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Punkt 1: Dialog om de forste erfaringer med
Behandlingsradet samt den videre udvikling af
Behandlingsradet

Resume

Direktgr for Danske Regioner Adam Wolf deltager pa rddsmgdet til en dialog om arbejdet
i Behandlingsradet.

Sagsfremstilling
Adam Wolf, direktgr for Danske Regioner, er inviteret til at deltage pa radsmgdet d. 4.

oktober til en dialog med Behandlingsradet om de farste erfaringer siden opstarten og
den videre udvikling.

Adam Wolf vil indlede med en orientering om Danske Regioners overordnede strategiske
overvejelser for Behandlingsradet, hvorefter Formand for Behandlingsradet, Michael Dall,
vil give en kort status pa arbejdet i Behandlingsradet. Der vil i forlaengelse heraf veere tid

til dialog om det igangvaerende arbejde i Behandlingsradet samt fremadrettede indsatser.

Indstilling
Sekretariatet indstiller at Behandlingsradet:

1. Sammen med Adam Wolf drefter status pa Behandlingsradet.

Punkt 2: Status pa igangvaerende sager

Resume

"Status pd igangveerende sager" indgar som et fast punkt pa dagsorden til radsmgderne
med henblik pa at give Radet en status pa Behandlingsradets sager.

Sagsfremstilling

Som et fast punkt til rddsmaderne vil Malene Mgller ved det enkelte radsmgde give en
status pa de igangvaerende sager i Behandlingsradet.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Punkt 3: Orientering om kommende analysetemaer
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Resume

Det fremgar af Danske Regioners rammer for Behandlingsradets arbejde, at
Behandlingsradet arligt skal udarbejde 2-3 stgrre analyser, som udveaelges af Danske
Regioners bestyrelse pa baggrund af indstillede analysetemaer fra regioner,
hospitalsledelser og Radet.

Danske Regions bestyrelse har nu udvalgt, hvilke analysetemaer Behandlingsradet skal
arbejde med i 2023. Malene Mgller indleder punktet med at give en mundtlig orientering
om, hvilke temaer der er udvalgt.

Sekretariatet indstiller, at Radet tager orienteringen til efterretning og udveelger, hvilke
lzegevidenskabelige selskaber, der skal udpege fagudvalgsformandsposten til de enkelte
analyser i det omfang det er muligt.

Sagsfremstilling

| foraret 2022 har regioner og hospitalsledelser haft mulighed for at indstille forslag til
analysetemaer for Behandlingsradets stgrre analyser for 2023. Behandlingsradet modtog
i alt 20 forslag, som blev behandlet og prioriteret pa radsmgde den 9. juni.

Den udarbejdede prioriteringsoversigt er efterfalgende sendt videre til Danske Regioners
bestyrelse, som pa bestyrelsesmgde den 29. september drgftede og udvalgte
analysetemaerne, Behandlingsradet skal arbejde med i 2023.

Pa rddsmade den 4. oktober vil Malene Mgller indlede punktet med en gennemgang af,
hvilke temaer Danske Regioners bestyrelse har udvalgt, samt eventuel begrundelse
herfor. Radet skal efterfglgende udveelge, hvilke laegevidenskabelige selskaber, der skal
foresta udpegelsen af fagudvalgsformand til de enkelte analyser. Sekretariatet vil
efterfglgende ga i dialog med de udvalgte selskaber ift. at pabegynde processen for
udpegelse af fagudvalgsformaend til de nye analyser. Sekretariatet vil sidelebende
pabegynde arbejdet med at udarbejde rammerne til hver af de udvalgte analysetemaer,
sa de kan praesenteres pa rddsmedet den 8. december.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Tager orienteringen til efterretning

2. Udveelger, hvilke leegevidenskabelige selskaber, der skal udpege
fagudvalgsformandsposten til de enkelte analyser, i det omfang det er muligt

Punkt 4: Godkendelse af evalueringsdesign SelfBack App

Resume

Sekretariatet har i samarbejdet med Fagudvalget for SelfBack App udarbejdet det
endelige evalueringsdesign. Sekretariatets projektgruppe vil preesentere
evalueringsdesignet for Radet. Det endelige evalueringsdesign er vedlagt.
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Sekretariatet indstiller, at Radet godkender det endelige evalueringsdesignet for SelfBack
app.

Sagsfremstilling
Pa radsmeadet den 5. maj 2022 igangsatte Behandlingsradet evalueringen af SelfBack

app. Siden da er Fagudvalget for SelfBack App blevet etableret, og har i samarbejde
med projektgruppen fra Sekretariatet udarbejdet det endelige evalueringsdesign.

Projektgruppen vil pa radsmgdet praesentere det endelige evalueringsdesign mhp.
godkendelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender evalueringsdesignet for SelfBack app
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Punkt 4, Bilag 1: 20092022 Evalueringsdesign vedr. SelfBack app.pdf

Evalueringsdesign'vedrgrende
SelfBack,app til' behandling af
uspecifikkellaenderygsmerter

Behandlingsradet



Behandlingsradets evalueringsdesign

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 5. maj 2022 be-
sluttede at igangseette en evaluering af SelfBack app; et digitalt system med formalet at facilitere, for-
bedre og forsteerke patienters selvkontrol med laenderygsmerter bl.a. gennem statte i form af informa-
tion og patientrettede gvelser.

Evalueringen er igangsat pa baggrund af et evalueringsforslag, som blev indsendt af SelfBack ApS
den 22. april 2022 med @gnske om at f& teknologien evalueret.

Evalueringsdesignet er udarbejdet af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og er efterfalgende
blevet offentliggjort pa Behandlingsradets hjemmeside, efter Radet godkendte det. Det godkendte
evalueringsdesign er ogsa fremsendt til ansgager.

Fagudvalgets evalueringsdesignet praesenterer, hvilke oplysninger Behandlingsradet gnsker, at ansg-
ger praesenterer, for at Radet kan formulere sin anbefaling. Derfor skal ansgger udarbejde sin ans@g-
ning med afseet i informationerne fra:

e Evalueringsdesignet, der saetter rammerne for og anviser specifikationer vedrgrende analy-
sen i relation til den konkrete sundhedsteknologi.

e Ansggningsskabelonen, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af ansggningen og
afrapportering af informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet.

e Metodevejledningen og tekniske bilag, der beskriver og uddyber de metodiske rammer og
teknikker som kan anvendes i forbindelse med udarbejdelsen af ansggningen.

e Skabelon til budgetkonsekvensanalyse, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af
budgetkonsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet. Behand-
lingsradet stiller en skabelon til analysen (Excel) til radighed pa Behandlingsradets hjiemme-
side.

e Behandlingsradets princippapir vedragrende anvendelse af upublicerede data, der be-
skriver, hvordan ansgger kan anvende upublicerede data, hvis dette er relevant, og hvordan
fortrolige oplysninger handteres i regi af Behandlingsradet.

Fagudvalget vedrgrende evaluering af SelfBack app til behandling af uspecifikke leenderygsmerter
har udarbejdet evalueringsdesignet (se afsnit 12) med udgangspunkt i Behandlingsradets proces-
handbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er tilgeengeligt p& Behandlingsradets
hjemmeside.
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1 Begreber og forkortelser

CBR Case-based reasoning; en type kunstig intelligens

CUA Cost-utility analyse

EQ-5D EuroQol 5 Dimensions

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

NRS Numeric rating scale

PICO Population, intervention, komparator og effektmal (Population, Intervention, Comparator

and Outcome)

PSEQ Pain Self-Efficacy Questionnaire
RMDQ Roland Morris Disability Questionnaire
SelfBack SelfBack mobilapplikation. Gennemgaende i evalueringsdesignet vil der, nar der skrives

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

Self-management Aktivt engagement i og varetagelse af eget helbred gennem handtering af symptomer, fy-
siske og psykologiske problematikker og hvordan disse pavirker én

WAI Work Ability Index
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2 Afgreensning

Neervaerende evaluering afgraenses til at inkludere SelfBack app i tilleeg til vanlig praksis som inter-
vention. Evalueringsdesignet er udarbejdet med udgangspunkt i en forventning om, at SelfBack app
kreever ordineret licensadgang, hvis Behandlingsradet formulerer en positiv anbefaling heraf.

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

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter med laenderygsmerter opsgger autoriserede rygbehand-
lere i primaersektoren som fgrstevalg ved gnske om behandling, herunder deres egen praktiserende
leege. Jf. forventningen om, at SelfBack app kreever ordineret licensadgang, har fagudvalget vurderet,
at vanlig praksis i overensstemmelse hermed skal referere til patientforlgb med indgang gennem al-
men praksis, som har ordinationsretten. Dette skal derfor udggre komparator for SelfBack i evaluerin-
gen.

Fagudvalget har derudover identificeret nedenstaende inklusionskriterier for andre potentielle kompa-
ratorer for SelfBack:

e Patient-/brugeranvendt mobilapplikation (app) med det specifikke formal at understgtte pati-
entens self-management i forbindelse med uspecifikke leenderygsmerter

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

e App’en skal veere i overensstemmelse med Sundhedsstyrelsens nationale kliniske retnings-
linje vedrerende handtering af uspecifikke leenderygsmerter [1]

e App’en skal veere dansksproget

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

e App’en skal veere CE-godkendt, jf. Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi

o Der skal foreligge relevant certificering eller dokumentation for efterlevelse af standarder for
informationssikkerhed (f.eks. ISO 27001) og databeskyttelsesforordningen (general data pro-
tection regislation (GDPR)).

P& baggrund af ovenstaende inklusionskriterier har fagudvalget ikke identificeret andre relevante
komparatorer end vanlig praksis til evalueringen af SelfBack.

1 CBR er en type af kunstig intelligens.

2 Der henvises dog til Behandlingsrédets principper for anvendelse af upublicerede data.
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3 Baggrund

3.1 Uspecifikke leenderygsmerter

Uspecifikke leenderygsmerter manifesterer sig med en symptomraekke, som inkluderer smerter, ube-
hag, muskelspaendinger eller stivhed. Dertil kan der veaere udstraling af smerter til et eller begge ben.
Der er ikke nogen entydig arsag til, at uspecifikke leenderygsmerter opstar, og der ses ved billeddiag-
nostik, sdsom ra@ntgen og MR-scanning (magnetisk resonans), normale forhold eller degenerative og
strukturelle forhold, som ogsa er almindeligt forekommende hos raske personer [2].

Uspecifikke leenderygsmerter er karakteriseret ved forskellige arsager, sveerhedsgrad, varighed og
prognose. Smerterne opstar som oftest gradvist over tid og uden forudgdende traume eller fysisk be-
lastning. 80% af befolkningen oplever pa et tidspunkt i lgbet af deres liv uspecifikke leenderygsmerter,
mens 30% af befolkningen oplever dem p& manedlig basis. Smerterne opdeles ofte i relation til deres
varighed, hvor de karakteriseres som akutte, hvis de forsvinder inden for seks uger, subakutte, hvis
de har en varighed pa over seks uger og kroniske, hvis varigheden overstiger tre maneder. Uspeci-
fikke laenderygsmerter kan opstd som engangsepisoder, veere tilbagevendende, kroniske med perio-
devis forveerring eller kroniske med gradvis forveerring [2]. For mange patienter er leenderygsmerterne
kroniske med periodevis forveerring [3].

Uspecifikke leenderygsmerter forsvinder for en stor andel af patienterne af sig selv inden for en peri-
ode. Observationelle studier har fundet, at 90% af patienterne er raske indenfor seks uger og 95% er
raske inden for 12 uger, det vil sige inden, at smerterne karakteriseres som hhv. subakutte og kroni-
ske [4]. Nar en patient oplever en episode med uspecifikke leenderygsmerter, er der dog 50-75%
sandsynlighed for, at vedkommende oplever en episode igen inden for et ar [2—4]. Prognostiske fakto-
rer for patienters smerte og funktionsevne et ar efter en episode af leenderygsmerter er bl.a. hgj smer-
teintensitet, helbredsbekymringer, lavt fysisk aktivitetsniveau i fritiden og generaliseret gmhed i krop-
pen [2]. For ca. 10% af patienter med uspecifikke leenderygsmerter betyder tilstanden et betydeligt
nedsat funktionsniveau og omkring 2% oplever sygemeldinger pa over to uger [2]. Langvarige smer-
ter udggr en stor belastning for patienten og pavirker mange aspekter af livet [4].

| den videnskabelige litteratur opggares forekomsten af leenderygsmerter forskelligt®. Dette besveerlig-
gar estimering af, hvor stor patientpopulationen reelt set er, samt hvad der udger risikofaktorer for ud-
vikling af leenderygsmerter [3]. Ifglge tvaersnitsundersggelsen Den Nationale Sundhedsprofil 2021 [5],
har over halvdelen (56,6%) af de adspurgte danskere oplevet smerter eller ubehag i ryg eller leend
inden for de sidste 14 dage, mens 16,6% af de adspurgte rapporterer at have vaeret meget generet af
smerterne/ubehaget i den samme periode [5]. Dette svarer til, at over 780.000 danskere (218 ar) in-
den for en 14-dages periode har veeret meget generet af smerter eller ubehag i ryg eller laend [5].

Med udgangspunkt i ovenstdende tal estimerer fagudvalget, at omkring 65.000 voksne pa et hvilket
som helst tidspunkt lider af meget generende uspecifikke laenderygsmerter.

Sundhedsstyrelsen har estimeret, at omkring 10% af alle besgg ved alment praktiserende laege, 30%
af alle besgg ved kiropraktor og fysioterapeut og 1% af alle somatiske indlaeggelser kan tilskrives

3 Det er forskelligt om der refereres til l.enderygsmerter — specifikke og/eller uspecifikke, ryg og leend, rygsygdomme inkl. dis-
kusprolaps, og om tilstanden er medicinsk diagnosticeret, selvrapporteret, dens varighed, alvorlighedsgrad, mv.

4 Fagudvalget anerkender, at estimater for preevalens af de uspecifikke laenderygsmerter er behzeftet med betydelig usikker-
hed.
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leenderygsmerters [3]. Leenderygsmerter er ogsa en vaesentlig arsag til sygemeldinger (20% af alle
sygedage) og er enkeltstdende arsag til 6% af alle nytilkendelser af fartidspension [3]. Samlet set gi-
ver tallene en indikation af den byrde, leenderygsmerter er for patienterne, men ogsé for sundheds-
vaesnet, der skal handtere disse. Eftersom uspecifikke leenderygsmerter udger ca. 80-90% af alle til-
feelde af leenderygsmerter®, ma uspecifikke leenderygsmerter antages at udggare en betragtelig byrde.

3.1.1 Nuveerende kliniske praksis

Grundet kompleksiteten af sygdomsbilledet forbundet med uspecifikke leenderygsmerter er de indivi-
duelle patientforlgb forskellige, og det ikke muligt at tegne ét enkelt og ensartet billede af, hvordan
forlgbet ser ud for samtlige patienter. Patienter opsgger som oftest autoriserede behandlere inden for
primeersektoren, herunder alment praktiserende leeger, kiropraktorer og fysioterapeuter, ved gnske
om behandling af deres leenderygsmerter. Mange patienter henvender sig saledes ikke ved sin al-
ment praktiserende leege for behandling i forbindelse med uspecifikke lsenderygsmerter, men andre
behandlere. | dette evalueringsdesign evalueres SelfBack med udgangspunkt i, at anvendelsen krae-
ver ordineret licensadgang. Nedenstdende overordnede forlgbsbeskrivelse refererer derfor til, hvor-
dan forlgb for patienter bar tilretteleegges, nar de henvender sig i almen praksis med uspecifikke laen-
derygsmerter [4,6].

Overordnet forlgbsbeskrivelse. Nar en patient henvender sig i almen praksis med akutte, meget
generende laenderygsmerter, er en vigtig del af leegens anamnese at f& afklaret, om der er specifikke
arsager til laenderygsmerterne, sdsom mere alvorlig underliggende sygdom (cancer, spinalstenose,
mv.). Leegen stiller diagnosen pa baggrund af patientens sygehistorie og de kliniske fund. Der er
normalvis ikke behov for yderligere undersggelser, medmindre der er unormale fund (refereres til som
gule og ragde flag) [2,4]. Leegens behandling er som hovedregel afventende i de farste 1-2 uger og in-
debeerer patientuddannelse. Denne inkluderer information om, hvad laeenderygsmerter er, herunder at
der ikke er tale om en farlig tilstand, og vigtigheden at af opretholde daglige aktiviteter, arbejde og fy-
sisk aktivitet, samt at afdaekke relevante psykosociale forhold, som kan have betydning for patientens
prognose og videre forlgb [2,4,6]. Smertestillende lseegemidler frarades generelt [1,4]. Det er forvente-
ligt, at leegen i denne periode udelukker mere alvorlig underliggende sygdom, som forarsager henvis-
ning til videre udredning, sdsom ved hjeelp af MR-scanning.

Hvis en patient oplever en laeengerevarende episode af uspecifikke leenderygsmerter, kan det blive re-
levant for vedkommende at indga i forlgbsprogrammer, der inkluderer samarbejde mellem den be-
handlende laege, fysioterapeuter, kiropraktorer og reumatologer samt kommunale aktgrer [2,4,6,7]. Jo
leengere varighed de uspecifikke leenderygsmerter har, jo flere fagligheder kan det veere relevante at
inddrage i behandlingen. Dette inkluderer fagligheder med kendskab til fysisk og kognitiv terapi og
sygdoms- og smertemestring, med henblik p& at forbedre eller fastholde funktionsevne og opretholde
arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [2,4]. | udgangspunktet er det farst relevant for lae-
gen at henvise til sekundaersektoren, hvis en patient ikke oplever bedring efter 4-8 uger trods relevant
fysioterapeutisk eller kiropraktisk behandling (se ogsa Henvisning til billeddiagnostik nedenfor) [2,4,6].
Behandling af uspecifikke leenderygsmerter involverer p& denne made en hgj grad af tveerfagligt og
tveersektorielt samarbejde. Da patienter med uspecifikke lszenderygsmerter har behov for individualise-
rede forlgb og potentielt kan involvere mange sundhedsfaglige grupper, er handteringen af uspeci-
fikke leenderygsmerter kompleks.

Behandling af akutte uspecifikke leenderygsmerter. Malet med behandlingen af akutte uspecifikke
leenderygsmerter er langt hen ad vejen gennem information og kort opleering i smertemestring at

5 Estimater er baseret pa data fra Den Nationale Sundhedsprofil 2010 [3].

6 De resterende tilfeelde af leenderygsmerter relaterer sig til nerverodsaffektion, underliggende sygdom, akutte neurologiske
problemer og refererede smerter fra abdominale og thorakale lidelser [3].
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opn4, at patienten fortsaetter eller genoptager normal aktivitet og hindre, at tilstanden bliver kronisk.
Der kan tilbydes individuelt tilpasset patientuddannelse, hvis laegen vurderer, at det kan gge patien-
tens egenomsorg. P& nuveerende tidspunkt har specifikke behandlingstiltag, sdsom mave- eller
rygevelser, ingen dokumenteret starre effekt pa akutte le&enderygsmerter, hvorfor patienter kun kan
opfordres til at opretholde normal aktivitet. [2,4].

Behandling af subakutte og kroniske uspecifikke leenderygsmerter. Formalet med indsatser ret-
tet mod leenderygsmerter af mere langvarig og generende karakter er at forbedre og fastholde patien-
tens funktionsevne og gge patientens sygdoms- og smertemestring med henblik pa at fastholde eller
forbedre patientens helbredsrelaterede livskvalitet, samt at fastholde arbejdsmarkedstilknytning, hvor
dette er relevant [4]. Da der er flere formal med behandlingen af subakutte og kroniske lzenderyg-
smerter, kan denne med fordel veere flerfacetteret og involvere bade fysisk intervention og kognitiv
terapi. Fysioterapi kan veere effektivt og indebeere superviseret fysisk treening, men danner i lige s&
hgj grad basis for instruktion i aktiviteter, som patienten selv skal udfgre i form af fysioterapeutiske
rad. Treeningsterapi kan pavirke smerte og funktionsevne ved subakutte og kroniske leenderygsmer-
ter, men fordi uspecifikke leenderygsmerter er forskelligartede i forhold til deres arsager og sympto-
mer, er det ikke muligt entydigt at identificere hvilken type treening, der er effektiv. Dette skal baseres
pa en individuel vurdering. For patienter der har subakutte eller kroniske leenderygsmerter og lavt
funktionsniveau kan multidisciplineere interventioner med involvering af egen leege, specialister i reha-
bilitering, ergoterapeut og psykologer veere fordelagtigt [2,4].

Forebyggelse. @velser og treeningsterapi kan i nogle tilfeelde forebygge forekomst og tilbagefald af
leenderygsmerter, ligesom opretholdelse af aktivitet potentielt kan reducere risikoen for, at leenderyg-
smerterne bliver kroniske og forveerrede [2,4].

Evidens for behandling af leenderygsmerter. Evidensbasen for behandling af leenderygsmerter er
divergerende i forhold til den kliniske effekt af de enkelte interventioner. Sundhedsstyrelsen nuvae-
rende nationale kliniske retningslinjer er svage og beror pa evidens af lav til meget lav kvalitet [1].

Henvisning til billeddiagnostik. Danske og udenlandske retningslinjer anbefaler samstemmende, at
der ikke skal anvendes billeddiagnostik, sdsom MR-scanning eller rgntgen, ved hverken akutte, sub-
akutte eller kroniske leenderygsmerter, medmindre der er specifikke indikationer herfor, sdsom mis-
tanke om mere alvorlig underliggende rygsygdom. Dette skyldes, at der er darlig overensstemmelse
mellem patientens symptomer og de billeddiagnostiske fund, hvorfor anvendelse af billeddiagnostik
ved uspecifikke leenderygsmerter ikke forbedrer patientens prognose. Anvendelse af MR kan derimod
skabe utryghed ved patienten, hvis der findes aldersrelaterede aendringer, og disse tolkes som pato-
logiske. [1,2,4,6]

Til trods for at eksisterende behandlingsvejledninger og anbefalinger frarader anvendelsen af MR-
scanning til diagnostik ved uspecifikke leenderygsmerter, ses der et stigende forbrug af denne ydelse;
muligvis fordi patienter efterspgrger den [1,8]. Med udgangspunkt i denne potentielle overdiagnostik
har Veelg Klogt, en organisation nedsat af Danske Patienter og De Laegevidenskabelige Selskaber, i
2022 udgivet en anbefaling, der i lighed med andre danske anbefalingsdokumenter og retningslinjer
foreskriver, at der ikke bgr foretages MR-scanninger eller rantgenundersggelser for patienter med
(nyopstaede) laenderygsmerter, medmindre der er mistanke om alvorlig lidelse [9].

3.2 Sundhedsteknologien

Neerveerende design har til hensigt at saette rammen for evalueringen af SelfBack som et muligt tillseg
til den nuvaerende kliniske praksis. SelfBack er et evidensbaseret og datadrevet system til brug pa
smartphones af patienter, hvor formalet med app’en er at facilitere, forbedre og styrke patienternes
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self-management af uspecifikke leenderygsmerter [10]. Endemalet med sundhedsteknologien er at
mindske smerterelateret funktionsnedseettelse forbundet med uspecifikke laenderygsmerter [11].

SelfBack leverer self-management planer, som inkluderer:
- Individuelt tilpasset radgivning ift. fysisk aktivitet,
- Fysiske gvelser, hvortil der er videoinstruktioner, som tilpasses individuelt med udgangspunkt
i patientens egne mal, karakteristika, udvikling i symptomer og funktionsevne samt
- Individuelt tilpasset uddannelsesindhold i forhold til self-management af leenderygsmerter og
patientens mal, karakteristika, mv. Uddannelsesindholdet kan indeholde information i relation
til f.eks. smertehandtering, sgvn, og mindfullness.

De gvelser og informationer, patienterne far ved anvendelse af SelfBack er i overensstemmelse med
kliniske retningslinjer for behandling af leenderygsmerter. De individuelt tilpassede self-management
planer skabes pa baggrund af CBR, en type af kunstig intelligens [10,11]. Indenfor CBR-metodologien
benyttes viden fra lignende patientcases og data fra den enkelte patient som grundlag for en mere
patientcentreret behandling baseret pa, hvad der tidligere har vist sig at veere gavnligt for andre pati-
enter, og hvad der ikke har. De individuelt tilpassede self-management planer tager afseet i et op-
startsspgrgeskema, som patienten udfylder, samt vedkommendes ugentlige indrapporteringer om-
kring blandt andet hvordan gvelsen har veeret at udfgre, symptomer, smerteniveau, mv. Med bag-
grund i CBR foreslar app’en avelser og giver information, der Igbende tilpasses patientens udvikling
[11].

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

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

Behandlingsradet benytter fokuserede kliniske spargsmal til at afgreense evalueringen af den kon-

krete sundhedsteknologi. Til spgrgsmalene knytter sig en definition af PICO, som inkluderer patient-
gruppen (population), sundhedsteknologien (interventionen), de(n) sundhedsteknologi(er) der sam-

menlignes med (komparator(er)) samt effektméalene hvorpa interventionens effekt og sikkerhed vurde-

res.

4.1Klinisk spgrgsmal

Bar patienter, der praesenterer med uspecifikke leenderygsmerter i almen praksis, tilbydes
SelfBack app som behandlingsredskab i tilleeg til vanlig handtering?

Population:

Patienter (215 ar), der preesenterer i almen praksis med en episode af uspeci-

fikke leenderygsmerter, hvor der er gaet >4 uger siden symptomdebut

Intervention:

SelfBack app som behandlingstilbud i tilleeg til vanlig praksis med indgang gen-

nem almen praksis’

Komparator:

Vanlig praksis med indgang gennem almen praksis

Effektmal (vigtighed)®

Méaleenhed

MKRF (evt. opfglgnings-
tid)

Funktionsniveau (Kritisk)

Forskel i patientoplevet funktionsniveau malt med
Roland Morris Disability Questionnaire

/Endring pa 2 [12]

Helbredsrelateret
livskvalitet (Kritisk)

Forskel i indeksscore malt med EuroQol-5 Dimen-
sions spgrgeskema

/ndring pa 0,03 [13]

Handlekompetence
(Kritisk)

Forskel i patientoplevet forventning til at udfare
hverdagsaktiviteter trods uspecifikke lsenderyg-
smerter malt med Pain Self-Efficacy Questionnaire

/Endring pa 5,5 [14]

Smerteintensitet (Vigtig)

Forskel i patientoplevet smerteintensitet malt med
Numerical Rating Scale i hvile

Forskel i patientoplevet smerteintensitet malt med
Numerical Rating Scale ved aktivitet

/Endring pa 2 [15]

Arbejdsevne (Vigtig)

Forskel i indeksscore malt med Work Ability Index
spgrgeskema

/ndring pa 1,5 [16]

Forbrug af smertestil-
lende medicin (Vigtig)

Forskel i det gennemsnitlige antal dage per uge
med behov for at tage smertestillende medicin

/Andring pd 0,5

Tabel 1. Det kliniske spgrgsmal med tilhgrende PICO-specifikation. Hvis ikke andet er angivet, gnsker fagudvalget data med

leengst mulig opfelgningstid. MKRF: Mindste kliniske relevante forskel

" Nar der i det videre evalueringsdesign skrives 'SelfBack’ refereres der til 'SelfBack app i tilleeg til vanlig praksis med indgang

gennem almen praksis’.

8 Jf. Behandlingsradets metodeveijledning til evaluering af sundhedsteknologi veegtes effektmalene primeert med henblik pa den

videre vurdering af evidenskvalitet.
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4.2 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har valgt effektmalene ud fra hvad, de vurderer, er af betydning for populationen, der er
specificeret i 4.1 Klinisk spargsmal. Effektméalene baserer sig udelukkende pé patientrapporterede
data, hvilket betyder, at patienterne har foretaget en subjektiv vurdering af effekten, de oplever, uden
fortolkning af sundhedsprofessionelle og/eller andre. Fagudvalget har fastfast MKRF for effektmalene,
hvilket er et udtryk for den absolutte forskel i effekt, som vurderes at have klinisk betydning for popu-
lationen, og som i klinisk praksis er afggrende for, om ét alternativ vil veere at foretraekke fremfor et
andet. | tillaeg til den absolutte forskel i effekt indstiller fagudvalget, at ansgger angiver estimater for
effektforskellen mellem intervention og komparator som en relativ forskel, nar relevant.

4.2.1 Funktionsniveau (Kritisk)

En del af formalet med indsatser rettet mod mere langvarige og generende leenderygsmerter er at for-
bedre og opretholde patientens funktionsevne [4]. Dette formal er klinisk og patientnaert meningsfuldt,
da patienter ofte beskriver behandlingssucces ud fra evnen til at klare dagligdagens ggremal, sva-
rende til funktionsniveauet [17]. Hvis SelfBack pavirker patienters funktionsniveau, kan det indikere, at
sundhedsteknologien har betydning for det grundlezeggende formal med behandling af leenderygsmer-
ter. En forbedring af funktionsniveauet er gnskveerdigt, bade ud fra et patient- og samfundsperspektiv.
Da uspecifikke leenderygsmerter resulterer i funktionelle begraensninger med betydning for den enkel-
tes livsfarelse, vurderer fagudvalget, at funktionsniveauet er et kritisk effektmal i naervaerende evalue-
ring.

Fagudvalget vurderer, at effektméalet skal méales ved hjeelp af Roland Morris Disability Questionnaire
(RMDQ), som er et internationalt anerkendt instrument til vurdering af funktionsniveauet hos patienter
med uspecifikke laengderygsmerter [17]. | litteraturen er der ikke konsensus omkring MKRF for det
eksakte maleredskab, men flere studier angiver 2-4 point som en klinisk relevant aendring i RMDQ-
scoren [12]. | lyset af dette fastseetter fagudvalget MKRF ud fra den nedre greense, svarende til en
aendring i RMDQ-scoren pa 2 point. Effektmalet skal opggres efter la&engst mulig opfglgningstid.

4.2.2 Handlekompetence (Kritisk)

Oplevet handlekompetence, eller self-efficacy, vedrgrer en persons individuelle vurdering af egne ev-
ner til at udfare bestemte handlinger. Troen pa egen handlekraft pavirker lysten til at prave at mestre
diverse situationer, dvs. jo hgjere grad af oplevet handlekompetence, desto mere aktivt forventes for-
sgget pa at mestre udfordrende situationer at veere [18]. En gget grad af oplevet handlekompetence
er gnskveerdigt, bade ud fra et patient- og samfundsperspektiv og indgar som et formal med behand-
lingen af langvarige leenderygsmerter gennem gget sygdoms- og smertemestring [4]. | lyset heraf vur-
derer fagudvalget, at handlekompetence er et kritisk effektmal i neerveerende evaluering.

Fagudvalget indstiller, at effektmalet skal males ved hjeelp af Pain Self-Efficacy Questionnaire
(PSEQ), som er udviklet til at vurdere patientens tro pa egne evner til at udfgre aktiviteter trods ved-
varende smerter [19] . Redskabet anvendes til at vurdere niveauet af oplevet handlekompetence ud
fra en reekke udsagn omkring huslige pligter, socialt samveer, arbejde og handtering af smerter uden
medicinering, som patienten subjektivt forholder sig til. PSEQ-scoren gar fra 0 til 60, hvor en hgjere
score indikerer en starre grad af tillid til at kunne handtere egne smerter. | litteraturen er der identifice-
ret en MKRF for populationen med kroniske leenderygsmerter pa 5,5 [14]. Fagudvalget vurderer, at
det er rimeligt at tage afseet i denne fastseettelse af MKRF. Effektmalet skal opggres efter laengst mu-
lig opfalgningstid.
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4.2.3 Helbredsrelateret livskvalitet (Kritisk)

En del af formalet med indsatser rettet mod langvarige og generende leenderygsmerter er at forbedre
og opretholde patientens helbredsrelaterede livskvalitet [4]. Det er derfor vaesentligt at indhente infor-
mationer om patienternes helbredsrelaterede livskvalitet, som bade vedrgrer patienternes fysiske og
psykiske velbefindende. Hvis SelfBack pavirker effektmalet, kan det indikere, at sundhedsteknologien
har indvirkning pa det grundlaeggende formal med behandling af leenderygsmerter.

Fagudvalget vurderer i overensstemmelse med Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi, at effektmalet er kritisk og skal males ved hjzelp af det generiske instrument Eu-
roQol 5 Dimensions (EQ-5D) spargeskema bestdende af fem dimensioner (bevaegelighed, personlig
pleje, seedvanlige aktiviteter, smerte/ubehag og angst/depression). | litteraturen er der identificeret en
MKREF for populationen med kroniske lzenderygsmerter pa 0,03 i indeksscoren [13]. Fagudvalget vur-
derer, at denne skal udggre MKRF i naervaerende evaluering. Effektmalet skal opgares efter leengst
mulig opfalgningstid.

4.2.4 Smerteintensitet (Vigtig)

Smerter er en personlig oplevelse og defineres af den internationale smerteorganisation, International
Association for the Study of Pain, som "En ubehagelig sanse- og falelsesmaessig oplevelse forbundet
med, eller som ligner den forbundet med, aktuel eller mulig vaevsskade”. Smertesystemet kan veere
mere eller mindre sensitivt, hvilket gar det subjektivt, hvor meget smerte den enkelte fgler [20]. Fag-
udvalget bemaerker samtidig, at bedre funktionsniveau bade kan resultere i faldende og gget smerte-
intensitet grundet aendret aktivitetsmgnster. | lyset heraf kan en forskel i effektmalet ikke entydigt be-
tragtes som noget positivt eller negativt og bgr fortolkes ind i den enkelte kliniske kontekst. Fagudval-
get vurderer, at smerteintensitet er et vigtigt effektmal i naervaerende evaluering.

Fagudvalget indstiller, at effektmalet skal males ved hjeelp af den numeriske rangskala (Numeric Ra-
ting Scale, NRS), bade i hvile og ved aktivitet. Med maleredskabet indikerer 0 smertefrined, imens 10
indikerer de vaerst teenkelige smerter. NRS kan anvendes til at male smerteintensitet og behandlings-
effekt over tid. | litteraturen er der identificeret en generaliseret MKRF for populationer med kroniske
smerter pa 2 i smertereduktion p& NRS [15]. Fagudvalget vurderer, at det er rimeligt at tage afsaet i
denne MKRF. Effektmalet skal opgares efter leengst mulig opfelgningstid.

4.2.5 Arbejdsevne (Vigtig)

Af litteraturen fremgar det, at uspecifikke laenderygsmerter kan have en indvirkning pa den enkeltes
arbejdsevne (x). Dette kan have konsekvenser for patienters arbejdsmarkedstilknytning og henholds-
vis kort- og langtidssygefraveer. Begreenset arbejdsmarkedstilknytning kan have personlige omkost-
ninger i form af isolation fra arbejdspladsen og kollegaerne samt tab af selvveerd, identitet og gko-
nomi [21]. | lyset heraf vurderer fagudvalget, at arbejdsevne er et vigtigt effektmal i nzerveerende eva-
luering.

Fagudvalget indstiller, at effektmalet skal males ved hjeelp af spgrgeskemaet Work Ability Index
(WAI), som er et selvrapporteret veerktgj til at indfange patientens arbejdsevne. Med maleredskabet
angives en samlet score ud fra syv dimensioner (current work ability compared with the life-time best,
work ability in relation to the demands of the job, number of current diseases diagnosed by a physi-
can, estimated work impairment due to disease, sick leave during the past ear, own prognosis of work
ability two years after now; mental resources), som kan klassificeres i: 7-27 (ringe grad af ar-
bejdsevne), 28-36 (moderat), 37-43 (god) og 44-49 (fremragende) [22]. Et studie finder, at dimensio-
nen 'current work ability compared with the life-time best’ kan bruges som en simpel indikator for at
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vurdere status og progression af patientens arbejdsevne [22]. Fagudvalget vurderer, at det er rimeligt
at tage afsaet i denne dimension, hvor en score pa 0 indikerer, at patienten vurderer sig ude af stand
til at arbejde, imens 10 indikerer, at patienten er fuldt ud i stand til at arbejde. | litteraturen er der iden-
tificeret en MKRF for populationen med kroniske laenderyg- og bensmerter pa 1,5 i reduktion for di-
mensionen 'current work ability compared with the life-time best’ [16]. Fagudvalget vurderer, at denne
skal udgare MKRF i nzervaerende evaluering. Effektmalet skal opggres efter la&engst mulig opfalg-
ningstid.

4.2.6 Forbrug af smertestillende medicin (Vigtig)

Smerteintensitet og behovet for smertestillende medicin kan variere, bade pa tveers af patienter med
uspecifikke leenderygsmerter og i det enkelte patientforlgb. Enhver form for smertestillende medicin
kan have bivirkninger med konsekvenser pa kort (f.eks. mavegener) og lang (f.eks. forgiftningssymp-
tomer og afhaengighed) sigt [23]. Der kan forventeligt ses sammenhaeng mellem patienters smerteni-
veau og deres forbrug af smertestillende medicin, hvorfor det er vigtigt at have indsigt i forbruget af
smertestillende medicin i tilleeg til viden omkring patienternes smerteniveau.

Fagudvalget indstiller, at ansgger skal angive det gennemsnitlige antal dage per uge med behov for
at tage smertestillende medicin. | henhold til effektméalet vurderer fagudvalget, at en forskel pa en halv
dag er klinisk relevant. Denne MKRF angives som et decimaltal, da data aggregeres pa gruppeniveau
i afrapporteringen heraf. Effektmalet skal opgares efter leengst mulig opfelgningstid.

4.2.7 @vrige overvejelser

Anvendelse af aktivitetsmaler

| forbindelse med det kliniske studie vedr. SelfBacks kliniske effekt, blev SelfBack anvendt i sammen-
haeng med en aktivitetsmaler (Mi Band 3; Xiaomi) [12]. Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt effekten
af teknologien forventes at veere relateret til anvendelsen af SelfBack app’en alene, eller om anven-
delse af aktivitetsmaleren bgr tilskrives betydning. Ansgger skal argumentere for sit standpunkt i
denne henseende.

Sikkerhed ved anvendelse af SelfBack

Jf. Behandlingsradets metodevejledning for evalueringer, ber belysningen af den kliniske effekt og
sikkerhed i udgangspunktet inkludere sikkerhedsmeessige aspekter ved de undersggte teknologier.
Fagudvalget har vurderet, at det ikke er muligt entydigt og med rimelighed at definere, hvad der udger
en ugnsket heendelse, da begrebet kan deekke over vaesentligt forskelligartede haendelser af forskel-
lig alvorlighedsgrad. | trdd hermed vurderer fagudvalget, at det ikke er meningsfuldt at kvantificere fo-
rekomsten af de ugnskede haendelser. Derfor vurderer fagudvalget, at sikkerhedsmaessige aspekter
ved anvendelse af SelfBack ikke skal kvantificeres, men i stedet skal belyses i forbindelse med belys-
ningen af patientperspektivet (afsnit 5).
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5 Patientperspektivet

Jf. Tabel 1 og afsnit 4.2 indstiller fagudvalget, at ansgger i overvejende grad belyser effekten af Self-
Back og vanlig praksis med udgangspunkt i patientrapporterede, kvantificerbare mal. Omdrejnings-
punktet for patientperspektivet er at supplere denne viden med brugererfaringer og informationer af
kvalitativ karakter.

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser emnerne i Tabel 2 og beskriver datagrundlaget herfor. Hvis
der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter p& emnerne, skal ansgger belyse emnerne med
udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra patienter, der har — og ikke har —
haft erfaring med anvendelse af SelfBack, medmindre andet er angivet i Tabel 2. Ansgger skal i for-
bindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med reference til inter-
view med patient XX, d.d.). Hvis ansgger vurderer, at der er veesentlige overlap mellem fund for em-
nerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det vurderes rele-
vant, belyse emnerne i sammenheeng.

Fagudvalget er bevidst om og ggr opmaerksom pa, at evidens vedr. patientperspektivet som oftest
ikke er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammen-
ligning af oplevelser med SelfBack og vanlig praksis.

Emne Beskrivelse

Brugernes oplevelser af en brugeranvendt teknologi er faciliterende for deres an-
vendelse — og vedblivende anvendelse — af teknologien, hvilket er en forudseet-
ning for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser brugeroplevel-
ser i forbindelse med SelfBack, herunder, deres opfattelse af afsluttede forlgb,
f.eks. i relation til fglelse af efterfglgende selvhjulpenhed, handlekraftighed, mv.
For sa vidt det er muligt, skal ansgger belyse brugeroplevelserne i en sammenlig-
nende kontekst, f.eks. for patienter der har gennemgaet behandlingsforlgb med
og uden SelfBack.

Brugerople-
velser

Belysningen kan foretages med udgangspunkt i pilotforsgg og udtalelser fra pati-
enter, der har anvendt SelfBack, mv.

Superviseret og ikke-superviseret traening kan medfgre overbelastningsskader og
andre ugnskede haendelser. Ved anvendelse af SelfBack kan patienten gennem-
fare fysisk aktivitet og udfgre avelser, som foreslas pa baggrund af patients selv-
rapporterede karakteristika og CBR-metodologien. Derfor er der ogsa risiko for,
ligesom der er ved vanlig praksis, at patienter oplever ugnskede heendelser af
mere eller mindre alvorlig karakter (f.eks. ubehag pga. (forkert) udfarte gvelser og
Ugnskede overbelastningsskader, i knae, ryg, skuldre, mv. som medfarer eller ikke medfarer
heendelser behov for kontakt til sundhedsfagligt personale), nar patienterne traener uden su-
pervision.

Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt SelfBack forventes at gge eller mindske risi-
koen for ugnskede haendelser og hvilken karakter, disse matte vaere af, set i for-
hold til vanlig praksis. Fagudvalget gnsker, at ansgger understgtter sin redegga-
relse med data fra pilotfors@g, studier, indrapporteringer, mv. hvor dette er muligt.
Ansgger forventes at afrapportere viden om effektmalet pa narrativ form.
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Fagudvalget vurderer, at ansgger skal forholde sig til, om der kan vaere udfordrin-
ger i forbindelse med tilgaengeligheden af SelfBack. Dermed forstdet om Self-
Back forudseetter, at patienten har saerlige kompetencer (f.eks. niveau af sund-
heds- og it-kompetencer (health literacy og digital literacy)), og om der kan veere
patientgrupper, der forventeligt ikke kan anvende eller opna gavn af brugen af

Tilgeengelig- | SelfBack grundet sproglige udfordringer, tilstedevaerelse af bidiagnoser, bruger-
hed greensefladen mv. Fagudvalget indstiller i forbindelse hermed, at ansgger, sa vidt
det er muligt, beskriver arsager til, patienter undlader at anvende app’en efter
modtagelse/hvorfor de afslutter forlgb.
Ansgger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks. pilotforsgg, rap-
porter, udtalelser fra klinikere, mv.
De danske retningslinjer for behandling af uspecifikke leenderygsmerter foreskri-
ver, at patienten vedblivende bgr holde sig fysisk aktiv og traene korrekt for at
mindske nuveerende smerter, samt forebygge fremtidige episoder [2,4]. En del af
formalet med SelfBack er at understatte dette [24].
Anvendelse
af SelfBack . . . o
o Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser patienternes motivation for at efterleve
0g motivation behandlingsanbefalinger, dvs. at veere og vedblive at veere fysisk aktiv og treene
for efterle- korrekt (compliance og adherence med behandlingsanbefalinger). Derfor bar an-
velse af ret- ;
) o sgger belyse, om og hvordan patienter oplever, at anvendelse af SelfBack ager
ningslinjer eller mindsker deres motivation for at holde sig fysisk aktiv og treene mens og ef-
ter de har haft SelfBack. Belysning bgr tage udgangspunkt i patienters oplevelser
med — og eventuelt uden — anvendelse af SelfBack og forventes at veaere af kvali-
tativ/narrativ karakter.
En del patienter udtrykker ikke tilfredshed med selve behandlingen af leenderyg-
smerter i almen praksis, nar der ses enkeltstdende pa behandlingen og ikke ef-
fekten heraf [25]. Idet SelfBack udger et tilleeg til vanlig praksis, er det muligt, at
anvendelsen heraf kan pavirke patienternes opfattelse af og tilfredshed med det
Patienters samlede behandlingsforlgb.
vurdering af
behandlings- | Fagudvalget vurderer derfor, at ansgger skal belyse patienternes vurdering af de-
forlgb res behandlingsforlgb i relation til f.eks. oplevelse af sammenheaeng i behandlin-

gen, patienttilfredshed, autonomi, mv. Ansgger bgr belyse, om og hvordan pati-
enter fgler, at anvendelsen af SelfBack pavirker deres behandlingsforlab (f.eks.
om anvendelse heraf mindsker eller gger fornemmelsen af sammenhaeng i be-
handling) med udgangspunkt i patientoplevelser.

Tabel 2. Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med patientperspektivet.
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6 Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser emnerne, der er opstillet i Tabel 3. Nogle af emnerne er
ogsa angivet i Behandlingsradets ansggningsskabelon (markeret ved # for emne i tabel 6 i ans@g-
ningsskabelonen). Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter p& emnerne, skal ansg-
ger belyse emnerne med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra sund-
hedsprofessionelle, der har — og ikke har — haft erfaring med anvendelse af SelfBack, medmindre an-
det er angivet i Tabel 3. Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referen-
cer for fund (f.eks. med reference til interview med kliniker XX, d.d.). Hvis ansgger vurderer, at der er
vaesentlige overlap mellem fund for emnerne, er ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansg-
ger kan derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Emne Beskrivelse

Fagudvalget indstiller, at ansgger udarbejder en forlabsbeskrivelse for pati-
enter, der kommer i almen praksis med uspecifikke leenderygsmerter, hvor
symptomdebut er mere end fire uger siden. Forlgbsbeskrivelsen skal foku-
sere pa, hvordan et forlgb med anvendelse af SelfBack forventeligt adskiller
sig fra et forlgb med vanlig praksis. Denne forlgbsbeskrivelse bgr bl.a. inde-
holde estimater for det gennemsnitlige antal konsultationer per patient,
hvornar patienten typisk henvises til videre udredning i sekundzersektoren,

. involvering af fysioterapeut, kommunale forlgbsprogrammer, mv.
Forlgbsbeskrivelse g affy P prog

Fagudvalget anerkender, at det kan vaere udfordrende at beskrive 'det gen-
nemsnitlige patientforlgb’, eftersom uspecifikke lzenderygsmerter kan mani-
festere sig med vaesentligt forskellige symptomer, varighed, intensitet, mv.
Ansgger kan, hvor det vurderes relevant, tage udgangspunkt i eksisterende
anbefalinger, vejledninger og forlgbsbeskrivelser, sdsom [6,7]. Forlgbsbe-
skrivelsen kan dertil tage udgangspunkt i relevant og tilgeengelig evidens,
som f.eks. pilotforsgg og interviews med behandlende klinikere.

Denne evaluering tager udgangspunkt i anvendelse af SelfBack app’en
som behandlingsredskab, som patienter far adgang til via almen praksis.
Clinical Dashboard kan dog anvendes af andre aktgrer inden for sundheds-
vaesnet end alment praktiserende leeger.

Ansgger skal beskrive, hvem der forventes at veere brugere af behandler-
nes Clinical Dashboard, samt i hvilken grad Clinical Dashboard forventes at
Udbredelse og an- | blive udbredt inden for de forskellige faggrupper ved en positiv anbefaling
vendelse af Clinical | fra Behandlingsradet. Fagudvalget henleder her ansggers opmaerksomhed
Dashboard pa, at almen praksis forventeligt vil opna afregning i forbindelse med licens
til Clinical Dashboard fra de danske regioner, mens andre aktgrer, herunder
fysioterapeuter og kiropraktorer, selv forestar afregningen. Ansgger bgr for-
holde sig til, hvordan dette pavirker optaget af Clinical Dashboard blandt
disse behandlergrupper.

Fagudvalget indstiller ogsa, at ansgger beskriver, om og hvordan anven-
delse af SelfBack og det tilhgrende Clinical Dashboard forventes at pavirke
det tveerfaglige samarbejde om behandling af patienter med uspecifikke
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leenderygsmerter, herunder hvilke funktionaliteter, der eventuelt forventes
at understgtte samarbejdet.

Emnet kan belyses med udgangspunkt i ansggers forventninger og erfarin-
ger.

Neervaerende evaluering tager udgangspunkt i, at patienten modtager Self-
Back i almen praksis som en del af sin behandling for uspecifikke laende-
rygsmerter. Fagudvalget indstiller, at ansgger forholder sig til, om der
blandt de forventede behandlere ses en interesse i at 1) kunne give patien-
ter adgang til SelfBack [26] og 2) anvende data fra SelfBack i deres be-
handling af og kommunikation med patienten. Ansgger bgr her angive bag-
Behandleres inte- grunden for behandlernes holdning.

resse i teknologien
Ansgger kan her tage udgangspunkt i de behandlere, som forventes at
komme til at anvende SelfBack (se ovenstaende 'Udbredelse og anven-
delse af Clinical Dashboard’). Fagudvalget vurderer, at emnet kan belyses
med udgangspunkt i pilotforsgg, rapporter og kommunikation med behand-
lere, der for nuveerende anvender og potentielt kunne tilbyde SelfBack i de-
res praksis.

Fagudvalget indstiller, at ansgger kort beskriver de forhold, der g@r sig geel-
dende i forbindelse med anvendelsen af SelfBack, hvad angar:

e informationssikkerhed

Informationer og e indsamling og deling af personlige data
data e ejerskabsforhold til data

e hvor leenge data opbevares

Ansgger kan henvise til relevant dokumentation for informations- og data-
sikkerhed og vedlaegge dette som bilag i ansggningen.

Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive den forventede license-
ringsaftale, der skal indgas i forhold til indkab af SelfBack-licenser til patien-
ter og behandlere (kvartalsmaessige udgifter, mv.). Det er i den forbindelse
ligeledes relevant, at ansgger beskriver indholdet af service- og driftsaftaler
(hvem der varetager serviceopgaver, support, opdateringer, mv.), der for-
ventes at skulle indgas i forbindelse med anvendelsen af SelfBack.

Licensering, ser- Fagudvalget indstiller, at ansgger i denne forbindelse beskriver, hvordan og
vice- og driftsafta- | under hvilke forhold patientens anvendelse af SelfBack forventes at stoppe;
ler f.eks. hvis patienten har opnéet smertefrined, ikke oplever effekt af app’en,

ikke anvender app’en, om patienter forventes kontinuerligt at skulle bruge
app’en, mv. Ansgger skal i denne forbindelse forholde sig til muligheden for
genabning af en brugerprofil, hvis en patients licensadgang ikke fornyes,
men bliver det pa et senere tidspunkt.

Beskrivelsen kan bero pa ansggers egne vurderinger og allerede indgaede
aftaler.
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Ansgger skal angive hvilke teknologier, der er ngdvendige for, at SelfBack
kan anvendes af patienter (tilgeengelighed af smartphone og andre devices
fx tablets og PC, versioner af styresystemer pa disse, samt den forventede
starrelse pa dataforbrug, mv.) og behandlere (styresystemer pa computere,
Systemkrav og in- | mv.)

tegration i eksiste-
rende systemer Ansgger skal angive, om og hvordan SelfBack kan integreres i eksiste-
(#1, #2) rende systemer og eventuelle kompatibilitetsproblemer, der matte veere,
hvis SelfBack skal bruges i samspil med allerede anvendt teknologi i sund-
hedssektoren (sasom firewalls, elektroniske patientjournaler, up- og down-
loadproblematikker, mv). | denne forbindelse bgr ansgger forholde sig til,
hvorledes eventuelle udfordringer imgdekommes.

Ansgger skal forholde sig til, om anvendelsen af SelfBack kraever seerlige
kvalifikationer (viden eller feerdigheder) ved personalet som skal handtere
app’en og Clinical Dashboard. | sammenhang hermed er det relevant at
beskrive hvilket kompetencelgft, der er ngdvendigt blandt behandlere og
patienter for, at de kan anvende SelfBack hensigtsmeessigt.
Implementering,
opleering og kvalifi- | Ansgger forventes at beskrive, hvordan en eventuel oplaering og eventuel
kationer (#5, #8) opfalgende kurser i brug af SelfBack for behandlere og patienter forventes
gennemfgrt, f.eks. om denne varetages af leverandgr el.lign. samt leve-
ringsbetingelser, der matte foreligge.

Fagudvalget vurderer, at ansgger kan tage udgangspunkt i erfaringer fra pi-
lotforsgg med app’en, studier og kontakt til nuveerende brugere af sund-
hedsteknologien.

Ansgger skal her angive fremtidige eller forventede produktmodifikationer,
hvis ansgger allerede ved ansggning har kendskab hertil, og hvorledes
disse forventes at pavirke effekten, sikkerheden, prisen, omkostningseffek-

Forventede pro- tiviteten, brugervenligheden, tilgeengeligheden, mv. af SelfBack.
duktmodifikationer
(#11) Ansgger skal ogsa her beskrive eventuelle planer for softwareopdatering

med seerligt fokus pa, om der er forventning om at stoppe opdatering til be-
stemte styresystemer, som kan mindske adgang for patienter til licenser,
der allerede er afregnet.

Tabel 3. Emner som ansgger forventes at belyse i forbindelse med de organisatoriske implikationer.
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7 Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedrgrende valg og omfang af den
sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen, herunder specifikt hvilke rammer, der
afgreenser analyserne samt de bemaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske elemen-
ter knyttet til sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvensanalyser henvises ansgger til Be-
handlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi samt vejledning i omkostnings-

opggrelse.

7.1Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ansgger baserer den sundhedsgkonomiske analyse pa data omkring hel-
bredsrelateret livskvalitet, som ogsa indgar som et kritisk effektmal for evalueringen (Tabel 1 og afsnit
4.2.3). Behandlingsradets sekretariat vurderer, at EQ-5D spgrgeskemaet til maling af helbredsrelate-
ret livskvalitet gennem spgrgeskemaets fem dimensioner i tilstraekkeligt omfang indfanger den effekt,
SelfBack og vanlig praksis matte have pa patienters funktions- og smerteniveau, samt evne til at ud-
fore seedvanlige aktiviteter [13,27]. Med udgangspunkt heri vurderer fagudvalget, at en cost-utility
analyse (CUA) kan afspejle omkostningseffektiviteten af SelfBack overfor vanlig praksis i relation til
den samlede effekt pa flere dimensioner. Ansgger skal derfor for evalueringen af SelfBack udarbejde
en CUA med effektmalet kvalitetsjusterede levear.

Ansgger skal handtere data pa helbredsrelateret livskvalitet i henhold til Behandlingsradets metode-
vejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. helbredsrelateret livskvalitet.

Med udgangspunkt i den eksisterende evidens er det fagudvalgets forventning, at SelfBacks relative
effekt i forhold til vanlig praksis i henhold til EQ-5D score opretholdes over tid [12]. Omkostningsakku-
mulationen forventes ligeledes at veere konstant over tid. Den relative omkostningseffektivitet mellem
SelfBack og vanlig praksis forventes derfor ikke at eendre sig betydeligt over tid, hvorfor fagudvalget
vurderer, at en tidshorisont for CUA’en lig den observerede tid pa ni maneder i studiet af SelfBack
[12] er tilstreekkelig.
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7.2Sundhedsgkonomiske rammer

| Tabel 4 er fagudvalgets rammer for den valgte sundhedsgkonomiske analyse og den tilhgrende
budgetkonsekvensanalyse praesenteret.

Sundhedsgkonomisk analyse

Budgetkonsekvensanalyse

Tidshorisont

Intervention

Komparator(er)

Analysemetode

Effektmal

Metode til ekstrapole-
ring hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskompo-
nenter der som mini-
mum skal estimeres

Falsomhedsanalyser

9 méaneder

5éar

SelfBack app i tilleeg til vanlig praksis med opstart gennem almen praksis

Vanlig praksis med opstart gennem almen praksis

Cost-utility analyse

Kvalitetsjusterede levear, estimeret med
udgangspunkt i EQ-5D spgrgeskema-
data

Ikke relevant

Begreenset samfundsperspektiv

e Ombkostninger der skal fordeles pa pati-
enter, herunder til anvendelse af Clini-
cal Dashboard ved relevante behand-
lere® og opleering af disse i dets anven-
delse

e Licens-, support- og vedligeholdelses-
omkostninger ved anvendelse af Self-
Back app’en for patienter og Clinical
Dashboard for behandlere

e For sa vidt der er evidens til at under-
stgtte inklusion: Afledt ressourcefor-
brug (behandling ved kiropraktor og fy-
sioterapi, henvisninger til MR-scanning,
mv.)

Ansgger skal udfare folsomhedsanaly-

ser pa de fglgende parametre:

e Oneway analyse: Prisen pa SelfBack
app-licensen £ 30% af prisen pa li-
censen til app’en

e Oneway analyse: Udeladelse af alle
omkostninger til Clinical Dashboard

e Scenarieanalyse: Hvis det i cost-utility
analysen antages, at anvendelse af
SelfBack app kan reducere afledt res-
sourceforbrug, skal ansggeri en
onewayanalyse vise, hvordan det pavir-
ker resultatet, hvis denne reduktion
ikke forekommer

Kassegkonomisk analyse

DKK

Ikke relevant

Hospitalssektor

For sa vidt der er evidens til at understgtte
inklusion: Afledt ressourceforbrug i hospi-
talsregi: henvisninger til MR-scanning, mv.

Tabel 4. Rammerne for den sundhedsgkonomiske analyse og budgetkonsekvensanalysen. MR: magnetisk resonans.

7.30pmeerksomhedspunkter i analyserne

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse angive refe-
rencer for veesentlige antagelser, der ligger til grund for analysen. Fagudvalget opfordrer ansgger til

9 Ansgger skal tage udgangspunkt i den udbredelsesgrad, der er beskrevet i forbindelse med de organisatoriske implikationer
('Udbredelse og anvendelse af Clinical Dashboard’ i Tabel 3).
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at basere antagelser pa data i det omfang, det er muligt. Hvis det er ngdvendigt at basere antagelser
pa f.eks. ekspertudtalelser, skal ansgger argumentere for rimeligheden af antagelserne.

Hvis ansgger har data til at understgtte det, kan ansgger inkorporere manglende effekt og efterfgl-
gende afslutning af SelfBack-anvendelse i sine analyser. Dette ud fra den betragtning at det, med ud-
levering af tremaneders licenser, er muligt for den behandlende leege at afslutte forlgbet med Self-
Back, nér licensen udlgber, hvis leegen og patienten i feellesskab vurderer, at der ikke er nogen gavn-
lig effekt af denne. Dette muligger, at der kun fornyes licenser til patienter, der oplever gavn af
app’en, hvilket forventeligt vil gge omkostningseffektiviteten heraf. Fagudvalget opfordrer ansgger til
kun at inkorporere dette i sin analyse, hvis der eksisterer data til at understgtte sammenhsengen mel-
lem anvendelse og effekt af app’en.

Fagudvalget ggr ansgger opmaerksom pa, omkostningskomponenterne angivet i Tabel 4 inkluderer
komponenter, der som minimum skal inkluderes i analyserne, dvs. at fagudvalget fortsat forventer, at
ansgger inkluderer omkostninger, som ansgger vurderer relevante under henvisning til Behandlings-
radets metodeveijledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. omkostningsop-
ggrelse. Saerlige opmeerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopggrelsen inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:

e Anvendelse af aktivitetsmaler. | forbindelse med det kliniske studie vedr. SelfBacks kliniske
effekt, blev SelfBack anvendt i sammenhaeng med en aktivitetsmaler (Mi Band 3; Xiaomi)
[12]. Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt omkostningseffektiviteten af teknologien forventes
at veere relateret til anvendelsen af SelfBack alene, eller om anvendelse af aktivitetsmaleren
bar tilskrives betydning. Hvis ansgger forventer, at brugere af SelfBack skal anvende en akti-
vitetsmaler eller tilsvarende for at opna effekt af teknologien, skal ansgger inkludere omkost-
ning til dette udstyr i den sundhedsgkonomiske analyse. Ansgger skal argumentere for sit
standpunkt i denne henseende.

e Patienttid brugt pa treening. Ansgger skal i forbindelse med afrapporteringen af den sund-
hedsgkonomiske analyse forholde sig til, om og hvordan patientens tid til traening og anden
aktivitet i forbindelse med handteringen af sine leenderygsmerter med og uden SelfBack er
veerdisat, jf. Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tek-
niske bilag vedr. omkostningsopggrelse. | denne forbindelse forventes ansgger at argumen-
tere for handteringen heraf.

e Pavirkning af konsultationsmanstre. Fagudvalget opfordrer ansgger til, for sa vidt ansager
vurderer dette rimeligt og relevant, at inddrage en eventuel pavirkning af konsultationsmgn-
stre i almen praksis og f.eks. fysioterapiforlgb (sdsom gget eller mindsket kontakt i form af
henvisninger og enkeltkonsultationer) og overheadomkostninger, der matte forekomme ved
anvendelse af SelfBack. Fagudvalget bemeerker, at evalueringen tager udgangspunkt i, at
SelfBack kan anvendes af patienter, der lider af en episode med lsenderygsmerter, hvor der
er gaet mere end fire uger siden symptomdebut (jf. Tabel 1). Jf. afsnit 3.1.1 vil patienter med
mistanke om alvorlig rygsygdom sandsynligvis allerede have modtaget henvisning til videre
udredning, f.eks. vha. MR-scanning, forinden.

For budgetkonsekvensanalysen:

o Afledte konsekvenser: Ansgger skal i budgetkonsekvensanalysen inkludere de afledte kon-
sekvenser, det matte have i hospitalsregi (i form af pavirkning af henvisninger til MR-scannin-
ger, rgntgen, efterfalgende operation, mv). ved anvendelse af SelfBack, jf. Behandlingsradets
metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. omkostningsop-
ggrelse.

e Antagelser for optag. Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af budgetkonse-
kvensanalysen beskrive antagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der forven-
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teligt vil anvende SelfBack i lgbet af den femarige tidshorisont. Ansgger kan i denne forbin-
delse tage udgangspunkt sig til de estimater, fagudvalget har givet for preevalensen af leende-

rygsmerter i afsnit 3, da dette danner grundlaget for eendringer i ressourceforbrug i hospitals-
regi.
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8 Sggestrateqi

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget
en systematisk litteratursagning, der har til formal at identificere eksisterende publiceret litteratur, der
belyser den undersggte sundhedsteknologi inden for de fire perspektiver, herunder Klinisk effekt og
sikkerhed, patientperspektivet, organisatoriske implikationer og sundhedsgkonomi.

Identifikationen af eksisterende videnskabelig litteratur foretages i tre trin alt efter behov. Det farste
trin har til formal at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som
analysen af den undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Safremt der ikke
foreligger HTA-rapporter, igangsaettes andet trin med en systematisk sggning efter systematiske re-
views. Sidste trin i sggestrategien er at udarbejde en systematisk sggning efter primaerstudier.

Ansgger forventes at udarbejde sin ansggning med udgangspunkt i resultaterne fra sggestrategien,
som er specificeret i afsnittene herunder. Det er ligeledes ansgger, der forventes at foretage scree-
ningen af den fremkomne litteratur.

8.1 Sggning efter HTA-rapporter

Det farste trin i sekretariatets sggestrategi er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sggning
efter HTA-rapporter vedrgrende brugen af Selfback. Her blev sggeordet “Selfback” anvendt. Ingen
relevante publikationer blev identificeret. Af Tabel 5 fremgéar databaser, antal sggeresultater og dato
for sggningerne.

Informationskilde Interface Resultat Dato
INATHA — Internagiggral HTA https://database.inahta.org/ 0 15.09.2022
database
NICE (UK) WWVIgIce. oG/ 0 15.09.2022
Centre for Reviews and Dis- https://www.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ 0 15.09.2022
semination (UK)

http://www.msac.gov.au/inter-
MSAC — Medical Services Ad- | net/msac/publishing.nsf/Content/appli- 0 15.09.2022
visory Comittee cation-page
CATDH — Cangilian Agengy https://www.cadth.ca/ 15.09.2022
for Drugs and Technologies in 0
Health
NIPH — Norwegian Institute of | https://www.fhi.no/en/qk/HTA/ 0 15.09.2022
Public Health
Swedish Council on Health https://www.sbu.se/en/publications/ 0 15.09.2022
Technology Assessment
EUnetHTA — European Net- .
work for Health Technology hitps://www.eunethta.eu/ 0 15.09.2022
Assessment
| alt 0

Tabel 5. Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteratursggningen var resultatet, at der pa tidspunktet

for analysedesignets udarbejdelse ikke blev identificeret HTA-rapporter, som kunne indga i evalueringen af Selfback app.
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8.2 Sggning efter systematiske reviews og
primaerstudier

Eftersom sekretariatet ikke identificerede eksisterende HTA-rapporter, blev andet og tredje trin i sgge-
strategien igangsat. Her lavede sekretariatet litteratursggningerne med udgangspunkt i synonymer for
parameteren Intervention (1) fra PICO-specifikationen, som bestar af sggeordet “Selfback”. De gvrige
parametre fra PICO-specifikationen (P, C, O) blev udeladt fra sggestrategien for at undga uhensigts-
maessige begraensninger.

Sekretariatet har foretaget litteratursggningerne i falgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrance CENTRAL (Wiley)
- Cinahl (EBSCO)

- Scopus (Elsevier)

- Web of Science (Clarivate)

- PEDro

- PROSPERO

- ClinicalTrials.gov

- WHO ICTRP

og har afgreenset litteratursggningerne til videnskabelig evidens fra &r 2012- og udvalgte sprog, her-
under engelsk, dansk, norsk og svensk.

Med sggestrategien identificerede sekretariatet ingen systematisk reviews. Af Tabel 6 fremgar data-
baser, antal sggeresultater og dato for sggningerne for det tredje trin i sggestrategien efter primaer-
studier. Der blev identificeret i alt 34 primaerstudier efter dublethandtering i EndNote.

Databaser Resultat ' Dato

PubMed (NLM) 11 15.09.2022
Embase (Elsevier) 6 15.09.2022
Cochrance CENTRAL (Wiley) 8 15.09.2022
Cinahl (EBSCO) 3 15.09.2022
Scopus (Elsevier) 18 15.09.2022
Web of Science (Clarivate) 19 15.09.2022
PEDro 1 15.09.2022
PROSPERO 2 15.09.2022
ClinicalTrials.gov 3 15.09.2022
WHO ICTRP 3 15.09.2022
| alt 74

Efter dublethandtering i EndNote 34

Tabel 6. Sggeresultaterne for primaerstudier. | forbindelse med sggningen identificerede sekretariatet 34 primaerstudier efter
dublethandtering i EndNote.

Se Bilag 14.2 for en liste over sggeresultaterne. Denne liste vil blive opdateret ved Radets godken-
delse af evalueringsdesignet med henblik pa at indfange nyligt publiceret videnskabelig evidens. Efter
Réadets godkendelse af evalueringsdesignet vil ansgger blive inviteret til Covidence, et veerktgj til at
screene sggeresultaterne pa systematisk vis.
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9 Databehandling og analyse

9.1Klinisk effekt og sikkerhed

Ansgger henvises til afsnit 7.4 i Behandlingsradets metodeveijledning.

9.2Patientperspektiv

Ansgger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsradets metodeveijledning.

9.30rganisatoriske implikationer

Ansgager henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsradets metodeveijledning.

9.4Sundhedsgkonomi

Ansgger henvises til afsnit 7.7 i Behandlingsradets metodevejledning.
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1 O Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsaet i veaerktgjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-
todevejledning til evaluering af sundhedsteknologi. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidens-
kvalitet med en vurdering af om evidensgrundlaget er tilstraekkelig i relation til den risiko, som anven-
delse af teknologien forventes at indebeere.
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1 1 @dvrige overvejelser

Fagudvalget har fglgende, gvrige bemaerkninger til evalueringsdesignet. Ansgger forventes ikke at
forholde sig eksplicit til disse i sin ansggning, medmindre ansgger har understgttende data til at be-
lyse disse.

e Stgrrelse pa patientpopulationen. Der eksisterer ikke nogen systematisk og central regi-
strering af uspecifikke laeenderygsmerter, da tilstanden, som beskrevet i afsnit 3, kan veere af
varierende alvorlighed og varighed og handteres af flere aktarer, herunder alment praktise-
rende leeger, fysioterapeuter, kiropraktorer m.fl. Fagudvalget bemaerker pa baggrund heraf, at
estimatet pa starrelsen af patientpopulationen er usikkert, hvorved resultaterne af budgetkon-
sekvensanalysen forventeligt vil blive usikre.

e Pavirkning af ventelister. Fagudvalget bemeerker, at der i det sidste arti har veeret en stig-
ning i antallet af MR-scanninger i Danmark, og at patienter pa nuvaerende tidspunkt skal pa
venteliste for at fa en MR-scanning af rygsgjlen [8,28]. Hvis anvendelse af SelfBack kan
mindske antallet af henvisninger til MR-scanning, som ikke forbedrer patienternes forlgb, har
anvendelsen af teknologien potentialet til at forkorte ventelister til MR-scanninger for andre
patienter, hvor scanningen faciliterer bedre behandling. Fagudvalget vurderer, at det ikke re-
levant, at ansgger forholder sig eksplicit til, hvordan anvendelsen af SelfBack potentielt kan
pavirke ventelister til MR-scanning, da dette i hgj grad vil komme til at bero pa antagelser.

e Ulighed i sundhed. Formalet med SelfBack er at understatte patienter med uspecifikke laen-
derygsmerter i deres self-management af deres situation. Der kan vaere patientgrupper, som
potentielt vil fA mindre gavn af at modtage SelfBack i tilleeg til vanlig praksis, f.eks. som falge
af manglende it- eller sundhedskompetencer og — potentielt — et grundleeggende manglende
mentalt overskud i forhold til at efterleve retningslinjerne i forhold til behandling af uspecifikke
leenderygsmerter. Omvendt er det muligt, at SelfBack kan bidrage med netop den understgat-
telse, der skal til for, at nogle patienter har nemmere ved at efterleve retningslinjerne. Ansg-
ger forventes ikke at forholde sig til, hvordan anvendelse af SelfBack app potentielt pavirker
ulighed i sundhed.

e Afregningsordning. Fagudvalget bemeerker, at det ved forslaget og fagudvalgets udarbej-
delse af evalueringsrapporten ikke er endeligt afklaret, hvordan afregning i forbindelse med
indkab af SelfBack skal forega, hvis Radet kommer med en positiv anbefaling af teknologien.
Hvis Radet udarbejder en positiv anbefaling af SelfBack, vurderer fagudvalget, at der forelig-
ger en opgave med at fa identificeret en afregningsordning, der er meningsfuld for alle parter.

e Andre apps som behandlingsredskab til uspecifikke leenderygsmerter. Fagudvalget er
bekendt med, der eksisterer andre mobilapplikationer, der i mindre eller hgjere grad er sam-
menlignelige med SelfBack. Med udgangspunkt i de inklusionskriterier for komparatorteknolo-
gier, som er opstillet i afsnit 2, har fagudvalget vurderet, at ingen andre eksisterende mobilap-
plikationer pa tidspunktet for neerveerende evaluering er direkte sammenlignelige med Self-
Back app’en. Dette udelukker ikke, at nogle patienter kan have gavn af andre apps, som er
offentligt tilgaengelige via forskellige platforme.

Versionsnr.: 1.0 Side 26 af 32



1 2 Referencer

1. Sundhedsstyrelsen. National Klinisk Retningslinje for nyopstaede leendesmerter [Internet].
Kgbenhavn S; 2016. 80 p. Available from:
https://www.fysio.dk/globalassets/documents/fafo/kliniske-
retningslinjer/muskuloskeletal/nkr_nyopstaaede_laenderygsmerter_2016.pdf

2. Jensen OK, Ngrregaard J, Keller A. National Behandlingsvejledning - Uspecifikke
leenderygsmerter [Internet]. MBV. [cited 2022 Jul 1]. Available from:
https://danskreumatologi.dk/nbv/sygdomme/laenderygsmerter/

3. Flachs E, Eriksen L, Koch M, Ryd J, Dibba E, Skov-Ettrup L, et al. Sygdomsbyrden i Danmark
[Internet]. Sygdomsbyrden i Danmark. 2015. Available from: https://www.sst.dk/da/sygdom-og-
behandling/~/media/00C6825B11BD46F9B064536C6E7DFBAO.ashx

4, Kold S, Jensen AN, Kjeldsen HC. Laendesmerter - lave rygsmerter [Internet].
Leegeh&ndbogen. 2021 [cited 2022 Jul 1]. Available from:
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/laegehaandbogen/fysmed-og-rehab/tilstande-og-
sygdomme/ryg-nakke-og-bryst/laendesmerter-lave-rygsmerter/

5. Jensen HAR, Davidsen M, Mgller SR, Roman JEI, Kragelund K, Christensen Al, et al.
Danskernes Sundhed - Den Nationale Sundhedsprofil 2021 [Internet]. Danskernes Sundhed —
Den Nationale Sundhedsprofil 2021. Kgbenhavn S; 2022. Available from:
http://proxy.danskernessundhed.dk/SASVisualAnalyticsViewer/VisualAnalyticsViewer_guest.js
p?reportName=0Overvaegt&reportPath=/Danskernes_sundhed/

6. Poulsen MB, Juhl-Olsen H, Gulisano H, Holland-Fisher M, Kowalski M. Leenderygsmerter -
forlgbsbeskrivelse [Internet]. Information til praksis. 2021 [cited 2022 Jul 5]. Available from:
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/information-til-praksis/nordjylland/almen-
praksis/patientforloeb/forloebsbeskrivelser/I-muskel-skelet-system/laenderygsmerter/

7. Forsom L, Kallestrup P, Nathan AM, Rubak JM, Tarp U, Larsen S, et al. Leenderygsmerter -
forlgbsbeskrivelse [Internet]. 2015. Available from:
https://www.sundhed.dk/sundhedsfaglig/information-til-praksis/midtjylland/almen-
praksis/patientforloeb/forloebsbeskrivelser/I-muskel-skelet-system/laenderygsmerter/

8. Sundhedsdatastyrelsen. Radiologiske undersggelser - UXME30 - MR-skanning af columna
lumbalis 2012-2021 [Internet]. eSundhed. 2022 [cited 2022 Jul 6]. Available from:
https://www.esundhed.dk/home/emner/operationer og diagnoser/radiologiske undersoegelser

9. Veelg klogt, Undg A, St R. Leenderyg [Internet]. Veelg Klogt anbefaling. 2022 [cited 2022 Jul 5].
p. 27-8. Available from: https://vaelgklogt.dk/anbefalinger/laenderyg

10. Sandal LF, Stochkendahl MJ, Svendsen MJ, Wood K, Overas CK, Nordstoga AL, et al. An
app-delivered self-management program for people with low back pain: Protocol for the
selfback randomized controlled trial. JMIR Res Protoc. 2019;8(12):1-13.

11. Mork PJ, Bach K, selfBACK consortium. A Decision Support System to Enhance Self-
Management of Low Back Pain : Protocol for the selfBACK Project. IMIR Res Protoc.
2018;7(7):e167.

12. Sandal LF, Bach K, @veras CK, Svendsen MJ, Dalager T, Stejnicher Drongstrup Jensen J, et
al. Effectiveness of App-Delivered, Tailored Self-management Support for Adults With Lower
Back Pain-Related Disability: A self BACK Randomized Clinical Trial. JAMA Intern Med
[Internet]. Oct; Available from: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/34338710

13. Soer R, Reneman MF, Speijer BLGN, Coppes MH, Vroomen PCAJ. Clinimetric properties of
the EuroQol-5D in patients with chronic low back pain. Spine J [Internet]. 2012;12(11):1035-9.
Available from: http://dx.doi.org/10.1016/j.spinee.2012.10.030

14. Dubé M-O, Langevin P, Roy J-S. Measurement properties of the Pain Self-Efficacy
Questionnaire in populations with musculoskeletal disorders: a systematic review. PAIN
Reports. 2021;6(4):e972.

15. Farrar JT, Young JP, LaMoreaux L, Werth JL, Poole RM. Clinical importance of changes in
chronic pain intensity measured on an 11-point numerical pain rating scale. Pain.
2001;94(2):149-58.

16. Boekel I, Dutmer AL, Schiphorst Preuper HR, Reneman MF. Validation of the work ability
index —single item and the pain disability index—work item in patients with chronic low back
pain. Eur Spine J [Internet]. 2022;31(4):943-52. Available from:

Versionsnr.: 1.0 Side 27 af 32



https://doi.org/10.1007/s00586-022-07109-x

17. Albert HP, Jensen A-M, Dahl D, Rasmussen MN. Kriterievalidering af Roland Morris-
spargeskemaet - Et oversat internationalt skema til vurdering af eendringer i funktionsniveau
hos patienter med leendesmerter og iskias. Ugeskr Laeger [Internet]. 2003;165(April):1875-80.
Available from: https://ugeskriftet.dk/files/scientific_article_files/2014-04/artikel_10108.pdf

18. Bandura A, others. Self-efficacy: Toward a unifying theory of behavioral change. The self in
social psychology. Vol. 84, Psychological review. 1977. p. 191-215.

19. Nicholas MK. The pain self-efficacy questionnaire : Taking pain into account. Eur J Pain.
2007;11:153-63.

20. Finnerup NB, Nikolajsen L. Smerter - hvad er det? [Internet]. 2020 [cited 2022 Jun 30].
Available from: https://www.netdoktor.dk/sygdomme/kroniskesmerter/hvad_er_smerter.htm

21. Arbejdstilsynet. Sygefraveer og arbejdsmiljg [Internet]. Kgbenhavn; 2005. Available from:
https://www.kl.dk/ImageVaultFiles/id_48508/cf_202/AT_Sygefrav-r_og_arbejdsmilj-.PDF/

22. Ahlstrom L, Grimby-Ekman A, Hagberg M, Dellve L. The work ability index and single-item
guestion: Assaociations with sick leave, symptoms, and health - A prospective study of women
on long-term sick leave. Scand J Work Environ Heal. 2010;36(5):404-12.

23. Neergaard MA. Hvordan behandler man smerter? [Internet]. Patienthandbogen. 2021 [cited
2022 Sep 12]. Available from:
https://www.sundhed.dk/borger/patienthaandbogen/kraeft/sygdomme/behandlingsmetoder/hvo
rdan-behandler-man-smerter/

24, SelfBack APS. SelfBack [Internet]. 2022 [cited 2022 Jun 30]. Available from:
https://www.selfback.dk/

25. Riis A, Jensen CE, Bro F, Maindal HT, Petersen KD. A multifaceted implementation strategy
versus passive implementation of low back pain guidelines in general practice : a cluster
randomised controlled trial. Implement Sci [Internet]. 2016;11(143):1-10. Available from:
https://implementationscience.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13012-016-0509-0

26. Hjelmager DM, Vinther LD, Poulsen SH, Petersen LS, Jesnsen MB, Riis A. Advice and
information for patients with low back pain: an interview study of general practitioners. In:
Programme Book of the 90th European General Practice Research Network Meeting Virtual
Meeting, 16 - 17 October 2020 [Internet]. 2020. p. 67. Available from:
https://meeting.egprn.org/file/2bcbdb86-8276-4ac1-8e89-dd205487bdd2/Programme-Book-of-
the-90th-EGPRN-Meeting-Virtual-16-17-October-2020%281%29.pdf

27. Whynes DK, McCahon RA, Ravenscroft A, Hodgkinson V, Evley R, Hardman JG.
Responsiveness of the EQ-5D health-related quality-of-life instrument in assessing low back
pain. Value Heal [Internet]. 2013;16(1):124—-32. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.jval.2012.09.003

28. Sundhedsdatastyrelsen. Mit Sygehusvalg [Internet]. MiteSundhed. 2022 [cited 2022 Jul 4].
Available from: https://www.esundhed.dk/Emner/Patienter-og-sygehuse/MitSygehusvalg

Versionsnr.: 1.0 Side 28 af 32



13 Fagudvalgets sammensaetning

Sammenseetning af Fagudvalget vedrgrende evalueringen af SelfBack app
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14 Bilag

16.1 Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:

e Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;
e En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter ansg-
gers gnske. Ansgger kan anvende Behandlingsradets budgetkonsekvensskabelon hvis gnsket. Ansg-
ger er ansvarlig for udarbejdelsen af en sundhedsgkonomisk analyse.

14.2 Liste over sggeresultater

Nedenstaende liste indeholder de 34 sggeresultater efter dublethandtering i EndNote.

1. An App-based Versus a Web-based Self-management Intervention or Usual Care in People
With Low Back and/or Neck Pain on a Waiting List for Hospital-based Outpatient Rehabilita-
tion (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT04463043). Study completion year: 2022. Clinicaltri-
als.Gov. https://www.clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04463043

2. Bach, K., Marling, C., Mork, P. J., Aamodt, A., Mair, F. S., & Nicholl, B. I. (2019). Design of a
clinician dashboard to facilitate co-decision making in the management of non-specific low
back pain. Journal of Intelligent Information Systems, 52(2), 269-284.
https://doi.org/10.1007/s10844-018-0539-y

3. Bach, K., Szczepanski, T., Aamodt, A., Gundersen, O. E., & Mork, P. J. (2016). Case Repre-
sentation and Similarity Assessment in the selfBACK Decision Support System. Case-Based
Reasoning Research and Development, 32—-46. https://doi.org/10.1007/978-3-319-47096-2 3

4. Bach, K., Szczepanski, T., Aamodt, A., Gundersen, O. E., & Mork, P. J. (2016). Case Repre-
sentation and Similarity Assessment in the selfBACK Decision Support System. Case-Based
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Punkt 5: Produktkategorier

Resume

Det fremgar af procesrammen for Behandlingsradet, at Behandlingsradet skal kunne
foretage evalueringer af produktkategorier. Radet forelaegges et forslag til en model for,
hvordan arbejdet med produktkategorier kan operationaliseres.

Sagsfremstilling

Det fremgar af rammepapiret for Behandlingsradets processer, at Behandlingsradet skal
kunne evaluere og analysere produktkategorier, nar der er flere ensartede produkter pa
markedet. Disse muligheder er indtil videre ikke operationaliseret yderligere i
proceshandbogen, men Sekretariatet har nu udarbejdet et notat, der beskriver
mulighederne ift. hhv. analyser og evalueringer (bilag 1).

Nar det geelder analyser af produktkategorier, har Behandlingsradet mulighed for at
arbejde med produktkategorier i flere typer af sammenligningsformer. De forskellige
sammenligningsformer kan ses i vedhaeftede notat vedr. produktkategorier.

Nar der er tale om evalueringer, er der behov for stillingtagen til, hvordan
produktkategorier kan handteres ift. sammenligningsformer. Sekretariatet har udarbejdet
et opleeg til, hvordan Behandlingsradet kan gare dette ift. evalueringer. Dette kan
ligeledes ses i vedheeftede notat.

| notatet har Sekretariatet endvidere beskrevet den overordnede definition af
produktkategorier og i forleengelse heraf er det afgraensede setup for produktkategorier i
evalueringer beskrevet. Af notatet fremgar det desuden, hvilke processer der kan
understgtte Behandlingsradet i at gennemfere evalueringer af produktkategorier mest
hensigtsmaessigt.

Behandlingsradets arbejde med produktkategorier

Behandlingsradet har baAde mulighed for at gennemfare sager med produktkategorier
som evaluering og starre analyser.

Sekretariatet har derfor udarbejdet naerveerende definition af produktkategorier:

En produktkategori deekker over flere sundhedsteknologier med tilstreekkeligt
sammenlignelige karakteristika og egenskaber iff. anvendelsesomradet. Hermed forstas
produkter, som af fagudvalget overordnet set, vurderes som veerende sammenlignelige —
men ikke ngdvendigvis ligeveerdige.

| regi af st@rre analyser med produktkategorier er det muligt at foretage sammenligninger
pa tveers af sundhedsteknologier i en produktkategori, hvis det vurderes at der er
forskelle, som skal belyses. Dette fordrer flere sammenligninger.

En evaluering af en produktkategori vil kun omfatte én sammenligning mellem
interventions- og komparatorsiden, hvorfor det fordrer ligevaerdighed mellem
teknologierne i produktkategorien.
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Sekretariatet har defineret ligeveerdighed som:

Ligeveerdighed er fra et klinisk perspektiv en opvejning mellem effekter og risici, hvor
sundhedsteknologierne ud fra en samlet betragtning bliver vurderet lige gode valg.

Safremt der vurderes ligeveerdighed mellem sundhedsteknologierne, kan sagen
handteres som en evaluering af en produktkategori.

Evaluering af produktkategorier

Det er veesentligt at afggre tidligt i processen, hvorvidt en sag skal handteres som en
evaluering af en produktkategori. Alle fagudvalg vil derfor pa det farste mgde vurdere,
hvordan sagen skal gennemfgres. Hvis fagudvalget er i tvivl om, hvorvidt en sag skal
handteres som en evaluering af en produktkategori, vil Radet traeffe beslutning i sagen.

Ved en evaluering af en produktkategori bliver Sekretariatet ansvarlig for at tilvejebringe
den ngdvendige dokumentation og forestd det analytiske arbejde. Den forventede
sagsbehandlingstid for en evaluering af en produktkategori vil derfor veere 8-12 maneder,
da der er tale om et mere komplekst evalueringssetup, der involverer flere teknologier.

| det vedlagte notat er det muligt at laese mere detaljerede beskrivelser af ovenstaende.

Nodvendige tilpasninger i Behandlingsradets proceshandbog

Safremt Radet godkender den foresldede model for evaluering af produktkategorier, har
Sekretariatet vurderet, at det er nadvendigt at foretage tilpasninger i proceshandbogen
med afsazet i de beskrivelser, som fremgar af vedlagte notat. Sekretariatet har identificeret
at bl.a. felgende temaer vil kreeve aendringerftilfajelser:

* Definition af produktkategori og ligeveerdighed
» Overgang fra evaluering til evaluering af produktkategori

* Proces for en evaluering af produktkategori
* Forventet sagsbehandlingstid

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:
1. Drafter og godkender Sekretariatets forslag til model for evaluering af

produktkategorier, og
2. Godkender at de relevante afsnit i Behandlingsradets proceshandbog tilpasses.
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Produktkategorier i Behandlingsradet

Det fremgar af rammepapiret for Behandlingsradets processer, at Behandlingsradet skal kunne evaluere
produktkategorier, nar der er flere konkurrerende produkter pa markedet. Det fremgar samtidig af Behand-
lingsradets proceshandbog, at det er muligt at foretage evalueringer af produktkategorier. Sekretariatet har
udarbejdet et opleeg til, hvordan Behandlingsradet kan operationalisere arbejdet med produktkategorier.

Introduktion
Sekretariatet har i sit arbejde identificeret fem sammenligningsformer i regi af evalueringer og stgrre analy-
ser i Behandlingsradet. De fem varianter er illustreret nedenfor.

Simpel Multiple Produktkategori med Produktkategori med Alle alternativer
sammenligning komparatorer én sammenligning indbyrdes sammenligninger sammenlignes indbyrdes

O O 000
O 00 :

Figur 1 - Oversigt over produktkategorier. Fem sammenligninger er identificeret i regi af Behandlingsradets evalueringer og
stagrre analyser. A = intervention fra virksomhedsforslag, B & C = intervention/komparator fra andre virksomheder, K = kom-
parator (s&fremt der kun laves én sammenligning). Grgnne/gra pile = ansggende virksomhed(er) forventes at udarbejde sam-
menligningen. Sorte pile = sekretariatet forventes at udarbejde sammenligningerne.

De fem varianter indeholder en varierende kompleksitet som fglge af bade antallet af sammenligninger men
ogsa mellem hvilke produkter, der gnskes sammenlignet. | det falgende vil der kort blive redegjort for de en-
kelte varianter og sekretariatets vurdering af, hvordan de kan handteres.
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Behandlingsradet

Simple sammenligninger og sammenligninger med flere komparatorer
Simple sammenligninger er det typiske format pa evalueringer i regi af Behandlingsradet. Her sammen-
lignes én sundhedsteknologi (A) overfor en anden (K). Ansgger er ansvarlig for at udfare det analytiske
arbejde beskrevet i evalueringsdesignet.

Sammenligninger med flere komparatorer vil medfgre at ansgger (A) i forbindelse med sin Multiple
ansggning skal forestd det ngdvendige analytiske arbejde overfor bade komparator (K) romparstorr
samt yderligere en sundhedsteknologi (B). Evalueringer med et sadant format vil typisk

veere ngdvendige, hvor der kan vaere tungtvejende argumenter for at to forskellige sund- O

hedsteknologier skal indga pa komparator-siden. Det bemaerkes dog, at analysearbejdets

omfang for ansgger vil blive gget ved anvendelse af sammenligninger med flere kompara- ° o

torer.

Produktkategori med én sammenligning

Der kan veere tilfaelde, hvor flere sundhedsteknologier minder sa tilstraekkeligt om hinanden, at det er muligt

at samle teknologierne i en produktkategori, hvormed de som samlet gruppe bliver evalueret ovenfor en
komparator.

Tilgangen kan veere behaeftet med problemstillinger. dels kan forskelle Produktkategori med
mellem interventionerne ikke udredes og dels kan den aggregerede ef- en sammenligning
fekt af interventionerne veere drevet af et eller fa effektive produkter.

Simpel
sammenligning

O
O

Desuden vil anbefalingen udelukkende vedrgre produktkategorien som Q o °
helhed.

Det er Sekretariatets vurdering, at det ikke vil veere tilstraekkeligt sagligt

at skulle bede en ansgger om at foretage analyser vedr. evidens, pro-

duktpriser mv. mellem andre sundhedsteknologier end deres egen. Det °
vil saledes veere ngdvendigt, at Sekretariatet forestar analysearbejdet

forbundet med en sag af denne sammenligningstype.

Det er denne model, som Sekretariatet laegger op til som standard for evalueringer af produktkategorier.

Produktkategori med flere sammenligninger og komplette indbyrdes sam-

menligninger

Slutteligt har Sekretariatet identificeret to former, som med-
forer en gget analytisk kompleksitet. Her vil det veere ngd-
vendigt at foretage indbyrdes sammenligninger pa bade in-
tervention- og komparatorsiden. For begge former geelder
det, at det ikke vil veere muligt at bede en ansgger om at fo-
resta det analytiske arbejde over for flere andre virksomhe-
der.

Produktkategori med Alle alternativer
indbyrdes sammenligninger sammenlignes indbyrdes
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Behandlingsradet

Sekretariatet vurderer, at disse sammenligningsformer i forvejen bliver rummet af arbejdsformen pa Be-
handlingsradets stgrre analyser, hvor Sekretariatet varetager al analysearbejdet.

Om produktkategorier
For at tydeliggare hvornar der sledes kan veaere tale om en produktkategori, har Sekretariatet formuleret en
definition af produktkategorier:

En produktkategori deekker over flere sundhedsteknologier med tilstraekkeligt sammenlignelige karakteri-
stika og egenskaber ift. anvendelsesomradet. Hermed forstas produkter, som af fagudvalget overordnet set,
vurderes som veerende sammenlignelige — men ikke ngdvendigvis ligeveerdige.

Der vil blive stillet krav til, at teknologierne er godkendt til anvendelse pa en eller flere feelles indikationer
(population/patienttype/sygdomsomrade mm.) med relevans for evaluering af produktkategorien. Det vil
veere op til fagudvalget at vurdere, om de relevante sundhedsteknologier kan betragtes som en produktkate-
gori. Produktkategorier kan bade identificeres pa interventions- og komparatorsiden i regi af Behandlingsra-
det.

Ligeveerdighed

Som anfgrt ovenfor skal sundhedsteknologier i en produktkategori veere tilstreekkeligt sammenlignelige.
Dette tager afseet i en vurdering af ligeveerdighed. Denne vurdering kan i regi af Behandlingsradets arbejde i
princippet tage udgangspunkt i alle fire perspektiver (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, sund-
hedsgkonomi samt organisatoriske implikationer).

Sekretariatet vurderer, at det metodisk set vil vaere mest handgribeligt at forankre vurderingen af ligeveerdig-
hed i perspektivet klinisk effekt og sikkerhed. Ligevaerdighed er fra et klinisk perspektiv en opvejning mellem
effekter og risici, hvor sundhedsteknologierne ud fra en samlet betragtning bliver vurderet lige gode valg.
Der kan dog veere tungtvejende argumenter for, at ligeveerdighed bgr vurderes ud fra et af de gvrige per-
spektiver. Uanset perspektivet, bar det fremga tydeligt af et evalueringsdesign, at hvordan fagudvalget har
foretaget vurderingen af ligeveerdighed.

Vurderingen af ligevaerdighed kan veere baseret pa at en anden akter (f.eks. myndighed eller prioriteringsin-
stitution) har vurderet ligeveerdighed mellem de konkrete sundhedsteknologier. | det tilfaelde hvor der forelig-
ger en forudgdende vurdering af ligeveerdighed, pa et eller flere perspektiver af relevans, bar fagudvalg og
sekretariat beslutte om vurderingen kan ggres geeldende for sagen. Beslutningen skal tage udgangspunkt i
dels rammerne for Behandlingsradets metoder, og dels fagudvalgets tiltro til overfarbarheden af resultaterne
i vurderingen. | det tilfeelde hvor der ikke foreligger en forudgdende vurdering af ligeveerdighed, skal fagud-
valg og sekretariat i udarbejdelsen af designet vurdere ligeveerdighed.
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Behandlingsradet

Evaluering af produktkategorier
Som anfart ovenfor vurderer Sekretariatet det mest hensigtsmeessigt, at Behandlingsradet kan foretage
evalueringer af produktkategorier ud fra sammenligningstype 3, og at dette fremadrettet bensevnes som en

"evaluering af en produktkategori”.
Produktkategori med

Sekretariatet vurderer, at det vil vaere ngdvendigt at inddrage €n sammenligning
fagudvalget i vurderingen af, om en sag som skal gennemfg-

res som en evaluering af en produktkategori, herunder fore-

tage en vurdering af ligeveerdighed. Sekretariatet vil i sin prae- O o °
sentation af et evalueringsforslag tydeliggare over for Radet,

hvordan de finder sandsynligheden for, at en sag skal gen-

nemfgres som en evaluering af en produktkategori. Den ende-

lige vurdering vil dog farst falde i forbindelse med det farste °
mgde i fagudvalget. Safremt fagudvalget er i tvivl om hvorvidt

sagen bgr handteres som en evaluering af en produktkategori,

vil Radet blive bedt om at forholde sig dertil.

Nar en sag handteres som en evaluering af en produktkategori, vil ansggers ansvar for at udfare det analyti-
ske arbejde overga til Sekretariatet. Som en konsekvens af at Sekretariatet overtager ansvaret for at gen-
nemfgre det analytiske arbejde samt at kompleksiteten i sagen vil vaere gget, vil dette have en pavirkning pa
den forventede sagsbehandlingstid ift. reguleere evalueringssager. Sekretariatet foreslar, at den forventede
sagsbehandlingstid fastseettes til 8-12 maneder, ligesom for de stgrre analyser. Det vil ikke vaere muligt for
Sekretariatet at indsamle yderligere empiri/evidens ifm. en evaluering af en produktkategori. VVurderer fagud-
valget, at der ikke er beleeg for en evaluering af en produktkategori, men at det er tilstraekkeligt, at sagen
handteres som en regulzer evaluering, sa vil sagen fortsaette pa vanlig vis.

Sekretariatet har illustreret den beskrevne proces nedenfor.

Fagudvalget
vurderer, at derer
ligeveerdighed

SEE

produktkategori
(8-12 mdr.)

Radet skal tage Ja

Tvivl om stilling til
ligevaerdighed fagudvalgets
afdaekning Nej

Evalueringsforslag Pa forste fagudvalgsmade
behandles af Radet — I:gg;::? Fagudvalg vurderer
Evaluering igangsaettes ligeveerdighed ud fra KE&S

Fagudvalget
vurderer, at der o
ikke er

ligevaerdighed

Sekretariatet bemaerker, at en tilslutning til at Behandlingsradet skal forholde sig som beskrevet til produkt-
kategorier, vil fordre en tilpasning af Behandlingsradets proceshandbog.
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Punkt 6: Kommunikations af Radets beslutninger

Resume
"Kommunikation af Radets beslutninger" indgar som et fast punkt pa dagsordenen til

radsmaderne med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmeessige tiltag ift. de
beslutninger, der bliver truffet pa radsmgdet.

Sagsfremstilling
Som et fast punkt pa dagsordenen til rdAddsmaderne vil der ved det enkelte radsmgdes
afslutning blive samlet op pa de veesentligste beslutninger fra behandlingen af sagerne

pa dagsordenen med henblik pa at aftale konkrete kommunikationsmaessige tiltag i
tilkknytning hertil.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Drofter og aftaler konkrete kommunikationsmeessige tiltag ift. de beslutninger, der
treeffes pa radsmgdet.

Punkt 7: Evt.
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