Behandlingsradet

Evalueringsforslag til Behandlingsradet vedrgrende Selfback til behandling
af patienter med laenderygsmerter

1 Baggrund

1.1 Angiv type af sundhedsteknologi

SelfBack er et Kunstig Intelligens-baseret system til individualiserede Self-management-planer for borgere
med smerterelaterede laenderygsproblematikker, ogsa kaldet Low Back Pain (LBP). Denne Igsning
distribueres til borgere i form af en mobilapplikation til Smartphones.

SelfBack har et CE-certifikat under MDD som Medical Device Class |, og undergik i 2019-2020 en
omfattende test i form af et Randomiseret Kontrolleret Forsgg (RCT) med deltagere fra bade Norge og
Danmark.

SelfBack er udviklet til anvendelse som et supplement til vanlig behandling i forbindelse med et
rehabiliteringsforlgb grundet LBP.

1.2 Beskriv kort teknologien og den nuveerende danske kliniske kontekst, hvori

teknologien finder anvendelse
Den primaere funktionalitet i SelfBack kaldes et ‘Decision Support System’ eller ‘DSS’, hvis formal er at
hjeelpe borgere med at fglge en behandlingsplan der indeholder gvelser (Bade styrke og fleksibilitet),
uddannelse og almen fysisk aktivitet gennem skridtteelling.
Alt dette bliver tilpasset brugerens personlige mal, demografiske veerdier, sygdomsforlgb og
funktionsniveau - selvfglgeligt indarbejdet sammen med de kliniske retningslinjer (15-20).

Intended use:
Malet med Selfback er at levere self-management planer for patienter som lider af ikke-specificeret
leenderygsmerter. Patienten vil blive understgttet gennem anbefalinger fra SelfBack-appen.

Intended purpose:

Formalet med SelfBack er at behandle patienter med ikke-specificeret leenderygssmerter ved at give self-
management planer som er lavet pa baggrund af patientens aktuelle tilstand. Dette ggres via kunstig
intelligens (Al), for derigennem at reducere rygsmerterne. SelfBack kan gives til rygsmertepatienter, der er
blevet undersggt og klassificeret som non-specifikke rygsmerter.

Maden hvorpa SelfBack imgdekommer de mange eksisterende problematikker indenfor omradet er ved at
indarbejde alle elementer fra den biopsykosociale model og fodre denne data ind i en Case Based
Reasoning Al (21).

Denne data opnas gennem standardiserede og validerede spgrgeskemaer og inkluderer blandt andet
felgende: ‘Roland Morris Disability Questionaire’, ‘Pain Self-Efficacy’, ‘Brief Illness Perception’, ‘Fear
Avoidance’, ‘Patient perceived stress’, ‘Quality of Life’, ‘Smerte’ og flere. (22)
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Pa denne made inkluderes en bred vifte af forskellige fokusomrader af en borgers liv. Disse data
repraesenterer borgeren som en case for SelfBacks Al, hvorefter Al’en igangsaetter en sggning pa lighende
succesfulde behandlingsforlgb baseret pa ‘Similarity Measures’.

Disse measures har en praedefineret overfgringsfunktion som er udviklet i samarbejde i konsortiet bag
SelfBack.

Denne sggning gennemgar derefter SelfBacks database med titusindvis af succesfulde forlgb, og nar en
caserepraesentant ligner tilstraekkeligt den nye borger, overleveres behandlingsplanen til patienten.

Denne behandlingsplan inkluderer gvelser med dertilhgrende video, beskrivelse og mulighed for
progression/regression afhaengig af borgerens eget vurderede niveau. Det er ligeledes op til borgeren selv
at indikere det gnskede aktivitetsniveau pr. treeningssession, og denne kan vaelge mellem 15-60 min, hvortil
anbefalingen er 3-5 gange jf. de Nationale Kliniske Guidelines for laenderygsproblematikker i Danmark (20).
Herudover suppleres gvelserne med laeringsudbytter i form af korte tekster, der henvender sig til de
problemomrader som borgeren har indikeret problematikker ved. Ligeledes anspores borgeren til at
indikere en malsaetning for antal skridt gaet, hvor SelfBack kontroller eksisterende data pa borgerens
telefon, og foreslar det niveau der blev lagt for sidste uges aktivitet inden SelfBack blev udskrevet. Alt dette
kombineres med kognitiv behandlingsterapi (23), som inkluderer vaneforandring ved facilitering til aktivitet
gennem gget antal skridt, men ogsa gennem gvelsescompliance via et dynamisk notifikationssystem, der
monitorer borgerens aktivitet i SelfBack. Skulle denne falde over en periode, gives opmuntrende og
faciliterende beskeder for at igangsaette en ‘Status Quo’-situation i rehabiliteringen. Efter en periode pa 1
uge, opstartes det der i SelfBack kaldes en ‘Tailoring Session’. Her opsamles data fra ugens aktiviteter i
appen og borgerens brug af denne. Dataen kombineret med en opdateret NRS-maling (Numeric Rating
Scale) pa gennemsnitlig og vaerste smerte sendes tilbage til SelfBack Al, hvorpa borgerens case s&endres og
en ny behandlingsplan tilbydes. Forlgbet gentages indtil borgeren stopper brugen af SelfBack.

Jf. eksisterende forlgbsprogrammer og gnsket fra SelfBack om at vaere en integreret del af
behandlingsforlgb, samt viden fra RCT’en omkring hvornar effekten fra SelfBack ses, vurderes det at
veerende gavnligt for borgerne at benytte SelfBack over en periode pa op til 3 maneder. Det er herefter op
til dennes sundhedsprofessionelle at vurdere om hvorvidt behovet for forlaengelse er ngdvendigt, jf. de
kliniske retningslinjer omkring individualiseret behandlingsforlgb.

MR-scanninger tages stadigvaek i brug til handtering af laenderygsproblematikker, velvidende om, at
forskningen viser, at sammenhasngen mellem symptombilledet og de underliggende strukturer ikke
ngdvendigvis passer sammen (6, 7) og bliver brugt i stort omfang (18.243) (8). Dette er et enormt
problem, bade pa baggrund af manglende evidens, men ogsa fordi, at i flere tilfaelde kan
scanningsresultaterne ggre borgeren nervgs over egen situation og gge Fear Avoidance-niveauet (9).
Derudover naevnes det, at borgere med lzenderygsproblematikker kan have en tendens til at udvise et
lavt compliance-niveau, hvilket medfgrer darligere outcome af deres behandling (10).

Grundet forlgbenes programopsaetning og evidens inden for omradet, er borgere med LBP ofte overladt
til dem selv i forbindelse med smertehandtering (11).

Disse faktorer italeszetter ngdvendigheden for uddannelse i egenhandtering, ‘Reassurance’ (‘Counter
Fear Avoidance’) og vaneforandring; samtidigt med at dette monitoreres.

Problematikken far alle alarmklokker til at ringe, og resulterer i sub-optimal behandling for en stor

patientpopulation. Der bgr tages hand om disse problematikker fgr det er for sent: Problemet er bare, at
allerede eksisterende alternativer ikke kan handtere disse problemstillinger.
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Fx. | England forarsager den nuvaerende COVID-19 situation i enormt lange ventetider for behandlinger
hos fysioterapeuter pa op til 6 maneder (12). Sammenkoblet med at evidensen er ret klar omkring at jo
tidligere intervention jo bedre prognose (13,14), star man med et alvorligt og faretruende stort problem.
Problematikken bgr tages alvorligt, og en smeltedigel af disse problematikker sammen har potentialet
til at koste samfundet enorme belgb i brandslukningsbehandling og forsgg pa at formindske puklen.
Dette ses allerede i sin spaade start i England, og skulle lignende situationer opsta i dansk kontekst,
med fx. Stigende smittetal kombineret genindfgrsel af behandlingsgarantien i et presset
sygehusvaesen, kan situationer som de engelske ventetider nemt opsta i Danmark.

SelfBack blev skabt pa baggrund af de evidensmaessige problemer med LBP-behandling, og star nu
med en mulighed for at mitigere den bglge af LBP-patienter der potentielt er pa vej.

1.3 Beskriv den forventede patientpopulation

Igennem regionernes kliniske kvalitetsudviklingsprogram (RKKP), kan der laeses i rapporten fra Dansk
Rygdatabase (DaRD), at deri ar 2019 og 2020 var henholdsvis 61.794 og 57.916 borgere der har veeret
igennem et udredningsforlgb med en resulterende diagnose indenfor rygsmerter (8). Disse borgere udggr
kun nyopstaede lidelser, og har ikke haft kontakt til sygehusvaesenet indenfor 365 dage.

Den Nationale Sundhedsprofil fra 2017 (28), melder om en stikpraevalens pa 880.000 for
leenderygsproblematikker og incidens pa 19.176 for kvinder og 23.446 for maand pr. 100.000, hvoraf 996 pr.
100.000 havde behov for hospitalskontakt i 2020 (8). SelfBack kan bruges af alle der kan betjene en
smartphone, hvilket understgttes af vores RCT, hvor populationen var mellem 18-81. (22)

En del af den forventede population er beskrevet i Dansk Rygdatabases arsrapport, hvoraf andelen af
hospitalskontakter der har faet en genoptraningsplan indenfor et ar, udggr en del af patientpopulationen
for SelfBack. For den seneste arsrapport fra 2019-2021, er der derfor 10.069 patienter der vil have et
behandlingsforlgb der kunne have gavn af implementeringen af SelfBack; dette tal er blot for kommunerne
og er opgjort pr. region. Dette inkluderer ikke forlgbsprogrammer og/eller alle behandlingsforlgb hvor
primaersektoren er fgrste kontaktpunkt i patientrejsen. For de to ar hvor rapporten har offentliggjort hele
tal, synes udviklingen at vaere relativt stabil.

Samfundsgkonomisk ses det at borgere med laenderygsmerter har behov for 3.3 millioner flere
behandlinger hos deres praktiserende laege samt 2.3 millioner flere behandlinger hos fysioterapeuter eller
kiropraktorer sammenlignet med borgere uden lzenderygsmerter.

Denne population udggr 10% af alle besgg hos de alment praktiserende laeger(466.423 henvendelser arligt)
(27), og 30% af alle bes@g hos kiropraktorer eller fysioterapeuter (25).

Herudover kan det naevnes, at der bliver henvist i 20.884 til Speciale 51 (29,30), som varetages af
fysioterapeuter i praksissektoren, som er underlagt ydernummeroverenskomsten.

Kortsigtede konsekvenser:
Den sygdomsbyrde laenderygsmerter har pa erhvervsaktive borgere udgegr arligt 5.5 millioner fra sygedage

end dem uden tilsvarende problemer. (25) Dette akkumuleret tilsvarer 20% af alle sygedage. Det samlede
produktionstab af fravaer og begreensninger pga. lidelsen ligger pa 1482.6 millioner kroner arligt. (25)

Langsigtede konsekvenser:
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Pa sigt kan et forlgb med laenderygsmerter hos en borger resultere i fgrtidspension. Jaevnfer
Sygdomsbyrden 2017 (25), udggr leenderygsproblematikker 7% af alle “nye” fgrtidspensionister, hvilket
medfgrer en samfundsgkonomisk belastning pa 3353,5 millioner kroner.

Alvorlighed:

Udover den samfundsgkonomiske omkostning ift. denne problematik, skal borgerens synspunkt ogsa
inkluderes jf. alvorligheden af lidelsen.

Forskning viser, at sandsynligheden for at fa en relaps over en periode pa 12 mdr., er pa 33% (31). Der er
dog flere prognostiske afhangigheder, men koblet med hvor i forvejen dyrt et forlgb det kan vaere for en
leenderyg-borger, giver dette indikationer pa i hvor alvorligt disse forlgb skal tages, saledes at
sandsynligheden for relaps mindskes opstar. Maden hvorpa dette kan minimeres, er ved hjzelp af
egenhandtering/egenmestring, sdledes at en borger er bedre rustet til at handtere de smerter som
genopstar. Dette kan vaere igennem forbedret evne til ‘Self-Efficacy’, som SelfBack kan facilitere til at
optimere brugen af. (3).

1.4 Beskriv den aktuelle status for anvendelse i Danmark og udlandet

Der er indgaet en aftale med en kommune, om pilotafprgvning af SelfBack i genoptraeningsenheden. Denne
aftale startede op fra 1. marts.

De involverede borgere vil blive rekrutteret bade fra rygforlgbsprogrammerne, men ogsa fra henvisninger
med genoptraeningsprogrammer. | denne implementering, vil borgerne fa stillet SelfBack til radighed over
en periode af 3 maneder.

Herudover er der indgaet en faellesaftale med Kiropraktorernes Videnscenter omkring en dyb integration i
deres IT-system KirCACS, hvorved at 250 kiropraktorer far adgang til SelfBack som en ydelse de kan give
deres borgere. Derudover er der forhandlinger og kontinuerlig dialog med 3 danske pensionsselskaber med
dertilhgrende sundhedsforsikringer omkring muligheden for at introducere SelfBack i deres
produktportefglje, hvorved deres omkostninger kan minimeres, jf. tidligere intervention skaber bedre
prognoser (34) og minimerer de fremtidige omkostninger (35).

Internationalt:

Der er indgdet aftale med NHS England (NHS-X), som er sundhedsserviceleverandgr for den engelske
befolkning. Her vil SelfBack blive stillet til radighed overfor FCP’er i kliniske setups for at minimere den
offentlige byrde der er pa det engelske sundhedsvaesen grundet COVID 19-pandemien. Den selvsamme
pandemi der har vaeret den primaere arsag til op til 6 maneders ventetid for at komme til fysioterapi.
Derfor vil SelfBack have en stor indflydelse pa borgernes prognose pa sigt, da denne vil sta alene i
implementeringen, indtil at borgeren kan komme til fysioterapeut, eller ngdvendigheden for behandlingen
bliver afviklet. Derudover er det jf. aftale med NHS-X ogsa formalet at afdaekke den gkonomiske benefit ved
en sadan digital implementering. Dette vil blive malt via forbrug af sundhedsydelser og forsggt udfgrt i et
studie design i Kohorte-, eller Komparator-setup, afhaengig af datatilgeengelighed.

Derudover er der indgaet en MOU med 42 norske rygklinikker, som giver muligheder eksponeringen til
4.000.000 norske borgere gennem en dyb integration i deres centraliserede IT-system i samme regi som
KirCACS-integrationen.
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Ligeledes er der igangveerende samtaler med NHS Scotland, hvor samme setup som NHS England vil blive
forspgt at overfgres, da Scotland star overfor de samme udfordringer som NHS England.

Slutteligt er SelfBack i den opstartende process med at blive godkendt igennem det Belgiske Digital
Therapeutiske framework. Her er der fra SelfBacks side begyndt at skabe grundlag for at kunne sgge om
godkendelse 1 og 2, hvor der i Igbet af 2022 vil blive fokuseret pa at spge om godkendelse til niveau 3
(Forventet plus-niveau) som en af de fgrste Igsninger i landet.

1.5 Angiv gennemfgrte eller igangvaerende, sundhedsteknologiske evalueringer udfgrt af
HTA-organisationer (Health Technology Assessment)

Der eksisterer for nuvaerende ikke nogen publicerede sundhedsteknologiske evalueringer. En kommende
analyse bliver afviklet uafhaengigt af SelfBack ApS, med reference til Ph.D Mette Jensen Stochkendahl, og
forventes opstartet i Q2 2022.

1.6 Angiv danske eller internationale kliniske retningslinjer eller guidelines vedrgrende

anvendelse af teknologien
SelfBack leverer sin ydelse i overensstemmelse med fglgende kliniske retningslinjer og/eller guidelines:

Amerikanske Guidelines for general praktiserende (17)
Systematisk review af Europaeiske guidelines (18)
Nice Guidelines (19)

Danske Nationale Kliniske guidelines for behandling af nyopstdede laenderygsmerter (20)

1.7 Beskriv de(t) bedste eksisterende, bredt implementerede alternativ(er) til
teknologien

Pa nuvaerende tidspunkt foregar behandlingen ved at patienter med ryglidelser bliver tilset af egen leege og

herefter henvist til fysioterapeut/kiropraktor/rygcenter. Hos laege eller specialist far patienten tildelt en

form for traeningsprogram (Nuvaerende alternativ).

Dette kan besta af printede A4-sider, en hjemmeside eller i nogle tilfeelde apps. Der foregar ingen dynamisk

tilpasning (progression/regression), dataopsamling, feedback til behandler, Ipbende patientuddannelse

(Mindfulness/Smertehandtering/Stresshandtering), Statistik eller Gamification, mens patienten er hjemme.

Patienten er i denne situation pa egne ben, i den forstand, at vedkommende selv skal tage initiativ til

kontakten med egen behandler, hvis denne mgder nye/eendrede udfordringer i deres forlgb.

Gor patienten ikke det, kan vedkommende veaere i status quo indtil naeste behandlingssession ved den

sundhedsprofessionelle.

Nuvaerende treeningsprogrammer bygger pa terminologien ‘Best practice’, og er derfor afhaengig af den

specifikke behandlers kompetenceniveau. Jaevnfgr regerings nye Life Science strategi paragraf 21, kan det

veere problematisk idet man skaber uensartet kvalitet og dermed ulighed i behandlingen.

Som supplement kan det navnes, at forskning har vist, at det med nuvaerende behandling er kompliceret

at fa patienten inddraget i sin egen behandling, og denne oftest tenderer til en mere passiv tilstand.

(https://www.scielosp.org/pdf/rpsp/2002.v12n2/86-95/en)
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2 Klinisk effekt og sikkerhed

2.1 Beskriv kort de vaesentligste kliniske effekter ved sundhedsteknologien sammenholdt

med alternativet
Den kliniske setting, hvorpa SelfBack er blevet afprgvet er i primaersektoren, hvor bade Kiropraktorer,
Fysioterapeuter og specialenheder var involveret i rekrutteringen. (22)
Disse klinikker er blevet adspurgt, om de gnsker at deltage i et forskningsprojekt, hvorpa de skal rekruttere
borgere til SelfBack-projektet. Herudover er de blevet givet en pjece til udlevering til borgerne de fandt
relevante at inddrage. | alt blev der screenet 1065 mennesker, hvoraf 461 blev udtaget til randomiseringen.
Herefter blev der foretaget opfglgning ved 6 uger, 3 maneder, 6 maneder og 9 maneder for at pavise
effekten over en leengerevarende periode.
Alle resultaterne, kan ses pa tabel 1 herunder. (22)

Tabel 1 - SelfBack RCT Resultater — Bemeerk dette er resultater uddraget fra original publiceret artiklen fra Jama (22)

Mean (SD)*
Intervention
Control group:
All group: SELFBACK Between-group
participants usual care system differences, adjusted
Variable (N = 461) (n =229) {n = 232)® mean score (95% CI)©
Primary outcome
RMDQ score
Baseline 10.4 (4.4) NA
3-mo Follow-up 7.4(5.4) 6.7 (4.7) -0.79(-1.51 to -0.06)
9-mo Follow-up 6.9 (5.6) 6.0(5.3) -0.88 (-1.64 to -0.11)
Secondary outcomes
Average pain intensity level
in preceding wk,
score range: 0-10
Baseline 4.9(1.9) NA
3-mo Follow-up 3.9(2.4) 3.3(2.2) -0.62 (-0.99 to -0.26)
9-mo Follow-up 3.7(2.4) 3.0(2.3) -0.69 (-1.07 to -0.30)
Worst pain intensity level
in preceding wk,
score range: 0-10
Baseline 6.6 (1.9) NA
3-mo Follow-up 5.2(2.7) 4.4(2.5) -0.73(-1.15t0-0.31)
9-mo Follow-up 5.0(2.8) 4.0(2.6) -1.00 (-1.45 to -0.56)
PSEQ score, range: 0-60
Baseline 44.1(11.0) NA
3-mo Follow-up 46.6 (11.2) 49.2 (9.9) 2.52 (1.04 to 3.99)
9-mo Follow-up 46.9 (11.0) 50.2 (9.7) 3.25(1.71t04.79)
FABQ score, range: 0-24
Baseline 10.3 (5.4) NA
3-mo Follow-up 9.1(5.4) 8.6(5.6) -0.43 (-1.34 10 0.48)
9-mo Follow-up 8.7 (5.6) 7.8(5.5) -0.83 (-1.79t0 0.13)
BIPQ score, range: 0-80
Baseline 44.0 (10.9) NA
3-mo Follow-up 40.4 (13.5) 35.8 (14.2) -4.57(-6.42t0-2.72)
9-mo Follow-up 38.0 (14.9) 34.1(14.9) -3.88 (-5.81t0 -1.95)
EQ-VAS score, range: 0-100
Baseline 66.2 (16.5) NA
3-mo Follow-up 70.6 (17.4) 70.9 (16.9) 0.36 (-2.42t03.14)
9-mo Follow-up 71.9(17.9) 73.4(16.1) 1.54 (-1.38 to 4.45)
EQ-5D weighted score,
range: -0.6to 1.0
Baseline 0.70(0.13) NA
3-mo Follow-up 0.74(0.13) 0.76 (0.12) 0.02 (-0.01 to 0.04)
9-mo Follow-up 0.76 (0.14) 0.78 (0.13) 0.02 (0.00 to 0.05)
Global Perceived Effect
scale score, range: -5t0 5
Baseline NA NA
3-mo Follow-up 1.2 (1.9) 2.0(1.9) 0.70 (0.39 to 1.01)
9-mo Follow-up 1.3(2.2) 2.2(2.0) 0.81(0.49to0 1.15)

Side 6 af 25



RMDAQ - Funktionsevnen

Det primaere effektmal anvendt i RCT’en er ‘Roland Morris Disability Questionaire (24-item)’, som er et
malingsveaerktgj udviklet til borgere med milde til medium funktionsnedsaettelser grundet akutte, subakutte
eller kroniske rygsmerter. Dette maler forbedringen/forveerringen af funktionsevnen over tid ved at
undersgge funktionsniveauet hos den enkelte borger.

De resulterende effekter ved brugen af SelfBack pa RMDQ kan ses pa fglgende figur 1. (3)(22)
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Figur 1 - Graf visende RMDQ mdlinger fra Baseline til 9 mdneder (22)

Figuren herover indikerer gennemsnitsscoren for interventionsgruppen og kontrolgruppen. Som det kan
ses, er der en lille forskel mellem interventionsgruppen og kontrollen. Tages der udgangspunkt i, at fra
baseline til 3 maneder, er den beregnede gennemsnitlige gruppeforbedring pa 3.0 i kontrollen og 3.7 for
interventionsgruppen. Differencen mellem de grupper 13 pa -0.79, med fordel for interventionsgruppen ved
3 mdr. Denne fordel fortsatte ud til 9 mdr., hvor difference |3 pa -0.88.

Resultaterne viste dog ikke en klinisk signifikant forskel, men indikerer behovet for at udfgre yderligere
analyser for at forsta hvordan forbedringen kan opfanges.

Det kan diskuteres, om hvorvidt at RMDQ er sensitiv overfor forbedringer i dette regi, hvilket
forskningsleder Paul Jarle Mork ogsa italesaetter i sin praesentation pa verdenskonferencen Back And Neck
Pain 2021 i Australien (Virtuelt event):

https://www.dropbox.com/sh/7uiwjy42zveyrzu/AAD4BqIfKKE) ZHTm8y4IH7ja?d|=0&preview=D1 R2 AM
Topical+session+Digital+interventions.mp4

PAIN — korrelationsveerdi til produktivitetstab (Smerte)

| og med, at den lidelse, som der s@gges intervention pa fra borgerens perspektiv, er relateret til smerte, er
der blevet spurgt ind til smerteniveau. Spgrgeskemaet der er anvendt, er baseret pa ‘Numeric Rating
Scale’/ ‘NRS’ (44).

De involverede borgere blev monitoreret og skulle angive vaerste smerte den sidste uge, samt den oplevede
gennemsnits-smerte. Resultatet og effekten kan ses pa figur 2 herunder:
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Figur 2 - Grafer visende Vaerste og Gennemsnitlig smerter i sidste uge, fra Baseline til 9 maneder med bdade kontrol og
interventionen

Ved 3 maneder, sas der en favorabel indikation for interventionsgruppen i gennemsnits-smerte versus
kontrolgruppen pa -0.62, og -0.73 i vaerste smerte i foregdende uge. Konfidensintervallerne for bade

gennemsnits- og vaerste smerte indikerer en statistisk signifikant forskel mellem interventionsgruppen og
kontrolgruppen.

Dette indikerer at SelfBack-intervention er mere fordelagtig end kontrollen.

Tages resultat videre, har laenderygsproblematikker stor indvirkning pa produktivitetstab og sygefraveer,
hvor smerter en hel klar faktor i lige netop dette produktivitetstab (25, 46).

PSEQ — korrelationsvaerdi til produktivitetstab (Egenmestring)
| og med at der i de kliniske retningslinjer for intervention pa laenderygsproblematikker og kronisk smerte

generelt, laegges stor vaegt pa at haeve borgerens egenhandtering, eller egenmestring, af deres situation
(20), er det ogsa vaesentligt at male pa denne.

‘Pain Self Efficacy’ tager ‘Self Efficacy’ til naeste niveau, hvor ikke bare borgerens egen tro p3, at kunne
udfgre en bestemt funktion indarbejdes i malingen, men ogsa om de fgler sig i stand til at udfgre
funktionen til trods for deres smerter. Dette er specielt vigtigt at tage hgjde for, nar der handteres borgere
med laenderygsproblematikker. Der er en stor maengde evidens tilgeengelig og generel konsensus omkring
brugen af ‘Pain Self Efficacy’ specielt aspektet om coping/handtering af de oplevede smerter (47).

| forskningsforsgget sas der en forskel mellem interventionsgruppen pa 2.52 ved 3 maneder, med en
stigende tendens til favgr for interventionsgruppen ved 9 maneder, se figur 3.
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Figur 3 - Resulterende outcome fra bdde kontrol og interventionen i Pain Self Efficacy

Det kombineret med en ‘MIC’ pa 5.5 (48) med baseline (44.1) i tankerne, ses der kun en reel forskel ved
interventionsgruppen(50.2) modsaetning til kontrollen(46.9) ved 9 maneder.

BIPQ — Mental sundhedstilstand

Fordi det at lide af leenderygsproblematikker kan veere mentalt udfordrende, specielt i den kontekst, at det
er sveert at saette en konkret strukturmaessig forandring i spil til at forklare symptombilledet, er det vigtigt
at inddrage det mentale billede af hvordan borgeren oplever sin situation.

Derfor er der valgt at indarbejde ‘Brief Iliness perception’, som giver et indblik i den mentale tilstand hos
den pavirkede borgere, ved at male den mentale sundhedstilstand hos borgeren.

6 mo 9 mo

Figur 4 - Den resulterende effekt malt i Brief lllness perception for bdde kontrol og interventionen mdlt fra baseline til 9 mdr.

Som det kan ses pa figur 4, var der signifikant forskel mellem interventionsgruppen og kontrollen allerede
ved 3 mdr (-4.57). Denne forskel var konstant op til sidste follow up ved 9 mdr.
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Global perceived effect scale score (Egenoplevelse af sygdommen)

For at ggre brug af en patientcentreret behandling er det vigtigt at fokusere pa patientens egenoplevelse af
sit sygdomsforlgb.

Denne form for dataopsamling kaldes ogsa ’Patient Reported Outcome’ (PRO), og kan bruges til at udregne
"Minimum Clinically Important Difference’ (MCID). Maden hvorpa dette kan ggres, er ved at bruge en
anker, ogsa kaldet en Global Rating of Change (GROC) skala, hvor under en format kaldes Global Perceived
Effect(GPE) (50,51). Resultaterne af denne kan ses pa figur nr. 5.

Global perceived effect

I | I I ]
Basel. 6wk 3 mo 6 mo 8 mo

Figur 5 - Graf visende den resulterende effekt mal i Global Perceptived Effekt ved baseline og op til 9 mdr.

Som det kan ses pa figur 5, ses der allerede en stor forbedring ved 6 uger i interventionsgruppen vs.
kontrolgruppen.

Denne forbedring forgges til og med 6 maned, hvorefter difference mindskes, men der er dog stadigvaek
markant forskel mellem de 2 grupper. Dette vil sige, at patienterne har en klinisk signifikant forbedring af
egenoplevelsen af deres lzenderygsproblem ved brugen af SelfBack.

Multimorbiditet og samtidig forekommende muskuloskeletale smerter

Udover den primaere RCT frigivet i Jama, som de ovenstaende resultater tager udgangspunkt i, er der ogsa
blevet publiceret en subgruppeanalyse, med fokus pa multimorbiditet og samtidig forekommende
muskuloskeletale smerter.

Hvis der stratificeres efter multimorbiditet og samtidigt forekommende muskuloskeletale smerter kan der
laves yderligere 2 grupperinger. Bemaeerk at alle tabeller er taget fra den oprindelige publikation (52)

Disse gruppers demografiske vaerdier kan ses pa fglgende tabel 2:
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Tabel 2 - Demografiske veerdier for den involverede population i SelfBack-forsgget.

Variable Multimorbidity Mo. of co-occurring MSK pain sites
No Yes 0-1 2+
(n=149) (n=312) {n=190) (n=271)
Usual care  seLFBACK Usual care sELFBACK Usual care  seLFBACK Usual care sELFBACK
(n=68) (n=81) (n=161) (n=151) (n=89) (n=101) (n=140) (n=131)
Age, mean (SD), years 42.1 (13.9) 424 (130) 487 (142) 514 (15.1) 454 (156) 480 (14.7) 476 (138) 485 (153)
Women, % 500 44.4 621 563 494 475 643 557
Education: = 12 years, % 618 69.1 640 636 663 723 614 60.3
Multimorbidity, % - - - - 342 358 658 64.2
Co-occurring MSK pain 243 259 757 741 - - - -
(24), %
Pain duration
< dweeks, % 323 24.7 205 25.1 281 297 215 214
5-12 weeks, % 103 198 193 175 15.7 208 17.1 6.8
= 12 weeks, % 574 555 602 570 562 495 614 618
Pain intensity, mean {SO), 4.5 (2.0) 46 (1.9) 51018 50 (2.0) 49 (20) 46 (1.9) 50018 50 (2.0)
NRS 0-10
Work ability index, mean A9 {1.8) 68 (232) 6.6 (1.8) 66 1{1.8) 66 (19) 69 (2.0) 6.7 (1.8) 651{1.9)
(5D}, 0-10
Body mass index, mean  25.9 (4.3) 273 (48) 286 (56) 274 (48) 265 (4.6) 26.9 (4.6) 2856 (5.7) 277 (49)
(SD), kg/m*
Physical activity
Sedentary/some 515 469 64.6 630 539 555 650 588
physical activity, %
Regular/hard physical 486 531 354 370 46.1 445 350 41.2

activity, %

Abbreviations: M5K musculoskeletal, 50 standard dewviation, NRS numerical rating scale

Ud af den totale population pa 461, havde 312 multimorbiditeter og 271 havde ondt mere end 2 andre
steder end lzenderyggen.
De demografiske vaerdier for populationen kan ses pa ovenstaende tabel 2.
Derudover kan det papeges, at den mest hyppige komorbiditet registeret var problemer med tarmene, og
generelt mental helbredsproblematikker (Herunder depression og angst), hvilket ogsa stemmer overens
med det gaengse norm om at LBP pavirker det mentale (53,54). Ved flere smertepunkter, sas der mest
hyppigt problematikker med hoften eller lar, og gennemsnits antal smertepunkter 13 pa 2.34 for kontrollen
og 2.14 for interventionen.

Generelt kan det siges, at multimorbiditet ikke har aendret pa det positive outcome ved brugen af SelfBack.
Der kan dog ses en positiv indikation ved at borgere med multimorbiditet far et stgrre outcome i RMDQ ved
3 maneder, dog fiernes denne forskel ved 9 maneder. Der ses ingen a&ndringer ved outcome ved flere

forekommende smertepunkter.
Ved de benyttede secondary outcomes, ses der ved involverede uden yderligere smertepunkter,

forbedringer i stress, depression, generelt helbred.

Dem med flere komorbiditeter og flere smertepunkter sas mindre forbedringer i Brief lliness perception,

Self-Efficacy, og Global Perceived Effect.

Beskriv kort de vaesentligste risici forbundet med anvendelse af sundhedsteknologien sammenholdt med

alternativet
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| forbindelse med den kliniske RCT, blev der ikke registreret nogen form for ugnskede haendelser ved
anvendelsen af appen. Dette test-setup har bevirket at risicier er minimeret, da dette er blevet screenet i
forbindelse med det videnskabelige forsgg. Risikoen er derudover minimal, pba. at borgeren skal veere
screenet og grundigt sat ind i brugen af behandlingen inden den tages i anvendelse. Brugen af
helhedslgsningen har dermed et indbygget sikkerhedsaspekt i sig, der minimerer ugnskede handelser og
sikrer sig imod, at der sker skader eller anden forkert brug, til skade for brugeren.

| forbindelse med bivirkninger, vil SelfBack guide brugeren til korrekt individualiseret traening. Dette
udelukker dog ikke den menneskelige aktivitet er og bliver menneskedrevet, og dermed behaeftet med en
sandsynlighed for fejltreening. Dette er dog ikke noget der er blevet vist i de videnskabelige forsgg, hvoraf vi
anser muligheden for staerkt reduceret; og under alle omstaendigheder aldrig stgrre end ved udfgrelsen af
alm. traeningsgvelser i forbindelse med et behandlingsforlgb.

Dog er der implementeret et “sikkerhedsnet” i form af procedure i udviklingen af SelfBack. Proceduren er,
at den sundhedsprofessionelle der er i forbindelse med borgeren, skal sikre egnethed.

Vurderer denne, at borgeren ikke er i stand til, eller kan blive i stand til at bruge denne sundhedsteknologi,
skal den sundhedsprofessionelle afsta fra at udskrive SelfBack.

2.2 Angivitabellen igangvaerende og/eller afsluttede kliniske studier for teknologien

DOI: Protocol 0 Nej (55)
10.2196/20308

DOL: Protocol 0 Nej (15)
102196/resprot.93

79

DOI: Protocol 0 Nej (3)

10.2196/14720

DOI: Single Arm studie | 51 Nej (56)
10.1186/s40814-

020-00604-2

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper |0 Nej (57)

3-319-61030-6_19

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | 0 Nej (58)
3-319-47096-2\_3

DOI: Paper 0 Nej (59)
10.1007/s10844-

018-0539-y

DOI: Randomized 461 Ja (22)

10.1001/jamainter | Clinical Trial
nmed.2021.4097
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DOI: Systematic Review | 2706 Ja (60)
10.2196/jmir.7290

DOI: Subgroup Analysis | 461 Ja (52)
10.1186/s12916-

022-02237-z

DOI: Process Evaluation | O Nej (16)
10.2196/26555

DOL: Mixed Methods 0 Nej (61)
10.2196/18729 Study

DOI: Paper 0 Nej (62)
10.1016/j.knosys.2

020.105651

DOI: Systematic Review | 0 JA (63)
10.1136/bmjopen-

2020-038800

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | O Nej (64)
3-030-48791-1_3

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper |0 Nej (65)
3-030-58342-2_1

DOI: 10.1007/978- | Conference Paper | O Nej (66)
3-030-63799-6_6

2.3 Angiv og beskriv evt. veesentlige data vedrgrende klinisk effekt og sikkerhed, som
endnu ikke er publicerede

Grundet fortroligheden bag kommende forskningsresultater, er det ikke muligt at inkludere yderligere data
end der allerede er indarbejdet i denne ansggning. Skulle behovet opsta for yderligere uddybelse igennem
processevalueringen, star vi, SelfBack, til radighed for at formidle kontakten til de relevante forskere.

3 Patientperspektiv

3.1 Angiv og beskriv data vedrgrende patientoplevelser og -erfaringer for sa vidt angar
valget mellem teknologi og komparator(erne)

Fokusgruppeinterviewet som blev foretaget i forbindelse med udviklingen af SelfBack gav nogle veerdifulde
indsigter. En af de stgrste succeshistorier var, at regressionen i gvelserne var fremragende. Hvis gvelserne
var for sveere eller der var andre kriterier der gjorde en gvelse mindre optimal, kunne disse indrapporteres.
Dernaest var det i SelfBacks natur derved muligt at finde en ny gvelse igennem Al’en. Dette fungerede
ekstremt godt, og gav en god fglelse af, at alle kunne veere med, pa tveers af aldre og funktionsniveau.
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Dette var uden tvivl en af de stgrste succeshistorier og var noget som blev rapporteret af flere
respondenter.

En af bekymringerne fra respondenterne var omkring cykling og skridttalleren i appen. Appens
funktionalitet er bygget op omkring skridtteelling som en af de afggrende faktorer. Bekymringen gik ud p3,
hvorvidt cykling blev talt med i skridttaellingen, og derved talte som aktivitet. Selvsagt, er cykling ikke
registrerbart i forbindelse med skridttzelling, og rehabiliteringsfokus ligger derfor pa skridttzelling og gvelser
i SelfBack. Ikke fordi cykling ikke potentielt kan indga i et rehabiliteringsforlgb, men med den kliniske
evidens i ryggen, er skridttaelling der hvor der kan dokumenteres en effekt, i forbindelse med SelfBack. For
at motivere brugerne til at fa gaet og bruge appen til registrering af skridt, har der vaeret implementeret et
gamification-aspekt i produktet. Respondenterne berettede, at nudges og skridttzelleren var af afggrende
betydning for deres motivation. At kunne se skridt, samtidigt med at have et mal der skulle/kunne opfyldes
hver dag, havde en positiv effekt pa rehabiliteringsforlgbet, og det sgrgede for at traeningsgvelserne blev
suppleret. Det forholdt sig simpelthen sadan, at det var blevet en del af deres hverdag, pa en made der var
motiverende og fastholdende i forlgbet. Skridtene skulle gas og taelleren skulle fyldes!

En af de indsigter der gjorde indtryk og som understreger SelfBack som virkemiddel i et
rehabiliteringsforlgb, har veeret da respondenterne berettede om faldende aktivitetsniveau efter at
pilotprojektet/forsggsforlgbet var overstaet. Brugerne var selv motiveret for at holde sig i gang efter at
forlgbet naede vejs ende, nu nar de var kommet ind i en god rytme. Men ren viljestyrke har ikke haft den
samme positive effekt pa motivationen, og det var derfor abenlyst, at appen har bevirket, at
aktivitetsniveauet, og raten af fastholdelse, var markant forgget hos testbrugerne.

3.2 Angiv og beskriv eventuelle problematikker vedrgrende tilgaengelighed og forekomst
af ulighed for szerlige patientgrupper ved anvendelsen af sundhedsteknologien

Vores egen analyse af problematikker vedrgrende tilgeengelighed og forekomst af ulighed for saerlige
patientgrupper ved anvendelsen af SelfBack er udspecificeret som fglger:

SelfBacks app-baserede Igsning personaliserer behandlingen af la&enderygspatienter og gger
tilgeengeligheden i og med suppleringen af behandlingen kan ske i eget hjem, og med en smartphone.
Derfor vil behandlingen overfgres fra at vaere baseret pa et grundlag hos en fysioterapeut, der ikke kan
justere og @ndre i load, frekvens eller andet i et dynamisk hverdagsliv hos patienten. Dermed vil en
eventuel aendring i kroppens formaen fgrst kunne ajourfgres ved nzeste besgg, og ikke direkte i appen i
real-tid. Derfor gger SelfBack den personlige tilgaengelighed, ved at lade patienten selv ajourfgre og
skraeddersy behandlingen i samarbejde med Al-funktionaliteten indbygget i appen. Al’en har dermed
mulighed for at varetage behandlerens opgave ind i mellem behandlinger, hvor det fysiske besgg, i langt
hgjere grad kan friggre ressourcer hos behandleren, for at hgjne kvaliteten i den personlige kontakt.

Den af appen opsamlede data omkring patientens behandlingsforlgb kan dermed fungere som
understgttelse til behandleren i forbindelse med udarbejdelsen og varetagelsen af behandlingsforlgbet. Det
sikrer den absolut hgjeste kvalitet i behandlingsforlgbet, faciliteret af SelfBacks kliniske evidens koblet med
behandlerens varetagelse og monitorering af forlgbet. Ved indsamlingen af data, g@ges tilgaengeligheden
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dertil tilsvarende, da patienter har fuld kontrol over egne data. Dette anses af SelfBack som et absolut
kardinalpunkt, og lader patienterne sta i centrum for egen behandlingsforlgb.

Uligheden mindskes ved brugen af SelfBack gennem at behandlingen beror pa individualiserede
behandlingsforlgb. Herigennem kan flere og flere patienter pa tveers af sociogkonomiske skel og
helbredsmaessige tilstande fa gavn af at bruge appen. Dermed opnar en stgrre population adgang til
behandling af hgjeste kvalitet, og det er dermed ikke pengepungen der afggr behandlingskvaliteten i
primaersektoren. Uligheden formindskes desuden pa tveers af aldersmaessige skel, hvoraf
mobiltelefonspenetrationen i Danmark ligger pa 96% af alle husstande ifglge Danmarks statistik (67).
Dermed er der mulighed for groft sagt hele Danmarks befolkning at ggre brug af SelfBack som Igsning;
uligheden formindskes gennem potentielt at udskrive SelfBack pa linje med receptpligtig medicin, saledes
at den offentlige sygesikring deekker udskrivelsen af denne til patienter. | forbindelse med et
behandlingsforlgb kan disse udfgres af forskellige fagprofessionelle med forskellige baggrunde, analyser,
dygtighed og tilgange til sin profession. SelfBack eliminerer disse uligheder i forbindelse med
behandlingsforlgb, og streamliner processen med hgjeste kvalitet - garanteret hver gang. Det mindsker
uligheden, og nar dette bliver koblet med den ggede tilgaengelighed, udggr SelfBack en lgsning der giver
mulighed for at sikre bedst mulig kvalitetsbehandling til flest mulige borgere.

Med udviklingen af SelfBack som en app-baseret Igsning formar det at ramme en bred malgruppe; det er
ikke blot unge patienter der far et mere opdateret behandlingsforlgb i de cases der er i aldersgruppen, det
tilsvarende er faktisk tilfeeldet i den zldre population. De erfaringer der er gjort i forbindelse med
udviklingen af Igsningen, viser en uhgrt hgj retention-rate for en app og denne er faktisk hgjest blandt
aldersgruppen i bergring med pensionsordningen. Nar SelfBack bliver implementeret som supplement til
deres behandling, ser vi en hgj grad af glaede ved at have Igsningen som en daglig rutine for den ldre
generation. De savner simpelthen appen, nar/hvis denne forsvinder ud af deres behandling. Dermed er det
ikke kun den yngre generation der far mulighed og glaede af brugen ved en applikationsbaseret
behandlingsform; den aldre del af populationen har stor glaede ligesa. Dette medfgrer unaegteligt en lavere
ulighed pa den aldersmaessige front og en langt hgjere grad af tilgeengelighed, nar det er muligt at
fremlaegge brugerkommentarer der henleder opmaerksomheden mod hvor zrgerlige de er, over at slutte
deres forlgb, fordi det var blevet en partner i hverdagen, der hjalp dem i deres behandlingsforlgb.

Ved Danmarks geografi og befolkningstaethed pa tvaers af regionerne, er der tit og ofte snak om
Udkantsdanmark, hvor der er lav befolkningstaethed og har en lav sociogkonomisk score. Disse er ofte
forbundet med en geografisk virkelighed, hvor storbyerne er langt fra de sma samfund og lokalomrader.
Dette faktum bevidner, at sundhedsprofilen for en beboer i Udkantsdanmark har en darligere
helbredstilstand end en af de st@rre danske byer. Denne geografiske ulighed, er det muligt at udjeevne ved
netop at implementere og anvende SelfBack. Lgsningens app-baserede behandlingsform ggr det muligt at
ordinere Igsningen pa recept med klinisk evidens i ryggen, saledes bringer det den hgjeste
kvalitetsbehandling teettere pa beboere der har valgt at bosaette sig i landdistrikterne. Disse er ikke
ngdvendigvis afhaengig af flere ture til en fysioterapeut, eller kan maske klare, eller igangsaette,
rygsmertebehandlingen ved en tur til leegen for at fa adgang til SelfBack. Derved er det muligt at forkorte
evt. ventetider i de allerede pressede laegehuse i Udkantsdanmark.
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4 Organisation

4.1 Angiv og beskriv organisatoriske forhold i sundhedsvaesenet som forventes aendret
eller pavirket, safremt Behandlingsradet anbefaler anvendelse* af den pageeldende

sundhedsteknologi
| tilfeeldet at implementeringen af SelfBack finder sted i det danske sundhedsvaesen, vil der ske en mindre
organisatorisk sendring.
Der ses flere segmenter, hvor det vurderes at SelfBack kan anses som veaerende egnet i en implementering i
det danske sundhedsvaesen, og der vil herunder forsgges at beskrive en proces, hvorledes en
implementering af SelfBack kan finde sted.

Pa nuvaerende tidspunkt, agerer den praktiserende lsege som tovholder, men er ikke naer sa involveret i
den behandlende intervention, nar det geelder fysisk rehabilitering. Her vil denne fremadrettet skulle
aktivere SelfBack-licensen til den bergrte borger.

Dette kraever at laegen bliver uddannet/onboardet i SelfBacks systemer og brug, saledes at denne kan
vejlede efter de definerede standarder udarbejdet af SelfBack. Her estimeres der et tidsforbrug pr. leege pa
2 timer og det foretages virtuelt.

Laegen vil fortseette med sin plads som vaerende tovholder i borgerens forlgb, og kan igennem dashboardet
monitorere fremskridtet for borgeren, pa tvaers af sektorer.

Denne form for kommunikation muligggr, at ved henvendelser fra borgere, kan laeger traeffe databaserede
beslutninger om fremtidig intervention, og kan dermed korrigere eventuelle ngdvendige epikriser.
Fordelen ved implementeringen af en teknologi af denne karakter ggr at der ikke er risiko for
opgaveflytning, og dermed minimeres problematikker med compliance og modvillighed for implementering
fra egen laegen.

Tages der udgangspunkt i selvsamme pilotafprgvning i forhold til IT relaterede problematikker, naevnes det,
at der i denne implementering er gjort brug af en “stand alone”-Igsning, som ikke kommunikerer direkte
med eksisterende EPJ systemer.

Fordelen ved en sadan implementering er at lette byrden for IT afdelingen pa tvaers af sektorer, da det
anerkendes at sddanne Igsninger kan vaere tidskraevende.

Derudover kan det ses ved eksisterende data, at denne Igsning allerede hgster positive resultater bade fra
behandlere og borgere gennem hgjt forbrug og glaede ved vaerktgjet.

Det vurderes derfor, at denne ‘Stand Alone’-Igsning kan tilbydes til alle sundhedsprofessionelle, som skal
have adgang til SelfBack.

Det teknologiske krav der stilles, er at den sundhedsprofessionelle har adgang til internet via en computer,
hvor denne ikke er opsat med begraenset adgang til hjemmesider.

Skulle tilfaelde opst3, at der er firewall eller MDM profil begransninger pa personalets computere, skal IT-
afdelingen involveres, og URL’en https://dashboard.selfback.dk/login skal godkendes til brug.

Da SelfBack som Igsning er baseret pa en API funktionalitet, vil en dyb integration veere let at
implementere. | tilfelde af at det vurderes som vaerende et krav med dyb integration, for et videre forlgb,
kan sadanne lIgsninger tilbydes efter aftale.

Procedure for implementering af SelfBack kan veere flerfacettet, men med udgangspunkt i Region Sjzllands
forlgbsprogramsbeskrivelse, vil der i fglgende afsnit kommet et udsnit til, hvordan SelfBack ville kunne
skabe synergi i et behandlingsforlgb, som kan veere tungt og sveert for den enkelte borger.
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Den totale oversigt ses pa figur 6 herunder og er udarbejdet med inspiration fra Region Sjzellands
forlgbsprogram (1):

< Vediigehoidende aktivitet -
il praksissektor eller ved selvirmni

Figur 6 - Oversigt over forlgbsprogrammer fra Region Sjeelland

‘Case 1’ er et borgerforlgb, hvor den henvendte borger ikke tidligere har haft et tilfaelde med rygsmerter.
Formalet med henvendelsen er udredning og konservativ behandling. Det primaere formal er at fa borgeren
hurtigst mulig tilbage til tidligere funktionsniveau. Interventionen bestar af uddannelse af borgeren sadan
at denne er i stand til at handtere sin situation samt evt. smertebehandling igennem fysioterapi eller
kiropraktik.

| dette tilfeelde, vil borgeren have henvendst sig til den relevante sundhedsprofessionelle i praksissektoren
og indikere at der er problematikker med ryggen. Herefter vil
sekreteeren/fysioterapeuten/lsegen/kiropraktoren indikere i deres IT-system, at borgeren har
rygproblematikker.

Dette resulterer i, at borgeren far tilsendt en sms, med et inkluderet link til en hjemmeside. Denne
hjemmeside indeholder et spgrgeskema der er defineret pa baggrund af den kontaktede
sundhedsprofessionelles praeferencer.

Spergeskemaet kan indeholde Roland Morris Disability Questionnaire, Pain Self-Efficacy eller andre
anvendte malemetoder anvendt i SelfBacks RCT.

Nar borgeren kommer ind til konsultationen for at starte udredningen, stilles disse data til radighed for de
respektive sundhedsprofessionelle, safremt at borgeren har udfyldt spgrgeskemaet og har givet samtykke
til deling af dataen. Den sundhedsprofessionelle skal dernaest indtaste borgerens telefonnr., som bruges til
identifikation i SelfBacks system.
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Nar udredningen har veeret tilstraekkelig udtéemmende, vil den sundhedsprofessionelle vurdere hvorvidt
den henvendte borger er egnet til brug af SelfBack, baseret pa dennes eget kliniske raesonnement.

Vurderes borgeren egnet gives borgeren adgang til SelfBack-applikationen i op til 3 maneder ad gangen,
afhangigt af et fgr-aftalt behov med den sundhedsprofessionelle.

Ved den efterfglgende opsamlende behandling, hvor borgeren henvender sig til den
sundhedsprofessionelle, vil der igen vaere adgang til SelfBacks system, hvor den af appen opsamlede
aktivitetsdata kan monitoreres.

Igennem det resterende forlgb hos den nuvaerende sundhedsprofessionelle, vil aktivitets dashboard veere i
centrum for datadeling mellem borgeren og den sundhedsprofessionelle. Ved implementeringen af en
sadan Igsning minimeres behovet for erindring fra borgeren omkring gvelsescompliance, smerteoplevelse
(underlagt Recall bias) samt almen fysisk aktivitet.

Den sundhedsprofessionelle vil Isbende monitorere disse data, kombineret med vanlig klinisk
reesonnement, hvorefter en mulig udfasning kan finde sted.

4.2 Beskriv hvilke erfaringer, der er gjort med sundhedsteknologien og dens brug

Grundet igangveerende proces evaluering af brugen af SelfBack, er fglgende Data fortroligt.
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Risici

For at minimere risikoen for forkert anvendelse, er der i virksomheden implementeret et
risikohandteringssystem som er i compliance med I1SO 14971.

Deri er der blandt andet et risiko-opslagsvaerk hvori alle risici der kommer igennem erfaring, skrives ind, og
dermed er opmaerksomme pa for fremtidige lignende haendelse.

Derudover kan der ggres rede for, at der under studierne ikke er sket nogen skade eller forekommet nogen
ugunstige tilfeelde (52).

5 Sundhedsgkonomi

5.1 Angiv pa listeform publicerede, fagfallebedgmte sundhedsgkonomiske analyser af

teknologien
Der er pa nuvaerende tidspunkt ikke udfgrt nogen sundhedsgkonomisk analyse af SelfBack i klinisk setting.
Dette vil pabegyndes i Q2 jf. punkt 1.5.

5.2 Beskriv overordnet resultaterne fra den udfyldte omkostningsskitse*

Ombkostningsskitsen tager udgangspunkt i at Selfback anvendes i praksis/speciallaegesektoren. Dog kan det
ogsa ses ud fra de inddragede data og beregninger, at det sjeeldent er i denne sektor, hvor omkostningerne
til LBP manifesterer sig. Derimod, som beskrevet i tidligere afsnit, ses der store omkostninger i
hospitalsregi. Den procentmaessige benyttelse af hhv. operation og MR resulterer i organisatorisk store
omkostninger med lille til ingen succesrate. (2, 6, 7) Derfor vurderes det, at vaere vaesentligt at minimere
antallet af borgere der kommer ind i det patientforlgb, da omkostningerne pa denne made kan minimeres,
uden at forsgge at @endre den organisatoriske tankegang, selvom dette ville vaere fordelagtigt. Det er
ngdvendigt at italesaette denne omstilling da, som beskrevet tidligere, er store udfordringer i det
nuvaerende paradigme, som beskrevet i Lancet serierne (2), ift. brugen af MR og operation. Evidensen for
disse former for interventioner er tydeligt beskrevet, og ‘Numbers needed to treat’ samt fejlrater
praesenterer tydeligt et behov for eendringer (42,71). Igen skal det tilfgjes, at der i forbindelse MR ligesa er
forbundet bivirkninger i form af Fear Avoidance, uden at de er forbundet med lindring for borgerne (9).
Kombineres dette med de store sundhedsomkostninger der er i forbindelse med operationer grundet
fejlrater (71) og den hgje procentmaessige sandsynlig for, at en borger ikke returnerer til deres oprindelige
funktionsniveau eller arbejde pa 19-20% (8), ses der stort potentiale i en forebyggelsesindsats sa tidligt i et
behandlingsforlgb som muligt. Dette stemmer overens med vanlig praksis omkring intervention iblandt
fysioterapi (14,34). Herudover, er det lige sa vigtigt at italesaette de store borgermaessige og
samfundsmaessige omkostningerne der er i forbindelse med den store fejlrate pa operationer, da forskning
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har vist, at 78% af alle borgere med "Failed Back Surgery Syndrome’ ikke vender tilbage til deres normale
funktionsniveau (76).

Veerdien i SelfBack manifesterer sig dermed i hgj grad indirekte ved at kunne tilbyde en reduktion i MR-
scanninger og operation, da en forebyggende indsats reducerer brugen af disse redskaber. Effekten af
SelfBack skal dermed ses i lyset af at kunne gives til borgere hurtigt og tidligt i forlgbet, sa forlgbets alvor i
langt mindre grad udvikler sig. Dermed vil en forebyggende indsats kunne spare penge i hospitalsregi ved at

blive implementeret i praksis/speciallaegesektoren, og ikke kun direkte i denne sektor.
Omkostningsbesparelsen er altsa flerfacettet og pa tvaers af sektorer.

Figur 7 - Resulterende Tabeloversigt fra Omkostningsskitsen ved implementering af SelfBack i praksis/specialleege sektoren som et
forebyggende element

Med udgangspunkt i den leverede omkostningsskitse, ses der en omkostningsbesparende implementering
ved SelfBack, hvilket ogsa kan ses pa figur 7. Den store besparelse ses ved hospitalsregi, hvilket skyldes
intervention i praksis- og speciallaegesektoren, som ogsa er den sektor, der baerer omkostningerne i
forbindelse med en SelfBack implementering.

Argumentationen for placeringen af omkostningerne bunder i, at en tidligere intervention skaber bedre
resultater/forebygger komplekse forlgb.

Det antages pa nuvaerende tidspunkt, at sandsynligheden for at en borger henvises fra egen laege til
hospitalsregi ligger pa 12.65%.

Det antages, at ved en implementering af SelfBack i praksissektoren, kan denne reduceres svarende til en
relativ 40% reduktion eller i omegnen af 5% absolut, svarende til en sandsynlig pa 7,65%. | denne setting er
den forventede malsaetning at reducere den eksisterende venteliste med mindst 10%. Argumentationen for
denne antagelse ligger i eksisterende og igangvaerende implementering i det engelske sundhedssystem
(77).

Den resulterende effekt ved denne forebyggende indsats resulterer i en kraftig reduktion i forbrug af
operationer, svarende til estimeret- dkk pr. borger, kombineret med en fejloperation
omkostningsreduktion pé- dkk. Ligeledes ses der en reduktion i
rehabiliteringsomkostninger/udredningsomkostninger til en ikke ledende fysioterapeut pé- dkk pr.
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patient. Herudover kan det italesaettes at der pr. borger vil ses en reduktion af MR-scanninger,
resulterende i en omkostning reduktion svarende tiI- dkk. Den totale besparelse i hospitalsregi ligger

derfor pé- dkk pr. patient.

| praksissektoren og kommunen er SelfBack lige sa omkostningsbesparende, dog med et noget lavere
niveau af besparelse pa hhv.- dkk og- dkk., hvor der ligesa antages en reduktion pa relativ 5%, i
henvisninger grundet den tidlige intervention.

Udover de sundhedsmaessige ydelsers belastning, ses der en stor belastning af patienten (den stgrste af de
inkluderede segmenter). Her ses der stor belastning i blandt andet kgrsel, og konsultationer i de forskellige
specialer (Hospital/Laege/Fysioterapeut).

Ved at forebygge indsatsen ved den alment praktiserende laege/speciallaege, kan der i patientperspektivet
ses en omkostningsreduktion pé- dkk pr. patient.

Den summerede omkostningsforskel pr. patient er pé- dkk. pr patient.

Omkostningsskitsen tager udgangspunkt i den situatiuon, hvor patienter kan ordineres SelfBack i
forbindelse med besgg ved egen laege. Tidsforlgbet som omkostningsakkumulationen er opgjort pa
baggrund af, er pa et halvt ar, hvilket er 2 licenser. En licens koster- kr. pr. patient. Brugen af clinical
dashboard er ikke medregnet, men sat under “overvejelser”. Desuden muligggr anvendelsen af 3 maneders
licenser, at patienter, samt laeger, kan evaluere patientens forlgb og afslutte eller fortsaette alt efter hvilken
effekt der er opnaet.

6 Relevante vedhaftninger
Se punkt 2.3, DOI link er pa hver artikel og alle artikler er offentlig tilgeengelige.

6.1 Angiv og medsend relevante dokumenter for sundhedsteknologien
Herunder f.eks. CE-certifikater fra bemyndigede organer.
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