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2 Opsummering af ansøgningens væsentligste resul-
tater 

Her præsenteres en kortfattet opsummering af de væsentligste pointer og resultater fra hvert af de 
fire kapitler: kliniske effekter, patientperspektivet, organisatoriske implikationer, og sundheds-
økonomi.  

2.1 Kliniske effektmål 

Redegørelsen for de kliniske effektmål 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 på 2,0, som er angivet i evalueringsdesignet. Selv om gennemsnitsværdierne ikke 
lever op til MKRF er det nævneværdigt, at ca. hver 7. patient, der får tildelt SelfBack, oplever en 
ændring i RMDQ på ≥4 jf. numbers-to-treat værdien, når der sammenlignes med VP alene. Det tyder 
på, at komparator gennemsnitligt leder til små forbedringer i RMDQ i næsten samme grad som med 
SelfBack-forløb, men når det kommer til at opnå større positive ændringer (≥4 i RMDQ), er SelfBack-
forløb i tillæg til VP komparatorgruppen overlegen.  

Hvad angår effekten på helbredsrelateret livskvalitet, var der en højere 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 således gennemsnitligt en klinisk relevant forbedring i livskvalitet for målpopulationen ved at til-
byde SelfBack-forløb i forlængelse af VP sammenlignet med VP alene.  

For handlekompetence relateret til egenhåndtering af smerter, viste interventionsgruppen også en 
større positiv udvikling end ved komparator. Den gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var på 
3,25 (95% CI: 1,71; 4,79), som favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den 
angivne MKRF på 5,5 jf. evalueringsdesignet. Selv om den gennemsnitlige ændring ikke overstiger 
MKRF, påpeger ansøger, at den relative forbedring i SelfBack gruppen var 117% større end ændrin-
gen for komparator (hhv. +6,1 vs. +2,8). Hvis ændringen i effektmålet for handlekompetence an-
skues individuelt for intervention og komparator, opnås der reelt set kun en klinisk relevant ændring 
i handlekompetence for målpopulationen gennem implementering af SelfBack (+6,1 vs. MKRF på 
5,5, PSEQ). 

For henholdsvis det værste og det gennemsnitlige smerteniveau i den forgangne uge oplevede in-
terventionsgruppen med SelfBack den største effekt angående smertelindring blandt de to grupper. 
Selv om resultaterne favoriserer interventionsgruppen i et statistisk signifikant niveau baseret på 
konfidensintervallerne, er begge effektestimater for den gennemsnitlige gruppevise forskel i smer-
teintensitet ikke højere end den angivne MKRF på 2,0 jf. evalueringsdesignet (-0,69 og -1,0 ekstra 
reduktion af hhv. gennemsnitlig ugentlig smerte og værst oplevede smerte i den forgangne uge vs. 
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komparator). Ansøger påpeger dog at effektstørrelsen i SelfBack gruppen var hhv. 58,3% og 62,5% 
større end komparator for det gennemsnitlige og maksimale ugentlige smerteniveau. 

For ingen af de to effektmål vedrørende arbejdsevne og forbrug af smertestillende medicin blev der 
obsereveret statistisk signifikante eller klinisk relevante forskelle. For arbejdsevnen var dette heller 
ikke en forventning hos ansøger, da lændesmerter påvirker arbejdsevnen i forskellig grad alt efter 
jobtype, hvor særligt kontoransattes arbejdsevne påvirkes mindre end personer med tungt manuelt 
arbejde. For opgørelsen af forbruget af smertestillende medicin var der enkelte begrænsninger med 
henblik på præcisionen af effektmålet, og yderligere undersøgelser bør foretages for at blive klogere 
på særligt dette effektmål.  

2.2 Patientperspektiver 

Patientperspektiverne er beskrevet med udgangspunkt i en pilotafprøvning og en Velfærds-
teknologivurdering i en dansk kommune, publicerede studier med interviews af patienter, der har 
prøvet SelfBack, samt fra afprøvning i NHS-regi.  

Der fremhæves generelt positive elementer fra sundhedsteknologien fra patienterne; herunder de 
daglige reminders, øvelserne og skridttælleren. Desuden nævnes øvelserne og motivations-
elementerne som særligt positive oplevelser, og der er generelt stor tilfredshed med appen. Som 
beskrevet i Tabel 7 i sektion 6.2 har sundhedsteknologien særligt potentiale for at løfte niveauet i 
behandlingsforløb med lænderygsmerter særligt for perspektiverne vedrørende tilgængelighed og 
ulighed i sundhed. Ansøger fortsætter desuden med løbende at indsamle data og brugerfeedback 
for appen.  

2.3 Organisatoriske implikationer 

I et forløb med SelfBack ændres forløbsbeskrivelsen umiddelbart ikke fra nuværende standarder i 
almen praksis. Gennem projektet “Apps i Almen Praksis”, kan brugerlicenser/aktiveringskoder til 
appen ordineres af lægen via en simpel brugerflade på lægens computer. SelfBack gør det til 
gengæld muligt at lade farmakologiske og manuelle behandlinger være det sidste behandlings-
alternativ for målpopulationen, som tilskyndes af de regionale forløbsprogrammer. Behandlere, der 
har arbejdet med SelfBack, udtrykker, at de føler, at der bibringes værdi til deres arbejde gennem 
data, og de har opkvalificeret deres beslutninger på bagrund af dag-til-dag-opsamling af data, samt 
gjort journalisering lettere. 

Procesevalueringerne og velfærdsteknologivurderingerne fra gennemførte pilot-projekter viste, at 
der var et stærkt ønske om at komme med  konstruktiv feedback fra behandlere til appen. Ansøger 
præsenterer desuden en fast volumenbaseret afregningsmodel baseret på kommercielle erfaringer 
og understreger, at der er et stort fokus på, at implementeringen skal gøres rigtigt og korrekt. 
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2.4 Sundhedsøkonomisk analyse 

De målte omkostninger under det 9-måneders forløb bør anvendes som pejlemærker, indtil der 
foreligger nyere studier på effektiviteten af SelfBack til behandling af uspecifikke lænderygsmerter 
med højere prioritet af den sundhedsøkonomiske analyse.  

SelfBack er ifølge den netop publicerede sundhedsøkonomiske analyse omkostningseffektiv med 
98% sandsynlighed ved en cost-effectiveness grænse på DKK 173.493 (€ 23.250) pr. kvalitets-
justerede leveår (QALY). Sundhedsteknologien er i den anledning umiddelbart et effektivt tiltag som 
et tillæg til vanlig behandling for at øge behandlingskvaliteten af patienter med uspecifikke lænde-
rygsmerter i Danmark.  

Omkostningsopgørelsen i den sundhedsøkonomiske analyse var dog svært begrænset, hvad angår 
hospitalsomkostninger og afrapportering heraf, da RCT-studiet ikke var planlagt efter at skulle være 
anledning til en sundhedsøkonomisk opgørelse. Der udarbejdes en primær budgetkonsekvensana-
lyse i samarbejde med Behandlingsrådets sekretariat. Ansøger har derudover også fremlagt en se-
kundær budgetkonsekvensanalyse, der inkluderer besparelsespotentialer fra erfaringer i relate-
rende projekter med implementering af egenhåndteringsprogrammer, men som ikke fremgik af ob-
servationerne i det sundhedsøkonomiske studie af SelfBack. 

Den sekundære budgetkonsekvensanalyse anvender bl.a. estimater og skøn baseret på nyeste års-
opgørelser fra den danske rygdatabase (DaRD), Danmarks Statistik, og ”Sundhedsbyrden i Dan-
mark”-rapporten, sammen med de kilder, der diskuterer besparelsespotentialet ved implemente-
ring af understøttet egenhåndtering af patienter i almen praksis- og hospitalssektoren.  

Budgetkonsekvenserne i den sekundære analyse tyder på voksende årlige besparelser over den 5-
årige implementeringsperiode fra lige under DKK 40 mio. op til DKK 422 mio. ved landsdækkende 
implementering. Det opfordres fra ansøgers side, at Behandlingsrådet ser nærmere på det vedhæf-
tede excel-dokument med den sekundære budgetkonsekvensanalyse. Behandlingsrådet og fagud-
valget er meget velkomne til at ændre i estimaterne og antagelserne bag både den primære og 
sekundære budgetkonsekvensanalyse og indsætte egne antagelser i forbindelse med vuderingen. 
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3 Introduktion 
SelfBack er ikke bare en app, men en organisation, som er opstået på baggrund af en vision om at 
optimere outcomes for personer med lænderygsmerter - ved at understøtte patientens egenhånd-
tering digitalt og evidensbaseret. SelfBack er udviklet, og klinisk afprøvet, over en periode på 5 år af 
et multidisciplinært hold af førende forskere indenfor det muskuloskeletale og arbejdsmiljømæssige 
område, herunder, bl.a. forskere fra SDU og Det National Forskningscenter for Arbejdsmiljø, samt 
Det Norske Tekniske Universitet (NTNU). Evidensen for digitale løsninger var forud for udviklingen 
af SelfBack yderst begrænset [1,2], hvorfor denne ambitiøse forskergruppe nu har udført flere bru-
gerinvolverende forskningsprojekter [3,4], der ligger til grund for de løsninger, der er integreret i 
SelfBack-appen i dag. Andre studier har dog vist, at mHealth generelt har potentiale for at øge til-
gængeligheden af sundhedstilbud ved at overflødiggøre den fysiske afstand til en sundhedsklinik, 
samt øge omkostningseffektiviteten i forbindelse med behandlingsforløb [5] særligt ud fra et større 
fokus på egenhåndtering [6]. 

SelfBack er således en CE-mærket og videnskabeligt funderet smartphone-app, som har til formål 
at støtte patientens egenhåndtering af uspecifikke lænderygsmerter. På baggrund af information 
givet efter indhentet samtykke fra patienten, giver appen et evidensbaseret og personaliseret egen-
håndteringsprogram, som skal bidrage til at lindre patientens uspecifikke lænderygsmerter. Pro-
grammet består af daglige aktiviteter, patientuddannelse, Kognitiv adfærdsterapi og øvelser baseret 
på videnskabelig evidens, og er i overensstemmelse med anbefalingerne fra de kliniske guidelines 
på området, så patienten er sikret opdateret og relevant hjælp hver eneste dag i forløbet. Alle øvel-
ser udnytter patientens kropsvægt som naturlig modstand, og på den måde er udstyr eller andet 
fitnesstilbehør ikke nødvendigt for at få fuld værdi af appens funktionaliteter. SelfBack formidler 
også generel information om uspecifikke lænderygsmerter og stiller yderligere værktøjer til rådig-
hed, såsom målsætningsredskaber, mindfulness, smertelindringsøvelser og søvn-påmindelser. 

For at fordre vedvarende brug og hjælpe patienten med at overholde egenhåndteringsplanerne, vil 
appen sende motiverende beskeder og notifikationer, der er tilpasset patientens brugsmønster, så 
patienten oplever at blive understøttet og motiveret på rette tid og sted. 

Sammenfattende kan man sige, at SelfBack er et CE-mærket Medical Device i klasse 1 under MDR 
som er udviklet med afsæt i klinisk evidens inden for optimering og støtte i forbindelse med egen-
håndtering af uspecifikke lænderygsmerter. Dette gøres gennem en multimodal tilgang, som inklu-
derer personaliserede forslag til fysisk træning, patientuddannelse, samt motivation og støtte i me-
string af egen sygdom [3,4] og anvendes som tillæg til vanlig praksis (VP) (Figur 2). 
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Særlig bemærkning: 

SelfBack-appen er for nuværende klinisk valideret som en supplerende behandling i forlængelse af 
VP [7,8,9]. Som et nyt behandlingstiltag har det af etiske årsager og restriktioner i sundhedsvæsenet 
ikke været muligt at igangsætte studier, hvor SelfBack implementeres som et selvstændigt element 
i behandlingsprocessen for patienter med kroniske lænderygsmerter. Det var oprindeligt planlagt, 
at SelfBack skulle indgå som en del af MedCom-projektet  “Apps i Almen Praksis” [10]. I den forbin-
delse var det planlagt, at der skulle igangsættes et pilotstudie, hvor en interventionsgruppe kunne 
tilbydes SelfBack App som primær behandling. Disse aktiviteter er dog af forskellige grunde uden 
for SelfBacks kontrol ikke blevet gennemført som oprindeligt planlagt, og pilotforsøget udføres nu 
med et mere begrænset scope, som er begrænset til teknisk Proof-Of-Concept for Primærsektorens 
Leverandørs ‘app i almen praksis’-modul og ift. accept set fra behandlerperspektivet. 

Omkostningerne angivet i den aktuelle sundhedsøkonomiske analyse, der præsenteres i sektion 8.2 
og 8.3, bør fortolkes som en øvre grænse, da: 

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

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

 
Ny forløbsbeskrivelse på vej for almen praksis: 

I Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM) arbejdes der i øjeblikket på en revision af praksisvejled-
ning for alment praktiserende læger for håndtering af lænderygpatienter fra 2006 [11]. Vejlednin-
gen er i øjeblikket i intern høring, men hovedlinjerne er blevet præsenteret på Konferencen for 
Sundhed i muskler og led (se bilag 11.3). 

Vejledningen opdateres ud fra den nyeste evidens på området, og i den kommende vejledning bliver 
medicinsk behandling (herunder opioider) og billedbehandling (MR-scanninger og røntgen) nedpri-
oriteret og erstattet med øget støtte til egenhåndtering, manuel terapi, træning og patientuddan-
nelse [bilag 11.3].  

Et interessant studie, der har undersøgt effekten af én vs. flere fysioterapeutiske behandlinger hos 
patienter med muskel-skeletbesvær i klinisk praksis, har overraskende konkluderet, at patienterne 
ikke oplever signifikante ændringer i smerte, funktionsniveau eller livskvalitet i takt med et øget 
antal fysioterapeutiske konsultationer [12]. Dette eksempel, samt pilotforsøget "Godt fra start" ud-
ført af Dansk Sundhedssikring og Aalborg Universitet, som indikerer, at man ved en sundhedsfaglig 
telekonsultation med afklaring af "røde flag", efterfulgt af målrettet 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 løsninger i større grad end i Danmark anvises 
tidligt i patientforløb, som et værktøj til egenhåndtering (Se PECAN1 og DiGA2). Alt dette understøt-
ter relevansen af at nytænke patientforløbet for danske rygpatienter og introducere et digitalt un-
derstøttet forløb, hvor SelfBack tilbydes gennem egen praktiserende læge enten som forberedelse 
til henvisningen til fysioterapeut, eller ved første med møde i praksis. 

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

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

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

I 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-
ståede eller tilbagevendende rygsmerter til en licens til brug af SelfBack i dag kan bedst beskrives 
ud fra illustrationen i Figur 4. 

Fælles for alle SelfBack-forløb hidtil har været kombinationen af SelfBack med vanlig behandling. 
Der er i dag foretaget grundige undersøgelser 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 nærmere i de følgende 
sektioner i ansøgningen. 

Med afsæt i de kliniske resultater hidtil, samt den tilgængelige litteratur på området, ser ansøger et 
p.t. uudnyttet potentiale for brugen af SelfBack i det danske sundhedssystem ved at kunne gøre 
SelfBack tilgængelig allerede fra første konsultation med egen læge.  

Derfor advokerer ansøger for udarbejdelsen af et nyt digitalt patientforløb som illustreret i Figur 5 
nedenfor, med henblik på at understøtte den kommende DSAM-vejledning, der har fokus på støttet 
egenhåndtering, patientuddannelse og træning i behandlingen af uspecifikke lænderygsmerter hos 
danske rygsmertepatienter, hvilket præcist matcher SelfBack appens indhold. 

 

Figur 4. Flowchart der viser et gennemsnitligt SelfBack-relateret behandlingsforløb i dag. 
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SelfBack har en vision om at optimere de nuværende behandlingsforløb for rygsmertepatienter i 
det danske sundhedssystem ved at muliggøre et digitalt understøttet patientforløb, der er attraktivt 
for både patienten og de involverede aktører i sundhedssystemet, og som følger såvel internatio-
nale som nationale rygbehandlingsguidelines med klinisk evidens. Sådan et patientforløb kunne se 
ud som illustreret i Figur 5. 

 

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

 

Denne ansøgning lægger således op til følgende vurdering hos Behandlingsrådet: 

Bør patienter, der præsenterer med uspecifikke lænderygsmerter i almen praksis, tilbydes Self-
Back app som digitalt understøttende behandlingsredskab for øget egenhåndtering, i tillæg til 
vanlig praksis?  
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3.1 Patient-/målpopulationen 

I de følgende tre afsnit beskrives patientpopulationen med henblik på ætiologi af lænderygsmerter, 
incidens og prævalenstallene for lænderygsmerter i Danmark, samt en beskrivelse af den aktuelle 
nationale kliniske praksis for patientgruppen med lænderygsmerter. 

3.1.1 Ætiologi for lænderygsmerter 

Lænderygsmerter defineres af Region Syddanmark i det nye tværsektorielle forløbsprogram for bor-
gere med lænderygbesvær [14] som:  

“Træthed, gener og/eller smerter i lænderyggen med eller uden udstråling til ben(ene) og med vari-
erende grader af funktionsbegrænsning herunder arbejdsevne” (s. 6 i [14]) 

Som ovenstående definition indikerer, er der meget stor variation i patienternes oplevelse af læn-
derygsmerter med henblik på både smerteintensitet og symptomer. Lænderygsmerter er derudover 
også kendetegnet ved at være alt fra kortvarige og forbigående hos nogle borgere til at være lang-
varige og svært funktionsnedsættende for andre [15]. Kun for ca. 10% af alle, der præsenterer med 
lænderygsmerter, kan der påvises en specifik årsag herfor, og de øvrige 90% bliver klinisk diagnosti-
ceret med uspecifikke lænderygsmerter [16]. Uspecifikke lænderygsmerter kan desuden indtræffe 
i alle aldre lige fra børn i en alder ned til 6 år [17]. 

Ifølge lægehåndbogen via sundhed.dk, kan akutte lænderygsmerter opstå i muskulatur, ligamenter, 
intervertebraldiskus eller facetledene, og de akutte smerter opstår ofte i forbindelse med løft, vrid 
eller voldsommere bevægelser [18]. I det tværsektorielle forløbsprogram angives desuden tre for-
skellige grupper af risikofaktorer for langvarigt og funktionsbegrænsende lænderygbesvær: 

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

2. Psykologiske faktorer som; depression, bekymring, utryghed, og en følelse af magtesløshed 
er risikofaktorer for langvarigt lænderygbesvær. Derudover kan patientens sygdomsforstå-
else, forventninger og mestringsstrategier have stor betydning for forløbet [14]. 

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

Livsstilsfaktorer som rygning, overvægt og nedsat fysisk aktivitet angives også til at være forbundet 
med prævalensen af lænderygsmerter [14]. Lægehåndbogen anviser også arbejdsrelaterede fakto-
rer som disponerende faktor herunder; tungt fysisk arbejde, hyppige løft, hyppige bøj og rotation i 
ryggen, repetitivt arbejde, statiske arbejdsstillinger, vibrationer og stillesiddende aktivitet [18]. 
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Med de adskillige risikofaktorer for længerevarende episoder med lænderygsmerter og nedsat funk-
tionsniveau er det yderst komplekst at estimere årsagssammenhænge, og det anbefales at anskue 
den individuelle patient ud fra et holistisk perspektiv jf. ICF-principperne [14].  

Tal for det gennemsnitlige sygdomsforløb med lænderygsmerter er i Lægehåndbogen angivet såle-
des: 

• 30-60% bliver raske inden for 1 uge, og 50-80% bliver raske inden for 2 uger [18] 

• 90 % af patienterne bliver raske inden 6 uger og 95 % er raske efter 12 uger [18] 

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

• Milde smerter og funktionstab vedvarer fra tre til mindst 12 måneder [18] 

• Ca. 75% vil opleve mindst et tilbagefald i løbet af 12 måneder [18] 

Prognosen for lænderygsmerter er i Lægehåndbogen angivet således: 

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

• Ca. 1% af alle med førstegangs optræden af akutte lænderygsmerter oplever kronisk udvik-
ling af lændesmerterne [18] 

• Det anslås, at ca. 2% af befolkningen har kroniske gener i lænderyggen [18] 

Tidligere har patienter med lænderygsmerter været inddelt i hhv. akutte, subakutte og kroniske 
lænderygsmerter [14]. Denne inddeling er anset som uhensigtsmæssig på baggrund af lænderyg-
smerternes varierende og fluktuerende natur [14]. I stedet inddeles personer med lænderygsmerter 
i følgende tre undergrupper:  

1) Borgere, der oplever lænderygbesvær, som klarer sig selv uden kontakt til sundhedsvæsenet.  

2) Borgere, der oplever lænderygbesvær, og som har kontakt til praksissektoren.  

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

Denne inddeling kan jf. det nye forløbsprogram for borgere med lænderygsmerter i stedet anvendes 
til at beskrive, hvor i forløbet de befinder sig, og desuden være med til at identificere behovet for 
sundhedsydelser blandt patientgruppen [14]. 

Ud fra tallene for de gennemsnitlige sygdomsforløb og prognosen med lænderygsmerter, kan det 
godt ligne, at lænderygsmerter ikke skulle være en stor samfundsmæssig belastning, da de fleste 
episoder går i sig selv efter 1-2 måneder. Desværre har den høje andel af tilbagevendende episoder 
en større effekt på den oplevede invalidering som smerterne nogle gange medføre. Læs nærmere i 
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følgende afsnit vedrørende incidens, prævalens og samfundsøkonomiske omkostninger af lænde-
rygsmerter i Danmark. 

3.1.2 Danske incidens- og prævalenstal for lænderygsmerter 

Igennem regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram, kan der læses 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 på offentlige og private hospi-
taler [20]. Disse patienter har været igennem et udredningsforløb med en resulterende diagnose 
indenfor rygsmerter, og som ikke har haft kontakt til sygehusvæsenet indenfor 365 dage. Af disse 
var 17% af smerterne i diagnosekategorien for nakkesmerter, hvilket efterlader 37.401 personer 
(61%) med smerter diagnosticeret i lænd/ryg og 13.255 personer (22%) med ikke-præciserede smer-
ter relateret til ryggen [20]. Baseret på de seneste tal fra DaRD var den maksimale årlige incidens af 
personer med smerter relateret til lænderyggen i hospitalssektoren fra 2020-2021 således 50.656 
personer og minimalt 37.401 personer [20]. 

Ifølge tal fra Sundhedsstyrelsen i 2022-rapporten ”Sygdomsbyrden i Danmark – Sygdomme” var den 
årlige prævalens for personer med lænderygsmerter i hele Danmark i 2017 på 970.289 [19]. Denne 
rapport har ikke taget højde for incidens, hvilket skyldes, at datagrundlaget kun indeholder oplys-
ninger om den daværende aktuelle sygdomsstatus og ikke oplysninger om sygdomsvarighed eller -
begyndelsestidspunkt, hvorfor incidensen ikke kunne estimeres [19]. 

Kombineres incidens-tallene fra DaRD med den rapporterede prævalens i Sygdomsbyrden, er det 
således kun ca. 6,3% af personer med prævalente lænderygsmerter, der er nyopståede. Dette stør-
relsesforhold understøtter karakteristikken om lænderygsmerter, som for mange vil være langva-
rige og periodisk tilbagevendende som nævnt i afsnit 3.1.1. 

Samfundsøkonomisk ses det, at borgere med lænderygsmerter har behov for 3,57 millioner flere 
kontakter til deres praktiserende læge samt 1,04 millioner flere kontakter til fysioterapeuter eller 
kiropraktorer sammenlignet med borgere uden lænderygsmerter [19]. Denne population udgør 
7,5% af alle kontakter hos de alment praktiserende læger og 20,8% af alle besøg hos kiropraktorer 
eller fysioterapeuter [19]. 

De angivne estimater i Sundhedsbyrden [19] vedrørende lænderygsmerter stemmer overens med 
de registrerede tal fra Danmarks Statistik, Sundhedsdatastyrelsen, og Dansk Kiropraktorforening 
med henblik på antallet af årlige kontakter til henholdsvis praktiserende læge, fysioterapi og kiro-
praktik.  

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

Samfundsøkonomisk viser tallene fra Sundhedsbyrden at de årlige omkostninger i sundhedsvæse-
net i alt for personer med lænderygsmerter udgør 7,13 mia. danske kroner (2018-kr.) fordelt på 
praksissektoren (DKK 304,8 mio.), fysioterapi og kiropraktor (DKK 271,5 mio.), sygehus (DKK 4.943,3 
mio.), medicin (DKK 921,1 mio.), og hjemmehjælp (DKK 760,8 mio.) [19].  

Omkostninger til sygefravær, tidlig pension og for tidlig død på grund af lænderygsmerter leder der-
udover til et årligt ekstra produktionstab på i alt 21 mia. danske kroner sammenlignet med personer 
uden lænderygsmerter [19]. Særligt omkostninger til tidlig pension er stærkt påvirket af lænderyg-
smerterne, der er opgjort til at være medvirkende til hele 38,1% af alle årlige nytilkendte førtids-
pensioner [19]. 

Generelt set har lænderygsmerter været et stigende problem globalt, og antallet af personer med 
prævalente lænderygsmerter forventes at stige fra 619 mio. i 2020 til 843 mio. mennesker (+36%) i 
2050 på verdensplan [25]. Estimatet kommer fra konsortiet af verdensledende forskere på rygom-
rådet, der har bidraget til Global Burden of Disease-studiet for lænderygsmerter. Antagelsen om en 
stor fremtidig stigning i prævalensen i lænderygsmerter indikerer, at der i høj grad skal prioriteres, 
hvordan patienter med lænderygsmerter bedre selv kan håndtere og begå sig med smerterne i sin 
dagligdag for: 1) at tilgodese den individuelle patient ved at indarbejde tryghed i vedkommendes 
hverdag med lænderygsmerter, og 2) at undgå en markant fremtidig stigende belastning af sund-
hedsvæsenet, som overstiger udbuddet/kapaciteten i sundhedsvæsenet. 

3.1.2.1 Forventning om markedsoptag 

Som udgangspunkt kan en licens til SelfBack ordineres til alle personer, der præsenterer med læn-
derygsmerter et givent sted i sundhedssektoren, værende i almen praksis, ved fysioterapeut eller 
ved kiropraktor både kommunalt og på sygehusene. Der er nogle undtagelser der omfatter personer 
f.eks. uden kompatibelt udstyr som en manglende smartphone eller som ikke kan begå sig på et af 
de 9 tilgængelige sprog i applikationen i dag. Derudover skal der fraregnes de personer, der poten-
tielt frabeder sig digital intervention baseret på personlige præferencer. 

Det er svært at estimere den præcise population, der vil modtage interventionen ved fuldt markeds-
optag, men ansøger har ud fra de nyeste statistikker forsøgt at opsætte et realistisk bud på antallet 
af lænderygsmertepatienter, der årligt vil kunne modtage en SelfBack licens i Danmark. 

Med udgangspunkt i den årlige prævalens på 970.000 personer med lænderygsmerter [19], hvoraf 
kun 25-30% opsøger hjælp ved egen læge [26], er der ca. 240.000 personer med uspecifikke lænde-
rygsmerter årligt i Danmark, når der modregnes de 10% af patienter, som forventeligt har specifikke 
årsager til smerterne og dermed ikke er en del af primærmålgruppen for SelfBack.  

Af de 240.000 vil ca. halvdelen modtage en henvisning til fysioterapeut jf. Professor, doktor, og spe-
ciallæge i reumatologi, Tom Bendix [26], og ca. 116.000 vil konsultere en kiropraktor [23,24].  
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De ovenstående estimater for patienttal i de forskellige sektorer og behandlingsregi understøttes 
derudover af en nyere undersøgelse af Arnbak et al. [27], der i en tværsnitsundersøgelse undersøgte 
vanlig praksis for lænderygsmerter i Danmark og barrierer forbundet hermed. 

Med udgangspunkt i Danmarks teknologiske og digitale standpunkt i dag, er det forventeligt et fåtal, 
der ikke vil kunne tildeles en licens baseret på eksklusionskriterierne. Ud fra de ovenstående esti-
mater for den årligt tilgængelige målpopulation kan der med data fra et internt projektsamarbejde 
med et dansk pensionsselskab, der også udbyder sundhedssikring til deres kunder, nogenlunde an-
gives et realistisk base-case markedsoptag af SelfBack i praksis. I projektet fik personer med lænde-
rygsmerter tilbudt SelfBack efter visitation til kiropraktor. Det vil sige, at det var kiropraktorerne der 
vurderede, om en person med lænderygsmerter var egnet til at modtage en app-licens til SelfBack.  

Der var 1.155 personer med lænderygsmerter under rekrutteringsprerioden, som blev visiteret til 
Kiropraktor. Heraf var 13% ikke erklæret 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 samtykkeerklæ-
ring til deltagelse i projektet, ønskede ikke at bruge appen eller fandt den ikke relevant [28](se Bilag 
11.4). Acceptraten synes muligvis lav, men raten kan være under stærk indflydelse fra gældende 
forventninger og normer blandt patienter i den danske praksis, som i de sidste årtier nærmest ikke 
har ændret sig, og hvor mange patienter forventeligt ikke er så omstillingsparate. 

Anvendes tallene fra projektet dog i kombination med estimatet på de ca. 240.000 personer, der 
årligt præsenterer med uspecifikke lænderygsmerter i almen praksis, vil et base-case markedsoptag 
således være 146.160 personer, som er egnet til at modtage en SelfBack app licens, og som accep-
terer tilbuddet ved fuld udrulning i dansk praksis, når hhv. 13% og 30% trækkes fra med henblik på 
patient-eksklusion og -acceptrate.  

3.1.3 Nuværende klinisk praksis 

Beskrivelsen af det gennemsnitlige patientforløb i klinisk praksis i dag tager udgangspunkt i DSAM’s 
kommende opdatering af Vejledning for håndtering af rygpatienter i almen praksis [bilag 11.3] samt 
Sundhedsstyrelsens kliniske retningslinjer for henholdsvis nyopståede lænderygsmerter fra 2016 
[29] og kroniske lænderygsmerter fra 2017 [30]. Figur 6 viser en oversigt over forløbet fra patientens 
oplevelse af rygsmerter frem til konsultationen i almen praksis, og den efterfølgende diagnostiske 
triagering jf. DSAM [bilag 11.3]. Figuren indikerer desuden andelen af lænderygsmertepatienter, der 
triageres over i en af de tre underliggende diagnosegrupper for rygsmertepatienter: specifikke ryg-
smerter og røde flag, nerverodstryk, og uspecifikke lænderygsmerter. 
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og 25 årlige besøg hos egen læge baseret på 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 lægen3, der følger behandlingen af 
lænderygsmerterne, mens fysioterapi- og/eller kiropraktorforløb samtidigt pågår. Hvis der efter ad-
skillige lægekonsultationer 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 

I denne ansøgning er komparator til interventionen den vanlige praksis (VP), som patienter med 
lænderygsmerter møder i sundhedsvæsenet i dag. I evalueringsdesignet specificeres komparator til 
konkret at være patienter i ”vanlig praksis med indgang gennem almen praksis”.  

Der er forskellige adgangsveje til behandling af lænderygsmerter i sundhedsvæsenet i dag i form af 
konsultationer ved hhv. den praktiserende læge, en fysioterapeut eller en kiropraktor [29,30]. Det 
er ikke nødvendigt at modtage en henvisning fra lægen for at opsøge behandling med tilskud fra 
sygeforsikringer for kiropraktik, hvor der for tilskud til fysioterapi modsat kræves en henvisning [30]. 
Ser man bort for lovgivning om tilskud til behandling, er der ingen regler for, hvilken kliniker patien-
ten skal møde først, og derfor vil patienter med lænderygsmerter kunne gennemgå forskelligartede 
behandlingsforløb afhængigt af egne præferencer og den kliniker, de opsøger [18].  

Patienter i VP for lænderygsmerter er derfor ikke kun en heterogen population med henblik på æti-
ologien, som tidligere er beskrevet, men også behandlingsforløbet kan være meget forskelligartede. 
Fælles for alle patienterne, der blev rekrutteret til komparator-/kontrolgruppen i RCT-studiet, er 
dog, at de alle har haft mindst ét besøg i sundhedsvæsenet relateret til lænderygsmerter, hvorfor 
RCT-studiet ikke omfatter de patienter, der ikke vælger at benytte sig af sundhedsydelser i forbin-
delse med deres oplevede rygsmerter. 

Nærmere detaljer vedrørende den konkrete komparator-population i SelfBack RCT-studiet [7] frem-
går af afsnit 5.1. 

3.3 Intervention 

Interventionen i den nærværende ansøgning er et tilbud om brug af en SelfBack app licens til støttet 
egenhåndtering af smerter i forlængelse af VP for patienter med lænderygsmerter i Danmark. Ap-
plikationen følger gældende regulering for sundhedsteknologier i form af mobilapplikationer i sund-
hedssystemet (se Tabel 1). 

I et patientforløb, der inkluderer SelfBack, ændres forløbsbeskrivelsen for den nuværende kliniske 
praksis beskrevet i sektion 3.1.3 nærmest ikke. SelfBack-interventionen vil i tilfælde af en positiv 

 
3 Årlige fysiske kontakter i almen praksis på 20,6 mio. (jf. Danmarks Statistik) hvoraf 1,57 mio. er relateret til lænderygsmerter (7,5% af alle kontak-
ter jf. Sygdomsbyrden) divideret med de ca. 267.000 personer med lænderygsmerter, der årligt søger læge (ca. 27,5% af de 970.000 personer med 
lænderygsmerter). 
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• Patienten er under 18 år eller over 85 år 

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

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

F.eks. er eksklusionen af gravide anvendt som en del af kontrollen for ydre faktorer, der kan påvirke 
evidensen for de kliniske effekter og ikke fordi, at fysisk aktivitet skal anses som uhensigtsmæssig 
for gravide. Fysisk aktivitet og træning anbefales tværtimod for gravide med henblik på et optimalt 
graviditetsforløb før, under, og efter fødsel [29]. Der er dog potentielt øvelser, der ikke er hensigts-
mæssige for højgravide, som bl.a. længerevarende øvelser liggende på ryggen [32], hvorfor evt. brug 
af SelfBack app for gravide bør ske under kyndig vejledning hos en relevant fagperson.  

I sidste ende er det op til klinikeren at vurdere, om en patient er egnet til brug af SelfBack, og i 
samråd med patienten præcisere, hvordan det optimale behandlingsforløb skal udformes for ved-
kommende. 

Interventionens eneste umiddelbare ulempe i relation til målpopulationen er en eksklusion af ikke-
digitale patienter, og patienter med en evt. sproglig barriere i henhold til de 9 tilgængelige sprog i 
SelfBack applikationen.  Fordelene i relation til VP alene er, at patienterne har adgang til understøt-
tende værktøjer til bedre egenhåndtering af oplevede lænderygsmerter hele døgnet rundt.  

Fra klinikerens perspektiv er der efter let oplæring/introduktion i anvendelse af applikationen og 
ordinering heraf til patienterne en stærk fordel i at have et ekstra redskab til at imødekomme de 
nye kliniske retningslinjer for praksis på området uden at påtage sig en større arbejdsbyrde end 
hidtil. 

Evidensen for brugen af SelfBack i forlængelse af VP er indtil videre relativt entydig; 1) patienterne 
opnår positive kliniske effekter i samme grad eller højere end VP alene (se sektion 5), størstedelen 
af patienter og klinikere fra SelfBacks undersøgelser er positivt stemt for og/eller foretrækker Self-
Back som understøttende behandlingsværktøj til håndtering af lænderygsmerter (se sektion 6 og 7), 
og brugen af SelfBack er desuden forbundet med en 98% sandsynlighed for omkostningseffektivitet 
ud fra aktuelt benyttede grænseværdier for QALYs blandt vores nabolande (se sektion 8). 
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4 Evidensgrundlag  
I denne sektion opridses evidensgrundlaget for den aktuelle ansøgning til evaluering af SelfBack i 
Behandlingsrådet. Evidensgrundlaget tager afsæt i den tilsendte liste med studier fra PICO-søgnin-
gen i evalueringsdesignet, suppleret af nyere publiceret relevant litteratur ud fra ansøgers kend-
skab, samt upublicerede værker og interne analyser. 

Overordnet set, er datagrundlaget for de kliniske effektmål i ansøgningen (Sektion 5) primært base-
ret på det dansk-norske RCT-studie udført i 2021 [7]. Patientperspektivet (Sektion 6) og de organi-
satoriske implikationer (Sektion 7) er besvaret med afsæt i både publicerede og upublicerede kvali-
tative analyser, der har undersøgt brugertilfredshed og anvendelighed af SelfBack fra henholdsvis 
et patientperspektiv og et klinikerperspektiv. Den sundhedsøkonomiske analyse (Sektion 8) er be-
svaret med udgangspunkt i data fra et helt nyt cost-effectiveness studie med afsæt i data fra Self-
Back RCT’en [9]. 

 

4.1 Selektion af relevante studier 

SelfBack applikationen er det endelige resultat af et stort flerårigt EU-projekt, hvor adskillige facet-
ter af den globale problematik med lænderygsmerter var i fokus; herunder det daværende evidens-
niveau, videnshuller, behovsafklaring, teknologiparathed for patienter og sundhedspersonale, samt 
udvikling og pilotafprøvning af en proof-of-concept løsning til understøttet egenhåndtering via en 
mobilapplikation [33]. På EU-kommissionens hjemmeside for forskningsresultater ifm. HORIZON-
2020-projektet4 findes henholdsvis 19 udgivelser for leverancer med demoer, litteratursøgninger, 
protokoller og data management plan, samt 10 videnskabelige artikler i tidsskrifter, 26 konference-
artikler og 3 bogkapitler [33]. Alle undersøgelserne 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-søgningen i evalueringsdesignet er screenet internt og re-
levante publikationer er inddraget i ansøgningen til besvarelsen af de fire overordnede perspektiver 
vedrørende kliniske effekter, patientperspektivet, det organisatoriske perspektiv, og sundhedsøko-
nomi. Der er siden modtagelsen af PICO-søgningsresultatet publiceret adskillige nye artikler og ud-
arbejdet evalueringsrapporter på mindre kommunale projekter, hvorfor mange af kilderne ikke vil 
være relevante for ansøgningen, da de nye er mere retvisende for sundhedsteknologien i dag.  

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

 

 
4 https://cordis.europa.eu/project/id/689043/results  
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Figur 9. Flowchart over screening af artikler fra den tilsendte PICO i evalueringsdesignet. 

 

Inklusionskriterier: 

• Studier vedrørende effektmål af SelfBack eller andre digitale interventioner for personer 
med lænderygsmerter, som kan relateres til en dansk kontekst (til belysning af kliniske ef-
fektmål). 

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

• Studier vedrørende omkostningseffektivitet af SelfBack eller andre digitale interventioner 
for personer med lænderygsmerter, som kan relateres til en dansk kontekst (til belysning af 
sundhedsøkonomi). 
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For det sjette effektmål vedrørende ændringer i brug af smertestillende medicin, har ansøger hos 
forskerne bag Sandal et al 2021 [7] hentet de ikke-aggregerede anonymiserede spørgeskemadata 
for deltagernes besvarelser. Da RCT-publikationen ikke indeholder ændringer i antal dage om ugen 
med smertestillende medicin som effektmål, vil den nærværende afrapportering af dette effektmål 
fra baseline til follow-up være baseret på de indhentede upublicerede data. 

5.2.2  Resultater på studieniveau 

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

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

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

Det må også være en rimelig antagelse, at den værst oplevede smerte for en person i en given uge 
(mål 2) oftest vil være relateret til en bestemt hændelse; f.eks. fysisk aktivitet eller daglige gøremål. 
Derfor rapporterer ansøger forskellen i denne værdi som indikator for smerte ved aktivitet som det 
tætteste effektmål, der findes herfor. 

Der efterspørges desuden i evalueringsdesignet, at forbrug af smertestillende medicin bliver opgjort 
i gennemsnitligt antal dage pr. uge med behov for smertestillende medicin. I RCT-studiet blev del-
tagerne spurgt ind til deres ugentlige forbrug af smertestillende medicin med afsæt i et 4-skala spør-
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 større måleusikkerhed og vil mangle validitet, da svarmulig-
hederne f.eks. er uens med forskellige intervalstørrelser 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 på mindst en dag om ugen, og dem som intet forbrug har (eTable 5 under 
supplement 1 i [7]).  

I et forsøg på at imødekomme Behandlingsrådets ønske om afrapportering af forbruget af smerte-
stillende medicin blandt målpopulationen, og på trods af usikkerhed i relation til måling heraf, er 
estimatet for gennemsnitligt antal dage om ugen med smertestillende medicin inkluderet i Tabel 5A 
og fremgår af den sidste række i tabellen. 
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Effekestimatet for helbredsrelateret livskvalitet blandt den danske population i RCT-studiet fremgår 
af Tabel 5B. Desuden er der i forbindelse med RCT-studiet udregnet et gennemsnitligt antal perso-
ner med lænderygsmerter, der skal igennem et forløb med SelfBack i forlængelse af VP, for at opnå 
1 ekstra klinisk relevant ændring i fysisk funktionsniveau (numbers needed to treat), hvor tallet var 
på 7,3 personer (95% CI, 4.3-24.1), baseret på en stigning i RMDQ på min. 4 point. 
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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 Behandlingsrådets 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 på et enkeltstående RCT-studie [7]. Analysen følger dermed den mest optimale 
sammenligningsmetode med afsæt 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 effektmål, 
der fremgår af Tabel 4A og Tabel 4B, udført efter ITT-princippet, hvor de kliniske effekter målt ved 
follow-up inkluderer eventuelle drop-outs fra interventions- og komparatorgrupperne. De rappor-
terede effekter afspejler således den gennemsnitlige oplevede effekt for hver patient inkluderet ved 
baseline i studiet uagtet forskelle i brugsmønstre af SelfBack applikationen og andre ydelser i sund-
hedssystemet. For at eliminere potentiel indflydelse af baselineforskelle mellem grupperne på fol-
low-up værdierne, blev en indskrænket longitudinel dataanalyse udarbejdet, hvor begge gruppers 
follow-up værdier blev sammenlignet med det totale baseline gennemsnit for alle deltagere på 
tværs af begge grupper [7].  Alle follow-up værdier var jf. evidensbaserede retningslinjer for rappor-
tering af kliniske studier (CONSORT5) justeret for de samme variable (patientkarakteristikker), som 
var anvendt til at stratificere randomiseringen. 

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

I en complete-case-analyse i RCT-studiet blev der anvendt en logistisk Generalized Estimating Equ-
ations model [56] til at estimere OR for at opnå 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 udført for at estimere OR for sekundære binære udfald, 
der blev defineret i henhold til klinisk relevante grænseværdier. For at sikre  Tabel 5A er både com-
plete-case resultaterne og ITT-resultaterne præsenteret for de to effektmål: ’ændring i antal perso-
ner med ≥4 forbedring i RMDQ score’ og ’ændring i antal personer med 1≥ 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 præcisionsestimater var baseret på to-sidede tests. Statistisk signifi-
kans blev defineret som en to-sidet P < 0,05. Alle analyser blev udført ved hjælp af Stata6.  

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

Forudsætningerne for sammenligning af effekten på helbredsrelateret livskvalitet i den sundheds-
økonomiske undersøgelse af SelfBack blandt den danske sub-population fra RCT-studiet var den 
samme som for de øvrige effektmål, med undtagelse af den indskrænkede population. Det vil sige, 
at efter de norske RCT-deltagere var filtreret ud af databasen, blev data behandlet på samme måde 
og med imputation ved manglende follow-up data [9]. 

I den sundhedsøkonomiske undersøgelse blev multivariable regressionsanalyser brugt til at esti-
mere de inkrementelle omkostninger (ICERs) og QALYs. Da omkostningerne var højreskæve, og QA-
LYs venstreskæve, blev generelle lineære modeller med en gamma-fordeling og en log-funktion an-
vendt til både omkostnings- og QALY-regressioner [9]. Valget af distributionsfamilie og link-funktion 
blev guidet af Hosmer-Lemesbow-testen [59] og Akaike information criteria [60].  

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

5.2.4 Resultater fra komparativ analyse (intervention versus komparator) 

I de følgende undersektioner fremhæves og kommenteres effektestimaterne fra Tabel 5A og Tabel 
5B for hvert enkelt effektmål for sig selv.  

Da de afrapporterede effekter stammer fra et enkeltstående klinisk studie, vil det være redundant 
at udfylde hele Tabel 24 fra ansøgningsskabelonens bilag 11.4, da den vil være identisk med Tabel 
5A med undtagelse af effektmålet for helbredsrelateret livskvalitet. Ansøger henviser derfor lø-
bende til Tabel 5A og Tabel 5B i de følgende redegørelser for hvert effektmål. 

5.2.4.1  Fysisk Funktionsniveau 

Funktionsniveau måles via RMDQ, der er et 24-item spørgeskema, hvor patienten svarer ja/nej til at 
opleve diverse symptomer, som er relateret til patientens funktionsniveau. Målet er at reducere 
antallet af oplevede symptomer hos patienten [61]. 

Ved baseline var den samlede gennemsnitlige RMDQ-score på 10,4 for kontrolgruppen og interven-
tionsgruppen ud af maksimalt 24 point. Jo lavere score, des bedre funktionsniveau. 



   
 

39 
 

Ved 3 mdr. follow-up havde interventionsgruppen med SelfBack (n = 232) en gennemsnitlig RMDQ-
score på 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 på 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 på -0,88 (95% CI: -1,64; -0,11) i RMDQ-score 
ved implementering af SelfBack sammen med VP i et 9-måneders forløb frem for VP alene. Forskel-
len overstiger dog ikke en MKRF på 2,0, som er angivet i evalueringsdesignet. 

Hertil kan det tilføjes, 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.  

I det supplementære materiale udgivet sammen med SelfBack RCT-publikationen [7] ses i eTable 1 
desuden en opgørelse over følsomhedsanalyser for funktionsevne i form af complete-case og per-
protokol analyse. Complete-case analysen viste en højere effektforskel mellem interventionsgrup-
pen og kontrolgruppen på -0,97 (95% CI: -1,80; -0,14) efter 9 måneder, for deltagere der havde 
datapunkter ved alle opsamlingstidspunkter. Per-protokol analysen viste en mere moderat effekt-
forskel mellem grupperne på -0,75 (95% CI: -1,54; 0,04) efter 9 måneder, 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 større compliance til SelfBack appen ses større fremgang for fysisk 
funktionsniveau sammenlignet med kontrolgruppen, dog er forskellen ikke i en størrelsesorden, 
som defineres klinisk relevant jf. evalueringsdesignet.  

Ved inspektion af antallet af deltagere, der opnår en forbedring på mindst 4 i RMDQ i henholdsvis 
interventions- og kontrolgruppen, ses der en markant indbyrdes forskel i procentdelen af deltagere, 
der når denne fremgang (Se Tabel 5A). I SelfBack gruppen nåede 56% af gruppen denne ændring 
(OR: 2,45 CI: 1,53; 3,92), hvor det i kontrolgruppen var 45% (OR: 1,5 CI: 1,05; 2,14) [5]. Sammenhol-
des disse tal, er sandsynligheden for at opnå en signifikant stigning på mindst 4 i RMDQ 1,63 gange 
større ved at have været 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-
går af Tabel 5A. Effektestimatet for helbredsrelateret livskvalitet for den danske sub-population i 
RCT-studiet blev analyseret i forbindelse med den nye sundhedsøkonomiske analyse [9], hvor om-
kostningseffektiviteten af SelfBack blev undersøgt i en dansk kontekst. Disse tal fremgår af Tabel 5B. 

Sidstnævnte effektestimat for den danske sup-population i RCT-studiet er det mest generalisérbare 
mål til den generelle population med lænderygsmerter i Danmark, som ansøger har, og estimatet 
er desuden forbundet med de øvrige analyser vedrørende sundhedsøkonomi, der fremgår 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 baselineværdi for helbredsrelateret livskvalitet målt 
via EQ-5D-5L med danske præferencevægte [62] var for interventionsgruppen på 0,79 (SD 0,18) og 
for kontrolgruppen på 0,77 (SD 0,18). Ved 9 mdr. follow-up var den gennemsnitlige EQ-5D indeks-
score for interventionsgruppen på 0,86 (SD 0,16), hvor kontrolgruppen opnåede en gennemsnitlig 
EQ-5D score på 0,80 (SD 0,21).  

Den gruppevise forskel mellem interventions- og kontrolgruppen var således på 0,03 (95% CI: 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 været 
til interventionsgruppens umiddelbare fordel, da et højere udgangspunkt skaber et mindre loft for 
en potentiel forbedring. Interventionsgruppen havde således marginalt dårligere forudsætninger 
for en stigning i helbredsrelateret livskvalitet sammenlignet med kontrolgruppen baseret på grup-
pernes udgangspunkt. 

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

5.2.4.3 Handlekompetence (egenhåndtering) 

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

Ved baseline var den gennemsnitlige PSEQ-score for kontrolgruppen og interventionsgruppen på 
44,1 (SD 11,0) ud af maksimalt 60 point. Jo højere score, des bedre handlekompetence. Ved 9 mdr. 
follow-up var interventionsgruppens gennemsnitlige handlekompetence på 50,2 (SD 9,7), og kon-
trolgruppens var 46,9 (SD 11,0). Den gruppevise forskel i PSEQ score ved 9 mdr. var på 3,25 (95% CI: 
1,71; 4,79), som favoriserer interventionsgruppen. Forskellen overstiger dog ikke den angivne MKRF 
på 5,5 jf. evalueringsdesignet 

Et relaterbart effektmål for handlekompetence er FABQ spørgeskemaet [64], hvoraf subskalaen for 
fysisk aktivitet (FABQpa) blev målt i RCT-studiet (0-24 skala). Denne del af spørgeskemaet måler på 
undvigeadfærd relateret til lænderygsmerter med henblik på daglig fysisk aktivitet. 

Her viste interventionsgruppen også en større 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 på -0,83 (95% CI: -1,79; 0,13) for smerter ved 
fysisk aktivitet sammenlignet med kontrolgruppen efter et 9 måneders behandlingsforløb. 

5.2.4.4 Smerteintensitet 

Som beskrevet i sektion 5.2.2 præsenteres der effektestimater for den gennemsnitlige smerteinten-
sitet i den forgangne uge på en NRS 0-10 skala som indikator for smerteintensiteten i hvile, og den 
værste oplevede smerte i den forgangne uge er på en NRS 0-10 skala anvendt som indikator for 
smerteintensitet under aktivitet.  

I RCT-studiet [7] havde interventions- og kontrolgruppen et gennemsnitligt smerteniveau i den for-
gangne uge på 4,9 (SD 1,9) ved baseline. Ved 9 mdr. follow-up havde interventionsgruppen et smer-
teniveau i den forgangne uge på 3,0 (SD 2,3) i gennemsnit, hvor der for kontrolgruppen var et gen-
nemsnitligt smerteniveau på 3,7 (SD 2,4). Den gruppevise forskel for indikatoren for smerteintensi-
teten i hvile var således på -0,69 i gennemsnit (95% CI: -1,07; -0,30) efter 9 mdr. 

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

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

5.2.4.5 Arbejdsevne 

Ansøger gør opmærksom på, at der under sektion 4.2.5 på side 12 i evalueringsdesignet er angivet 
følgende: 

I litteraturen er der identificeret en MKRF for populationen med kroniske lænderyg- og bensmerter 
på 1,5 i reduktion for dimensionen ’current work ability compared with the life-time best’. Fagudval-
get vurderer, at denne skal udgøre MKRF i nærværende evaluering. 

Det må antages, at der er tale om en ønsket stigning i nuværende arbejdsevne, og ikke en reduktion 
som beskrevet ovenfor, hvorfor besvarelsen tager udgangspunkt heri. Nedenfor præsenteres Self-
Back RCT-studiets resultater for arbejdsevne, hvorefter disse relateres til MKRF.  

Arbejdsevne er blev målt via WAI single-item question [65,64], som er en selvrapporteret besvarelse 
for, hvor god patientens nuværende arbejdsevne er på en skala fra 0-10 sammenlignet med deres i 
livet hidtil bedste arbejdsevne. 
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Ved baseline var den gennemsnitlige selvrapporterede arbejdsevne på tværs af både kontrol- og 
interventionsgruppe på 6,7 (SD 2,0).  

Ved 9 mdr. var den gennemsnitlige arbejdsevne for interventionsgruppen målt til 7,5 (SD 1,9). 

For kontrolgruppen var der en lignende udvikling, hvor der efter 9 måneder blev målt en gennem-
snitlig arbejdsevne på 7,3 (SD 2,0). Trods en lidt højere gennemsnitlig stigning i WAI hos interventi-
onsgruppen end kontrolgruppen, er forskellen ikke statistisk signifikant baseret på en gruppevis for-
skel på 0,23 (95% CI: -0,16; 0,62). 

Det skal understreges, at den foreslåede MKRF på 1,5 i WAI-score jf. den refererede litteratur i eva-
lueringsdesignet [66] bør relateres til patientgruppens udgangspunkt og dermed potentiale for for-
bedring. I litteraturen [66] fastslås der følgende tre MKRF-niveauer for målgruppens udgangspunkt 
ved baseline:  

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

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

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

Interventionsgruppens fremgang i andel borgere med en arbejdsevne på 7 eller højere, var således 
38,5% større end kontrolgruppens fremgang, svarende til en OR = 1,53 (95% CI: 0,91; 2,57). 

5.2.4.6 Smertestillende medicin 

Som beskrevet i sektion 5.2.2 blev en opgørelse af det ugentlige antal dage med forbrug af smerte-
stillende medicin blandt RCT-populationen kompleks, når der skulle angives et konkret antal dage. 
Forbruget blev målt gennem et selvrapporteret spørgeskema-item, der lød: “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 fremgår 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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ændret sig efter 9 mdr. for interventions- og kontrolgruppen. Det fælles 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, CI: 1,27; 
3,23) og i kontrolgruppen var andelen vokset til 87,85% (OR: 2,17, CI: 1,41; 3,33).  

Det ses, at andelen af personer, der benytter smertestillende medicin, vokser, men effektestimatet 
vidner ikke alene om ændringer i selve medicinforbruget. For at imødekomme en afrapportering af 
forbruget, har ansøger af forskerne bag RCT-studiet [7] fået tilsendt en oversigt over fordelingen af 
gruppernes besvarelser henholdsvis ved baseline og ved 3 måneder. Efter ad hoc udregning som 
beskrevet i sektion 5.2.2 var der ved 3 måneder en stigning i antal dage om ugen med smertestil-
lende medicin i interventionsgruppen på +1,22, og for kontrolgruppen var der en stigning på +0,75 
dage om ugen med smertestillende medicin.  

Det skal igen understreges, at analysen er forbundet med stor usikkerhed, både med afsæt i den 
konkrete udregning men også med henblik på dataindsamlingen ud fra måden, der spørges ind til 
forbruget på. Estimatet er særligt følsomt over for potentielle ugentlige udsving i medicinforbrug, 
idet der specifikt spørges til den forgangne uge. Såfremt 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 måneders mellemrum (de to opgørelser rapporteret her).  

Resultaterne indikerer en sandsynlighed for et højere forbrug af smertestillende medicin for både 
interventions- og kontrolgruppen, men grundigere undersøgelser bør foretages for at underbygge 
evidensgrundlaget for effekten af SelfBack + VP på forbruget af smertestillende medicin sammen-
lignet med VP alene.  

Da ansøger ikke er i besiddelse af et bedre datagrundlag for dette effektmål, må fagudvalget fore-
tage sin vurdering ud fra den ovenstående completers-analyse i relation til ændringer i forbruget af 
smertestillende medicin. 
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Der findes dog rygsmertepatienter, som ikke er egnede til egenhåndtering som første valg, og der-
med heller ikke bør få udleveret SelfBack som eneste valg. Det anslås, som beskrevet tidligere, af 
DSAM, at det drejer sig om ca. 10% af de tilfælde man ser i almen praksis. Derfor er det vigtigt, at 
der foretages en undersøgelse af patienten, som skal afklare, om der forefindes red flags, der indi-
kerer en mulig alvorlig underliggende årsag til rygsmerterne. Netop derfor er SelfBack udviklet som 
et supplement.  

Det kræver altid en sundhedsprofessionel at stille diagnosen og være tovholder for patientforløbet, 
således at patientrejsen opkvalificeres med SelfBack, og at besøg ved egen læge ikke erstattes med 
SelfBack. Det er ikke nødvendigt at besidde specielle sundhedskompetencer for at bruge appen, da 
der ikke bruges specielt medicinsk sprog eller på anden vis radikalt anderledes sprogbrug end nor-
malt. I forbindelse med træningsøvelserne er det eneste, der kræves, et kendskab til, hvordan krop-
pens anatomiske områder benævnes, f.eks. såsom ’lænderyggen’.  

6.1.1 Deltagelse og frafald af patienter i behandlingen med SelfBack 

De mulige årsager til, at patienter holder op med at bruge appen eller undlader at bruge appen er 
ofte af psykiske-, sociale-, sproglige- eller smertemæssige årsager. I forbindelse med den sociale og 
psykiske dimension, er det et spørgsmål, hvorvidt det er SelfBacks formål og opgave at påvirke dette 
i et forløb, eller om der bør igangsættes andre initiativer på dette område, for at få en vellykket 
behandling. I forbindelse med den sprogmæssige barriere, er det et mål for SelfBack at fortsætte 
den igangværende oversættelse til de sprog, der efterspørges, så hurtigt og systematisk som muligt.  

SelfBacks egen funktionalitet angående træningsprogrammerne tilbyder udelukkende smertelin-
drende øvelser ved en score på over 7 på en NRS smerteskala fra 1-10, hvor der anerkendes og 
imødekommes tilnærmelsesvis midlertidigt invaliderende tilstande. Her er det blot et spørgsmål om 
at lindre smerteniveauet hos brugeren, hvilket kan gøres på flere forskellige måder; dog er det stadig 
bydende nødvendigt, at brugeren forsøger at holde sig aktiv og i gang, så snart muligheden opstår, 
og når tilstanden tillader det. Her kan SelfBack appen fungere som et redskab, der opdateres i real-
tid, og kan tilbyde øjeblikkelig lindring for de fleste ved at følge egenmestringsplanens komponen-
ter.  

Det nævnes fra pilotforsøget i den danske kommune:  

“ (...) at SelfBack har rigtig stor viden om smerter og er stærk i forhold til at rådgive og vejlede. Både tera-
peuter og borgere oplever, at især videoerne med øvelsernes korrekte udførelse samt app’ens påmindelser 

om, at borgeren skal huske at træne, er en stor hjælp.” [49]. 

Derudover nævnes det også, at:  

“De interviewede borgere oplever, at SelfBack er motiverende at bruge og minder dem om at få trænet. No-
get som borgerne fortæller ellers godt at kunne glemme eller tilsidesætte.” [49]. 



   
 

48 
 

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

Dét, at træne ‘korrekt’ - som i at undgå skader gennem uhensigtsmæssige bevægelser - er vigtigt, 
og derfor er der guidede videoer som tydeligt foreviser hensigtsmæssig udførsel af alle fysiske træ-
ningsøvelser i øvelseskataloget i appen. Desuden er der indbygget gamification-elementer, der for 
brugeren kan gøre det mere motiverende at være fysisk aktiv ved løbende at opnå personlige mile-
pæle. Bruger-feedbacken viser meget entydigt, at de har tilstrækkelig motivation for at beholde og 
benytte SelfBack appen, selv efter endt behandlingsforløb, af særligt to grunde: 

1. For det første er appen blevet en stærkt integreret del af hverdagen, og det vil være svært 
for dem at undvære applikationen. Dette er primært det ældre segment repræsenteret af 
brugere, der umiddelbart ikke er så smartphone-kyndige relativt til den yngre målgruppe.  

2. Den anden grund er, at hvis der sker et midlertidigt tilbagefald, så kan appen bruges som en 
slags ’førstehjælp’, 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 på baggrund af den kvantitative og kvalitative evidens 
for SelfBack appen i praksis, og de underbygges bl.a. af flere udtalelser fra velfærdsteknologivurde-
ringen fra kommuneprojektet, som fremgår i de følgende afsnit. Behandlerne fra det danske kom-
muneprojekt beretter om, at de, der bruger SelfBack aktivt og har god gavn af at få det digitale 
supplement, bliver mere selvhjulpne og får større autonomi i behandlingen. Det nævnes blandt an-
det:  

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

“Det er en god støtteperson for de borgere, hvor det bare kører. Der er det et nemt redskab og et nemt sup-
plement. (...) Gør borgeren mere selvstændig og mindre afhængig af mig. Større sandsynlighed for at de bli-

ver mere selvstændige” [49] 

Tidsforbruget for fysioterapeuterne reduceres jf. kommunens behandlere, for de patienter, der har 
god gavn og effekt af SelfBack, hvor autonomien og egenhåndteringen af behandling ser et nøk opad 
i praksis.  
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RCT’en [8]. I studiet fandt man, at facilitatorer for anvendelse var personlige præferencer og hold-
ninger hos patienterne, der favoriserede egenhåndtering af smerter (f.eks. tro på 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 
støtteperson [8]. Barriererne for anvendelsen var typisk personlige præferencer og holdninger 
imod egenhåndtering af smerterne, hvis der var funktionelle problemer i appen, sub-optimale per-
sonlige træningsplaner, manglende tid til træning ud fra personlige omstændigheder, samt til-
fælde af manglende involvering i forløbet fra de sundhedsprofessionelle [8].  

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

Om de individualiserede ugentlige planer:  
“It [updates] was great because then new exercises appeared. And they impacted some different 

things, I felt. That was good.” (participant 3 – male, 21).” [8] 

Om det nødvendige 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 før vs. efter afprøvning af app-assisteret fysisk træning: 
“I’m not feeling the same kind of pain anymore. I don’t feel sorry for myself in the same way I 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] 

Ovenstående citater fremkom under valideringen af app’en ifm. RCT-studiet for 2 år siden. Efter 
afslutningen af et forlænget pilotprojekt i en dansk kommune fra 2022-2023, har ansøger 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 følgende 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 gøre øvelserne når det passer ind i ens hverdag,  
og specielt hvis man er startet på arbejde igen”, Borger [50]. 

”Det er ligesom en ven på vejen til at huske på, at man skal lave sine  
genoptræningsøvelser og få gået de ture man skal”, Borger [50]. 

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

Ovenstående citater fra interviews med borgerne i det kommunale pilotprojekt er en indikation 
på, at borgerne finder stor tilfredshed i at bruge appen som supplement til den fysioterapeutiske 
behandling, men som det også fremgår i det sidste udsagn, er den fysiske kontakt med behandle-
ren stadig eftertragtet. De følgende to citater indikerer desuden, hvordan appen motiverer til en-
gagement til øget egethåndtering i behandlingen på bedre vis en vanlig praksis: 

”Man er mere tilbøjelig til at blive ved med øvelserne, når det står på appen, og man bliver påmin-
det om det på skærmen, end hvis jeg havde det på papir”, Borger [50]. 

”Det er lidt sjovere end man bare får et stykke papir i hånden. Her kan man gå ind med det samme 
og skrive noter til de enkelte øvelser eller vælge andre øvelser”, Borger [50]. 
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I Figur 12 nedenfor tabellen ses det, at alle de 12 adspurgte borgere, som havde deltaget i et for-
løb med SelfBack, i moderat eller høj grad vil anbefale appen til andre med lænderygsmerter, og 
10 af de 12 borgere var enten let eller meget tilfredse med appen i deres forløb. 

Alt i alt vurderes det, at brugeroplevelsen for borgerne er god baseret på den nuværende evidens. 
Ansøger understreger i forlængelse heraf, at der i SelfBack løbende fortsættes med at indsamle 
evidens for brugertilfredsheden, og ansøger tilpasser sundhedsteknologien kontinuerligt, så Self-
Back på bedst mulig vis imødekommer behovet ude hos patienterne. 

2.  
Tilgæn-
gelig-
hed 

For nogle personer med lænderygsmerter vil det gælde, at de ikke er egnede til at bruge SelfBack 
appen som en del af deres behandlingsforløb. Siden valideringsprocessen i SelfBack RCT’en [7] er 
der konsekvent anvendt et sæt eksklusionskriterier for at undgå en potentiel risiko for forværring 
af symptomer og/eller smerter ved at udøve ikke-superviseret fysisk aktivitet, som kan fore-
komme i nogle særtilfælde. 

SelfBacks eksklusionskriterer er oplistet tidligere, men de gentages herunder:  

• Du er ude af stand til at tale, læse eller forstå det sprog, der bruges i SelfBack-applikationen 
• Du har kognitive svækkelser eller indlæringsvanskeligheder, der begrænser deltagelse 

• Du lider af alvorlig psykisk sygdom 

• Du har fysiske sygdomme eller forhold, der begrænser deltagelsen 
• Du har terminal sygdom eller kræft i slutstadiet 

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

• Hvis du lider af fibromyalgi diagnosticeret af en sundhedsperson 

•  Hvis du er gravid 

• Hvis du tidligere har fået foretaget en rygoperation 

• Du er under 18 år eller over 85 år 
• Hvis du ikke ejer eller har adgang til en smartphone med kompatibelt operativsystem til iOS 
eller Android, er det også i stand til at downloade appen. 

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

Som nævnt i opsummeringen i sektion 6.1, vil der baseret på det kommunale pilotprojekt med af-
prøvning af SelfBack i forlængelse af VP [49,50] være patienter, der ikke har basiskundskab til 
apps, som kan have brug for yderligere støtte i forbindelse med opstart og igangsætning. Det imø-
dekommes ved at aktivere fysioterapeuter og klæde dem godt på, med uddannelse og materiale 
til hjælp. Sprogbarrierer er en anden del af problematikken, hvor SelfBack bestræber sig på at 
være oversat til flest mulige relevante sprog, der ses den danske praksis. 

Med henblik på afrapportering af, hvorfor patienter evt. undlader at oprette sig eller benytte sig 
af appen efter oprettelse, kan der nævnes flere årsager. En umiddelbar årsag til, at en bruger 
stopper med at benytte appen, kan være så simpelt, som hvis de har fået det bedre og ikke læn-
gere har behov for den ekstra støtte i hverdagen. Andre årsager kan være manglende prioritering 
på baggrund af minimalt overskud, manglende tid m.m. [2,38]. Enkelte borgere har tilkendegivet 
utilfredshed med øvelseskatalogets sværhedsgrad, fordi de finder udvalget for let, hvilket nok er 
forventeligt ved personer, der måske tidligere har stiftet bekendtskab med styrketræning med 
vægte og maskiner.  
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Ansøger har ikke eksakte kilder på proportionen af patienter/borgere, der fravælger SelfBack for-
løb, med henblik på årsagen herfor, men dette tilstræbes i nærmere fremtid. Ansøger har dog ud-
sagn fra et procesevalueringsstudie [38], der vedrører 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 I know my own boundaries. I 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]. 

I dette studie fandt man desuden facilitatorer for brug af appen i korrelation med de tidligere an-
førte udsagn [38]. 

3.  
Pårø-
rende-
hensyn 

Som set i kommuneprojektet [49,50], vil en patient med brug for støtte i app-brug muligvis have 
brug for hjælp fra de pårørende i den daglige brug, hvis det ikke er muligt for dem at bruge sup-
port-funktionen via appen. Desuden vil de pårørende kunne bruge SelfBack som et samtalepunkt i 
patientens dagligdag og sammen blive klogere på, hvordan lænderygsmerterne bedst håndteres, 
og hvordan de pårørende kan understøtte personen heri. 

4.  
Påvirk-
ning af 
ulighed 
i sund-
hed 

Spørgsmålet om ulighed i sundhed kan besvares ud fra forskellige vinkler. 

1. Adgang til smartphones blandt befolkningen i Danmark 

2. Adgang til behandling af ensartet kvalitet uanset køn, alder og social status 
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) 
I Danmark er Smartphone-penetrationen 97% [71], mens den for PC er 91% [72]. Det vil med an-
dre ord sige, at udbredelse af digitale sundhedsløsninger som smartphone-apps har større sand-
synlighed for at nå ud til en større 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 høje rater. 

I [40] diskuteres digitale sundhedsindsatsers indvirken på patientbyrden, som vurderes at stige 
med et større patientansvar. Da evidensen fra de nyeste forløbsprogrammer peger på, at under-
støtet egenhåndtering er den mest optimale behandling for personer med uspecifikke lænderyg-
smerter [14], er en introduktion af SelfBack ikke anset som led til en øget patientbyrde. Støtten til 
øget egenhåndtering skulle uden SelfBack appen leveres andetsteds fra, og uden digital sundhed 
ville dette sandsynligvis medføre større krav til transport og fysiske konsultationer eller flere tele-
foniske konsultationer med sundhedspersonale, end tilfældet er i dag. Såfremt sundhedsteknolo-
gien fravælges af patienter eller ikke tilbydes til en patient fra sundhedspersonalets side, skal der 
fortsat indtænkes alternativer til understøttet egenhåndtering af rygsmerterne, såfremt disse pa-
tienter skal kunne tilbydes tilstrækkelige forudsætninger for at opleve en forbedring i deres be-
handlingsforløb som de, der benytter sundhedsteknologien har.  

Vedr. 2) 
Ansøger kan med sikkerhed sige, at almindelige parametre som: alder, køn og demografiske træk 
ikke har en indvirkning på SelfBacks behandlingseffektivitet. Det har SelfBacks subgruppeanalyse-
studier [42,53,55] påvist entydigt, hvor SelfBack dermed er et bedre alternativ til differentieret og 
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fragmenteret behandlingskvalitet. Med andre ord, så er SelfBack en effektiv løsning til at reducere 
ulighed i sundhed.  

Ansøgers egne data og erfaringer viser entydigt – måske overraskende for nogle – at det er den 
ældre del af brugerne, som har størst udbytte af - og udviser bedst compliance ved - brug af Self-
Back. Når først installationen er gennemført og patienten er tryg ved brugen af SelfBack, så er det 
paradoksalt næsten en udfordring at afslutte forløbet, da de ældre patienter finder stor glæde ved 
appen. Den ældre gruppe af patienter beretter ofte, at de har fået integreret appen i deres daglig-
dag, hvor det derfor vil opleves som et tab at skulle stoppe forløbet.   

Vedr. 3) 
SelfBack er på nuværende tidspunkt tilgængelig i 8 forskellige sprogvarianter ud over dansk; her-
under de nærmeste nabolande: tysk, norsk, svensk. Derudover understøttes arabisk (der tales af 
en stor gruppe af ikke-etniske danskere) samt engelsk, hollandsk, fransk og spansk. SelfBack inklu-
derer således sprog, der sammenlagt tales af op mod 2-3 mia. mennesker på kloden, hvilket øger 
tilgængeligheden 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 undersøgelser der påviser, 
at behandlingskvalitet og dertilhørende outcome er afhængig af behandlerens kompetence og 
dermed også hvilket postnummer patienten tilhører. Det kendes ofte som ‘postnummerlotteriet’ 
hvor der i flere sygdomsforløb kan konstateres ret væsentlig og forskellig behandlingskvalitet, som 
ultimativt differentierer patienternes chance for et succesfuldt forløb med reel rehabilitering og 
tilbagevenden til normalen.  

Dette kan desuden også konstateres når parametre såsom køn og alder bliver undersøgt, hvor der 
er store forskelle på tværs af parametrene når det kommer til alt fra frekvensen af lægebesøg, di-
agnosticering, behandling og tilbagevenden. Det skaber effektivt et A- og et B-hold, hvor laveste 
fællesnævner findes i områder med en udfordret socioøkonomisk situation.  

Prognosen for at blive rask afhænger dermed af en række parametre som er uden for patientens 
kontrol, og de udlignende faktorer der ligger i opkvalificering og kompetenceudvikling er ligeligt 
skævt fordelt fra land til by. Essensen er således at behandlingskvaliteten og udsigten til at blive 
rask bliver overladt til for mange tilfældigheder.  

Et forløb med SelfBack tilretter en smart algoritme egenhåndteringsplaner til individet og dermed 
elimineres socioøkonomiske 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 egenhåndteringsplan, der bliver patientens behandling - uanset om patienten bor på 
Frederiksberg eller i Nakskov.  

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

Tabel 7. (ansøgningsskabelonens Tabel 4). Overvejelser vedr. brugerkrav, tilgængelighed,  
pårørendehensyn samt påvirkning af ulighed i sundhed. 
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- Udtalelse 
Praktiserende 
Læge fra 
“Apps i Al-
ment Praksis” 

Mail korrespon-
dence 

Undersøge tidsfor-
brug for læge med 
erfaring fra projekt 
“Apps i almen prak-
sis” 

2024, online 1 læge VP 

[36] MedCom 
2024, Apps i 
Almen Praksis 
rapport 

Evalueringsrap-
port med kvalita-
tive interviews 
som datagrundlag 

At udvikle og teste en 
teknisk løsning, der 
kan understøtte læ-
ger i at anbefale 
sundhedsapps til pa-
tienter og herefter 
guide patienter i at 
finde og installere 
den rigtige app 

2024, dansk læge-
praksis 

9 praktiserende læ-
ger, 1 klinikmedar-
bejder, 14 patienter 

VP 

Tabel 8. (Ansøgningsskabelonens Tabel 5). Oversigt over litteratur og data anvendt til  
belysning af organisationsperspektivet. 

7.1 Opsummering af fund vedrørende organisationsperspektivet 

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

Der er for nuværende to publicerede videnskabelige studier [34,35] og ét upubliceret studie [bilag 
11.7], hvori der indgår kvalitative vurderinger fra klinikere vedrørende brugen af SelfBack. Det ene 
publicerede studie er en mixed-methods evaluering af et screeningsværktøj, STarT-Back, kombine-
ret med SelfBack-appen [34]. Selv om screeningsværktøjet modtog hård kritik på baggrund af tids-
mangel under konsultationstiden, var der flere af fysioterapeuterne i studiet, der meldte positivt 
tilbage på 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 følger op på denne udmelding, og nævner at vedkommende oftest springer 
direkte ud i at tilbyde SelfBack og helt forbigå 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 I think they'd be perfect [for] SelfBACK and I've not even thought about STarT 
Back yet. I 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]. 
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Det andet videnskabelige studie vedrørende 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 vægt på, hvordan den tilgængelige information i Self-
Back-appen understøttede deres egen kommunikationen til patienterne og hjalp med at forebygge, 
at patienterne gik hjem og fandt utroværdig information på 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 fremhævet som særligt hensigtsmæssige, hvor 
nedenstående eksempler påpeger, hvordan patienternes personlige målsætning om daglig aktivitet 
gennem appen er med til at tilføre patienten et ejerskab over deres forløb 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 lægerne, der var med til at tilbyde SelfBack til rygsmertepatienter i RCT-studiet, påpegede en 
potentiel forudgående positiv effekt, i forbindelse med længere ventetider på konsultationer, hvor 
patienterne på forhånd 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 [...]. I think it is a 
great way to get them started”. (Female, focus group 2)” [35]. 

En lignende udtalelse fremgår af det endnu upublicerede studie, som er en mixed-methods proce-
sevauering, der bredspektret beskriver de sundhedsprofessionelles erfaringer med implementerin-
gen af SelfBack i løbet 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] 

I forlængelse af de kvalitative udsagn fra interviews med sundhedsprofessionelle, der har prøvet 
kræfter med SelfBack i praksis, indeholdt den ene upublicerede procesevaluering også kvantitative 
tal for overordnet tilfredshed og enighed mellem de sundhedsprofessionelle og det aktuelle indhold 
i SelfBack-appen. Disse tal viser, at der var høj enighed (84-89%) med indholdet i de foreslåede 
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egenhåndteringsplaner i app’en, hvor de praktiserende læger var mest enige (75-100%), og person-
lige trænere var mindst enige (76-89%) [bilag 11.7]. 

Procesevalueringerne bød også på konstruktive overvejelser med henblik på den fremadrettede ud-
vikling af indhold i SelfBack [34, 35 & bilag 11.7]. Den hyppigste kritik kom fra klinikere (fysiotera-
peuter, kiropraktorer eller personlige trænere), der ønsker større indflydelse på, samt information 
omkring, hvilke øvelser patienterne tilbydes gennem appen og muligheden for at korrigere i disse. 
En enkelt fysioterapeut fra procesevalueringen følte, at vedkommende blev overflødiggjort af ap-
pen, og hun så ikke positivt frem imod digitale løsninger som denne [34]. 

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

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

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

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

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

Figur 13 nedenfor viser en opgørelse over fordelingen af anbefalte apps under pilot-projektet, og 
her udmærker SelfBack sig ved at være den hyppigst anbefalede app. Dette er en yderligere indika-
tion for, at SelfBack er et efterspurgt redskab i den danske lægepraksis, til at understøtte behand-
lingen af de mange personer med lænderygsmerter.  
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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 TrænSmertenVæk er anbefalet fleste gange [36]. 

 

7.2 Organisationsbeskrivelse 

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

Organisatorisk er den umiddelbare forskel på de to forløb, at der i den danske lægepraksis i dag, ud 
over selve konsultationen med patienten, hovedsageligt henvises til fysioterapeutisk er kiropraktisk 
behandling gennem et elektronisk patientsystem. I et forløb med SelfBack er der som udgangspunkt 
ingen bemærkelsesværdig organisatorisk ændring for de praktiserende læger ved implementering 
af SelfBack, da anbefaling af relevante apps for patienter også vil foregå som en elektronisk henvis-
ning. Ved en positiv anbefaling af SelfBack i Behandlingsrådet, vil det give mening at bygge videre 
på “Apps i Almen Praksis”-projektet [10,36], og fortsætte implementeringen denne vej igennem.  

Såfremt SelfBack skal være et tilgængeligt værktøj i behandlingen af patienter med lænderygsmer-
ter, der visiteres videre til den kommunale sektor, er der behov for at sikre integration mellem digi-
tale systemer i sektorovergangen, således at tidligere patientdata fra SelfBack appen også kan tilgås 
af potentielle nye behandlere i kommunen. 

Forløbsbeskrivelsen for et behandlingsforløb med anvendelse af SelfBack kan således beskrives som 
følgende: I forbindelse med lægens undersøgelse af røde flag ved den indledende konsultation, vil 
der samtidigt blive screenet for egnethed til digital egenhåndteringsstøtte ved hjælp af SelfBack. 
Ved gensidig positiv tilbagemelding, vil et forløb kunne igangsættes. Ved henvisning til et 
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redskab til borgerne efter forløbet her? Så borgerne kan få det, fremfor et nyt forløb her? Støtte for 
borgerne efter et forløb her”?” [49]. 

Forslaget går i al sin enkelthed ud på, at der evt. kunne oprettes et forløb med digital træning, som 
bliver tildelt borgeren efter en kort opstartssamtale med en fysioterapeut, hvor denne så vurderer 
om SelfBack er det rette tilbud. Dermed vil der kunne spares et forløb, som patienten/borgeren alle-
rede har været igennem en gang - og der vil blive sat et anderledes og nyt forløb i gang, som forven-
tes at have en anden effekt end blot et vanligt behandlingsforløb. Dermed vil fysioterapeuten også 
spare tid, og kunne tilse de patienter, der kræver lidt mere tid - lad det være af sociale, psykiske el-
ler en helt tredje årsag.  

Dette var nogle få eksempler blandt de mange positive udtalelser fra den velfærdsteknologivurde-
ring, som den danske Kommune udarbejdede med afsæt i pilotafprøvningen af SelfBack [49,50].  

 

 
  

 
 

 

 
 

 

 
 

 

4. Opgave-
glidning 

Der ses en opgaveglidning hos fysioterapeuter ifm. Patienter med vanskeligheder ift. IT-evner, hvor 
terapeuten i højere grad agerer motivator og støtte for patienten end reel fysioterapeut. Jf. det 
kommunale projektforløb [49,50] har der været et par løftede øjenbryn, som ansøger dog mener er 
en naturlig reaktion på ændringer/nytænkning i feltet. Disse fysioterapeuter har ansøger ved imple-
mentering ekstra fokus på, så alle får den nødvendige opbakning, som de måtte have brug for. 

5. Oplæring 
i brug 

Såfremt muligt vil det være ønskværdigt, at der i forbindelse med den kommende Systematisk Efter-
uddannelse (SE) af alment praktiserende læger i de nye retningslinjer for lænderygpatientforløb, af-
sættes tid til at gennemgå SelfBack-appen, og forklare den kliniske evidens, og hvordan man ved 
hjælp af SelfBack har fået et nyt værktøj til at fremme patientinformation, -uddannelse og -træning, 
samt motivation til at forblive aktiv, alt sammen med det formål at understøtte patients egenhånd-
tering. Der er allerede udarbejdet en vejledning til patienten i, hvordan man anvender apps i almen 
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De forventede produktmodifikationer afhænger bl.a. af udfaldet af denne ansøgning samt udfaldet 
af øvrige nationale og internationale projekter. 

Tabel 9. (ansøgningsskabelonens Tabel 6). Væsentlige overvejelser i relation til organisationsbeskrivelsen inkl. redegø-
relser for eventuelle krav til klinisk praksis i forhold til at understøtte anvendelse og implementering af SelfBack. 

7.3 Ansøgers opsummering af studiesettings’ overførbarhed 

Ansøger 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 større skala, som 
tilfældet var i forbindelse med SelfBacks RCT og øvrige undersøgelser jf. forrige afsnit. 

Ift. organisationsbeskrivelsen og patientpopulationen er der primært inkluderet data på den danske 
patientpopulation og sundhedsvæsen, hvoraf ansøger forventer lignende resultater ved opskalering 
og implementering i praksis. 

Dog undtagelsesvist for omkostningsopgørelsen der forefindes i næste sektion, udarbejdet af 
Kongstad et al. [9], er der en mindre forventning om, at der ved større implementering af SelfBack i 
praksis kan ske ændringer i konsultationsmønstrene i almen praksis for målpopulationen, da der 
med øget niveau af egenhåndtering af lændesmerter blandt en større del af patientgruppen forven-
teligt er en reduktion i behovet for fysiske konsultationer ved lægen. Et fald i antal årlige konsulta-
tioner er ikke indregnet i den sundhedsøkonomiske analyse eller den primære budgetkonsekvens-
analyse, men det er forsøgt inkluderet i den sekundære budgetkonsekvensanalyse jf. afsnit 8.3.  
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8 Sundhedsøkonomi 
Afsnittet er udarbejdet i henhold til kapitel 6.7 i metodevejledningen, fagudvalgets evalueringsde-
sign og Behandlingsrådets tekniske bilag. 

Der er netop i foråret 2024 foretaget en sundhedsøkonomisk analyse med udgangspunkt i data fra 
danske deltagere i SelfBack RCT’en [9]. Her måles omkostningseffektiviteten ved brug af SelfBack i 
en 9 måneders periode som supplement til vanlig behandling med henblik på kvalitetsjusterede le-
veår (QALYs). I de følgende sektioner præsenteres indledningsvist eksisterende sundhedsøkonomi-
ske analyser relevante for SelfBack samt redegørelser fra den sundhedsøkonomiske analyse af Self-
Back. 

Ansøger gør opmærksom på, at det oprindeligt ikke var en del af scopet for RCT’en at lægge til grund 
for en sundhedsøkonomisk analyse, hvorfor potentielle ønskværdige effektmål i denne henseende 
kan mangle. I SelfBack er vi meget åbne for at udarbejde yderligere analyser og studier, der kan 
imødekomme eventuelle mangler/udfordringer ved det nuværende datagrundlag og svare på nye 
spørgsmål, der måtte opstå på baggrund af den aktuelle analyse. Tallene i den aktuelle sundheds-
økonomiske analyse stammer fra en videnskabelig artikel, der netop er publiceret den 5. september 
2024 i BMJ Open [9].  

8.1 Eksisterende (sundheds)økonomiske analyser 

Der var forud for udviklingen af SelfBack som digital løsning til behandling af personer med lænde-
rygsmerter svært begrænset evidens for digitale løsninger på området og ingen sundhedsøkonomi-
ske analyser var på daværende tidspunkt udarbejdet [1]. Dette har ændret sig siden da, og mens 
den sundhedsøkonomiske analyse af SelfBack var under udfærdigelse, blev der publiceret to andre 
økonomiske analyser for digitale sundhedsteknologier til brug for patienter med lænderygsmerter. 
Den første er en stor sammenlignende analyse af National Institute for Health and Care Excellence 
(NICE) i England, der sammenlignede 12 forskellige sundhedsteknologier med henblik på 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 på det tyske marked [44], som til dels er sammenlignelig 
med SelfBack ved, at denne teknologi også tilbyder app-baseret fysisk træning til personer med 
lænderygsmerter9. 

Resultaterne fra begge undersøgelser fremgår af Tabel 10 (ansøgningsskabelonens tabel 25) neden-
for. Den bredspektrede analyse udarbejdet af NICE viste et estimeret gennemsnitligt besparelses-
potentiale pr. patient på £84 (DKK 744) årligt ved anvendelse af de evaluerede sundhedsteknologier 
i praksis [41]. Det skal tilføjes, at der var adskillige af sundhedsteknologierne, som havde et meget 
begrænset evidensniveau for de kliniske effekter, og i den henseende var SelfBack den teknologi 

 
9 Læs evt. mere på 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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• Oneway: udeladelse af om-
kostninger til Clinician 
dashboard. 

• Scenarieanalyse: Ved anta-
gelse af afledt ressourcefor-
brug skal der vises, hvordan 
det påvirker resultatet hvis 
reduktion ikke forekommer. 

• Oneway: ICER for SelfBack 
ved ±20% effekt på QALY. 

• Oneway: ICER for SelfBack 
ved ±20% udgift til sund-
hedsydelser i primærsekto-
ren. 

• Oneway: ICER for SelfBack 
ved ±20% udgift til medicin-
forbrug. 

• Oneway: ICER for SelfBack 
ved ±20% udgift til hospi-
talssektoren. 

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

Tabel 11. (Ansøgningsskabelonens Tabel 7) Analyseelementerne for den sundhedsøkonomiske analyse, der er angivet i 
fagudvalgets evalueringsdesign, og analyseelementerne, der er blevet anvendt i den gennemførte sundhedsøkonomi-

ske analyse i nærværende ansøgning.  
CCA: cost-consequence analyse, CEA: omkostnings-effektivitetsanalyse. 

 

8.2.1  Patientpopulation 

Patientpopulationen afviger ikke fra redegørelsen i sektion 3.1, hvor den danske population med 
prævalente lænderygsmerter er nøje beskrevet. Den sundhedsøkonomiske analyse af SelfBack er 
deslige udført med afsæt i data for den danske subgruppe af SelfBack RCT-studiet af Sandal et al. 
[7], der fremgår af Kongstad et al. [9].  

8.2.2 Intervention og komparator(er) 

Beskrivelserne i hhv. sektion 3.2 og 3.3 vedrørende komparator og intervention adskiller sig ikke fra 
patientpopulationen i den sundhedsøkonomiske analyse, og der henvises derfor til de foregående 
redegørelser. Specifikke patientkarakteristika for interventions- og komparator grupperne i den 
sundhedsøkonomiske analyse fremgår af Tabel 4B i sektion 5.1. 

8.2.3 Tidshorisont 

Tidshorisonten for den sundhedsøkonomiske 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 tilføje.  

8.2.4 Analysestruktur 

Den sundhedsøkonomiske analyse, der er udarbejdet med afsæt i data fra SelfBack RCT-Studiet [7] 
i den aktuelle ansøgning, skal anses som en ’piggyback economic evaluation’ uden kombination af 
en sundhedsøkonomisk model.  
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Analysen er desuden baseret på de samme kliniske effektmål som i RCT-studiet med den største 
forskel værende, at analysen kun inkluderer de 317 danske patienter fra den dansk-norske studie-
population [9]. 

De eksisterende sundhedsøkonomiske analyser, der er nævnt i sektion 8.1, er publiceret efter igang-
sættelsen af den aktuelle sundhedsøkonomiske analyse, og disse har således ikke ageret inspiration 
til den aktuelle sundhedsøkonomiske analyse. 

8.2.4.1 Data fra enkeltstående studie 

Den sundhedsøkonomiske analyse er af forskerne på SDU udarbejdet med afsæt i ISPORs specifice-
rede retningslinjer for god praksis ved udarbejdelse af sundhedsøkonomiske analyser i forlængelse 
af kliniske studier [58]. 

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

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

8.2.4.2 Sundhedsøkonomisk model 

Der er ikke udarbejdet en sundhedsøkonomisk model under analysen, og afsnittet er derfor ikke 
relevant for den aktuelle ansøgning om evaluering af SelfBack i Behandlingsrådets fagudvalg. 

8.2.4.2.1 Validering af modellen 

Der er ikke udarbejdet en sundhedsøkonomisk model under analysen, og afsnittet er derfor ikke 
relevant for den aktuelle ansøgning om evaluering af SelfBack i Behandlingsrådets fagudvalg. 

8.2.5   Data på sandsynligheder 

Det bemærkes, at det i fagudvalgets evalueringsdesign (sektion 4.2.7, side 12) ikke er vurderet me-
ningsfuldt at kvantificere uønskede hændelser, hvorfor dette ikke beskriveres nærmere, 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 sundhedsøkonomisk modellering, og der ikke indgår estimater for potentielle 
hændelser baseret på epidemiologiske data i analysen anses dette afsnit for ikke relevant. 
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8.2.5.6 Ekstrapolering af data  

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

8.2.6 Måling af effekt 

I denne sektion redegøres for de data, der ligger til grund for effektvurderingen af interventionen 
og dennes komparator i forhold til den sundhedsøkonomiske analyse af SelfBack. Afsnittet er udar-
bejdet i henhold til ansøgningsskabelonen og fagudvalgets evalueringsdesign. 

8.2.6.1 Omkostningskonsekvens- og omkostningseffektivitetsanalyse 

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

8.2.6.2 Cost-utility analyse 

I de følgende underafsnit redegøres for den udarbejdede cost-utility analyse af SelfBack i dansk 
praksis for personer med lænderygsmerter med særligt fokus på effektestimaterne for helbredsre-
lateret livskvalitet, som er omregnet til QALYs. 

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

Akutte såvel som kroniske lænderygsmerter ofte med periodisk og tilbagevendende karakter kan 
have invaliderende effekter hos personer gennem funktionsnedsættelser, tab af arbejdsevne og 
indvirkning på den mentale sundhed [16]. Lænderygsmerter er den førende årsag til nedsat fysisk 
funktion og handicap globalt, og byrden forbundet hermed forventes at vokse stødt i fremtiden 
[25,73,74]. Faciliteret evidensbaseret støtte til egenhåndtering af lænderygsmerter anbefales i de 
nyeste kliniske retningslinjer [14], og denne støtte kræver, at sundhedspersonalet klæder patienten 
på med tilstrækkelig information, opbakning, patientuddannelse som råd og anbefalinger til vedli-
geholdelse af daglige aktiviteter og regelmæssig træning/motion [75,76]. 

Desværre er der med et stigende pres på sundhedsvæsenet sjældent tid i den kliniske praksis for 
behandlere til at imødekomme behovet for støtte til patienten med lænderygsmerter [19,77,78], 
og det skaber dårlige forudsætninger for tilslutning og engagementet i egenhåndtering af smerterne 
hos den enkelte patient [79].  

Den nuværende vanlige behandling, hovedsageligt med fysioterapi og kiropraktik, har moderate kli-
niske effekter for både smertereduktion, fysisk funktionsniveau og mental sundhed, når de vanlige 
forløb sammenlignes med mere innovative behandlingsforløb, der implementerer digitalt støttende 
sundhedsteknologier i forlængelse af den vanlige behandling [7,44].  
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8.2.7 Omkostningsopgørelse 

I dette afsnit redegøres for omkostningsopgørelsen, der er foretaget for den sundhedsøkonomiske 
analyse.  

Alle priser/omkostninger er i den sundhedsøkonomiske analyse justeret til år 2022 efter Danmarks 
Statistiks nettoprisindeks11.  Ingen diskontering var nødvendig, da alle omkostninger og effektmål 
fremgik inden for et 1-årigt interval [9]. 

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

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

Alle direkte og indirekte relaterede omkostninger, som var dækket af offentlige budgetter, var in-
kluderet. I omkostningsopgørelsen var alle udgifter forbundet med primærsektoren inkluderet, og 
analysen er således ikke kun begrænset til lænderygsmerter [9]. Dette var for at mindske komplek-
siteten af udregningerne samt at analysere på, hvorvidt interventionen havde indflydelse på det 
generelle behov for anvendelse af sundhedssystemet. Alle omkostninger var prissat efter gældende 
takster fra de respektive overenskomster for praktiserende læger12, fysioterapeuter13, og kiroprak-
torer14. Omkostninger til sundhedsydelser på hospitalet fulgte de gældende DRG-takster udgivet af 
Sundhedsdatastyrelsen15. Medicinomkostninger fulgte 2022-priserne for receptpligtig medicin ud-
budt på de danske apoteker for de inkluderede typer af medicin, der fremgår af tabel 2 i Kongstad 
et al. [9]. 

Omkostningen til interventionen er i analysen angivet til 89€ (DKK 663) for det samlede ni-måneders 
behandlingsforløb i interventionsgruppen. Beløbet består af en engangsudgift á DKK 500 for et 
tremåneders forløb (svarende til over-the-counter modellen) og et tillæg på DKK 27 for hver efter-
følgende måned. Det understreges igen, at patienterne har haft adgang til SelfBack appen i alle ni 
måneder i follow-up perioden.  

Den specificerede omkostningskomponent vedrørende 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 være interesse i at komplicere 

 
11 Besøg 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 gør sig også gældende i budgetkonsekvens-
analysen i sektion 8.3, og det kan af regionerne forventes at blive udgangspunktet i eventuelle frem-
tidige forhandlinger. 

Omkostninger relateret til evt. brug af et clinical dashboard for behandlere var som tidligere angivet 
ikke inkluderet i den sundhedsøkonomiske 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 hændelser 

Da der ikke er anvendt sundhedsøkonomisk modellering i analysen, er der ingen antagelser vedrø-
rende omkostninger forbundet med helbredstilstande og hændelser i den aktuelle analyse. Det vur-
deres desuden ikke relevant at skelne sort/hvidt mellem tilstande som syg/rask eller liv/død i for-
bindelse med denne ansøgning, fordi patientpopulationens karakteristika er af mere nuanceret ka-
rakter med faste såvel som bløde effektmål (f.eks. fysisk funktionsniveau, egenhåndtering, livskva-
litet).  

8.2.7.3 Begrænsninger ved omkostningsopgørelsen 

En begrænsning ved omkostningsopgørelsen er, at det ikke var muligt at undersøge 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 værktøj for behandleren til at ori-
entere sig i patientens forløb med henblik på det indsamlede effektmål, der følger med, hver gang 
en ny ugeplan genereres. Fra behandlerens perspektiv kan dashboardet hjælpe med at overskuelig-
gøre konsultationen med patienten, da de herfra kan tilgå 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 omkostningstillæg ud over den forhandlede volumenlicenspris. Det bør 
dog undersøges yderligere, om det forventede tidsforbrug til oplæring af behandlere i relation til 
SelfBack appen og clinician dashboardet på ca. 2 timer, som er baseret på intern erfaring, kan gene-
raliseres til også at gælde ved fremtidig implementering.  

Blandt de 317 danske patienter, der bidrog med data til den sundhedsøkonomiske analyse, var der 
nogle få personer, som havde en stor påvirkning på omkostningsgennemsnittene ved at have vær-
dier langt uden for ’normalen’. Derfor er der som udgangspunkt anvendt median og IQR-værdier til 
afrapportering af gennemsnitlige omkostninger for gruppen for at eliminere indflydelsen af enkelte 
outliers. For at sikre transparens er mean-værdierne dog også angivet i parentes [9]. 

I forbindelse med den aktuelle sundhedsøkonomiske analyse blev der er af forskerne ikke lagt fokus 
på evt. afledt ressourceforbrug med henblik på billedediagnosticering, og analysen indeholder såle-
des ikke særskilte udregninger på omkostninger for f.eks. MR- og røntgenskanninger, og ej heller 
opgørelser for en evt. ændring i antal konsultationer ved de respektive behandlere [9]. 
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8.2.8   Resultat af den sundhedsøkonomiske analyse 

I de følgende undersektioner afrapporteres resultaterne af den aktuelle sundhedsøkonomiske ana-
lyse med henblik på base-case resultaterne og specificerede følsomshedsanalyser angivet i Tabel 
11. 

8.2.8.1 Base case resultater 

De gennemsnitlige (ikke-justerede) årlige omkostninger for interventions- og komparator grupperne 
fremgår af tabel 2 i Kongstad et al. [9], og er indsat i Tabel 13A og 13B nedenfor, hvor Tabel 13A 
viser en opgørelse for median + IQR værdier, og Tabel 13B viser en opgørelse for gennemsnit + SD 
værdier. Begge opgørelser er fremlagt, fordi der er en anseelig spredning i data for begge patient-
grupper med henblik på opgørelsen for sundhedsydelser (se SD-værdier Tabel 13B), hvorfor det kan 
være hensigtsmæssigt at se nærmere på median værdierne i Tabel 13A, for at få et bedre billede af 
omkostningerne for den gængse patient med lænderygsmerter.  

Da interventionen er et tillæg til vanlig behandling, er udgiften til behandlingen i komparator grup-
pen indsat som referencepunkt med en værdi på 0 kr., og for interventionsgruppen er merudgiften 
for behandlingen (licenspris) for alle 9 måneder angivet pr. person, som anført i sektion 8.2.7.1.  

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

Ændringen i QALYs er udregnet baseret på data ved 9 måneders 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 højere effekt ved implementering af SelfBack kommer med en højere omkostning (se Tabel 
14A). Dette er som forventet, da SelfBack kun har været undersøgt som et tillæg til den vanlige 
behandling. Tabel 13A og 13B nedenfor viser omkostningsopgørelsen på individniveau for patient-
grupperne i den sundhedsøkonomiske analyse. I Tabel 14B ses slutteligt effektforskellen i de tre 
inkluderede effektmål mellem interventions- og komparatorgruppen fra den sundhedsøkonomiske 
analyse. 

Bemærk venligst, at Tabel 13A og 13B angiver udgifterne fordelt på interventions- og komparator-
gruppen før data blev justeret for variable anvendt til stratificering, og værdierne afspejler således, 
hvad der var direkte observeret fra indhentet patientdata. Tabel 14A og 14B viser resultatet af den 
sundhedsøkonomiske 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 
omkostning pr. patient i Tabel 14A.  
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8.2.8.2  Følsomhedsanalyser 

Der er i forbindelse med den sundhedsøkonomiske analyse udarbejdet oneway analyser ud fra føl-
gende parametre: QALY, omkostninger i primærsektoren, omkostninger i hospitalssektoren, medi-
cinomkostninger og ændringer i prisen på den anvendte app-licens. Analysen fremgår af tornadodi-
agrammet i Figur 18. Følsomhedsanalysen tager udgangspunkt i base-case resultatet af den sund-
hedsøkonomiske analyse (ICER € 7.336 / DKK 54.742), og analysen er justeret efter baseline karak-
teristikker [9]. Figuren illustrerer således estimater for afvigelser i ICER-værdien, hvis der skulle være 
+/- 20% udsving for hvert af de udvalgte parametre (-50% & +100% for app-prisen).   

 

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

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

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

Ansøger har udledt fra dialogen med de sundhedsprofessionelle en nævneværdig efterspørgsel på 
en form for behandler-værktøj, og der arbejdes pt. på at få testet, hvordan et sådant værktøj kon-
kret skal integreres. Selv om der i SelfBack RCT-studiet ikke indgår et dashboard til behandlere, in-
deholder SelfBack-løsningen i dag muligheden for at tilgå en SelfBack patientoversigt alt efter behov 
og aftale, som også er beskrevet tidlgiere i ansøgningen (se evt. sektion 7.2 og 8.2.7.3).  
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Ansøger gør igen opmærksom på, at såfremt anvendelse af behandler-værktøjet/clinical dashboard 
ønskes i forbindelse med bred implementering i dansk klinisk praksis som følge af en positiv anbe-
faling af Behandlingsrådet, vil evt. omkostninger forbundet hermed være pålagt SelfBack. Det står 
således regionerne frit for, om værktøjet benyttes eller ej, da volumenlicensprisen er inkl. benyt-
telse heraf. 

 

8.2.8.2.1 Følsomhedsanalyse – 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 øvrige 
parametre vil et sådant udsving ikke have lige så store konsekvenser for ICER-værdien, som de øv-
rige parametre har. 

8.2.8.2.2 Følsomhedsanalyse – Omkostninger primærsektor 

Jf. Figur 18 vil et 20% udsving i omkostninger til primærsektoren 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 primærsektoren et pa-
rameter der har stor indflydelse på ICER-værdien, og her er der sandsynligvis et uudnyttet potentiale 
med henblik på en implementering af SelfBack så tidligt i forløbet som muligt, for på lang sigt at 
reducere behovet for løbende individuelle konsultationer i almen praksis, som følge af øget egen-
håndtering hos patienterne. 

8.2.8.2.3 Følsomhedsanalyse – 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 større grad skyldes høje priser på medicin, vil et udsving i medicinforbrug 
havde stor indflydelse på ICER-værdien, hvilket understreger vigtigheden af at udarbejde grundigere 
analyser vedrørende potentielle ændringer i medicinforbrug som følge af interventionen. 

8.2.8.2.4 Følsomhedsanalyse – 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 Følsomhedsanalyse – 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 således også en betydelig indflydelse på 
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omkostningseffektivitetsratioen af SelfBack-interventionen, og derfor pointeres det endnu en gang, 
at der fra virksomhedens side er fleksibilitet i fastsættelse af en fremtidig licenspris per patient.  

8.2.8.3 Subgruppeanalyser 

Der er jf. evalueringsdesignet ikke efterspurgt udfærdigelse af subgruppeanalyser. Der er i forbin-
delse med den sundhedsøkonomiske analyse heller ikke udarbejdet en eller flere subgruppeanaly-
ser, hvorfor dette afsnit anses som ikke relevant i den nærværende ansøgning. 

 

8.2.9 Ansøgers fortolkning af den sundhedsøkonomiske analyse 

Hvis de ovenstående resultater først perspektiveres til den store NICE EVA-undersøgelse, hvor de 
forventer en gennemsnitlig effekt på +0,01 QALY ved implementering af digitale sundhedsteknolo-
gier som SelfBack, overgår SelfBack i forlængelse af vanlig behandling denne forventning. I under-
søgelsen påpeges et generelt lavt evidensniveau på området inden for apps i almen praksis for læn-
derygsmerter, hvilket er væsentligt i den aktuelle vurdering af omkostningseffektivitet. I denne hen-
seende henleder ansøger opmærksomheden på 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 højeste evidensniveau blandt lignende sundhedsteknologier.  

Med henblik på den tyske pendant til SelfBack, Kaia Health, som også var nævnt i sektion 8.1, ob-
serverede de i RCT-studiet en ICER på € - 417 pr. point for smertereduktion [44]. Det er svært at 
sammenligne de to analyser for omkostningseffektivitet mellem Kaia og SelfBack, da der for SelfBack 
var lagt fokus på fysisk funktionsniveau og helbredsrelateret livskvalitet, og der for Kaia primært var 
lagt vægt på smerter. Dog indikerer begge analyser, at der ved anvendelsen af sundhedsteknologi-
erne i behandlingen af patienter med lænderygsmerter kan forventes et højere udbytte af behand-
lingsforløbet sammenlignet med vanlig behandling.  

Den højere effekt forventes desuden at være forbundet med omkostninger, der i worst case scena-
rier (øvre grænser i følsomhedsanalyserne) stadig placerer sig under et acceptabelt prisniveau jf. 
anvendte grænseværdier hos NICE i England [41,47,48,80], og i best-case scenarier sågar vil give 
anledning til en besparelse frem for en merudgift under behandlingen. 

Den væsentligste forskel mellem de to omkostningseffektivitetsanalyser af Kaia Health og SelfBack 
er, at kroniske patienter med lænderygsmerter blev ekskluderet, som ikke var tilfældet for SelfBack-
studiet, og at der i SelfBack-RCT’en blev screenet for patienter med reduceret fysisk funktionsniveau 
på mindst 6 i RMDQ-score til inklusion. Patientgruppen i SelfBack har derfor sandsynligvis haft stær-
kere symptomer og længerevarende forløb med dårligere forudsætninger for spontan remission, 
end tilfældet var for patientgruppen i Kaia-studiet. Dette betyder blot, at der er evidens for positive 
effekter for både akutte, subakutte og kroniske lænderygsmerter med varierende grader af reduce-
ret fysisk funktionsniveau, som taler for en evt. implementering af sådanne sundhedsteknologier i 
dansk praksis. 
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8.3 Budgetkonsekvensanalyse 

Ansøger oplyser, at der er indgået aftale med Behandlingsrådets sekretariat om at sekretariatets 
udarbejder den endelige primære budgetkonsekvensanalyse på baggrund af uoverensstemmelse 
mellem den ønskede analyse og den, der var efterspurgt i evalueringsdesignet, som følge af opda-
teringer vedrørende analyseperspektivet.  

Den følgende analyse kan opfattes som en sekundær budgetkonsekvensanalyse, da den beror på 
forskellige antagelser, som ikke var direkte observeret gennem Kongstad et al. studiet [9]; herunder 
sammenhænge mellem offentlige tilgængelige statistikker og potentielle afledte effekter ved imple-
mentering af SelfBack ud fra de kliniske effektmål.  

Primæranalysen forventes udarbejdet af sekretariatet i samarbejde med SelfBack parallelt med ud-
færdigelsen af fagudvalgets evalueringsrapport. 

 

Budgetkonsekvensanalysen tager udgangspunkt i hospitals- og almen praksis-sektorerne, der om-
fatter regionernes økonomiske ansvarsområder. Den fulde analyse er tilgængelig i bilag 11.2 og det 
vedhæftede excel-dokument: ”budgetkonsekvensanalyse_selfback”.  

Dette betyder, at de tidligere angivne estimater for årlige patienttal med lænderygsmerter i Dan-
mark fra sektion 3.1.2 også er gældende for målpopulationen i budgetkonsekvensanalysen med 
henblik på implementering og brug af SelfBack med indgang gennem almen praksis.  

Optimalt er budgetkonsekvensen afledt af udregningerne fra den sundhedsøkonomiske analyse, 
men som det også er afrapporteret i Kongstad et al. [9], var medianen for observerede omkostnin-
ger i forbindelse med indlæggelser, ambulante indlæggelser og sygehusophold lig 0 over hele linjen 
for både kontrol og interventionsgruppen. Den udarbejdede sundhedsøkonomiske analyse baseret 
på tallene fra RCT-studiet giver således svære betingelser for udarbejdelsen af budgetkonsekvens-
analysen med henblik på den begrænsede opgørelse af omkostninger i sundhedsvæsenet. 

Af denne grund er der udarbejdet en udvidet (sekundær) budgetkonsekvensanalyse, der tager højde 
for generelle sundhedsøkonomiske data for patientpopulationen med lænderygsmerter i Danmark 
i hospitals- og almen praksissammenhæng. Dette inkluderer tal og opgørelser fra henholdsvis Sund-
hedsbyrden [19], Dansk RygDatabase (DaRD) [20], sammen med relevante rapporter for besparel-
sespotentialet ved implementering af supporteret egenhåndtering blandt patienter i sundhedsvæ-
senet [45,46].   

I 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 sundhedsøkonomiske analyse er der ikke ændret på varigheden af anvendelsen af sundheds-
teknologien; det vil sige 9 måneders licens til ubegrænset brug af appen.  
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Ved faktisk implementering i praksis som følge af en anbefaling af SelfBack, forventes der en gradvis 
udfoldelse i brugen af SelfBack blandt lægeklinikkerne i almen praksis, der forløber over flere år.  

Den fremlagte sekundære budgetkonsekvensanalyse tager udgangspunkt i, at 100% implemente-
ring (landsdækkende udrulning) beror på estimatet om, at 240.000 af de 970.286 personer med 
prævalente lænderygsmerter årligt vil konsultere almen praksis (patientgrundlaget uddybes nær-
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-årige perspektiv. Implementeringsprocenterne er udvalgt for 
at inkludere scenarierne frem til og med 100% implementering, velvidende at den faktiske imple-
mentering efter 5 år sandsynligvis kan være 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. Beløbet er vejledende og er bestemt ud fra den forventede patientpopulation 
på de 146.160 patienter, som årligt forventes at takke ja til tilbuddet om anvendelse af SelfBack i sit 
patientforløb ved fuld udrulning i Danmark, hvilket resulterer i en gennemsnitspris på  pr. 
patient. Sammenlignet med udgangspunktet for ’over-the-counter’ prismodellen, vil rabatten i dette 
tilfælde være  af normalprisen, når der tages højde for varighedsforskellen på seks måneder 
(tre over-the-counter forløb svarer til ét ni-måneders forløb).  

Det er vigtigt at understrege, at ansøger ikke ønsker at begrænse lægen/behandleren, som ordine-
rer forløb med SelfBack. Derfor er de angivne priser for app-licens over den femårige periode vejle-
dende med henblik på andelen af lægeklinikker, der udbyder SelfBack. Hvis en given klinik/enhed er 
med i den aktuelle implementeringsproces, har den pågældende klinik hermed et ubegrænset antal 
licenser til rådighed. Implementeringsfaktoren jf. Tabel 15, 16 og 17 (samt i bilag 11.2) følger således 
andelen af onboardede lægeklinikker i almen praksis ud fra en naiv antagelse om lige distribuering 
af patienter imellem dem. 

Behandlingsrådet er i forbindelse med budgetkonsekvensanalysen velkommen til at foretage udreg-
ninger og ændringer i den præsenterede sekundæranalyse baseret på egne estimater i forbindelse 
med eventuelle scenarieanalyser. 

8.3.1 Patientpopulation 

Jf. sektion 3.1.2 vedrørende incidens- og prævalenstal for lænderygsmerter i Danmark er der ca. 
240.000 personer, der præsenterer med uspecifikke lænderygsmerter i almen praksis hvert år ud af 
de 970.289 personer, der oplever lænderygsmerter, hvor ca.  [18,19,26]. Baseret på eksklusionsra-
ten fra kiropraktorerne på 13% og den efterfølgende acceptrate på 70% blandt patienter med læn-
derygsmerter jf. pilot-projektet, der blev udført i samarbejde med et dansk pensionsselskab, er der 
estimeret, at 146.160 af de 240.000 personer med lænderygsmerter med kontakt til almen praksis 
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2) Jf. de første fem kilder i kildelisten i excel-dokumentet kan der ved implementering af self-
management support forventes en reduktion på 32% i antal hospitalskontakter og 38% i an-
tal indlæggelser på hospitaler, samt mellem 18-44% reduktion i antal konsultationer i almen 
praksis [45,46]. Ifølge Dansk Sundhedssikring med tal fra projekt ’Godt Fra Start’ er det mu-
ligt at reducere 54% af de samlede sundhedsydelser med faciliteret egenhåndtering i forbin-
delse med rygsmerter [13]. Som konservativt/pessimistisk estimat er der i analysen anvendt 
en reduktion på 20% for indlæggelser 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 indgå i SelfBack forløb. 

3) Rygoperationer anbefales kun i særlige tilfælde, og effekten af kirurgi ved kroniske lænde-
rygsmerter er ifølge et større systematisk review ikke bedre end et intensivt behandlingsfor-
løb med inddragelse af kognitiv adfærdsterapi [82]. Ved øget self-management antages en 
konservativ reduktion på 5% i behovet for operationer på patienter med uspecifikke lænde-
rygsmerter. Denne effekt kan dels være forårsaget af SelfBack og resulterende øget egen-
håndtering af smerter, men også gennem synergieffekter gennem et lavere incitament for 
behandlere/klinikere til at godkende en rygoperation i de mere tvivlsomme tilfælde i forlæn-
gelse af de nye forløbsprogrammer [14]. 

4) Ifølge SelfBack RCT'en [7], skal der gennemsnitligt 7,3 patienter igennem et SelfBack forløb 
for hver klinisk relevant ændring 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 røntgen scanning. Ud fra denne 
antagelse forventes der 1/7 færre 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 forløbsprogrammer bør henvise langt mindre 
til billedediagnostik fordi størstedelen af skanningerne ikke bidrager positivt i behandlings-
forløbene i dag. For at simplificere udregningen er der ikke taget højde for en reduktion af 
billedediagnostik fra øvrige indsatser i løbet af de fem år. 

5) Oplæring af personale antages at gælde læger i almen praksis og 50% af regionalt ansatte 
fysioterapeuter. Andelen af personale, der skal oplæres, er forventeligt mindre, og udgiften 
skal derfor ses som den øvre grænseværdi. 

6) Patienttid brugt på træning medtages ikke i analysen, da det forventes, at patienten højst 
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 på 
transport ifm. behandling, da den digitale løsning kan anvendes overalt, hvorfor der sand-
synligvis vil være en reel besparelse. Denne er dog svær at estimere med tilstrækkelig præ-
cision. 
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Tabel 17. (ansøgningsskabelonens tabel 21). Oversigt over budgetkonsekvenser ved anbefaling af  
den undersøgte sundhedsteknologi over den femårige tidshorisont. 

 

Den mere detaljerede oversigt for omkostningerne til lænderygsmerter for regionerne og budget-
konsekvenserne ved implementering af sundhedsteknologien findes på første ark i den vedhæftede 
excel-fil, og på det efterfølgende ark ses de aggregerede omkostninger, der også fremgår 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 tillæg til vanlig behand-
ling uden anden modifikation af det vanlige forløb i den danske praksis, og SelfBack skal først og 
fremmest evalueres med udgangspunkt i den kontekst. Det er væsentligt at slå fast, at ansøgningen 
således ikke omfatter potentielle synergieffekter og omkostningsbesparelser ved ændringer eller 
nye tiltag i den vanlige praksis ved siden af tilbuddet om SelfBack. Ændringer for vanlig praksis for 
lænderygsmerter i Danmark er allerede varslet i de nye forløbsprogrammer, og her kommer der til 
at være et særligt fokus på øget egenhåndtering af smerter for patienten samt en reducering af 
billeddiagnostik generelt for patientpopulationen [14]. SelfBack applikationen er et digitalt værktøj, 
der kan understøtte begge disse mål, da man i stedet for blot at nægte billeddiagnostik over for 
patienten kan tilbyde en anden løsning, som samtidigt har større sandsynlighed for at lede til smer-
telindring. 

Validiteten er desuden generelt høj for de observerede effekter hos den inkluderede patientpopu-
lation i RCT-studiet, takket være SDU-forskernes grundige arbejde. Dette er beskrevet nærmere i 
Sektion 5. En undtagelse herfor er opgørelsen for medicinforbrug, som var et lavt prioriteret effekt-
mål under udarbejdelsen af studiet. De rapporterede ændringer i forbruget af smertestillende me-
dicin jf. sektion 5.2.4.6 bør derfor undersøges yderligere for at sikre præcision i effektestimatet.  

Med henblik på fremtidig implementering i tilfælde af en anbefaling af SelfBack, skabes der allerede 
vigtige erfaringer fra den igangværende afprøvning af SelfBack som digitalt tilbud under ’apps i al-
men praksis’ projektet styret af MedCom [36]. Ansøger kan oplyse, at SelfBack får en væsentlig rolle, 
når den næste del af ’apps i almen praksis’ projektet fortsætter i større skala primo 2025. 

Overførbarheden til den danske kontekst er høj vedrørende de kliniske effekter, da de er baseret på 
patientdata fra hhv. den dansk-norske patientgruppe og den danske subgruppe i SelfBack RCT-stu-
diet. Vedrørende præcisionen af omkostningsopgørelsen i den sundhedsøkonomiske analyse, bør 
der igangsættes nye studier med en sundhedsøkonomisk analyse som primærfokus, da det må fast-
slås, om den manglende reduktion i afledt ressourceforbrug, som i mindre grad var forventet, ikke 
blev observeret på grund af tilfældigheder eller af mere systematiske årsager. For den primære bud-
getkonsekvensanalyse, der tager udgangspunkt i tallene fra den sundhedsøkonomiske analyse, er 
der samme forbehold.  

I den sekundære budgetkonsekvensanalyse har det været nødvendigt at læne sig op ad både danske 
og internationale opgørelser, særligt hvad angår besparelsespotentialet for omkostningsreduktion i 
sundhedsvæsenet. Her har Dansk Sundhedssikring en høj sats på hele 54% mulig reduktion i sam-
lede sundhedsydelser for personer med lænderygsmerter, men denne reduktion er ikke fordelt på 
specifikke poster. Dette gør det svært at overføre 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 gør sig gældende for 
SelfBack.  
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Det er også svært at fastslå, om en given reduktion af skanningsbilleder jf. den sekundære budget-
konsekvensanalyse alene vil skyldes SelfBack som behandlingstilbud eller skyldes, at lægerne be-
gynder at henvise mindre til billeddiagnostiske undersøgelser som en del af de nye forløbsprogram-
mer. Nye undersøgelser bør derfor have et større fokus på afledt ressourceforbrug. 

Det, der observeres i tallene fra den aktuelle sundhedsøkonomiske analyse, er trods alt, at selv ved 
manglende afledt ressourceforbrug, er SelfBack som tillæg til vanlig praksis en omkostningseffektiv 
sundhedsteknologi med en gennemsnitlig omkostning for et kvalitetsjusteret leveår langt under 
grænseværdierne, der anvendes i England i dag.  
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Sandal, L. F., Øverås, C. K., Nordstoga, A. L., Wood, K., Bach, 
K., Hartvigsen, J., Søgaard, K., & Mork, P. J. (2020). A digital 
decision support system (selfBACK) for improved self-man-
agement of low back pain: a pilot study with 6-week follow-
up. Pilot and Feasibility Studies, 6. 
https://doi.org/10.1186/s40814-020-00604-2  

Da RCT-studiet er gennemført og afrap-
porteret, er der ikke behov for at frem-
lægge pilot-resultaterne, da evidensni-
veauet ikke er nær så højt som for effekt-
målene i RCT-studiet.  

24 

Sandal, L. F., Stochkendahl, M. J., Svendsen, M. J., Wood, K., 
Øverås, C. K., Nordstoga, A. L., Villumsen, M., Rasmussen, C. 
D. N., Nicholl, B., Cooper, K., Kjaer, P., Mair, F. S., Sjøgaard, 
G., Nilsen, T. I. L., Hartvigsen, J., Bach, K., Mork, P. J., & Sø-
gaard, K. (2019). An App- Delivered Self-Management Pro-
gram for People With Low Back Pain: Protocol for the self- 
BACK Randomized Controlled Trial. JMIR Research Proto-
cols, 8(12), e14720. https://doi.org/10.2196/14720  

Protokollen for SelfBack RCT’en bidrager 
ikke med evidens for de kliniske effekter, 
hvorfor der henvises til selve RCT-publika-
tionen i den aktuelle ansøgning.  

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

 

 

11.2 Budgetkonsekvensanalyse 

I de følgende afsnit beskrives budgetkonsekvensanalysen og de grundlæggende antagelser i forbin-
delse hermed.  

11.2.1 Behandlingsforløb 

Budgetkonsekvensanalysen tager udgangspunkt i samme behandlingsforløb som beskrevet i sektion 
7.2. Det vil sige 9 måneders forløb med SelfBack i tillæg til vanlig behandling, med indgang gennem 
almen praksis.  

11.2.2 Patientpopulation 

Patientpopulationens størrelse, hvad angår incidens og prævalens, er tidligere beskrevet i sektion 
3.1.2. Den årlige prævalens for lænderygsmerter er angivet til 970.286 personer i Danmark [19], 
men kun en fjerdedel af dem konsulterer sin alment praktiserende læge med smerterne [26], og 
endnu færre har et sygehusophold og/eller indlæggelse [20]. For budgetkonsekvensanalysen er det 
dog kun patienterne i almen praksis- og hospitalssektoren, der analyseres, hvorfor der i det følgende 
tages udgangspunkt i data fra de offentlige sygehuse og landets lægeklinikker for almen praksis. 

Det angivne antal patienter, der besøger 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 også de 13.255 ikke-præciserede smerter i ryggen, som er svære at definere med 
henblik på inklusion og eksklusion. Igen som et konservativt estimat er den årlige patientpopulati-
onsstørrelse i hospitalssektoren derfor angivet til 45.000 det første år. For almen praksis, der er 
indgangen til sundhedsteknologien, antages en årlig prævalens på 240.000 personer med uspeci-
fikke lænderygsmerter. 
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komplicerede skanningstilfælde for den aktuelle patientpopulation. Omkostningerne er baseret på 
opgørelser; herunder DaRD databasens årsopgørelse for 2022 [20], estimater fra Sygdomsbyrden 
[19], antal sygehusophold og indlæggelser jf. Danmarks Statistik 2023 [51], samt forskellige kilder, 
der beskriver besparelsespotentialer ved implementering af supporteret egenhåndtering blandt pa-
tienter med lænderygsmerter [44,45,46]. 

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

Udgifterne for det første år, herunder antallet af enheder pr. udgiftspost, tager udgangspunkt i en 
landsdækkende udrulning fra dag 1; det vil sige alle ikke-ekskluderede patienter med uspecifikke 
lænderygsmerter tilbydes SelfBack, og acceptraten er som angivet i sektion 3.1.2.1. Dette scenarie 
er umiddelbart ikke realistisk, da sundhedsteknologien bør udrulles over flere faser med henblik på 
optimal implementering. Den nuværende 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 vedhæftede excel-dokument for 
budgetkonsekvensanalysen: ”budgetkonsekvensanalyse_selfback”. 
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Den konservativt estimerede 20% reduktion for sygehusindlæggelser og -ophold og deraf patient-
populationens størrelse i hospitalssektoren forventes at stige i takt med øget tilslutning til sund-
hedsteknologien, og reduktionen udgør således 20% for det femte år. For konsultationer i almen 
praksis forventes antallet at blive reduceret med 25% i det femte år, men da patientpopulationens 
størrelse forventes konstant, indikerer denne ændring et umiddelbart fald i antal gentagne konsul-
tationer for den enkelte patient. 

Fra ansøgers side har det været vigtigt at opliste et nogenlunde konservativt scenarie ud fra de an-
vendte kilder, da der ikke er nogen garanti for overførbarhed til den danske praksis. Dog er Danmark 
et land, som er langt fremme teknologisk, hvorfor sundhedsteknologien har gode forudsætninger 
for at vinde indpas blandt patientpopulationen i den danske praksis og deraf medføre samme, eller 
højere, 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) 
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