinstituts
treeffer beslutning vedr. anbefaling.

Denne evalueringsrapport er udarbejdet i et samarbejde mellem Fagudvalget for SelfBack app vedr.
leenderygsmerter og Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut. Fagudvalget har vurderet og analyseret
sagens datagrundlag med fokus pa at afdeekke fire perspektiver. Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
har understgttet fagudvalget som proces og metodeansvarlig og har herudover bidraget med sund-
hedsvidenskabelige, biostatistiske, sundhedsgkonomiske, juridiske og kommunikative kompetencer.
Se fagudvalgets sammensaetning pa side 112. Kommissoriet for fagudvalget kan, sammen med de
gvrige dokumenter, findes pd Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstituts hjemmeside.

Vejledning

Evalueringen tager udgangspunkt i fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet,
Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi. Belysning af perspektiverne er baseret pa den
fremsendte information og evidens, som ansgger har preesenteret i ansggningen.

Fortrolighed

Eventuelle fortrolige oplysninger, givet af ansgger eller andre relevante parter, er i evalueringsrap-
porten blevet behandlet som fortrolige oplysninger af veesentlig betydning jf. Sundhedsveesenets
Kvalitetsinstituts fortrolighedspolitik. Disse oplysninger, er overstreget i den offentlige version af
denne evalueringsrapport.

Oplysninger om dokumentet

Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer:

[d. maned ar] [Versionsnummer fra ESDH] [Udgivelsesversionering, "1.0", "1.1"...]
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Godkendelsesdato: Dokumentnummer: Versionsnummer:

Versionsnr.: Dato: Andring:

1.0 [d. maned ar] Godkendt af Behandlingsradet

Sagshbehandling

Igangseettelse af evaluering 5. maj 2022

Fyldestggrende ansggning modtaget 13. november 2024

Radets anbefaling [d. méned ér]

Ansgger SelfBack ApS

Fagudvalg Fagudvalget for SelfBack app vedr. laenderygsmerter
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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 effektmal (Population, Intervention, Compa-
rator and Outcome)

PSEQ Pain Self-Efficacy Questionnaire

QALY Kvalitetsjusterede levear

RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire

SelfBack SelfBack mobilapplikation. Gennemgaende i evalueringsrapporten vil der, nar der

skrives SelfBack, refereres til SelfBack mobilapplikation i tilleeg til vanlig praksis med
indgang gennem almen praksis

Self-management

Aktivt engagement i og varetagelse af eget helbred gennem handtering af sympto-
mer, fysiske og psykologiske problematikker og hvordan disse pavirker én

WAI

Work Ability Index
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Rapportresume

Rapportresumeet indeholder en praesentation af de vaesentligste resultater fra evalueringsrapporten
vedrgrende SelfBack app til behandling af uspecifikke leenderygsmerter. Disse resultater er fordelt
pa fire perspektiver: Klinisk effekt og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og
Sundhedsgkonomi, og de udger tilsammen beslutningsgrundlaget for besvarelse af evaluerings-
spergsmalet, som fremgar herunder.

Bgr patienter, der preesenterer med uspecifikke lzenderygsmer-

Evalueringsspergsmal ter i almen praksis, tilbydes SelfBack app som behandlingsred-

skab i tilleeg til vanlig handtering?

Tabel 1 — Oversigt over resultater.

Klinisk effekt
og sikkerhed

Resultaterne praesenteret i afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed bygger pa to
artikler; Sandal et al. (2021) og Kongstad et al. (2024). Fagudvalget bemaerker,
at kun et fatal af patienterne, der indgar i studierne, er rekrutteret gennem almen
praksis, men i stedet er rekrutteret til studiet gennem fysioterapeuter, kiroprakto-
rer og rygsmerteklinik. Jf. evalueringsspgrgsmalet i naervaerende rapport er fo-
kus for evalueringen patienter, der praesenterer i almen praksis med uspecifikke
leenderygsmerter, der har varet i laengere end 4 uger, hvorved disse patienter
kun er repraesenteret i ringe grad i den population, der undersgges i studierne.
Fagudvalget vurderer af denne arsag, at der er risiko for at patientpopulationen i
de inkluderede studier ikke er repraesentativ for den kliniske praksis, evaluerin-
gen har som fokus. Da der ikke foreligger data specifikt for patienter i almen
praksis, accepterer fagudvalget evidensgrundlaget i ansggningen, men med for-
behold om, at de reelle effekter af behandlingen kan veere anderledes for den
gnskede patientpopulation.

Fagudvalget har vurderet effekten af SelfBack pa en raekke centrale parametre
og konkluderer overordnet, at appen ikke bidrager vaesentligt til bedre resultater
end vanlig behandling.

Fysisk Funktionsniveau: Der blev observeret en lille effektforskel mellem inter-
ventions- og kontrolgruppen ved bade 3 og 9 maneders opfglgning, 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
vaesentligt til fortolkningen. SelfBack medfgrer 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 vaerste 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 veere sikker at anvende og gger ikke risikoen
for ugnskede heendelser sammenlignet med vanlig behandling.

Samlet set vurderer fagudvalget, at SelfBack ikke medfarer klinisk relevante for-
bedringer pa de undersagte effektmal. Evidenskvaliteten vurderes overordnet
som lav til meget lav, hvilket begreenser tiltroen til resultaterne.

Patientper-
spektivet

Ansggers belysning af patientperspektivet via de fem definerede temaer, er ba-
seret pa videnskabelig litteratur, upublicerede rapporter, ekspertholdninger og
ansggers egne vurderinger. Fagudvalget har ikke foretaget en formel evidens-
kvalitetsvurdering af den samlede anvendte evidens til belysning af patientper-
spektivet, dels pa grund af manglende overfarbarhed af veerktgijer til evidenskva-
litetsvurderinger og begreenset anvendelse af f.eks. systematiske reviews og in-
terventions-mapping artiklerne. Fagudvalget vurderer samlet set, at den identifi-
cerede kvalitative litteratur til belysning af patientperspektivet er palidelig.

Pa trods af palidelige datakilder, vurderer fagudvalget, at ansgger har appliceret
evidens fra en patientpopulation og studiekontekst, som ikke er direkte overfar-
bar til neerveerende evaluering og defineret patientpopulation. | tilleeg hertil kan
fagudvalget ikke udelukke at der er sket selektion i inklusion og anvendelse af
udsagn fra de inkluderede studier, hvilket medfgrer, at patientholdningen til Self-
Back app fremstar entydig positiv. Fagudvalget vurderer, at der er risiko for at de
reelle patientholdninger i den danske klinisk kontekst vil vaere mere blandede
end, hvad der er afrapporteret i indevaerende.

Fagudvalget vurderer at for den definerede patientpopulation for naerveerende
evaluering, i gjeblikket ikke eksisterer tilstraekkeligt litteratur til belysning af pati-
enters praeferencer i valget mellem almen praksis med eller uden SelfBack app,
som stgtte til hAndtering af uspecifikke leenderygsmerter. Fagudvalget bemaer-
ker, at kvantificeringen af den sparsomme data, pa patientpraeferencer i ansgg-
ningen, ikke bidrager yderlige til fortolkningsgrundlaget.

Derudover er det fagudvalgets vurdering, at der er behov for mere data pa omra-
det for patienters oplevelse og erfaring med SelfBack app. Fagudvalget fremhae-
ver, at denne data skal veere patientdata og ikke andenhandsberetninger fra
f.eks. klinikere eller andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget fremhaever
ydermere, at patientdata bgr opsamles fra relevante behandlingsforlab med
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indgang gennem almen praksis og ikke et entydigt kommunalt behandlingsspor.
Det er ngdvendigt, at denne patientdata skal afspejle de konkrete erfaringer og
preeferencer, der kan beskrive patienters oplevelse af behandlingsforlgb med
anvendelse af SelfBack app som tillaeg til vanlig behandling.

Organisatori-  Ansggers belysning af de Organisatoriske implikationer er baseret pa videnska-

ske implikati-  pelig litteratur, rapporter, oplaeg ved Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM),

oner Klinikerkontakt samt ansggers egne vurderinger. Der er ikke foretaget formel evi-
denskvalitetsvurdering af starstedelen af evidensgrundlaget, da der ikke er tale
om videnskabelig litteratur. Fagudvalget vurderer, at evidensgrundlaget for be-
lysningen af de organisatoriske implikationer samlet set er fyldestggrende.

Med udgangspunkt i ansggers 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 nuvaerende
organisatoriske rammer i det danske, offentlige sundhedsveesen. Modsat vurde-
rer fagudvalget, at der pa nuveerende tidspunkt eksisterer barrierer for imple-
menteringen og anvendelsen af det klinikerrettede Clinical Dashboard, der er et
optionelt veerktgj, som kan anvendes af behandlere af patienter med uspecifikke
leenderygsmerter.

Fagudvalget vurderer, at der eksisterer et behov for yderligere behandlingstilbud
til borgere med leenderygsmerter, og vurderer, at SelfBack app har potentiale
som et behandlingstilbud til teknologiparate patienter. Fagudvalget vurderer til-
svarende, at teknologiparate alment praktiserende laeger vil veere mere tilbgje-
lige til at benytte sig af SelfBack app som behandlingstiloud i deres handtering af
patienter med leenderygsmerter. Fagudvalget vurderer, at der er store potentia-
ler for en teknologi, der kan understgtte den tveersektorielle behandling af pati-
enter med leenderygsmerter, men ogsa at der er mange barrierer for reel imple-
mentering heraf pa nuveerende tidspunkt.

Fagudvalget bemaerker, at patienter med uspecifikke lsenderygsmerter udgar en
kompleks patientgruppe, hvis optimale behandling kan involvere samarbejde
mellem behandlergrupper. | denne forbindelse understreger fagudvalget, at pati-
enter med uspecifikke laenderygsmerter kan opsgge sundhedsfaglig behandling
gennem andre aktgrer end almen praksis, herunder kiropraktorer og fysiotera-
peuter, uden adgang gennem almen praksis fgrst. Fagudvalget vurderer, at der
kan opsta uhensigtsmaessig ulige adgang til teknologien for de patienter, der
preesenterer ved f.eks. fysioterapeuter og kiropraktorer, hvis adgangen til Self-
Back app begraenses til at kunne tilbydes gennem almen praksis, som er pree-
missen for naerveerende evaluering.

For ansggers forlgbsbeskrivelse vurderer fagudvalget, at ansgger fyldestgo-
rende har beskrevet patientforlgbet med og uden SelfBack app med det forbe-
hold, at beskrivelsen er baseret pa den endnu uudgivne vejledning fra DSAM
vedr. handtering af laenderygsmerter i almen praksis.

For ansggers beskrivelse af udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard

bemaerker fagudvalget, at det star uklart, hvordan redskabet fungerer i praksis,
samt hvordan det skal understgtte behandling og kommunikation; bade mellem
behandlere og patienter og mellem behandlergrupper. Anvendelsen af Clinical
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Dashboard ikke er dog ngdvendig for de praktiserende laegers ordination eller
patienternes efterfglgende anvendelse af SelfBack app.

For ansggers beskrivelse af behandleres interesse i teknologien, bemaerker fag-
udvalget at denne langt hen ad vejen baserer sig pa informationer fra kiroprakto-
rer og fysioterapeuter, hvor naerveerende evaluering tager udgangspunkt i ad-
gangen til SelfBack app gennem almen praksis. Fagudvalget vurderer, at even-
tuel udbredelse af SelfBack app forudseetter interesse blandt de praktiserende
leeger for anvendelse af teknologien.

For ansggers beskrivelse af systemkrav og integration i eksisterende systemer
vurderer fagudvalget overordnet set denne fyldestgarende. 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 ogsa, at teknologiens potentiale for at styrke tveaersektorielt arbejde kan
blive udfordret af behovet for integration mellem de digitale systemer i sektor-
overgangen.

For ansggers beskrivelse af implementering, oplaering og kvalifikationer vurderer
fagudvalget denne overordnet set fyldestggrende. Fagudvalget ggr opmaerksom
pa, at ansggers beskrivelse i hgj grad forlader sig pd samarbejde og kommuni-
kation med relevante kliniske interessenter sésom DSAM.

For ansggers beskrivelse af handtering af data og informationer, licenserings-,
service, og driftsaftaler og forventede produktmodifikationer vurderer fagudval-
get disse overordnet set fyldestgarende.

Ansggers beskrivelse af ovenstaende emner er udarbejdet med udgangspunkt i
ansggers 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 Radet i Sundhedsvee-
senets Kvalitetsinstitut vil blive betinget af de kontrakter, der matte indgas med
de danske regioner.

Sundheds-
gkonomi

Analysen af Sundhedsgkonomi beror pa analyser, som er udarbejdet med for-
malet at belyse de sundhedsgkonomiske konsekvenser af anvendelse af Self-
Back app i behandlingen af patienter med uspecifikke laeenderygsmerter. Sund-
hedsvaesenets Kvalitetsinstituts analyser inkluderer en cost-utility analyse og en
budgetkonsekvensanalyse. Cost-utility analysen er udarbejdet af ansgger, mens
budgetkonsekvensanalysen er udarbejdet af Sundhedsveesenets Kvalitetsinsti-
tut. Der gagres opmaerksom pa, at den sundhedsgkonomiske analyse og budget-
konsekvensanalysen er baseret pa forskellige opgarelser af omkostninger for-
bundet med anvendelsen af SelfBack-systemet. Resultaterne af den sundheds-
gkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen kan derfor ikke sammen-
holdes.

Ansgger estimerer, at behandling med SelfBack app over en ni maneders tids-
horisont giver en QALY-gevinst pa 0,03 relativt til vanlig praksis, mens forskellen
i omkostninger forbundet med behandling er DKK 1.716. Dette resulterer i en in-
krementel omkostningseffektivitetsratio pA DKK 54.729 pr. QALY. Ansggers
cost-utility analyse baserer sig pa danske EQ-5D-5L data og danske
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preeferencevaegte, hvilket er Behandlingsradets foretrukne tilgang til estimering
af helbredsrelateret livskvalitet. Fagudvalget vurderer, at ans@gers tilgang til op-
gerelsen af omkostninger er velvalgt, og at eventuel pavirkning af ressourcefor-
bruget inden for sundhedssektoren som fglge af anvendelsen af SelfBack app vil
forekomme inden for analysens tidshorisont. Med udgangspunkt i den usikker-
hed, der er fundet i ans@gers cost-utility analyse, er der 91% sandsynlighed for,
at anvendelsen af SelfBack app vil medfgre meromkostninger. Fagudvalget vur-
derer, at anvendelse af SelfBack app naeppe vil veere ressourcebesparende
med den anvendelse af teknologien, der er undersggt i naervaerende evaluering.
Fagudvalget har for den sundhedsgkonomiske analyse de samme forbehold for
repraesentativiteten af de kliniske data, som gar sig gaeldende for den reste-
rende analyse.

Fagudvalget har estimeret de budgetmaessige konsekvenser udelukkende pa
baggrund af de forventede de regionale udgifter forbundet med investering i
SelfBack-systemet. Med udgangspunkt i ansggers oplaeg til en volumenlicens-
model for indkgbet af SelfBack app, estimeres de tvaerregionale udgifter til Self-
Back derfor til | ©Ve' €n femarig periode ved en anbefaling af Self-
Back app fra Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.

Fagudvalget har estimeret antallet af patienter, der forventeligt vil blive brugere
af SelfBack app, hvis denne anbefales til behandling af patienter, der preesente-
rer i almen praksis med en episode af uspecifikke laenderygsmerter af en varig-
hed pa over fire uger. Antallet af patienter har ikke direkte betydning for resulta-
tet af budgetkonsekvensanalysen, da denne beror pa en volumenprismodel,
men har betydning for antallet af patienter, der forventeligt bliver brugere af tek-
nologien ved en anbefaling heraf fra Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinsti-
tut. Fagudvalget bemaerker, at der er markant usikkerhed forbundet med stgrrel-
sen pa patientpopulationen; bade i relation til hvor mange patienter der er kandi-
dater til anvendelsen af SelfBack app, men ogsa hvor stort optaget af interventi-
onen vil veere ved en anbefaling fra Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut.
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Baggrund

3.1 Uspecifikke leenderygsmerter

Uspecifikke lzenderygsmerter manifesterer sig med en symptomraekke, som inkluderer smerter, ube-
hag, muskelspaendinger og/eller stivhed. Dertil kan der veere udstraling af smerter til et eller begge
ben. Der er ikke nogen entydig arsag til, at uspecifikke leenderygsmerter opstar, og der ses ved bil-
leddiagnostik, sdsom ra@ntgen og MR-scanning (magnetisk resonans), normale forhold eller degene-
rative og strukturelle forhold, som ogsa er almindeligt forekommende hos raske personer [1].

Uspecifikke leenderygsmerter er karakteriseret ved forskellige arsager, sveerhedsgrad, varighed og
prognose. Smerterne opstar som oftest gradvist over tid og uden forudgaende traume eller fysisk
belastning. 80% af befolkningen oplever pa et tidspunkt i Igbet af deres liv uspecifikke laenderyg-
smerter, mens 30% af befolkningen oplever dem pa manedlig 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 pa over seks uger og kroniske, hvis varigheden overstiger tre mane-
der. Uspecifikke leenderygsmerter kan opsta som engangsepisoder, veere tilbagevendende, kroniske
med periodevis forvaerring eller kroniske med gradvis forvaerring [1]. For mange patienter er laeende-
rygsmerterne kroniske med periodevis forveerring [2].

Uspecifikke lseenderygsmerter 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]. Nar en patient oplever en episode med uspecifikke laenderygsmerter, er der dog 50-
75% sandsynlighed for, at vedkommende oplever en episode igen inden for et ar [1,3,4]. Prognosti-
ske faktorer for patienters smerte og funktionsevne et ar efter en episode af la&enderygsmerter er bl.a.
hgj smerteintensitet, helbredsbekymringer, lavt fysisk aktivitetsniveau i fritiden og generaliseret gm-
hed i kroppen [1]. For ca. 10% af patienter med uspecifikke laenderygsmerter betyder tilstanden et
betydeligt nedsat funktionsniveau og omkring 2% oplever sygemeldinger pa over to uger [1]. Lang-
varige smerter udger en stor belastning for patienten og pavirker mange aspekter af livet [3].

| den videnskabelige litteratur opgeres forekomsten af lsenderygsmerter forskelligt!. Dette besveer-
liggar estimering af, hvor stor patientpopulationen reelt set er, samt hvad der udgar risikofaktorer for
udvikling af leenderygsmerter [4]. Ifglge tvaersnitsundersggelsen Den Nationale Sundhedsprofil 2021
[5], har over halvdelen (56,6%) af de adspurgte danskere oplevet smerter eller ubehag i ryg eller
leend inden for de sidste 14 dage, mens 16,6% af de adspurgte rapporterer at have veeret meget
generet af smerterne/ubehaget i den samme periode [6]. Dette svarer til, at over 780.000 danskere
(218 ar) inden for en 14-dages periode har veeret meget generet af smerter eller ubehag i ryg eller
leend [6].

! Det er forskelligt om der refereres til leenderygsmerter — specifikke og/eller uspecifikke, ryg og leend, rygsygdomme inkl.
diskusprolaps, og om tilstanden er medicinsk diagnosticeret, selvrapporteret, dens varighed, alvorlighedsgrad, mv.
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Med udgangspunkt i ovenstaende tal estimerer fagudvalget, at omkring 65.000 voksne pa et hvilket
som helst tidspunkt lider af meget generende uspecifikke laenderygsmerter?.

Sundhedsstyrelsen har i 2022 estimeret, at omkring 10% af alle besgg ved alment praktiserende
leege, ca. 30% af alle besgg ved kiropraktor og fysioterapeut og ca. 1% af alle somatiske indleeggelser
kan tilskrives leenderygsmerter? [4]. Leenderygsmerter er ogsa en vaesentlig arsag til sygemeldinger
(20% af alle sygedage) og er enkeltstdende arsag til 6% af alle nytilkendelser af fgrtidspension [4].
Samlet set giver tallene en indikation af den byrde, leenderygsmerter er for patienterne, men ogsa for
sundhedsvaesnet, der skal handtere disse. Eftersom uspecifikke laenderygsmerter udger ca. 80-90%
af alle tilfaelde af laenderygsmerter4, ma uspecifikke leenderygsmerter antages at udggre en betrag-
telig byrde.

3.1.1 Nuveerende kliniske praksis

Grundet kompleksiteten af sygdomsbilledet forbundet med uspecifikke leenderygsmerter er de indi-
viduelle patientforlgb forskellige, og det ikke muligt at tegne ét enkelt og ensartet billede af, hvordan
forlgbet ser ud for samtlige patienter. Patienter opsgger som oftest autoriserede behandlere inden
for primeersektoren, herunder alment praktiserende lseger, kiropraktorer og fysioterapeuter, ved gn-
ske om behandling af deres leenderygsmerter. Mange patienter henvender sig saledes ikke ved sin
alment praktiserende leege for behandling i forbindelse med uspecifikke lsenderygsmerter, men i ste-
det eksempelvis ved kiropraktorer eller fysioterapeuter i primaersektoren. | dette evalueringsdesign
evalueres SelfBack med udgangspunkt i, at anvendelsen kraever ordineret licensadgang. Nedensta-
ende overordnede forlgbsbeskrivelse refererer derfor til, hvordan forlgb for patienter bar tilrettelaeg-
ges, nar de henvender sig i almen praksis med uspecifikke leenderygsmerter [3,7].

3.1.1.1 Overordnet forlgbsbeskrivelse

Nar en patient henvender sig i almen praksis med akutte, meget generende leenderygsmerter, er en
vigtig del af laegens anamnese at fa afklaret, om der er specifikke arsager til la&enderygsmerterne,
sasom mere alvorlig underliggende sygdom (cancer, infektioner, brud, spinalstenose, mv.). Laegen
stiller diagnosen pé baggrund af patientens sygehistorie og de kliniske fund. Der er normalvis ikke
behov for yderligere undersggelser, medmindre der er unormale fund (refereres til som gule og rgde
flag) [1,3]. Leegens behandling er som hovedregel afventende i de fgrste 1-2 uger og indebaerer
patientuddannelse. Denne inkluderer information om, hvad leenderygsmerter er, herunder at der ikke
er tale om en farlig tilstand, og vigtigheden at af opretholde daglige aktiviteter, arbejde og fysisk
aktivitet, samt at afdeekke relevante psykosociale forhold, som kan have betydning for patientens
prognose og videre forlgb [1,3,8]. Smertestillende leegemidler frarddes generelt [3,9]. Det er forven-
teligt, at laegen i denne periode udelukker mere alvorlig underliggende sygdom, som forarsager hen-
visning til videre udredning.

Hvis en patient oplever en laengerevarende episode af uspecifikke leenderygsmerter, kan det blive
relevant for vedkommende at indga i forlgbsprogrammer, der inkluderer samarbejde mellem den be-
handlende laege, fysioterapeuter, kiropraktorer og reumatologer samt kommunale aktgrer [1,3,8,10].
Jo leengere varighed de uspecifikke leenderygsmerter har, jo flere fagligheder kan det veere relevante
at inddrage i behandlingen. Dette inkluderer fagligheder med kendskab til fysisk og kognitiv terapi og

2 Fagudvalget anerkender, at estimater for preevalens af de uspecifikke leenderygsmerter er behaeftet med betydelig us kker-
hed.

8 Estimater er baseret pa data fra Den Nationale Sundhedsprofil 2010.

4 De resterende tilfzelde af leenderygsmerter 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 pa at forbedre eller fastholde funktionsevne og opretholde
arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [1,3]. | udgangspunktet er det farst relevant for lae-
gen at henvise til sekundaersektoren, hvis en patient ikke oplever bedring efter 4-8 uger trods relevant
fysioterapeutisk eller kiropraktisk behandling (se ogsa Henvisning til billeddiagnostik nedenfor)
[1,3,8]. Behandling af uspecifikke leenderygsmerter involverer pa denne made en hgj grad af tveer-
fagligt og tveersektorielt samarbejde. Da patienter med uspecifikke laeenderygsmerter har behov for
individualiserede forlgb og potentielt kan involvere mange sundhedsfaglige grupper, er handteringen
af uspecifikke laenderygsmerter kompleks.

Behandling af akutte uspecifikke laenderygsmerter

Malet med behandlingen af akutte uspecifikke laenderygsmerter er langt hen ad vejen gennem infor-
mation og kort opleering i smertemestring at opna, at patienten fortsaetter eller genoptager normal
aktivitet og hindre, at tilstanden bliver kronisk. Der kan tilbydes individuelt tilpasset patientuddan-
nelse, hvis leegen vurderer, at det kan gge patientens egenomsorg. P& nuveerende tidspunkt har
specifikke behandlingstiltag, sdsom mave- eller rygavelser, ingen dokumenteret stgrre effekt pa
akutte leenderygsmerter, hvorfor patienter kun kan opfordres til at opretholde normal aktivitet. [1,3].
Manuel behandling, sdsom manipulation eller mobilisering kan ogsé anvendes med smertelindrende
effekt, men evidensen for langtidseffekten for dette er ligeledes begraenset [11].

Behandling af subakutte og kroniske uspecifikke leenderygsmerter

Formalet med indsatser rettet mod leenderygsmerter af mere langvarig og generende karakter er at
forbedre og fastholde patientens funktionsevne og gge patientens sygdoms- og smertemestring med
henblik p& at fastholde eller forbedre patientens helbredsrelaterede livskvalitet, samt at fastholde
arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [3]. Da der er flere formal med behandlingen af
subakutte og kroniske lzenderygsmerter, kan denne med fordel veere flerfacetteret og involvere bade
fysisk intervention og kognitiv terapi. Traeningsterapi kan pavirke smerte og funktionsevne ved sub-
akutte og kroniske leenderygsmerter, men fordi uspecifikke leenderygsmerter er forskelligartede i for-
hold til deres arsager og symptomer, er det ikke muligt entydigt at identificere hvilken type treening,
der er effektiv. Dette skal baseres pa en individuel vurdering. For patienter der har subakutte eller
kroniske leenderygsmerter og lavt funktionsniveau kan multidisciplingere interventioner med involve-
ring af egen laege, specialister i rehabilitering, ergoterapeut og psykologer veere fordelagtigt [1,3].

Forebyggelse

@velser og treeningsterapi kan i nogle tilfeelde forebygge forekomst og tilbagefald af leenderygsmer-
ter, ligesom opretholdelse af aktivitet potentielt kan reducere risikoen for, at leenderygsmerterne bliver
kroniske og forveerrede [1,3].

Evidens for behandling af leenderygsmerter

Evidensgrundlaget for behandling af leenderygsmerter er divergerende i forhold til den kliniske effekt
af de enkelte interventioner. Sundhedsstyrelsen nuveerende nationale kliniske retningslinjer er svage
og beror pa evidens af lav til meget lav kvalitet [9].

Henvisning til billeddiagnostik

Danske og udenlandske retningslinjer anbefaler samstemmende, at der ikke skal anvendes billeddi-
agnostik, sdsom MR-scanning eller rantgen, ved hverken akutte, subakutte eller kroniske leenderyg-
smerter, medmindre der er specifikke indikationer herfor, sdsom mistanke om mere alvorlig underlig-
gende rygsygdom. Dette skyldes, at der er darlig overensstemmelse mellem patientens symptomer
og de billeddiagnostiske fund, hvorfor anvendelse af billeddiagnostik ved uspecifikke laeenderygsmer-
ter ikke forbedrer patientens prognose. Anvendelse af billeddiagnostik kan derimod skabe utryghed
ved patienten, hvis der findes aldersrelaterede aendringer, og disse tolkes som patologiske. [1,3,8,9]
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Til trods for at eksisterende behandlingsvejledninger og anbefalinger frarader anvendelsen af MR-
scanning til diagnostik ved uspecifikke leenderygsmerter, ses der et stigende forbrug af denne ydelse;
muligvis fordi patienter efterspgrger den [9,12]. Med udgangspunkt i denne potentielle overdiagnostik
har Veelg Klogt, en organisation nedsat af Danske Patienter og De Leegevidenskabelige Selskaber, i
2022 udgivet en anbefaling, der i lighed med andre danske anbefalingsdokumenter og retningslinjer
foreskriver, at der ikke bgr foretages MR-scanninger eller rantgenundersggelser for patienter med
(nyopstaede) leenderygsmerter, medmindre der er mistanke om alvorlig lidelse [13].

3.2 SelfBack app

SelfBack er et evidensbaseret og datadrevet system til brug pa smartphones af patienter, hvor for-
malet med app’en er at facilitere, forbedre og styrke patienternes self-management af uspecifikke
laenderygsmerter [14]. Endemalet med sundhedsteknologien er at mindske smerterelateret funkti-
onsnedseaettelse forbundet med uspecifikke leenderygsmerter [15].

SelfBack leverer self-management planer, som inkluderer:

¢ Individuelt tilpasset radgivning ift. fysisk aktivitet,

o Fysiske gvelser, hvortil der er videoinstruktioner, som tilpasses individuelt med udgangspunkt i
patientens egne mal, karakteristika, udvikling i symptomer og funktionsevne samt

¢ Individuelt tilpasset uddannelsesindhold i forhold til self-management af leenderygsmerter og pa-
tientens mal, karakteristika, mv. Uddannelsesindholdet kan indeholde information i relation til
f.eks. smertehandtering, sgvn, og mindfullness.

De gvelser og informationer, patienterne far ved anvendelse af SelfBack er i overensstemmelse med
kliniske retningslinjer for behandling af leenderygsmerter. De individuelt tilpassede self-management
planer skabes pa 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 pa, hvad der tidligere har vist sig at veere gavnligt for andre
patienter, og hvad der ikke har. De individuelt tilpassede self-management planer tager afseet i et
opstartsspgrgeskema, som patienten udfylder, samt vedkommendes ugentlige indrapporteringer om-
kring blandt andet hvordan gvelsen har veeret at udfgre, symptomer, smerteniveau, mv. Med bag-
grund i CBR foreslar app’en gvelser og giver information, der Igbende tilpasses patientens udvikling
[17].

App’en downloades til patientens egen smartphone, hvorefter patienten kan anvende denne. App’en
kan downloades via App store (I0S) og Google Play (Android), men anvendelse af app’en kraever
licensadgang. Appen tillader, at der anvendes data fra skridtteellere, smartwatches mv. i CBR, nar
denne foreslar fysiske gvelser, men det er ikke et krav for anvendelse af teknologien.

Patientens behandlere har mulighed for at tilga patientens data fra SelfBack app’en via et Clinical
Dashboard. Behandlere har derved mulighed for at tilgd oplysninger omkring patientens traenings-
maengde, hyppighed af traening, hvilke gvelser, patienten er blevet foreslaet og har udfart, og hvilken
effekt patienten har haft ved anvendelsen af app’en gennem patientens egen indrapportering af,
hvilke gvelser der er gennemfgrt, smerteniveau, symptomer, mv. Dialogen mellem patienten og be-
handler omkring patientens traening og udvikling kan tage udgangspunkt i disse informationer, nar
patienten er i kontakt med behandleren.

Side 14 af 117



Rammer for evalueringen

Rammerne for evalueringen har til formal at afgraense evalueringen vedrgrende SelfBack app og er
udarbejdet pa baggrund af det godkendte evalueringsforslag. | nedenstaende afsnit fremgar evalue-
ringsspegrgsmalet og den tilhgrende PICO samt en uddybning af de til- og fravalg, der er taget i for-
bindelse med afgraesningen af evalueringen.

4.1 Evalueringsspgrgsmal og PICO

Bgr patienter, der praesenterer med uspecifikke laenderygsmer-
Evalueringsspergsmal ter i almen praksis, tilbydes SelfBack app som behandlingsred-
skab i tilleeg til vanlig handtering?

Med evalueringsspargsmalet vurderer fagudvalget, at evalueringen vedrgrende SelfBack app bedst
understgttes af den PICO, der er angivet i Tabel 1. PICO indeholder en beskrivelse af population,
intervention, komparator, klinisk effekt- og sikkerhedsmal, samt hvilken setting, som analysespgrgs-
malet skal besvares i henhold til. For hvert klinisk effekt- og sikkerhedsmal har fagudvalget rangeret
vigtigheden, angivet den gnskede maleenhed og fastsat den mindste klinisk relevant forskel (MKRF),
som er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som fagudvalget vurderer, har betydning for pati-
entgruppen, og som i klinisk praksis er afggrende for, om SelfBack app bgr anbefales. | afsnit 4
argumenterer fagudvalget for valgene heraf.

Tabel 2 - Specifikationer for PICO.

PICO Specifikation

Population: Patienter (=15 ar), der prasenterer i almen praksis med en episode af uspeci-
fikke lzenderygsmerter, hvor der er gaet >4 uger siden symptomdebut

Intervention: SelfBack app som behandlingstilbud i tillaeg til vanlig praksis med indgang gen-
nem almen praksis®

Komparator: Vanlig praksis med indgang gennem almen praksis

Effektmal (vigtighed) Maleenhed Mindste klinisk relevante forskel

Forskel i patientoplevet funktionsniveau
malt med Roland Morris Disability Questi- Andring pa 2 [18]
onnaire

Funktionsniveau
(Kritisk)

Helbredsrelateret Forskel i indeksscore malt med EuroQol-

livskvalitet : : /Andring pa 0,03 [19]
(Kritisk) 5 Dimensions spergeskema
Forskel i patientoplevet forventning til at
Handlekompetence udfere hverdagsaktiviteter trods uspeci- : -
(Kritisk) fikke lzenderygsmerter malt med Pain R ]

Self-Efficacy Questionnaire

5 Nar der i det videre evalueringsdesign skrives 'SelfBack app’ refereres der til 'SelfBack app i tillaeg til vanlig praksis med
indgang gennem almen praksis’.
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Smerteintensitet Forskel i patientoplevet smerteintensitet /Andring pa 2 [21]
(Vigtig) malt med Numerical Rating Scale i hvile

Forskel i patientoplevet smerteintensitet
malt med Numerical Rating Scale ved ak-

tivitet
Arbejdsevne Forskel i indeksscore malt med Work . .
(Vigtig) Ability Index spergeskema LR PRty ]
Forbrug af Forskel i det gennemsnitlige antal dage

smertestillende medicin  per uge med behov for at tage smertestil- Z&ndring pa 0,5
(Vigtig) lende medicin

411 Seerlige afgreensninger

Neerveerende evaluering afgraenses til at inkludere SelfBack app i tilleeg til vanlig praksis som inter-
vention. Evalueringsrapporten er udarbejdet med udgangspunkt i en forventning om, at SelfBack app
kreever ordineret licensadgang, hvis Radet i Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut formulerer en anbe-
faling heraf.

Populationen afgraenses til at inkludere patienter (215 ar), der henvender sig i almen praksis med en
episode af uspecifikke leenderygsmerter, hvor der er gaet >4 uger siden symptomdebut.

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter med leenderygsmerter opsgger autoriserede rygbehand-
lere i primaersektoren som fgrstevalg ved gnske om behandling, herunder deres egen praktiserende
leege. Jf. forventningen om, at SelfBack app kraever ordineret licensadgang, har fagudvalget vurderet,
at vanlig praksis i overensstemmelse hermed skal referere til patientforigb med indgang gennem
almen praksis, som har ordinationsretten. Dette skal derfor udggre komparator for SelfBack i evalu-
eringen.

Fagudvalget har derudover identificeret nedenstaende inklusionskriterier for andre potentielle kom-
paratorer for SelfBack:

e Patient-/brugeranvendt mobilapplikation (app) med det specifikke formal at understgtte patien-
tens self-management i forbindelse med uspecifikke lzenderygsmerter

* App’en skal indeholde individuelt tilpassede treeningsplaner, der udvikles med udgangspunkt i
case-based reasoning (CBR) eller tilsvarende metodik inden for kunstig intelligens

 App’en skal veere i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retningslinje
vedrgrende handtering af uspecifikke la&enderygsmerter [1]

e App’en skal vaere dansksproget

e Der skal foreligge videnskabeligt publicerede, komparative studier pa app’ens kliniske effekt og
sikkerhed

e App’en skal vaere CE-godkendt, jf. Behandlingsradets 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)).

Pa baggrund af ovenstaende inklusionskriterier har fagudvalget ikke identificeret andre relevante
komparatorer end vanlig praksis til evalueringen af SelfBack.
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5 Litteratursggning

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet foretog sekretariatet i samarbejde med fagudvalget
en systematisk litteratursggning, der havde til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur,
der belyser den undersggte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder Klinisk effekt
og sikkerhed, Patientperspektivet, Organisatoriske implikationer og Sundhedsgkonomi.

Der blev ikke identificeret nogen HTA-rapporter eller systematiske reviews, der kunne belyse de fire
perspektiver, sa der er foretaget en systematisk sggning efter primeerlitteratur. Af denne sggning blev
der identificeret i alt 34 primeerstudier efter dublethandtering i EndNote. Disse blev overleveret til
ansgger, der har haft ansvar for screeningen.

Ansgger beskriver ift. evidensgrundlag falgende:

“Evidensgrundlaget tager afsaet i den tilsendte liste med studier fra PICO-sggningen
i evalueringsdesignet, suppleret af nyere publiceret relevant litteratur ud fra ansggers
kendskab, samt upublicerede veerker og interne analyser. Overordnet set, er data-
grundlaget for de kliniske effektmal i ans@gningen (Sektion 5) primeert baseret pa det
dansk-norske RCT-studie udfart i 2021 [7]. Patientperspektivet (Sektion 6) og de or-
ganisatoriske implikationer (Sektion 7) er besvaret med afsaet i bade publicerede og
upublicerede kvalitative analyser, der har undersggt brugertilfredshed og anvendelig-
hed af SelfBack fra henholdsvis et patientperspektiv og et klinikerperspektiv. Den
sundhedsgkonomiske analyse (Sektion 8) er besvaret med udgangspunkt i data fra
et helt nyt cost-effectiveness studie med afseet i data fra SelfBack RCT’en [9].”

SelfBack ansggning s. 22
Ansgger beskriver ift. selektion af relevante studier fglgende:

"SelfBack applikationen er det endelige resultat af et stort flerarigt EU-projekt, hvor
adskillige facetter af den globale problematik med laenderygsmerter var i fokus; her-
under det daveerende evidensniveau, videnshuller, behovsafklaring, teknologipara-
thed for patienter og sundhedspersonale, samt udvikling og pilotafprgvning af en
proof-of-concept Igsning til understgttet egenhandtering via en mobilapplikation [33].
Pa EU-kommissionens hjemmeside for forskningsresultater ifm. HORIZON-2020-pro-
jektet4 findes henholdsvis 19 udgivelser for leverancer med demoer, litteratursggnin-
ger, protokoller og data management plan, samt 10 videnskabelige artikler i tidsskrif-
ter, 26 konferenceartikler og 3 bogkapitler [33]. Alle undersggelserne 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-sggningen i evalueringsdesignet
er screenet internt og relevante publikationer er inddraget i ansggningen til besvarel-
sen af de fire overordnede perspektiver vedrgrende kliniske effekter, patientperspek-
tivet, det organisatoriske perspektiv, og sundhedsgkonomi. Der er siden modtagelsen
af PICO-sggningsresultatet publiceret adskillige nye artikler og udarbejdet evalue-
ringsrapporter pd mindre kommunale projekter, hvorfor mange af kilderne ikke vil
veere relevante for ansggningen, da de nye er mere retvisende for sundhedsteknolo-
gien i dag. Figur 9 illustrerer titreringen i Igbet af screeningsprocessen, hvor de 34
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referencer i PICO-listen er indsnaevret til slutteligt at inkludere 8 referencer efter gen-
nemfgrt screening.”

SelfBack ansggning s. 22-23

Ansgger beskriver desuden inklusion-og eksklusionskriterier, der stemmer overens med designet.
Pa baggrund af screeningen er der identificeret falgende litteratur:

Klinisk effekt og sikkerhed
To studier: Sandal et al. (2021), Kongstad et al. (2024)

Patientperspektiv

Syv studier: Svendsen et al. (2020) [2 i ansggning], Svendsen et al. (2022a) [3 i ansggning], Nords-
toga et al. (2020) [4 i ansggning], Svendsen et al (2022b) [8 i ansggning], Hurmuz et al. (2024) [38 i
ansggning], Mair et al. (2021) [40 i ansggning] og @veras et al. (2022) [42 i ansggning].

Organisatoriske Implikationer

Fem studier: Stevenson et al. (2024) [34 i ansggning], Marcuzzi et al. (2024) [35 i ansggning], Med-
com.dk (2024a) [36 i ansggning], Medcom.dk (2024b) [37 i ansggning], Bach et al. (2019) [39 i an-
sggning]

Sundhedsgkonomi

Tolv studier: Nicholl et al. (2017) [1 i ansggning], Kongstad et al. (2024) [9 i ansggning], Sandal et al.
(2021) [7 i ansggning], Dansk RygDatabase (2023) [20 i ansggning], Ferreira et al. (2021) [25 i an-
sggning], NICE (2024a) [41 i ansggning], NICE (2024b) [43 i ansggning], Priebe et al. (2024) [44 i
ansggning], Barker et al. (2017) [45 i ansggning], Deeney et al. (2018) [46 i ansggning], Devlin et al.
(2004) [47 i ansggning], Cerri et al. (2014) [48 i ansggning].

5.1 @vrige kilder

Ansgger beskriver, at gvrigt datagrundlag er vedlagt bilag. Det gvrige datagrundlag fordeler sig sa-
ledes, at kilderne/artiklerne Svane et al. (2022) [49 i ansggning]/[Bilag 11.5] og Weinkauf et al. (2024)
[50i ansggning] bergrer patientperspektivet. Kilderne Digsi-projektet (intern rapport) [28 i ansggning],
[bilag 11.3], Svane et al. (2022) [49 i ansggning]/[bilag 11.5], [Bilag 11.7] og [Bilag 11.8] bergrer
Organisatorisk implikationer. Kilderne Dansk Sundhedssikring (2024) [13 i ansggning], Sundheds-
styrelsen (2023) [19 i ansggning], Dansk RygDatabase (2023) [20 i ansggning], Danmarks Statistik
(2023) [51 i ansggning], Indenrigs- og Sundhedsministeriets Benchmarkingenhed (2024) [52 i an-
sggning] vedrgrer sundhedsgkonomien.

5.2 Baselinekarakteristika for primeaerstudier

Den Kliniske effekt af SelfBack er baseret pd baggrund af Sandal et al. (2021) og Kongstad et al.
(2024). Med henblik pa at beskrive overfgrbarheden af fundene til den geeldende kliniske kontekst,
beskrives her baselinekarakteristika for de to studier i Tabel 3 og Tabel 4.
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Tabel 3 — Baselinekarakteristika for studiepopulationen i studiet af Sandal et al. Tabellen er kopieret fra ansggningen.

Baselinekarakteristika Forsggsdeltagernes baseline karakteristika:

Interventionsgruppe:

e BMI, gns. (interval): 27,3 (17-46)

e Uddannelse >12 ar, n (%): 152 (66)
e Har fuldtidsarbejde, n (%): 138 (59)
Laenderygsmerter:

Komparator/kontrolgruppe:

Laenderygsmerter:

Kgnsfordeling, n (%) - Mand n =111 (48), kvinder n = 121 (52)
Alder, gns. (interval): 48,3 ar (20-86)

Antal med +12 ugers varighed af aktuelle landerygsmerter, n (%): 131 (56)
Dage med la@nderygsmerter seneste 12 mdr, n (%):
1-7 dage: 11 (5)
8-30 dage: 28 (12)
over 30 dage: 96 (41)
Daglige smerter: 97 (42)
Ugentligt forbrug af smertestillende medicin, n (%):
Ingen medicin: 44 (19)
1-2 dage: 46 (20)
3-5 dage: 59 (25)
Dagligt forbrug: 83 (36)
Aktivitetsniveau (Saltin-Grimby Physical Activity Level Scale), n (%):
Stillesiddende: 15 (6)
Nogen fysisk aktivitet: 118 (51)
Rekrutteret fra, n (%):
Almen |lzgepraksis: 34 (15)
Fysioterapeut: 68 (29)
Kiropraktor: 81 (35)
Ambulant rygsmerteklinik: 49 (21)

Kgnsfordeling, n (%) - Mand n =95 (41), kvinder n = 134 (59)
Alder (gns., interval): 46,7 ar (18-81)

BMI (gns., interval): 27,8 (18-54)

Uddannelse >12 ar, n (%): 145 (63)

Har fuldtidsarbejde, n (%): 143 (62)

Antal med +12 ugers varighed af aktuelle lz2nderygsmerter, n (%): 136 (59)
Dage med l2nderygsmerter seneste 12 mdr, n (%):

1-7 dage: 6(3)

8-30 dage: 33 (14)

over 30 dage: 90 (39)

Daglige smerter: 100 (44)
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Ugentligt forbrug af smertestillende medicin, n (%)
Ingen medicin: 50 (22)
1-2 dage: 39 (17)
3-5 dage: 66 (29)
Dagligt forbrug: 74 (32)
Aktivitetsniveau (Saltin-Grimby Physical Activity Level Scale), n (%):
Stillesiddende: 18 (8)
Mogen fysisk aktivitet: 121 (53)
Rekrutteret fra, n (%):
Almen lagepraksis: 34 (15)
Fysioterapeut: 67 (29)
Kiropraktor: 79 (35)
Ambulant rygsmerteklinik: 49 (21)

Tabel 4 — Baselinekarakteristika for studiepopulationen i studiet af Kongstad et al. Tabellen er kopieret fra ansggnin-

gen.

Baselinekarakteristika

Interventionsgruppe (SelfBack):

*  Alder, gns. (SD): 51,1 &r (15,2)

« Uddannelse <10 ar, n (%): 17 (11,4)
s  Uddannelse 10-12 &r, n (%): 47 (31,5}
+ Uddannelse =12 &r, n (%): 85 (57,0)
Laenderygsmerter:

Komparator / kontrol (VP):

* Alder, gns. (SD): 50,3 &r (13,8)

e Uddannelse <10 ar, n (%): 14 {9,5)

» Uddannelse 10-12 ir, n (%): 51 (34,5)
« Uddannelse >12 ar, n (%): 83 (56,1)
Leenderygsmerter:

Kansfordeling, n (%): Maend; 69 (46,3), kvinder; 80 (53,7)

Antal med +12 ugers varighed af aktuelle lenderygsmerter, n (%): 89 (59,7)
Smerteintensitet seneste uge, skala 0-10, gns. (50D): 4,9 (1,9)
Rekrutteret fra, n (%):

Almen legepraksis: 3 (2,0)

Fysioterapeut: 43 (28,9)

Kiropraktor: 56 (37,6)

Ambulant rygsmerteklinik: 47 (31,5)

K@nsfordeling, n (%): Mand; 64 (43,2), kvinder; 84 (56,8)

Antal med +12 ugers varighed af aktuelle l2nderygsmerter, n (%): 98 (66,2)
Smerteintensitet seneste uge, skala 0-10, gns. (5D): 4,9 (1,8)
Rekrutteret fra, n (%):

Almen legepraksis: 4 (2,7)

Fysioterapeut: 44 (29,7)

Kiropraktor: 55 (37.2)

Ambulant rygsmerteklinik: 45 (30,4)
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Fagudvalgets vurdering af den inkluderede litteratur

Fagudvalget vurderer, at litteratursggningen og screeningen er foretaget korrekt i henhold til desig-
net. De to artikler, der udggr grundlaget for resultaterne i klinisk effekt og sikkerhed; hhv. Sandal et
al. (2021) og Kongstad et al. (2024) bygger pa et randomiseret kontrolleret forsgg, foretaget i Dan-
mark og Norge. Fagudvalget bemzerker, at kun et fatal af patienterne, der indgar i studierne, er re-
krutteret gennem almen praksis (Sandal et al.: 15% af patienterne rekrutteret til behandlingsarmen
med behandling med vanlig praksis og 15% i behandlingsarmen med behandling med SelfBack
app) (Kongstad et al.: 2,7 % af patienterne rekrutteret til behandlingsarmen med behandling med
vanlig praksis og 2,0 % i behandlingsarmen med behandling med SelfBack app. Resten af patien-
terne er rekrutteret til studiet gennem fysioterapeuter, kiropraktorer og rygsmerteklinik. Jf. evalue-
ringsspargsmalet i neervaerende rapport er fokus for evalueringen patienter, der preesenterer i al-
men praksis med uspecifikke laeenderygsmerter, hvorved disse patienter kun er repraesenteret i
ringe grad i den population, der undersgges i studierne.

Fagudvalget vurderer, at rekrutteringen af flere patienter ved fysioterapeuter, kiropraktorer og ryg-
klinikken kan skyldes designet af det kliniske studie. Fagudvalget vurderer, at patienternes karakte-
ristika og prognose ikke betinges af, hvor de er rekrutteret henne i relation til det kliniske studie,
men bemeerker, patienter rekrutteret ved fysioterapeuter, kiropraktorer og rygklinikker potentielt
preesenterer med andre karakteristika end patienter, der praesenterer i almen praksis med uspeci-
fikke rygsmerter, f.eks. ved anden sociogkonomisk status, gget komplians eller motivation for be-
handlingen. Dette er understgttet af Marcuzzi et al. (2024), der beskriver at kompliansen i deres
studie fra sekundaersektoren er lavere end kompliansen i Sandal et al. (2021), foretaget i primaer-
sektoren.

Da der ikke er data til at understgatte, at der er Klinisk forskel pa patienter, der praesenterer sig i al-
men praksis og ved andre behandlere, accepterer fagudvalget ansggers patientpopulation.
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6 Klinisk effekt og sikkerhed

| dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at pavirke den kliniske effekt
af behandlingen for de respektive effektmal:

e Fysisk funktionsniveau (Afsnit 6.1.1)

e Handlekompetence (Afsnit 6.1.2)

e Helbredsrelateret livskvalitet (Afsnit 6.1.3)

e Smerteintensitet (Afsnit 6.1.4)

e Arbejdsevne (Afsnit 6.1.5)

e Forbrug af smertestillende medicin (Afsnit 6.1.6)

Desuden vil afsnittet belyse sikkerheden ved anvendelsen af SelfBack app, samt hvilken rolle aktivi-
tetsmaleren i appen har haft i de inkluderede studier.

6.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for perspektivet Klinisk effekt og sikkerhed er baseret pa den litteratursggning, som
preesenteres i det fglgende afsnit. | afsnittet preesenteres ansggers inkluderede studier, samt hvor-
dan data er behandlet og analyseret.

6.1.1 Litteratursggning og inkluderede studier

SelfBack beskriver i deres ansggning folgende vedrgrende litteratursggning af primeer- og sekun-
deerlitteratur til besvarelse af klinisk effekt og sikkerhed:

Tabel nedenfor er der angivet to publikationer pa samme studie, for hvilke de kliniske
effekter for SelfBack App i tilleeg til VP af leenderygsmerter er rapporteret. SelfBack
App i forleengelse af VP er valideret under et RCT-studie [7], med fgrende forskere
inden for muskelskeletlidelser. RCT-studiet blev udfgrt med deltagelse af danske og
norske patienter (317 danske og 144 norske). De observerede Kliniske effekter er
saledes fra et studiedesign, som er gverst i evidenshierarkiet, og starstedelen af del-
tagerne er danske, hvorfor resultaterne kan forventes at veere generalisérbare til den
gvrige danske befolkning med praevalente laenderygsmerter. 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. | den sundheds-
pkonomiske analyse af SelfBack App i tilleeg til VP af leenderygsmerter rapporteres
&ndringen i helbred relateret livskvalitet udelukkende for den danske subgruppe af
SelfBack RCT-populationen, som an ses for saerligt relevant i den neerveerende an-
s@gning om godkendelse hos Behandlingsradet.”
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Reference Identifikations-nr. (PMID,  Intervention Komparator Anvendt ved klinisk
(ferste-forfatter, NCT) effektmal

ar)

[7] Sandal et al.,
2021

[9] Kongstad et al.
2024
Upublicerede tal
fra Sandal et al. Nfa SelfBack + VP vp 6
2021 RCT

PMID: 34338710 SelfBack + VP VP 1,2,3,4,5,6

NCT03798288 selfBack + VP VP 2

Tabel 3. (ans@gningsskabelonens Tabel 2) Angivelse af studier anvendt i analysen af klinisk effekt og sikkerhed.

SelfBack ansggning s. 25

Fagudvalgets vurdering af litteraturscreening og inkluderede studier

Fagudvalget vurderer, at litteratursggningen og screeningen er foretaget korrekt i henhold til desig-
net.

6.1.2 Databehandling og analyse

SelfBack har bade praesenteret resultaterne for hvert effektmal individuelt for hvert af de inkluderede
studier, og har foretaget en metaanalyse, der samler resultaterne af den supplerende litteratur til
effektmalene.

For opggrelsen af resultater for hvert af de inkluderede studier beskriver ansgger falgende tabel:

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

N o Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Baseline vardi 9 mdr. follow-up

Effektmal G Gns. (SD) Gns. (D) / [C1] Estimeret effektforskel Estimeret effektforskel Metode
Gns. [95 % C1] [95 % C1]
i i i SelfBack
leskfun{(‘tlonsm i 232 6,0 (5,3) ITT-analyse
ieat  CRemn wed i Statistisk signifikans
RMDQ efter 9 mén- 10,4 (4,4) -0,88 [-1,64; -0,11] NA i g
eder (=ndring fra (E=csion) ved 2,
X B Komparator 229 6,9 (5,6) sidet test [P < .05)
baseline)
56%
) : _ SelfBack . .
Fysisk funktionsni- e 170 OR=2,45 Complete case.
veau: Antal perso- [1,53-3,92] 6,1% s e Justeret med en
ol e o | SIS | dmim |
£ 8 Komparator 182 OR=1,5 gt i
baseline) logistisk model
[1,05 - 2,14]
40,9%
SelfBack i
Fysisk funktionsni- runDe 232 OR=1,34 MT-analyse
veau: Antal perso- grupp [0,99; 1,81] 5,1% A P tvf
ner med 24 RMDQ. NA OR=1,31 Tt L .E‘]LIS are mv_a-
= [0,783; 1,661] riable anvendt til
score (sndring fra 35,8% [0,84; 2,041] o
: stratificering
baseline) Komparator 229 OR=1,02
[0,74; 1,41]
SelfBack
Livskvalitet opgjort gruppe 232 028 (013) ITT-analyse
d EQ-5D-5L eft Statistisk signifik
EELEL ST 0,70 (0,13) 0,02 [0,00; 0,05] NA AUSTSSRTEAnS
9 maneder (22n- (preecision) ved 2-
dring fra baseline) sidet test (P < .05)
komparator 999 0,76 (0,14)
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SelfBack i 50,2 (9,7)
Handlekompetence gruppe ITT-analyse.
jort d PSE Statistisk signifik
SREmee BateL 44,1(11,0) 3,25 [1,71; 4,79] NA SRR
9 maneder (=&n- (preecision) ved 2-
dring fra baseline) sidet test (P < .05)
komparater 229 46,9 (11,0)
Smerteintensitet SelfBack
{ugegennemsnit) gruppe 232 3.0(23) ITT-analyse.
opgjort via N_RS 0- 49(L,9) 0,69 [-1,07; -0,30] A Statlstl_slf signifikans
10 skala 9 maneder (preecision) ved 2-
(==ndring fra base- komparator 229 3,7(2,4) sidet test (P <.05)
line)
Smerteintensitet SelfBack
(vaerste smerte) op- gruppe 232 4,0(2,6) ITT-analyse.
jort via NRS 0-10 Statistisk signifik
gjort via ! 6,6 (1.9) 1,0 [-1,45; -0,56] NA atis |-s_ signifikans
skala 9 maneder (preecision) ved 2-
(=ndring fra base- | komparator | 229 5,0(2,8) sidet test (P < .05)
line)
SelfBack
Arbejdsevne op- Brenrd 232 7.5(L39) ITT-analyse.
jort via WAI 1- Statistisk signifik
gjort via 6,7 (2,0) 0,23 [.0,16; 0,62] i atistisk signifikans
item selvrapporte- (praecision) ved 2-
ret spgrgeskema. komparator 229 7,2(2,9) sidet test (P < .05)
88,8%
Selfack 169 OR=2,03 complete case.
Forbrug af smerte- gruppe 367 af 461 [1,27; 3,23] 1% Justeret OR.
stillende medicin = OR=0,94 RR=1,01 Statistisk signifikans
2 1 dag om ugen 79,6% 87,8% [0,50; 1,73] (pracision) ved 2-
komparator 181 0OR=2,17 sidet test (P <.05)
[1,41;3,33]
91,8%
Selfgack 232 OR=2,87 ITT analyse.
Forbrug af smerte- gruppe 367 af 461 [1,70; 4,83] 1,4% R Ikke-justeret OR for
stillende medicin = OR=119 [0,96; 1'08] variable anvendt til
21 dag om ugen 79,6% 90,4% [0,58; 2,44] e stratificering af
komparator 229 OR=241 grupper.
[1,47; 3,95]
Zndring i antal "
dage om ugen med Self8ack 232 +0,87 dage ITT analyse.
smertestillende gruppe [0,63;1,11] — Poolet gennemsnit
medicin (Data-on- NA 0 "__‘2_ OE;?; NA af respondenternes
file fra RCT-studiet, +0,50 dage* e fordeling over de
fremgar ef af publi- komparator 229 [0,25; 0,75] fire svarmuligheder
kation)
Tabel 5A. (onsegningsskabelonens Tabel 3). Resultater fra Sandal et al. [7] inkluderet i analysen af sk effekt og sikkerhed. *3 mdr opfi

Reference og identifikationsnr: Kongstad et al. [9], NCT03798288

Effektmal

Helbredsrelateret
livskvalitet opgjort
via EQ-5D-5L for
den danske sub-po-
pulation af Sandal
etal. [7]

SelfBack
gruppe

145

Baseline vaerdi

Gns. (SD)

0,79 (0,18)

9 mdr. follow-up
Gns. (SD)

0,86 {0,16)

Komparator

148

0,77 (0,18)

0,80 (0,21)

Absolut effektforskel

Estimeret effektforskel

[95 % Ci1]

0,03 [0,01; 0,05]

Relativ effektforskel

Estimeret effektfor-
skel
[95 % C1]

Metode

ITT analyse
Statistisk signifikans
(preecision) ved 2-
sidet test (P <.05)

NA

Tabel 5B. {ansggningsskabelonens Tabel 4). Resultater fra Kongstad et al. [9]

ret i analysen a

nisk effekt og sikkerhed.

SelfBack ansggning s. 34-36

For den komparative analyse af intervention versus komparator beskriver ansgger fglgende:

Som angivet i Sandal et al. [7] og Kongstad et al. [9], er de statistiske analyser for
samtlige effektmal, der fremgar af Tabel 4A og Tabel 4B, udfaert efter ITT-princippet,
hvor de kliniske effekter malt ved follow-up inkluderer eventuelle drop-outs fra inter-
ventions- og komparatorgrupperne. De rapporterede effekter afspejler sdledes den
gennemsnitlige oplevede effekt for hver patient inkluderet ved baseline i studiet uag-
tet forskelle i brugsmgnstre af SelfBack applikationen og andre ydelser i sundheds-
systemet. For at eliminere potentiel indflydelse af baselineforskelle mellem grupperne
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pa follow-up veerdierne, blev en indskraenket longitudinel dataanalyse udarbejdet,
hvor begge gruppers follow-up vaerdier blev sammenlignet med det totale baseline
gennemsnit for alle deltagere pa tveers af begge grupper [7]. Alle follow-up vaerdier
var jf. evidensbaserede retningslinjer for rapportering af kliniske studier (CONSORT5)
justeret for de samme variable (patientkarakteristikker), som var anvendt til at strati-
ficere randomiseringen.

SelfBack ansggning s. 37

Desuden beskriver ansgger, at der er foretaget fglgende falsomhedsanalyser og en complete-case-
analyse:

"Forudbestemte fglsomhedsanalyser i forbindelse med RCT-studiet inkluderede: 1)
Imputation af manglende data vha. en multivariat normal tilgang og 20 imputerede
dataseet; 2) En complete case analalyse, der indeholdt patienter med data for alle
follow-up tidspunkter; og 3) En per-protokol analyse med patienter, der havde en til-
streekkelig anvendelse af SelfBack Appen med mindst 6 genererede ugeplaner af 12
mulige [7].

| en complete-case-analyse i RCT-studiet blev der anvendt en logistisk Generalized
Estimating Equations model [56] til at estimere OR for at opnd mindst en 2- eller 4-
punkts forbedring i RMDQ-scoren fra baseline til hvert follow-up tidspunkt, og som
var justeret for variable anvendt til stratificering ved baseline. Lignende analyser blev
udfgrt for at estimere OR for sekundeere binaere udfald, der blev defineret i henhold
til klinisk relevante greenseveerdier. For at sikre Tabel 5A er bade complete-case re-
sultaterne og ITT-resultaterne praesenteret for de to effektmal: ‘sendring i antal perso-
ner med 24 forbedring i RMDQ score’ og ’aendring i antal personer med 1= dags
forbrug af smertestillende medicin om ugen’.”

SelfBack ansggning s. 37

Fagudvalget vurderer, at intention-to-treat analysen er den mest palidelige af analyserne.

Vedrgrende sammenligningen for effekten af helbredsrelateret livskvalitet beskriver ansgger fgl-
gende:

"Den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack blev udarbejdet af en uafheengig
forskningsenhed pa SDU, og afrapporteringen heraf er netop publiceret den 5. sep-
tember 2024 [9]. Afrapporteringen var guidet af standardiserede retningslinjer for rap-
portering af skonomiske evalueringer (CHEERS) [57], og af guidelines for udarbej-
delse af sundhedsgkonomiske undersagelser sammen med kliniske studier [58].”

SelfBack ansggning s. 38

Side 25 af 117



Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse

Fagudvalget vurderer, at databehandlingen og de statistiske analyser er foretaget korrekt i forhold til
designet.

6.2 Resultatgennemgang

| falgende afsnit vil resultaterne af de komparative analyser rapporteres og kommenteres pa.

6.2.1 Fysisk Funktionsniveau <Kritisk>

Jeevnfar evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdeekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pa patientens fysiske funktionsniveau, hvilket er et kritisk effektmal. Fysisk funktionsniveau bar
males ved hjeelp af Roland Morris Disability Questionnaire (RMDQ) som er et internationalt anerkendt
instrument til vurdering af funktionsniveauet hos patienter med uspecifikke lsengderygsmerter. Fag-
udvalget har fastsat en MKRF pa 2 point. Ansgger beskriver vedrgrende dette effektmal falgende:

“Funktionsniveau males via RMDQ, der er et 24-item spgrgeskema, hvor patienten
svarer ja/nej til at opleve diverse symptomer, som er relateret til patientens funktions-
niveau. Malet er at reducere antallet af oplevede symptomer hos patienten [61]. Ved
baseline var den samlede gennemsnitlige RMDQ-score pa 10,4 for kontrolgruppen
og interventionsgruppen ud af maksimalt 24 point. Jo lavere score, des bedre funkti-
onsniveau. Ved 3 mdr. follow-up havde interventionsgruppen med SelfBack (n = 232)
en gennemsnitlig RMDQ-score pa 6,7 (SD 4,7). Ved 9 mdr. follow-up var den gen-
nemsnitlige RMDQ-score yderligere faldet til 6,0 (SD 5,3) for interventionsgruppen.
Til sammenligning sluttede kontrolgruppen (n = 229) med en RMDQ-score pa 7,4
(5,4) efter 3 mdr. follow-up og 6,9 (SD 5,6) efter 9 mdr. follow-up. Dette indikerer en
gennemsnitlig potentiel forbedring pa -0,88 (95% ClI: -1,64; -0,11) i RMDQ-score ved
implementering af SelfBack sammen med VP i et 9-méneders forlgb frem for VP
alene. Forskellen overstiger dog ikke en MKRF pé& 2,0, som er angivet i evaluerings-
designet. Hertil kan det tilfgjes, at spredningen var lavere for interventionsgruppen
med SelfBack, som indikerer, at de individuelle forbedringer i RMDQ-score svinger i
samme grad eller mindre end for kontrolgruppen. | det supplementaere materiale ud-
givet sammen med SelfBack RCT-publikationen [7] ses i eTable 1 desuden en opgg-
relse over fglsomhedsanalyser for funktionsevne i form af complete-case og per-pro-
tokol analyse. Complete-case analysen viste en hgjere effektforskel mellem interven-
tionsgruppen og kontrolgruppen pa -0,97 (95% CI: -1,80; -0,14) efter 9 maneder, for
deltagere der havde datapunkter ved alle opsamlingstidspunkter. Per-protokol analy-
sen viste en mere moderat effekt forskel mellem grupperne péa -0,75 (95% Cl: -1,54;
0,04) efter 9 maneder, hvor kontrolgruppen blev sammenlignet med den del af inter-
ventionsgruppen, som havde 6 eller flere genererede ugeplaner i SelfBack appen
(minimum 50% adherence) [7]. Disse tal indikerer, at der ved starre compliance til
SelfBack appen ses starre fremgang for fysisk funktionsniveau sammenlignet med
kontrolgruppen, dog er forskellen ikke i en stgrrelsesorden, som defineres klinisk re-
levant jf. evalueringsdesignet.”
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Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Baseline vardi 9 mdr. follow-up

Effektmal

Gns. (SD) Gns. (SD) /[CI]  Estimeret effektforskel  Estimeret effektforskel
Gns. [95 % C1] [95 % CiI]
: : : SelfBack
Fysisk funktionsni- Gl 233 6,0(5,3) ITT-analyse
veau: opgjort med gruppe A TR
2 Statistisk signifikans
RMDQ efter 9 man- 10,4 (4,4) -0,88 [-1,64; -0,11] NA

(prazcision) ved 2-

eder (==ndring fra
( g Komparator 229 6,9 (5,6) sidet test (P <.03)

baseline)

SelfBack ansggning s. 38

Fagudvalgets vurdering af Fysisk Funktionsniveau

Effektmalet Fysisk Funktionsniveau er opgjort med spgrgeskemaet RMDQ ved hhv. 3 og 9 mane-
ders opfalgningstid. | designet udarbejdet af fagudvalget blev der kun efterspurgt 9 maneders op-
falgningstid, men begge opfalgningstider er medtaget i rapporten, da det ggede detaljeniveau bi-
drager til fortolkningen af resultaterne. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til RMDQ-
score difference pa 2 point.

Pa baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger, at interventionsgruppen med
SelfBack (n = 232) ved 3 maneders opfalgning havde en gennemsnitlig RMDQ-score pa 6,7 (SD
4,7), hvor kontrolgruppen havde en gennemsnitlig RMDQ-score pa 7,4 (SD 5,4). Det er ikke afrap-
porteret i ansggningen, hvorvidt denne forskel er statistisk signifikant, men differencen pa ca. 0,7
point overskrider ikke MKRF p& 2 point og er dermed ikke klinisk relevant. | forbindelse med hgrin-
gen gjorde ansgger opmaerksom pa, at den eksakte vaerdi for gennemsnitlig RMDQ-score ved tre
maneders opfalgning er -0,79 [95% CI -1,51; -0,06]. Denne forskel er statistik signifikant, om end
fortsat ikke Klinisk relevant.

Ved 9 mdr. follow-up var den gennemsnitlige RMDQ-score i interventionsgruppen 6,0 (SD 5,3) og i
kontrolgruppen (n = 229) en RMDQ-score pa 6,9 (SD 5,6). Dette giver en effektforskel pa -0,88
[95% CI -1,64; -0,11]. Denne effekt er statistisk signifikant, men opnar ikke den MKRF pé& 2 point
og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget vurderer pa baggrund af disse resultater, at Self-
back ikke bidrager til bedre fysisk funktionsniveau end vanlig behandling.

| ansaggningen er der medtaget andre opggrelsesmetoder til dette effektmal; dels en per-protokol
analyse og en complete-case analyse. Disse analyser er ikke medtaget i rapporten, da fagudvalget
vurderer, at de ikke bidrager yderligere til fortolkningsgrundlaget for effektmalet.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Funktionsniveau er overfgrbare til den danske kliniske,
dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav, og tiltroen til resulta-
terne dermed er lav.

6.2.2 Handlekompetence <Kritisk>

Jeevnfar evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdeekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pa patientens Handlekompetence (self-efficacy), hvilket vedrgrer en persons individuelle vur-
dering af egne evner til at udfgre bestemte handlinger og er et kritisk effektmal. Handlekompetence
ber males ved hjeelp af Pain Self-Efficacy Questionnaire (PSEQ). Fagudvalget har fastsat MKRF til
5,5 point. Ansgger beskriver for dette effektmal falgende:

Handlekompetence males via PSEQ, som er et selvrapporteret 10-item spgrge-

skema, hvor patienten for hvert spgrgsmal skal vurdere sin enighed i et udsagn rela-
teret til egen oplevet handlekompetence i relation til smerter p& en skala fra 0-6 [63].
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Ved baseline var den gennemsnitlige PSEQ-score for kontrolgruppen og interventi-
onsgruppen pa 44,1 (SD 11,0) ud af maksimalt 60 point. Jo hgjere score, des bedre
handlekompetence. Ved 9 mdr. follow-up var interventionsgruppens gennemsnitlige
handlekompetence pa 50,2 (SD 9,7), og kontrolgruppens var 46,9 (SD 11,0). Den
gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var pa 3,25 (95% CI: 1,71; 4,79), som
favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den angivhe MKRF
pa 5,5 jf. evalueringsdesignet.

SelfBack ansggning s. 40

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

) . Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Baseline vaerdi 9 mdr. follow-up

Gns. (SD) /[c1]  Estimeret effektforskel  Estimeret effektforskel
Gns. [95 % C1] [95 % 1]

Effektmal

SelfBack

232 50,2 (9,7)
Handlekompetence gruppe ITT-analyse.
e o R 7ccvame
dring fra baseline) sidet test (P <.05)

komparator 229 46,9 (11,0)

Fagudvalgets vurdering af effektmélet Handlekompetence

Effektmalet Handlekompetence er opgjort med spgrgeskemaet PSEQ ved 9 maneders opfalg-
ningstid, hvilket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget
til PSEQ-score difference pa 5,5 point.

Pa baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger, en effekt ved 9 maneders opfalg-
ning pa 3,25 point [95% CI 1,71; 4,79] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er statistisk
signifikant, men opnar ikke den MKRF péa 5,5 point og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget
vurderer p& baggrund af disse resultater, at Selfback ikke bidrager til bedre handlekompetence end
vanlig behandling.

| ansggningen er der medtaget en opggrelse af handlekompetence ved hjaelp af spgrgeskemaet
FABQ, hvilket ikke blev efterspurgt i designet. Denne opggarelse er ikke medtaget i rapporten, da
fagudvalget vurderer, at dette ikke bidrager til fortolkningen af effektmalet.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Handlekompetence er overfarbare til den danske kliniske
kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er er lav, og tiltroen
til resultaterne dermed er lav.

6.2.3 Helbredsrelateret livskvalitet <Kritisk>

Jeevnfar evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdaekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pa patientens Helbredsrelaterede livskvalitet, hvilket er et kritisk effektmal. Helbredsrelateret
livskvalitet bar males ved hjeelp af det generiske instrument EuroQol 5 Dimensions (EQ-5D) sparge-
skema bestdende af fem dimensioner (beveegelighed, personlig pleje, saedvanlige aktiviteter,
smerte/ubehag og angst/depression). Fagudvalget har fastsat en MKRF p& 0,03 i indeksscore. An-
sager beskriver falgende til dette effektmal:

"Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet i den samlede dansk-norske RCT-

population fremgar af Tabel 5A. Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet for
den danske sub-population i RCT-studiet blev analyseret i forbindelse med den nye
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sundhedsgkonomiske analyse [9], hvor omkostningseffektiviteten af SelfBack blev
undersggt i en dansk kontekst. Disse tal fremgar af Tabel 5B. Sidstnaevnte effektesti-
mat for den danske sup-population i RCT-studiet er det mest generalisérbare mal til
den generelle population med laenderygsmerter i Danmark, som ansgger har, og esti-
matet er desuden forbundet med de gvrige analyser vedrgrende sundhedsgkonomi,
der fremgar af sektion 8.

De 297 danske personer i RCT-studiet var fordelt over 149 personer i interventions-
gruppen og 148 personer i kontrolgruppen. Den gennemsnitlige baselinevaerdi for
helbredsrelateret livskvalitet malt via EQ-5D-5L med danske preeferencevaegte [62]
var for interventionsgruppen pa 0,79 (SD 0,18) og for kontrolgruppen pa 0,77 (SD
0,18). Ved 9 mdr. follow-up var den gennemsnitlige EQ-5D indeks score for interven-
tionsgruppen pa 0,86 (SD 0,16), hvor kontrolgruppen opnaede en gennemsnitlig EQ-
5D score pa 0,80 (SD 0,21). Den gruppevise forskel mellem interventions- og kontrol-
gruppen var saledes pa 0,03 (95% Cl: 0,01; 0,05), som favoriserer interventionsgrup-
pen. Forskellen svarer til den angivhe MKRF i evalueringsdesignet. Der var en mindre
forskel i gruppegennemsnittene ved baseline. Dette vurderes ikke at have veeret til
interventionsgruppens umiddelbare fordel, da et hgjere udgangspunkt skaber et min-
dre loft for en potentiel forbedring. Interventionsgruppen havde saledes marginalt dar-
ligere forudsaetninger for en stigning i helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med
kontrolgruppen baseret pa gruppernes udgangspunkt. Det bemaerkes, at EQ-5D-5L
resultatet for den samlede RCT-population jf. Tabel 5A og [7] blev en gruppevis for-
skel pa 0,02 (95% CI: 0,00; 0,05), som er en hundrededel lavere end for den danske
subgruppe alene. Det tyder p&, at de norske deltagere ikke har haft den samme op-
levede effekt af SelfBack vedrgrende livskvalitet som de danske. Arsagen hertil er
ukendt, men eventuelle forskelle i vanlig behandling af rygsmerter og gvrige kulturelle
forskelle mellem Danmark og Norge kan veere en faktor.

SelfBack ansggning s. 39

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Baseline vardi 9 mdr. follow-up

Gns. (D) Gns. (sD) / [C1] Estimeret effektforskel  Estimeret effektforskel
Gns. [95 % CI] [95 % Ci]

Effektmal Gruppe

selfBack
o ) s 232 0,78 (0,13)
Livskvalitet opgjort gruppe ITT-analyse

med EQ-5D-5L efter Statistisk signifikans
s 0,70 (0,13) 0,02 [0,00; 0,05] NA -
9 maneder (a&n- (praecision) ved 2-

dring fra baseline) sidet test (P <.05)

komparator 0,76 (0,14}
229
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Fagudvalgets vurdering af effektmélet Helbredsrelateret livskvalitet

Effektmalet Helbredsrelateret livskvalitet er opgjort med spgrgeskemaet EQ-5D ved 9 maneders
opfalgningstid, hvilket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagud-
valget til en indeksscore difference pa 0,03 point.

Pa baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger en effekt ved 9 maneders opfalg-
ning pa Effekt = 0,02 [0,00; 0,05] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er ikke statistisk
signifikant, og opnar ikke den MKRF pa 0,03 point og er dermed ikke klinisk relevant.

| ansaggningen er der yderligere medtaget en opggarelse af Helbredsrelateret livskvalitet pa den
danske subpopulation af studiet, publiceret i Kongstad et al. (2024), hvilket ikke blev efterspurgt i
designet. Denne opggrelse er medtaget, da fagudvalget vurderer, at dette er saerlig relevant for
overfarbarheden til den danske kliniske kontekst. Desuden er resultaterne pa de danske patienter
anvendt i de indeveerende sundhedsgkonomiske analyser. Pa baggrund af analysen af den danske
subpopulation, udgivet i Kongstad et al. (2024), beskriver ansager en effekt ved 9 maneders op-
falgning pa Effekt = 0,03 point [0,01; 0,05]. Efter dialog med ansgger er det afklaret, at dette effekt-
estimat var forkert beregnet og at den korrekte effektdifference er 0,04. Det var dog ikke muligt for
ansgger at beregne konfidensintervallet, da de ikke leengere har adgang til data.

Da konfidensintervallet mangler, er det ikke muligt at vurdere, om der er en statistisk signifikant el-
ler klinisk relevant forskel i effektmalet 'Helbredsrelateret livskvalitet’ mellem SelfBack og vanlig be-
handling. Det skal dog bemeerkes, at selve effektestimatet, foruden hensynstagstagen til usikker-
heden i form af konfidensintervallet, er klinisk relevant. Fagudvalget vurderer pa baggrund af resul-
taterne, at SelfBack potentielt bidrager til bedre helbredsrelateret livskvalitet end vanlig behandling,
men at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er meget lav, og tiltroen til resultaterne dermed er
meget lave.

6.2.4 Smerteintensitet <Vigtigt>

Jeevnfar evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdeekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pa patientens Smerteintensitet, hvilket er et vigtigt effektmal. Smerteintensitet bgr males ved
hjeelp af den numeriske rangskala (Numeric Rating Scale, NRS (0-10). Med maleredskabet indikerer
0 smertefrihed, imens 10 indikerer de veerst teenkelige smerter. | litteraturen er der identificeret en
generaliseret MKRF for populationer med kroniske smerter pa 2 i smertereduktion pa NRS. Ansgger
beskriver vedragrende dette effektmal fglgende:

Som beskrevet i sektion 5.2.2 praesenteres der effektestimater for den gennemsnit-
lige smerteintensitet i den forgangne uge pa en NRS 0-10 skala som indikator for
smerteintensiteten i hvile, og den veerste oplevede smerte i den forgangne uge er pa
en NRS 0-10 skala anvendt som indikator for smerteintensitet under aktivitet. | RCT-
studiet [7] havde interventions- og kontrolgruppen et gennemsnitligt smerteniveau i
den forgangne uge péa 4,9 (SD 1,9) ved baseline. Ved 9 mdr. follow-up havde inter-
ventionsgruppen et smerteniveau i den forgangne uge pa 3,0 (SD 2,3) i gennemsnit,
hvor der for kontrolgruppen var et gennemsnitligt smerteniveau pa 3,7 (SD 2,4). Den
gruppevise forskel for indikatoren for smerteintensiteten i hvile var saledes pa -0,69 i
gennemsnit (95% CI: -1,07; -0,30) efter 9 mdr. Som indikator for smerteintensitet ved
aktivitet var det veerst oplevede smerteniveau i den forgangne uge gennemsnitligt pa
6,6 (SD 1,9) for interventions- og kontrolgruppen ved baseline. Efter 9 mdr. var det
veerst oplevede smerteniveau i den forgangne uge for interventionsgruppen gennem
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snitligt pa 4,0 (SD 2,6) og for kontrolgruppen gennemsnitligt pa 5,0 (SD 2,8). Dette
udgar en gruppevis forskel pa -1,0 (95% CI: -1,45; -0,56). Selv om resultaterne favo-
riserer interventionsgruppen i et statistisk signifikant niveau baseret pa konfidensin-
tervaller er begge effektestimater for den gruppevise forskel i smerteintensitet ikke
hgjere end den angivne MKRF pa 2,0 jf. evalueringsdesignet.

SelfBack ansggning s. 41

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Effektmal Baseline vardi 9 mdr. follow-up
e Gns. (SD) / [C1] Estimeret effektforskel Estimeret effekiforskel
Gns. [95 % C1] [95 % 1]
Smerteintensitet SalfBack
(ugegennemsnit) gruppe 232 3,0(2.3) ITT-analyse.
opgjort via NRS 0- Statistisk signifikans
10 skala 9 maneder 49(1.3) -0,69[-1,07;-0,30] hia. (pre=cision) ved 2-
(eendring fra base- komparator 229 3,7(2.4) sidet test (P <.03)
line)
Smerteintensitet SelfBack
{veerste smerte) op- e 232 4,0(2,6) ITT-analyse.
oot oa19 TS it
(=ndring fra base- | kemparator | 223 35,0(2,8) sidet test (P <.05)
line)

Fagudvalgets vurdering af effektmélet Smerteintensitet

Effektmalet Smerteintensitet er defineret som den gennemsnitlige smerte, som personen i gen-
nemsnit har oplevet i den sidste uge, opgjort via NRS ved 9 maneders opfelgningstid, hvilket stem-
mer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til en NRS-score dif-
ference pa 2 point.

P& baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger, en effekt ved 9 maneders opfalg-
ning pa -0,69 point [95 % CI -1,07; -0,30] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er stati-
stisk signifikant, men opnér ikke den MKRF pa 2 point og er dermed ikke klinisk relevant.

| ansggningen er der yderligere medtaget en opggrelse af Smerteintensitet defineret som den veer-
ste smerte, som patienten har oplevet i den seneste uge, opgjort via NRS ved 9 maneders opfalg-
ningstid, hvilket ikke blev efterspurgt i designet. Fagudvalget vurderer, at denne opggrelsesmetode
ogsa er informativ, men skal fortolkes med forbehold, da der ikke er praedefineret en MKRF pa
denne opggrelsesmetode. Effekten ved denne opggrelsesmetode er rapporteret til -1,0 point [95%
Cl -1,45; -0,56] til fordel for interventionsgruppen, hvilket er en statistisk signifikant effektforskel.
Fagudvalget vurderer ikke, at denne forskel er klinisk relevant. Fagudvalget vurderer pa baggrund
af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til lavere smerteintensitet end vanlig behandling.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Smerteintensitet er overfagrbare til den danske kliniske
kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav og tiltroen til
resultaterne dermed er lav.

6.2.5 Arbejdsevne <Vigtigt>

Jeevnfgr evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdeekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pé patientens Arbejdsevne, hvilket er et vigtigt effektmal. Arbejdsevnen skal vurderes ved hjeelp
af spgrgeskemaet Work Ability Index (WAI), som er et selvrapporteret veerktgj til at indfange patien-
tens arbejdsevne. Fagudvalget har fastlagt en MKRF pa 1,5 i reduktion for dimensionen ’current work
ability compared with the life-time best’. Ansgger beskriver vedragrende dette effektmal felgende:
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Ansgger ggr opmeaerksom pa, at der under sektion 4.2.5 pa side 12 i evalueringsde-
signet er angivet fglgende: | litteraturen er der identificeret en MKRF for populationen
med kroniske leenderyg- og bensmerter pa 1,5 i reduktion for dimensionen ’‘current
work ability compared with the life-time best’. Fagudvalget vurderer, at denne skal
udgere MKRF i nzervaerende evaluering. Det ma antages, at der er tale om en gnsket
stigning i nuveerende arbejdsevne, og ikke en reduktion som beskrevet ovenfor, hvor-
for besvarelsen tager udgangspunkt heri. Nedenfor praesenteres Self Back RCT-stu-
diets resultater for arbejdsevne, hvorefter disse relateres til MKRF. Arbejdsevne er
blev malt via WAI single-item question [65,64], som er en selvrapporteret besvarelse
for, hvor god patientens nuveerende arbejdsevne er pa en skala fra 0-10 sammenlig-
net med deres i livet hidtil bedste arbejdsevne. 42 Ved baseline var den gennemsnit-
lige selvrapporterede arbejdsevne péa tveers af bade kontrol- og interventionsgruppe
pa 6,7 (SD 2,0). Ved 9 mdr. var den gennemsnitlige arbejdsevne for interventions-
gruppen malt til 7,5 (SD 1,9). For kontrolgruppen var der en lignende udvikling, hvor
der efter 9 maneder blev malt en gennem snitlig arbejdsevne pa 7,3 (SD 2,0). Trods
en lidt hgjere gennemsnitlig stigning i WAI hos interventionsgruppen end kontrolgrup-
pen, er forskellen ikke statistisk signifikant baseret pa en gruppevis for skel pa 0,23
(95% CI: -0,16; 0,62).

SelfBack ansggning s. 42

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

) ) Absolut effektforskel Relativ effektforskel
frektmal Baseline vaerdi 9 mdr. follow-up
Al Gruppe Gns. (SD) Gns. (SD) /[Cl]  Estimeret effektforskel  Estimeret effektforskel
Gns. [95 % C1] [95 % C1]
SelfBack

Arbejdsevne op- i UpGE 232 7,5(1,9) ITT-analyse.
gjoﬂ wia WAI 1- 67 (2,0) 0,23 [-0,16; 0,62] A Statlstl_slf signifikans
item selvrapporte- (praacision) ved 2-
ret spgrgeskema. komparator 229 7,3(2,9) sidet test (P <.05)
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Fagudvalgets vurdering af effektmélet Arbejdsevne

Effektmalet Arbejdsevne er opgjort med spgrgeskemaet WAI ved 9 maneders opfalgningstid, hvil-
ket stemmer overens med designet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til WAI-score
difference pa 1,5 point.

Pa baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger, en effekt ved 9 maneders opfalg-
ning pa 0,23 point [95% CI -0,16; 0,62] til fordel for interventionsgruppen. Denne effekt er ikke stati-
stisk signifikant, og opnar ikke den MKRF pa 1,5 point og er dermed ikke klinisk relevant. Fagud-
valget vurderer pa baggrund af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til bedre arbejdsevne end
vanlig behandling.

| ansggningen er der argumenteret for, at den fastsatte MKRF bgr have veeret fastsat lavere; mel-
lem 0,5 og 1,5 i lyset af patienternes hgje baseline, der gar det sveert at betydeligt forbedre dette

effektmal. Fagudvalget gar opmaerksom p4, at effektmalet ikke ville have opnaet MKRF uagtet af
denne implementering.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Arbejdsevne er overfarbare til den danske kliniske kon-
tekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er lav, og tiltroen til re-
sultaterne dermed er lav.

6.2.6 Forbrug af smertestillende medicin <Vigtigt>

Jeevnfar evalueringsdesignet er ansgger anmodet om at afdeekke effekten af anvendelsen af Self-
Back pa patientens Forbrug af smertestillende medicin, hvilket er et vigtigt effektmal. Forbruget af
smertestillende medicin skal opggres som det gennemsnitlige antal dage per uge med behov for at
tage smertestillende medicin. Fagudvalget har fastlagt en MKRF pa en halv dag (0,5). Ansager
beskriver vedragrende dette effektmal falgende:

” Som beskrevet i sektion 5.2.2 blev en opggrelse af det ugentlige antal dage med
forbrug af smertestillende medicin blandt RCT-populationen kompleks, nar der skulle
angives et konkret antal dage. Forbruget blev malt gennem et selvrapporteret spgr-
geskema-item, der lgd: “Antal dage i den forgangne uge med ikke-receptpligtig smer-
testillende medicin?”, hvortil der var fire svarmuligheder; 0 dage, 1-2 dage, 3-5 dage;
og dagligt. Som det fremgar af Tabel 5A, er der via en per-protokol analyse opgijort,
hvordan andelen af deltagere henholdsvis uden et forbrug og mindst én dag om ugen
med smertestillende medicin har 43 aendret sig efter 9 mdr. for interventions- og kon-
trolgruppen. Det feelles gennemsnit for begge grupperne ved baseline over personer
med mindst én dag med smertestillende medicin om ugen var 79,61%. For interven-
tionsgruppen var andelen efter 9 mdr. vokset til 88,76% (OR: 2,03, Cl: 1,27; 3,23) og
i kontrolgruppen var andelen vokset til 87,85% (OR: 2,17, CI: 1,41; 3,33). Det ses, at
andelen af personer, der benytter smertestillende medicin, vokser, men effektestima-
tet vidner ikke alene om aendringer i selve medicinforbruget. For at imgdekomme en
afrapportering af forbruget, har ansgger af forskerne bag RCT-studiet [7] faet tilsendt
en oversigt over fordelingen af gruppernes besvarelser henholdsvis ved baseline og
ved 3 maneder. Efter ad hoc udregning som beskrevet i sektion 5.2.2 var der ved 3
maneder en stigning i antal dage om ugen med smertestillende medicin i interventi-
onsgruppen pa +1,22, og for kontrolgruppen var der en stigning pa +0,75 dage om
ugen med smertestillende medicin. Det skal igen understreges, at analysen er for-
bundet med stor usikkerhed, bade med afsaet i den konkrete udregning men ogsa
med henblik pa dataindsamlingen ud fra maden, der sparges ind til forbruget pa.
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Estimatet er seerligt fglsomt over for potentielle ugentlige udsving i medicinforbrug,
idet der specifikt sparges til den forgangne uge. Safremt den enkelte deltagers valgte
svarmulighed er oprigtig, og den korrekt afspejler forbruget, viser estimatet stadig kun
forskellen i medicin fordelt over to unikke uger med enten 3 eller 9 maneders mellem-
rum (de to opggarelser rapporteret her). Resultaterne indikerer en sandsynlighed for
et hgjere forbrug af smertestillende medicin for bade interventions- og kontrolgrup-
pen, men grundigere undersggelser bgr foretages for at underbygge evidensgrund-
laget for effekten af SelfBack + VP pa forbruget af smertestillende medicin sammen
lignet med VP alene. Da ansgger ikke er i besiddelse af et bedre datagrundlag for
dette effektmal, ma fagudvalget fore tage sin vurdering ud fra den ovenstaende com-
pleters-analyse i relation til &endringer i forbruget af smertestillende medicin.”

SelfBack ansggning s. 42-43

Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

) ) Absolut effektforskel Relativ effektforskel
Baseline vardi 9 mdr. follow-up

Gns. (SD) Gns. (SD) /[C]  Estimeret effektforskel  Estimeret effektforskel
Gns. [95 % C1] [95 % c1]

Effektmal Gruppe

Zndring i antal ;

dage om ugen med SelfBack 232 0,87 dage ITT analyse.

smertestillende gruppe [0,63; 1,11] 10,37 dage Poolet gennemsnit

medicin (Data-on- NA 2 g NA af respondenternes
Toetir, [0,02; 0,72]

file fra RCT-studiet, +0,50 dage* fordeling over de

fremgdr ej af publi- komparator 229 [0,25; 0,75] fire svarmuligheder

kation)

Fagudvalgets vurdering af effektmélet Forbrug af smertestillende medicin

Effektmalet Forbrug af smertestillende medicin er opgjort som aendring i antal dage om ugen med
smertestillende medicin, opgjort ved 9 maneders opfalgningstid, hvilket stemmer overens med de-
signet. MKRF for effektdifferencen fastlagde fagudvalget til en halv dag (0,5).

P& baggrund af studiet af Sandal et al. (2021) beskriver ansgger, en effekt ved 9 maneders opfalg-
ning pa +0,37 dage [95% CI 0,02; 0,72] i retning af interventionsgruppen. Denne effekt er statistisk
signifikant, men opnar ikke den MKRF pa 0,5 dage og er dermed ikke klinisk relevant. Fagudvalget
vurderer pa baggrund af disse resultater, at SelfBack ikke bidrager til et mindsket forbrug af smer-

testillende medicin end vanlig behandling.

| ansggningen er der medtaget en opggrelse af Forbrug af smertestillende medicin defineret som
andel patienter, der minimum tager smertestillende én dag om ugen, hvilket ikke blev efterspurgt i
designet. Denne opggrelse er ikke medtaget i rapporten, da fagudvalget vurderer, at dette ikke bi-
drager til fortolkningen af effektmalet.

Fagudvalget vurderer, at resultaterne for Forbrug af smertestillende medicin er overfarbare til den
danske kliniske kontekst, dog med det forbehold, at evidenskvaliteten jf. GRADE-vurderingen er
meget lav, og tiltroen til resultaterne dermed er meget lav.

6.2.7 Sikkerhed ved anvendelse af SelfBack

Jf. Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer bar belysningen af den kliniske effekt og
sikkerhed i udgangspunktet inkludere sikkerhedsmaessige aspekter ved de undersggte teknologier.

Fagudvalget har vurderet, at det ikke er muligt entydigt og med rimelighed at definere, hvad der udger
en ugnsket heendelse, da begrebet kan daekke over vaesentligt forskelligartede heendelser af forskel-
lig alvorlighedsgrad. | trdd hermed vurderer fagudvalget, at det ikke er meningsfuldt at kvantificere
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forekomsten af de ugnskede heendelser. Derfor vurderer fagudvalget, at sikkerhedsmaessige aspek-
ter ved anvendelse af SelfBack ikke skal kvantificeres, men i stedet skal belyses i forbindelse med
belysningen af Patientperspektivet. Ansgger beskriver fglgende ift. Sikkerheden ved anvendelse af
SelfBack:

"Det vurderes ikke, at SelfBack forgger risikoen for ugnskede haendelser mere end
ved udfgrsel af helt normale treeningsgvelser der anvendes i VP i dag. Den menne-
skelige faktor er sveer at @ndre pa i tilfaelde med selvtreening, men der er som naevnt
understattende videoer til at kunne se korrekt udfgrsel af gvelserne. Der er ogsa mu-
lighed for at springe gvelser over, der synes for svaere for brugeren af vilkarlige arsa-
ger, sdledes det pa samme made som i et almindeligt forlgb er muligt at komme med
feedback til treeningsgvelserne i VP. Der blev heller ikke rapporteret nogen tilfaelde af
ugnskede haendelser relateret til brugen af SelfBack i forbindelse med SelfBack
RCT’en, og der er til dato heller ikke modtaget rapporter om ugnskede haendelser i
NHS, hvor SelfBack nu har veeret anvendt i praksis i ca. 1 ar.”

SelfBack ansggning s. 48

Fagudvalgets vurdering af sikkerhed ved anvendelse af SelfBack

Fagudvalget vurderer, at ansgger beskrivelse af sikkerheden ved anvendelse af SelfBack stemmer
overens med fagudvalgets kliniske erfaring; at appen ikke forgger risikoen for ugnskede haendelser
mere end vanlig praksis.

6.2.8 Anvendelse af aktivitetsmaler

| forbindelse med det kliniske studie vedr. SelfBacks kliniske effekt, blev SelfBack anvendt i sam-
menhaeng med en aktivitetsmaler (Mi Band 3; Xiaomi) [18]. Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt
effekten af teknologien forventes at veere relateret til anvendelsen af SelfBack app’en alene, eller om
anvendelse af aktivitetsmaleren bar tilskrives betydning. Ansgger har ikke forholdt sig til, hvorvidt
aktivitetsmaleren, der blev givet forsggsdeltagerne i studiet, har drevet noget af effekten. Fagudval-
get vurderer, at der er en risiko for, at aktivitetsmaleren har haft en effekt pa den kliniske effekt i
studiet, men da bade interventionsgruppen og komparatorgruppen havde aktivitetsmaler har dette
formentlig ikke foranlediget en effektforskel mellem de to grupper.

6.2.9 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet

Jf. Behandlingsradets metodevejledning er der foretaget formel evidenskvalitetsvurdering af den in-
kluderede litteratur, der er anvendt til at belyse Klinisk effekt og sikkerhed. Evidenskvalitetsvurderin-
gen er foretaget vha. Cochrane’s Risk of Bias tool (version 2), og GRADE. | Behandlingsradets me-
todehandbog for evalueringer er der henvisninger til neermere beskrivelser af de anvendte evidens-
kvalitetsveerktgjer.

6.2.9.1 Vurdering af risikoen for bias i RCT-studier

Vurderingen af studierne er foretaget ved hjeelp af Cochranes Risk of Bias Tool (version 2) baseret
pa felgende domaener: ‘bias grundet randomiseringsprocessen’, ‘afvigelser fra interventioner,
‘manglende data om effektmal’, ‘maling af effektmal’ og ‘afrapportering’. Den samlede vurdering af
risikoen for bias kategoriseres som enten ‘Lav risiko for bias’, ‘Nogle bekymringer’ eller ‘Hgj risiko for
bias’.

Fagudvalget vurderer, at RCT-studierne ligger pa lav risiko for bias, jf. Tabel 5.
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Tabel 5 - Oversigt over Cochranes Risk of Bias tool (version 2)-vurderinger.

Refe- Bias grun- Bias grundet Bias grundet Bias i ma- Bias i af- Samlet

rence det rando-  afvigelser fra manglende data lingen af ef- rapporte- vurdering
misering interventioner  om effektmal fektmal ringen

Sandalet Lav Lav Lav Lav Lav Lav

al. 2021

Kongstad Lav Lav Lav Lav Lav Lav

etal.

2024

6.2.9.2 Vurdering af tilliden til evidensens kvalitet med GRADE

For at vurdere kvaliteten af evidensen for hvert effektmal pa tvaers af primaerstudierne er Grading of
Recommendations, Assessment, Development and Evaluation (GRADE) anvendt.

GRADE-vurderingen giver en samlet vurdering af tilliden til resultaterne baseret pa domaenerne ‘ri-
siko for bias’, ‘inkonsistens’, ‘indirekte evidens’, ‘ungjagtighed’ og ‘publikationsbias’. Svarkategori-
erne for den samlede vurdering er ‘Hgj’, ‘Moderat’, ‘Lav’ og ‘Meget lav’.

GRADE-vurderingen er udfgrt i overensstemmelse med ‘Behandlingsradets metodevejledning for
stgrre evalueringer’ og praesenteres i Tabel 6.

Side 36 af 117



Tabel 6 - Oversigt over GRADE-vurderinger.

Mal Kvalitetsvurdering Antal patienter | Effekt Tillid
og events

Effektmal (vigtighed) Studiedesign Risiko for  Inkonsi- Indirekte Ungjag- Publikati-  Inter- Kom-  Relativ Absolut

(antal stu- bias stens evidens tighed onsbias ven- para- (95% Ki) (95% Ki)

dier) tion tor
Fysisk Funktionsni-  EtRCT Ikke al- Alvorlig® Alvorlig” Ikke al- Ingen 232 229 - -0,88 ®d00
veau (Kritisk) (Sandal et vorlig vorlig® (-1,64; Lav

al.) -0,11)
Handlekompetence  EtRCT Ikke al- Alvorlig? Alvorlig'® Ikke al- Ingen 232 229 - 3,25 ®d00
(Kritisk) (Sandal et vorlig vorlig! A74; Lav

=5 4,79)
Helbredsrelateret EtRCT Ikke al- Alvorlig? Alvorlig'? Alvorlig*  Ingen 232 229 - 0,02 &000
livskvalitet, Norge og  (Sandal et vorlig (0,00; Meget lav
Danmark (Kritisk) al.) 0,05)

8 Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

7 Patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra sekundaersektoren og er derfor kke direkte overferbar til praksis i primaersektoren

& OIS beregnet til 198 for det pagaeldende studie var der 461 deltager

¢ Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

1o patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra sekundaersektoren og er derfor ikke direkte overferbar til praksis i primaersektoren

" OIS beregnet til 198 for det pagaeldende studie var der 461 deltager

'2 Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

'3 patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra sekundaersektoren og er derfor ikke direkte overferbar til praksis i primaersektoren

4 Konfidensintervallet overlapper den mindst kliniske relevante forskel (MKRF)
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Helbredsrelateret
livskvalitet, dansk
data (Kritisk)

Smerteintensitet,
ugegennemsnit (Vig-
tigt)

Smerteintensitet,
veerste smerte (Vig-

tigt)

Arbejdsevne (Vigtigt)

EtRCT
(Kongstad et
al.)

Et RCT
(Sandal et
al.)

Et RCT
(Sandal et
al.)

Et RCT
(Sandal et
al.)

Ikke al- Alvorlig's Alvorlig'® Meget Ingen 149
vorlig alvorlig'?

Ikke al- Alvorlig'® Alvorlig®® Ikke Ingen 232
vorlig alvorlig?®

Ikke al- Alvorlig?! AlvorligZ Ikke al- Ingen 232
vorlig vorlig?

Ikke al- Alvorlig?* Alvorlig Ikke al- Ingen 232
vorlig vorlig®®

148

229

229

229

0,03

-0,69
(-1,07;
-0,30)

1,0
(-1,45:
-0,56)

0,23
('0116;
0,62)

®000
Meget Lav

[:1:]0]@)
Lav

ee00
Lav

®e00
Lav

'® Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

'® Patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra sekundaersektoren og er derfor ikke direkte overferbar til praksis i primaersektoren

7 Ansgger kunne ikke oplyse konfidensinterval pa dette effektmal

'8 Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

¢ patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra sekundaersektoren og er derfor ikke direkte overferbar til praksis i primaersektoren

2 OIS beregnet til 198 for det pagaeldende studie var der 461 deltager

2! Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

2 Patientpopulationen i Sandal studiet har primaert inkluderet patienter fra primaersektoren og er derfor ikke direkte overferbar til praksis i sekundarsektoren

2 QIS beregnet til 198 for det pageeldende studie var der 461 deltager

24 Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

2 QIS beregnet til 198 for det pageeldende studie var der 461 deltager
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Forbrug af smerte- Et RCT Ikke al- Alvorlig?® Alvorlig Ikke al- Ingen 232 229 - 0,37 ®d00
stillende medicin (Sandal et vorlig vorlig? (0,02; Lav

(Kritisk) al.) 0,72)

% Der er kun et studie der belyser denne sammenligning

27 OIS beregnet til 198 for det pagaeldende studie var der 461 deltager
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Generelt er GRADE-vurderingerne af effektmalene nedgraderet pa grund af inkonsistens og indirekte
evidens. Nedgraderingen af inkonsistens skyldes, at effektmalene kun baserer sig pa et enkelt studie.
Nedgraderingen af indirekte evidens skyldes, at patientpopulationen studiet ikke er direkte overfgrbar
til patientpopulationen i indeveerende evaluering. Nedgraderingen af ungjagtighed skyldes en hgj
spredning i effektestimaterne for helbredsrelateret livskvalitet, hvilket resulterer i konfidensintervaller,
der indeholder MKRF i én retning.

Ifalge GRADE betyder vurderingen:
e Meget lav: Den sande effekt sandsynligvis afviger veesentligt fra effektestimatet.
e Lav: Den sande effekt kan vaere markant forskellig fra effektestimatet.
e Moderat: Den sande effekt er formentlig taet pa effektestimatet.

¢ Hgj: Den sande effekt svarer til effektestimatet.

6.3 Fagudvalgets opsummering og vurdering af litte-
raturgrundlag og klinisk effekt og sikkerhed

Resultaterne praesenteret i afsnittet om klinisk effekt og sikkerhed bygger pa to artikler; Sandal et al.
(2021) og Kongstad et al. (2024). Fagudvalget bemeerker, at kun et fatal af patienterne, der indgar i
studierne, er rekrutteret gennem almen praksis, men i stedet er rekrutteret til studiet gennem fysiote-
rapeuter, kiropraktorer og rygsmerteklinik. Jf. evalueringsspargsmalet i naervaerende rapport er fokus
for evalueringen patienter, der praesenterer i almen praksis med uspecifikke leenderygsmerter, der
har varet i leengere end 4 uger, hvorved disse patienter kun er repraesenteret i ringe grad i den po-
pulation, der undersgges i studierne. Fagudvalget vurderer af denne arsag, at der er risiko for at
patientpopulationen i de inkluderede studier ikke er repraesentativ for den kliniske praksis, evaluerin-
gen har som fokus. Da der ikke foreligger data specifikt for patienter i almen praksis, accepterer
fagudvalget evidensgrundlaget i ansggningen, men med forbehold om, at de reelle effekter af be-
handlingen kan veere anderledes for den gnskede patientpopulation.

Fagudvalget har vurderet effekten af SelfBack pa en reekke centrale parametre og konkluderer over-
ordnet, at appen ikke bidrager vaesentligt til bedre resultater end vanlig behandling.

Fysisk Funktionsniveau: Der blev observeret en lille effektforskel mellem interventions- og kontrol-
gruppen ved bade 3 og 9 maneders opfaglgning, men ingen af forskellene var klinisk relevante. Self-
Back forbedrer derfor ikke fysisk funktionsniveau.

Handlekompetence: Der blev fundet en signifikant, men ikke klinisk relevant forbedring i interventi-
onsgruppen. Yderligere analyser vurderes ikke at bidrage vaesentligt til fortolkningen. SelfBack med-
farer derfor ikke en forbedring af handlekompetence.

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 konfidensinterval. SelfBack kan potentielt forbedre livskva-
liteten, men evidensgrundlaget er svagt.

Smerteintensitet: Analyserne viste ingen klinisk relevant effekt, hverken for gennemsnitlig smerte
eller veerste oplevede smerte. SelfBack reducerer derfor ikke smerteintensiteten.
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Arbejdsevne: Den observerede effektforskel var lille og ikke Kklinisk 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 veere sikker at anvende og gger ikke risikoen for ugnskede haen-
delser sammenlignet med vanlig behandling.

Konklusion: Samlet set vurderer fagudvalget, at SelfBack ikke medfarer klinisk relevante forbedrin-

ger pa de undersggte effektmal. Evidenskvaliteten vurderes overordnet som lav til meget lav, hvilket
begraenser tiltroen til resultaterne.
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7 Patientperspektivet

Fagudvalget har i evalueringsdesignet beskrevet fem temaer for patientperspektivet, som ansgger
har skulle belyse i ansggningsmaterialet. Disse fem temaer har til formal at belyse patienters ople-
velser og erfaringer i brugen af SelfBack app i tillaeg 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 forudsaetning for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller, at ansgger
belyser brugeroplevelser i forbindelse med SelfBack app, herunder, deres
opfattelse af afsluttede forlgb, f.eks. i relation til falelse af efterfglgende
selvhjulpenhed, handlekraftighed, mv. For sa vidt det er muligt, skal ansg-
ger belyse brugeroplevelserne i en sammenlignende kontekst, f.eks. for
patienter der har gennemgaet behandlingsforlab med og uden SelfBack

app.

Belysningen kan foretages med udgangspunkt i pilotforsgg og udtalelser
fra patienter, der har anvendt SelfBack app, mv.

Ugnskede heendel-
ser

Superviseret og ikke-superviseret traening kan medfare overbelastnings-
skader og andre ugnskede heendelser. Ved anvendelse af SelfBack app
kan patienten gennemfare fysisk aktivitet og udfare gvelser, som foreslas
pa baggrund af patients selvrapporterede karakteristika og CBR-metodo-
logien. Derfor er der ogsa risiko for, ligesom der er ved vanlig praksis, at
patienter oplever ugnskede haendelser af mere eller mindre alvorlig karak-
ter (f.eks. ubehag pga. (forkert) udfgrte gvelser og overbelastningsskader,
i knee, ryg, skuldre, mv. som medfarer eller ikke medfgrer behov for kon-
takt til sundhedsfagligt personale), nar patienterne treener uden supervi-
sion.

Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt SelfBack app forventes at gge eller
mindske risikoen for ugnskede haendelser og hvilken karakter, disse matte
veere af, set i forhold til vanlig praksis. Fagudvalget gnsker, at ansgger
understgtter sin redeggrelse med data fra pilotforsgg, studier, indrappor-
teringer, mv. hvor dette er muligt. Ansgger forventes at afrapportere viden
om effektmalet pa narrativ form.

Tilgeengelighed

Fagudvalget vurderer, at ansgger skal forholde sig til, om der kan veere
udfordringer i forbindelse med tilgeengeligheden af SelfBack app. Dermed
forstdet om SelfBack app forudsaeetter, at patienten har saerlige kompeten-
cer (f.eks. niveau af sundheds- og it-kompetencer (health literacy og digi-
tal literacy)), og om der kan vaere patientgrupper, der forventeligt ikke kan
anvende eller opnd gavn af brugen af SelfBack app grundet sproglige
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udfordringer, tilstedevaerelse af bidiagnoser, brugergraensefladen mv.
Fagudvalget indstiller i forbindelse hermed, at ansgger, sa vidt det er mu-
ligt, beskriver arsager til, patienter undlader at anvende app’en efter mod-
tagelse/hvorfor de afslutter forlgb.

Ansgger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks. pilotforsgg,
rapporter, udtalelser fra klinikere, mv.

Anvendelse af Self-
Back og motivation
for efterlevelse af
retningslinjer

De danske retningslinjer for behandling af uspecifikke leenderygsmerter
foreskriver, at patienten vedblivende bgr holde sig fysisk aktiv og treene
korrekt for at mindske nuvaerende smerter, samt forebygge fremtidige epi-
soder. En del af formalet med SelfBack app er at understatte dette.

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser patienternes motivation for at
efterleve behandlingsanbefalinger, dvs. at veere og vedblive at veere fysisk
aktiv og traene korrekt (compliance og adherence med behandlingsanbe-
falinger). Derfor bagr ansgger belyse, om og hvordan patienter oplever, at
anvendelse af SelfBack app @gger eller mindsker deres motivation for at
holde sig fysisk aktiv og treene mens og efter de har haft SelfBack app.
Belysning bgr tage udgangspunkt i patienters oplevelser med — og even-
tuelt uden — anvendelse af SelfBack app og forventes at veere af kvalita-
tiv/narrativ karakter.

Patienters  vurde-
ring af behandlings-
forlgb

En del patienter udtrykker ikke tilfredshed med selve behandlingen af leen-
derygsmerter i almen praksis, nar der ses enkeltstaende pa behandlingen
og ikke effekten heraf. Idet SelfBack app udggr et tilleeg til vanlig praksis,
er det muligt, at anvendelsen heraf kan pavirke patienternes opfattelse af
og tilfredshed med det samlede behandlingsforlgb.

Fagudvalget vurderer derfor, at ansgger skal belyse patienternes vurde-
ring af deres behandlingsforlgb i relation til f.eks. oplevelse af sammen-
haeng i behandlingen, patienttilfredshed, autonomi, mv. Ansgger bgr be-
lyse, om og hvordan patienter fgler, at anvendelsen af SelfBack app pa-
virker deres behandlingsforlgb (f.eks. om anvendelse heraf mindsker eller
gger fornemmelsen af sammenhaeng i behandling) med udgangspunkt i
patientoplevelser.

7.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for Patientperspektivet er baseret pa syv videnskabelige artikler og to upubliceret
rapporter, som undersgger anvendelsen af SelfBack app i en dansk kommune. Datagrundlaget pree-
senteres separat i de falgende afsnit. Nedenstdende udklip praesenterer ansggers samlede data-
grundlag, der er anvendt til belysningen af patientperspektivet.
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Fra SelfBacks ansogning: tabel 6 pa side 44-45

Litteratursggning og inkluderede studier

Ansgger har i kap. 5 beskrevet en generaliseret screeningsproces for den inkluderet litteratur i an-
s@gningen. Vurderingen af litteratursggning og inkluderede studier forefindes ogsa her.
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7.1.1.1 Databehandling og analyse

Til belysningen af patientperspektivet, har ansgger anvendt en narrativ afrapportering og inkluderet
citater og uddrag fra hhv. det angivne datagrundlag samt ikke-oplistede datakilder jf. ansggers tabel
6.

Da ansgger ikke har foretaget egne kvalitative undersggelser som led i belysningen af Patientper-
spektivet, medfglger ingen yderligere beskrivelse af ansggers tilgang til analyse af materialet.

Fagudvalgets vurdering af databehandling og analyse

Jf. evalueringsdesignet, er fagudvalget bevidste om, at evidens vedr. Patientperspektivet som of-
test ikke er af komparativ karakter. Ansgger anvender kvalitative data til belysningen af Patientper-
spektivet. Fagudvalget vurderer, at ansggers anvendelse af data til belysning af patientperspektivet
er acceptabel.

7.2 Resultatgennemgang

I nedenstadende afsnit praesenteres de vaesentligste fund fra ansggers belysning af emnerne vedrg-
rende Patientperspektivet, som er angivet i evalueringsdesignet. Resultaterne er afrapporteret nar-
rativt. Hvor ansggningen direkte adresserer emnerne fra evalueringsdesignet, er der medtaget udsnit
fra ansggningen. Efter hvert emne praesenteres fagudvalgets vurdering heraf.

Fagudvalget bemaerker, at ansgger i sin ansggning praesenterer informationer, som ikke er efter-
spurgt i evalueringsdesignet. Fagudvalget har forbeholdt sig retten til ikke at preesentere disse infor-
mationer for sa vidt, det er vurderet, at de ikke har vaesentlig relevans for naervaerende evaluering.
Fagudvalget henviser til ansggningen for yderligere informationer.

7.2.1 Brugeroplevelser

Jf. evalueringsdesignet skal ansgger belyse brugeroplevelser i forbindelse med anvendelse af Self-
Back app, heriblandt opfattelsen af afsluttede forlgb, fglelsen af oplevet selvhjeelp, handlekraftighed,
mv. Ansgger skal, sa vidt muligt, belyse brugeroplevelser i en sammenlignende kontekst.

Ansgger har ikke dedikeret et specifikt afsnit, der redeggr for den samlede brugeroplevelse vedr.
anvendelsen af SelfBack app. Ansgger har valgt at preesentere forhold, der er placeret adskilt i afsnit
6, som har pavirkning pa brugeroplevelsen af sundhedsteknologien. De forskellige elementer, som
ansgger vurderer, er pavirkende for brugeroplevelsen vedr. anvendelsen af SelfBack app, vil i ne-
denstaende afsnit blive praesenteret.

En del af ansggers praesentation af brugeroplevelsen forbundet med SelfBack app er afdeekket via
en velfeerdsteknologivurdering, udfgrt i en dansk kommune.

"Her fremhaeves nemheden og tilgeengeligheden isaer som positive elementer, da
mobilen altid er i lommen, eller i naerheden af borgeren. Det udtrykkes pa tveers af
alle borgerne, og uagtet deres funktionsniveau [49]. At kunne have appen med pa
arbejdet, i sommerhus eller endda bruge den ved busstoppestedet gar, at de oplever
der er langt faerre undskyldninger og langt feerre mulighe der for at springe over hvor
geerdet er lavest. Borgerne vurderer enstemmigt at de treener mere med SelfBack
end at de ville have gjort med et treeningsprogram pa papir, hvor specielt den motive-
rende del af appen hjeelper til at holde gejsten oppe [49]. Samtidigt, s har borgerne
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ikke den udfordring med SelfBack, at de kan glemme papiret eller komme til at smide
det ud. Med videoerne laerer borgerne at udfare gvelserne, hvis de er i tvivl om hvor-
dan de skal ggre. Dette anses ogsa for en stor hjeelp hos borgerne og har den effekt,
at borgerne bliver uddannede i gvelsernes udfarsel. Til slut nasevnes at den Igbende
uddannelse i smertehandtering, afslapning og s@vn opleves som god [49,50].”

SelfBack ansggning, uddrag fra tabel 7, s. 50

Ansgger fremhaever ogsa resultater fra Nordstoga et al. (2020), der inkluderer patientoplevelser ved
anvendelsen af sundhedsteknologien.

"I et feasibility-studie omkring anvendeligheden af SelfBack blandt patienter med laen-
derygsmerter [4] blev appens indhold revideret i stadier ud fra patienternes feedback.
Efter en revision af appen rapporterede samtlige patienter i et nyere kommunalt pilot-
projekt, at baseline spgrgeskemaet ved oprettelse i appen var let at besvare, og at
tidsforbruget var rimeligt [4]. 8 af 10 patienter fandt den integrerede lgsning med fy-
sisk treening meget nyttig, og 6 af de 10 syntes ogs4, at patientuddannelses-kompo-
nenten var nyttig.”

SelfBack ansggning, uddrag fra tabel 7, s. 50

” Overordnet set, var der 2 af de 10 patienter fra 2. revideringsrunde, der syntes, at
de integrerede l@sninger var inkonsistente, mens de @vrige 8 patienter fandt app’en
nyttig i relation til egenhandtering af deres leenderygsmerter [4].”

SelfBack ansggning, uddrag fra tabel 7, s. 50

Foruden delresultaterne fra Nordstoga et al. (2020), inkluderer ansgger ogsa delresultater fra Svend-
sen, et al. (2022), der beskrives som et follow-up studie med patienter, som har deltaget i SelfBack
RCT’en (Sandal et al., 2021).

"I studiet fandt man, at facilitatorer for anvendelse var personlige preeferencer og
holdninger hos patienterne, der favoriserede egenhandtering af smerter (f.eks. tro pa
egne evner). Derudover var det faciliterende med det individualiserede indhold, bru-
gervenligheden, den dokumenterbare personlig progression i appen, samt hvis man
var tilknyttet en venlig og motiverende stgtteperson [8]. Barriererne for anvendelsen
var typisk personlige praeferencer og holdninger imod egen handtering af smerterne,
hvis der var funktionelle problemer i appen, sub-optimale personlige treeningsplaner,
manglende tid til treening ud fra personlige omsteendigheder, samt til feelde af mang-
lende involvering i forlgbet fra de sundhedsprofessionelle [8].”

SelfBack ansggning, uddrag fra tabel 7, s. 51

Ansggers beskrivelse suppleres derudover af et citat for hvert af emnerne: individualiserede ugent-
lige planer, om det ngdvendige tidsforbrug (forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien) og
"om fornemmelsen fgr vs. Efter afprevning af app-assisteret fysisk traening”

“Om de individualiserede ugentlige planer: “It [updates] was great because then new
exercises appeared. And they impacted some different things, | felt. That was good.”

(participant 3 — male, 21).”

” Om det nadvendige tidsforbrug: “It’s just 20 min. You can spare that in the evening.
That’s a... a nice feeling of doing at least something productive. You're able to
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allocate 20 min per day or at least a couple of times per week.” (participant 22 — male,
35) ”

“Om fornemmelsen for vs. efter afprgvning af app-assisteret fysisk traening: “I'm not
feeling the same kind of pain anymore. I don’t feel sorry for myself in the same way |
used to [...] it has meant that I’'m more aware that my own effort has a large effect on
how my back will feel going forward.” (participant 18 — male, 63).”

SelfBack ansggning, uddrag fra tabel 7, s. 51

Ansgger inkluderer flere udsagn fra upubliceret datakilder, heriblandt to kommunale pilotprojekter
(bilag 11.5 og 11.6). Projekternes formal har veeret implementering af sundhedsteknologien i en

dansk kontekst.

“Det neevnes fra pilotforsaget i den danske kommune: “(...) at SelfBack har rigtig stor
viden om smerter og er steerk i forhold til at radgive og vejlede. Bade terapeuter og
borgere oplever, at iseer videoerne med gvelsernes korrekte udfarelse samt app’ens
pamindelser om, at borgeren skal huske at traene, er en stor hjaelp.”

"Derudover nsevnes det ogsa, at: “De interviewede borgere oplever, at SelfBack er
motiverende at bruge og minder dem om at fa treenet. Noget som borgerne forteeller
ellers godt at kunne glemme eller tilsideseette.”

SelfBack ansggning, s. 47
Og folgende uddrag er citater fra involveret borgere i pilotprojekterne.

“Appen er utrolig brugervenlig, selv om man ikke er det store teknologihoved, kan
man finde ud af det”, Borger”

"Du har den frihed at du kan gare gvelserne nar det passer ind i ens hverdag, og
specielt hvis man er startet pa arbejde igen”, Borger”

"Det er ligesom en ven pa vejen til at huske pa, at man skal lave sine genoptraenings-
gvelser og fa gaet de ture man skal”, Borger”

"Den fysiske vejledning og kontakt med fysioterapeuten vil jeg ikke have undvaeret,
appen kan ikke sta alene”, Borger”

SelfBack ansggning, uddrag tabel 7, s. 51

Ansgger inkluderer udtalelser fra en brugerfokusgruppe bestdende af fysioterapeuter, angivet som
upubliceret datakilde (bilag 11.9), der formidler andenhandsberetninger om engelske patienters ge-

nerelle oplevelse af sundhedsteknologien.
“Fra NHS PPIE bruger-fokusgrupper har ansgger modtaget yderligere positive ud-
sagn omkring pati enternes tilfredshed med SelfBack forlgbene baseret pa First Con-
tact Physiotherapists (FCP):

“A FCP reported: ‘The patient likes the daily reminders and hasn’t missed a day yet™

Samt denne lidt mere uddybende udtalelse:
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“A FCP reported: ‘Ive just had a patient return to me who has been using the SelfBack
app so he happily showed it to me, talked me through it and showed me the different
questionnaires/exs/educational parts. Despite the fact he’s come back because his
pain hasn’t actually changed, hes really happy with the app, says he ‘rates it’ and will
continue to use it long term. He likes the fact it monitors your footstep count, you can
change your activity goals and changes the exercises. He likes the daily reminders
and hasn’t missed a day yet! ”

Begge udsagn understgtter den generelle positive opfattelse af SelfBack, de danske
patienter ogsa har haft, som det fremgar af de gvrige kilder.”

SelfBack ansggning, s. 48-49

Slutteligt inkluder ansgger nedenstaende sgijlediagrammer til beskrivelse af borgernes tilfreds med
appen. Diagrammerne er baseret pa tal fra opfalgende pilotafpravning i en dansk kommune.

Hvor tilfreds er du overordnet med Hvor sandsynligt er det, at du vil
SelfBack appen? anbefale SelfBack til andre?

10

| 2
Slet ikke Meget 0
tilfreds tilfreds Slet ikke sandsynligt Meget sandsynligt

O RPN WRRWL GO~
(=)

Figur 12. Borgernes tilfredshed med appen fa 1-5 (venstre); sandsynligheden for at borgeren vil anbefale appen til an-
dre fra 1-5 (hajre). Tallene er fra opfelgende pilotafpravning i en dansk kommune. N=12 for begge grafer. [50]

SelfBack ansggning, figur 12, s. 55
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Fagudvalgets vurdering af brugeroplevelser

Fagudvalget bemaerker, at de resultater, som ansgger anvender til at belyse brugeroplevelsen af
SelfBack-appen, er baseret pa en patientpopulation, der varierer betydeligt pa tveers af de inklude-
rede studier. Derudover understreger fagudvalget, at resultater fra udenlandske studier ikke ngd-
vendigvis kan overfgres direkte til en dansk kontekst. Dette skyldes blandt andet forskelle i sund-
hedstilbud pa tveers af lande og sundhedssystemer samt det forhold, at en gratis app kan veere
mere attraktiv i lande, hvor alternativet indebaerer en direkte omkostning for patienterne.

Fagudvalget papeger desuden, at ansggers belysning af brugeroplevelser ved brug af SelfBack-
appen inkluderer data fra et studie med en gruppe aldre patienter, der modtager traening for ryg-
smerter i kommunalt regi. | naerveerende evaluering er patientpopulationen derimod defineret som
patienter over 15 ar, der opsgger almen praksis med en episode af uspecifikke leenderygsmerter,
hvor symptomdebut ligger mere end fire uger tilbage. Pa denne baggrund vurderer fagudvalget, at
de positive brugeroplevelser fra det pageeldende studie ikke umiddelbart kan overfares til den pati-
entpopulation, der er relevant for denne evaluering.

Derudover ggr fagudvalget opmaerksom p4, at anvendte udsagn kan komme fra en patientgruppe,
som udggr en selekteret gruppe med saerligt overskud og motivation, hvilket kan have en positiv
indvirkning p& brugeroplevelsen af SelfBack-appen.

Afslutningsvis papeger fagudvalget, at resultaterne fra Weinkampf (2024), som er gennemfart i
kommunalt regi, ikke kan anses for repraesentative for brugeroplevelsen, da studiet er begraenset
til 12 deltagere.

7.2.2 Ugnskede haendelser

Jf. evalueringsdesignet skal ansgger forholde sig til hvorvidt SelfBack app forventes at gge eller
mindske risikoen for ugnskede haendelser samt hvilken karakter, disse matte vaere af, set i forhold til
vanlig praksis.

Ansgger har dedikeret afsnit 6.1.2 til en redeggrelse for risikoen for ugnskede haendelser ved brug
af SelfBack app i behandlingen.

"Det vurderes ikke, at SelfBack forager risikoen for ugnskede haendelser mere end
ved udfgrsel af helt normale treeningsgvelser der anvendes i VP i dag. Den menne-
skelige faktor er sveer at aendre pa i tilfaelde med selvtreening, men der er som naevnt
understattende videoer til at kunne se korrekt udfarsel af gvelserne. Der er ogsa mu-
lighed for at springe gvelser over, der synes for svaere for brugeren af vilkarlige arsa-
ger, saledes det pA samme made som i et almindeligt forlgb er muligt at komme med
feedback til treeningsgvelserne i VP. Der blev heller ikke rapporteret nogen tilfeelde af
ugnskede haendelser relateret til brugen af SelfBack i forbindelse med SelfBack
RCT’en, og der er til dato heller ikke modtaget rapporter om ugnskede haendelser i
NHS, hvor SelfBack nu har veeret anvendt i praksis i ca. 1 ar.”

SelfBack ansggning, afsnit 6.1.2, s. 49
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Fagudvalgets vurdering af ugnskede haendelser

Fagudvalget vurderer, at ansggers vurdering af risikoen for ugnskede heendelser forbundet med
anvendelsen af SelfBack-appen, fremstar rimelig.

7.2.3 Tilgeengelighed

Jf. evalueringsdesignet skal ansgger forholde sig til udfordringer ift. tilgeengelighed i anvendelsen af
SelfBack app. Dette inkluderer om der er seerlige patientgrupper, der forventeligt ikke kan anvende
eller opné gavn ved anvendelsen af sundhedsteknologien. Derudover gnsker fagudvalget at ansg-
ger, sa vidt muligt, beskriver arsager til patienter frafalder eller undlader anvendelse af sundhedstek-
nologien.

Ansgger har i tabel 7, afsnit 6.2, angivet falgende beskrivelse for emnet vedr. tilgeengelighed.

”For nogle personer med leenderygsmerter vil det geelde, at de ikke er egnede til at
bruge SelfBack appen som en del af deres behandlingsforlgb. Siden valideringspro-
cessen i SelfBack RCT’en [7] er der konsekvent anvendt et seet eksklusionskriterier
for at undga en potentiel risiko for forveerring af symptomer og/eller smerter ved at
udgve ikke-superviseret fysisk aktivitet, som kan fore komme i nogle seertilfeelde.
SelfBacks eksklusionskriterer er oplistet tidligere, men de gentages herunder:

* Du er ude af stand til at tale, laese eller forsta det sprog, der bruges i SelfBack-ap-
plikationen

» Du har kognitive sveekkelser eller indlaeringsvanskeligheder, der begreenser delta-
gelse

* Du lider af alvorlig psykisk sygdom

» Du har fysiske sygdomme eller forhold, der begreenser deltagelsen

* Du har terminal sygdom eller kreeft i slutstadiet

* Du lider af manglende evne til at deltage i motion/fysisk aktivitet

* Hvis du lider af fibromyalgi diagnosticeret af en sundhedsperson

* Hvis du er gravid

* Hvis du tidligere har faet foretaget en rygoperation

» Du er under 18 ar eller over 85 ar

* Hvis du ikke ejer eller har adgang til en smartphone med kompatibelt operativsy-
stem til iOS eller Android, er det ogsa i stand til at downloade appen.

Patienter skal triageres farst, og det skal sikres, at ingen af eksklusionskriterierne er
til stede, far uddeling af en licens til appen kan foretages. Som naevnt i opsummerin-
gen i sektion 6.1, vil der baseret pa det kommunale pilotprojekt med af pravning af
SelfBack i forleengelse af VP [49,50] veere patienter, der ikke har basiskundskab til
apps, som kan have brug for yderligere statte i forbindelse med opstart og igangsaet-
ning. Det imgdekommes ved at aktivere fysioterapeuter og klaede dem godt p&, med
uddannelse og materiale til hjeelp. Sprogbarrierer er en anden del af problematikken,
hvor SelfBack bestreeber sig pa at vaere oversat til flest mulige relevante sprog, der
ses den danske praksis. Med henblik pa afrapportering af, hvorfor patienter evt. und-
lader at oprette sig eller benytte sig af appen efter oprettelse, kan der naevnes flere
arsager. En umiddelbar arsag til, at en bruger stopper med at benytte appen, kan
veere sa simpelt, som hvis de har faet det bedre og ikke leen gere har behov for den
ekstra statte i hverdagen. Andre arsager kan vaere manglende prioritering pa bag-
grund af minimalt overskud, manglende tid m.m. [2,38]. Enkelte borgere har
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tilkendegivet utilfredshed med gvelseskatalogets sveerhedsgrad, fordi de finder ud-
valget for let, hvilket nok er forventeligt ved personer, der maske tidligere har stiftet
bekendtskab med styrketraening med veegte og maskiner. 53 Ansgger har ikke ek-
sakte kilder p& proportionen af patienter/borgere, der fraveelger SelfBack forlab, med
henblik pa arsagen herfor, men dette tilstraebes i neermere fremtid. Ansgger har dog
udsagn fra et procesevalueringsstudie [38], der vedrarer oplevede barrierer for enga-
gement i appen:

“If at a certain point it appears that nothing new is coming in. You have to keep in-
centives for novelties.” (P-29, other, NLBP)” [38].

“I have the feeling | know my own boundaries. | don’t want an app to be hounding
me.” (P-12, other, NLBP)” [38].

“You have to invest half an hour every day. That is the only disadvantage.” (P-27,
employed, NLBP)” [38].

| dette studie fandt man desuden facilitatorer for brug af appen i korrelation med de
tidligere an farte udsagn [38].”

SelfBack ansggning, uddrag tabel 7, s. 52-53

Ansgger inkluderer ogsa yderligere aspekter af tilgeengeligheden af SelfBack app i afsnit 6.1.1. Dette
relaterer sig til, hvorfor patienter undlader anvendelsen af sundhedsteknologien eller afslutter forlgb
med SelfBack app.

"De mulige arsager til, at patienter holder op med at bruge appen eller undlader at
bruge appen er ofte af psykiske-, sociale-, sproglige- eller smertemaessige arsager. |
forbindelse med den sociale og psykiske dimension, er det et spgrgsmal, hvorvidt det
er SelfBacks formal og opgave at pavirke dette i et forlgb, eller om der bar igangsaet-
tes andre initiativer pa dette omrade, for at fa en vellykket behandling. | forbindelse
med den sprogmaessige barriere, er det et mal for SelfBack at fortseette den igang-
veerende overseettelse til de sprog, der efterspgrges, sa hurtigt og systematisk som
muligt.”

SelfBack ansggning, s. 47

Fagudvalgets vurdering af tilgeengelighed

Fagudvalget vurderer, at ansggers belysning af tilgeengeligheden af SelfBack-appen er acceptabel.

| relation til eksklusionskriterier ger fagudvalget opmaerksom pa, at vurderingen af, hvorvidt en pati-
ent er egnet som bruger af SelfBack-appen, pahviler den behandlingsansvarlige.

Side 51 af 117



7.2.4 Anvendelse af SelfBack og motivation for efterlevelse af ret-
ningslinjer

Jf. evalueringsdesignet tabel 2, indstiller fagudvalget, at ansgger belyser patienters motivation for at

efterleve behandlingsanbefalinger. Derudover hvordan patienter oplever at anvendelsen af SelfBack

app gger eller mindsker deres motivation for at holde sig fysisk aktiv og traene. Belysningen bgr tage
udgangspunkt i patienters oplevelser med — og eventuelt uden — anvendelse af SelfBack app.

Ansgger har belyst anvendelsen af SelfBack app og patienternes motivation for efterlevelse af ret-
ningslinjer flere steder i kapitel 6.

Ansgger har ogsa inkluderet et afsnit vedr. retention rates, som Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut
vurderer, at ansgger inkluderer som udtryk for motivation og anvendelsesgraden af SelfBack app.

“Til gengeeld er der observeret en meget hgj retention rate (vedvarende brug) i for-
bindelse med anvendelse af SelfBack under pilotprojektet i kommunen, hvor hen-
holdsvis 77%, 63% og 61% af brugerne, som havde en baseline smerte pa 3 eller
hgjere, var inde i appen og generere en ny ugeplan i dagene omkring dag 30, 60 og
90 fra oprettelsesdatoeny [intern dataanalyse]. Arsagen til at rapportere retention ra-
tes for SelfBack brugere med baseline smerteintensitet pa mere end 2 ud af 10 er for
at se, hvorvidt appen formar at motivere de brugere, som har mest brug for den.

| Figur 10 kan der ses en retention rate pa henholdsvis 70%, 55%, og 49% ved 30,
60 og 90 dage efter oprettelsen for alle de SelfBack brugere (n = 464), der har delta-
get i et af SelfBacks projekter i enten Danmark eller England (NHS-regi) frem til de-
cember 2023, hvor den seneste opggarelse for brugerfastholdelse blev udarbejdet in-
ternt. | forhold til andre apps pa markedet er dette markant bedre, end de mellem 3,7-
8,5% retention rate pa dag 30, som er industrigennemsnittet for sundheds-apps ge-
nerelt ifglge tal fra 2024 [67,68,69]. Det vil sige, at nar brugerne farst er kommet i
gang med appen, vil de gerne beholde den og bruge den aktivt. Det er en stor succes
set fra et appudviklingssynspunkt og et nedslagspunkt i forhold til appens brugerven-
lighed og funktionalitet.”

SelfBack ansggning, s.45-46

Ansgger inkluderer desuden fglgende udsagn fra borgere, som deltog i det kommunale pilotprojekt,
hvilket ansgger beskriver som indikation pa borgernes tilfredshed og @get egenhandtering sammen-
lignet med vanlig praksis:

"Man er mere tilbgijelig til at blive ved med gvelserne, nar det star p4 appen, og man
bliver pamindet om det pa skaermen, end hvis jeg havde det pa papir”, Borger [50].

"Det er lidt sjovere end man bare far et stykke papir i handen. Her kan man ga ind
med det samme og skrive noter til de enkelte gvelser eller vaelge andre ovelser”,
Borger [50].”

SelfBack ansggning s. 51
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Faqudvalgets vurdering af anvendelsen af SelfBack og motivation for efterlevelse af ret-
ningslinjer

Fagudvalget vurderer at fundene fra de inkluderede kommunale pilotprojekter, ikke er direkte over-
farbare til patientpopulationen i naerveerende evaluering.

Fagudvalget anerkender ansggers praemis om, at retention rate kan vaere et udtryk for motivation i
anvendelsen af SelfBack-appen.

Fagudvalget vurderer, at den oplyste retention rate er hgj (sammenlignet med andre sundheds-
apps) og accepterer ansggers anvendelse og beskrivelse heraf. Dog havde fagudvalget gerne set
en opggrelse over retention rate for patienter uden smerte (NRS 0-2)

7.2.5 Patienters vurdering af behandlingsforlgb

Ansgger inkluderer fglgende beretninger fra behandlere, der deltog i det danske kommuneprojekt,
vedrgrende patienters gavn af det digitale supplement, selvhjulpenhed og autonomi.

”“(...) For dem hvor det bare spiller, der spiller det bare. Det tager maske halvandet
minut, hvor jeg sparger "hvordan gar det”, de svarer "fint”. Og det er jo ikke engang
et halvt minut, vel? (...)” [49]

“Det er en god statteperson for de borgere, hvor det bare karer. Der er det et nemt
redskab og et nemt supplement. (...) Gar borgeren mere selvsteendig og mindre af-
heengig af mig. Starre sandsynlighed for at de bliver mere selvsteendige” [49]”

SelfBack ansggning s. 48

Ved gennemgang af afsnittet for belysningen af patientperspektivet i ansggningen for SelfBack app,
fandt Sundhedsvaesenets Kvalitetsinstitut ikke yderligere elementer, som beskriver patienters vurde-
ring af behandlingsforlgbet jf. evalueringsdesignet.

Fagudvalgets vurdering af patienters vurdering af behandlingsforlgb

Fagudvalget vurderer, at det er meget uhensigtsmaessigt, at belysningen af patienters vurdering af
behandlingsforlgbet er baseret p& andenhandsberetninger fra sundhedsprofessionelle. Fagudval-
get understreger, at patientdata er ngdvendige for at give en retvisende belysning af patienters vur-
dering af behandlingsforlgbet med SelfBack-appen.

Fagudvalget ville have gnsket indsigt i den bagvedliggende data, som understatter belysningen af
dette tema. Med manglende indsigt og anvendelse af ikke-publiceret litteratur, kan fagudvalget ikke
udelukke, at der kan forekomme selektiv afrapportering af data.
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7.2.6 Fagudvalgets vurdering af evidensens kvalitet

Til at vurdere risikoen for bias i de inkluderede studier anvendes Critical Appraisal Skills Programme
(CASP) til de kvalitative interviewundersggelser. De systematiske review og interventionsmapping-
artiklerne er ikke blevet systematisk evidenskvalitetsvurderet i forhold til patientperspektivet, da der
kun er anvendt brudstykker af disse i ansggningen.

CASP er en struktureret metode til kritisk at vurdere studier i forhold til metodisk stringens, validitet
og relevans. CASP bestar af 10 spgrgsmal, fordelt pa tre sektioner. Seks spgrgsmal (sektion A)
vedrgrende validitet, tre spargsmal (sektion B) vedrgrende resultater samt 1 spgrgsmal (sektion C)
om studiets overfarbarhed. Under hvert spgrgsmal er der svarmulighederne 'Ja’, ‘Nej’ og 'Ved ikke’
derudover er der til hvert spgrgsmal koblet nogle overvejelser i forhold til at kunne vurdere det enkelte
studie. Den kritiske vurdering afsluttes med en opsummering af ngglepunkter der bgar overvejes nar
validiteten og anvendeligheden af et studie vurderes [23].

Ifalge CASP har de inkluderede kvalitative studier en hgj metodisk og rapporteringsmaessig standard.
Fagudvalget vurderer derfor, at den inkluderede kvalitative litteratur grundlaeggende er palidelig i
forhold til belysningen af patientperspektivet. Fagudvalget papeger dog, at det ikke kan udelukkes,
at der er forekommet selektionsbias eller selektiv afrapportering af studierne, da patientperspektivet
fremstar entydigt positivt.

Side 54 af 117



7.3 Fagudvalgets vurdering

Ansggers belysning af patientperspektivet via de fem definerede temaer, er baseret pa videnskabelig
litteratur, upublicerede rapporter, ekspertholdninger og ansggers egne vurderinger. Fagudvalget har
ikke foretaget en formel evidenskvalitetsvurdering af den samlede anvendte evidens til belysning af
patientperspektivet, dels pa grund af manglende overfarbarhed af veerktgijer til evidenskvalitetsvur-
deringer og begraenset anvendelse af fx systematiske reviews og interventions-mapping artiklerne.
Fagudvalget vurderer samlet set, at den identificerede kvalitative litteratur til belysning af patientper-
spektivet, er palidelig.

Pa trods af palidelige datakilder, vurderer fagudvalget, at ansgger har appliceret evidens fra en pati-
entpopulation og studiekontekst, som ikke er direkte overfgrbar til neervaerende evaluering og defi-
neret patientpopulation. | tilleeg hertil, kan fagudvalget ikke udelukke at der er sket selektion i inklusion
og anvendelse af udsagn fra de inkluderede studier, hvilket medfgrer, at patientholdningen til Self-
Back app fremstar entydig positiv. Fagudvalget vurderer, at der er risiko for at de reelle patienthold-
ninger, i den danske klinisk kontekst, vil vaere mere nuanceret end, hvad der er afrapporteret i inde-
veerende.

Fagudvalget vurderer at for den definerede patientpopulation for neervaerende evaluering, i gjeblikket
ikke eksisterer tilstraekkeligt litteratur til belysning af patienters praeferencer i valget mellem almen
praksis med eller uden SelfBack app, som statte til hAndtering af uspecifikke leenderygsmerter. Fag-
udvalget bemzerker, at kvantificeringen af den sparsomme data, p& patientpraeferencer i ansggnin-
gen, ikke bidrager yderlige til fortolkningsgrundlaget.

Derudover er det fagudvalgets vurdering, at der er behov for mere data pa omradet for patienters
oplevelse og erfaring med SelfBack app. Fagudvalget fremheever, at denne data skal veere patient-
data og ikke andenhandsberetninger fra fx klinikere eller andre sundhedsprofessionelle. Fagudvalget
fremheever ydermere, at patientdata bgr opsamles fra relevante behandlingsforlgb med indgang gen-
nem almen praksis og ikke et entydigt kommunalt behandlingsspor. Det er ngdvendigt, at denne
patientdata skal afspejle de konkrete erfaringer og preeferencer, der kan beskrive patienters ople-
velse af behandlingsforlab med anvendelse af SelfBack app som tilleeg til vanlig behandling.
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8 Organisatoriske implikationer

| dette afsnit belyses, hvordan anvendelsen af SelfBack app forventes at pavirke organisationen om-
kring patienten, herunder:

e Forlgbhsbeskrivelse: SelfBack app’s potentielle indplacering og betydning for behandlingsforlgb
(afsnit 8.2.1)

¢ Udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard: SelfBack app’s potentielle anvendelse blandt
klinikere (afsnit 8.2.2)

e Behandleres interesse i teknologien: Ordination og anvendelse af SelfBack-systemet (afsnit
8.2.3)

e Systemkrav og integration i eksisterende systemer (afsnit 8.2.4)

e Handtering af data og informationer (afsnit 8.2.5)

e Opleeg til licenserings-, service, og driftsaftaler (afsnit 8.2.6)

¢ Implementering, opleering og kvalifikationer, der er ngdvendige for anvendelse af SelfBack-sy-
stemet blandt klinikere og patienter og hvordan disse kvalifikationer opnas (opleering) (afsnit
8.2.7)

e Forventede produktmodifikationer til SelfBack app (afsnit 8.2.8)

Belysningen af de Organisatoriske Implikationer tager udgangspunkt i, at patientens anvendelse af
SelfBack app kraever en leegeordineret licensadgang. | overensstemmelse med evalueringens over-
ordnede PICO-specifikation tages der derfor udgangspunkt i patienternes forlgb, fra nar de henven-
der sig i almen praksis med uspecifikke lsenderygsmerter.

8.1 Datagrundlag og analyse

Datagrundlaget for belysningen af de Organisatoriske Implikationer bestar af videnskabelig litteratur,
rapporter vedr. pilotafprgvning af SelfBack og udvikling af platformen 'Apps i Almen Praksis’, oplaeg
ved Dansk Selskab for AlImen Medicin (DSAM), Klinikerkontakt samt ansggers vurderinger. Tabel 7
indeholder en oversigt over de skriftlige kilder, der er anvendt i belysningen af de Organisatoriske
Implikationer.
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Tabel 7 - Litteratur anvendt i ansegers belysning af de organisatoriske implikationer. Tabellen er kopieret fra anseg-
ningen, s. 56-57.

A R dent
Studietype/ type  Formal med studiet/ Kontekst o . Kom-
Reference g 2 . (antal, karakteri-
af data dataindsamlingen (Ar, sted, hvem) stika) parator
DSAM Oplag pa Dlstf'lbulerlllg af infor- | 2024, Aalborg, for
mation vedrorende alle, der har inte-
2024-konference ; AN .
' : nye retningslinjer til resse i at fremme NA NA
[Bilag 11.3] for Sundhed i ; 3 O )
patientforlob for forskning i muskler
Muskler og Led J g
leenderygsmerter og led
Undersoge Self- : : Fysioterapeuter i
4 ' 2% R Pilotafprovning med ™ apeuter!
Back i et pilotfor- RIS 1 en dansk kommu- SelfBack som sup-
: kvalitative interview ; 3 VP
sog i en dansk & nes genoptraenings- | plement til VP
Svane, S. F. og dataopsamling
kommune. enhed
Undersogelse og eva-
luering af SelfBack o
[34] Steven- Mixed methods STarT~gback som v
son, K. et al. ‘ : 2024, Skotland 34 |aeger. VP
(2024) studie pakke ifm. Impact og
uptake hos malpopu-
lationen
(35] 2024, Norske pati- 11 patienter (27-75
Mar i A Kvalitative inter- Evaluering af imple- enter pa venteliste | ar, 8 kvinder), samt VP
ATz, £ views mentering til specialiseret 9 sundhedsprofes-
et al. (2024) A i
smerteklinik sionelle
At beskrive designet
F . af et kliniker dash- $
Design studie ; Softwareudviklin
[39] Bach, K. ¢ ./ board til SelfBack for iy e
teknisk beskriv- til klinisk praksis NA NA
et al. (2019) data-dreven beslut-
else = & A (2019)
ningstagning i klinisk
praksis.
Udtalelse o
Praktiserende | Mail korrespon- : P .
) ' P erfaring fra projekt 2024, online 1 lage VP
L e “Apps i almen prak-
“Apps i Al- sis?p P
ment Praksis”
At udvikle og teste en
teknisk lgsning, der
» kan understotte la-
[36] MedCom | Evalueringsrap- : 2
: : ger i at anbefale 9 praktiserende lz-
2024, Apps i port med kvalita- ; 2024, dansk lege- e
Py ST 2 sundhedsapps til pa- : ger, 1 klinikmedar- VP
Almen Praksis | tive interviews i praksis : A
tienter og herefter bejder, 14 patienter
rapport som datagrundlag : . 3
guide patienter i at
finde og installere
den rigtige app

8.1.1 Litteratursggning og inkluderede studier

Ansgger har beskrevet en generaliseret screeningsproces for den inkluderet litteratur i ansggningen.
Den videnskabelige litteratur, som ansgger anvender i sin belysning af emnernr inden for Organisa-
toriske implikationer, er dog primeert udgivet efter publiceringen af evalueringsdesignet for naervae-
rende evaluering, herunder interviewstudierne af Marcuzzi et al. [24] og Stevenson et al. [25]fra 2024.
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