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Ansggning til Behandlingsradet vedrgrende SelfBack som
digitalt understgttende behandling af patienter med
uspecifikke l&enderygsmerter

Forord

Denne ansggning er udarbejdet som besvarelse til Behandlingsradets evalueringsdesign for Self-
Back til behandling af uspecifikke leenderygsmerter i dansk almen praksis.

Ansggningen er struktureret med udgangspunkt | Behandlingsradets ansggningsskabelon, metode-
vejledning og @vrige tekniske bilag, samt det tilsendte evalueringsdesign.

Kapitlerne vedrgrende hhv. de kliniske effekter, patientperspektivet, organisatoriske implikationer
og sundhedsgkonomi er nummereret i korrelation med ansggningsskabelonen.

Alle passager markeret med gult indeholder fortrolige informationer.
Mulighed for afprgvning af SelfBack

Til fagudvalgets medlemmer og Behandlingsradets sekretariat er der mulighed for at hente og akti-
vere en SelfBack app-licens til afprgvning af SelfBack.

QR-koden nedenfor giver adgang til at oprette en test-bruger i SelfBacks interne testmiljg. Testmil-
joet fungerer kun som ‘sandbox’ i forbindelse med implementering af nye softwareopdateringer,
og data fra testmiljg-brugere anvendes saledes ikke til statistiske analyser.
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1 Forkortelsesliste

Forkortelse Betydning

?SeHBack

BIPQ Brief lliness Perception Questionnaire

CE-maerket Conformité Européenne (European Conformity)
CUA Cost-Utility Analyse

DiGA Digitale Gesundheitsanwendungen

DKK Danske Kroner

DSAM Dansk Selskab for Almen Medicin

EMIS Egton Medical Information Systems / EMIS Health
EPJ Electronic Patient Journal

EVA Early Value Assessment

FABQ Fear-Avoidance Beliefs Questionnaire

FCP First Contact Physiotherapy / Physiotherapist
GDPR General Data Protection Regulation

GPE Global Perceived Effect

HTA Health Technology Assessment

ICER Incremental Cost-Effectiveness Ratio

ICS Integrated Care systems

i0S Iphone Operating System

IT Information Technology

ITT Intention To Treat

LBP Low Back Pain

MIC / MCIC Minimal (Clinical) Important Change (MKRF)
MKRF Mindste Kliniske Relevante Forskel (MIC)
MR-scan Magnetic Resonance scanning

NE/NW/SE/SW North East / North West / South East / South West
NHS National Health Service

NICE The National Institute for Health Care Excellence (i England)
NRS Numeric Rating Scale

PC Personal Computer

PECAN Prise en Chage Anticipée Numerique des Disportifs Médicaux
PICO Patient, Intervention, Comparison, Outcome (databasesggning)
PLO Praktiserende Lagers Organisation

PPIE Patient and Public Involvement

PREMs Patient Reported Experience Measures

PROMs Patient Reported Outcome Measures

PSEQ Pain Self-Efficacy Questionnaire

QALY Quality Adjusted Life Years

RCT Randomised Clinical Trial

RKKP Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
RMDQ Roland-Morris Disability Questionnaire

SD Standard Deviation

STarT-Back Subgroups for Targeted Treatment — Back

VP Vanlig Praksis / Vanlig behandling

WAI Work Ability Index
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2 Opsummering af ansggningens vaesentligste resul-
tater

Her praesenteres en kortfattet opsummering af de vaesentligste pointer og resultater fra hvert af de
fire kapitler: kliniske effekter, patientperspektivet, organisatoriske implikationer, og sundheds-
gkonomi.

2.1 Kliniske effektmal

Redeggrelsen for de kliniske effektmal der er evalueret for sundhedsteknologien tager
udgangspunkt i SelfBacks dansk-norske RCT. Her blev der observeret statistisk signifikante for-
bedringer inden for fysisk funktionsniveau (+0,88 RMDQ vs. komparator), men forskellen overstiger
ikke den MKRF pa 2,0, som er angivet i evalueringsdesignet. Selv. om gennemsnitsvaerdierne ikke
lever op til MKRF er det navneveerdigt, at ca. hver 7. patient, der far tildelt SelfBack, oplever en
@ndring i RMDQ pa 24 jf. numbers-to-treat veerdien, nar der sasmmenlignes med VP alene. Det tyder
pa, at komparator gennemsnitligt leder til sma forbedringer i RMDQ i naesten samme grad som med
SelfBack-forlgb, men nar det kommer til at opna stgrre positive aendringer (24 i RMDQ), er SelfBack-
forlgb i tilleeg til VP komparatorgruppen overlegen.

Hvad angar effekten pa helbredsrelateret livskvalitet, var der en hgjere effekt for den danske sub-
gruppe i RCT’en end for den samlede studiepopulation (+0,03 og +0,02 EQ-5D-5L score vs. kompa-
rator), hvor effekten for den danske population er lig den angivne MKRF i evalueringsdesignet. Der
er saledes gennemsnitligt en klinisk relevant forbedring i livskvalitet for malpopulationen ved at til-
byde SelfBack-forlgb i forleengelse af VP sammenlignet med VP alene.

For handlekompetence relateret til egenhandtering af smerter, viste interventionsgruppen ogsa en
st@rre positiv udvikling end ved komparator. Den gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var pa
3,25 (95% Cl: 1,71; 4,79), som favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den
angivne MKRF pa 5,5 jf. evalueringsdesignet. Selv om den gennemsnitlige @&ndring ikke overstiger
MKRF, papeger ansgger, at den relative forbedring i SelfBack gruppen var 117% stgrre end andrin-
gen for komparator (hhv. +6,1 vs. +2,8). Hvis @&ndringen i effektmalet for handlekompetence an-
skues individuelt for intervention og komparator, opnas der reelt set kun en klinisk relevant a&ndring
i handlekompetence for malpopulationen gennem implementering af SelfBack (+6,1 vs. MKRF pa
5,5, PSEQ).

For henholdsvis det vaerste og det gennemsnitlige smerteniveau i den forgangne uge oplevede in-
terventionsgruppen med SelfBack den stgrste effekt angdende smertelindring blandt de to grupper.
Selv om resultaterne favoriserer interventionsgruppen i et statistisk signifikant niveau baseret pa
konfidensintervallerne, er begge effektestimater for den gennemsnitlige gruppevise forskel i smer-
teintensitet ikke hgjere end den angivhe MKRF pa 2,0 jf. evalueringsdesignet (-0,69 og -1,0 ekstra
reduktion af hhv. gennemsnitlig ugentlig smerte og vaerst oplevede smerte i den forgangne uge vs.
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komparator). Ansgger papeger dog at effektstgrrelsen i SelfBack gruppen var hhv. 58,3% og 62,5%
stgrre end komparator for det gennemsnitlige og maksimale ugentlige smerteniveau.

For ingen af de to effektmal vedrgrende arbejdsevne og forbrug af smertestillende medicin blev der
obsereveret statistisk signifikante eller klinisk relevante forskelle. For arbejdsevnen var dette heller
ikke en forventning hos ansgger, da leendesmerter pavirker arbejdsevnen i forskellig grad alt efter
jobtype, hvor szrligt kontoransattes arbejdsevne pavirkes mindre end personer med tungt manuelt
arbejde. For opggrelsen af forbruget af smertestillende medicin var der enkelte begransninger med
henblik pa praecisionen af effektmalet, og yderligere undersggelser bgr foretages for at blive klogere
pa seerligt dette effektmal.

2.2 Patientperspektiver

Patientperspektiverne er beskrevet med udgangspunkt i en pilotafprgvning og en Velfaerds-
teknologivurdering i en dansk kommune, publicerede studier med interviews af patienter, der har
provet SelfBack, samt fra afprgvning i NHS-regi.

Der fremhaeves generelt positive elementer fra sundhedsteknologien fra patienterne; herunder de
daglige reminders, gvelserne og skridttzlleren. Desuden nazevnes gvelserne og motivations-
elementerne som seerligt positive oplevelser, og der er generelt stor tilfredshed med appen. Som
beskrevet i Tabel 7 i sektion 6.2 har sundhedsteknologien sarligt potentiale for at Igfte niveauet i
behandlingsforlgb med leenderygsmerter szerligt for perspektiverne vedrgrende tilgaengelighed og
ulighed i sundhed. Ansgger fortsaetter desuden med Igbende at indsamle data og brugerfeedback
for appen.

2.3 Organisatoriske implikationer

| et forlpb med SelfBack sendres forlgbsbeskrivelsen umiddelbart ikke fra nuvaerende standarder i
almen praksis. Gennem projektet “Apps i Almen Praksis”, kan brugerlicenser/aktiveringskoder til
appen ordineres af leegen via en simpel brugerflade pa laegens computer. SelfBack ggr det til
gengaeld muligt at lade farmakologiske og manuelle behandlinger veere det sidste behandlings-
alternativ for malpopulationen, som tilskyndes af de regionale forlgbsprogrammer. Behandlere, der
har arbejdet med SelfBack, udtrykker, at de fgler, at der bibringes veerdi til deres arbejde gennem
data, og de har opkvalificeret deres beslutninger pa bagrund af dag-til-dag-opsamling af data, samt
gjort journalisering lettere.

Procesevalueringerne og velferdsteknologivurderingerne fra gennemfgrte pilot-projekter viste, at
der var et steerkt gnske om at komme med konstruktiv feedback fra behandlere til appen. Ansgger
praesenterer desuden en fast volumenbaseret afregningsmodel baseret pa kommercielle erfaringer
og understreger, at der er et stort fokus p3, at implementeringen skal ggres rigtigt og korrekt.
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2.4 Sundhedsgkonomisk analyse

De malte omkostninger under det 9-maneders forlgb bgr anvendes som pejlemeerker, indtil der
foreligger nyere studier pa effektiviteten af SelfBack til behandling af uspecifikke le&enderygsmerter
med hgjere prioritet af den sundhedsgkonomiske analyse.

SelfBack er ifglge den netop publicerede sundhedsgkonomiske analyse omkostningseffektiv med
98% sandsynlighed ved en cost-effectiveness graense pa DKK 173.493 (€ 23.250) pr. kvalitets-
justerede levear (QALY). Sundhedsteknologien er i den anledning umiddelbart et effektivt tiltag som
et tilleeg til vanlig behandling for at gge behandlingskvaliteten af patienter med uspecifikke laende-
rygsmerter i Danmark.

Omkostningsopggrelsen i den sundhedsgkonomiske analyse var dog svaert begraenset, hvad angar
hospitalsomkostninger og afrapportering heraf, da RCT-studiet ikke var planlagt efter at skulle vaere
anledning til en sundhedsgkonomisk opggrelse. Der udarbejdes en primaer budgetkonsekvensana-
lyse i samarbejde med Behandlingsradets sekretariat. Ansgger har derudover ogsa fremlagt en se-
kundaer budgetkonsekvensanalyse, der inkluderer besparelsespotentialer fra erfaringer i relate-
rende projekter med implementering af egenhandteringsprogrammer, men som ikke fremgik af ob-
servationerne i det sundhedsgkonomiske studie af SelfBack.

Den sekundzere budgetkonsekvensanalyse anvender bl.a. estimater og skgn baseret pa nyeste ars-
opggrelser fra den danske rygdatabase (DaRD), Danmarks Statistik, og ”“Sundhedsbyrden i Dan-
mark”-rapporten, sammen med de kilder, der diskuterer besparelsespotentialet ved implemente-
ring af understgttet egenhandtering af patienter i almen praksis- og hospitalssektoren.

Budgetkonsekvenserne i den sekundaere analyse tyder pa voksende arlige besparelser over den 5-
arige implementeringsperiode fra lige under DKK 40 mio. op til DKK 422 mio. ved landsdaekkende
implementering. Det opfordres fra ansggers side, at Behandlingsradet ser naermere pa det vedhaef-
tede excel-dokument med den sekundzere budgetkonsekvensanalyse. Behandlingsradet og fagud-
valget er meget velkomne til at @&ndre i estimaterne og antagelserne bag bade den primaere og
sekundaere budgetkonsekvensanalyse og indsatte egne antagelser i forbindelse med vuderingen.
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3 Introduktion

SelfBack er ikke bare en app, men en organisation, som er opstaet pa baggrund af en vision om at
optimere outcomes for personer med leenderygsmerter - ved at understgtte patientens egenhand-
tering digitalt og evidensbaseret. SelfBack er udviklet, og klinisk afprgvet, over en periode pa 5 ar af
et multidisciplinaert hold af fgrende forskere indenfor det muskuloskeletale og arbejdsmiljpmaessige
omrade, herunder, bl.a. forskere fra SDU og Det National Forskningscenter for Arbejdsmiljg, samt
Det Norske Tekniske Universitet (NTNU). Evidensen for digitale I@sninger var forud for udviklingen
af SelfBack yderst begraenset [1,2], hvorfor denne ambitigse forskergruppe nu har udfert flere bru-
gerinvolverende forskningsprojekter [3,4], der ligger til grund for de lgsninger, der er integreret i
SelfBack-appen i dag. Andre studier har dog vist, at mHealth generelt har potentiale for at gge til-
gengeligheden af sundhedstilbud ved at overflgdigggre den fysiske afstand til en sundhedsklinik,
samt gge omkostningseffektiviteten i forbindelse med behandlingsforlgb [5] saerligt ud fra et stgrre
fokus pa egenhandtering [6].

SelfBack er saledes en CE-maerket og videnskabeligt funderet smartphone-app, som har til formal
at stgtte patientens egenhandtering af uspecifikke leenderygsmerter. Pa baggrund af information
givet efter indhentet samtykke fra patienten, giver appen et evidensbaseret og personaliseret egen-
handteringsprogram, som skal bidrage til at lindre patientens uspecifikke laeenderygsmerter. Pro-
grammet bestar af daglige aktiviteter, patientuddannelse, Kognitiv adfaerdsterapi og gvelser baseret
pa videnskabelig evidens, og er i overensstemmelse med anbefalingerne fra de kliniske guidelines
pa omradet, sa patienten er sikret opdateret og relevant hjaelp hver eneste dag i forlgbet. Alle gvel-
ser udnytter patientens kropsvaegt som naturlig modstand, og pa den made er udstyr eller andet
fitnesstilbehgr ikke ngdvendigt for at fa fuld vaerdi af appens funktionaliteter. SelfBack formidler
ogsa generel information om uspecifikke laenderygsmerter og stiller yderligere vaerktgjer til radig-
hed, sasom malszaetningsredskaber, mindfulness, smertelindringsgvelser og sgvn-pamindelser.

For at fordre vedvarende brug og hjelpe patienten med at overholde egenhandteringsplanerne, vil
appen sende motiverende beskeder og notifikationer, der er tilpasset patientens brugsmgnster, sa
patienten oplever at blive understgttet og motiveret pa rette tid og sted.

Sammenfattende kan man sige, at SelfBack er et CE-maerket Medical Device i klasse 1 under MDR
som er udviklet med afsaet i klinisk evidens inden for optimering og stgtte i forbindelse med egen-
handtering af uspecifikke l&enderygsmerter. Dette ggres gennem en multimodal tilgang, som inklu-
derer personaliserede forslag til fysisk traening, patientuddannelse, samt motivation og stgtte i me-
string af egen sygdom [3,4] og anvendes som tillaeg til vanlig praksis (VP) (Figur 2).
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Saerlig bemaerkning:

SelfBack-appen er for nuvaerende klinisk valideret som en supplerende behandling i forleengelse af
VP [7,8,9]. Som et nyt behandlingstiltag har det af etiske arsager og restriktioner i sundhedsvaesenet
ikke vaeret muligt at igangsaette studier, hvor SelfBack implementeres som et selvsteendigt element
i behandlingsprocessen for patienter med kroniske laenderygsmerter. Det var oprindeligt planlagt,
at SelfBack skulle indga som en del af MedCom-projektet “Apps i AlImen Praksis” [10]. | den forbin-
delse var det planlagt, at der skulle igangsattes et pilotstudie, hvor en interventionsgruppe kunne
tilbydes SelfBack App som primaer behandling. Disse aktiviteter er dog af forskellige grunde uden
for SelfBacks kontrol ikke blevet gennemfgrt som oprindeligt planlagt, og pilotforsgget udfgres nu
med et mere begranset scope, som er begraenset til teknisk Proof-Of-Concept for Primaersektorens
Leverandgrs ‘app i almen praksis’-modul og ift. accept set fra behandlerperspektivet.

Omkostningerne angivet i den aktuelle sundhedsgkonomiske analyse, der praesenteres i sektion 8.2
og 8.3, bgr fortolkes som en gvre graense, da:

1) Den anvendte pris for interventionen i [9] er normalprisen, som ikke har veeret genstand for for-
handling.

2) De samlede patientomkostninger til sundhedsydelser har potentiale for at blive vaesentligt redu-
ceret ved en indsaettelse af SelfBack tidligt i patientforlgbet (i almen praksis), hvor der findes yder-
ligere muligheder for at fortraenge anvendelsen af f.eks. billeddiagnostik (se sektion 8.3).

Ny forlgbsbeskrivelse pa vej for almen praksis:

| Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) arbejdes der i gjeblikket pa en revision af praksisvejled-
ning for alment praktiserende laeger for handtering af la&enderygpatienter fra 2006 [11]. Vejlednin-
gen er i gjeblikket i intern hgring, men hovedlinjerne er blevet praesenteret pa Konferencen for
Sundhed i muskler og led (se bilag 11.3).

Vejledningen opdateres ud fra den nyeste evidens pa omradet, og i den kommende vejledning bliver
medicinsk behandling (herunder opioider) og billedbehandling (MR-scanninger og r@ntgen) nedpri-
oriteret og erstattet med gget stgtte til egenhandtering, manuel terapi, traening og patientuddan-
nelse [bilag 11.3].

Et interessant studie, der har underspgt effekten af én vs. flere fysioterapeutiske behandlinger hos
patienter med muskel-skeletbesvaer i klinisk praksis, har overraskende konkluderet, at patienterne
ikke oplever signifikante aendringer i smerte, funktionsniveau eller livskvalitet i takt med et gget
antal fysioterapeutiske konsultationer [12]. Dette eksempel, samt pilotforsgget "Godt fra start" ud-
fort af Dansk Sundhedssikring og Aalborg Universitet, som indikerer, at man ved en sundhedsfaglig
telekonsultation med afklaring af "rade flag", efterfulgt af malrettet patientinformation og vejled-
ning, har kunnet reducere antallet af tilbagefald i interventionsgruppen med op mod 54% [13].
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Hertil kommer erfaringer fra udlandet, hvor digitale Igsninger i stgrre grad end i Danmark anvises
tidligt i patientforlgb, som et vaerktgj til egenhandtering (Se PECAN! og DiGA?). Alt dette understgt-
ter relevansen af at nytaenke patientforlgbet for danske rygpatienter og introducere et digitalt un-
derstgttet forlgb, hvor SelfBack tilbydes gennem egen praktiserende leege enten som forberedelse
til henvisningen til fysioterapeut, eller ved fgrste med mgde i praksis.

Nedenfor illustreres og praesenteres de hidtil analyserede behandlingsforlgb med SelfBack samt et
forslag til et alternativt setup, der ligger i trad med den kommende DSAM-praksisvejledning.

Figur 3. Flowchart der viser rekrutteringsforlgb i RCT-studiet for SelfBack [7].

Som Figur 3 viser, kunne de rekrutterede rygsmertepatienter i det dansk-norske SelfBack RCT-studie
[7] veere henvist af praktiserende leege, fysioterapeut, kiropraktor eller sundhedsprofessionel pa en
rygsmerteklinik.

| dag henvises de fleste danske rygsmertepatienter til brug af SelfBack ved siden af vanlig behandling
efter en konsultation ved kiropraktor eller fysioterapeut. Vejen fra patientens oplevelse af ny-op-
staede eller tilbagevendende rygsmerter til en licens til brug af SelfBack i dag kan bedst beskrives
ud fra illustrationen i Figur 4.

Fzelles for alle SelfBack-forlgb hidtil har vaeret kombinationen af SelfBack med vanlig behandling.
Der er i dag foretaget grundige undersggelser af hvilken ekstra effekt patienter oplever ved denne

1 https://gnius.esante.gouv.fr/en/financing/reimbursement-profiles/early-access-reimbursement-digital-devices-pecan
2 https://diga.bfarm.de/de
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kombination sammenlignet med vanlig behandling alene, hvilket beskrives neermere i de fglgende
sektioner i ansggningen.

Med afsaet i de kliniske resultater hidtil, samt den tilgeengelige litteratur pd omradet, ser ansgger et
p.t. uudnyttet potentiale for brugen af SelfBack i det danske sundhedssystem ved at kunne ggre
SelfBack tilgaengelig allerede fra fgrste konsultation med egen laege.

Derfor advokerer ansgger for udarbejdelsen af et nyt digitalt patientforlgb som illustreret i Figur 5
nedenfor, med henblik pa at understgtte den kommende DSAM-vejledning, der har fokus pa stgttet
egenhandtering, patientuddannelse og traening i behandlingen af uspecifikke la&enderygsmerter hos
danske rygsmertepatienter, hvilket praecist matcher SelfBack appens indhold.

Figur 4. Flowchart der viser et gennemsnitligt SelfBack-relateret behandlingsforlgb i dag.
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SelfBack har en vision om at optimere de nuvaerende behandlingsforlgb for rygsmertepatienter i
det danske sundhedssystem ved at muligggre et digitalt understgttet patientforlgb, der er attraktivt
for bade patienten og de involverede aktgrer i sundhedssystemet, og som fglger savel internatio-
nale som nationale rygbehandlingsguidelines med klinisk evidens. Sadan et patientforlgb kunne se
ud som illustreret i Figur 5.

Figur 5. Flowchart der viser potentielt digitalt optimeret behandlingsforlgb med anvendelse af SelfBack

Denne ans@gning laegger saledes op til felgende vurdering hos Behandlingsradet:

Bor patienter, der preesenterer med uspecifikke leenderygsmerter i almen praksis, tilbydes Self-
Back app som digitalt understgttende behandlingsredskab for gget egenhandtering, i tillaeg til
vanlig praksis?

10
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3.1 Patient-/malpopulationen

| de fglgende tre afsnit beskrives patientpopulationen med henblik pa aetiologi af leenderygsmerter,
incidens og praevalenstallene for l&enderygsmerter i Danmark, samt en beskrivelse af den aktuelle
nationale kliniske praksis for patientgruppen med laenderygsmerter.

3.1.1 Atiologi for leenderygsmerter

Leenderygsmerter defineres af Region Syddanmark i det nye tvaersektorielle forlgbsprogram for bor-
gere med laenderygbesveer [14] som:

“Treethed, gener og/eller smerter i lzenderyggen med eller uden udstrdling til ben(ene) og med vari-
erende grader af funktionsbegraensning herunder arbejdsevne” (s. 6 i [14])

Som ovenstaende definition indikerer, er der meget stor variation i patienternes oplevelse af leen-
derygsmerter med henblik pa bade smerteintensitet og symptomer. Leenderygsmerter er derudover
ogsa kendetegnet ved at veere alt fra kortvarige og forbigdende hos nogle borgere til at vaere lang-
varige og sveert funktionsnedsattende for andre [15]. Kun for ca. 10% af alle, der praesenterer med
lenderygsmerter, kan der pavises en specifik arsag herfor, og de gvrige 90% bliver klinisk diagnosti-
ceret med uspecifikke leenderygsmerter [16]. Uspecifikke leenderygsmerter kan desuden indtraeffe
i alle aldre lige fra bgrni en alder ned til 6 ar [17].

Ifglge leegehandbogen via sundhed.dk, kan akutte l&enderygsmerter opsta i muskulatur, ligamenter,
intervertebraldiskus eller facetledene, og de akutte smerter opstar ofte i forbindelse med Igft, vrid
eller voldsommere bevaegelser [18]. | det tvaersektorielle forlgbsprogram angives desuden tre for-
skellige grupper af risikofaktorer for langvarigt og funktionsbegraensende leenderygbesveer:

1. Fysiske helbredsfaktorer som; preevalente udstralende smerter til et eller begge ben, en hgj
smerteintensitet, betydelig nedsat funktion, samtidige smerter andre steder i kroppen, og
generelt darligt helbred med andre fysiske sygdomme [14].

2. Psykologiske faktorer som; depression, bekymring, utryghed, og en fglelse af magteslgshed
er risikofaktorer for langvarigt leenderygbesveer. Derudover kan patientens sygdomsforsta-
else, forventninger og mestringsstrategier have stor betydning for forlgbet [14].

3. Sociale faktorer som; uddannelsesniveau, indkomst- og socialgruppe samt sociale faktorer
pa arbejdspladsen [14]. Som angivet i rapporten Sygdomsbyrden i Danmark fra 2022 [19],
ses der eksempelvis en social ulighed pa omradet for leenderygsmerter, hvor et lavere ud-
dannelsesniveau og en lavere indkomst gger risikoen for at leve med laenderygsmerter.

Livsstilsfaktorer som rygning, overvaegt og nedsat fysisk aktivitet angives ogsa til at veere forbundet
med praevalensen af leenderygsmerter [14]. Leegehdandbogen anviser ogsa arbejdsrelaterede fakto-
rer som disponerende faktor herunder; tungt fysisk arbejde, hyppige lgft, hyppige bgj og rotation i
ryggen, repetitivt arbejde, statiske arbejdsstillinger, vibrationer og stillesiddende aktivitet [18].
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Med de adskillige risikofaktorer for l&engerevarende episoder med laenderygsmerter og nedsat funk-
tionsniveau er det yderst komplekst at estimere arsagssammenhange, og det anbefales at anskue
den individuelle patient ud fra et holistisk perspektiv jf. ICF-principperne [14].

Tal for det gennemsnitlige sygdomsforlgb med leenderygsmerter er i Leegehandbogen angivet sale-
des:

e 30-60% bliver raske inden for 1 uge, og 50-80% bliver raske inden for 2 uger [18]
e 90 % af patienterne bliver raske inden 6 uger og 95 % er raske efter 12 uger [18]

e Personer med akutte rygsmerter oplever ca. 60% smertereduktion og bedring af funktion-
stab, og ca. 80% er tilbage i arbejde i Igbet af én maned [18]

e Milde smerter og funktionstab vedvarer fra tre til mindst 12 maneder [18]

e Ca. 75% vil opleve mindst et tilbagefald i Igbet af 12 maneder [18]

Prognosen for leenderygsmerter er i Leegehdandbogen angivet saledes:

e Inden for 6 maneder recidiverer rygsmerterne hos ca. 40% af personer med akutte rygsmer-
ter [18]

e (Ca. 1% af alle med fgrstegangs optraeden af akutte laenderygsmerter oplever kronisk udvik-
ling af leendesmerterne [18]

e Det anslas, at ca. 2% af befolkningen har kroniske gener i leenderyggen [18]

Tidligere har patienter med leenderygsmerter vaeret inddelt i hhv. akutte, subakutte og kroniske
leenderygsmerter [14]. Denne inddeling er anset som uhensigtsmaessig pa baggrund af l&enderyg-
smerternes varierende og fluktuerende natur [14]. | stedet inddeles personer med laenderygsmerter
i felgende tre undergrupper:

1) Borgere, der oplever leenderygbesvaer, som klarer sig selv uden kontakt til sundhedsvaesenet.
2) Borgere, der oplever leenderygbesvaer, og som har kontakt til praksissektoren.

3) Borgere, der oplever leenderygbesveaer, som bade har kontakt til praksissektoren samt kom-
munale tilbud og/eller sygehuse.

Denne inddeling kan jf. det nye forlgbsprogram for borgere med laenderygsmerter i stedet anvendes
til at beskrive, hvor i forlgbet de befinder sig, og desuden vaere med til at identificere behovet for
sundhedsydelser blandt patientgruppen [14].

Ud fra tallene for de gennemsnitlige sygdomsforlgb og prognosen med leenderygsmerter, kan det
godt ligne, at leenderygsmerter ikke skulle vaere en stor samfundsmaessig belastning, da de fleste
episoder gar i sig selv efter 1-2 maneder. Desvaerre har den hgje andel af tilbagevendende episoder
en stgrre effekt pa den oplevede invalidering som smerterne nogle gange medfgre. Laes neermere i
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felgende afsnit vedrgrende incidens, praevalens og samfundsgkonomiske omkostninger af laende-
rygsmerter i Danmark.

3.1.2 Danske incidens- og praevalenstal for leenderygsmerter

Igennem regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram, kan der laeses i rapporten fra Dansk
Rygdatabase (DaRD), at der fra sommeren 2020 til sommeren 2021 var 61.350 ny-diagnosticerede
patienter med non-inflammatoriske og non-maligne rygsmerter set pa offentlige og private hospi-
taler [20]. Disse patienter har vaeret igennem et udredningsforlgb med en resulterende diagnose
indenfor rygsmerter, og som ikke har haft kontakt til sygehusvaesenet indenfor 365 dage. Af disse
var 17% af smerterne i diagnosekategorien for nakkesmerter, hvilket efterlader 37.401 personer
(61%) med smerter diagnosticeret i laend/ryg og 13.255 personer (22%) med ikke-praeciserede smer-
ter relateret til ryggen [20]. Baseret pa de seneste tal fra DaRD var den maksimale arlige incidens af
personer med smerter relateret til la&enderyggen i hospitalssektoren fra 2020-2021 saledes 50.656
personer og minimalt 37.401 personer [20].

Ifglge tal fra Sundhedsstyrelsen i 2022-rapporten ”"Sygdomsbyrden i Danmark — Sygdomme” var den
arlige praevalens for personer med leenderygsmerter i hele Danmark i 2017 pa 970.289 [19]. Denne
rapport har ikke taget hgjde for incidens, hvilket skyldes, at datagrundlaget kun indeholder oplys-
ninger om den davaerende aktuelle sygdomsstatus og ikke oplysninger om sygdomsvarighed eller -
begyndelsestidspunkt, hvorfor incidensen ikke kunne estimeres [19].

Kombineres incidens-tallene fra DaRD med den rapporterede praevalens i Sygdomsbyrden, er det
saledes kun ca. 6,3% af personer med praevalente l&enderygsmerter, der er nyopstaede. Dette stgr-
relsesforhold understgtter karakteristikken om laenderygsmerter, som for mange vil vaere langva-
rige og periodisk tilbagevendende som naevnt i afsnit 3.1.1.

Samfundsgkonomisk ses det, at borgere med laenderygsmerter har behov for 3,57 millioner flere
kontakter til deres praktiserende leege samt 1,04 millioner flere kontakter til fysioterapeuter eller
kiropraktorer sammenlignet med borgere uden leenderygsmerter [19]. Denne population udger
7,5% af alle kontakter hos de alment praktiserende leeger og 20,8% af alle besgg hos kiropraktorer
eller fysioterapeuter [19].

De angivne estimater i Sundhedsbyrden [19] vedrgrende lzenderygsmerter stemmer overens med
de registrerede tal fra Danmarks Statistik, Sundhedsdatastyrelsen, og Dansk Kiropraktorforening
med henblik pa antallet af arlige kontakter til henholdsvis praktiserende lzege, fysioterapi og kiro-
praktik.

For laegebesgg var der i 2023 registreret i alt 44,1 mio. kontakter [21], og 7,5% heraf svarer til 3,3
mio. kontakter relateret til llenderygsmerter. Ifglge Sundhedsdatastyrelsens rapport om danskernes
forbrug af fysioterapi fra 2019 var der 4,026 mio. kontakter i fysioterapien i det ar [22]. Antallet af
patienter i kiropraktikken malte i ar 2022 369.032 patienter jf. Dansk Kiropraktorforenings arsrap-
port [23], som hver har haft ca. 5,5 kontakter i gennemsnit [24], svarende til 2,03 mio. arlige kon-
takter i kiropraktikken. For arlige kontakter til fysioterapi og kiropraktik i Danmark i alt vil der saledes
ud fra de seneste tal have veeret 1,26 mio. kontakter relateret til llanderygsmerter i 2022 udledt fra
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antagelsen om de 20,8% af alle kontakter i fysioterapi og kiropraktik er leenderygsmerter jf. Sund-
hedsbyrden [19].

Samfundsgkonomisk viser tallene fra Sundhedsbyrden at de arlige omkostninger i sundhedsvaese-
net i alt for personer med leenderygsmerter udggr 7,13 mia. danske kroner (2018-kr.) fordelt pa
praksissektoren (DKK 304,8 mio.), fysioterapi og kiropraktor (DKK 271,5 mio.), sygehus (DKK 4.943,3
mio.), medicin (DKK 921,1 mio.), og hjemmehjzalp (DKK 760,8 mio.) [19].

Ombkostninger til sygefraveer, tidlig pension og for tidlig dgd pa grund af leenderygsmerter leder der-
udover til et arligt ekstra produktionstab pa i alt 21 mia. danske kroner sammenlignet med personer
uden leenderygsmerter [19]. Szerligt omkostninger til tidlig pension er staerkt pavirket af leenderyg-
smerterne, der er opgjort til at veere medvirkende til hele 38,1% af alle arlige nytilkendte fgrtids-
pensioner [19].

Generelt set har leenderygsmerter vaeret et stigende problem globalt, og antallet af personer med
praevalente leenderygsmerter forventes at stige fra 619 mio. i 2020 til 843 mio. mennesker (+36%) i
2050 pa verdensplan [25]. Estimatet kommer fra konsortiet af verdensledende forskere pa rygom-
radet, der har bidraget til Global Burden of Disease-studiet for leenderygsmerter. Antagelsen om en
stor fremtidig stigning i praevalensen i leenderygsmerter indikerer, at der i hgj grad skal prioriteres,
hvordan patienter med laenderygsmerter bedre selv kan handtere og bega sig med smerterne i sin
dagligdag for: 1) at tilgodese den individuelle patient ved at indarbejde tryghed i vedkommendes
hverdag med leenderygsmerter, og 2) at undga en markant fremtidig stigende belastning af sund-
hedsvaesenet, som overstiger udbuddet/kapaciteten i sundhedsvaesenet.

3.1.2.1 Forventning om markedsoptag

Som udgangspunkt kan en licens til SelfBack ordineres til alle personer, der praesenterer med laen-
derygsmerter et givent sted i sundhedssektoren, vaerende i almen praksis, ved fysioterapeut eller
ved kiropraktor bade kommunalt og pa sygehusene. Der er nogle undtagelser der omfatter personer
f.eks. uden kompatibelt udstyr som en manglende smartphone eller som ikke kan bega sig pa et af
de 9 tilgeengelige sprog i applikationen i dag. Derudover skal der fraregnes de personer, der poten-
tielt frabeder sig digital intervention baseret pa personlige praeferencer.

Det er sveert at estimere den praecise population, der vil modtage interventionen ved fuldt markeds-
optag, men ansgger har ud fra de nyeste statistikker forsggt at opsaette et realistisk bud pa antallet
af lenderygsmertepatienter, der arligt vil kunne modtage en SelfBack licens i Danmark.

Med udgangspunkt i den arlige praevalens pa 970.000 personer med leenderygsmerter [19], hvoraf
kun 25-30% opsgger hjxelp ved egen laege [26], er der ca. 240.000 personer med uspecifikke laende-
rygsmerter arligt i Danmark, nar der modregnes de 10% af patienter, som forventeligt har specifikke
arsager til smerterne og dermed ikke er en del af primaermalgruppen for SelfBack.

Af de 240.000 vil ca. halvdelen modtage en henvisning til fysioterapeut jf. Professor, doktor, og spe-
cialleege i reumatologi, Tom Bendix [26], og ca. 116.000 vil konsultere en kiropraktor [23,24].
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De ovenstdende estimater for patienttal i de forskellige sektorer og behandlingsregi understgttes
derudover af en nyere undersggelse af Arnbak et al. [27], der i en tvaersnitsundersggelse undersggte
vanlig praksis for leenderygsmerter i Danmark og barrierer forbundet hermed.

Med udgangspunkt i Danmarks teknologiske og digitale standpunkt i dag, er det forventeligt et fatal,
der ikke vil kunne tildeles en licens baseret pa eksklusionskriterierne. Ud fra de ovenstaende esti-
mater for den arligt tilgeengelige malpopulation kan der med data fra et internt projektsamarbejde
med et dansk pensionsselskab, der ogsa udbyder sundhedssikring til deres kunder, nogenlunde an-
gives et realistisk base-case markedsoptag af SelfBack i praksis. | projektet fik personer med leende-
rygsmerter tilbudt SelfBack efter visitation til kiropraktor. Det vil sige, at det var kiropraktorerne der
vurderede, om en person med laenderygsmerter var egnet til at modtage en app-licens til SelfBack.

Der var 1.155 personer med leenderygsmerter under rekrutteringsprerioden, som blev visiteret til
Kiropraktor. Heraf var 13% ikke erklzeret egnet af kiropraktorerne til inklusion (kriterierne var lig de
anvendte i SelfBack RCT-studiet; se Tabel 4A), og 30% af alle, der havde udfyldt en samtykkeerklze-
ring til deltagelse i projektet, gnskede ikke at bruge appen eller fandt den ikke relevant [28](se Bilag
11.4). Acceptraten synes muligvis lav, men raten kan vaere under steerk indflydelse fra geeldende
forventninger og normer blandt patienter i den danske praksis, som i de sidste artier naermest ikke
har a&ndret sig, og hvor mange patienter forventeligt ikke er sa omstillingsparate.

Anvendes tallene fra projektet dog i kombination med estimatet pa de ca. 240.000 personer, der
arligt praesenterer med uspecifikke l&enderygsmerter i almen praksis, vil et base-case markedsoptag
saledes vaere 146.160 personer, som er egnet til at modtage en SelfBack app licens, og som accep-
terer tilbuddet ved fuld udrulning i dansk praksis, nar hhv. 13% og 30% traekkes fra med henblik pa
patient-eksklusion og -acceptrate.

3.1.3 Nuveerende klinisk praksis

Beskrivelsen af det gennemsnitlige patientforlgb i klinisk praksis i dag tager udgangspunkt i DSAM’s
kommende opdatering af Vejledning for hdndtering af rygpatienter i almen praksis [bilag 11.3] samt
Sundhedsstyrelsens kliniske retningslinjer for henholdsvis nyopstaede laenderygsmerter fra 2016
[29] og kroniske leenderygsmerter fra 2017 [30]. Figur 6 viser en oversigt over forlgbet fra patientens
oplevelse af rygsmerter frem til konsultationen i almen praksis, og den efterfglgende diagnostiske
triagering jf. DSAM [bilag 11.3]. Figuren indikerer desuden andelen af l&enderygsmertepatienter, der
triageres over i en af de tre underliggende diagnosegrupper for rygsmertepatienter: specifikke ryg-
smerter og rgde flag, nerverodstryk, og uspecifikke laenderygsmerter.
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DIAGNOSTISK TRIAGERING - GENTAGES EFTER 2, 4 0G 8 UGER

Patienten med Fokuseret anamnese Refererede smerter <1%
ondt i ryggen Objektiv undersggelse

Vicerale refereede smerter ex - AKS
Lungeemboli, galdesten, nyresten, pancreatit,
torkveret ovariecyste, cancer.

Anden arsag: hofte patologi, perifer arteriel
sygdom, aorta anurisme

WV

DIAGNOSTISK TRIADE

Specifikke rygsmerter / Nerverodstryk Uspecifikke rygsmerter
rode flag
5-10% Mere end 90%
1%
4) Patienter med udstralende qab Patienter med god almen
Patienter med pavirker smerter eller treethed til tilstand og med uspecifik
almentilstand og hvile ekstremitet. smerteudbredning.
smerter
Prolaps/Radikulzert Muskuloskeletal arsag til
Columna frakturer syndrom. smerterne.
Spinale infektioner Spinalstenose
Cancer/ metastaser Listese Ved svaere vedvarende
Aksial spondylartrit smerter >8-12 uger kan
Cauda equina Overvej behov for henvises til
billeddiagnostik speciallaegevurdering
Overvej behov for biokemi
og billeddiagnostik. (fortsaettes i figur 7)

Figur 6. Diagnostisk triagering - Forlebsbeskrivelse af vanlig praksis. Figuren er baseret pa et slide fra DSAM oplaeg pa
den arlige konference for Sundhed i Muskler og Led 2024 (se bilag 11.3)

Ifglge tallene fra DSAM [bilag 11.3] vil 90% af rygsmertepatienter blive diagnosticeret med uspeci-
fikke rygsmerter, og som det blev navnt pa arets Konference for Sundhed i Muskler og Led, er der i
DSAM bred enighed om, at behandlingsmulighederne for denne patientgruppe er forholdsvis be-
graensede. | Figur 7 oplistes de nuvaerende behandlingsmuligheder i klinisk praksis for personer med
uspecifikke lzenderygsmerter jf. de kliniske retningslinjer [29,30]. Vaer opmasrksom p3, at billeddi-
agnostik ikke anbefales til personer uden forudgaende mistanke om patologiske forandringer i co-
lumna eller lignende rgde flag, hvorfor evt. billeddiagnostik er placeret relativt sent i figuren for at
illustrere de cases, hvor mistanken opstar senere i forlgbet.
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Patienter med uspecifikke lzenderygsmerter, 90%.

(God almen tilstand "og med uspecifik smerteudbredning.
Muskuloskeletal arsag til smerterne)"

l 4

Non-farmakologisk Farmakologisk behandling:
behandling: PCM
NSAID
Superviseret fysisk traening <4 Gabapentiner
Manuel behandling Opioider
Psykolog - kognitiv
behandling

l $

Ved sveere vedvarende smerter >8-12 uger kan henvises til

specialleegevurdering.

&---

Potentiel billedediagnostik
baseret pa laegens
udredning

-

Udredning af evt. uopdagede nerverodstryk eller specifikke rygsmerter

Figur 7. Behandlingsmuligheder i klinisk praksis i dag — Fortsaettelse af oversigten i Figur 6 for forlebsbeskrivelsen af
vanlig praksis. Figuren er baseret pa et slide fra DSAM oplaeg pa den drlige konference for Sundhed i Muskler og Led
2024 (se bilag 11.3)

Ved besgg hos almen praksis vil der indledende foretages undersggelser for at udelukke de sakaldte
“red flags” samt andre specifikke ryglidelser, som kan vare af mere alvorlig karakter [29]. Er der
mistanke om alvorlig underliggende sygdom, sa henvises patienten typisk til billeddiagnostik og vi-
dere forlgb i sekundaersektoren. Andelen af patienter, som har alvorlige underliggende ryglidelser,
er ifglge DSAM ca. 10% [bilag 11.3].

Ved ingen red flags’, eller ingen andre alvorlige patologier, vil der vaere mulighed for en eller flere
af fglgende behandlingsmuligheder: 1) at udgve farmakologisk behandling og udskrive smertestil-
lende medicin (NSAID/opioider), 2) veere afventende og aftale en ny tid, eller 3) fa en henvisning til
fysioterapeut, kiropraktor, og/eller anden non-farmakologisk behandling (se Figur 7). Patienten vil,
hvis der anvendes tal for andre multisyge patienters besgg hos egen laege, typisk have mellem 11
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og 25 arlige bes@g hos egen laege baseret pa statistikker for patienter med hhv. én kronisk lidelse og
patienter med tre eller flere kroniske lidelser [31].

Patienten vil forventeligt have 5-6 fysiske konsultationer ved laegen3, der fglger behandlingen af
lenderygsmerterne, mens fysioterapi- og/eller kiropraktorforlgb samtidigt pagar. Hvis der efter ad-
skillige leegekonsultationer og (manuel) behandling ikke opleves markant forbedring eller heling,
henvises der til specialiseret rygcenter, hvor der vil blive igangsat yderligere behandling af patienten
[bilag 11.3].

3.2 Komparator

| denne ansggning er komparator til interventionen den vanlige praksis (VP), som patienter med
leenderygsmerter mgder i sundhedsvaesenet i dag. | evalueringsdesignet specificeres komparator til
konkret at veere patienter i “vanlig praksis med indgang gennem almen praksis”.

Der er forskellige adgangsveje til behandling af laenderygsmerter i sundhedsvaesenet i dag i form af
konsultationer ved hhv. den praktiserende laege, en fysioterapeut eller en kiropraktor [29,30]. Det
er ikke ngdvendigt at modtage en henvisning fra laegen for at ops@ge behandling med tilskud fra
sygeforsikringer for kiropraktik, hvor der for tilskud til fysioterapi modsat kraeves en henvisning [30].
Ser man bort for lovgivning om tilskud til behandling, er der ingen regler for, hvilken kliniker patien-
ten skal mgde f@rst, og derfor vil patienter med lzenderygsmerter kunne gennemga forskelligartede
behandlingsforlgb afhaengigt af egne preeferencer og den kliniker, de opsgger [18].

Patienter i VP for leenderygsmerter er derfor ikke kun en heterogen population med henblik pa aeti-
ologien, som tidligere er beskrevet, men ogsa behandlingsforlgbet kan veere meget forskelligartede.
Feelles for alle patienterne, der blev rekrutteret til komparator-/kontrolgruppen i RCT-studiet, er
dog, at de alle har haft mindst ét bes@g i sundhedsvaesenet relateret til laanderygsmerter, hvorfor
RCT-studiet ikke omfatter de patienter, der ikke vaelger at benytte sig af sundhedsydelser i forbin-
delse med deres oplevede rygsmerter.

Naermere detaljer vedrgrende den konkrete komparator-population i SelfBack RCT-studiet [7] frem-
gar af afsnit 5.1.

3.3 Intervention

Interventionen i den naerveerende ansggning er et tilbud om brug af en SelfBack app licens til stgttet
egenhandtering af smerter i forleengelse af VP for patienter med leenderygsmerter i Danmark. Ap-
plikationen fglger geeldende regulering for sundhedsteknologier i form af mobilapplikationer i sund-
hedssystemet (se Tabel 1).

| et patientforlgb, der inkluderer SelfBack, seendres forlgbsbeskrivelsen for den nuvaerende kliniske
praksis beskrevet i sektion 3.1.3 naermest ikke. SelfBack-interventionen vil i tilfaelde af en positiv

3 Arlige fysiske kontakter i almen praksis pa 20,6 mio. (jf. Danmarks Statistik) hvoraf 1,57 mio. er relateret til landerygsmerter (7,5% af alle kontak-
ter jf. Sygdomsbyrden) divideret med de ca. 267.000 personer med leenderygsmerter, der arligt spger laege (ca. 27,5% af de 970.000 personer med
leenderygsmerter).
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vurdering og resulterende anbefaling fra Behandlingsradet indplaceres i den praktiserende laeges
veaerktgjskasse med non-farmakologiske behandlinger, som illustreret i Figur 8. Som naevnt pa Kon-
ferencen for Sundhed i Muskler og Led er der et stort gnske om, at de farmakologiske og manuelle
behandlinger skal vaere det sidste behandlingsalternativ, som de praktiserende laeger benytter sig
af, da omkostningseffektiviteten af disse vurderes lav. SelfBack repraesenterer sadledes en ny mulig-
hed for at imgdekomme dette gnske.

Klassificering af sundheds-
teknologi

Medical Device Class | (MDR)

UDI-DI nr 57000022306

IEC 62304:2006
IEC 62366:-1:2015
ISO 13485:2016
ISO 14971:2019
GDPR

Overensstemmelse med
fglgende standarder:

Tabel 1. Teknisk klassificering af sundhedsteknologien, SelfBack

Forlgbsbeskrivelsen for et behandlingsforlgb med anvendelse af SelfBack kan beskrives som fgl-
gende: | forbindelse med laegens undersggelse af rgde flag ved den indledende konsultation, vil der
samtidigt blive screenet for egnethed til digital egenhandteringsstgtte ved hjalp af SelfBack. Ved
gensidig positiv tilbagemelding, vil et forlgb kunne igangszettes. Ved henvisning til et kommunalt
forlgbsprogram igangsaettes SelfBack pa samme vis; enten hos lzegen eller hvor lzegen godkender
SelfBack til patienten/borgerens forlgb.

Dermed bliver den eneste forskel fra nuvaerende kliniske praksis, at SelfBack kan ordineres selv-
staendigt som behandlingstilbud fra laegen eller som tillaeg/understgttende element i forbindelse
med henvisning til fysioterapi eller gvrige kommunale tilbud.

En standard licensperiode til SelfBack appen i dag er mellem 3-12 maneder alt efter hvilken aftale,
der er indgaet. | forbindelse med den aktuelle ansggning skal et SelfBack forlgb forstas som en li-
censperiode a 9 sammenhangende méaneder med mulighed for ubegraenset brug af appen. Dette
svarer til den validerede periode i SelfBack RCT-studiet [7], som ligger til grund for angivelsen af de
kliniske effekter af SelfBack. Dette konkretiseres igen i de enkelte afsnit, hvor det er relevant.
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Patienter med uspecifikke lzenderygsmerter, 90%

(God almen tilstand "og med uspecifik smerteudbredning.
Muskuloskeletal arsag til smerterne)”

! l

Non-farmakologisk Farmakologisk behandling:

behandling: PCM

NSAID
O PTS Gabapgntlner
Opioider
SelfBack App
(egenmestring) AN
+
Superviseret fysisk traening

Manuel behandling
psykolog - kognitiv
behandling

l l

Evt. opfolgende konsultation ved svaere smerter >8-12 uger

Figur 8. Behandlingsmuligheder i klinisk praksis ved anbefaling af SelfBack i forlaengelse af vanlig praksis.
- Uddybende zoom-ind pa gruppen med uspecifikke lzenderygsmerter, der var illustreret i figur 6.

3.3.1 Eksisterende retningslinjer ved brug af sundhedsteknologien i dag

De officielle kriterier for anvendelse af SelfBack applikationen for optimalt udbytte af, og patient-
sikkerhed ved, interventionen i praksis er angivet herunder:

e Patienten er ikke i stand til at snakke om, lzese eller forsta et af de 9 sprog brugt i SelfBack

* Patienten har kognitive begraensninger eller indleeringsvanskeligheder, der begraenser mu-
ligheden for deltagelse i forlgb

e Patienten har serigs psykisk sygdom

e Patienten har fysisk sygdom eller tilstande med risiko for symptomforvaerring ved fysisk ak-
tivitet

e Patienten har terminal sygdom eller kraeft i slutstadiet

e Patienten er fysisk forhindret i at deltage i gvelserne/den fysiske aktivitet
e Patienten har diagnosticeret fibromyalgi

e Patienten er gravid

* Patienten har tidligere faet foretaget en rygoperation
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e Patienten er under 18 ar eller over 85 ar

e Patienten har ingen adgang til en smartphone med et kompatibelt styresystem (iOS el. And-
roid)

Punkterne pa listen stemmer overens med de anvendte kriterier under indsamling af evidens for
interventionen [7], hvor der skulle kontrolleres for diverse tilfaeldige bias. Der kan saledes vaere pa-
tienter, der falder ind under et eller flere eksklusionskriterierne i listen, som i praksis kan have gavn
af et forlgb med SelfBack.

F.eks. er eksklusionen af gravide anvendt som en del af kontrollen for ydre faktorer, der kan pavirke
evidensen for de kliniske effekter og ikke fordi, at fysisk aktivitet skal anses som uhensigtsmaessig
for gravide. Fysisk aktivitet og treening anbefales tveertimod for gravide med henblik pa et optimalt
graviditetsforlgb fgr, under, og efter fedsel [29]. Der er dog potentielt gvelser, der ikke er hensigts-
maessige for hgjgravide, som bl.a. leengerevarende gvelser liggende pa ryggen [32], hvorfor evt. brug
af SelfBack app for gravide bgr ske under kyndig vejledning hos en relevant fagperson.

| sidste ende er det op til klinikeren at vurdere, om en patient er egnet til brug af SelfBack, og i
samrad med patienten praecisere, hvordan det optimale behandlingsforlgb skal udformes for ved-
kommende.

Interventionens eneste umiddelbare ulempe i relation til malpopulationen er en eksklusion af ikke-
digitale patienter, og patienter med en evt. sproglig barriere i henhold til de 9 tilgaengelige sprog i
SelfBack applikationen. Fordelene irelation til VP alene er, at patienterne har adgang til understgt-
tende vaerktgjer til bedre egenhandtering af oplevede leenderygsmerter hele dggnet rundt.

Fra klinikerens perspektiv er der efter let oplaering/introduktion i anvendelse af applikationen og
ordinering heraf til patienterne en staerk fordel i at have et ekstra redskab til at imgdekomme de
nye kliniske retningslinjer for praksis pd omradet uden at patage sig en stgrre arbejdsbyrde end
hidtil.

Evidensen for brugen af SelfBack i forleengelse af VP er indtil videre relativt entydig; 1) patienterne
opnar positive kliniske effekter i samme grad eller hgjere end VP alene (se sektion 5), stgrstedelen
af patienter og klinikere fra SelfBacks undersggelser er positivt stemt for og/eller foretraekker Self-
Back som understgttende behandlingsvaerktgj til handtering af leenderygsmerter (se sektion 6 og 7),
og brugen af SelfBack er desuden forbundet med en 98% sandsynlighed for omkostningseffektivitet
ud fra aktuelt benyttede graenseveerdier for QALYs blandt vores nabolande (se sektion 8).
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4 Evidensgrundlag

| denne sektion opridses evidensgrundlaget for den aktuelle ans@gning til evaluering af SelfBack i
Behandlingsradet. Evidensgrundlaget tager afseet i den tilsendte liste med studier fra PICO-sggnin-
gen i evalueringsdesignet, suppleret af nyere publiceret relevant litteratur ud fra ansggers kend-
skab, samt upublicerede vaerker og interne analyser.

Overordnet set, er datagrundlaget for de kliniske effektmal i ansggningen (Sektion 5) primaert base-
ret pa det dansk-norske RCT-studie udf@rt i 2021 [7]. Patientperspektivet (Sektion 6) og de organi-
satoriske implikationer (Sektion 7) er besvaret med afszet i bade publicerede og upublicerede kvali-
tative analyser, der har undersggt brugertilfredshed og anvendelighed af SelfBack fra henholdsvis
et patientperspektiv og et klinikerperspektiv. Den sundhedsgkonomiske analyse (Sektion 8) er be-
svaret med udgangspunkt i data fra et helt nyt cost-effectiveness studie med afseet i data fra Self-
Back RCT’en [9].

4.1 Selektion af relevante studier

SelfBack applikationen er det endelige resultat af et stort flerarigt EU-projekt, hvor adskillige facet-
ter af den globale problematik med lzenderygsmerter var i fokus; herunder det davaerende evidens-
niveau, videnshuller, behovsafklaring, teknologiparathed for patienter og sundhedspersonale, samt
udvikling og pilotafprgvning af en proof-of-concept Igsning til understgttet egenhandtering via en
mobilapplikation [33]. P& EU-kommissionens hjemmeside for forskningsresultater ifm. HORIZON-
2020-projektet* findes henholdsvis 19 udgivelser for leverancer med demoer, litteratursggninger,
protokoller og data management plan, samt 10 videnskabelige artikler i tidsskrifter, 26 konference-
artikler og 3 bogkapitler [33]. Alle undersggelserne og den resulterende dokumentation fra HORI-
ZON-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-sg@gningen i evalueringsdesignet er screenet internt og re-
levante publikationer er inddraget i ansggningen til besvarelsen af de fire overordnede perspektiver
vedrgrende kliniske effekter, patientperspektivet, det organisatoriske perspektiv, og sundhedsgko-
nomi. Der er siden modtagelsen af PICO-sggningsresultatet publiceret adskillige nye artikler og ud-
arbejdet evalueringsrapporter pa mindre kommunale projekter, hvorfor mange af kilderne ikke vil
veere relevante for ansggningen, da de nye er mere retvisende for sundhedsteknologien i dag.

Figur 9 illustrerer titreringen i Ipbet af screeningsprocessen, hvor de 34 referencer i PICO-listen er
indsnaevret til slutteligt at inkludere 8 referencer efter gennemfgrt screening. De enkelte in- og eks-
klusionskriterier er oplistet herunder.

4 https://cordis.europa.eu/project/id/689043/results

22



;'SelfBack

Antal studier fra PICO
=34

Fjernede dubletter = 2

Studier efter dubletter er
fiernet = 32

Ingen relevans for
ansggningens 4 kapitler.

* Klinisk effekt & sikkerhed
* Patientperspektiv

¢ Organisatoriske implik.

* Sundhedsgkonomi

=17

Studier tilbage efter
Titel/abstract screening =
15

Fuldtekstartikler
ekskluderet
=7

Inkluderede studier = 8

Figur 9. Flowchart over screening af artikler fra den tilsendte PICO i evalueringsdesignet.

Inklusionskriterier:

e Studier vedrgrende effektmal af SelfBack eller andre digitale interventioner for personer
med leenderygsmerter, som kan relateres til en dansk kontekst (til belysning af kliniske ef-
fektmal).

e Studier vedrgrende motivation og/eller barrierer for anvendelse af SelfBack eller andre digi-
tale interventioner for personer med laenderygsmerter og sundhedspersonale, som kan re-
lateres til en dansk kontekst (til belysning af patient- og organisatorisk perspektiv).

e Studier vedrgrende omkostningseffektivitet af SelfBack eller andre digitale interventioner
for personer med laenderygsmerter, som kan relateres til en dansk kontekst (til belysning af
sundhedsgkonomi).
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Eksklusionskriterier:

e Studier vedrgrende effektmal af SelfBack eller andre digitale interventioner for personer
med lzenderygsmerter, hvis population ikke kan relateres til en dansk kontekst.

e Studier/artikler, der ikke direkte vedrgrer SelfBack (herunder beskrivelser og teori for mate-
matiske og tekniske modeller)

e Studieprotokoller og pilotstudier fra projekter, som pa tidspunktet for screeningen var gen-
nemfgrte og havde publicerede artikler, hvortil artiklen under vurdering ikke bidrager med
(steerkere) evidens end de senest publicerede vaerker fra projektet.

For en oversigt over de syv ekskluderede artikler pa fuldtekstniveau henvises til Tabel 2B i Bilag 11.1,
hvor baggrunden for eksklusion ogsa er beskrevet. | Tabel 2A nedenfor fremgar oversigten over de
otte inkluderede studier fra den systematiske litteratursggning i evalueringsdesignet (markeret med
*) samt nyere relevante publikationer og gvrige datagrundlag anvendt i ansggningen. Oversigten
inkluderer saledes alle de vaesentligste studier, rapporter og evalueringer, men de mindre betyd-
ningsfulde henvisninger, som f.eks. en statistik for smartphone penetrationen i Danmark hentet fra

et website, som kun bruges én gang, indgéar ikke i oversigten.

Klinisk effekt og Patientperspektiv Organisatoriske Sundhedsgkonomi
sikkerhed implikationer
[71* [2]* [34] [
[9] BI* [35] [9]
[4]* [36] (7]
[8] [37] [20]
[38] [39]* [25]
: (40]* [41]
Studier 22" (23]
(44]
[45]
[46]
[47]
(48]
[28] (13]
: [49]/[Bilag 11.5] [Bilag 11.3] [19]
freripetlitagrundiag [50)/[bilag 11.6] [49]/[bilag 11.5] [20]
[Bilag 11.7] [51]
[bilag 11.8] [52]

Tabel 2A. (Ansagningsskabelonens Tabel 1) Samlet oversigt over studier samt gvrige datagrundlag.
*Inkluderet fra den systematiske litteraturs@gning i evalueringsdesignet
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5 Klinisk effekt og sikkerhed

Afsnittet er udarbejdet i henhold til kapitel 6.4 i metodevejledningen samt fagudvalgets evaluerings-
design.

| Tabel nedenfor er der angivet to publikationer pa samme studie, for hvilke de kliniske effekter for
SelfBack App i tilleeg til VP af laenderygsmerter 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 observe-
rede kliniske effekter er saledes fra et studiedesign, som er gverst i evidenshierarkiet, og stgrstede-
len af deltagerne er danske, hvorfor resultaterne kan forventes at vaere generalisérbare til den gv-
rige danske befolkning med praevalente l&enderygsmerter.

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 sundhedsgko-
nomiske analyse af SelfBack App i tilleeg til VP af l&enderygsmerter rapporteres a&ndringen i helbred-
relateret livskvalitet udelukkende for den danske subgruppe af SelfBack RCT-populationen, som an-
ses for szerligt relevant i den naervaerende ansggning om godkendelse hos Behandlingsradet.

Reference Identifikations-nr. (PMID, Intervention Komparator Anvendt ved klinisk
(forste-forfatter, NCT) effektmal

ar)

[7] Sandal et al.,
2021

[9] Kongstad et al.
2024
Upublicerede tal
fra Sandal et al. N/A 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.

5.1 Studie- og populationskarakteristika

Afsnittet er udarbejdet i henhold til sektion 6.4.1 og 6.4.2 i metodevejledningen samt fagudvalgets
evalueringsdesign.

Nedenfor ses Tabel 4A og 4B, der tilsammen udggr en oversigt af studie- og populationskarakteri-
stika for henholdsvis den dansk-norske population i SelfBack RCT-studiet og den danske subgruppe
heraf.
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Studieidentifikations-nr. PMID: 34338710. doi: 10.1001/jamainternmed.2021.4097

Link til abstract https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC8329791/#abstract-a.n.b.actitle

Reference
(forste-forfatter, ar)

Sandal, 2021 [7]

s rendoetstdiefonhal At undersgge effektiviteten af selfBACK som et supplement til VP for voksne med

leenderygsmerter og deraf oplevede funktionsnedszettelser.

Studietype og design ) ) )
RCT-studie med en intention-to-treat-dataanalyse.

Studiet undersggte personer, der sggte behandling for leenderygsmerter i en primaer
eller ambulant rygklinik i Danmark og Norge fra 8. marts til 14. december 2019.

Efter udfyldning af et online spgrgeskema til screening af deltagere, blev alle delta-
gere randomiseret 1:1 i hhv. interventions- og kontrolgruppe i permuterede blokke
vha. relevant software, hvor allokeringen var skjult indtil endt randomisering.

Studiet er afsluttet og publiceret i Journal of American Medical Association (JAMA)

Opfolgningstid
6 uger samt 3, 6, og 9 maneder (Der var fuld adgang til appen i alle 9 maneder).

Ind- og eksklusionskrite- Inklusion:
rier - Personer over 18 ar
- Leenderygsmerter inden for seneste 8 uger
- RMDAQ score pa minimum 6 af 24 mulige
- Kontaktet laege/kliniker i Region Syddanmark el. Trondheim Kommune i
Norge, el. haft en klinisk udredning pa ambulant rygsmerteklinik
- Adgang til smartphone (Android /i0S) og email
Eksklusion:
- Ingen eller begranset evne til at udfgre intervention, herunder:
- Sprogbarrierer
- Fysiske/mentale problemer som hindrer deltagelse
- Fibromyalgi
- Tidligere rygkirurgi
- Aktuel graviditet
- Deltagelse i anden rygsmerterelateret forskning
- RMDQ score pa under 6

Intervention SelfBack-interventionen er en evidensbaseret mobilapplikation der udger et digitalt
stpttesystem for laenderygsmertepatienter, som fordrer et stgrre niveau af egenme-
string/egenhandtering af smerter. Applikationen giver ugentlige, individuelt skraed-
dersyede anbefalinger til gget egenmestring af rygsmerter gennem tre hovedkompo-
nenter, der er fglger de nyeste kliniske retningslinjer, herunder: (1) daglig fysisk akti-
vitet (antal skridt), (2) styrke-, smidigheds- og smertelindrende gvelser, samt (3) dag-
lige paedagogiske lzeringsbeskeder. Derudover findes der i applikationen generel in-
formation om rygsmerter og adgang til adskillige vaerktgjer (malsaetning, mindful-
ness-lyd, smertelindrende gvelseskatalog og sevnpamindelser), som deltagerne kan
bruge, nar det passer dem.

SelfBack Applikationen tilbydes som tillaeg til VP, sa patienten har mulighed for at op-
soge fysioterapeut, kiropraktor, og laege som normalt under studiet.
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Komparator

Baselinekarakteristika

Komparator til interventionen er VP for personer med laenderygsmerter. Komparator
(kontrol) gruppen fik at vide, at de skulle folge radene fra deres respektive kliniker,
som de var blevet rekrutteret til studiet igennem, og ellers agere som vanligt.

Det vil sige, at patienter frit matte indga i forlob med kommunal fysioterapi og/eller
kiropraktisk behandling eller gvrige behandlingsformer — praecis som standard praksis
eridag.

Forspgsdeltagernes baseline karakteristika:

Interventionsgruppe:
e  Konsfordeling, n (%) - Mand n =111 (48), kvinder n = 121 (52)
e Alder, gns. (interval): 48,3 ar (20-86)
e BMlI, gns. (interval): 27,3 (17-46)
e Uddannelse >12 ar, n (%): 152 (66)
e  Har fuldtidsarbejde, n (%): 138 (59)

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

Komparator/kontrolgruppe:
* Kgnsfordeling, n (%) - Mand n =95 (41), kvinder n = 134 (59)
e Alder (gns., interval): 46,7 ar (18-81)
e BMI (gns., interval): 27,8 (18-54)
e Uddannelse >12 ar, n (%): 145 (63)
Har fuldtidsarbejde, n (%): 143 (62)

Leenderygsmerter:
e Antal med +12 ugers varighed af aktuelle laenderygsmerter, n (%): 136 (59)
* Dage med leenderygsmerter 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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e  Ugentligt forbrug af smertestillende medicin, n (%):
Ingen medicin: 50 (22)
1-2 dage: 39 (17)
3-5 dage: 66 (29)
Dagligt forbrug: 74 (32)
e  Aktivitetsniveau (Saltin-Grimby Physical Activity Level Scale), n (%):
Stillesiddende: 18 (8)
Nogen fysisk aktivitet: 121 (53)
®  Rekrutteret fra, n (%):
Almen laegepraksis: 34 (15)
Fysioterapeut: 67 (29)
Kiropraktor: 79 (35)
Ambulant rygsmerteklinik: 49 (21)

Primaere og sekundaere Primaert effektmal:

effektmal ®  Fysisk funktionsniveau malt med Roland-Morris Disability Questionnaire (0-
24 skala).

Sekundaere effektmal:
*  Gennemsnitligt smerteniveau i den forgangne uge (0-10 skala)
e Varste smerteniveau i den forgangne uge (0-10 skala)
e Pain Self Efficacy Score (egenmestring, 0-60 skala)
Fear-Avoidance Beliefs Questionnaire (undvigeadfaerd, 0-24 skala)
e Brief lliness Perception Questionnaire (sygdomsopfattelse, 0-80 skala)
EuroQol-Visual Analog Scale (EQ-VAS, 0-100 skala)
®  EuroQol-5 Dimension (EQ-5D-5L, -0.62-1.00 skala)
®  Global Perceived Effect scale score (subjektiv vurderet effekt, -5-5 skala)
Analysemetode Analysen er udfert efter et Intention-To-Treat princip, hvor effektméalene blev analy-
seret gennem en begranset/indskraenket longitudinel dataanalyse. Alle baseline og
follow-up vaerdier var handteret som afhaengige variable, og gruppernes baseline
gennemsnit blev indskraenket til et samlet gennemsnit for begge grupper. Analysen
var hermed justeret for potentiel indflydelse af baseline forskelle i follow-up vaerdi-
erne.

Alle follow-up vaerdier var justeret for de samme variable, som var anvendt til at stra-
tificere randomiseringen.

Forudbestemte felsomhedsanalyser inkluderede:
(1) Imputation af manglende data
(2) En complete case analyse med data for alle follow-up tidspunkter.
(3) En per-protokol analyse med patienter, der havde 50% compliance ift.
protokollen.

En logistisk Generalized Estimating Equations model blev brugt til at estimere OR
veaerdier for at opna mindst en 2- eller 4-punkts forbedring i RMDQ-scoren. Lignende
analyser blev udfert for at estimere OR for sekundaere binzere udfald.

Numbers-to-treat (NTT) blev beregnet som den inverterede risikoforskel fra en gene-
raliseret estimeret lignings Poisson-model.

Alle pracisionsestimater var baseret pa to-sidede tests. Statistisk signifikans blev de-
fineret som en to-sidet P < 0,05. Alle analyser blev udfert ved hjaelp af Stata, version
16.1 (StataCorp LLC)
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Relevante subgruppe- Ingen forudbestemte subgruppeanalyser var foretaget, men flere artikler er senere
analyser publiceret med henblik pa at undersgge:

e Om multimorbiditet har indflydelse pa de kliniske effekter af interventionen-
mhp. fysisk funktionsniveau [42].
®  Om hgje niveauer for stress og depression har indflydelse pa de kliniske ef-
fekter af interventionen sammenlignet med lave niveauer [53].
*  Om smerteintensitet- og varighed har indflydelse pa de kliniske effekter af
interventionen [54].
e  Om alder, kon og uddannelse har indflydelse pa de kliniske effekter af inter-
ventionen [55].
Dette studie danner grundlag for den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack + VP
af leenderygsmertepatienter i Danmark. Den sundhedsgkonomiske analyse er dermed
baseret pa den danske sub-gruppe fra RCT-studiet.

CUA-Studiet har identifikationsnummer: PMID: 39242164
Supplerende artikler pba.

SSme st (vrige publikationer (de sekundzere analyser) baseret pa data fra RCT:

PMID: 37738237

PMID: 35130898

PMID: 37656023

PMID: 36680381

Tabel 4A. (ansogningsskabelonens Tabel 1). Studie- og populationskarakteristika for Sandal et al. 2021 [7] (SelfBack
RCT-studie).

Studieidentifikations-nr. PMID: 39242164
Link til abstract https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39242164/

Reference

{faiate-Farfatier; &) Kongstad, et al. 2024. [9]

At undersgge omkostningseffektiviteten af individuelt tilpasset egenmestringsstotte,
(O VYLIG AL A T 1Ml leveret via den kunstig intelligens-baserede SelfBack-app, som et supplement til VP
for personer med laenderygsmerter.

Sekundaer sundhedspkonomisk analyse af SELFBACK randomiseret kontrolleret forsog
(RCT) med 9-maneders opfelgning, udfert fra et dansk nationalt sundhedsperspektiv
og et samfundsperspektiv begraenset til langsigtet produktivitet.

Setting: Primaer pleje og en rygklinik pa et hospital i Danmark.

Studietype og design

Opfolgningstid Data for 9 maneders follow-up danner grundlag for analysen

Samme som for RCT-Studiet beskrevet i Tabel 4A, om end deltagerne desuden skulle
vaere danske borgere, der muliggjorde krydsreferencer til dansk registerdata.

Ind- og eksklusionskrite-
rier

| alt 297 af de 317 tilgaengelige danske borgere fra RCT-studiet indvilligede i anven-
delsen af deres data til denne sundhedsgkonomisk analyse; herunder at give sam-

tykke til at krydse personlige oplysninger med sundhedsdata fra danske registre til

brug i forskning.
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Intervention SelfBack App + VP som beskrevet i Tabel 4A.

Komparator VP som beskrevet i Tabel 4A.

Interventionsgruppe (SelfBack):
* Konsfordeling, n (%): Maend; 69 (46,3), kvinder; 80 (53,7)
e Alder, gns. (SD): 51,1 ar (15,2)
e Uddannelse <10 ar, n (%): 17 (11,4)
e Uddannelse 10-12 ar, n (%): 47 (31,5)
e Uddannelse >12 ar, n (%): 85 (57,0)

Laenderygsmerter:
e Antal med +12 ugers varighed af aktuelle laenderygsmerter, n (%): 89 (59,7)
* Smerteintensitet seneste uge, skala 0-10, gns. (SD): 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)
Baselinekarakteristika
Komparator / kontrol (VP):
e Konsfordeling, n (%): Mand; 64 (43,2), kvinder; 84 (56,8)
e Alder, gns. (SD): 50,3 ar (13,8)
e Uddannelse <10 ar, n (%): 14 (9,5)
Uddannelse 10-12 ar, n (%): 51 (34,5)
e Uddannelse >12 ar, n (%): 83 (56,1)

Leenderygsmerter:
e  Antal med +12 ugers varighed af aktuelle laenderygsmerter, n (%): 98 (66,2)
* Smerteintensitet seneste uge, skala 0-10, gns. (SD): 4,9 (1,8)
®  Rekrutteret fra, n (%):
Almen lagepraksis: 4 (2,7)
Fysioterapeut: 44 (29,7)
Kiropraktor: 55 (37,2)
Ambulant rygsmerteklinik: 45 (30,4)
Sundhedsgkonomiske effektmal, herunder:
Omkostninger for sundhedsydelser og produktivitetstab
Primaere og sekundaere e QALY’s baseret pa EQ-5D data
effektmal ®  Pris pr. klinisk relevant aendring i funktionsniveau (RMDQ)
®  Pris pr. klinisk relevant endring i egenmestring/egenhandtering (PSEQ)
® Inkrementelle omkostningseffektivitetsratioer (ICERs)
For manglende follow-up data ved 9 maneders opfelgning, blev der anvendt multipel
imputation som ved RCT-studiets publikation (Tabel 4A). Tyve imputerede datasaet
blev oprettet, analyseret separat og samlet ved hjalp af Rubins regler. Der var ingen
manglende omkostningsdata blandt deltagerne.

Multivariable regressionsanalyser blev brugt til at estimere inkrementelle omkostnin-
ger og QALYs. Da omkostningerne var hgjreskaeve og QALYs venstreskaeve, blev gene-
relle lineare modeller med en gamma-familie og en log-funktion anvendt for bade
omkostnings- og QALY-regressioner. Valget af fordelingsfamilie og link-funktion blev
informeret ved hjalp af Hosmer-Lemesbow testen og Akaike informationskriteriet
(AIC). De sekundzere kliniske effektivitetsmal blev analyseret ved hjzelp af generelle
linezere modeller med en Poisson-familie og en log-funktion.

Analysemetode

30



3ehandlingsradet fSelfBack

To modeller blev estimeret for alle udfald; en base-case model og en model justeret
for folgende baseline karakteristika: alder, ken, uddannelsesniveau, samt smerteva-
righed og -intensitet ved baseline. Ved estimering af omkostninger og QALYs omfat-
tede base-case modellen sundhedsomkostninger i lgbet af 12 maneder for baseline
og baseline QALY-veerdier.

Flere falsomhedsanalyser blev udfert. Base-case modellen blev estimeret for hvert
udfald som en komplet case analyse begraenset til deltagere, der havde udfyldt hen-
holdsvis alle EQ-5D spargsmal (n=202), RMDQ (n=201) og PSEQ (n=205). Derudover
blev der udfert et tornado-diagram for det primaere scenarie for at vise indflydelsen
af aendring af udvalgte parametre pa den estimerede ICER, nar andre faktorer forbli-
ver pa deres basisvaerdier. Folgende parametre blev undersggt: QALYs i interventi-
onsgruppen (+/- 20%), omkostninger til primzer pleje i interventionsgruppen (+/-
20%), medicinomkostninger i interventionsgruppen (+/- 20%) og hospitalsomkostnin-
ger i interventionsgruppen (+/- 20%), samt app-prisen halveret eller fordoblet.

Relevante subgruppe-

N/A
analyser

Supplerende artikler pba.

samme studie N

Tabel 4B. (ansogningsskabelonens Tabel 2). Studie- og populationskarakteristika for Kongstad et al. [9],
(SelfBack omkostningseffektivitetsstudie).

5.2 Klinisk Spgrgsmal 1

| den naervaerende ansggning til evaluering af SelfBack ved Behandlingsradet er der i evalueringsde-
signet angivet fglgende kliniske spgrgsmal:

Bgr patienter, der praasenterer med uspecifikke leenderygsmerter i almen praksis, tilbydes SelfBack
app som behandlingsredskab i tillaeg til vanlig handtering?

Med henblik pa besvarelsen af det kliniske spgrgsmal rapporteres der pa i alt 6 effektmal af hhv.
kritisk eller vigtig karakter jf. evalueringsdesignet.

5.2.1 Anvendte studier

De anvendte publikationer til besvarelsen af det kliniske spgrgsmal er oplistet i hhv. Tabel 4A og
Tabel 4B i sektion 5.1. De to publikationer er baseret pa data fra det samme kliniske RCT-studie [7].
Derfor er der en naturlig sammenhang begge publikationer imellem. Der er en forskel pa patient-
populationen mellem RCT-publikationen og den sundhedsgkonomiske analyse. Dette er tilfeeldet,
da den sundhedsgkonomiske analyse udelukkende analyserer den danske subgruppe fra RCT-stu-
diet, som indeholdt bade danske og norske personer med lzenderygsmerter. Tidshorisonten og me-
tode for indsamling af data for effektmalene er saledes ens i begge publikationer; det vil sige 9 ma-
neders adgang til SelfBack appen i tilleeg til VP for interventionsgruppen.

Den sundhedsgkonomiske analyse indeholder specifikke tal for helbredsrelateret livskvalitet for den
danske population, hvilket er arsagen til, at studiet inkluderes bade i den nzervaerende sektion samt
sektion 8 vedrgrende sundhedsgkonomi.
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For det sjette effektmal vedrgrende aendringer i brug af smertestillende medicin, har ansgger hos
forskerne bag Sandal et al 2021 [7] hentet de ikke-aggregerede anonymiserede spgrgeskemadata
for deltagernes besvarelser. Da RCT-publikationen ikke indeholder s&endringer i antal dage om ugen
med smertestillende medicin som effektmal, vil den naervaerende afrapportering af dette effektmal
fra baseline til follow-up veere baseret pa de indhentede upublicerede data.

5.2.2 Resultater pa studieniveau

Tabel 5A og 5B nedenfor viser en opggrelse over alle effektestimater for de efterspurgte kliniske
effektmal jf. evalueringsdesignet. De afrapporterede effektmal stemmer overens med de specifice-
rede maleenheder i evalueringsdesignets tabel 1, dog med undtagelse af mindre afvigelser vedrg-
rende maling af smerteintensitet og forbrug af smertestillende medicin.

Effekt pa smerteintensitet blev i RCT-studiet malt med NRS for to forskellige smerteindikatorer:
1) Gennemsnitlig smerteintensitet i den forgangne uge; og 2) Vaerste oplevede smerteniveau i den
forgangne uge.

Jf. Behandlingsradets evalueringsdesign for SelfBack, gnskes der et mal for smerteniveau i hvile og
ved aktivitet, men de tilgeengelige data tillader ikke en-til-en afrapportering heraf. Dog kan den gen-
nemsnitlige smerte fordelt over en uge (mal 1) antagelsesvist bruges som indikator for smerter i
hvile, baseret pa antallet af timer en gennemsnitlig voksen person befinder sig i hvile (siddende/lig-
gende/staende) hen over en uge.

Det ma ogsa vaere en rimelig antagelse, at den vaerst oplevede smerte for en person i en given uge
(mal 2) oftest vil veere relateret til en bestemt haendelse; f.eks. fysisk aktivitet eller daglige ggremal.
Derfor rapporterer ansgger forskellen i denne vaerdi som indikator for smerte ved aktivitet som det
teetteste effektmal, der findes herfor.

Der efterspgrges desuden i evalueringsdesignet, at forbrug af smertestillende medicin bliver opgjort
i gennemsnitligt antal dage pr. uge med behov for smertestillende medicin. | RCT-studiet blev del-
tagerne spurgt ind til deres ugentlige forbrug af smertestillende medicin med afsaet i et 4-skala spa@r-
geskema-element med mulighederne: ingen forbrug, 1-2 dage, 3-5 dage, og dagligt [7]. Det er mu-
ligt ad omveje at estimere et totalt gennemsnit for hver interventionsarm ved at gange midten af
hvert interval med antallet af deltagere for hver svarmulighed.

Dog er denne metode forbundet med stgrre maleusikkerhed og vil mangle validitet, da svarmulig-
hederne f.eks. er uens med forskellige intervalstgrrelser med mellem 0-2 dages variation. Der rap-
porteres derfor i RCT-publikationen forholdet mellem andelen af deltagere, som indikerer et forbrug
af smertestillende medicin pa mindst en dag om ugen, og dem som intet forbrug har (eTable 5 under
supplement 1i(7]).

| et forsgg pa at imgdekomme Behandlingsradets gnske om afrapportering af forbruget af smerte-
stillende medicin blandt malpopulationen, og pa trods af usikkerhed i relation til maling heraf, er
estimatet for gennemsnitligt antal dage om ugen med smertestillende medicin inkluderet i Tabel 5A
og fremgar af den sidste raekke i tabellen.
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Effekestimatet for helbredsrelateret livskvalitet blandt den danske population i RCT-studiet fremgar
af Tabel 5B. Desuden er der i forbindelse med RCT-studiet udregnet et gennemsnitligt antal perso-
ner med leenderygsmerter, der skal igennem et forlgb med SelfBack i forleengelse af VP, for at opna
1 ekstra klinisk relevant aendring i fysisk funktionsniveau (numbers needed to treat), hvor tallet var
pa 7,3 personer (95% Cl, 4.3-24.1), baseret pa en stigning i RMDQ pa min. 4 point.
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Reference & Identifikationsnr: Sandal et al. [7], PMID: 34338710

Absolut effektforskel Relativ effektforskel

Baseline veerdi 9 mdr. follow-up

Effektmal Gruppe

Gns. (SD) Gns. (SD) / [CI] Estimeret effektforskel Estimeret effektforskel
Gns. [95 % CI] [95 % Cl]
. : . SelfBack
Fysisk fun!(tlonsnl e 232 6,0 (5,3) g T .
VERM; BpsIOH med gTiep Statistisk signifikans
RMDQ efter 9 man- 10,4 (4,4) -0,88 [-1,64; -0,11] NA .. 8
der (aendring fra {pre=cision] vied 2-
v, Komparator 229 6,9 (5,6) sidet test (P < .05)
baseline)
56%
SelfBack
Fysisk funktionsni- eru az 170 OR = 2,45 Complete case.
veau: Antal perso- kol [1,53-3,92] 6,1% RR =124 Justeret med en
ner med >4 RMDQ NA OR=1,63 generalized estima-
; 45% [1,01; 1,53] )
score (aendring fra [1,04; 2,55] ted equation
baseline) Komparator 18 O =15 logistisk model
[1,05-2,14]
40,9%
SelfBack :
Fysisk funktionsni- eru ace 232 OR=1,34 ITT-analyse
veau: Antal perso- BTVPP [0,99; 1,81] 5,1% : ¥
RR=1,14 Ikke justeret for va-
e . Oft=1, 30 [0,783; 1,661] riable anvendt til
score (&ndring fra 35,8% [0,84; 2,041] R stratificerin
baseline) Komparator | 229 OR=1,02 .
[0,74; 1,41]
SelfBack
Livskvalitet opgjort gruppe 32 0L81{013) ITT-analyse
medo EQ-5D-5L efter 0,70 (0,13) 0,02 [0,00; 0,05] NA Statlstl.slf signifikans
9 maneder (aen- (praecision) ved 2-
dring fra baseline) m_ - 0,76 (0,14) sidet test (P < .05)
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SelfBack 232 50,2 (9,7)
Handlekompetence gruppe ITT-analyse.
opgjoort med PSEQ 44,1 (11,0) 3.25 [1,71; 4,79] NA StatIStI.Slf signifikans
9 maneder (an- (praecision) ved 2-
dring fra baseli idet test (P <.05

B (omparator | 229 46,9 (11,0) sidet et 1P )
Smerteintensitet SelfBack
(ugegennemsnit) gruppe 232 3,0(23) ITT-analyse.
opgjort via NRS 0- 3 . : Statistisk signifikans
10 skala 9 maneder 49(19) (oo 070500 ek (praecision) ved 2-
(eendring fra base- komparator | 229 3,7(2,4) sidet test (P < .05)
line)

Smerteintensitet
SelfBack
(veerste smerte) op- — 232 4,0 (2,6) ITT-analyse.

j ia NRS 0-10 ity Statistisk signifikans
gjort via : 6,6 (1,9) -1,0 [-1,45; -0,56] NA -
skala 9 maneder (praecision) ved 2-
(eendring fra base- | komparator | 229 5,0(2,8) sidet test (P < .05)
line)

SelfBack
Arbejdsevne op- 232 7,5(1,9) ITT-analyse.

E ; gruppe istisk signifik
.gjort via WAI 1- 6,7 (2,0) 0,23 [-0,16; 0,62] NA StatIStl.S « signifikans
item selvrapporte- (praecision) ved 2-
ret spmrgeskema. komparator 229 73 (2'9) sidet test (P < .05)

88,8%
SelfBack 169 OR =2,03 Complete case.
Forbrug af smerte- grappe 367 af 461 [1,27; 3,23] 1% Justeret OR.
stillende medicin = OR=0,94 RR=1,01 Statistisk signifikans
> 1 dag om ugen 79,6% 87,8% [0,50; 1,73] (praecision) ved 2-
komparator 181 OR=2,17 sidet test (P < .05)
[1,41; 3,33]
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91,8%
SelfBack = ITT analyse.
F(?rbrug af smerte- gruppe = 367 af 461 [(1),30; i’;;] 1,4% RR = 102 Ikkt—f’-justeret OR fo.r
stillende medicin = OR=1,19 e variable anvendt til
> 1 dag om ugen 79,6% 90,4% [0,58; 2,44] [0,96; 1,08] stratificering af
komparator 229 OR =241 grupper.
[1,47; 3,95]

/Zndring i antal

dage om ugen med SelfBack 232 +0,87 dage* ITT analyse.
smertestillende gruppe [0,63;1,11] 037d Poolet gennemsnit
medicin (Data-on- NA [+0 6 2 Oa7gze] NA af respondenternes
file fra RCT-studiet, +0,50 dage* s fordeling over de
fremgar ej af publi- komparator 229 [0,25; 0,75] fire svarmuligheder
kation)

Tabel 5A. (ans@gningsskabelonens Tabel 3). Resultater fra Sandal et al. [7] inkluderet i analysen af klinisk effekt og sikkerhed. *3 mdr opfelgning

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]

Baseline vaerdi

Absolut effektforskel
9 mdr. follow-up

Gns. (SD) Gns. (SD) Estimeret effektforskel
[95 % ClI]
Seliliack 149 0,79 (0,18) 0,86 (0,16)
gruppe
0,03 [0,01; 0,05]
Komparator 148 0,77 (0,18) 0,80 (0,21)

Relativ effektforskel

Estimeret effektfor-
skel
[95 % CI]

NA

Metode

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

Tabel 5B. (ansagningsskabelonens Tabel 4). Resultater fra Kongstad et al. [9] inkluderet i analysen af klinisk effekt og sikkerhed.
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5.2.3 Metodik for komparativ analyse (intervention versus komparator)

Afsnittet er udarbejdet i henhold til afsnit 6.4.5 i Behandlingsradets metodevejledning samt fagud-
valgets evalueringsdesign.

Konteksten for den komparative analyse mellem interventionen og komparator er en direkte sam-
menligning (head-to-head), hvor data for de kliniske effekter af SelfBack + VP sammenlignet med
VP alene er baseret pa et enkeltstaende RCT-studie [7]. Analysen fglger dermed den mest optimale
sammenligningsmetode med afsaet i metodevejledningens analysehierarki (se afsnit 6.4.5).

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, udfgrt efter ITT-princippet, hvor de kliniske effekter malt ved
follow-up inkluderer eventuelle drop-outs fra interventions- og komparatorgrupperne. De rappor-
terede effekter afspejler saledes den gennemsnitlige oplevede effekt for hver patient inkluderet ved
baseline i studiet uagtet forskelle i brugsmgnstre af SelfBack applikationen og andre ydelser i sund-
hedssystemet. For at eliminere potentiel indflydelse af baselineforskelle mellem grupperne pa fol-
low-up veerdierne, blev en indskraenket longitudinel dataanalyse udarbejdet, hvor begge gruppers
follow-up veerdier 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 rappor-
tering af kliniske studier (CONSORT?) justeret for de samme variable (patientkarakteristikker), som
var anvendt til at stratificere randomiseringen.

Forudbestemte fglsomhedsanalyser i forbindelse med RCT-studiet inkluderede: 1) Imputation af
manglende data vha. en multivariat normal tilgang og 20 imputerede datasat; 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 tilstraekkelig anvendelse af SelfBack Appen med mindst 6 ge-
nererede ugeplaner af 12 mulige [7].

| en complete-case-analyse i RCT-studiet blev der anvendt en logistisk Generalized Estimating Equ-
ations model [56] til at estimere OR for at opna 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 stratifi-
cering ved baseline. Lignende analyser blev udfgrt for at estimere OR for sekundaere binzere udfald,
der blev defineret i henhold til klinisk relevante graensevaerdier. For at sikre Tabel 5A er bade com-
plete-case resultaterne og ITT-resultaterne praesenteret for de to effektmal: “aendring i antal perso-
ner med >4 forbedring i RMDQ score’ og ‘aendring i antal personer med 12 dags forbrug af smerte-
stillende medicin om ugen’.

Numbers-to-treat blev beregnet som den inverterede risikoforskel fra en Generalized Estimating
Equations Poisson-model. Alle praecisionsestimater var baseret pa to-sidede tests. Statistisk signifi-
kans blev defineret som en to-sidet P < 0,05. Alle analyser blev udfgrt ved hjeaelp af Stata®.

5 https://www.equator-network.org/reporting-guidelines/consort/
6 version 16.1 (StataCorp LLC)
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Den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack blev udarbejdet af en uafhaengig forskningsenhed pa
SDU, og afrapporteringen heraf er netop publiceret den 5. september 2024 [9]. Afrapporteringen
var guidet af standardiserede retningslinjer for rapportering af gkonomiske evalueringer (CHEERS)
[57], og af guidelines for udarbejdelse af sundhedspkonomiske undersggelser sammen med kliniske
studier [58].

Forudsatningerne for sammenligning af effekten pa helbredsrelateret livskvalitet i den sundheds-
gkonomiske undersggelse af SelfBack blandt den danske sub-population fra RCT-studiet var den
samme som for de gvrige effektmal, med undtagelse af den indskraenkede population. Det vil sige,
at efter de norske RCT-deltagere var filtreret ud af databasen, blev data behandlet pa samme made
og med imputation ved manglende follow-up data [9].

| den sundhedsgkonomiske undersggelse blev multivariable regressionsanalyser brugt til at esti-
mere de inkrementelle omkostninger (ICERs) og QALYs. Da omkostningerne var hgjreskaeve, og QA-
LYs venstreskaeve, blev generelle lineare modeller med en gamma-fordeling og en log-funktion an-
vendt til bade omkostnings- og QALY-regressioner [9]. Valget af distributionsfamilie og link-funktion
blev guidet af Hosmer-Lemesbow-testen [59] og Akaike information criteria [60].

Som naevnt i forrige afsnit var der for effektmalet med henblik pa forbrug af smertestillende medicin
udregnet henholdsvis 1) endringen i fordelingen af deltagere med indtag af smertestillende medicin
mindst én dag om ugen fra baseline til 9 maneders follow-up med tilhgrende usikkerhedsestimater
(95% konfidensinterval); og 2) et effektestimat for interventions- og komparatorgruppens gennem-
snitlige antal dage om ugen med smertestillende medicin baseret pa en mere simpel ad hoc udreg-
ning. Begge effektestimater fremgar af Tabel 5A.

5.2.4 Resultater fra komparativ analyse (intervention versus komparator)

| de fglgende undersektioner fremhaves og kommenteres effektestimaterne fra Tabel 5A og Tabel
5B for hvert enkelt effektmal for sig selv.

Da de afrapporterede effekter stammer fra et enkeltstaende klinisk studie, vil det vaere redundant
at udfylde hele Tabel 24 fra ansggningsskabelonens bilag 11.4, da den vil veere identisk med Tabel
5A med undtagelse af effektmalet for helbredsrelateret livskvalitet. Ansgger henviser derfor Ig-
bende til Tabel 5A og Tabel 5B i de fglgende redeggrelser for hvert effektmal.

5.2.4.1 Fysisk Funktionsniveau

Funktionsniveau males via RMDQ, der er et 24-item sp@grgeskema, hvor patienten svarer ja/nej til at
opleve diverse symptomer, som er relateret til patientens funktionsniveau. 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 interven-
tionsgruppen ud af maksimalt 24 point. Jo lavere score, des bedre funktionsniveau.
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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 gennemsnitlige 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% Cl: -1,64; -0,11) i RMDQ-score
ved implementering af SelfBack sammen med VP i et 9-maneders forlgb frem for VP alene. Forskel-
len overstiger dog ikke en MKRF pa 2,0, som er angivet i evalueringsdesignet.

Hertil kan det tilfgjes, at spredningen var lavere for interventionsgruppen med SelfBack, som indi-
kerer, at de individuelle forbedringer i RMDQ-score svinger i samme grad eller mindre end for kon-
trolgruppen.

| det supplementaere materiale udgivet sammen med SelfBack RCT-publikationen [7] ses i eTable 1
desuden en opggrelse over fglsomhedsanalyser for funktionsevne i form af complete-case og per-
protokol analyse. Complete-case analysen viste en hgjere effektforskel mellem interventionsgrup-
pen og kontrolgruppen pa -0,97 (95% Cl: -1,80; -0,14) efter 9 maneder, for deltagere der havde
datapunkter ved alle opsamlingstidspunkter. Per-protokol analysen viste en mere moderat effekt-
forskel mellem grupperne pa -0,75 (95% Cl: -1,54; 0,04) efter 9 maneder, hvor kontrolgruppen blev
sammenlignet med den del af interventionsgruppen, som havde 6 eller flere genererede ugeplaner
i SelfBack appen (minimum 50% adherence) [7].

Disse tal indikerer, at der ved stgrre compliance til SelfBack appen ses stgrre fremgang for fysisk
funktionsniveau sammenlignet med kontrolgruppen, dog er forskellen ikke i en stgrrelsesorden,
som defineres klinisk relevant jf. evalueringsdesignet.

Ved inspektion af antallet af deltagere, der opnar en forbedring pa mindst 4 i RMDQ i henholdsvis
interventions- og kontrolgruppen, ses der en markant indbyrdes forskel i procentdelen af deltagere,
der nar denne fremgang (Se Tabel 5A). | SelfBack gruppen naede 56% af gruppen denne a&ndring
(OR: 2,45 Cl: 1,53; 3,92), hvor det i kontrolgruppen var 45% (OR: 1,5 Cl: 1,05; 2,14) [5]. Sammenhol-
des disse tal, er sandsynligheden for at opna en signifikant stigning pa mindst 4 i RMDQ 1,63 gange
stgrre ved at have vaeret i SelfBack gruppen sammenlignet med kontrolgruppen [7].

5.2.4.2 Helbredsrelateret livskvalitet

Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet i den samlede dansk-norske RCT-population frem-
gar af Tabel 5A. Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet for den danske sub-population i
RCT-studiet blev analyseret i forbindelse med den nye sundhedsgkonomiske analyse [9], hvor om-
kostningseffektiviteten af SelfBack blev undersggt i en dansk kontekst. Disse tal fremgar af Tabel 5B.

Sidstnaevnte effektestimat 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 estimatet
er desuden forbundet med de gvrige analyser vedrgrende sundhedsgkonomi, der fremgar af sektion
8.
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De 297 danske personer i RCT-studiet var fordelt over 149 personer i interventionsgruppen og 148
personer i kontrolgruppen. Den gennemsnitlige baselinevaerdi for helbredsrelateret livskvalitet malt
via EQ-5D-5L med danske praeferencevaegte [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 interventionsgruppen 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 kontrolgruppen var saledes pa 0,03 (95% Cl: 0,01;
0,05), som favoriserer interventionsgruppen. Forskellen svarer til den angivne MKRF i evaluerings-
designet.

Der var en mindre forskel i gruppegennemsnittene ved baseline. Dette vurderes ikke at have vaeret
til interventionsgruppens umiddelbare fordel, da et hgjere udgangspunkt skaber et mindre loft for
en potentiel forbedring. Interventionsgruppen havde saledes marginalt darligere forudsaetninger
for en stigning i helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med kontrolgruppen baseret pa grup-
pernes udgangspunkt.

Det bemaerkes, at EQ-5D-5L resultatet for den samlede RCT-population jf. Tabel 5A og [7] blev en
gruppevis forskel pa 0,02 (95% Cl: 0,00; 0,05), som er en hundrededel lavere end for den danske
subgruppe alene. Det tyder p3, at de norske deltagere ikke har haft den samme oplevede effekt af
SelfBack vedrgrende livskvalitet som de danske. Arsagen hertil er ukendt, men eventuelle forskelle
i vanlig behandling af rygsmerter og @vrige kulturelle forskelle mellem Danmark og Norge kan vaere
en faktor.

5.2.4.3 Handlekompetence (egenhdndtering)

Handlekompetence males via PSEQ, som er et selvrapporteret 10-item spgrgeskema, hvor patienten
for hvert spgrgsmal skal vurdere sin enighed i et udsagn relateret til egen oplevet handlekompe-
tence i relation til smerter pa en skala fra 0-6 [63].

Ved baseline var den gennemsnitlige PSEQ-score for kontrolgruppen og interventionsgruppen 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 kon-
trolgruppens var 46,9 (SD 11,0). Den gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var pa 3,25 (95% Cl:
1,71; 4,79), som favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den angivnhe MKRF
pa 5,5 jf. evalueringsdesignet

Et relaterbart effektmal for handlekompetence er FABQ spgrgeskemaet [64], hvoraf subskalaen for
fysisk aktivitet (FABQpa) blev malt i RCT-studiet (0-24 skala). Denne del af spgrgeskemaet maler pa
undvigeadfzerd relateret til leenderygsmerter med henblik pa daglig fysisk aktivitet.

Her viste interventionsgruppen ogsa en stgrre positiv udvikling end kontrolgruppen med et gen-
nemsnitligt fald fra 10,3 til 7,8. Kontrolgruppen viste et mindre markant fald fra 10,3 til 8,7. Dette
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indikerer en lavere frygt hos interventionsgruppen pa -0,83 (95% Cl: -1,79; 0,13) for smerter ved
fysisk aktivitet sammenlignet med kontrolgruppen efter et 9 maneders behandlingsforlgb.

5.2.4.4 Smerteintensitet

Som beskrevet i sektion 5.2.2 praesenteres der effektestimater for den gennemsnitlige smerteinten-
sitet 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 for-
gangne uge pa 4,9 (SD 1,9) ved baseline. Ved 9 mdr. follow-up havde interventionsgruppen et smer-
teniveau i den forgangne uge pa 3,0 (SD 2,3) i gennemsnit, hvor der for kontrolgruppen var et gen-
nemsnitligt smerteniveau pa 3,7 (SD 2,4). Den gruppevise forskel for indikatoren for smerteintensi-
teten i hvile var saledes pa -0,69 i gennemsnit (95% Cl: -1,07; -0,30) efter 9 mdr.

Som indikator for smerteintensitet ved aktivitet var det vaerst oplevede smerteniveau i den for-
gangne uge gennemsnitligt pa 6,6 (SD 1,9) for interventions- og kontrolgruppen ved baseline. Efter
9 mdr. var det vaerst oplevede smerteniveau i den forgangne uge for interventionsgruppen gennem-
snitligt pa 4,0 (SD 2,6) og for kontrolgruppen gennemsnitligt pa 5,0 (SD 2,8). Dette udggr en grup-
pevis forskel pa -1,0 (95% Cl: -1,45; -0,56).

Selv om resultaterne favoriserer interventionsgruppen i et statistisk signifikant niveau baseret pa
konfidensintervaller er begge effektestimater for den gruppevise forskel i smerteintensitet ikke hg-
jere end den angivne MKRF pa 2,0 jf. evalueringsdesignet.

5.2.4.5 Arbejdsevne

Ansgger ggr opmaerksom pa, at der under sektion 4.2.5 pa side 12 i evalueringsdesignet er angivet
folgende:

| litteraturen er der identificeret en MKRF for populationen med kroniske laenderyg- og bensmerter
pd 1,5 i reduktion for dimensionen ‘current work ability compared with the life-time best’. Fagudval-
get vurderer, at denne skal udggre MKRF i naervaerende evaluering.

Det ma antages, at der er tale om en gnsket stigning i nuveerende arbejdsevne, og ikke en reduktion
som beskrevet ovenfor, hvorfor besvarelsen tager udgangspunkt heri. Nedenfor praesenteres Self-
Back RCT-studiets 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 nuvaerende arbejdsevne er pa en skala fra 0-10 sammenlignet med deres i
livet hidtil bedste arbejdsevne.
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Ved baseline var den gennemsnitlige selvrapporterede arbejdsevne pa tveers af bade kontrol- og
interventionsgruppe pa 6,7 (SD 2,0).

Ved 9 mdr. var den gennemsnitlige arbejdsevne for interventionsgruppen 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 interventi-
onsgruppen end kontrolgruppen, er forskellen ikke statistisk signifikant baseret pa en gruppevis for-
skel pa 0,23 (95% Cl: -0,16; 0,62).

Det skal understreges, at den foreslaede MKRF pa 1,5 i WAI-score jf. den refererede litteratur i eva-
lueringsdesignet [66] bgr relateres til patientgruppens udgangspunkt og dermed potentiale for for-
bedring. | litteraturen [66] fastslas der fglgende tre MKRF-niveauer for malgruppens udgangspunkt
ved baseline:

Baseline WAI ml. 0-2 point = MKRF pa 4,5 point.
Baseline WAI ml. 3-6 point = MKRF pa 1,5 point.
Baseline WAI ml. 7-10 point = MKRF pa -0,5 point.

Med en gennemsnitlig WAI score pa 6,7 ved baseline, befinder den aktuelle patientgruppe i Self-
Backs RCT-studie sig jf. ovenstdende vaerdier fra litteraturen i skellet mellem at have et middel ud-
gangspunkt og et hgjt udgangspunkt. Set i lyset af, at der for en patientgruppe med et hgjt WAI
udgangspunkt forventes et gennemsnitligt fald og dermed negativ udvikling i selvrapporteret ar-
bejdsevne, kan der argumenteres for, at de malte andringer pa hhv. +0,6 og +0,8 point i WAI score
for bade interventions- og kontrolgruppen tangerer klinisk signifikans.

Det kan yderligere tilfgjes, at andelen af borgere med en arbejdsevne over 7 (god) steg fra 38,3%
ved baseline til 63,1% (OR: 2,91, Cl: 1,89; 2,48) efter 9 maneder for interventionsgruppen (eTable 5
i [7]). For kontrolgruppen steg andelen fra 38,3% til 56,2% (OR: 1,90, Cl: 1,31; 2,77) efter 9 maneder
(eTable 5i [7]).

Interventionsgruppens fremgang i andel borgere med en arbejdsevne pa 7 eller hgjere, var sdledes
38,5% stgrre end kontrolgruppens fremgang, svarende til en OR = 1,53 (95% Cl: 0,91; 2,57).

5.2.4.6 Smertestillende medicin

Som beskrevet i sektion 5.2.2 blev en opggrelse af det ugentlige antal dage med forbrug af smerte-
stillende medicin blandt RCT-populationen kompleks, nar der skulle angives et konkret antal dage.
Forbruget blev malt gennem et selvrapporteret spgrgeskema-item, der Igd: “Antal dage i den for-
gangne uge med ikke-receptpligtig smertestillende 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 opgjort, hvordan andelen af delta-
gere henholdsvis uden et forbrug og mindst én dag om ugen med smertestillende medicin har
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&ndret sig efter 9 mdr. for interventions- og kontrolgruppen. Det faelles gennemsnit for begge grup-
perne ved baseline over personer med mindst én dag med smertestillende medicin om ugen var
79,61%. For interventionsgruppen 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, Cl: 1,41; 3,33).

Det ses, at andelen af personer, der benytter smertestillende medicin, vokser, men effektestimatet
vidner ikke alene om a&ndringer 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 smertestil-
lende medicin i interventionsgruppen 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 forbundet med stor usikkerhed, bade med afszet i den
konkrete udregning men ogsa med henblik pa dataindsamlingen ud fra maden, der spgrges ind til
forbruget pa. Estimatet er szerligt felsomt over for potentielle ugentlige udsving i medicinforbrug,
idet der specifikt spgrges 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 mellemrum (de to opggrelser rapporteret her).

Resultaterne indikerer en sandsynlighed for et hgjere forbrug af smertestillende medicin for bade
interventions- og kontrolgruppen, men grundigere undersggelser bgr foretages for at underbygge
evidensgrundlaget 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 completers-analyse i relation til @ndringer i forbruget af
smertestillende medicin.
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6 Patientperspektiv

Afsnittet er udarbejdet i overensstemmelse med afsnit 6.5 i metodevejledning samt fagudvalgets
evalueringsdesign. | de fglgende sektioner fremlzaegges den aktuelle evidens for brugernes oplevel-

ser og erfaringer med brugen af SelfBack fra de udfgrte studier og i praksis.

Reference (forfatter,
(EQNELT))

Formal

Undersoge barrie-
rer og facilitatorer

Metode
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Patienter med

Intervention

Kompara-
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rede interviews
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[2] Svendsen et al. for patienters Systematisk re- Digital inter-
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2020 modtagelighed view . vention
for digital inter- er
vention
[3] Svendsen et al. Interventionsud- Intervention- NA Digital sund- NA
2022 vikling Mapping hed
Skotske og nor-
[4] Undersoge Self- Mixed-methods; ske patienter
Nordstoga A. L., et Back applikatio- sporgeskema og med ikke-speci- SelfBack NA
al., (2020), Skotland / | nens brugerven- semi-strukture- fikke laende-
Norge lighed rede interviews rygssmerter —
ad 2 omgange.
Undersogelse af
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Tabel 6. (ansggningsskabelonens Tabel 3). Studier og evrige datagrundlag anvendt
i belysningen af patientperspektivet.

6.1 Opsummering af fund vedrgrende patientperspektivet

| evalueringsrapporten fra et pilot-projekt i en dansk kommune [49] modtog ansgger fglgende be-
skrivelse af, hvad fysioterapeuterne teenkte om SelfBack applikationens anvendelighed hos bor-
gerne:

“Fysioterapeuterne vurderer, at borgere med sproglige vanskeligheder og psykiske udfordringer ikke er de
rette modtagere af SelfBack. Ved disse borgergrupper har fysioterapeuterne vaeret ngdsaget til at anvende
en stor tidsmaengde pa dem. Tiden er brugt pa motivation, vejledning, stgtte og forklaring. Derudover frara-
der fysioterapeuterne SelfBack til borgere med bidiagnoser, da SelfBack ikke kan tage hgjde for, hvor borge-
rens smerter stammer fra, ligesom den ikke kan tage hgjde for stivgjorte led. Samtidig er vurderingen ogsa,
at det vil ggre SelfBack mere anvendelig i praksis, hvis den inkluderer flere diagnosegrupper.”
(bilag 11.5, [49])

Da SelfBack er en smartphone-baseret applikation, sa kraever det en basisforstaelse for, hvordan en
smartphone og dertilhgrende apps fungerer. Derfor vil tilgeengeligheden som udgangspunkt vaere
udfordret hos folk, der ikke er normale forbrugere af apps. Til gengzeld er der observeret en meget
hgj retention rate (vedvarende brug) i forbindelse med anvendelse af SelfBack under pilotprojektet
i kommunen, hvor henholdsvis 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
oprettelsesdatoen’ [intern dataanalyse]. Arsagen til at rapportere retention rates for SelfBack bru-
gere 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 deltaget i et af SelfBacks projekter i enten

7 Hovedformalet med SelfBack appen er ikke, at brugerne anvender den hver dag men blot 2-3 gange om ugen jf. anbefalinger for
fysisk aktivitet of traening for utreenede. Brugerfastholdelsen males ud fra andelen af brugere med genererede ugeplaner hhv. ved
dag 30, 60 og 90 +/- 5 dage (dvs. 10 dages interval), for at tage hgjde for, at brugerne ikke ngdvendigvis far promptet en ny ugeplan
pa én specifik dato — dog maksimalt ét datapunkt pr. bruger.
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Danmark eller England (NHS-regi) frem til december 2023, hvor den seneste opggrelse for bruger-
fastholdelse® blev udarbejdet internt.

| 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 generelt ifglge tal fra 2024 [67,68,69].

Det vil sige, at nar brugerne fgrst 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 brugervenlighed og funktionalitet. Sprogbarrierer er som naevnt en potentiel udfordring,
men det skal bemaerkes, at eventuelle sprogbarrierer ogsa vil have indflydelse i forbindelse med den
vanlige behandling og ikke kun for brugen af appen, da der i sa fald skal anvendes en tolk under
behandlingen. SelfBack-appen er som konsekvens heraf oversat til 9 forskellige sprog — szerligt dem
som bliver efterspurgt af kommunerne (heriblandt arabisk, svensk, tysk og norsk). Dette gger til-
gangeligheden markant.

Average retention rate of users doing tailorings after
30, 60, and 90 days. (baseline pain = 3)
100 %
100 %
80 %
70,15 %
60 % 55,22 %
& 49,25 %
ﬁa
40 %
20 %
.Hnnlth Apps average: 5%
0%
Baseline Day 30 Day 60 Day 90
< SelfBack user retention rate

Figur 10. Gennemsnitlig brugerfastholdelse over 3 maneder blandt SelfBack brugere, der ved oprettelse
rapporterede et smerteniveau i leenderyggen pa 3 eller hgjere pa en skala fra 0-10 (n =464) [Intern dataanalyse]].

| forbindelse med bidiagnoser, har SelfBack beviseligt samme effekt pa patienter med bidiagno-
ser/multimorbiditet - selv stress og/eller depression [42,53]. En helt ny undersggelse om SelfBack-
interventionens effekt med henblik pa arbejdsbelastningen i patientens daglige arbejde viser, at der
er signifikante effekter for bade kontoransatte og patienter med hardt fysisk arbejde [70].

8 se forklaring ovenfor. (fodnote 7)
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Der findes dog rygsmertepatienter, som ikke er egnede til egenhandtering som fgrste valg, og der-
med heller ikke bgr fa udleveret SelfBack som eneste valg. Det anslds, som beskrevet tidligere, af
DSAM, at det drejer sig om ca. 10% af de tilfaelde man ser i almen praksis. Derfor er det vigtigt, at
der foretages en undersggelse af patienten, som skal afklare, om der forefindes red flags, der indi-
kerer en mulig alvorlig underliggende arsag til rygsmerterne. Netop derfor er SelfBack udviklet som
et supplement.

Det kraever altid en sundhedsprofessionel at stille diagnosen og vaere tovholder for patientforlgbet,
saledes at patientrejsen opkvalificeres med SelfBack, og at besgg ved egen lege ikke erstattes med
SelfBack. Det er ikke ngdvendigt at besidde specielle sundhedskompetencer for at bruge appen, da
der ikke bruges specielt medicinsk sprog eller pa anden vis radikalt anderledes sprogbrug end nor-
malt. | forbindelse med treeningsgvelserne er det eneste, der kraeves, et kendskab til, hvordan krop-
pens anatomiske omrader benavnes, f.eks. sasom ‘leenderyggen’.

6.1.1 Deltagelse og frafald af patienter i behandlingen med SelfBack

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 bgr igangsattes andre initiativer pa dette omrade, for at fa en vellykket
behandling. | forbindelse med den sprogmaessige barriere, er det et mal for SelfBack at fortsaette
den igangvaerende oversattelse til de sprog, der efterspgrges, sa hurtigt og systematisk som muligt.

SelfBacks egen funktionalitet angdende traeningsprogrammerne tilbyder udelukkende smertelin-
drende gvelser ved en score pa over 7 pa en NRS smerteskala fra 1-10, hvor der anerkendes og
impdekommes tilnaermelsesvis midlertidigt invaliderende tilstande. Her er det blot et spgrgsmal om
at lindre smerteniveauet hos brugeren, hvilket kan ggres pa flere forskellige mader; dog er det stadig
bydende ngdvendigt, at brugeren forsgger at holde sig aktiv og i gang, sa snart muligheden opstar,
og nar tilstanden tillader det. Her kan SelfBack appen fungere som et redskab, der opdateres i real-
tid, og kan tilbyde gjeblikkelig lindring for de fleste ved at fglge egenmestringsplanens komponen-
ter.

Det naevnes fra pilotforsgget i den danske kommune:

“(...) at SelfBack har rigtig stor viden om smerter og er staerk i forhold til at raddgive og vejlede. Bade tera-
peuter og borgere oplever, at iszer videoerne med gvelsernes korrekte udfgrelse samt app’ens padmindelser
om, at borgeren skal huske at traene, er en stor hjaelp.” [49].

Derudover naevnes det ogsa, at:

“De interviewede borgere oplever, at SelfBack er motiverende at bruge og minder dem om at fa traenet. No-
get som borgerne forteeller ellers godt at kunne glemme eller tilsidesaette.” [49].

47



?SelfBack

Patientens/borgerens engagement i behandlingen forgges kraftigt ved brug af SelfBack, hvilket bade
en retention-rate pa over 70% efter 30 dage samt de kvalitative udsagn fra borgerne, der deltog i
pilotprojekterne i den danske kommune og NHS i England, baerer meget kraftigt praeg af.

Dét, at traene ‘korrekt’ - som i at undga skader gennem uhensigtsmaessige bevaegelser - er vigtigt,
og derfor er der guidede videoer som tydeligt foreviser hensigtsmaessig udfgrsel af alle fysiske trae-
ningsgvelser i gvelseskataloget i appen. Desuden er der indbygget gamification-elementer, der for
brugeren kan ggre det mere motiverende at veere fysisk aktiv ved Igbende at opna personlige mile-
pzele. Bruger-feedbacken viser meget entydigt, at de har tilstraekkelig motivation for at beholde og
benytte SelfBack appen, selv efter endt behandlingsforlgb, af saerligt to grunde:

1. For det fgrste er appen blevet en staerkt integreret del af hverdagen, og det vil veere svaert
for dem at undveere applikationen. Dette er primaert det xldre segment repraesenteret af
brugere, der umiddelbart ikke er sa smartphone-kyndige relativt til den yngre malgruppe.

2. Den anden grund er, at hvis der sker et midlertidigt tilbagefald, sa kan appen bruges som en
slags 'fgrstehjaelp’, da brugerne kender den og for de flestes vedkommende har haft god
effekt af den. Dermed bliver SelfBack en form for sikkerhedsline, hvis patienten/borgeren
oplever tilbagefald.

De to grunde ovenfor er det samlede indtryk pa baggrund af den kvantitative og kvalitative evidens
for SelfBack appen i praksis, og de underbygges bl.a. af flere udtalelser fra velfaerdsteknologivurde-
ringen fra kommuneprojektet, som fremgar i de fglgende afsnit. Behandlerne fra det danske kom-
muneprojekt beretter om, at de, der bruger SelfBack aktivt og har god gavn af at fa det digitale
supplement, bliver mere selvhjulpne og far stgrre autonomi i behandlingen. Det naevnes blandt an-
det:

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

“Det er en god stgtteperson for de borgere, hvor det bare kgrer. Der er det et nemt redskab og et nemt sup-
plement. (...) Ggr borgeren mere selvstaendig og mindre afhaengig af mig. Stagrre sandsynlighed for at de bli-
ver mere selvstaendige” [49]

Tidsforbruget for fysioterapeuterne reduceres jf. kommunens behandlere, for de patienter, der har
god gavn og effekt af SelfBack, hvor autonomien og egenhandteringen af behandling ser et ngk opad
i praksis.
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6.1.2 Risiko for ugnskede handelser ved brug af SelfBack i behandlingen

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 menneskelige faktor er svaer at @&ndre
pa i tilfeelde med selvtraening, men der er som navnt understgttende videoer til at kunne se korrekt
udfgrsel af gvelserne. Der er ogsa mulighed for at springe @velser over, der synes for svare for
brugeren af vilkarlige arsager, 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 handelser relateret til brugen af SelfBack i forbindelse med SelfBack RCT’en, og der er til
dato heller ikke modtaget rapporter om ugnskede handelser i NHS, hvor SelfBack nu har vaeret
anvendt i praksisica. 1 ar.

6.1.3 Patientens tid brugt pa traning

Det forventes ikke, at en patient, der bruger SelfBack App, teoretisk skal afsaette mere tid til ugentlig
traening, end en patient, der modtager vanlig behandling ved f.eks. en fysioterapeut. SelfBack App
er en supporterende app-fglgesvend til patienten, der tilbyder individualiserede, malrettede og mo-
tiverende traeningsplaner inkl. stgttende gvelsesvideoer, som erstatter de ofte generiske treenings-
planer pa papir, der modtages pa en fysioterapeutisk klinik.

Derfor foreligger der ingen antagelser om, at treeningsbyrden er stgrre for patienter, der bruger
SelfBack App, end for patienter, der modtager vanlig behandling. Patienter har dog, ligesom tilfzel-
det er for vanlig behandling, muligheden for at justere den gnskede ugentlige traeningstid alt efter
eget gnske og behov. Derudover praesenteres SelfBack App patienter for malrettet information gen-
nem appen med henblik pa at yde patientuddannelse inden for smertehandtering og opretholdelse
af sunde vaner, som er lettere tilgeengeligt sammenlignet med en telefonisk eller fysisk konsultation
med en behandler.

SelfBack App skal derfor i praksis ses som en stedfortraeder til den gaengse traeningsplan fra klinik-
ken, der motiverer patienten til at fa udfgrt sin planlagte traeening, og ikke ses som en ekstra byrde
der bliver lagt oven i et andet traeningsprogram. Det er op til behandleren at vurdere, om en patient
er egnet til at anvende SelfBack App. Det er som udgangspunkt ikke hensigten at tilbyde SelfBack
licenser til patienter, der ikke forstar sig pa brugen af smartphones og apps. Derfor forventes det
ikke, at behandlere reserverer yderligere tid til opleering i brug af appen ud over den normale kon-
sultationstid.
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6.2 Overvejelser vedrgrende brugerkrav og tilgeengelighed

| Tabel 7 redeggres der for overvejelser relateret til de anfgrte patientperspektiver i ansggningsska-
belonen og fagudvalgets evalueringsdesign; brugerkrav, tilgeengelighed, pargrendehensyn og ulig-
hed i sundhed.

Emne Beskrivelse

1. Da SelfBack appen er udviklet med afszet i ngje afdaekkede barrierer og facilitatorer for patienters mo-
Bruger- | tivation til at acceptere digital intervention i behandlingen af l&enderygsmerter [2,3], er der lagt gode
krav forudsaetninger for modtageligheden ved evt. implementering af sundhedsteknologien.

Efter endt pilotafprgvning i en dansk kommune er der udarbejdet en velfeerdsteknologivurdering, der
inddrager brugeroplevelsen ved brugen af SelfBack. De deltagende borgere var henvist til kommunal
fysioterapi ud fra de anviste paragraffer i Figur 11 under denne tabel. Figuren viser, at de fleste bor-
gere bliver henvist til kommunal fysioterapi gennem §86 og §140 [49,50].

SelfBack forlgbet blev igen sammenlignet med vanlig behandling, som bestod af fysioterapi samt
egenhandtering via et udprintet traeningsprogram, som var tilrettelagt af kommunens fysiotera-
peut [49,50].

Her fremhaeves nemheden og tilgaengeligheden isaer som positive elementer, da mobilen altid er i
lommen, eller i nzerheden af borgeren. Det udtrykkes pa tvaers af alle borgerne, og uagtet deres
funktionsniveau [49]. At kunne have appen med pa arbejdet, i sommerhus eller endda bruge den
ved busstoppestedet ggr, at de oplever der er langt faerre undskyldninger og langt faerre mulighe-
der for at springe over hvor gaerdet er lavest. Borgerne vurderer enstemmigt at de traener mere
med SelfBack end at de ville have gjort med et traeningsprogram pa papir, hvor specielt den moti-
verende del af appen hjzlper til at holde gejsten oppe [49]. Samtidigt, sa har borgerne ikke den
udfordring med SelfBack, at de kan glemme papiret eller komme til at smide det ud. Med video-
erne laerer borgerne at udfgre gvelserne, hvis de er i tvivl om hvordan de skal ggre. Dette anses
ogsa for en stor hjzelp hos borgerne og har den effekt, at borgerne bliver uddannede i gvelsernes
udfgrsel. Til slut naevnes at den Igbende uddannelse i smertehandtering, afslapning og sgvn ople-
ves som god [49,50].

| et feasibility-studie omkring anvendeligheden af SelfBack blandt patienter med lzenderygsmerter
[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 Igsning med fysisk traening meget nyttig, og 6 af de 10 syntes ogsa, at pati-
entuddannelses-komponenten var nyttig. En patient var saerligt glad for demonstrationsvideoerne
med de fysiske traeningsgvelser:

“[The videos] was a very good thing. You do wonder if you are doing
the exercises correct. The videos were clear and not too fast.
[Participant 06, Male, 43 years]” [4]

Overordnet set, var der 2 af de 10 patienter fra 2. revideringsrunde, der syntes, at de integrerede
Igsninger var inkonsistente, mens de gvrige 8 patienter fandt app’en nyttig i relation til egenhand-
tering af deres leenderygsmerter [4].

| kglvandet af feasibility-studiet er der Isbende foretaget justeringer i appen for at optimere an-
vendeligheden og motivationen til at benytte den. | et interview-studie fra 2022 blev der samlet
op pa erfaringerne med anvendelsen af SelfBack fra patienter, der havde deltaget i SelfBack
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RCT’en [8]. | studiet fandt man, at facilitatorer for anvendelse var personlige preeferencer og hold-
ninger hos patienterne, der favoriserede egenhandtering af smerter (f.eks. tro pa egne evner).
Derudover var det facilite-rende med det individualiserede indhold, brugervenligheden, den doku-
menterbare 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 egenhandtering af smerterne, hvis der var funktionelle problemer i appen, sub-optimale per-
sonlige treeningsplaner, manglende tid til treening ud fra personlige omstandigheder, samt til-
faelde af manglende involvering i forlgbet fra de sundhedsprofessionelle [8].

Konkrete udsagn fra RCT-procesevalueringen [8] praesenteres herunder:

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).” [8]

Om det ngdvendige tidsforbrug:
“It’s just 20 min. You can spare that in the evening. That’s a... a nice feeling of doing at least some-
thing productive. You’re able to allocate 20 min per day or at least a couple of times per week.”
(participant 22 — male, 35)” 8]

Om fornemmelsen fgr vs. efter afprgvning af app-assisteret fysisk traening:
“I’'m not feeling the same kind of pain anymore. | 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). [8]

Ovenstaende citater fremkom under valideringen af app’en ifm. RCT-studiet for 2 ar siden. Efter
afslutningen af et forlaenget pilotprojekt i en dansk kommune fra 2022-2023, har ansgger modta-
get nyere udsagn fra implementering i en dansk kontekst [50]. Blandt de 12 borgere, der har bi-
draget med data til evalueringen, var der fglgende kvalitative udsagn:

“Appen er utrolig brugervenlig, selv om man ikke er det store teknologihoved,
kan man finde ud af det”, Borger [50].

Du har den frihed at du kan ggre gvelserne ndr det passer ind i ens hverdag,
og specielt hvis man er startet pa arbejde igen”, Borger [50].

“Det er ligesom en ven pad vejen til at huske pd, at man skal lave sine
genoptraeningsgvelser og fa gdet de ture man skal”, Borger [50].

“Den fysiske vejledning og kontakt med fysioterapeuten vil jeg ikke have undveaeret,
appen kan ikke std alene”, Borger [50].

Ovenstaende citater fra interviews med borgerne i det kommunale pilotprojekt er en indikation
pa, at borgerne finder stor tilfredshed i at bruge appen som supplement til den fysioterapeutiske
behandling, men som det ogsa fremgar i det sidste udsagn, er den fysiske kontakt med behandle-
ren stadig eftertragtet. De fglgende to citater indikerer desuden, hvordan appen motiverer til en-
gagement til gget egethandtering i behandlingen pa bedre vis en vanlig praksis:

“Man er mere tilbgjelig til at blive ved med gvelserne, nar det stdr pd appen, og man bliver pdmin-
det om det pd skaermen, end hvis jeg havde det pa papir”, Borger [50].

“Det er lidt sjovere end man bare fdr et stykke papir i hdnden. Her kan man ga ind med det samme
og skrive noter til de enkelte gvelser eller vaelge andre gvelser”, Borger [50].
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| Figur 12 nedenfor tabellen ses det, at alle de 12 adspurgte borgere, som havde deltaget i et for-
Igb med SelfBack, i moderat eller hgj grad vil anbefale appen til andre med laenderygsmerter, og
10 af de 12 borgere var enten let eller meget tilfredse med appen i deres forlgb.

Alt i alt vurderes det, at brugeroplevelsen for borgerne er god baseret pa den nuvaerende evidens.
Ansgger understreger i forlaengelse heraf, at der i SelfBack Igbende fortsaettes med at indsamle
evidens for brugertilfredsheden, og ansgger tilpasser sundhedsteknologien kontinuerligt, sa Self-
Back pa bedst mulig vis imgdekommer behovet ude hos patienterne.

Tilgeen-
gelig-
hed

For nogle personer med laenderygsmerter vil det gaelde, at de ikke er egnede til at bruge SelfBack
appen som en del af deres behandlingsforlgb. Siden valideringsprocessen i SelfBack RCT’en [7] er
der konsekvent anvendt et sat eksklusionskriterier for at undga en potentiel risiko for forvaerring
af symptomer og/eller smerter ved at udgve ikke-superviseret fysisk aktivitet, som kan fore-
komme i nogle szertilfaelde.

SelfBacks eksklusionskriterer er oplistet tidligere, men de gentages herunder:

¢ Du er ude af stand til at tale, leese eller forsta det sprog, der bruges i SelfBack-applikationen
¢ Du har kognitive sveekkelser eller indleeringsvanskeligheder, der begraenser deltagelse

¢ Du lider af alvorlig psykisk sygdom

¢ Du har fysiske sygdomme eller forhold, der begraenser 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

e Huvis 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 operativsystem til iOS
eller Android, er det ogsa i stand til at downloade appen.

Patienter skal triageres fgrst, og det skal sikres, at ingen af eksklusionskriterierne er til stede, fgr
uddeling af en licens til appen kan foretages.

Som naevnt i opsummeringen i sektion 6.1, vil der baseret pa det kommunale pilotprojekt med af-
prevning af SelfBack i forlaengelse af VP [49,50] vaere patienter, der ikke har basiskundskab til
apps, som kan have brug for yderligere stgtte i forbindelse med opstart og igangsaetning. Det img-
dekommes ved at aktivere fysioterapeuter og kleede dem godt pa, med uddannelse og materiale
til hjaelp. Sprogbarrierer er en anden del af problematikken, hvor SelfBack bestraeber sig pa at
veere oversat til flest mulige relevante sprog, der ses den danske praksis.

Med henblik pa afrapportering af, hvorfor patienter evt. undlader at oprette sig eller benytte sig
af appen efter oprettelse, kan der navnes 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 len-
gere har behov for den ekstra stgtte i hverdagen. Andre arsager kan veere manglende prioritering
pa baggrund af minimalt overskud, manglende tid m.m. [2,38]. Enkelte borgere har tilkendegivet
utilfredshed med gvelseskatalogets svaerhedsgrad, fordi de finder udvalget for let, hvilket nok er
forventeligt ved personer, der maske tidligere har stiftet bekendtskab med styrketraning med
vaegte og maskiner.
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Ansgger har ikke eksakte kilder pa proportionen af patienter/borgere, der fravaelger SelfBack for-
Igb, med henblik pa arsagen herfor, men dette tilstraebes i naermere fremtid. Ansgger har dog ud-
sagn fra et procesevalueringsstudie [38], der vedrgrer oplevede barrierer for engagement i appen:

“If at a certain point it appears that nothing new is coming in. You have to
keep incentives 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-
fgrte udsagn [38].

3. Som set i kommuneprojektet [49,50], vil en patient med brug for stgtte i app-brug muligvis have
Pérg- brug for hjaelp fra de pargrende i den daglige brug, hvis det ikke er muligt for dem at bruge sup-
rende- port-funktionen via appen. Desuden vil de pargrende kunne bruge SelfBack som et samtalepunkt i
hensyn | hatientens dagligdag og sammen blive klogere pa, hvordan lzenderygsmerterne bedst handteres,
og hvordan de pargrende kan understgtte personen heri.

4. Spgrgsmalet om ulighed i sundhed kan besvares ud fra forskellige vinkler.
Pavirk-
nir\g af 1. Adgang til smartphones blandt befolkningen i Danmark
:jllf:gd 2. Adgang til behandling af ensartet kvalitet uanset kgn, alder og social status
hed 3. Adgang til behandling af ensartet kvalitet uanset hvilket sprog man taler
4. Adgang til behandling af ensartet kvalitet uagtet hvor i landet borgeren bor
Vedr. 1)

| Danmark er Smartphone-penetrationen 97% [71], mens den for PC er 91% [72]. Det vil med an-
dre ord sige, at udbredelse af digitale sundhedslgsninger som smartphone-apps har stgrre sand-
synlighed for at na ud til en stgrre andel af den danske befolkning, end hvis den digitale service
udbydes som PC/Internet-baseret service. Potentialet for forbedring er dog minimalt set ud fra de
i forvejen hgje rater.

| [40] diskuteres digitale sundhedsindsatsers indvirken pa patientbyrden, som vurderes at stige
med et st@rre patientansvar. Da evidensen fra de nyeste forlgbsprogrammer peger pa, at under-
stgtet egenhandtering er den mest optimale behandling for personer med uspecifikke lzenderyg-
smerter [14], er en introduktion af SelfBack ikke anset som led til en gget patientbyrde. Stgtten til
gget egenhandtering skulle uden SelfBack appen leveres andetsteds fra, og uden digital sundhed
ville dette sandsynligvis medfgre stgrre krav til transport og fysiske konsultationer eller flere tele-
foniske konsultationer med sundhedspersonale, end tilfaeldet er i dag. Safremt sundhedsteknolo-
gien fravaelges af patienter eller ikke tilbydes til en patient fra sundhedspersonalets side, skal der
fortsat indtaenkes alternativer til understgttet egenhandtering af rygsmerterne, safremt disse pa-
tienter skal kunne tilbydes tilstraekkelige forudsaetninger for at opleve en forbedring i deres be-
handlingsforlgb som de, der benytter sundhedsteknologien har.

Vedr. 2)

Ansgger kan med sikkerhed sige, at almindelige parametre som: alder, kgn og demografiske traek
ikke har en indvirkning pa SelfBacks behandlingseffektivitet. Det har SelfBacks subgruppeanalyse-
studier [42,53,55] pavist entydigt, hvor SelfBack dermed er et bedre alternativ til differentieret og
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fragmenteret behandlingskvalitet. Med andre ord, sa er SelfBack en effektiv Igsning til at reducere
ulighed i sundhed.

Ansggers egne data og erfaringer viser entydigt — maske overraskende for nogle — at det er den
2ldre del af brugerne, som har stgrst udbytte af - og udviser bedst compliance ved - brug af Self-
Back. Nar fgrst installationen er gennemfgrt og patienten er tryg ved brugen af SelfBack, sa er det
paradoksalt naesten en udfordring at afslutte forlgbet, da de ldre patienter finder stor glaede ved
appen. Den aldre gruppe af patienter beretter ofte, at de har faet integreret appen i deres daglig-
dag, hvor det derfor vil opleves som et tab at skulle stoppe forlgbet.

Vedr. 3)

SelfBack er pa nuvaerende tidspunkt tilgeengelig i 8 forskellige sprogvarianter ud over dansk; her-
under de neermeste nabolande: tysk, norsk, svensk. Derudover understgttes arabisk (der tales af
en stor gruppe af ikke-etniske danskere) samt engelsk, hollandsk, fransk og spansk. SelfBack inklu-
derer saledes sprog, der sammenlagt tales af op mod 2-3 mia. mennesker pa kloden, hvilket gger
tilgeengeligheden af SelfBack blandt ikke-dansktalende indbyggere, og er dermed med til at redu-
cere ulige adgang til sundhed.

Vedr. 4)

Som et led i det almene kvalitetssikringsarbejde er der lavet adskillige undersggelser der paviser,
at behandlingskvalitet og dertilhgrende outcome er afhaengig af behandlerens kompetence og
dermed ogsa hvilket postnummer patienten tilhgrer. Det kendes ofte som ‘postnummerlotteriet’
hvor der i flere sygdomsforlgb kan konstateres ret vaesentlig og forskellig behandlingskvalitet, som
ultimativt differentierer patienternes chance for et succesfuldt forlgb med reel rehabilitering og
tilbagevenden til normalen.

Dette kan desuden ogsa konstateres nar parametre sasom kgn og alder bliver undersggt, hvor der
er store forskelle pa tvaers af parametrene nar det kommer til alt fra frekvensen af laegebesgg, di-
agnosticering, behandling og tilbagevenden. Det skaber effektivt et A- og et B-hold, hvor laveste
feellesnaevner findes i omrader med en udfordret sociogkonomisk situation.

Prognosen for at blive rask afhaenger dermed af en raekke parametre som er uden for patientens
kontrol, og de udlignende faktorer der ligger i opkvalificering og kompetenceudvikling er ligeligt
skaevt fordelt fra land til by. Essensen er saledes at behandlingskvaliteten og udsigten til at blive
rask bliver overladt til for mange tilfeeldigheder.

Et forlgb med SelfBack tilretter en smart algoritme egenhandteringsplaner til individet og dermed
elimineres sociogkonomiske forskelle samt hele postnummer-lotteriet i den henseende. Behand-
lingen er af samme kvalitet, uagtet hvor i landet patienten bruger SelfBack, og den tilpasses ugent-
ligt — hvilket for de fleste er oftere end almindelig behandling. Det sikrer, at det altid er den bedste
og optimale egenhandteringsplan, der bliver patientens behandling - uanset om patienten bor pa
Frederiksberg eller i Nakskov.

SelfBack er dermed med til at fremme lighed/forebygge ulighed i sundhed ved at eliminere en
lang raekke parametre uden for patientens kontrol relateret til behandlingskvalitet baseret pa be-
handlerens evner og uddannelse. Sa leenge der findes en aftale om national udbredelse i Danmark,
vil der heller ikke vaere geografiske parametre, der spiller ind pa hvilken behandling, prognose og
udsigt til tilbagevenden til normalen en patient kan forvente.

Tabel 7. (ans@ggningsskabelonens Tabel 4). Overvejelser vedr. brugerkrav, tilgaeengelighed,
pdrgrendehensyn samt pdvirkning af ulighed i sundhed.
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Borgerfordeling pa paragraffer

Motionsvejledning Selfback §119.2 I 8,75%
Leenderygforlgb Selfback §119.2 N 8,75%
Leenderyg Selfback §36 NG 31,25%

Leenderyg Selfback §140 |, 51,25%

0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00%

Figur 11. Borgerfordeling pa paragraffer ved pilotafprevning af SelfBack i en dansk kommune [50].

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

10

()}

O RPN WA UL
S

N

Slet ikke Meget 0
tilfreds tilfreds

Slet ikke sandsynligt Meget sandsynligt

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

ESeHBack

Afsnittet er udarbejdet i overensstemmelse med afsnit 6.6 af Behandlingsradets metodevejledning

samt fagudvalgets evalueringsdesign.

Tabel 8 nedenfor viser en samlet oversigt over datagrundlaget, der relaterer sig til afrapporteringen
af sundhedspersonalets erfaringer, holdninger og oplevelser med anvendelse af SelfBack appen i
praksis og andre overvejelser forbundet hermed.

Reference

Studietype/ type

af data

Formal med studiet/
dataindsamlingen

Distribuering af infor-

Kontekst
(Ar, sted, hvem)

2024, Aalborg, for

Respondenter
(antal, karakteri-
stika)

Kom-

parator

e mation vedrgrende alle, der har inte-
2024-konference . :
) i nye retningslinjer til resse i at fremme NA NA
[Bilag 11.3] for Sundhed i ; S
patientforlgb for forskning i muskler
Muskler og Led
lenderygsmerter og led
Und Self- Fysiot teri
[49] - e'rseget = Pilotafprevning med YROMEApERiEr
Back i et pilotfor- - . en dansk kommu- SelfBack som sup-
: kvalitative interview E 3 VP
sog i en dansk - nes genoptraenings- | plement til VP
Svane, S. F. og dataopsamling
kommune. enhed
Undersogelse og eva-
48] Steven- Mixed methods ISlffzrrl?—gbZiiilci?Ck .
son, K. et al. . ) 2024, Skotland 34 |=ger. VP
studie pakke ifm. Impact og
(2024) 3
uptake hos malpopu-
lationen
2024, Norske pati- 11 patienter (27-75
[35] T . . . . . .
g Kvalitative inter- Evaluering af imple- enter pa venteliste | ar, 8 kvinder), samt
Marcuzzi, A. . . . - VP
views mentering til specialiseret 9 sundhedsprofes-
etal. (2024) . .
smerteklinik sionelle
At beskrive designet
3 ; af et kliniker dash- -
[39] Bach, K. Desxgn StUdle./ board til SelfBack for S.oft\.Ne.zreudwkl.lng
teknisk beskriv- til klinisk praksis NA NA
etal. (2019) data-dreven beslut-
else . O (2019)
ningstagning i klinisk
praksis.
NA
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- Udtalelse Undersgge tidsfor-
Praktiserende | Mail korrespon- | °ru8 for lge med
P erfaring fra projekt | 2024, online 1lzege VP
g fre dence “Apps i almen prak-
“Apps i Al- SiS’F”p p

ment Praksis”

At udvikle og teste en
teknisk lgsning, der
kan understgtte lee-

[36] MedCom | Evalueringsrap- ger i at anbefale

9 praktiserende lae-

2024, Apps I. p'ort.med I'<vaI|ta sundhedsapps til pa- 2024,.dansk lege ger, 1 klinikmedar- | VP
Almen Praksis | tive interviews . praksis . .

tienter og herefter bejder, 14 patienter
rapport som datagrundlag

guide patienter i at
finde og installere
den rigtige app
Tabel 8. (Ansggningsskabelonens Tabel 5). Oversigt over litteratur og data anvendt til
belysning af organisationsperspektivet.

7.1 Opsummering af fund vedrgrende organisationsperspektivet

Som tidligere naevnt er dataopsamlingen og objektive indsigter i, hvad der foregar mellem konsul-
tationerne, et punkt hvor SelfBack kan bibringe stor veerdi for behandlerne, der i dag er anvist pa
patienters, ofte mangelfulde erindringer, om eget forlgb. De behandlere, der har arbejdet med Self-
Back, udtrykker alle at de fgler der bibringes veerdi til deres arbejde gennem disse data og at det har
opkvalificeret deres beslutninger baseret pa dag-til-dag-opsamling af data, og gjort journalisering
lettere.

Der er for nuveerende to publicerede videnskabelige studier [34,35] og ét upubliceret studie [bilag
11.7], hvori der indgar kvalitative vurderinger fra klinikere vedrgrende brugen af SelfBack. Det ene
publicerede studie er en mixed-methods evaluering af et screeningsveerktgj, STarT-Back, kombine-
ret med SelfBack-appen [34]. Selv om screeningsvaerktgjet modtog hard kritik pa baggrund af tids-
mangel under konsultationstiden, var der flere af fysioterapeuterne i studiet, der meldte positivt
tilbage pa potentialet af SelfBack appen, f.eks.:

“Like you say, do you unlink it [Self Back] from STarT Back and just have it as a resource? ...
So, if it was just there as a resource like Versus Arthritis' back pain exercises, we know that
there are gonna be a group of people who are very useful for it going forwards. It could be a
really useful generic resource tool for people with back pain”. (FCP 1)” [34].

En anden fysioterapeut fglger op pa denne udmelding, og naevner at vedkommende oftest springer
direkte ud i at tilbyde SelfBack og helt forbiga STarT Back-screeningen:

“This was reinforced by another FCP who highlighted how often they already know whether
a patient would be suitable for SelfBACK without needing to do STarT Back: “I will say that
sometimes | think they'd be perfect [for] SelfBACK and I've not even thought about STarT
Back yet. | am doing it that way round cause quite often we'll get patients the, you know,
they pulled their back two days ago. They're in agony”. (FCP 4)” [34].

57



%'SelfBack

Det andet videnskabelige studie vedrgrende procesevaluering af SelfBack er en kvalitativ evaluering
med udsagn fra 9 sundhedsprofessionelle fra Norge, der indgik i SelfBack RCT-studiet [35]. Fra de
norske sundhedsprofessionelle blev der lagt veegt p3, hvordan den tilgeengelige information i Self-
Back-appen understgttede deres egen kommunikationen til patienterne og hjalp med at forebygge,
at patienterne gik hjem og fandt utrovaerdig information pa internettet:

“Knowing the information is given via the health service can be a reassurance, and they may
be more confident that it is nuanced and correct. They can go back and see “yes, that’s con-
sistent with what the doctor said”. (Female, focus group 2)” [35].

Derudover blev flere delelementer i SelfBack-appen fremhavet som saerligt hensigtsmaessige, hvor
nedenstaende eksempler papeger, hvordan patienternes personlige malsaetning om daglig aktivitet
gennem appen er med til at tilfgre patienten et ejerskab over deres forlgb og den forventede frem-

gang:

“A nice thing is that you could make your own personal goal [...], you have to take a position
on some questions. For example, you are asked a lot about this goal, whether it is realistic,
how long it should last. So, you have to make some active choices”. (Male, focus group 1)”

[35].

“In addition, one physiotherapist found the goal setting in the app so important to patients’
rehabilitation processes that they suggested it should be made mandatory to fill it in to pro-
ceed further.” [35].

En af laegerne, der var med til at tilbyde SelfBack til rygsmertepatienter i RCT-studiet, papegede en
potentiel forudgaende positiv effekt, i forbindelse med lzengere ventetider pa konsultationer, hvor
patienterne pa forhand var blevet tilbudt SelfBack:

“There is a long waiting time to get an appointment with us. Some patients have already
gotten much better when they meet at the first appointment with me because they have
started with physical activity and exercises on their own through the app [...]. | think it is a
great way to get them started”. (Female, focus group 2)” [35].

En lignende udtalelse fremgar af det endnu upublicerede studie, som er en mixed-methods proce-
sevauering, der bredspektret beskriver de sundhedsprofessionelles erfaringer med implementerin-
gen af SelfBack i Igbet af RCT-studiet [bilag 11.7]:

“We have a lot of those NOT eligible, unfortunately. And the only downside was that we
were sorry, we couldn’t simply send a bunch [of patients] to you. Because, if it had been eve-
rybody with back pain, we would have bombarded you [with patients].” [bilag 11.7]

| forlengelse af de kvalitative udsagn fra interviews med sundhedsprofessionelle, der har prgvet
kreefter med SelfBack i praksis, indeholdt den ene upublicerede procesevaluering ogsa kvantitative
tal for overordnet tilfredshed og enighed mellem de sundhedsprofessionelle og det aktuelle indhold
i SelfBack-appen. Disse tal viser, at der var hgj enighed (84-89%) med indholdet i de foreslaede
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egenhandteringsplaner i app’en, hvor de praktiserende leeger var mest enige (75-100%), og person-
lige treenere var mindst enige (76-89%) [bilag 11.7].

Procesevalueringerne bgd ogsa pa konstruktive overvejelser med henblik pa den fremadrettede ud-
vikling af indhold i SelfBack [34, 35 & bilag 11.7]. Den hyppigste kritik kom fra klinikere (fysiotera-
peuter, kiropraktorer eller personlige traenere), der gnsker stgrre indflydelse pa, samt information
omkring, hvilke gvelser patienterne tilbydes gennem appen og muligheden for at korrigere i disse.
En enkelt fysioterapeut fra procesevalueringen fglte, at vedkommende blev overflgdiggjort af ap-
pen, og hun sa ikke positivt frem imod digitale Igsninger som denne [34].

Meget tyder pa, at implementeringen er altafggrende for klinikernes holdning til at inddrage Self-
Back i behandlingen af patienter med laenderygsmerter i hverdagen, hvilket ogsa stemmer overens
med oplevelserne fra de to faser i det kommunale pilotprojekt i en dansk kommune [49,50].

Afslutningsvis kan der tilfgjes, at den nyligt publicerede evaluering af det fgrste pilotprojekt med
apps i almen praksis melder positivt ud om inddragelsen af digitale applikationer i den danske lae-
gepraksis [36]. Laegerne oplever det generelt nemt at anbefale relevante apps til patienter gennem
app-portalen "Min Laege”, hvilket kommer til udtryk i udsagn som:

“Det fungerer, som det skal. Jeg synes, det er nemt at tilga at give anbefalinger” [36].

“Praemissen holder. Det bliver en del af fremtiden, at vi skal kunne anbefale apps, og Min
Laege-appen er den rette vej” [36].

Den stgrste konstruktive kritik fra patienternes side i evalueringen af projektet er behovet for en
grundig optimering af brugerfladen i selve portalen, som skal ggre det mere overskueligt at navigere
i udvalget af applikationer [36].

Figur 13 nedenfor viser en opggrelse over fordelingen af anbefalte apps under pilot-projektet, og
her udmaerker SelfBack sig ved at veere den hyppigst anbefalede app. Dette er en yderligere indika-
tion for, at SelfBack er et efterspurgt redskab i den danske laegepraksis, til at understgtte behand-
lingen af de mange personer med leenderygsmerter.
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Figur 13. Oversigt over antallet af gange en given app er blevet anbefalet under ‘Apps i Almen Praksis”-piloten. Appli-
kationerne: Medicinkortet, Selfback og TreenSmertenVaek er anbefalet fleste gange [36].

7.2 Organisationsbeskrivelse

Grundige beskrivelser af et behandlingsforlgb uden brugen af SelfBack i dag (VP) forefindes i sektion
3.1.3, “Nuveerende klinisk praksis”, og et patientforlgb med brug af SelfBack i dag er beskrevet i
sektion 3.3, “Intervention”.

Organisatorisk er den umiddelbare forskel pa de to forlgb, at der i den danske lsegepraksis i dag, ud
over selve konsultationen med patienten, hovedsageligt henvises til fysioterapeutisk er kiropraktisk
behandling gennem et elektronisk patientsystem. | et forlgb med SelfBack er der som udgangspunkt
ingen bemaerkelsesveerdig organisatorisk andring for de praktiserende leeger ved implementering
af SelfBack, da anbefaling af relevante apps for patienter ogsa vil forega som en elektronisk henvis-
ning. Ved en positiv anbefaling af SelfBack i Behandlingsradet, vil det give mening at bygge videre
pa “Apps i Almen Praksis”-projektet [10,36], og fortsaette implementeringen denne vej igennem.

Safremt SelfBack skal veere et tilgaengeligt vaerktgj i behandlingen af patienter med leenderygsmer-
ter, der visiteres videre til den kommunale sektor, er der behov for at sikre integration mellem digi-
tale systemer i sektorovergangen, saledes at tidligere patientdata fra SelfBack appen ogsa kan tilgas
af potentielle nye behandlere i kommunen.

Forlgbsbeskrivelsen for et behandlingsforlgb med anvendelse af SelfBack kan saledes beskrives som
felgende: | forbindelse med laegens undersggelse af rgde flag ved den indledende konsultation, vil
der samtidigt blive screenet for egnethed til digital egenhandteringsstgtte ved hjaelp af SelfBack.
Ved gensidig positiv tilbagemelding, vil et forlgb kunne igangseettes. Ved henvisning til et
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kommunalt forlgbsprogram igangsattes SelfBack pa samme vis; enten hos lezegen eller hvor lzegen
godkender SelfBack til patientens/borgerens forlgb med opstart hos den respektive behandler.

Nogle klinikere har i forbindelse med udviklingen af SelfBack udtrykt gnske om at kunne fglge deres
patienters udvikling i forbindelse med brugen af SelfBack [39]. SelfBack Clinical Dashboard er sale-
des udviklet i beta-version som et optionelt veerktgj til sundhedspersonalet, der har patientkontak-
ten og er tovholderansvarlige i forbindelse med behandlingens treeningselementer. Ansgger ggr i
den forbindelse opmaerksom p3a, at dashboardet for klinikere ikke var implementeret under SelfBack
RCT-studiet, og de observerede effekter jf. sektion 5 er resultatet af SelfBack-forlgb uden anven-
delse af dashboardet.

Anvendelsen af SelfBack + Clinical Dashboard kan potentielt styrke det tveerfaglige samarbejde i
forbindelse med behandlingsforlgbene i fremtiden, da det giver mulighed for at minimere recall-
bias og facilitere ‘shared decision making’. Muligheden for at fa et objektivt datadrevet indblik i
patientens compliance med behandlingen kan give et mere retvisende billede af patienten/borge-
rens generelle tilstand. | et behandlingsforlgb, hvor der indgar flere aktgrer, kan dashboardet sale-
des udggre et fundament for datadreven interoperabilitet og shared decision making med hgj klinisk
veerdi.

| forbindelse med brugen af dashboardet i praksis udtrykker de sundhedsprofessionelle ikke et be-
hov for at konfrontere patienten i tilfaelde af lav compliance, da der ikke er gnske om at fa patienten
til at fgle sig overvaget. Vaerdien af dashboardet ses i kraft af muligheden for at yde et stgrre niveau
af stgtte, sdfremt kliniske vaerdier (f.eks. ugentlig smerteintensitet) mod forventning stiger. Denne
baggrundsviden og ekstra indsigt i patientens behandlingsforlgb giver behandleren bedre forudsaet-
ninger for at yde malrettet stgtte og radgivning til den enkelte patient inden for den begraensede
konsultationstid, hvilket er til fordel for bade behandleren og patienten.

SelfBack tilbyder normalt tre former for licensaftaler:

1. Individuelle brugerlicenser ”"over the counter” (Pris afregnet pr. bruger for 3 mdr. brug).

2. Volumen licens (Fast prisi en tidsbegraenset periode, f.eks. 9 mdr. eller 1 ar, med ubegraenset
antal af licenser inkluderet).

3. App pa recept, d.v.s. national aftale, hvor den offentlige sygesikring betaler en pa forhand

aftalt pris per bruger for den gnskede varighedF

Ansgger tager i dette regi udgangspunkt i volumen-modellen (eller Fastpris-modellen), som typisk
anvendes ved stgrre offentlige kunder, f.eks. Kommuner, eller i udlandet (F.eks. i Engelske NHS pa
ICS niveau), hvor man gnsker at kende den samlede omkostning for f.eks. 1 ars brug pa forhand.
Aftalen indgés for et afgraenset geografisk omrade (Et Integrated Care System, eller ICS, har ofte ca.
1 mio. indbyggere), og er tidsbegraenset til f.eks. 1 ar, men indeholder et ubegraenset antal bruger-

licenser, som kan udleveres pa forskellige tidspunkter i patientforl¢bet_
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_. Ved Volumenprismodellen har det for den offentlige

indkgber den fordel, at den samlede pris er kendt for hele perioden fra start, og stykprisen pr. pati-
ent falder, des flere patienter man far udleveret licenser til. Det deraf fglgende incitament sikrer en
hurtig skalering og udbredelse, hvilket har vist sig at veere optimalt for at sikre en effektiv imple-
mentering af SelfBack.

Ved volumen-prismodellen tager SelfBack risikoen for at komme til at fa en lavere stk. pris end bud-
getteret, hvis implementeringen lykkes over forventningen. Dette opvejes af fordelen ved at opna
en stor udbredelse. Stykprisen kendes ikke pa forhand, men forhandles ud fra det geografiske om-
rade, og antallet af indbyggere i omradet, med en volumen-rabat, som ggr, at den endelige pris
ender under niveauet for “over-the-counter” prisen.

Uanset prismodel, vil der ud over optionelt brug af et Clinical Dashboard indga en fuld servicepakke,
der dekker al service efter implementering, sdsom server-hosting, opdateringer, support for klini-
kere og brugere, kontinuerlig opdatering m.v. af appen, cybersecurity-opdateringer, certificerings-
vedligeholdelse for regulatorisk compliance m.v.. Udgifterne til de angivne elementer forventes at
udgdre ca. 7,5% af det aftalte belgb uanset prisaftale, men udgiften patages internt i SelfBack og vil
saledes veere inkluderet i den aftalte pris for perioden.

Ved evt. kontraktindgaelse vil der pa regionsniveau vare mulighed for at indga aftale om szerlig
tilpasninger ifm. gnsker om integration til fagsystemer eller patientjournaler. Ansgger er bekendt
med, at afregning som udgangspunkt er fagudvalget uvedkommende, men ovenstaende informati-
oner kan vedhaftes i den kommende evalueringsrapport i tilfeelde af en positiv anbefaling. Yderli-
gere overvejelser vedrgrende gkonomi fremgar af sektion 8.

| Tabellen nedenfor oplistes organisatoriske overvejelser forbundet med implementering af SelfBack
i en dansk praksis med henblik pa de efterspurgte perspektiver i fagudvalgets evalueringsdesign.

Emne Beskrivelse af

Fysiske rammer

1. Samspil Den pakrzaevede teknologi for anvendelse er en telefon (smartphone) med internet, mobilabonne-
med tekno- | ment og adgang til at downloade SelfBack gennem AppStore eller Google Play.

logi
2. Kompati- | Patienten skal have en smartphone med internetadgang til brugen af SelfBack. Ift. Android skal det
bilitet vaere version 8.1 eller nyere. Ift. iPhone skal det vaere iOS version 15.6 eller nyere. Hvis patienten
ikke har en telefon, der understgtter disse styresystemer, sa er det ikke muligt at installere SelfBack.
Datamaengden der bruges af SelfBack er minimal, og konstituerer ikke et egentligt fokuspunkt, da
langt de fleste vil have nok data og/eller WiFi til at bruge appen i deres almindelige mobilabonne-
ment.

Behandlere kan bruge PC eller Tablet, hvis man gnsker at tilga Clinical Dashboard og se data fra pati-
entens forleb med SelfBack [39]. Brug af SelfBack Clinical Dashboard er blot en mulighed, og ikke en
forudsatning, for at udlevere SelfBack-appen til borgeren. SelfBack er designet til, via sakaldte Ap-
plication Programming Interfaces, (API’er), at kunne integreres i samspil med allerede anvendte

EPJ’er, og andre IT-systemer og databaser i det offentlige._
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. SelfBack har vaeret en del af “Apps i almen prak-
sis”-projektet under MedCom [36], hvor SelfBack er anvendt som pilot-app af PLSP for at demon-
strere, hvordan apps kan udstilles til laeger i almen praksis, og derfra anbefales til borgerne via ap-
pen “Min Laege” (som udbydes af PLO). Projektet “Apps i almen praksis” er endnu ikke afsluttet,
men det forventes at danne grundlaget for en driftbar lgsning efter gennemfarsel af pilotprojekter,
og i sa fald vil SelfBack saledes allerede vaere tilgaeengelig for "ordinering” til rygpatienter af praktise-
rende laeger via denne lgsning.

Der ligger en abenlys gevinst for kvalitetssikring i det offentlige og berigelse af de offentlige kliniske
databaser (F.eks. til RKKP’s kvalitetsdatabase for rygpatienter) ved at kunne modtage brugerskabte
data fra SelfBack. SelfBack anvender udelukkende videnskabeligt validerede spgrgerammer, sa alle
data vil pa forhand vaere kompatible med eksisterende RKKP-datamodeller, der anvendes pa rygom-
radet. SelfBack kan desuden modificeres til indhentning af sakaldte PROMs (Patient Reported Out-
come Measures) og PREMs (Patient Reported Experience Measures) bade pa landeniveau, regions-
og kommunalt niveau, og sagar helt ned til klinik niveau. Dette vil vaere data som man i dag ikke be-
sidder i det danske sundhedssystem, men som kan skabe stor vaerdi. Et eksempel pa dette er f.eks.
NHS i England, hvor SelfBack er den fgrste app, som indhenter PROMs og PREMs efter NHS’ nyeste
kvalitetssikringsstandarder, og dermed bidrager til at skabe et helt nyt, uhart omfangsrigt og detal-
jeret niveau af indsigt i rygsmertepatientens oplevede effekt ved kontakten til sundhedssystemet og
ved SelfBack-interventionen.

Holdet bag SelfBack har vaeret med til at designe, udvikle og implementere og dermed ogsa inte-
grere app-losninger siden 2009 (Samme ar som AppStore blev lanceret) og har udviklet apps som
nogle af de allerfgrste i Danmark. Der findes saledes ikke andre udviklere i Danmark med mere erfa-
ring pa omradet. Der forudses saledes ingen tekniske problemer med at fa SelfBack integreret i den
allerede anvendte IT-struktur og sundhedsteknologi i praksis i dag, da det er kendt stof for udvik-
lingsteamet, og holdet besidder stor rutine og erfaring i denne type opgaver.

SelfBack er GDPR-compliant, og der opsamles kun de informationer om brugeren, som er absolut
ngdvendige for leverance af den service, der tilbydes gennem SelfBack. Der er ingen sporings- eller
annoncenetvaerk tilknyttet SelfBack. Selve appen og de bagvedliggende servere er blevet penetrati-
onstestet hos ATOS, som er en ledende europzisk IT-koncern med special i cybersikkerhed, hvor
SelfBack bestod testen. Al data opbevares i EU-datacentre, og der foreligger en szerlig databehand-
ler-aftale med Amazon Web Services som garanti for, at data ikke kommer uden for Europa. Indsam-
lingen af data sker kun efter forudgaende informeret samtykke med brugeren, og deling sker kun
ved samtykke. Alle brugere kan fra appen tilbagekalde deres samtykke, slette deres profil og bede
om at fa udleveret deres data, samt bede om at alt data slettes fra SelfBack serveren. P4 denne
made ejer brugeren den data, som bruges i SelfBack, og brugeren har fuld kontrol jf. GDPR. Data op-
bevares i to ar, inden den bliver slettet, og brugeren informeres om dette som en del af indhentning
af samtykke.

Samspil med personale

3.Opgave- | Hos en dansk kommunes behandlere fortzelles der, pa baggrund af en pilotafprgvning af SelfBack,
flytning folgende vedrgrende potentiel ressourcebesparelse ved brug af SelfBack:

“Hos de borgere, der hurtigt bliver selvkarende, vurderer fysioterapeuterne at have et mindre tidsfor-
brug end vanligt. Den ene fysioterapeut vurderer, at SelfBack vil kunne spare noget i den gaengse ar-
bejdsgang for de borgere, der hurtigt bliver selvkgrende.” [49].

Et gennemgaende tema for fysioterapeuterne er tidsbesparelsen ved at bruge SelfBack, og med ud-
sigten til flere behandlingskraevende patienter/borgere i naer fremtid, synes det at vaere et punkt
som fysioterapeuterne er meget interesserede i at taenke SelfBack ind i:

“En of fysioterapeuterne foreslar ogsd, at borgere efter et endt traeningsforlgb bliver sendt hjem med
SelfBack, som de kan traene videre med derhjemme: “Kunne vi taenke i, om SelfBack kunne vaere et
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redskab til borgerne efter forlgbet her? SG borgerne kan fa det, fremfor et nyt forlgb her? Stgtte for
borgerne efter et forlgb her”?” [49].

Forslaget gar i al sin enkelthed ud p3, at der evt. kunne oprettes et forlgb med digital treening, som
bliver tildelt borgeren efter en kort opstartssamtale med en fysioterapeut, hvor denne sa vurderer
om SelfBack er det rette tilbud. Dermed vil der kunne spares et forlgb, som patienten/borgeren alle-
rede har veeret igennem en gang - og der vil blive sat et anderledes og nyt forlgb i gang, som forven-
tes at have en anden effekt end blot et vanligt behandlingsforlgb. Dermed vil fysioterapeuten ogsa
spare tid, og kunne tilse de patienter, der kraever lidt mere tid - lad det vaere af sociale, psykiske el-
ler en helt tredje arsag.

Dette var nogle fa eksempler blandt de mange positive udtalelser fra den velfaerdsteknologivurde-
ring, som den danske Kommune udarbejdede med afsat i pilotafprgvningen af SelfBack [49,50].

4. Opgave- Der ses en opgaveglidning hos fysioterapeuter ifm. Patienter med vanskeligheder ift. IT-evner, hvor
glidning terapeuten i hgjere grad agerer motivator og stgtte for patienten end reel fysioterapeut. Jf. det
kommunale projektforlgb [49,50] har der veeret et par Igftede gjenbryn, som ansgger dog mener er
en naturlig reaktion pa a&ndringer/nytaenkning i feltet. Disse fysioterapeuter har ansgger ved imple-
mentering ekstra fokus p3, sa alle far den ngdvendige opbakning, som de matte have brug for.

5. Oplaering | Safremt muligt vil det vaere gnskvaerdigt, at der i forbindelse med den kommende Systematisk Efter-
i brug uddannelse (SE) af alment praktiserende laeger i de nye retningslinjer for leenderygpatientforlgb, af-
saettes tid til at gennemga SelfBack-appen, og forklare den kliniske evidens, og hvordan man ved
hjaelp af SelfBack har faet et nyt vaerktgj til at fremme patientinformation, -uddannelse og -traning,
samt motivation til at forblive aktiv, alt sammen med det formal at understgtte patients egenhand-
tering. Der er allerede udarbejdet en vejledning til patienten i, hvordan man anvender apps i almen
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praksis i “Min Laege”-appen [37], men der skal udvikles nyt materiale til at understotte efteruddan-
nelsen af de praktiserende laeger samt sundhedsprofessionelle i sygehusregi.

09.03 T

< Anbefalede apps
Aftalt med lzegen
Du har aftalt med laegen at hente og bruge disse apps som en de
af din behandling

’ v‘

N2

Rytmedoktor SelfBack

Patie ni te low or

rat r ing bl pe t |

hjerte v laen, gsproblem T, ba.

TarmTjek UV-indeks

L dig, ¢ i d
G o Jé It
ertunders rm netop din hud me

\ 4 hvil

Tat Hvil®

DonliliambiimAdsbemnni

(=) i (=)

@ — & &) @
Min lege ndvakke Artaler Journal Mere

Der forventes ikke en merudgift ifm. kvalifikationstillaeg ved implementeringen af SelfBack.

Laeringskurven vil, af erfaring fra det kommunale pilotprojekt [49], kun veere til stede ved borgere
med sprogvanskeligheder eller IT-maessige vanskeligheder. Her vil udbyttet veere begraenset indtil
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der opnas den forngdne fortrolighed ved brugen af appen, og/eller de IT-maessige feerdigheder. Lee-
ringskurven forventes ikke at strackke sig mere end 1-2 uger for det IT-maessige, mens det sproglige
vil vaere en laengerevarende periode — hvis overhovedet muligt. Derfor bestraeber Self-Back sig pa at
vaere oversat til de mest relevante sprog hurtigst muligt.

6.Behand- | Data indsamlet gennem SelfBack-appen folger patienten igennem behandlingen og/eller forlgbet og

lingsni- kan derfor nemt transporteres imellem behandlingsniveauer. SelfBack er anvendelig som anker-

veauer punkt imellem genoptraeningsforlgb i region og kommune eller almen praksis og kommunal genop-
traening. Genbesgg evt. forlgbsbeskrivelsen i sektion 3.1.3 til og med sektion 3.3.

7. Etable- Der er en veletableret behandlingsrutine ifm. VP, og nogle behandlere vil uundgaeligt modsaette sig

ringsniveau | en omstilling af VP til gget digital inklusion. Det kraever basale IT-/appfaerdigheder at benytte tekno-
logien, hvilket stiller nogle mindre krav til patienten savel som sundhedspersonalet. Omfanget er
tidligere beskrevet i patientperspektivet, samt ved tidligere punkter i den aktuelle sektion vedre-
rende organisationsperspektivet.

8. Kvalifika- | Brugen af SelfBack vil kraeve en vis oplaering, som normalt tager 1-2 timer. SelfBack har tidligere haft

tioner succes med at foretage denne opgave som gruppeforlgb for at spare tid. Se evt. punkt. 5 i denne ta-
bel.

Omverdenen

9. Tekniske | Sundhedsteknologien anvendes for nuvaerende ikke inden for andre behandlingsomrader, end hvad

omgivelser | der er specificereret i evalueringsdesignet.

10. ’Mini- Det ses for de fleste brugere af SelfBack appen, at jo mere appen bruges, des bedre effekt. Det er

mal level of

’

use

ikke muligt at identificere et minimumsforbrug da det er meget individuelt for hver patient. Patient-
grundlaget for minimal level of use kan vaere helt ned til en enkelt patient, da der ikke er risici for-
bundet med effekt, sikkerhed og omkostningseffektivitet andet end pa individbasis.

Som beskrevet i sektion 6.1 for patientperspektivet falder andelen af aktive brugere efter tredje ma-
ned til ca. 50%. Sammenlignes data for personer med per-protokol adfaerd med data for alle tre ma-
neder med brugere med mindre end 50% adherence, ses der en dosis-respons sammenhang med
en pget effekt for smertelindring og fysisk funktionsniveau blandt brugere med hgjt engagement i
appen. Der kan veere bias forbundet hermed, idet personer, som anvender appen meget typisk ogsa
har haft mere behov for den, hvilket er baseret pa et gennemsnitligt hgjere baseline smerteniveau
ved oprettelse i appen blandt brugerne med hgj adherence til generering af ugeplaner.

SelfBack ser dog sterre effekter pa forbedringer i smerte- og funktionsniveau i lobet af den forste
maned i forhold til f.eks. mellem anden og tredje maned, hvilket sandsynligvis kan tilskrives en hur-
tig kropslig respons pa de smertelindrende gvelser kombineret med oplevelsen af gget tryghed gen-
nem egenhandteringselementerne i appen.

Som angivet i sektion 5 vedrgrende kliniske effekter er numbers needed to treat (NTT) pa 7,3 for en
klinisk relevant andring i fysisk funktionsniveau (RMDQ > 4) [7].

Der er i tilfaelde af en positiv anbefaling af SelfBack, som supplement til VP for leenderygsmertepati-
enter i Danmark, potentiale for at videreudvikle platformen til f.eks. at imgdekomme diagnosegrup-
pen for patienter med nakkesmerter, men der er i ansogers aktuelle situation ingen forventninger til
en sadan udvidelse.

Udvikling af sundhedsteknologien

11. Forven-
tede pro-
duktmodifi-

kationer

66




ESelfBack

De forventede produktmodifikationer afhanger bl.a. af udfaldet af denne ansggning samt udfaldet
af gvrige nationale og internationale projekter.

Tabel 9. (ansggningsskabelonens Tabel 6). Vaesentlige overvejelser i relation til organisationsbeskrivelsen inkl. redegg-
relser for eventuelle krav til klinisk praksis i forhold til at understgtte anvendelse og implementering af SelfBack.

7.3 Ansggers opsummering af studiesettings’ overfgrbarhed

Ansgger forventer, at der er samme niveau af kliniske effekter og oplevelser/holdninger til anven-
delsen af SelfBack blandt patienter og klinisk personale efter implementering i stgrre skala, som
tilfaeldet var i forbindelse med SelfBacks RCT og @vrige undersggelser jf. forrige afsnit.

Ift. organisationsbeskrivelsen og patientpopulationen er der primaert inkluderet data pa den danske
patientpopulation og sundhedsvaesen, hvoraf ansgger forventer lignende resultater ved opskalering
og implementering i praksis.

Dog undtagelsesvist for omkostningsopggrelsen der forefindes i naeste sektion, udarbejdet af
Kongstad et al. [9], er der en mindre forventning om, at der ved st@rre implementering af SelfBack i
praksis kan ske andringer i konsultationsmgnstrene i almen praksis for malpopulationen, da der
med gget niveau af egenhandtering af l&endesmerter blandt en stgrre del af patientgruppen forven-
teligt er en reduktion i behovet for fysiske konsultationer ved laegen. Et fald i antal arlige konsulta-
tioner er ikke indregnet i den sundhedsgkonomiske analyse eller den primaere budgetkonsekvens-
analyse, men det er forsggt inkluderet i den sekundaere budgetkonsekvensanalyse jf. afsnit 8.3.
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8 Sundhedsgkonomi

Afsnittet er udarbejdet i henhold til kapitel 6.7 i metodevejledningen, fagudvalgets evalueringsde-
sign og Behandlingsradets tekniske bilag.

Der er netop i foraret 2024 foretaget en sundhedsgkonomisk analyse med udgangspunkt i data fra
danske deltagere i SelfBack RCT’en [9]. Her males omkostningseffektiviteten ved brug af SelfBack i
en 9 maneders periode som supplement til vanlig behandling med henblik pa kvalitetsjusterede le-
vear (QALYs). | de fglgende sektioner praesenteres indledningsvist eksisterende sundhedsgkonomi-
ske analyser relevante for SelfBack samt redeggrelser fra den sundhedsgkonomiske analyse af Self-
Back.

Ansgger ggr opmaerksom pa, at det oprindeligt ikke var en del af scopet for RCT’en at lsegge til grund
for en sundhedsgkonomisk analyse, hvorfor potentielle gnskvaerdige effektmal i denne henseende
kan mangle. | SelfBack er vi meget dbne for at udarbejde yderligere analyser og studier, der kan
imgdekomme eventuelle mangler/udfordringer ved det nuvaerende datagrundlag og svare pa nye
spgrgsmal, der matte opsta pa baggrund af den aktuelle analyse. Tallene i den aktuelle sundheds-
gkonomiske analyse stammer fra en videnskabelig artikel, der netop er publiceret den 5. september
2024 i BMJ Open [9].

8.1 Eksisterende (sundheds)gkonomiske analyser

Der var forud for udviklingen af SelfBack som digital I@sning til behandling af personer med leende-
rygsmerter sveert begraenset evidens for digitale Igsninger pa omradet og ingen sundhedsgkonomi-
ske analyser var pa daveerende tidspunkt udarbejdet [1]. Dette har sendret sig siden da, og mens
den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack var under udfaerdigelse, blev der publiceret to andre
gkonomiske analyser for digitale sundhedsteknologier til brug for patienter med laenderygsmerter.
Den fgrste er en stor sammenlignende analyse af National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) i England, der sammenlignede 12 forskellige sundhedsteknologier med henblik pa den sam-
lede evidens for kliniske effekter og potentialet for omkostningseffektivitet ved implementering i
praksis [41,43]. Den anden udgivelse er en afrapportering af et kombineret RCT og omkostningsef-
fektivitetsstudie for en sundhedsteknologi pa det tyske marked [44], som til dels er sammenlignelig
med SelfBack ved, at denne teknologi ogsa tilbyder app-baseret fysisk traening til personer med
lenderygsmerter®.

Resultaterne fra begge undersggelser fremgar af Tabel 10 (ans@gningsskabelonens tabel 25) neden-
for. Den bredspektrede analyse udarbejdet af NICE viste et estimeret gennemsnitligt besparelses-
potentiale pr. patient pa £84 (DKK 744) arligt ved anvendelse af de evaluerede sundhedsteknologier
i praksis [41]. Det skal tilfgjes, at der var adskillige af sundhedsteknologierne, som havde et meget
begraenset evidensniveau for de kliniske effekter, og i den henseende var SelfBack den teknologi

9 Lees evt. mere pa hjemmesiden for Kaia Health: https://kaiahealth.com/newsroom/press-releases/kaia-healths-digital-therapy-
shows-sustained-impact-on-pain-reduction-functional-ability-mental-health-and-cost-effectiveness-in-12-month-study/
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med stgrst daekning af de i alt 26 effektmal, der var sggt efter, under evalueringen [se tabel 10.1 og
10.2 pé s. 115-124 i [43]].

Patientpopu- Kompara- Anvendt
lation tor som inspi-
ration til
analyseop-
bygning?
VP
Early gk £84 sparet
value 12 sundheds- g pr. patient +0,01
a1 E teknologi dende ret- i QALY
[41, Ia 3054 ng asses e .no ogier og —— |g.ennem Vs. NA Nej
43] land sment al tilhgrende snit vs. kompara-
: for laende-
(CEA) evidens kompara- tor
rygsmer-
tor
ter)
1237 patien-
ter med ryg- -1,2 ekstra €417
smerter, (930 VP €99,04 smertere-
2 5 x : pr. po-
intervention / | (nationale sparet pr. duktion s
: 8 : int for
Tysk- RCT + 307 kompara- | retnings- i patient vs. ved inter- z
[44] | Ja 2024 . . lar . smer- Nej
land CEA tor) linjer for kompara- vention. ‘e
Alder: 42 (SD leenderyg- tor (-46% vs. ik
12,4) smerter) [P=0,022] -24% re- i
Kon: K: 65% duktion)
M: 35%

Tabel 10. (ansogningsskabelonens Tabel 25). Oversigt over eksisterende sundhedsgkonomiske analyser. Omkostninger
er opgivet i den oprindelige analyses valuta uden pristalsrequlering. CEA: Omkostningseffektivitetsanalyse, ICER: Inkre-
mentel omkostningseffektivitetsratio.

En af de to andre sundhedsteknologier fra NICE-evalueringen, der ud over SelfBack fremstod med
et stgrre evidensgrundlag, var den tyske sundhedsteknologi, Kaia Health. | sundhedsteknologiens
egen CEA-undersggelse [44] fandt de en gennemsnitlig arlig besparelse pa €99 (DKK 736) ved an-
vendelse af sundhedsteknologien i forleengelse af VP sammenlignet med VP alene. | opggrelsen var
der lagt stor vaegt pa betydningen af en reduktion i smerteniveau blandt patienterne, hvor fysisk
funktionsniveau og mentale sundhed (angst, stress, og depression) var sekundaere parametre [44].
Dette er den stgrste forskel, nar resultaterne sammenlignes med den sundhedsgkonomiske analyse
af SelfBack, hvor en @ndring i fysisk funktionsniveau var det primaere effektmal [7,9].

Resultaterne fra de to eksisterende gkonomiske undersggelser er tat pa identisk med henblik pa
den estimerede gennemsnitlige arlige besparelse pr. patient, hvilket understgtter det forventede
besparelsesniveau ved implementering af sddanne sundhedsteknologier i praksis. De angivne resul-
tater i sektion 8.2 vedrgrende sundhedsgkonomi ved implementering af SelfBack bgr sammenhol-
des med veerdierne i Tabel 10.
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Afsnittet er udarbejdet i overensstemmelse med ansggningsskabelonen og fagudvalgets evalue-
ringsdesign. | Tabel 11 fremgar oversigten for den af fagudvalget specificerede sundhedsgkonomi-

ske analyse jf. evalueringsdesignet og den faktiske analyse udfgrt af forskerne fra SDU [9].

Punkt Analyseelement Fagudvalgets specifikation Analysens anvendte element Uddybet i
afsnit
1 Tidshorisont 9 maneder 9 maneder 8.2.3
2 Intervention SelfBack app i tilleg til VP med SelfBack i tillaeg til VP med op- 3.3 samt
opstart gennem almen praksis start gennem almen praksis, el- 8.2.2
ler ved klinisk behandler (hhv.
klinik for fysioterapi, kiropraktik
eller rygsmertecenter)
3 Komparator(er) VP med opstart gennem almen | VP med opstart som for inter- 3.2 samt
praksis vention. 8.2.2
4 Analysemetode CUA CUA 5.1 samt
8.2.4
5 Effektmal Kvalitetsjusterede levear, esti- Kvalitetsjusterede levear, esti- 5.1 samt
meret med udgangspunkt i EQ- | meret med udgangspunkt i EQ- 8.2.6
5D sporgeskema- data 5D sporgeskema- data.
Desuden omkostninger for én
ekstra klinisk relevant aendring
for hhv. fysisk funktionsniveau
(RMDQ > 4) og handlekompe-
tence (PSEQ > 5,5)
6 Metode til ekstrapole- | lkke relevant lkke relevant NA
ring af data, hvis rele-
vant
7 Analyseperspektiv Begranset samfundsperspektiv | Begranset samfundsperspektiv 8.2.40g
8273
Desuden ogsa estimater for so-
cioskonomisk perspektiv inkl.
tabt arbejdsfortjeneste og syge-
fraveer (sekundzert scenarie).
8 Omkostningskompo- ® Ombkostninger fordelt pa ® Omkostninger fordelt pa 8.2.7
nenter der som mini- patienter (inkl. omkostnin- patienter ekskl. Clinician
mum skal estimeres ger til clinical dashboard og dashboard (som ikke var re-
oplaering). levant under studiet); for-
® Llicens-, support- og vedlige- delt pa hhv. primaersektor
holdelsesomkostninger ved og hospitalssektor, samt
anvendelse af SelfBack app medicinomkostninger.
for patienter og Clinician ® Alle omkostninger ifm. li-
dashboard for behandlere. cens-, support- og vedlige-
e Evt. afledt ressourceforbrug hold af SelfBack app.
i tilfelde af evidens herfor. e Afledt ressourceforbrug
kunne ikke estimeres ud fra
datagrundlaget.
9 Folsomhedsanalyser ® Oneway: prisen pa en app- ® Oneway: ICER for SelfBack 8.2.8.2
(minimum) licens + 30% af prisen pa li- ved halvering og fordobling
censen til app'en. af prisen for en app-licens.
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Oneway: udeladelse af om-
kostninger til Clinician
dashboard.
Scenarieanalyse: Ved anta-
gelse af afledt ressourcefor-
brug skal der vises, hvordan
det pavirker resultatet hvis
reduktion ikke forekommer.

Oneway: ICER for SelfBack
ved +20% effekt pa QALY.
Oneway: ICER for SelfBack
ved +20% udgift til sund-
hedsydelser i primaersekto-
ren.

Oneway: ICER for SelfBack
ved +20% udgift til medicin-

forbrug.

e Oneway: ICER for SelfBack
ved +20% udgift til hospi-
talssektoren.

e Scenarieanalyse ikke rele-
vant grundet ingen anta-
gelse om afledt ressource-
forbrug i studiet [9]

Tabel 11. (Ansggningsskabelonens Tabel 7) Analyseelementerne for den sundhedsgkonomiske analyse, der er angivet i
fagudvalgets evalueringsdesign, og analyseelementerne, der er blevet anvendt i den gennemfgrte sundhedsgkonomi-
ske analyse i neerveerende ansggning.

CCA: cost-consequence analyse, CEA: omkostnings-effektivitetsanalyse.

8.2.1 Patientpopulation

Patientpopulationen afviger ikke fra redeggrelsen i sektion 3.1, hvor den danske population med
praevalente laenderygsmerter er ngje beskrevet. Den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack er
deslige udfert med afsaet i data for den danske subgruppe af SelfBack RCT-studiet af Sandal et al.
[7], der fremgar af Kongstad et al. [9].

8.2.2 Intervention og komparator(er)

Beskrivelserne i hhv. sektion 3.2 og 3.3 vedrgrende komparator og intervention adskiller sig ikke fra
patientpopulationen i den sundhedsgkonomiske analyse, og der henvises derfor til de foregdende
redeggrelser. Specifikke patientkarakteristika for interventions- og komparator grupperne i den
sundhedsgkonomiske analyse fremgar af Tabel 4B i sektion 5.1.

8.2.3 Tidshorisont

Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analysere korrelerer med tidshorisonten for de rap-
porterede kliniske effekter jf. sektion 5 samt den specificerede tidsramme angivet i evalueringsde-
signet. Der er ikke yderligere at tilfgje.

8.2.4 Analysestruktur

Den sundhedsgkonomiske analyse, der er udarbejdet med afszet i data fra SelfBack RCT-Studiet [7]
i den aktuelle ansggning, skal anses som en ’piggyback economic evaluation’ uden kombination af
en sundhedsgkonomisk model.
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Analysen er desuden baseret pa de samme kliniske effektmal som i RCT-studiet med den stgrste
forskel vaerende, at analysen kun inkluderer de 317 danske patienter fra den dansk-norske studie-
population [9].

De eksisterende sundhedsgkonomiske analyser, der er naevnt i sektion 8.1, er publiceret efter igang-
sxettelsen af den aktuelle sundhedspkonomiske analyse, og disse har sdledes ikke ageret inspiration
til den aktuelle sundhedsgkonomiske analyse.

8.2.4.1 Data fra enkeltstdende studie

Den sundhedsgkonomiske analyse er af forskerne pa SDU udarbejdet med afsaet i ISPORs specifice-
rede retningslinjer for god praksis ved udarbejdelse af sundhedsgkonomiske analyser i forlengelse
af kliniske studier [58].

Analysen er sdledes baseret pa intention-to-treat princippet, den fokuserer pa "effect” frem for "ef-
ficacy”, den tager hgjde for tre kliniske effektmal (QALY/EQ-5D, RMDQ og PSEQ), den involverer
data pa individniveau med inddragelse af sundhedsydelser og medicinforbrug i relation til de gko-
nomiske udregninger, og usikkerhedsestimater (95% konfidensintervaller) fremgar tydeligt [9].

Subgruppe-analyser var ikke relevante, da analysen i forvejen er udarbejdet for en specifik mal-
gruppe af patienter med laenderygsmerter i Danmark.

8.2.4.2 Sundhedsgkonomisk model

Der er ikke udarbejdet en sundhedsgkonomisk model under analysen, og afsnittet er derfor ikke
relevant for den aktuelle ansggning om evaluering af SelfBack i Behandlingsradets fagudvalg.

8.2.4.2.1 Validering af modellen

Der er ikke udarbejdet en sundhedsgkonomisk model under analysen, og afsnittet er derfor ikke
relevant for den aktuelle ansggning om evaluering af SelfBack i Behandlingsradets fagudvalg.

8.2.5 Data pa sandsynligheder

Det bemaerkes, at det i fagudvalgets evalueringsdesign (sektion 4.2.7, side 12) ikke er vurderet me-
ningsfuldt at kvantificere ugnskede haendelser, hvorfor dette ikke beskriveres naermere, end der er
gjort i forbindelse med besvarelsen for patientperspektivet (sektion 6).

8.2.5.1 Anvendelse af epidemiologiske data

Da der ikke er anvendt sundhedsgkonomisk modellering, og der ikke indgar estimater for potentielle
haendelser baseret pa epidemiologiske data i analysen anses dette afsnit for ikke relevant.
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8.2.5.2 Anvendelse af data fra kliniske forsgg

| den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack med henblik pa implementering i den danske praksis
for patienter med laenderygsmerter inddrages data fra RCT-studiet af Sandal et al. [7]. Helt konkret
inddrages tre overordnede kliniske effektmal for hhv. helbredsrelateret livskvalitet omregnet til QA-
LYs via EQ-5D-5L, fysisk funktionsniveau malt med RMDQ, og handlekompetence malt med PSEQ

[9].
Resultatopggrelsen for de tre effektmal er oplistet i Tabel 12 i et lidt anderledes format end ansgg-

ningsskabelonens tilsvarende Tabel 9, da gennemsnitsvaerdierne er opgivet i absolutte forskelle
mellem baseline og follow-up frem for hhv. relativ risiko, odds ratio, eller gvrige sandsynlighedsesti-

mater/rater, som var foresldet i ansggningsskabelonen.

Variabel Sammenligning Studieperiode Gennemsnitsveerdi, Reference
effektforskel (95%Cl)

QALY Intervention vs. 9 mdr. | +0,03 (0,01; 0,05) ekstra QALY sammenlig- [9]
komparator net med komparator

MKRF i RMDQ, Intervention vs. 9 mdr. +0,14 (0,06; 0,29) ekstra MKRF for RMDQ [9]
komparator sammenlignet med komparator

MKRF i PSEQ Intervention vs. 9 mdr. +0,18 (0,02; 0,26) ekstra MKRF for PSEQ [9]
komparator sammenlignet med komparator

Tabel 12. (ansggningsskabelonens Tabel 9). Oversigt over kliniske forsegsdata der er
anvendt i den sundhedsgkonomiske analyse.

8.2.5.3 Anvendelse af proxy-effektmal

Som led i besvarelsen af det overordnede kliniske spgrgsmal for SelfBack i sektion 5, samt udarbej-
delsen af den sundhedsgkonomiske analyse, er der ikke anvendt proxy-effektmal til at estimere eller
antyde effektforskelle for de rapporterede kritiske eller vigtige effektmal jf. evalueringsdesignet.

8.2.5.4 Transformation af data

Transformation af data har ikke vaeret aktuelt i relation til den aktuelle sundhedsgkonomiske ana-
lyse.

8.2.5.5 /ndringer i sandsynligheder over tid

Der er ikke evidens for forskelle i endring af sandsynligheder over tid for evt. stgrre positiv eller
negativ effekt med henblik pa alder, kgn eller uddannelsesniveau [55]. Der er derfor ingen aktuelle
antagelser om a&ndringer i sandsynligheder over tid for patientpopulationen i relation til den ople-
vede effekt ved brug af sundhedsteknologien i den danske praksis. Afsnittet er for nuvaerende sale-
des ikke relevant for den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack.
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8.2.5.6 Ekstrapolering af data

Ekstrapolering af data er ikke aktuelt i forbindelse med den sundhedsgkonomiske analyse, og afsnit-
tet er saledes ikke relevant.

8.2.6 Maling af effekt

| denne sektion redeggres for de data, der ligger til grund for effektvurderingen af interventionen
og dennes komparator i forhold til den sundhedsgkonomiske analyse af SelfBack. Afsnittet er udar-
bejdet i henhold til ansggningsskabelonen og fagudvalgets evalueringsdesign.

8.2.6.1 Omkostningskonsekvens- og omkostningseffektivitetsanalyse

Da der i evalueringsdesignet efterspgrges en CUA, angives dette afsnit som ikke relevant. Se sektion
8.2.6.2 og fremefter for den samlede redeggrelse af CUA’en.

8.2.6.2 Cost-utility analyse

| de fglgende underafsnit redeggres for den udarbejdede cost-utility analyse af SelfBack i dansk
praksis for personer med lenderygsmerter med szerligt fokus pa effektestimaterne for helbredsre-
lateret livskvalitet, som er omregnet til QALYs.

8.2.6.2.1 Helbredsrelateret livskvalitet ved brug af SelfBack app i forleengelse af vanlig behandling

Akutte savel som kroniske laenderygsmerter ofte med periodisk og tilbagevendende karakter kan
have invaliderende effekter hos personer gennem funktionsnedsaettelser, tab af arbejdsevne og
indvirkning pa den mentale sundhed [16]. Leenderygsmerter er den fgrende arsag til nedsat fysisk
funktion og handicap globalt, og byrden forbundet hermed forventes at vokse stgdt i fremtiden
[25,73,74]. Faciliteret evidensbaseret stgtte til egenhandtering af leenderygsmerter anbefales i de
nyeste kliniske retningslinjer [14], og denne stgtte kraever, at sundhedspersonalet klaeder patienten
pa med tilstreekkelig information, opbakning, patientuddannelse som rad og anbefalinger til vedli-
geholdelse af daglige aktiviteter og regelmaessig traening/motion [75,76].

Desveerre er der med et stigende pres pa sundhedsvaesenet sjeldent tid i den kliniske praksis for
behandlere til at imgdekomme behovet for stgtte til patienten med laenderygsmerter [19,77,78],
og det skaber darlige forudsaetninger for tilslutning og engagementet i egenhandtering af smerterne
hos den enkelte patient [79].

Den nuvaerende vanlige behandling, hovedsageligt med fysioterapi og kiropraktik, har moderate kli-
niske effekter for bade smertereduktion, fysisk funktionsniveau og mental sundhed, nar de vanlige
forlgb sammenlignes med mere innovative behandlingsforlgb, der implementerer digitalt stgttende
sundhedsteknologier i forlaengelse af den vanlige behandling [7,44].
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Patientudsagnene i sektion 6 bekrafter, hvordan SelfBack for mange patienter leverer en tryghed,
som altid er tilgeengelig via telefonen. Patienterne oplever i hgjere grad et tilstraekkeligt niveau af
stgtte, opbakning og motivation for at vedligeholde daglige aktiviteter og udfgre malrettede trae-
ningsgvelser for l&&enderyggen, som bliver faciliteret gennem applikationens omhyggeligt udtaenkte
features og indhold.

Det er szerligt oplevelsen af gget egenmestring hos patienterne i forbindelse med bedre at kunne
handtere smerterne selv, der antages at pavirke den fremgang i helbredsrelateret livskvalitet, som
observeres under den kliniske evaluering af interventionen [7]. Desuden kan de individualiserede
ugeplaner for den enkelte patient veere med til, at patienten finder behandlingen mere meningsfuld
end ellers, fordi patienten ved, at planen tager udgangspunkt i deres konkrete situation og ikke bare
er generisk for alle med samme symptomer.

8.2.6.2.2 Datagrundlag for pavirkning af helbredsrelateret livskvalitet

Datapunkterne for helbredsrelateret livskvalitet omfatter en dataindsamling, der fglger den bedste
praksis for afrapportering heraf jf. Behandlingsradets tekniske bilag vedrgrende helbredsrelateret
livskvalitet!?. Helbredsrelateret livskvalitet er sdledes opgjort via spgrgeskemaet 'EQ-5D-5L’, og i
omregningen til QALYs er de samme danske praeferencevagte anvendt [62], som specifikt er efter-
spurgt i Behandlingsradets tekniske bilag.

Praeferencevaegtene er anvendt 1-1 med B-veerdierne, der fremgar af Tabel 2 pa side 585 i Jensen
et al. [62] (se figur 15 for et hurtigt overblik over vaegtene).

Table 2 Results for the random-effects Tobit model for composite time trade-off (¢TTO) data and for the hybrid model based on ¢TTO plus discrete choice experiment (DCE) data. Beta coef-
ficients should be read as utility decrements in the calculation of health-related quality of life
Di ion level Rand ffects Tobit model Heteroscedastic censored hybrid model
4 195 % CI) s P value i SE 95 % CI)
Regular Regular d Inc dum- ldum-  Regular dummies” Regular dummies Regular dummies
mies mies
mo2 0.080 [0.0499-0.1095]  0.041 0,000 0.041 0.007 [0.0265-0.0553)
mo3 0.061 [0.0294-0.0921] 0.013 0.281 0.054 0.012 [0.0311-0.0765]
mod 0.166 [0.1315-0.2000] 0.103 0.000 0.157 0.011 [0.1347-0.1788]
moS 0.205 [0.1740-0.2368] 0.063 0.000 0.220 0.011 [0.1986-0.2415)
sc2 0.030 [-0.0001-0.0591]  0.035 0.000 0.035 0.007 [0.0216-0.0479]
3 0.045 [0.0113-0.0783]  0.015 0.179 0.050 0.011 10.0288-0.0704]
scd 0.111 [0.0776-0.1448]  0.094 0.000 0.144 0.011 [0.1215-0.1656]
scS 0.172 [0.1415-0.2020)  0.065 0.000 0.209 0.010 [0.1886-0.2291]
ua2 0.045 [0.0148-0.0762]  0.033 0.000 0.033 0.007 [0.0194-0.0471]
ua3 0.085 [0.0516-0.1179] 0.007 0.531 0.040 0011 [0.0195-0.0608]
uad 0.153 [0.1204-0.1864] 0.099 0.000 0.139 0.010 [0.1187-0.1592]
uas 0.172 [0.1410-0.2021] 0.035 0.007 0.174 0.011 [0.1526-0.1951]
pd2 0.038 [0.0106-0.0661] 0.048 0.000 0.048 0.006 [0.0361-0.0606]
pd3 0.077 [0.0430-0.1106] 0.045 0.000 0.094 0.011 [0.0718-0.1154]
pd4 0.363 [0.3330-0.3934)  0.287 0.000 0.381 0.012 10.3576-0.4044)
pds 0.527 0.4947-0.5597)  0.156 0.000 0.537 0.013 10.5109-0.5635)
ad2 0.084 [0.0520-0.1158]  0.072 0,000 0.072 0.007 [0.0589-0,0851]
ad3 0.209 [0.1727-0.2449]  0.119 0,000 0.191 0.011 [0.1699-0.2121]
ad4 0.430 10.3969-0.4630] 0.239 0.000 0.430 0011 [0.4081-0.4512]
ad5 0.566 10.5359-0.5970] 0.188 0.000 0.618 0.013 [0.5935-0.6428]
Constant - 0.004 [-0.0451 to Not used Not used
0.0364]
ad anxiety/d ion, C! confid: interval, mo mobility, pd pain/di fort, sc self-care, SE Jard error, ua usual actvity
“Preferred model

Figur 15. Oversigt over de danske praeferencevaegte ifm. Opgarelsen for helbredsrelateret livskvalitet.
Tabellen er udarbejdet af Jensen et al. [62].

10 https://behandlingsraadet-classic.azureedge.net/media/ifcm2on1/teknisk-bilag-helbredsrelateret-livskvalitet.pdf
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8.2.7 Omkostningsopggrelse

| dette afsnit redeggres for omkostningsopggrelsen, der er foretaget for den sundhedsgkonomiske
analyse.

Alle priser/omkostninger er i den sundhedsgkonomiske analyse justeret til ar 2022 efter Danmarks
Statistiks nettoprisindeks!!. Ingen diskontering var ngdvendig, da alle omkostninger og effektmal
fremgik inden for et 1-arigt interval [9].

8.2.7.1 Omkostninger forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien og komparator(er)

Data pa omkostninger forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien og komparator ud over
den pa tidspunktet anvendte licenspris til SelfBack inkluderede 1) sundhedsydelser i primaersekto-
ren udbudt af laeger i almen praksis, fysioterapeuter, kiropraktorer og medicinske specialister fra
Sygesikringsregistret; eksklusive selvfinansierede eller ydelser daekket af private sundhedssikringer,
og 2) alle udgifter til sundhedsydelser i den sekundzere sektor relateret til undersggelser, tests og
procedurer i rygkliniker samt reumatologi, neurologi, ortopadi og neurokirurgi afdelinger fra Lands-
patientregistret, og 3) udleveret receptpligtig medicin fra Leegemiddeldatabasen [9].

Alle direkte og indirekte relaterede omkostninger, som var daekket af offentlige budgetter, var in-
kluderet. | omkostningsopggrelsen var alle udgifter forbundet med primaersektoren inkluderet, og
analysen er saledes ikke kun begraenset til laenderygsmerter [9]. Dette var for at mindske komplek-
siteten af udregningerne samt at analysere pa, hvorvidt interventionen havde indflydelse pa det
generelle behov for anvendelse af sundhedssystemet. Alle omkostninger var prissat efter geeldende
takster fra de respektive overenskomster for praktiserende laeger??, fysioterapeuter!3, og kiroprak-
torer'*. Omkostninger til sundhedsydelser pa hospitalet fulgte de gaeldende DRG-takster udgivet af
Sundhedsdatastyrelsen!>. Medicinomkostninger fulgte 2022-priserne for receptpligtig medicin ud-
budt pa de danske apoteker for de inkluderede typer af medicin, der fremgar af tabel 2 i Kongstad
et al. [9].

Ombkostningen til interventionen er i analysen angivet til 89€ (DKK 663) for det samlede ni-maneders
behandlingsforlgb i interventionsgruppen. Belpbet bestar af en engangsudgift 3 DKK 500 for et
tremaneders forlgb (svarende til over-the-counter modellen) og et tillaeg pa DKK 27 for hver efter-
folgende maned. Det understreges igen, at patienterne har haft adgang til SelfBack appen i alle ni
maneder i follow-up perioden.

Den specificerede omkostningskomponent vedrgrende licens-, support- og vedligeholdelsesom-
kostninger ved anvendelsen af SelfBack appen er inkluderet i licensprisen i analysen, da der hverken
fra SelfBacks side eller fra potentielle kunders side forventeligt vil vaere interesse i at komplicere

11 Besg@g evt. siden hos Danmarks Statistik: https://www.dst.dk/da/Statistik/emner/oekonomi/prisindeks/nettoprisindeks

12 https://laeger.dk/foreninger/plo/overenskomsten-og-aftaler/overenskomst-om-almen-praksis-ok22/arkiv-for-overenskomster
13 https://www.fysio.dk/radgivning-regler/overenskomster/Overenskomster-og-aftaler-paa-praksisomraadet/takster-og-afreg-
ning/aktuelle-takster-for-fysioterapi

14 https://www.danskkiropraktorforening.dk/behandling/priser-og-tilskud/

15 https://sundhedsdatastyrelsen.dk/da/afregning-og-finansiering/takster-drg/takster-2022
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omkostningerne forbundet med interventionen. Dette gg@r sig ogsa geeldende i budgetkonsekvens-
analysen i sektion 8.3, og det kan af regionerne forventes at blive udgangspunktet i eventuelle frem-
tidige forhandlinger.

Ombkostninger relateret til evt. brug af et clinical dashboard for behandlere var som tidligere angivet
ikke inkluderet i den sundhedsgkonomiske analyse, da det i RCT-studiet ikke var implementeret.
Dette kommenteres yderligere i afsnit 8.2.7.3.

8.2.7.2 Omkostninger forbundet med helbredstilstande og heendelser

Da der ikke er anvendt sundhedsgkonomisk modellering i analysen, er der ingen antagelser vedrg-
rende omkostninger forbundet med helbredstilstande og handelser i den aktuelle analyse. Det vur-
deres desuden ikke relevant at skelne sort/hvidt mellem tilstande som syg/rask eller liv/dgd i for-
bindelse med denne ansggning, fordi patientpopulationens karakteristika er af mere nuanceret ka-
rakter med faste savel som blgde effektmal (f.eks. fysisk funktionsniveau, egenhandtering, livskva-
litet).

8.2.7.3 Begreensninger ved omkostningsopgarelsen

En begraensning ved omkostningsopggrelsen er, at det ikke var muligt at undersgge forholdene ved
en evt. implementering af clinical dashboard [39] i praksis. Clinical dashboard er som komponent
kun en indirekte faktor for patienten, da dashboardet blot er et vaerktgj for behandleren til at ori-
entere sig i patientens forlgb med henblik pa det indsamlede effektmal, der fglger med, hver gang
en ny ugeplan genereres. Fra behandlerens perspektiv kan dashboardet hjelpe med at overskuelig-
gore konsultationen med patienten, da de herfra kan tilgd informationer, som ellers skal indhentes
hos patienten selv.

Ved evt. fremtidig implementering med behandleradgang til clinical dashboard, skal der som angivet
i sektion 7.2 ikke forventes omkostningstilleeg ud over den forhandlede volumenlicenspris. Det bgr
dog undersgges yderligere, om det forventede tidsforbrug til opleering af behandlere i relation til
SelfBack appen og clinician dashboardet pa ca. 2 timer, som er baseret pa intern erfaring, kan gene-
raliseres til ogsa at geelde ved fremtidig implementering.

Blandt de 317 danske patienter, der bidrog med data til den sundhedsgkonomiske analyse, var der
nogle fa personer, som havde en stor pavirkning pa omkostningsgennemsnittene ved at have vaer-
dier langt uden for ‘'normalen’. Derfor er der som udgangspunkt anvendt median og IQR-veaerdier til
afrapportering af gennemsnitlige omkostninger for gruppen for at eliminere indflydelsen af enkelte
outliers. For at sikre transparens er mean-vaerdierne dog ogsa angivet i parentes [9].

| forbindelse med den aktuelle sundhedsgkonomiske analyse blev der er af forskerne ikke lagt fokus
pa evt. afledt ressourceforbrug med henblik pa billedediagnosticering, og analysen indeholder sale-
des ikke szerskilte udregninger pa omkostninger for f.eks. MR- og rg@ntgenskanninger, og ej heller
opgerelser for en evt. @&ndring i antal konsultationer ved de respektive behandlere [9].
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8.2.8  Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse

| de fglgende undersektioner afrapporteres resultaterne af den aktuelle sundhedsgkonomiske ana-
lyse med henblik pa base-case resultaterne og specificerede fglsomshedsanalyser angivet i Tabel
11.

8.2.8.1 Base case resultater

De gennemsnitlige (ikke-justerede) arlige omkostninger for interventions- og komparator grupperne
fremgar af tabel 2 i Kongstad et al. [9], og er indsat i Tabel 13A og 13B nedenfor, hvor Tabel 13A
viser en opggrelse for median + IQR veerdier, og Tabel 13B viser en opggrelse for gennemsnit + SD
veerdier. Begge opgegrelser er fremlagt, fordi der er en anseelig spredning i data for begge patient-
grupper med henblik pa opggrelsen for sundhedsydelser (se SD-vaerdier Tabel 13B), hvorfor det kan
vaere hensigtsmaessigt at se neermere pa median vaerdierne i Tabel 13A, for at fa et bedre billede af
omkostningerne for den geengse patient med leenderygsmerter.

Da interventionen er et tillaeg til vanlig behandling, er udgiften til behandlingen i komparator grup-
pen indsat som referencepunkt med en vaerdi pa 0 kr., og for interventionsgruppen er merudgiften
for behandlingen (licenspris) for alle 9 maneder angivet pr. person, som anfgrt i sektion 8.2.7.1.

Forskelle i omkostninger blandt de to grupper er sadledes opgjort for 1) sundhedsydelser i hhv. pri-
maersektoren, hospitalssektoren, medicinalsektor/farma, og 2) omkostninger til intervention/kom-
parator. | den sundhedsgkonomiske analyse blev der ogsa udarbejdet et scenarie, hvor analysen
medtager tabt produktivitet/arbejdsfortjeneste i omkostningerne, men denne udelades i naervae-
rende afsnit, da produktivitetstab jf. metodevejledningen ikke skal medtages i hverken sundheds-
gkonomiske- eller budgetkonsekvensanalyser.

Zndringen i QALYs er udregnet baseret pa data ved 9 maneders follow-up. Udregningen er foretaget
ved at gange de helbredsrelaterede omkostninger med den tid, som en person har tilbragt i en be-
stemt sundhedstilstand. Den estimerede omkostningseffektivitetsratio (ICER) indikerer overordnet,
at den hgjere effekt ved implementering af SelfBack kommer med en hgjere omkostning (se Tabel
14A). Dette er som forventet, da SelfBack kun har vaeret undersggt som et tillaeg til den vanlige
behandling. Tabel 13A og 13B nedenfor viser omkostningsopggrelsen pa individniveau for patient-
grupperne i den sundhedsgkonomiske analyse. | Tabel 14B ses slutteligt effektforskellen i de tre
inkluderede effektmal mellem interventions- og komparatorgruppen fra den sundhedsgkonomiske
analyse.

Bemeerk venligst, at Tabel 13A og 13B angiver udgifterne fordelt pd interventions- og komparator-
gruppen fgr data blev justeret for variable anvendt til stratificering, og veerdierne afspejler sdledes,
hvad der var direkte observeret fra indhentet patientdata. Tabel 14A og 14B viser resultatet af den
sundhedsgkonomiske analyse efter justering af variable anvendt til stratificering, og derfor er der
eksempelvis en mindre inkongruens fra totalomkostningerne i Tabel 13A og 13B med den angivne
ombkostning pr. patient i Tabel 14A.
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SelfBack € / DKK
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Vanlig praksis € / DKK

Ombkostninger

Hospitalssektor, median (IQR)
¢ Indleggelser
e Ambulante indlaeggelser
¢ Ambulant, akutmodtagelse

€0(0) / DKK 0 (0)
€0 (264,9) / DKK 0 (1.976)
€0(0) / DKK 0 (0)

€0(0) / DKK 0 (0)
€0(373,5) / DKK 0 (2.786)
€0(0) / DKK 0 (0)

Almen praksis og speciallaege-
praksis, median (IQR)

€141,2 (165,0) / DKK 1.053 (1.231)

€129,5 (147,4) / DKK 966 (1.100)

Kommunalsektor, median (IQR)
e  Fysioterapi
e  Kiropraktik

€32,0(57,3) / DKK 239 (428)
€6,8 (59,2) / DKK 51 (441)

€39,7 (63,0) / DKK 296 (470)
€6,8 (62,8) / DKK 51 (468)

Medicin, median (IQR)
L

Metabolisme & fordgjelse €0(22,6) / DKK 0 (169) €0(0) / DKK 0 (0)

¢ Blodfortyndende €0(0) /DKK 0 (0) €0(0) / DKK 0 (0)

e  Cardiovaskulzere system €0 (88,5) / DKK 0 (660) €0(99,0) / DKK 0 (739)

o  Muskelskeletrelateret €0 (48,0) / DKK 0 (358) €0 (46,8) / DKK 0 (349)

* Nervesystem €44,8 (188,6) / DKK 343 (1.407) € 35,2 (136,2) / DKK 263 (1.016)

e  Respiratorisk system €0(0) / DKK 0 (0) €0 (0) / DKK 0 (0)
lgggfegglgzﬂgriiz:;?f €1.161,7 (2.101,9) / €806,7 (1.727,8) /
(IQR) » DKK 8.667 (15.682) DKK 6.018 (12.890)
Interventionsomkostninger €89 / DKK 663 €0 (DKK 0)

Tabel 13A. (ansggningsskabelonens Tabel 15). Oversigt over medianomkostninger og IQR fordelt pa forskellige
sektorer og effekt forbundet med de undersggte interventioner i den sundhedsgkonomiske analyse [9].
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SelfBack € / DKK
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Vanlig praksis € / DKK

Ombkostninger

Hospitalssektor, Gns. (SD)
e Indl=ggelser
e Ambulante indlaeggelser
e  Ambulant, akutmodtagelse

€57,9 (522,2) / DKK 431 (3.890)
€208,5 (443,7) / DKK 1.553 (3.306)
€0,6 (4,8) / DKK 4,5 (36)

€0(0) / DKK 0 (0)
€230 (460,4) / DKK 1.714 (3.430)
€0(0) / DKK 0 (0)

Almen praksis og speciallaege-
praksis, Gns. (SD)

€164,3 (126,7) / DKK 1.224 (944)

€162 (143,9) / DKK 1.207 (1.072)

Kommunalsektor, Gns. (SD)
e  Fysioterapi
e  Kiropraktik

€42,9 (58,0) / DKK 320 (432)
€32,9 (42,6) / DKK 245 (317)

€49,8 (53,3) / DKK 371 (397)
€34,4 (42,6) / DKK 256 (317)

Medicin, Gns. (SD)

* Metabolisme & fordgjelse
Blodfortyndende
Cardiovaskulaere system
Muskelskeletrelateret
Nervesystem
e  Respiratorisk system

€200,2 (1.193) / DKK 1.491 (8.888)
€58,1 (371) / DKK 433 (2.764)
€130 (269) / DKK 969 (2.004)
€66,8 (162) / DKK 498 (1.207)

€139,6 (242) / DKK 1.040 (1.803)
€194,1 (760) / DKK 1.446 (5.662)

€ 26,6 (79) / DKK 198 (589)
€90,2 (590) / DKK 672 (4.396)
€112,9 (265) / DKK 841 (1.974)
€66,2 (333) / DKK 493 (2.481)
€204,3 (686) / DKK 1.522 (5.111)
€197,8 (853) / DKK 1.474 (6.355)

TOTALE OMKOSTNINGER FOR
SUNDHEDSYDELSER, Gns. (SD)

€1.296 (1.695) /
DKK 9.655 (12.628)

€1.175(1.714) /
DKK 8.754 (12.769)

Interventionsomkostninger

€89 / DKK 663

€0 (DKK 0)

Tabel 13B. (ans@gningsskabelonens Tabel 15). Oversigt over gennemsnitsomkostninger og SD fordelt pa forskellige
sektorer og effekt forbundet med de undersggte interventioner i den sundhedsgkonomiske analyse [9].
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Intervention Effektmal EQ-5D-5L indeksscore AC pr. patient (DKK) AE (QALY) ICER pr. QALY
(baseline, 6 uger, 3, 6, 9 mdr.) (DKK)
vs. vanlig praksis
SelfBack 0,79; 0,84; 0,84, 0,86; 0,86
1.716 +0,03 54.741
VP 0,77; 0,81; 0,81; 0,81; 0,80

Tabel 14A. (ansogningsskabelonens Tabel 5). Resultat af den sundhedsgkonomiske analyse [9]. Resultatet er baseret
pa gennemsnitsvaerdierne for EQ-5D-5L indeksscores efter justering for baseline variable og imputation af manglende
datapunkter.

Effektmal Resultat

QALY +0,03 (95% Cl: 0,01; 0,05) til fordel for SelfBack gruppen
MKRF RMDQ +14% (95% Cl: 2%; 26%) til fordel for SelfBack gruppen
MKRF PSEQ +18% (95% Cl: 6%; 29%) til fordel for SelfBack gruppen

Tabel 14B. Resultater for alle tre effektmal i den sundhedsoskonomiske analyse [9]. Resultatet er baseret pa gennem-
snitsvaerdierne efter justering for baseline variable og imputation af manglende datapunkter.

| Danmark har vi ikke en willingness-to-pay graensevaerdi som pejlemaerke for, hvor meget en inter-
vention ma koste per QALY, som f.eks. er tilfaeldet i England under NICE. NICE har vedtaget en graen-
sevaerdi pa mellem £20.000 til £30.000 (DKK 177.000 ; 265.000), afhaengigt af behandlingsomrade
og type af intervention [47,48,80]. Som det fremgar af Tabel 14A, vil SelfBacks ICER pr. QALY saledes
vaere mere end DKK 100.000 under den nedre greensevaerdi, der anvendes i NICE. SelfBack som til-

leeg til vanlig behandling af laenderygsmerter kan i den henseende klassificeres som omkostningsef-
fektiv.

| Figur 16 prasenteres en oversigt over SelfBacks placering i de fire omkostningseffektivitetsplan,
og i Figur 17 er der udarbejdet et kurvediagram over sandsynligheden for omkostningseffektivitet i
relation til forskellige willingness-to-pay graenseveerdier.
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Figur 16. Omkostningseffektivitetsplan (ICER-plan) for omkostninger pr. QALY justeret for baseline karakteristik og ba-
seret pa 1.000 bootstrap-gentagelser [9].

— Healthcare cost
—— Healthcare cost and productivity loss
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Figur 17. Omkostningseffeffektivitet i relation til forskellige niveauer af willingness-to-pay (WTP) [9]. Kurverne er base-
ret pd QALY-effektmalet og den stiplede linje afspejler den aktuelle graensevaerdi anvendt af NICE i England [41]. Se
venligst bort fra den rade linje, der tager hojde for produktivitetstab pa arbejdsmarkedet.

Som det ses i Figur 16, var der 91,4% af bootstrap-iterationerne, som var placeret i gverste hgjre
kvadrant, hvilket indikerer stgrre effekt og en medfglgende stgrre omkostning ved sammenligning
med komparator. Den ggede effekt pa oplevet helbredsrelateret livskvalitet skal derfor veerdisaettes
med henblik pa vurderingen af, om SelfBack-interventionen er omkostningseffektiv i en dansk kon-
tekst.

| Figur 17 er der ved en graensevaerdi pa £20.000 (DKK 177.000), svarende til NICE-graensevaerdien i
England, ca. 98% sandsynlighed (den bla linje) for, at SelfBack-interventionen er omkostningseffek-
tiv i relation til komparator [9].
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8.2.8.2 Fglsomhedsanalyser

Der er i forbindelse med den sundhedsgkonomiske analyse udarbejdet oneway analyser ud fra fgl-
gende parametre: QALY, omkostninger i primaersektoren, omkostninger i hospitalssektoren, medi-
cinomkostninger og @&ndringer i prisen pa den anvendte app-licens. Analysen fremgar af tornadodi-
agrammet i Figur 18. Fglsomhedsanalysen tager udgangspunkt i base-case resultatet af den sund-
hedsgkonomiske analyse (ICER € 7.336 / DKK 54.742), og analysen er justeret efter baseline karak-
teristikker [9]. Figuren illustrerer sdledes estimater for afvigelser i ICER-vaerdien, hvis der skulle vaere
+/- 20% udsving for hvert af de udvalgte parametre (-50% & +100% for app-prisen).

[ Base case €7336/QALY |

QALY +/-20% -

Primary care cost -/+ 20% -

Medicine cost -/+ 20% -

Hospital cost -/+ 20% -

App price (halved or dubled) -

1 1 1
0 5000 10000 15000
ICER (€ per QALY)

Figur 18. Tornadodiagram, der visuelt deekker alle udarbejdede fglsomhedsanalyser i relation til
base-case resultatet ved implementering af SelfBack [9].

Der er i den indledende ansggning til evaluering hos Behandlingsradet (forud for modtagelsen af
evalueringsdesign) kommenteret pa eventuel implementering af et Clinical Dashboard, som det kli-
niske personale kunne ggre brug af. Og dette afspejles i evalueringsdesignet, hvor omkostninger til
Clinical dashboard er efterspurgt ifm. fglsomhedsanalyser.

Dashboardet blev som tidligere angivet aldrig implementeret under RCT-studiet, da ansgger efter
davaerende konsultationer med adskillige laeger kunne konstatere, at der ikke var interesse i benyt-
telsen af et sddant dashboard i stand-alone-konfiguration. Interessen fra fagfolk (laeger, kiroprakto-
rer o.l.) var i stedet en integreret Igsning, hvor SelfBack kan anbefales til patienter fra et eksiste-
rende kliniksystem, og hvor patientgenereret data kan vises ved opfglgende konsultationer.

Ansgger har udledt fra dialogen med de sundhedsprofessionelle en naevnevaerdig efterspgrgsel pa
en form for behandler-vaerktgj, og der arbejdes pt. pa at fa testet, hvordan et sadant vaerktgj kon-
kret skal integreres. Selv om der i SelfBack RCT-studiet ikke indgar et dashboard til behandlere, in-
deholder SelfBack-lgsningen i dag muligheden for at tilga en SelfBack patientoversigt alt efter behov
og aftale, som ogsa er beskrevet tidlgiere i ansggningen (se evt. sektion 7.2 og 8.2.7.3).
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Ansgger ggr igen opmaerksom p3, at safremt anvendelse af behandler-vaerktgjet/clinical dashboard
gnskes i forbindelse med bred implementering i dansk klinisk praksis som fglge af en positiv anbe-
faling af Behandlingsradet, vil evt. omkostninger forbundet hermed vzere palagt SelfBack. Det star
saledes regionerne frit for, om veaerktgjet benyttes eller ej, da volumenlicensprisen er inkl. benyt-
telse heraf.

8.2.8.2.1 Fglsomhedsanalyse — QALY

Jf. Figur 18 vil et 20% udsving i QALYs fra base-case resultatet i hver retning resultere i et ICER-
interval fra ca. € 6.200 til 9.200 svarende til DKK 46.200 og 68.600 [9]. Sammenlignet med de @vrige
parametre vil et sddant udsving ikke have lige sa store konsekvenser for ICER-vaerdien, som de gv-
rige parametre har.

8.2.8.2.2 Fglsomhedsanalyse — Omkostninger primaersektor

Jf. Figur 18 vil et 20% udsving i omkostninger til primaersektoren fra base-case resultatet i hver ret-
ning resultere i et ICER-interval fra ca. € 2.400 til 11.200 svarende til DKK 17.900 og 83.600 [9]. Ud
over omkostninger relateret til medicinforbrug er udsving i omkostninger til primaersektoren et pa-
rameter der har stor indflydelse pa ICER-vaerdien, og her er der sandsynligvis et uudnyttet potentiale
med henblik pa en implementering af SelfBack sa tidligt i forlgbet som muligt, for pa lang sigt at
reducere behovet for Igbende individuelle konsultationer i almen praksis, som fglge af gget egen-
handtering hos patienterne.

8.2.8.2.3 Fglsomhedsanalyse — Omkostninger medicin

Jf. Figur 18 vil et 20% udsving i omkostninger til medicin fra base-case resultatet i hver retning re-
sultere i et ICER-interval fra ca. € -400 til 15.800 svarende til DKK -3.000 og 118.000 [9]. Da omkost-
ningerne per patient i stgrre grad skyldes hgje priser pa medicin, vil et udsving i medicinforbrug
havde stor indflydelse pa ICER-vaerdien, hvilket understreger vigtigheden af at udarbejde grundigere
analyser vedrgrende potentielle a&ndringer i medicinforbrug som fglge af interventionen.

8.2.8.2.4 Fglsomhedsanalyse — Omkostninger hospitalssektor

Jf. Figur 18 vil et 20% udsving i omkostninger til hospitalssektoren fra base-case resultatet i hver
retning resultere i et ICER-interval fra ca. € 4.100 til 10.100 svarende til DKK 30.600 og 75.400 [9].

8.2.8.2.5 Fglsomhedsanalyse — Omkostninger licenspris til SelfBack app.

Jf. Figur 18 vil et -50% til +100% udsving i omkostninger til en licenspris fra base-case resultatet i
hver retning resultere i et ICER-interval fra ca. € 2.500 til 14.200 svarende til DKK 18.600 og 106.000
[9]. En halvering eller fordobling af licensprisen har saledes ogsa en betydelig indflydelse pa
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omkostningseffektivitetsratioen af SelfBack-interventionen, og derfor pointeres det endnu en gang,
at der fra virksomhedens side er fleksibilitet i fastsaettelse af en fremtidig licenspris per patient.

8.2.8.3 Subgruppeanalyser

Der er jf. evalueringsdesignet ikke efterspurgt udfeerdigelse af subgruppeanalyser. Der er i forbin-
delse med den sundhedsgkonomiske analyse heller ikke udarbejdet en eller flere subgruppeanaly-
ser, hvorfor dette afsnit anses som ikke relevant i den naervaerende ansggning.

8.2.9 Ansggers fortolkning af den sundhedsgkonomiske analyse

Hvis de ovenstaende resultater fgrst perspektiveres til den store NICE EVA-undersggelse, hvor de
forventer en gennemsnitlig effekt pa +0,01 QALY ved implementering af digitale sundhedsteknolo-
gier som SelfBack, overgar SelfBack i forleengelse af vanlig behandling denne forventning. | under-
spgelsen papeges et generelt lavt evidensniveau pa omradet inden for apps i almen praksis for laen-
derygsmerter, hvilket er vaesentligt i den aktuelle vurdering af omkostningseffektivitet. | denne hen-
seende henleder ansgger opmaerksomheden pa det grundige udviklingsarbejde, der er gjort i for-
bindelse med etableringen af SelfBack, hvor involvering af verdensledende forskere gennem sam-
arbejdet med SDU under HORIZON 2020-projektet [33] har bragt SelfBack-teknologien til hvor den
er i dag med det hgjeste evidensniveau blandt lignende sundhedsteknologier.

Med henblik pa den tyske pendant til SelfBack, Kaia Health, som ogsa var naevnt i sektion 8.1, ob-
serverede de i RCT-studiet en ICER pa € - 417 pr. point for smertereduktion [44]. Det er sveert at
sammenligne de to analyser for omkostningseffektivitet mellem Kaia og SelfBack, da der for SelfBack
var lagt fokus pa fysisk funktionsniveau og helbredsrelateret livskvalitet, og der for Kaia primaert var
lagt vaegt pa smerter. Dog indikerer begge analyser, at der ved anvendelsen af sundhedsteknologi-
erne i behandlingen af patienter med laenderygsmerter kan forventes et hgjere udbytte af behand-
lingsforlgbet sammenlignet med vanlig behandling.

Den hgjere effekt forventes desuden at veere forbundet med omkostninger, der i worst case scena-
rier (pvre graenser i falsomhedsanalyserne) stadig placerer sig under et acceptabelt prisniveau jf.
anvendte graensevaerdier hos NICE i England [41,47,48,80], og i best-case scenarier sagar vil give
anledning til en besparelse frem for en merudgift under behandlingen.

Den vaesentligste forskel mellem de to omkostningseffektivitetsanalyser af Kaia Health og SelfBack
er, at kroniske patienter med laenderygsmerter blev ekskluderet, som ikke var tilfeeldet for SelfBack-
studiet, og at der i SelfBack-RCT’en blev screenet for patienter med reduceret fysisk funktionsniveau
pa mindst 6 i RMDQ-score til inklusion. Patientgruppen i SelfBack har derfor sandsynligvis haft steer-
kere symptomer og laengerevarende forlgb med darligere forudsaetninger for spontan remission,
end tilfaeldet var for patientgruppen i Kaia-studiet. Dette betyder blot, at der er evidens for positive
effekter for bade akutte, subakutte og kroniske la&enderygsmerter med varierende grader af reduce-
ret fysisk funktionsniveau, som taler for en evt. implementering af sddanne sundhedsteknologier i
dansk praksis.
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8.3 Budgetkonsekvensanalyse

Ansgger oplyser, at der er indgaet aftale med Behandlingsradets sekretariat om at sekretariatets
udarbejder den endelige primzere budgetkonsekvensanalyse pa baggrund af uoverensstemmelse
mellem den gnskede analyse og den, der var efterspurgt i evalueringsdesignet, som fglge af opda-
teringer vedrgrende analyseperspektivet.

Den fglgende analyse kan opfattes som en sekundaer budgetkonsekvensanalyse, da den beror pa
forskellige antagelser, som ikke var direkte observeret gennem Kongstad et al. studiet [9]; herunder
sammenhange mellem offentlige tilgeengelige statistikker og potentielle afledte effekter ved imple-
mentering af SelfBack ud fra de kliniske effektmal.

Primaeranalysen forventes udarbejdet af sekretariatet i samarbejde med SelfBack parallelt med ud-
feerdigelsen af fagudvalgets evalueringsrapport.

Budgetkonsekvensanalysen tager udgangspunkt i hospitals- og almen praksis-sektorerne, der om-
fatter regionernes gkonomiske ansvarsomrader. Den fulde analyse er tilgeengelig i bilag 11.2 og det
vedhaftede excel-dokument: “budgetkonsekvensanalyse_selfback”.

Dette betyder, at de tidligere angivne estimater for arlige patienttal med laenderygsmerter i Dan-
mark fra sektion 3.1.2 ogsa er galdende for malpopulationen i budgetkonsekvensanalysen med
henblik pa implementering og brug af SelfBack med indgang gennem almen praksis.

Optimalt er budgetkonsekvensen afledt af udregningerne fra den sundhedsgkonomiske analyse,
men som det ogsa er afrapporteret i Kongstad et al. [9], var medianen for observerede omkostnin-
ger i forbindelse med indlaeggelser, ambulante indlaeggelser og sygehusophold lig 0 over hele linjen
for bade kontrol og interventionsgruppen. Den udarbejdede sundhedsgkonomiske analyse baseret
pa tallene fra RCT-studiet giver saledes svaere betingelser for udarbejdelsen af budgetkonsekvens-
analysen med henblik pa den begreensede opggrelse af omkostninger i sundhedsvasenet.

Af denne grund er der udarbejdet en udvidet (sekundaer) budgetkonsekvensanalyse, der tager hgjde
for generelle sundhedspkonomiske data for patientpopulationen med laenderygsmerter i Danmark
i hospitals- og almen praksissammenhang. Dette inkluderer tal og opggrelser fra henholdsvis Sund-
hedsbyrden [19], Dansk RygDatabase (DaRD) [20], sammen med relevante rapporter for besparel-
sespotentialet ved implementering af supporteret egenhandtering blandt patienter i sundhedsvae-
senet [45,46].

| scenariet med en anbefaling af sundhedsteknologien og dermed anvendelse af SelfBack, er udgif-
ten til interventionen og implementering heraf forbeholdt regionerne. For overensstemmelse med
den sundhedsgkonomiske analyse er der ikke a&ndret pa varigheden af anvendelsen af sundheds-
teknologien; det vil sige 9 maneders licens til ubegraenset brug af appen.
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Ved faktisk implementering i praksis som fglge af en anbefaling af SelfBack, forventes der en gradvis
udfoldelse i brugen af SelfBack blandt laegeklinikkerne i almen praksis, der forlgber over flere ar.

Den fremlagte sekundzre budgetkonsekvensanalyse tager udgangspunkt i, at 100% implemente-
ring (landsdaekkende udrulning) beror pa estimatet om, at 240.000 af de 970.286 personer med
praevalente leenderygsmerter arligt vil konsultere almen praksis (patientgrundlaget uddybes nzer-
mere i sektion 8.3.1).

Forventningerne til implementering i praksis perspektiveres til erfaringer fra relaterende sundheds-
teknologiers (ViViRA) implementering i Tyskland via det tyske DiGA-framework [81]. For at minimere
kompleksiteten i analysen regnes der med hhv. 10%, 25%, 50%, 75% og 100% implementeringspro-
cent i budgetkonsekvensanalysens 5-arige perspektiv. Implementeringsprocenterne er udvalgt for
at inkludere scenarierne frem til og med 100% implementering, velvidende at den faktiske imple-
mentering efter 5 ar sandsynligvis kan vare langt under.

En ’flat-price’ prismodel er anvendt svarende til _ ved 100% implementering

inkl. licens, support og vedligehold af den digitale sundhedsintervention samt adgang til et Clinical
Dashboard i praksis. Belgbet er vejledende og er bestemt ud fra den forventede patientpopulation
pa de 146.160 patienter, som arligt forventes at takke ja til tilbuddet om anvendelse af SelfBack i sit
patientforlgb ved fuld udrulning i Danmark, hvilket resulterer i en gennemsnitspris pa - pr.
patient. Sammenlignet med udgangspunktet for ‘over-the-counter’ prismodellen, vil rabatten i dette
tilfeelde vaere- af normalprisen, nar der tages hgjde for varighedsforskellen pa seks maneder
(tre over-the-counter forlgb svarer til ét ni-maneders forlgb).

Det er vigtigt at understrege, at ansgger ikke gnsker at begraense laegen/behandleren, som ordine-
rer forlgb med SelfBack. Derfor er de angivne priser for app-licens over den femarige periode vejle-
dende med henblik pa andelen af laegeklinikker, der udbyder SelfBack. Hvis en given klinik/enhed er
med i den aktuelle implementeringsproces, har den pagaeldende klinik hermed et ubegraenset antal
licenser til radighed. Implementeringsfaktoren jf. Tabel 15, 16 og 17 (samt i bilag 11.2) fglger sdledes
andelen af onboardede laegeklinikker i almen praksis ud fra en naiv antagelse om lige distribuering
af patienter imellem dem.

Behandlingsradet er i forbindelse med budgetkonsekvensanalysen velkommen til at foretage udreg-
ninger og a&ndringer i den praesenterede sekundaranalyse baseret pa egne estimater i forbindelse
med eventuelle scenarieanalyser.

8.3.1 Patientpopulation

Jf. sektion 3.1.2 vedrgrende incidens- og preevalenstal for l&enderygsmerter i Danmark er der ca.
240.000 personer, der praesenterer med uspecifikke laenderygsmerter i almen praksis hvert ar ud af
de 970.289 personer, der oplever l&enderygsmerter, hvor ca. [18,19,26]. Baseret pa eksklusionsra-
ten fra kiropraktorerne pa 13% og den efterfglgende acceptrate pa 70% blandt patienter med leen-
derygsmerter jf. pilot-projektet, der blev udfgrt i samarbejde med et dansk pensionsselskab, er der
estimeret, at 146.160 af de 240.000 personer med laenderygsmerter med kontakt til almen praksis
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hvert ar vil indga i et SelfBack behandlingsforlgb, safremt sundhedsteknologien tilbydes bredt i al-
men praksis hen over et ar.

Tallene afhaenger i stor grad af de retningslinjer, der fastlaegges ved implementering af sundheds-
teknologien; f.eks. hvorvidt benyttelse af appen over en given periode er obligatorisk, fgr yderligere
behandlingsinitiativer og billeddiagnostik potentielt igangsaettes afhangigt af, om patienten ople-
ver fremgang eller praesenterer med rgde flag, der kraever sarlig opmaerksomhed.

Praevalensen af l&enderygsmerter forventes desuden at stige hvert ar [25], men for igen at begraense
kompleksiteten i analysen fastholdes den estimerede arlige praevalens pa 240.000 patienter med
kontakt til almen praksis pa grund af laanderygsmerter hen over den femarige tidshorisont.

For hospitalssektoren alene er der i DaRD-arsrapporten for 2023 angivet, at 61.350 patienter har
haft et sygehusophold pa grund af rygsmerter pa en omfattet enhed inden for opggrelsesaret [20].
Antallet svarer til 6,3% af den anslaede praevalens af l&enderygsmerter i Danmark pa de 970.289
personer [19]. Incidensen for nyopstaede la&enderygsmerter i hospitalsregi er i sektion 3.1.2 udreg-
net til mindst 37.401 og maksimalt 50.656 personer jf. DaRD registret [20], afhangigt af, om perso-
ner med ikke-praciserede smerter i ryggen talles med. Forventeligt vil en andel af gruppen med
ikke-praeciserede smerter i ryggen vaere forbundet med la&enderygsmerter, og derfor antages det, at
incidensraten pa de omfattede hospitaler ligger omkring 45.000 personer arligt.

For simplicitetens skyld, benyttes fglgende antagelser i udregningen for patientpopulationens stgr-
relse:

e 240.000 personer prasenterer arligt med laenderygsmerter i almen praksis, hvoraf 45.000
patienter med uspecifikke smerter i ryggen (her er nakke smerter ekskluderet) har mindst ét
arligt sygehusophold.

e Implementeringen fglger en implementeringsfaktor pa hhv. 10%, 25%, 50%, 75% og 100% af
den estimerede patientpopulation i Igbet af de fem ar.

e Eksklusionsraten holdes konstant pa 13% jf. det tidligere projekt med kiropraktorerne. Ac-
ceptraten holdes ogsa konstant pa 70% af alle fra malgruppen, som ikke pa forhand er eks-
kluderet (/ praksis vil acceptraten svinge, og den vil sandsynligvis stige over den femdrige
periode som fglge af eendrede normer til behandlingen af rygsmerter efter introduktionen af
digitale indsatser).

Ar

; 5 Ar1 (10%) Ar 2 (25%) Ar 3 (50%) Ar 4 (75%) Ar 5 (100%)
(implementeringsfaktor)

SelfBack (%) 14.616 (6%) 36.540 (15%) 73.080 (30) 109.620 (46) 146.160 (61)
Vanlig praksis (%) 225.384 (94%) | 203.460 (85%) | 166.920 (70) 130.380 (54) 93.840 (39)
Total patientpopulation 240.000 240.000 240.000 240.000 240.000

Tabel 15. (ans@gningsskabelonens Tabel 19). Patientpopulationens starrelse MED anbefaling af anvendelse af SelfBack
i behandlingsforlgbet samt fordeling ml. SelfBack forleb og forleb med vanlig behandling alene.
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Ar

———— Ar 1 (0%) Ar 2 (0%) Ar 3 (0%) Ar 4 (0%) Ar 5 (0%)
SelfBack (%) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0) 0(0)
Vanlig praksis (%) 240.000 (100) | 240.000 (100) | 240.000 (100) | 240.000 (100) | 240.000 (100)
Total patientpopulation 240.000 240.000 240.000 240.000 240.000

Tabel 16. (ansogningsskabelonens Tabel 20). Patientpopulationens starrelse UDEN anbefaling af anvendelse af Self-
Back i behandlingsforlabet samt fordeling ml. SelfBack forleb og forleb med vanlig behandling alene

Tabel 15 viser den forventede udvikling i fordelingen af patientpopulationen mellem henholdsvis
behandlingsforlgb med SelfBack i forlaengelse af vanlig praksis og vanlig praksis alene, safremt 100%
implementering nas inden for den femarige tidshorisont. De angivne procenter for SelfBack-grup-
pen er udregnet ved at gange implementeringsfaktoren med den totale patientpopulation og efter-
fglgende fratraeekke 13% og 30% jf. den gennemsnitlige eksklusionsrate og acceptrate blandt patien-
terne. Saledes forventes 61% af patientpopulationen at indga i SelfBack forlgb ved fuld implemen-
tering. Denne andel stiger eller falder med den faktiske acceptrate ved implementering.

| Tabel 16 fremgar de forventede markedsandele uden en anbefaling fra Behandlingsradet. Forvent-
ningen er sat til 0% for SelfBack-gruppen, fordi der ikke forventes en implementering af SelfBack i
hospitalsvaesenet eller almen praksis i Danmark uden en positiv anbefaling. Ansgger udelukker dog
ikke potentielle forhandlinger, hvis en eller flere regioner vil pilot-teste SelfBack i praksis, men med
henblik pa den aktuelle ansggning kan der ikke sattes retvisende tal for et sddant scenarie.

8.3.2 Resultater af budgetkonsekvensanalysen

Resultatet af den udvidede budgetkonsekvensanalyse fremgar af Tabel 17 nedenfor. Analysen tager
som tidligere beskrevet udgangspunkt i offentlige datagrundlag herunder praevalens og incidens af
l&enderygsmerter i Danmark samt forbrug af offentlige ydelser i hospitalssektoren og almen praksis.
De anvendte kilder i forbindelse med udregning af de enkelte vaerdier fremgar af fanen ’Kildeliste’ i
det medsendte excelark for budgetkonsekvensanalysen.

| analysen var det ngdvendigt at fastlaegge nogle antagelser for at guide estimaterne. Enkelte anta-
gelser er baseret pa et skgn; f.eks. vedrgrende oplzering af personale, da det ikke vides, hvor mange
leger, fysioterapeuter eller gvrigt personale, der skal indga i denne del.

Antagelserne er oplistet herunder, samt i det vedhaeftede excelark under fanen ‘Regionsudgifter’:

1) Udgifterne for det fgrste ar, herunder antallet af enheder pr. udgiftspost, tager udgangs-
punkt i en gradvis udrulning; det vil sige alle ikke-ekskluderede patienter (eksklusionsrate:
13%) med uspecifikke l&enderygsmerter tilbydes SelfBack, og acceptraten holdes konstant
pa 70%. Landsdaekkende udrulning pa fem ar er ikke ngdvendigvis realistisk, men den sidste
kolonne viser den forventede sundhedsgkonomiske omkostning for patientpopulationen
ved fuld implementering. Den nuvarende analyse er derfor en oversigt over de hypotetiske
omkostninger ved en total udrulning over en femarig periode ved en potentiel anbefaling af
sundhedsteknologien.
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2) Jf. de fgrste fem kilder i kildelisten i excel-dokumentet kan der ved implementering af self-
management support forventes en reduktion pa 32% i antal hospitalskontakter og 38% i an-
tal indlaeggelser pa hospitaler, samt mellem 18-44% reduktion i antal konsultationer i almen
praksis [45,46]. Ifglge Dansk Sundhedssikring med tal fra projekt ‘Godt Fra Start’ er det mu-
ligt at reducere 54% af de samlede sundhedsydelser med faciliteret egenhandtering i forbin-
delse med rygsmerter [13]. Som konservativt/pessimistisk estimat er der i analysen anvendt
en reduktion pa 20% for indleeggelser og hospitalskontakter, og 25% for konsultationer i al-
men praksis, ved implementering af sundhedsteknologien. Procenterne indregnes kun for
den del af patientpopulationen, der forventes at indga i SelfBack forlgb.

3) Rygoperationer anbefales kun i serlige tilfeelde, og effekten af kirurgi ved kroniske laende-
rygsmerter er ifglge et stgrre systematisk review ikke bedre end et intensivt behandlingsfor-
Ipb med inddragelse af kognitiv adfaerdsterapi [82]. Ved gget self-management antages en
konservativ reduktion pa 5% i behovet for operationer pa patienter med uspecifikke laende-
rygsmerter. Denne effekt kan dels veere forarsaget af SelfBack og resulterende gget egen-
handtering af smerter, men ogsa gennem synergieffekter gennem et lavere incitament for
behandlere/klinikere til at godkende en rygoperation i de mere tvivisomme tilfelde i forlaen-
gelse af de nye forlgbsprogrammer [14].

4) Ifglge SelfBack RCT'en [7], skal der gennemsnitligt 7,3 patienter igennem et SelfBack forlgb
for hver klinisk relevant andring i fysisk funktionsniveau (Numbers -to-treat; >4 i RMDQ
score). Det antages, at patienter med signifikante og klinisk relevante forbedringer i fysisk
funktionsniveau ikke vil have behov for at modtage MR- eller rgntgen scanning. Ud fra denne
antagelse forventes der 1/7 feerre scanningsbilleder ved implementering af sundhedstekno-
logien. En reduktion i billeddiagnostik forventes dog generelt i fremtiden gennem systema-
tiske tiltag i praksis, hvor regionerne jf. de nye forlgbsprogrammer bgr henvise langt mindre
til billedediagnostik fordi stgrstedelen af skanningerne ikke bidrager positivt i behandlings-
forlgbene i dag. For at simplificere udregningen er der ikke taget hgjde for en reduktion af
billedediagnostik fra gvrige indsatser i Igbet af de fem ar.

5) Oplaering af personale antages at geelde leeger i almen praksis og 50% af regionalt ansatte
fysioterapeuter. Andelen af personale, der skal opleres, er forventeligt mindre, og udgiften
skal derfor ses som den gvre graensevaerdi.

6) Patienttid brugt pa traening medtages ikke i analysen, da det forventes, at patienten hgjst
har samme tidsforbrug ved sundhedsteknologien som ved komparator. Et konservativt esti-
mat er derfor 0% forskel for dette parameter. Der vil i praksis kunne spares megen tid pa
transport ifm. behandling, da den digitale Igsning kan anvendes overalt, hvorfor der sand-
synligvis vil vaere en reel besparelse. Denne er dog svaer at estimere med tilstraekkelig prae-
cision.
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Udgifter | regionen til Lenderygsmerter

(Implementeringsprocent) Ar1(10%) Ar2(25%) Ar3(50%) Ara(75%) Ar5(100%)
Belogb | DKK
Aggregerede X1 X2 X3 X4 X5
Totalomkostninger ved positiv anbefaling (SelfBack + VP): 3.049.518.207 2.983.758.234 2.880.045.330 2.786.205.510  2.664.861.770
Implementering 5.964.744 13.197.116 26.161.860 38.661.860 51.161.860
Diagnostik 1.928.849.665| 1.874.194.391| 1.783.102.268| 1.702.347.972|  1.600.954.362
Behandling 715.063.024|  707.912.394|  700.761.764|  693.611.133 679.595.898
Sygdomshandtering 314.270.296|  304.649.777|  288.615.578|  272.581.380 256.547.181
Opfelgning 85.370.477 83.804.555 81.403.860 79.003.165 76.602.469
Y1 Y2 Y3 Y4 Y5
Totalomkostninger uden anbefaling (vanlig praksis) 3.087.238.765 3.087.238.765 3.087.238.765 3.087.238.765  3.087.238.765
Implementering 0 0 0 0 0
Diagnostik 1.965.286.515| 1.965.286.515| 1.965.286.515| 1.965.286.515|  1.965.286.515
Behandling 715.063.024|  715.063.024|  715.063.024|  715.063.024 715.063.024
Sygdomshandtering 320.683.976|  320.683.976|  320.683.976|  320.683.976 320.683.976
Opfalgning 86.205.251 86.205.251 86.205.251 86.205.251 86.205.251
X1-Y1 X2-Y2 X3-Y3 X4-Y4 X5-Y5
Budgetkonsekvenser ved anbefaling om anvendelse, DKK -37.720.558  -103.480.531  -207.193.435  -301.033.255 -422.376.995

Tabel 17. (ansggningsskabelonens tabel 21). Oversigt over budgetkonsekvenser ved anbefaling af
den undersggte sundhedsteknologi over den femdrige tidshorisont.

Den mere detaljerede oversigt for omkostningerne til l&enderygsmerter for regionerne og budget-
konsekvenserne ved implementering af sundhedsteknologien findes pa fgrste ark i den vedhaeftede
excel-fil, og pa det efterfglgende ark ses de aggregerede omkostninger, der ogsa fremgar af Tabel
17 ovenfor.
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9 Diskussion af den indsendte dokumentation

Al dokumentation i den aktuelle analyse tager udgangspunkt i SelfBack som tillaeg til vanlig behand-
ling uden anden modifikation af det vanlige forlgb i den danske praksis, og SelfBack skal fgrst og
fremmest evalueres med udgangspunkt i den kontekst. Det er vaesentligt at sla fast, at ansggningen
saledes ikke omfatter potentielle synergieffekter og omkostningsbesparelser ved andringer eller
nye tiltag i den vanlige praksis ved siden af tilbuddet om SelfBack. Z£ndringer for vanlig praksis for
leenderygsmerter i Danmark er allerede varslet i de nye forlgbsprogrammer, og her kommer der til
at vaere et seerligt fokus pa gget egenhandtering af smerter for patienten samt en reducering af
billeddiagnostik generelt for patientpopulationen [14]. SelfBack applikationen er et digitalt vaerktgj,
der kan understgtte begge disse mal, da man i stedet for blot at naegte billeddiagnostik over for
patienten kan tilbyde en anden Igsning, som samtidigt har stgrre sandsynlighed for at lede til smer-
telindring.

Validiteten er desuden generelt hgj for de observerede effekter hos den inkluderede patientpopu-
lation i RCT-studiet, takket vaere SDU-forskernes grundige arbejde. Dette er beskrevet naermere i
Sektion 5. En undtagelse herfor er opggrelsen for medicinforbrug, som var et lavt prioriteret effekt-
mal under udarbejdelsen af studiet. De rapporterede a&ndringer i forbruget af smertestillende me-
dicin jf. sektion 5.2.4.6 bgr derfor undersgges yderligere for at sikre praecision i effektestimatet.

Med henblik pa fremtidig implementering i tilfeelde af en anbefaling af SelfBack, skabes der allerede
vigtige erfaringer fra den igangvaerende afprgvning af SelfBack som digitalt tilbud under ’apps i al-
men praksis’ projektet styret af MedCom [36]. Ans@ger kan oplyse, at SelfBack far en vaesentlig rolle,
nar den naeste del af “apps i almen praksis’ projektet fortsaetter i stgrre skala primo 2025.

Overfgrbarheden til den danske kontekst er hgj vedrgrende de kliniske effekter, da de er baseret pa
patientdata fra hhv. den dansk-norske patientgruppe og den danske subgruppe i SelfBack RCT-stu-
diet. Vedrgrende praecisionen af omkostningsopggrelsen i den sundhedsgkonomiske analyse, bgr
der igangsaettes nye studier med en sundhedsgkonomisk analyse som primaerfokus, da det ma fast-
slas, om den manglende reduktion i afledt ressourceforbrug, som i mindre grad var forventet, ikke
blev observeret pa grund af tilfeeldigheder eller af mere systematiske arsager. For den primaere bud-
getkonsekvensanalyse, der tager udgangspunkt i tallene fra den sundhedsgkonomiske analyse, er
der samme forbehold.

| den sekundaere budgetkonsekvensanalyse har det vaeret ngdvendigt at laene sig op ad bade danske
og internationale opggrelser, saerligt hvad angar besparelsespotentialet for omkostningsreduktion i
sundhedsvaesenet. Her har Dansk Sundhedssikring en hgj sats pa hele 54% mulig reduktion i sam-
lede sundhedsydelser for personer med laenderygsmerter, men denne reduktion er ikke fordelt pa
specifikke poster. Dette g@r det sveert at overfgre potentialet til de enkelte poster, og derfor er alle
antagelser gjort ud fra et forholdsvist konservativt synspunkt for at skabe et billede af, hvad regio-
nerne kan forvente sig i besparelser ved implementering, hvis potentialerne gor sig geeldende for
SelfBack.
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Det er ogsa sveert at fastsla, om en given reduktion af skanningsbilleder jf. den sekundare budget-
konsekvensanalyse alene vil skyldes SelfBack som behandlingstilbud eller skyldes, at laegerne be-
gynder at henvise mindre til billeddiagnostiske undersggelser som en del af de nye forlgbsprogram-
mer. Nye undersggelser bgr derfor have et stgrre fokus pa afledt ressourceforbrug.

Det, der observeres i tallene fra den aktuelle sundhedsgkonomiske analyse, er trods alt, at selv ved
manglende afledt ressourceforbrug, er SelfBack som tillaeg til vanlig praksis en omkostningseffektiv
sundhedsteknologi med en gennemsnitlig omkostning for et kvalitetsjusteret levear langt under
grensevaerdierne, der anvendes i England i dag.
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11.1 Selektion af litteratur
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Under titel- og abstract screeningen blev der identificeret 2 dubletter, og yderligere 17 studier uden
relevans for den aktuelle ansggning. Blandt disse studier var adskillige computer-tekniske publikati-

oner omkring case-based reasoning, maskinlaeringsalgoritmer, validering af handledsbarne fysisk
aktivitets-malere, og sagar en publikation omkring fgdselsdeprimerede kvinder efter kejsersnit.

Der var 15 artikler som gennemgik fuldtekst screening, hvoraf 7 blev ekskluderet. De pagzeldende
publikationer fremgar af Tabel 2B nedenfor med tilhgrende baggrund for eksklusion.

Ref.

nr. jf.
PICO-

liste

Publikation/artikel/Reference

An App-based Versus a Web-based Self-management Inter-
vention or Usual Care in People With Low Back and/or Neck
Pain on a Waiting List for Hospital-based Outpatient Reha-

Arsag til fuldtekst eksklusion

Referencen er en studie-registrering/pro-
tokol for den udelukkende norsk-baserede
RCT vedrgrende patienter med kroniske

1 bilitation (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04463043). Study | smerter pa venteliste til rygoperation. Po-
completion year: 2022. Clinicaltrials.Gov. https://www.clini- | pulationen er ikke retvisende for den ak-
caltrials.gov/ct2/show/NCT04463043 tuelle patientpopulation i ansggningen.

. Referencen er en registrering af det gen-
A Decision Support System for Self-management of Low nemtsitetilot-studicmed & urers aforgy:

. Back Pain - PILOTSTUDY (self- BACK) (ClinicalTrials.gov Iden- [ "S27® 8007 (€18, C > U8= @'P1
tifier: NCT03697759). Study completion year: 2019. Clinical- B R r‘; s g_kk
trials.Gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03697759 | N€™ @rt 08 alrapporteret, er denne lke

lengere relevant.
Kjaer, P., Kongsted, A., Ris, |., Abbott, A., Rasmussep, C.D. T L e
N., Roos, E. M., Skou, S. T., Andersen, T. E., & Hartvigsen, J. bl B rmaies e da g ok
(2018). GLA:D(R) Back group-based patient education inte- 5 SECTE syt
. . terhanden er megen evidens for SelfBack,
9 grated with exercises to support self-management of back : : ;
. L o er det ikke ngdvendigt at laene sig op ad
pain - development, theories and scientific evidence. BMC : 3
. GLA:D som referencepunkt, saerligt fordi
Musculoskeletal Disorders, 19(418), 1-21. GLAD ikke er en digital indsats
https://doi.org/10.1186/s12891-018-2334-x ’ 8 ’
Randomised Controlled Trial for the selfBACK Project (self- . . . .
BACK) (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03798288. Study s S, Spe—G———

20 3 = : T .| erirrelevant, da RCT-studiet nu er gen-
completion year: 2020). Clinicaltrials.Gov. https://clinicaltri- T
als.gov/ct2/show/NCT03798288 e '

Rasmussen, C. D. N., Svendsen, M. J., Wood, K., Nicholl, B. .,

Mair, F. S., Sandal, L. F., Mork, P. J., Segaard, K., Bach, K., & Protokollen for implementering og proces-

Stochkendahl, M. J. (2020). App-Delivered Self-Management | evaluering af SelfBack RCT’en bringer er
21 Intervention Trial selfBACK for People With Low Back Pain: blot en oversigt over studieaktiviteter, og

Protocol for Implementation and Process Evaluation. JMIR
Research Protocols, 9(10), e20308.
https://doi.org/10.2196/20308

indeholder ingen evidens til brug i den ak-
tuelle ansggning ifm. de fire perspektiver.
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Sandal, L. F., @veras, C. K., Nordstoga, A. L., Wood, K., Bach, Da RCT-studiet er gennemfart og afrap-
K., Hartvigsen, J., Spgaard, K., & Mork, P. J. (2020). A digital "8 § atrap
. . porteret, er der ikke behov for at frem-
decision support system (selfBACK) for improved self-man- . . .
23 . . ; laegge pilot-resultaterne, da evidensni-
agement of low back pain: a pilot study with 6-week follow- . oL L
. - . veauet ikke er naer sa hgjt som for effekt-
up. Pilot and Feasibility Studies, 6. malene i RCT-studiet
https://doi.org/10.1186/s40814-020-00604-2 '
Sandal, L. F., Stochkendahl, M. J., Svendsen, M. J., Wood, K.,
@veras, C. K., Nordstoga, A. L., Villumsen, M., Rasmussen, C.
D. N., Nicholl, B., Cooper, K., Kjaer, P., Mair, F. S., Sjggaard, Protokollen for SelfBack RCT’en bidrager
24 G., Nilsen, T. I. L., Hartvigsen, J., Bach, K., Mork, P. J., & Sg- ikke med evidens for de kliniske effekter,
gaard, K. (2019). An App- Delivered Self-Management Pro- hvorfor der henvises til selve RCT-publika-
gram for People With Low Back Pain: Protocol for the self- tionen i den aktuelle ansggning.
BACK Randomized Controlled Trial. JIMIR Research Proto-
cols, 8(12), €14720. https://doi.org/10.2196/14720

Tabel 2B. Oversigt over baggrund for eksklusion af studier under fuldtekst
screening af tilsendt PICO resultat.

11.2 Budgetkonsekvensanalyse

| de fglgende afsnit beskrives budgetkonsekvensanalysen og de grundlaeggende antagelser i forbin-
delse hermed.

11.2.1 Behandlingsforlgb

Budgetkonsekvensanalysen tager udgangspunkt i samme behandlingsforlgb som beskrevet i sektion
7.2. Det vil sige 9 maneders forlgb med SelfBack i tilleeg til vanlig behandling, med indgang gennem
almen praksis.

11.2.2 Patientpopulation

Patientpopulationens stgrrelse, hvad angar incidens og praevalens, er tidligere beskrevet i sektion
3.1.2. Den arlige praevalens for leenderygsmerter er angivet til 970.286 personer i Danmark [19],
men kun en fjerdedel af dem konsulterer sin alment praktiserende laege med smerterne [26], og
endnu faerre har et sygehusophold og/eller indlaeggelse [20]. For budgetkonsekvensanalysen er det
dog kun patienterne i almen praksis- og hospitalssektoren, der analyseres, hvorfor der i det fglgende
tages udgangspunkt i data fra de offentlige sygehuse og landets leegeklinikker for almen praksis.

Det angivne antal patienter, der besgger en omfattet klinik med rygsmerter var 61.350 i 2022 [20],
og eksklusive diagnosegruppen for personer med nakkesmerter var antallet 50.656. Blandt denne
patientgruppe er ogsa de 13.255 ikke-praeciserede smerter i ryggen, som er svere at definere med
henblik pa inklusion og eksklusion. Igen som et konservativt estimat er den arlige patientpopulati-
onsstg@rrelse i hospitalssektoren derfor angivet til 45.000 det fgrste ar. For almen praksis, der er
indgangen til sundhedsteknologien, antages en arlig praevalens pa 240.000 personer med uspeci-
fikke lenderygsmerter.
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| Tabel 15 og 16 i sektion 8.3.1 blev den totale patientpopulation i almen praksis beskrevet. Figur
15B og 16B nedenfor praesenterer antagelserne for endringer i patientpopulationen i hospitalsregi.
Ved implementering af SelfBack-forlgb med indgang gennem almen praksis er der mulighed for at
forebygge/reducere antallet af patienter med behov for at henvende sig til hospitalssektoren. De
angivne tal i de to tabeller indgar i den sekundzere budgetkonsekvensanalyse med henblik pa de
samlede omkostninger/besparelser for regionerne.

Relevant patientpopulation

Total patientpopulation 45.000 45.000 45.000 45.000 45.000

Tabel 15B. Oversigt over patientpopulationens udvikling over fem ar UDEN anbefaling af
sundhedsteknologien for hospitalssektoren.

| tilfeelde af en anbefaling af sundhedsteknologien forventes patientpopulationen i hospitalssekto-
ren at blive reduceret henover den 5-arige periode, som afledt effekt af interventionen. Tabel 16B
viser en samlet 18% reduktion i patientpopulationens i hospitalssektoren efter de fem ar. Estimatet
er baseret pa en konservativ antagelse i relation til de observerede besparelsespotentialer pa mere
end 30% for andre implementeringsprojekter med stgttet egenhandtering af rygsmerter [13,45,46].

Relevant patientpopulation

Total patientpopulation

Tabel 16B. Oversigt over patientpopulationens udvikling over fem ar MED anbefaling af
sundhedsteknologien for hospitalssektoren.

11.2.3 Ressourceforbrug

| opggrelsen over ressourceforbruget er der taget hgjde for de relevante og malbare udgiftsposter,
som eksisterer for patientpopulationen i hospitalssektoren i dag. Dette inkluderer udgifter til syge-
husophold i forbindelse med forundersggelser/udredning og kontrolbesgg, samt indlaeggelser, ope-
rationer, genoptraningsplaner og billeddiagnostik; herunder MR- og rgntgenskanning af laenderyg-
gen.

En ‘flat-price’ prismodel for ubegraensede SelfBack licenser er anvendt svarende til DKK 50.000.000
arligt ved 100% implementering inkl. licens, dashboard, support og vedligehold af den digitale sund-
hedsintervention i praksis. Belgbet er nedjusteret for ar 1-4 svarende til implementeringsprocenten.
Belgbet er i fgrste omgang fastlagt med afszet i den forventede andel af patientpopulationen ved
fuld implementering pa mindst 146.160 patienter, som arligt vil takke ja til tilbuddet om anvendelse
af SelfBack i sit patientforlgb med en gennemsnitspris pa DKK 372 pr. patient for et 9 maneders
forlgb.

Alle udgifter er baseret pa de 2024 DRG-takster, som umiddelbart bedst kunne relateres til udgifts-
posten. F.eks. er der for billeddiagnostik taget udgangspunkt i taksterne for ukomplicerede MR- og
rgntgenskanninger, hvorfor disse poster reelt kan vaere hgjere, hvis der normalt forekommer
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komplicerede skanningstilfaelde for den aktuelle patientpopulation. Omkostningerne er baseret pa
opggrelser; herunder DaRD databasens arsopggrelse for 2022 [20], estimater fra Sygdomsbyrden
[19], antal sygehusophold og indlaeggelser jf. Danmarks Statistik 2023 [51], samt forskellige kilder,
der beskriver besparelsespotentialer ved implementering af supporteret egenhandtering blandt pa-
tienter med laenderygsmerter [44,45,46].

Tabel 18 og 19 viser henholdsvis udgifterne forbundet med SelfBack interventionen og udgifterne
forbundet med vanlig praksis.

Udgifterne for det fgrste ar, herunder antallet af enheder pr. udgiftspost, tager udgangspunkt i en
landsdaekkende udrulning fra dag 1; det vil sige alle ikke-ekskluderede patienter med uspecifikke
leenderygsmerter tilbydes SelfBack, og acceptraten er som angivet i sektion 3.1.2.1. Dette scenarie
er umiddelbart ikke realistisk, da sundhedsteknologien bgr udrulles over flere faser med henblik pa
optimal implementering. Den nuvaerende analyse er derfor en oversigt over de hypotetiske omkost-
ninger ved en total udrulning efter en potentiel anbefaling af sundhedsteknologien.

For den fulde anvendte kildeliste i udregningerne henvises til det vedhaeftede excel-dokument for
budgetkonsekvensanalysen: “budgetkonsekvensanalyse_selfback”.
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Enheder/ar

Hogiteostes 1(10%) 2(25%)  3(50%)  4(75%)

Almen praksis
Fysisk konsul-
s : . |61/ [45,
tation, Dlagnostlk 222 1.537.513 1.478.378 1.379.819 | 1.281.261 | 1.182.702 46]
dag/aften
tE.'c'::nSUIta' Opfolgning | 50 1.069.168 | 1.028.047 | 959.510 | 890.974 | 822.437 | [45,46]
i
TIf. Konsulta-
tion Diagnostik 31/79 577.313 555.109 518.102 481.094 444.087 [45,46]
dag / aften
— | Hiemmebe- . .
] QJ) Dlagnostlk 430 46.307 44.526 41.557 38.589 35.621 [45,46]
o | SP8
§ Hospital
5 | Forundersg-
;:’ gelse /udred- | Diagnostik | 1.626 852.077 825.993 782.519 739.046 695.573 [19,51]
20 | ning
b=
% | Rygoperation | Behandling | 87.932 8.132 8.050 7.969 7.888 7.806 [20]
©
¢ Sygd
= | Indla=ggelse Xg Om.s' 5.277 75.319 73.013 69.170 65.328 61.485 [19,51]
handtering
MR-skanning | Diagnostik | 2.142 66.535 65.087 62.674 60.261 57.848 [52]
Rentgen- > :
2 g_ Dlagnostlk 1.697 64.775 62.387 60.074 57.761 55.448 [52]
skanning
Kontrolun- :
Opfelgning | 1.421 8.132 8.050 7.969 7.888 7.806 [19,51]
dersggelse
Genoptrae- Opfolgning | 2953 6.712 6.645 6.578 6.511 6.444 [20]
ningsplan
Intervention
Implemen %5,
App-licens p 25:375; |1 1 1 1 1 [9,45]
tering .
50 mio.
Traening/op-
: g/op Implemen- (53] &
leering, laeger o 1.106 354 531 1.062 1.062 1.062 DRG
. erin
& | (2 timer lgn) g takster
)
T | Traening/op-
; leering ?‘ysi‘;— Implemen- i
8 ’ ¢ 840 87 131 262 262 262 DRG
terapeuter tering
: takster
(2 timer lgn)
Integration af
SelfBack i nu- Implemen
vaerende digi- terFi)n 500.000 | 1 0 0 0 0 N/A
tale syste- g
mer.

Tabel 18. Udgifter forbundet MED anvendelse af interventionen.
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Almen praksis
Fysisk konsulta- . .
: Diagnostik 161 /222 | 1.576.936 | 1.576.936 | 1.576.936 | 1.576.936 | 1.576.936 | [21]
tion, dag/aften
E-konsultation Opfolgning | 50 1.096.583 | 1.096.583 | 1.096.583 | 1.096.583 | 1.096.583 | [21]
TIf. Konsultation s =
Dlagnostlk 31/79 592.116 592.116 592.116 592.116 592.116 [21]
dag / aften
Hjemmebesog Diagnostik | 430 47.494 47.494 47.494 47.494 47.494 [21]
£ | Hospitalssektor
(]
‘é Forundersg- [5119'
- | gelse /udred- Diagnostik | 1.626 869.466 869.466 869.466 869.466 869.466 +]
al”.
— | nin
&£ - DRG
)
= : : [20],
> | Rygoperation Behandling | 87.932 8.132 8.132 8.132 8.132 8.132 -
©
g Sygdoms- [19,
= | Indlaeggelse 4 : 6.488 76.856 76.856 76.856 76.856 76.856 51],
handtering
DRG
MR-skanning Diagnostik | 2.142 67.500 67.500 67.500 67.500 67.500 E)SRZé’
Rontgen-skan- ’ :
? g Dlagnostlk 1.697 64.700 64.700 64.700 64.700 64.700 (52,
ning DRG
19
Kontrolundersg- . (19,
Opfolgning | 1.421 8.132 8.132 8.132 8.132 8.132 51],
gelse DR
Genoptraenings- .

P 85 | Opfalgning | 2953 6.712 6.712 6.712 6.712 6.712 [20],
plan DRG
Intervention

5,125,
App-licens Behandling | 25,375, |0 0 0 0 0 NA
50 mio.
Traening/oplae- i
: : mplemen-
& | ring, leeger (2 ti- P 1.106 0 0 0 0 0 NA
£ tering
20 | mers Ign)
; Traening/oplee-
2 | rin siotera- Impl -
= 8 fy. MPIEMEN- 1 g9 (] ()} (] 0 0 NA
peuter tering
(2 timers lgn)
Integration af
SelfBack i nuvae- | Implemen-
L P 500.000 | o0 0 0 0 0 NA
rende digitale tering
systemer.

Tabel 16. Udgifter forbundet med anvendelse af komparator (vanlig praksis UDEN SelfBack).

106



3ehandlingsradet SelfBack

11.2.4 Markedsandele

| forlengelse af opggrelsen for patientpopulationen i bilag 11.2.2, oplyses de forventede
markedsandele ved en anbefaling og landsdaekkende implementering af sundhedsteknologien i
Tabel 20, hvor Tabel 21 omvendt viser forventningerne uden anbefaling og implementering af

sundhedsteknologien.

Intervention og komparator(er)

Nuvzrende ar

Ar1

Ar2

Ar3

Ara

Ars

Arlig patientpopulation 240.000 240.000 | 240.000 240.000 | 240.000 | 240.000
Markedsandel for SelfBack, % 0 6 15 30 46 61
Markedsandel for vanlig praksis, % 100 94 85 60 54 39

Tabel 20. Forventet fordeling af markedsandele for intervention og komparator
hvis Behandlingsrddet anbefaler interventionen.

Intervention og komparator(er) Nuvzerende ar Ar1 Ar2 Ar3 Ara Ars
Arlig patientpopulation 240.000 240.000 240.000 | 240.000 | 240.000 | 240.000
Markedsandel for SelfBack, % 0 0 0 0 0 0
Markedsandel for vanlig praksis, % 100 100 100 100 100 100

Tabel 21. Forventet fordeling af markedsandele for intervention og komparator
hvis Behandlingsradet ikke anbefaler interventionen.

| Tabel 21 fremgar det, at de forventede markedsandele uden en anbefaling fra Behandlingsradet
er sat til 0% for interventionen. Dette er gjort, idet der ikke forventes en stgrre implementering af
SelfBack i de danske regioner uden en positiv anbefaling. Ansgger udelukker ikke potentielle for-
handlinger, safremt en eller flere regioner vil pilot-teste SelfBack i praksis, men med henblik pa den
aktuelle ansggning kan der ikke saettes retvisende tal for et sddant scenarie uden anbefaling.

Til sammenligning med ovenstaende estimater for markedsandele er der i forbindelse med det tyske
DiGA-koncept udstedt ca. 30.000 forlgb med en recept til den tyske app, ViViRA, til handtering af
lenderygsmerteri 2022 [81]. Den estimerede malpopulation for ViViRA er ca. 12 mio. personer med
leenderygsmerter i Tyskland, og ViViRAs markedsandel i relation til malpopulationen for 2022 var
saledes under 1%. ViViRA er fortsat i den tidlige fase af den nationale implementering i Tyskland, og
det tyske sundhedvaesen er umiddelbart sveert sammenligneligt med det danske med henblik pa
forudsatningerne for hurtig opsaetning af digitale indsatser i patientsystemer. De fremlagte estima-
ter for markedsandele vil, som tidligere naevnt, sandsynligvis skulle straakkes ud over en langere
arraekke, fgr SelfBack er fuldt implementeret i de danske sundhedsklinikker og lzegepraksisser inden
for almen praksis, og estimaterne i Tabel 20 er i den henseende meget optimistiske.
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11.2.5 Forventet femarig budgetkonsekvens

sradet

Tabel 7 viser de estimerede budgetkonsekvenser over en 5-arig tidshorisont.

Patientpopulation

Nuvzerende
ar

Arl

ESeHBack

Total patientpopula-
tion af relevans for
interventionen ved
anbefaling

240.000

240.000

240.000

240.000

240.000

240.000

Population som for-
ventes at anvende in-
terventionen

14.616

36.540

73.080

109.620

146.160

Population som for-
ventes at anvende
komparator

240.000

Scenarie uden interventionen

Implementering/

225.384

203.460

166.420

130.380

93.840

Implementering/

tionen

afvikling 0 0 0 0 0 0
Diagnosticering 1.965.286.515 | 1.965.286.515 | 1.965.286.515 | 1.965.286.515 | 1.965.286.515 | 1.965.286.515
Behandling 715.063.024 715.063.024 715.063.024 715.063.024 715.063.024 715.063.024
Sygdomshandtering 320.683.976 320.683.976 320.683.976 320.683.976 320.683.976 320.683.976
Opfelgning 86.205.251 86.205.251 86.205.251 86.205.251 86.205.251 86.205.251
Andet (specificer) n/a n/a n/a n/a n/a n/a

Totale omkostninger | 3.087.238.765 | 3.087.238.765 | 3.087.238.765 | 3.087.238.765 | 3.087.238.765 | 3.087.238.765

Budgetkonsekvens

-37.720.558

-103.480.531

-207.193.435

afvikling L 5.964.744 13.197.116 26.161.860 38.661.860 51.161.860
Diagnosticering n/a 1.928.849.665 | 1.874.194.391 | 1.783.102.268 | 1.702.347.972 | 1.600.954.362
Behandling n/a 715.063.024 | 707.912.394 | 700.761.764 693.611.133 | 679.595.898
Sygdomshandtering | n/a 314.270.296 | 304.649.777 288.615.578 272.581.380 | 256.547.181
Opfolgning n/a 85.370.477 83.804.555 81.403.860 79.003.165 76.602.469
Andet (specificer) n/a n/a n/a n/a n/a n/a

Totale omkostninger | n/a 3.049.518.207 | 2.983.758.234 | 2.880.045.330 | 2.786.205.510 | 2.664.861.770

-301.033.255

-422.376.995

11.2.6 Gevinster og besparelser

Tabel 7. Forventet 5-drig budgetkonsekvensberegning.

Den aktuelle budgetkonsekvensanalyse tager ikke hgjde for eventuelle stigende omkostninger til

konsultationer, skanninger, operationer, sygehusindlaggelser og -kontakter som fglge af naturlig

forggelse i patientpopulation i almen praksis og hospitalssektoren under scenariet uden en anbefa-
ling. | scenariet med en anbefaling er der indregnet et fald i patientpopulationens stgrrelse for hos-

pitalssektoren med udgangspunkt i de kliniske effekter og besparelsespotentialet for sundhedsydel-

ser, som er estimeret i andre undersggelser.
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Den konservativt estimerede 20% reduktion for sygehusindlaeggelser og -ophold og deraf patient-
populationens st@rrelse i hospitalssektoren forventes at stige i takt med gget tilslutning til sund-
hedsteknologien, og reduktionen udggr saledes 20% for det femte ar. For konsultationer i almen
praksis forventes antallet at blive reduceret med 25% i det femte ar, men da patientpopulationens
stgrrelse forventes konstant, indikerer denne andring et umiddelbart fald i antal gentagne konsul-
tationer for den enkelte patient.

Fra ansggers side har det veeret vigtigt at opliste et nogenlunde konservativt scenarie ud fra de an-
vendte kilder, da der ikke er nogen garanti for overfgrbarhed til den danske praksis. Dog er Danmark
et land, som er langt fremme teknologisk, hvorfor sundhedsteknologien har gode forudsaetninger
for at vinde indpas blandt patientpopulationen i den danske praksis og deraf medfgre samme, eller
hgjere, reduktioner i sundhedsydelser, som angivet i hhv. [45] og [46].
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11.3 DSAM konference slides (sundhed i muskler og led 2024)

Dansk Selskab for Aimen M(‘d:)

KLINISK VEJLEDNING:

Patienten med
rygsmerter

2023

Page 1 / 35 e +
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Figur 1.1.6 Ekstra antal kontakter til alment praktiserende laege blandt maend og kvinder i Danmark med
udvalgte sygdomme i forhold til en referencepopulation matchet pa ken, alder, uddannelse og CCI. Arligt
gennemsnit for perioden 2017-2018
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Figur 1.1.6 Ekstra antal kontakter til alment praktiserende laege blandt maend og kvinder i Danmark med
udvalgte sygdomme i forhold til en referencepopulation matchet pa ken, alder, uddannelse og CCI. Arligt
gennemsnit for perioden 2017-2018
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Patienter med laenderygbesvaer besgger arligt deres praktiserende lege 3,5
mio. flere gange sammenlignet med patienter uden leenderygbesvaer. Som
gruppe udger de 7,5 pct. af alle besgg hos de praktiserede leger
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1 ud af 10 (10%) af patienterne med
rygsmerter kan man identicere en
specifik smertekilde

..... 9 ud af 10 (90%) kan man ikke

Darlig sammenhang mellem kliniske test
og patientens smerter og
funktionsnedsaettelse
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Hvorfor er rygsmerter en kompleks storrelse?

Muskelspaendinger Smerteopfattelse

Diskusprolaps, Stress
Spinalstenose Angst
Kraeft, Frakturer, Depression

Inflammation

' Arbejde
gkonomi
bolig og familie

Hvorfor er rygsmerter en kompleks storrelse?

Muskelspaendinger Smerteopfattelse

Diskusprolaps, Stress
Spinalstenose Angst
Kraeft, Frakturer, Depression

Inflammation

Social

» Arbejde
gkonomi
bolig og familie
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DIAGNOSTISK TRIAGERING - GENTAGES EFTER 2,4 OG 8 UGER
&
N

Patienten
med ondt >
i ryggen

Specifikke
rygsmerter/
rede flag

1%

Patienter
med pavirket
almentilstand og
hvile smerter

Columna frakturer

Spinale infektioner
Cancer/metastaser

Akslal spondylartrit
Cauda equina
Overve] behov

for biokemi og
billeddiagnostik

Fokuseret
anamnese Objektiv >
undersegelse

!

Nerverodstryk
5-10%

< Patienter med
udstralende smerter
eller traethed til
ekstremitet

Prolaps/Radikulaert
syndrom
Spinalstenose
Listese

Overvej behov for
billeddiagnostik

Refererede smerter <1%

Vicerale refererede smerter ex

~ AKS Lungeemboli, galdesten,

nyresten, pancreatit, torkveret
ovariecyste, cancer,

Anden drsag: hofte patologi,
perifer arteriel sygdom, aorta
anurisme

DIAGNOSTISK TRIADE

Uspecifikke
rygsmerter

Mere end 90%
L84
Patienter med god
almen tilstand
og med uspecifik
smerteudbredning

Muskuloskeletal drsag
il smerterne

Ved svare vedvarende
smerter >8-12 uger
kan henvises til
speciallagevurdering

SelfBack

Basis undersogelse

OBJEKTIV UNDERS@GELSE

Inspektion

Bevagelighed

Perkussionstest

Fokuseret neurologisk
undersegelse

Ankomst: Gangmenster, hjelpemidler, almentilstand

Holdning - krumninger, skavheder

Asymmetri af muskler eller tegn til muskelatrofi

Aktive og passive bevaegemanster

+ Foroverbgjning - scoliose & schobertetest

+ Bagoverbgjning
+ Sidebgjning

Perkussionstest

Nerverodstryk

« Lasegues test/omvendt laseqe (straktbeloftstest) /

foramen kompressionstest

+  Kraft
+ Sensibilitet
+ Reflekser
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Formal-Behandling:
Stettet egenhandtering
medicin - mindre rolle

manuel terapi,
traening og
patientuddannelse

Smerte og
funktionsbegraensning

%ﬁ

Fysisk og

Stette helbred

&l

relevant behandling
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