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1. Godkendelse af evalueringsdesign til evaluering af
O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling

Resume

Sekretariatet har i samarbejdet med fagudvalget for O2matic PRO
100 til automatiseret iltbehandling udarbejdet et evalueringsdesign.
Sekretariatets projektgruppe vil pa radsmadet preesentere
evalueringsdesignet for Radet.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender evalueringsdesignet for
O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling.

Sagsfremstilling

Pa radsmgadet den 8. september 2022 igangsatte Behandlingsradet
evalueringen af O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling.
Siden da er fagudvalget for O2matic PRO 100 blevet etableret, og
har i samarbejde med projektgruppen fra Sekretariatet udarbejdet
et evalueringsdesign (bilag 1). Projektgruppen vil pa radsmadet
praesentere evalueringsdesignet mhp. godkendelse.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender evalueringsdesignet for O2matic PRO 100 til
automatiseret iltbehandling.

Referat
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Sundhedsvidenskabelig konsulent Sidsel Laursen praesenterede
evalueringsdesignet for O2matic PRO 100.

Radet drgftede evalueringsdesignet, som blev godkendt med
falgende bemaerkning: Evalueringsdesignet suppleres med en
saerlig opmaerksomhed pa potentielle sikkerhedsforanstaltninger
ved teknologien, som ansgger skal besvare gennem
undersggelsesspagrgsmalene.

Bilag
Navn

Evalueringsdesign O2Matic PRO 100 - 06.12.22
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2. Status pa igangveaerende sager

Resume

"Status pa 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 Radsmaderne vil Malene Mgller ved det
enkelte radsmgde give en status pa de igangveerende sager i
Behandlingsradet.

Indstilling

Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat

Malene Mgller Nielsen gav en status pa igangveerende
evalueringssager, pa de initiativer, som blev igangsat ifm Radets
temperaturmaling og pa Behandlingsradets organisation.
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3. Orientering om tidsplan for de kommende
analyserapporter

Resume

Sagsfremstilling

Sekretariatet vil pa radsmgadet orientere om tidsplanen for de
kommende analyserapporter, som foreleegges Radet i febraur og
marts 2023.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Tager orienteringen til efterretning.

Referat

Malene Mgller Nielsen og Sebastian Kold orienterede om
tidsplanen for de kommende analyserapporter og praesenterede en
|lzesevejledning for rapporterne.
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4. Godkendelse af revidering af Behandlingsradets
proceshandbog

Resume

Behandlingsradet godkendte den 9. december 2021 den
nuveerende version af Behandlingsradets proceshandbog. Pa
radsmgdet d. 10. november 2022 godkendte Radet en model for,
hvordan arbejdet med produktkategorier skal operationaliseres
fremadrettet. Det blev samtidig besluttet, at de ngdvendige
tilpasninger i proceshandbogen som faglge heraf skulle godkendes
pa radsmadet d. 8. december 2022. Sekretariatet har udover
tilpasninger i tilknytning til produktkategorierne indarbejdet en
raekke gvrige tilpasninger i proceshandbogen omhandlende proces
for de starre analyser, krav om omkostningsneutralitet og
evalueringer af egen drift.

Sekretariatet indstiller, at Radet godkender den reviderede
proceshandbog (bilag 1).

Sagsfremstilling

Behandlingsradet godkendte den 9. december 2021 den
nuveerende version af Behandlingsradets proceshandbog.
Sekretariatet har med baggrund i dels den godkendte
operationalisering af produktkategorier pa radsmgdet d. 10.
november 2022 og dels en raekke aktuelle procesmaessige forhold
omhandlende omkostningsneutralitet, proces for starre analyser og
evalueringer af egen drift foretaget en rackke gvrige tilpasninger i
proceshandbogen.

| nedenstaende gives en kort beskrivelse af de foreslaede
tilpasninger i proceshandbogen:
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Omkostningsneutralitet

Behandlingsradet har bedt Danske Regioner drafte muligheden for
at afskaffe kravet om omkostningsneutralitet, med formal om at
fierne barriere for virksomheder der gnsker deres
sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet. Dette blev drgftet
pa Danske Regioners bestyrelsesmade den 24. november 2022,
hvor afggrelsen blev, at kravet om omkostningsneutralitet bortfalder
med omgaende virkning. Det er derfor ikke laengere et krav, at
virksomheder skal anvende omkostningsskitsen til at
sandsynliggere omkostningsneutralitet. Omkostningsskitsen kan
fortsat anvendes til at anskueliggare omkostningsbilledet.
Afggrelsen har fort til 2endringer i Behandlingsradets
proceshandbog afsnit 2.5 og 4.2.

Justering_af proces for stgrre analyser

| forbindelse med gennemfarelse af de farste starre analyser i
Behandlingsradet er der Igbende blevet fulgt op pa de erfaringer,
der er gjort undervejs i processen. Pa baggrund heraf foreslar
Sekretariatet en justering af flowet i szerligt den farste del af
analyseprocessen.

Hidtil har Sekretariatet udarbejdet analyseforslag pa baggrund af de
udvalgte overordnede analysetemaer uden inddragelse af
fagudvalget. Analyseforslaget udgar beslutningsgrundlaget for
Radets igangsaettelse af bade udpegning af fagudvalg og
igangseaettelse af analysen og dermed ogsa, i en vis udstraekning,
rammerne indenfor hvilke analysen skal udarbejdes.

Sekretariatet foreslar en justering af denne proces, saledes at
indstillingen til analysetemaet fremover skal indeholde en mere
specifik beskrivelse af analysetemaet. Dette vil give Radet
mulighed for at igangsaette udpegningen af fagudvalget, allerede
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nar Radet treeffer beslutning om igangsaettelsestidspunktet for en
analyse.

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med
Sekretariatet en analysespecifikation med baggrund i det udvalgte
analysetema. Analysespecifikationen udarbejdes for at sikre Radet
et konkret udgangspunkt for at drgfte samt beslutte
analysespgrgsmal og afgreensninger i relation til det udvalgte
analysetema. Ved godkendelse af analysespecifikationen i Radet
igangseettes analysen, og dette markerer samtidig opstart af
Behandlingsradets sagsbehandlingstid (dag 0). Herefter udarbejdes
analysedesignet, og processen herfor, samt den efterfglgende
proces frem mod beslutning i Radet, er uaendret ift. tidligere.

Det er Sekretariatets vurdering, at ovennaevnte tilpasninger i
processen for de stagrre analyser med et mere specificeret
analysetema, en tidligere inddragelse af fagudvalget og dermed en
hurtigere afklaring af det retningsgivende og rammesaettende
opdrag ift. analysen, vil sikre en mere hensigtsmaessig og effektiv
sagsbehandling af de starre analyser. Andringer i
proceshandbogen vedr. processen for de stgrre analyser relaterer
sig seerligt til afsnit 7.

Evaluering_af egen drift

| Danske Regioners ramme for Behandlingsradet er det angivet, at
Behandlingsradet har mulighed for at igangsaette evalueringer af
egen drift. Sekretariatet har udarbejdet et udkast i
proceshandbogen for, hvordan processen for denne type af
evalueringer igangseaettes og udfares (afsnit 3.2).

Pitches fra Radsmedlemmer og Sekretariatet, som kort og
fyldestggrende redegar for en sundhedsteknologi, kan igangsaette
udarbejdelsen af et evalueringsforslag. Fire gange om aret vil der
pa radsmader veere mulighed for at praesentere pitches.
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Evalueringsforslaget, som udarbejdes efter pitches, vil indga pa
samme linje med andre evalueringsforslag pa et kommende
radsmgade. Safremt en pitch har en direkte relevans for en
virksomhed, vil denne blive kontaktet med tilbuddet om at overtage
evalueringen. Hvis ikke det er gnsket, varetager Sekretariatet
udfgrelsen af evalueringen.

Derneest etableres fagudvalg, og evalueringsdesign udarbejdes,
som fglger den saedvanlige proces for evalueringer. Sekretariatet
udarbejder ingen ansggning, men besvarer derimod
evalueringsdesignet i evalueringsrapporten, hvor fagudvalget har
mulighed for at kommentere det udferte arbejde. Evalueringer af
egen drift vil tage udgangspunkt i den tilgeengelige evidens og
data.

Produktkategorier
Radet dregftede og godkendte pa radsmadet den 10. november

2022 den foreslaede operationalisering af evaluering af
produktkategorier. Sekretariatet har som fglge her af indarbejdet de
nadvendige tilpasninger i proceshandbogens afsnit 1., 3.1 og 5.2

Det bemaerkes desuden, at der udover ovennaevnte tilpasninger, er
foretaget mindre preeciseringer i proceshandbogen.

Indstilling
Sekretariatet indstiller, at Behandlingsradet:

1. Godkender version 1.3 af Behandlingsradets proceshandbog.

Referat
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Radet godkendte det fremlagte udkast til Behandlingsradets
Proceshandbog version 1.3.
Proceshandbogen er justeret i forhold til falgende emner:

o Kravet om omkostningsneutralitet er fjernet jf beslutning i
Danske Regioners bestyrelse 24. november 2022

o Specificering af begrebet "produktkategori” og af
forudsaetningerne for igangseettelse af "evaluering af
produktkategori, som besluttet pa radsmgde den 10. november

o Specificering af Radets kompetence til at igangseette
evalueringer af egen drift samt beskrivelse af proces herfor

 Justering af flow for de starre analyser mhp at fremme hurtigere
etablering af fagudvalg og godkendelse af analysespecifikation

Bilag
Navn

Behandlingsradets proceshandbog (vers. 1.3)
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5. Orientering om godkendelse af evalueringsdesign
SelfBack App

Sagsfremstilling

Evalueringsdesignet vedr. SelfBack App. blev efter skriftlig
mailhgring i Radet i perioden d. 8 til 11. november 2022 godkendt af
Radet uden skriftlige bemaerkninger.

Jf. Behandlingsradets procedure vedr. skriftlig godkendelse af
evalueringsdesign orienteres der herom pa dagsordenen til det
farstkommende radsmade med henblik pa offentliggerelse af
godkendelsen.

Evalueringsdesignet er fremsendt til virksomheden bag SelfBack
App, som dermed kan pabegynde ansggningen.

Historik

Pa radsmgdet den 4. oktober 2022 blev evalueringsdesign til
evalueringen vedr. SelfBack drgftet. Radet besluttede, at
fagudvalget skulle tage en fornyet drgftelse omkring den udvalgte
komparator, hvorefter sagen skulle forelaegges til skriftlig haring i
Radet.

Referat
Radet tog orienteringen til efterretning.

Bilag

Navn
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evalueringsdesign-selfback
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6. Eventuelt

Referat

Formand Michael Dall orienterede om, at der pa naeste radsmagde
vil veere en gennemgang af Radets survey vedr. radsbetjening, men
at resultaterne overordnet set er meget tilfredsstillende

Formand Michael Dall og Direktgr Malene Mgller orienterede kort

om, at der evt. vil blive indkaldt til ekstraordinaert radsmade inden
jul mhp. en radsafggrelse vedr. habilitet.
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Om Behandlingsradets evalueringsdesign

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 8. september
2022 besluttede at igangseette en evaluering af O2matic PRO 100, som er en iltrobot, der optimerer
iitbehandling ved at regulere ilttilfarslen til patienten ud fra en kontinuerlig maling af blodets iltmaetning
(SpO2). Udover maling af iltmaetningen monitorerer O2matic PRO 100 patientens puls og alarmerer pa
baggrund heraf, hvis patientens tilstand kraever opmaerksomhed.

Evalueringen er igangsat pa baggrund af et evalueringsforslag, som blev indsendt af O2matic Aps den
4. august 2022 med gnske om at fa teknologien evalueret.

Dette evalueringsdesign er udarbejdet af fagudvalget med bistand fra sekretariatet og er efterfalgende
blevet offentliggjort p4 Behandlingsradets hjemmeside efter Radets godkendelse. Det godkendte eva-
lueringsdesign er ogsa fremsendt til ans@ger. Fagudvalgets evalueringsdesign er ramme for, hvilke
oplysninger Behandlingsradet @nsker, at ansgger preesenterer for at Radet kan formulere sin anbefa-
ling. Derfor skal ansager udarbejde sin ansggning med afsaet i informationerne fra:

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

e Ansggningsskabelonen, der indeholder praktisk hjaelp til strukturering af ans@gningen og af-
rapportering af informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet.

¢ 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 budget-konsekvensanalyse, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af
budget-konsekvensanalysen og informationerne efterspurgt i evalueringsdesignet. Behand-
lingsradet stiller en skabelon til analysen (Excel) til radighed pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Fagudvalget vedr. O2matic PRO 100 til automatiseret iltbehandling har udarbejdet evalueringsdesignet
(se afsnit 11) med udgangspunkt i Behandlingsradets proceshandbog, metodevejledning. Fagudval-
gets kommissorium er tilgeengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Oplysninger om dokumentet

Godkendt af Radet: DD.MM.AAAA
Dokumentnummer: Versionsnummer fra ESDH
Versionsnummer: 1.0

Versionsnr.: Dato: AEndring:

1.0
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1
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Begreber og forkortelser

Acute Respiratory Distress Syndrome

Budget impact analysis — Budgetkonsekvensanalyse
Cost-effectiveness analysis — Omkostningseffektivitetsanalyse
Danske kroner

Health technology assessment — Medicinsk teknologivurdering
Kronisk obstruktiv lungesygdom

Medtech Innovation Briefing

Mindste klinisk relevante forskel

National Institute for Health and Care Excellence

Population, Intervention, Comparator and Outcome - Population, intervention, kompara-

tor og effektmal

Blodets iltmaetning, opgjort i procent (%)
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2 Afgransning

For evalueringen vedrgrende O2matic PRO 100, er der af fagudvalget foretaget afgreesninger ift. valg
af komparator, patientpopulation og anvendelsesomrade (setting).

Komparator og evidens

Evalueringen udarbejdes som en komparativ analyse af O2matic PRO 100, sammenlignet med manuel
iitbehandling, som det mest udbredte alternativ til teknologien. Fagudvalget bemaerker, at der eksisterer
en sammenlignelig teknologi malrettet automatiseret iltbehandling, FreeO2, men vurderer hverken, at
denne bar indga som ligestillet i en produktkategori eller som komparator. Denne afgreesning er fore-
taget pa baggrund af, at teknologien ikke markedsferes i Danmark, og det pa nuvaerende tidspunkt ikke
er klarlagt om O2matic PRO 100 og FreeO2 er ligevaerdige pa de udvalgte effektmal. Evidensgrundla-
get for klinisk effekt og sikkerhed bar derfor veere baseret pa studier af O2matic PRO 100. Fagudvalget
bemaerker, at erfaringer med og evidens baseret pa FreeO2 kan inddrages ved perspektiver, hvor dette
med rimelighed kan antages at vaere bredt gaeldende for automatiseret iltbehandling, og ikke tilskrives
den specifikke teknologi.

Population

Den undersggte population afgraenses i evalueringen af O2matic PRO 100 til at omfatte voksne pati-
enter med kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL) indlagt med exacerbation. KOL defineres af Global
Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) som en heterogen lungesygdom karakteriseret
ved kroniske luftvejssymptomer (dyspng, hoste, produktion af opspyt, exacerbationer) grundet abnor-
miteter i luftvejene og/eller alveoler, der forarsager vedvarende, ofte progressiv, blokering af luftstem-
men. Derudover definerer GOLD en exacerbation som en haendelse karakteriseret ved gget dyspng
og/eller hoste og opspyt, der forvaerres inden for 14 dage. Exacerbationer kan veaere ledsaget af takypng
og/eller takykardi, og er ofte forbundet med gget lokal eller systemisk inflammation pga. infektion, for-
urening eller andre pavirkninger af luftvejene [1]. Afgreensningen er foretaget pa baggrund af den eksi-
sterende evidens fra randomiserede kliniske forsgg for O2matic PRO 100, der er begraenset til denne
population. Fagudvalget bemeerker, at den aktuelle status for anvendelse i Danmark forekommer ud
over den afgreensede population, som resultat af intern udbredelse af teknologien pa hospitaler.

Setting

Evalueringen af O2matic PRO 100 er afgraenset til anvendelse under indlaeggelse, i forbindelse med
iltbehandling af KOL patienter. O2matic PRO 100 kan i tillaeg hertil anvendes som iltbehandling under
rehabilitering, hvor effekten af teknologien kan have betydning for mobilitet og ganglaengde. Fagudval-
get bemaerker, at der pa tidspunktet for udarbejdelsen af evalueringsdesignet ogsa er igangsat afprav-
ning af en tilsvarende version til hjemmeiltbehandling [2]. Hjemmeiltbehandling er ikke omfattet i neer-
veerende evaluering af O2matic PRO 100.
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Baggrund

3.1lltbehandling under indlaeggelse

lIt er central for opretholdelse af kroppens funktioner, da den anvendes til at danne energi i kroppens
celler. Ved manglende ilttilfgrsel vil symptomer derfor opsta i lgbet af kun 1-2 minutter [3]. Hypoksaemi
beskriver en tilstand med lav iltmaetning i det arterielle blod, der kan medfare hypoksi, hvis ilttilfarsel til
vaevene bliver utilstreekkelig [4,5]. Manglende ilttilfarsel kan ultimativt resultere i svigt af organer og
dermed veaere en livstruende tilstand. For patienter der ikke selv er i stand til at opretholde en tilstraek-
kelig iltmaetning, kan iltbehandling derfor veere nedvendigt [3,4]. litbehandling er en medicinsk behand-
ling, der har til hensigt at tilfgre kroppen ekstra ilt [3,6]. lltbehandling kan medfgre hyperokseemi, hvilket
indebeerer, at iltindholdet i det arterielle blod bliver for hgjt. Hyperoksaemi er ligeledes en skadelig til-
stand, som bl.a. kan medfgre, at hjertets pumpefunktion nedsaettes [4]. litbehandling kraever derfor
malrettet individuel dosering, saledes patienten modtager den optimale ilttilfarsel og herigennem opnar
det tilsigtede iltmeetningsniveau [5].

litbehandling kan veere relevant under indlaeggelse, men ogsa som leengerevarende behandling i for-
bindelse med rehabilitering eller i patientens hjem [5]. litbehandling i hjemmet ses f.eks. hos patienter
med svaer KOL, lungefibrose og andre lungesygdomme, da disse patientgrupper ofte har kronisk hy-
poksi [3]. O2matic PRO 100 er malrettet iltbehandling under indleeggelse, hvorfor det er relevant at
afgraense evalueringen hertil.

Sundhedsstyrelsen har i 2019 udgivet en national klinisk retningslinje vedr. iltbehandling til den akut
syge voksne patient. | denne retningslinje konkluderes, at der ikke bgr anvendes iltbehandling rutine-
maessigt til akut syge voksne patienter med normal iltmaetning, men at der kan overvejes restriktiv
malrettet iltbehandling til den akut syge patient med nedsat iltmeetning [4]. For akut syge patienter, som
ikke er i risiko for hyperkapni, anbefales en tilsigtet iltmeetning pa 94-98% [6]. Hyperkapni er kendeteg-
net ved, at CO2-indholdet i blodet er forhgjet, pga. utilstraekkelig udluftning af CO2 fra lungerne [7]. For
patienter med KOL anbefales den tilsigtede iltmaetning derfor at veere 88-92% afheengig af resultater
fra blodgas [6]. Mens det ikke er muligt at finde et estimat for antallet af patienter, som modtager iltbe-
handling under en hospitalsindlzeggelse, fremgar det af Sundhedsstyrelsens retningslinje, at iltbehand-
ling er et af de hyppigst anvendte laegemidler til akut syge voksne. Studier angiver, at 50-84% af alle
akut syge voksne patienter modtager iltbehandling [4].

litbehandling udggr en veesentlig del af behandlingen af KOL-patienter [8]. Dansk Lungemedicinsk Sel-
skab beskriver, at ca. 400.000 personer estimeres at have KOL i Danmark, hvoraf 40-60.000 personer
har sveer eller meget sveer KOL. Derudover fremgar det, at der arligt forekommer ca. 20.000 akutte
indlaeggelser af personer med KOL med exacerbation, hvor patienter oplever forveerring af de respira-
toriske symptomer ved KOL [9].
KOL-relaterede symptomer er kendetegnet ved hoste, @get slimproduktion, samt a&ndengd. Diagnosti-
cering foregar bl.a. pba. symptomer og rygehistorik, men bekrzeftes ved spirometri. Tidlig diagnostice-
ring er veesentligt ift. at forebygge sygdomsprogression [8]. Nogle patienter med KOL er seerligt iltfal-
somme, hvorfor de er i gget risiko for hyperkapni [6,9].
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3.1.1 Nuvarende praksis — manuel iltbehandling

Der findes adskillige publikationer, bade danske og internationale, der er relevante for nuveerende prak-
sis for iltbehandling af voksne medicinske patienter under indlaeggelse. Der er bl.a. udgivet flere inter-
nationale retningslinjer pa omradet, herunder en retningslinje fra British Thoracic Society om iltbehand-
ling af voksne i sundhedsveaesnet [6] samt en Rapid Recommendations vedr. iltbehandling til akutte
medicinske patienter [10]. Flere af de danske retningslinjer, herunder retningslinjen fra Sundhedssty-
relsen [4] samt retningslinjen fra Dansk Lungemedicinsk Selskab [5], er udarbejdet pa grundlag af de
internationale retningslinjer. Feelles for retningslinjerne er, at der ikke anbefales iltbehandling mhp. at
opna iltmeetning pa 98-100%, men at et lavere iltmaetningsniveau er tilsigtet. Udover farnaevnte findes
der ogsa en dansk retningslinje specifikt malrettet patienter med KOL. Af denne retningslinje fremgar,
som ogsa tidligere naevnt, at den tilsigtede SpO- for patienter med KOL bar vaere 88-92% [9].

| retningslinjen fra Dansk Lungemedicinsk Selskab [5] fremgar, at de veesentligste indikationer for akut
iitbehandling er:

e llitindhold i blodet (SpO2) <94% uden aget risiko for hyperkapni

¢ lltindhold i blodet <88% ved @get risiko for hyperkapni

e |kke-draenbehandlet pneumothorax (punkteret lunge)

e CO-forgiftning (kulmonooxid)

e Kritisk sygdom (f.eks. shock)

Tilpasning af iltbehandling til indlagte patienter foregar pa nuvaerende tidspunkt via et flowmeter place-
ret ved siden af sengen, hvor sundhedspersonalet manuelt kan administrere ilttilfarslen til patienten.
Sidelgbende med ilttilferslen males patientens iltmaetning pa fingeren via et pulsoxymeter som maler
SpOz2, der anvendes som indikation for justering af ilttilfarslen [11]. lltdosis er derfor konstant mellem
hver maling og manuel justering af ilttilfgrslen. lltdoseringen, og optimal iltmaetning, athaenger af flere
forhold, herunder fluktuationer i SpOz, patientens praemorbide tilstand og komorbiditeter samt tilstede-
veerelse af andre faktorer som kan medfare gget risiko for hypoksi [5]. Nuveerende praksis fordrer, at
der afhaengigt af patientens tilstand, er behov for regelmaessige malinger af patientens iltmastning og
justeringer af iltdosering samt Igbende klinisk vurdering af patienten afthaengig af sygdomssvaerheds-
grad. liten administreres enten via nasale iltkatetre eller iltmaske afheengig af maengden af ilt (L/min)
patienten skal modtage [3].

3.202matic PRO 100

Neerveerende design har til hensigt at saette rammen for evalueringen af O2matic PRO 100, som alter-
nativ til manuel iltbehandling. O2matic PRO 100 er en iltrobot med indbygget software, der automatisk
regulerer ilttilfarslen til patienten ud fra en kontinuerlig maling af iltmeetningen i blodet, vha. en avance-
ret algoritme og inputs fra et Nonin Purelight pulsoxymeter [12]. llten administreres som ved manuel
iitbehandling via nasale iltkatetre eller iltmaske [12]. Formalet med O2matic PRO 100 er at sikre optimal
iltbehandling under indleeggelse ved at gge patienters tid i tilsigtet SpOz-interval og reducere tid med
hypoksi/hyperoksi. | tillaeg hertil forventes det, at automatiseret iltbehandling vil kunne aflaste persona-
let ved at reducere antallet af nedvendige ilttitreringer. Apparatet foretager individuel overvagning af
iltmaetning og puls, og indeholder en alarmfunktion, der underretter ved aendringer i patienters tilstand,
som kraever opmaerksomhed fra personalet [13].

litrobotten er udviklet i et samarbejde mellem Hvidovre Hospital og O2matic ApS. Ansgger angiver, at
O2matic PRO 100 er eller har veeret afpravet pa hospitalsafdelinger i 4 ud af 5 regioner. Apparatet
anvendes pa tveers af flere afdelinger, herunder lungemedicinske afdelinger, men kan potentielt anven-
des pa alle afdelinger og afsnit, hvor personalet administrerer ilt. O2matic PRO 100 er kategoriseret
som medicinsk udstyr af klasse Ilb [12]. O2matic PRO 100 er CE-meerket med Nonins PureSAT
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pulsoximetre, der maler patientens SpO2. Pulsoximeteret baeres kontinuerligt af patienten under ind-
lzeggelsen og indsamler informationer om iltmaetning og puls. P& baggrund heraf tilpasser apparatet
automatisk iltstremmen til patienten for at opretholde SpO: inden for brugerdefinerede greensevaerdier
[12].

Der findes pa ansagningstidspunktet ingen kliniske retningslinjer i Danmark vedrgrende anvendelse af
automatiseret iltbehandling. Der henvises derfor til de geeldende nationale og internationale retnings-
linjer for iltbehandling, som preesenteres i afsnit 3.1.1. Der findes dog en Medtech Innovation Briefing
(MIB) fra National Institute for Health and Care Excellence (NICE) vedr. O2matic PRO 100 [14].
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Klinisk spgrgsmal

Behandlingsradet benytter fokuserede kliniske spargsmal til at afgraense evalueringen af den konkrete
sundhedsteknologi. Til hvert spargsmal knytter sig en definition af PICO, som inkluderer patientgruppen
(population), sundhedsteknologien (interventionen), de(n) sundhedsteknologi(er) der sammenlignes
med (komparator(er)), samt effektmalene hvorpa interventionens effekt og sikkerhed vurderes.

4.1Klinisk spgrgsmal

Bor O2matic PRO 100 anvendes til behandling af voksne patienter med KOL indlagt med
exacerbation fremfor manuel iltbehandling?

Tabel 1. Klinisk spgrgsmal 1 med tilhgrende PICO-parametre.

Voksne (= 18 ar) patienter med KOL indlagt med exacerbation og SpO2 < 88%

Population: . .

uden iltbehandling
Intervention: Automatiseret iltbehandling vha. O2matic PRO 100
Komparator: Manuel iltbehandling med flowmeter

Effektmal (vigtighed)'

Maleenhed

Mindste klinisk relevante for-
skel

Dodelighed (Kritisk)

Forskel i andel patienter, som dgr inden for 30
dage, uanset arsag

Enhver statistisk forskel er Kkli-
nisk relevant

Genindleeggelser (Kritisk)

Forskel i andel patienter, der genindlaegges
med akut exacerbation inden for 30 dage efter
udskrivelse

Enhver statistisk forskel er kli-
nisk relevant

Alvorlige ugnskede haen-
delser (Kritisk)

Forskel i andel patienter, der oplever en eller
flere alvorlige ugnskede heendelser (serious
adverse events)

Enhver statistisk forskel er Kkli-
nisk relevant

Livskvalitet (Kritisk)

Forskel i patientoplevet livskvalitet malt med
valideret generisk eller sygdomsspecifikt red-
skab til maling af livskvalitet

Tilhgrende valideret MKRF

Tilsigtet SpOz-interval (Vig-
tig)

Forskel i procentandel tid inden for tilsigtet
SpOz-interval

Fastlaegges i forbindelse med
evalueringsrapport

Ugnskede haendelser (Vig-
tig)

Forskel i andel patienter, der oplever en eller
flere ugnskede haendelser (adverse events)

Fastlaegges i forbindelse med
evalueringsrapport

' Jf. Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi veegtes effektmalene primsert med henblik pa den

videre vurdering af evidenskvalitet.
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4.2 Effektmalsbeskrivelse

Fagudvalget har udvalgt de effektmal, de vurderer, er relevante for populationen. Derudover har fag-
udvalget fastlagt den mindste klinisk relevante forskel (MKRF) for effektmalene, hvilket er et udtryk for
den absolutte forskel i effekt, som vurderes at have klinisk betydning for populationen, og som i klinisk
praksis er afggrende for, om ét alternativ vil veere at foretrackke fremfor et andet. | tillaeg til den absolutte
forskel i effekt indstiller fagudvalget, at ansager angiver estimater for effektforskellen mellem interven-
tion og komparator som en relativ forskel, nar relevant.

4.2.1 Dadelighed (Kritisk)

Anvendelsen af O2matic PRO 100 kan potentielt mindske dgdeligheden blandt patienter. | arsrapporten
for 2021 for Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom fremgar, at dedeligheden inden for 30
dage efter indlaeggelse er 16% [15]. Fagudvalget vurderer, at effektmalet dgdelighed er kritisk. Fagud-
valget gnsker effektmalet opgjort som forskel i andel patienter, der der (uanset arsag) inden for 30 dage
efter en indleeggelse med KOL i exacerbation og efter behandling med O2Matic PRO 100 vs. manuel
iitbehandling. Fagudvalget vurderer, at enhver statistisk forskel vil veere klinisk relevant.

4.2.2 Genindlaeggelser (Kritisk)

| arsrapporten for 2021 for Dansk register for Kronisk Obstruktiv Lungesygdom fremgar, at der var 17%
akutte genindleeggelser efter indlaeggelse med KOL grundet akut exacerbation inden for 30 dage efter
udskrivelse [15]. Feerre genindlaeggelser er gnskvaerdigt, bade ud fra et patientperspektiv, men ogsa
ud fra et samfunds- og sundhedsgkonomisk perspektiv. Fagudvalget vurderer, at genindleeggelser er
et kritisk effektmal i neerveerende evaluering. Fagudvalget gnsker effektmal opgjort som forskel i andel
patienter, der genindleegges med akut KOL exacerbation inden for 30 dage, og vurderer at enhver
statistisk forskel vil veere klinisk relevant.

4.2.3 Alvorlige ugnskede haendelser (Kritisk)

Alvorlige ugnskede haendelser (serious adverse events) pga. behandling vurderes i studiet af Ma-
thioudakis [16] som et kerneeffektmal ved kliniske evalueringer af handtering af patienter med KOL
exacerbationer. Ugnskede haendelser defineres som en ugnsket effekt hos en patient [16]. At heendel-
sen er alvorlig, betyder i naervaerende evaluering, at den kan have betydning for patientens liv eller
funktionsniveau, samt at den er behandlingskraevende og fordrer indgriben af sundhedsprofessionelle.
Alvorlige ugnskede haendelser er derfor bade et klinisk samt patientrelevant effektmal. Fagudvalget
vurderer, at alvorlige ugnskede hzendelser er et kritisk effektmal.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersgge forskellen i andel patienter med en eller flere
alvorlige ugnskede haendelser. Fagudvalget vurderer, at enhver statistisk forskel vil vaere Klinisk rele-
vant. Effektmalet skal veere opgjort under indleeggelse. Derudover agnsker fagudvalget en gennemgang
af heendelsestyperne for O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling for at kunne vurdere alvorlighed,
hyppighed, handterbarhed samt varighed af haendelsen.

4.2.4 Livskvalitet (Kritisk)

Livskvalitet er defineret som et kerneeffektmal ved kliniske evalueringer af handtering af KOL exacer-
bationer [16]. Livskvalitet vedrgrer bade det fysiske og psykiske velbefindende hos den enkelte patient.
Fagudvalget vurderer, at livskvalitet er et kritisk patientrelevant effektmal. Fagudvalget accepterer data
fra ethvert valideret generisk eller sygdomsspecifikt redskab, og tager afsaet i eventuelle validerede
MKRF for det givne redskab. Eksisterer der ikke en valideret MKRF estimerer fagudvalget, hvad de
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finder klinisk relevant. Fagudvalget @nsker effektmalet opgjort som aendring mellem indleeggelse og
udskrivelse.

4.2.5 Tilsigtet SpO2-interval (Vigtig)

Effektmalet tilsigtet SpO2-interval er et intermedizert effektmal. Det kan dog kan veere en indikation pa
bedre kvalitet af iltbehandling, da iltbehandling, hvor patienten har hypoksaemi eller hyperoksaemi, kan
veaere skadelig [3,17]. Formalet med O2matic PRO 100 er, modsat manuel iltbehandling, at tilpasse
iitmaengden Igbende, saledes patienten modtager den rette maengde ilt for at forblive i det tilsigtede
SpOz-interval. Konsekvensen af at patienten er i det tilsigtede SpO2-interval er dog ukendt, hvorfor
fagudvalget vurderer, at tilsigtet SpO2-interval er et vigtigt effektmal i neerveerende evaluering.

Fagudvalget vurderer, at effektmalet skal opggres som forskel i den tid det tilsigtede SpO.-interval er
opnaet, opgjort som procent. Det tilsigtede SpO.-interval athaenger af den enkelte patient. Som beskre-
vet tidligere, vil dette typisk vaere 88-92% for patienter i risiko for hyperkapni, herunder patienter med
KOL. MKREF fastlaegges i forbindelse med udarbejdelse af evalueringsrapporten. Fagudvalget gnsker
effektmalet opgjort ved seponering af iltbehandling under indlaeggelse.

4.2.6 Ugnskede handelser (Vigtig)

Det er vaesentligt for patientgruppen, som modtager iltbehandlingen, om anvendelse af O2matic PRO
100 resulterer i flere ugnskede haendelser sammenlignet med manuel iltbehandling. Ugnskede haen-
delser er som tidligere beskrevet ugnskede effekter hos patienten. Eksempler pa ugnskede haendelser
er hypoksi og hyperoksi, som begge potentielt kan vaere skadelige tilstande for patienten [4,5] . Derud-
over kan hyperkapni og sygdomsprogression ligeledes veere ugnskede haendelser. Fagudvalget vur-
derer, at ugnskede haendelser er et vigtigt effektmal, da de kan have vaesentlig indvirkning pa patien-
tens livskvalitet, om end ugnskede haendelser, der ikke er alvorlige, ikke n@gdvendigvis er behandlings-
kraevende.

Fagudvalget vurderer, at det er relevant at undersgge forskellen i andel af patienter med en eller flere
ugnskede haendelser. For hypoksi og hyperoksi er det ligeledes relevant at opggre forskellen i procent-
andel tid, hvor Sp02 var lavere eller hgjere end det tilsigtede Sp02-interval. Fagudvalget vurderer MKRF
i forbindelse med evalueringsrapporten, og @nsker effektmalet opgjort under indlaeggelse. Derudover
gnsker fagudvalget en gennemgang af haendelsestyperne for O2matic PRO 100 og manuel iltbehand-
ling for at kunne vurdere alvorlighed, hyppighed, handterbarhed samt varighed af haendelsen.

Side 10 af 26
25/111



Bilag 1 - Evalueringsdesign O2Matic PRO 100 - 06.12.22

5 Patientperspektivet

Jf. Tabel 1 (det kliniske spargsmal med tilhegrende PICO-specifikation) og afsnit 4.2 (effektmalsbeskri-
velse) indstiller fagudvalget, at ansager i overvejende grad belyser effekten af O2matic PRO 100 og
manuel iltbehandling med udgangspunkt i patientrapporterede, kvantificerbare mal. Omdrejningspunk-
tet for patientperspektivet er at supplere denne viden med brugererfaringer og informationer af kvalitativ
karakter.

Fagudvalget indstiller, at ansa@ger belyser emnerne i

Tabel 2 og beskriver datagrundlaget herfor. Emnerne i

Tabel 2 bgr anses som en praecisering af tematikker, der fremgar i Tabel 4 i ansggningsskabelonen.
Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa 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 O2matic PRO 100, medmindre andet er angivet i

Tabel 2. Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund
(f.eks. med reference til interview med patient XX, d.d.). Hvis ansgger vurderer, at der er vaesentlige
overlap mellem fund for emnerne, er det ikke n@dvendigt at belyse emnerne saerskilt. Ansgger kan
derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Fagudvalget er bevidst om og ger opmaerksom pa, at evidens vedr. patientperspektivet som oftest ikke
er af komparativ karakter, dvs. at undersggelser ikke forventes at inkludere en direkte sammenligning
af oplevelser med O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling.

Tabel 2. Emner vedr. patientperspektivet, som ansgger forventes at belyse

Beskrivelse

Brugeroplevelser | Ansgger skal belyse brugernes oplevelser ved anvendelse af O2matic PRO
100 ift. nedenstaende fokusomrader. Ans@ger kan derudover veelge at ind-
drage gvrige aspekter til belysning af brugeroplevelser:

Patientoplevede Ansgger skal belyse om patienten oplever gener ifm. anvendelse af O2matic

gener PRO 100, herunder stgjgener og utryghed pga. alarmer, ubehag f.eks. i forbin-
delse med justering af ilttilfarslen, mindre mobilitet, gener ved brug af sensoren
mv.

Interaktion med
personale AEndring af administrering af patientens ilt fra manuel til automatisk maling og
justering af ilten kan have betydning for hvor ofte et sundhedsfagligt personale
fysisk er til stede hos patienten. Ansager skal derfor belyse hvilken betydning
anvendelse af O2matic PRO 100 har for patienternes oplevelse af interaktio-
nen med det sundhedsfaglige personale (eksempelvis oplevelse af mindre for-
styrrelse fra personalet, mindre opmeerksomhed fra personalet.mv.)

Tryghed
Patienternes oplevede tryghed ved en behandling kan veaere pavirket af, hvem
der er ansvarlig for behandlingen. | tilfaelde hvor behandlingen robotadmini-
streres af O2matic PRO 100, varetages en del af behandlingen automatiseret.
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Ansgger skal belyse hvilken betydning dette har for patientens oplevelse af
tryghed i behandlingen.

Patienters percep-
tion af dyspng Patienter med behov for administrering af ilt oplever hyppigt forskellige former
for dyspng. Det gnskes belyst, hvorledes O2matic PRO 100 opleves til be-
handling og lindring af dyspng, herunder den emotionelle respons i form af
angst og depression.

For sa vidt det er muligt, skal ans@ger belyse brugeroplevelserne i en sam-
menlignende kontekst, f.eks. for patienter der har gennemgaet behandlingsfor-
lgb med og uden O2matic PRO 100. Belysningen kan foretages med udgangs-
punkt i pilotforsag og udtalelser fra patienter, der har anvendt O2matic PRO

100, mv.
Tilgeengelig- Fagudvalget vurderer, at ansgger skal forholde sig til, om der kan vaere udfor-
hed/ulighed dringer i forbindelse med tilgaengelighed og forekomst af ulighed for seerlige

patientgrupper i anvendelse af O2matic PRO 100. Dette kan vedrgre patient-
grupper, der forventeligt ikke kan anvende eller opna gavn af brugen af O2ma-
tic PRO 100. Ansgger forventes at belyse emnet med udgangspunkt i f.eks.
pilotfors@g, rapporter, udtalelser fra klinikere, mv.
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Organisatoriske implikationer

Fagudvalget indstiller, at ansa@ger belyser emnerne vedrgrende organisatoriske implikationer, som er
opstillet i

Tabel 3. Flere af de beskrevne emner er ogsa angivet i Behandlingsradets ansggningsskabelon (mar-
keret ved # for emne i ansggningsskabelonens tabel 6). Ansgger begr stadig, om muligt med afsaet i
evidens, forholde sig til #1 til og med #11 i ansggningsskabelonens Tabel 6.

Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa emnerne, skal ansgger belyse emnerne
med udgangspunkt i anden evidens/information af kvalitativ karakter fra sundhedsprofessionelle, der
har — eller ikke har — haft erfaring med anvendelse af O2matic PRO 100, medmindre andet er angivet
i

Tabel 3.

Ansgger skal i forbindelse med sin gennemgang af emnerne angive referencer for fund (f.eks. med
reference til interview med kliniker XX, d.d.). Hvis ansager vurderer, at der er veesentlige overlap mel-
lem fund for emnerne, er ikke ngdvendigt at belyse emnerne saerskilt. Ansgger kan derfor, hvor det
vurderes relevant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Tabel 3. Emner som ans@ger forventes at belyse i forbindelse med de organisatoriske implikationer.

Emne Beskrivelse

Ansgger skal udarbejde en forlgbsbeskrivelse for patienter med KOL under
indlaeggelse med exacerbation. Forlgbsbeskrivelsen skal fokusere pa, hvor-
dan et forlgb med anvendelse af O2matic PRO 100 forventeligt adskiller sig
fra et forlgb med manuel iltbehandling. Denne forlgbsbeskrivelse bgr bl.a. in-
deholde, men er ikke begraenset til, personalets arbejdsgange forbundet med
justering af ilt, herunder estimater for det gennemsnitlige antal besgg per pa-
tient. Der gnskes for forlgbsbeskrivelsen af anvendelsen af O2matic PRO 100
en beskrivelse af teknologiens alarmeringsfunktion samt betydningen af alar-
mer for triagering af patienter.

Fagudvalget bemeerker, at der kan veere et behov for mobil iltbehandling, i
Forlgbsbeskrivelse | forbindelse med overflytning af patienter til andre afdelinger, eller foretagelse
af undersggelser. Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive i hvilket
omfang det forventes, at O2matic PRO 100 kan anvendes under mobilisering
af patienter.

Fagudvalget anerkender, at det kan veere udfordrende at beskrive 'det gen-
nemsnitlige patientforlgb’, eftersom iltbehov, udsving i SpO2 og andre patient-
karakteristika kan pavirke behovet/hyppigheden for justering/titrering af ilt. An-
sgger kan, hvor det vurderes relevant, tage udgangspunkt i eksisterende an-
befalinger, vejledninger og forlgbsbeskrivelser. Forlgbsbeskrivelsen kan dertil
tage udgangspunkt i relevant og tilgeengelig evidens, som f.eks. pilotforsgg
eller interviews med behandlende klinikere.

Licensering, ser-
vice- og driftsafta-
ler

Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive den forventede licensering
samt service- og driftsaftaler, der skal indgas i forhold til indkgb af O2matic
PRO 100, samt indholdet heraf (hvem der varetager serviceopgaver, support,
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opdateringer, mv.). Herudover skal dagligt vedligehold og anbefalet forebyg-
gende vedligehold beskrives.

Beskrivelsen kan bero pa ansggers egne vurderinger og allerede indgaede
aftaler.

Integration i eksi-
sterende systemer
(#1, #2)

Ansgger skal angive hvilke teknologier, der er ngdvendige for, at O2matic
PRO 100 kan anvendes af behandlere. Dette kan bade forholde sig til eksi-
sterende teknologier, eller teknologier som skal indkgbes i forbindelse med
anskaffelse af O2matic PRO 100 (pulsoximeter mv.).

Ansgger skal angive, om og hvordan O2matic PRO 100 kan integreres i eksi-
sterende systemer og beskrive eventuelle kompatibilitetsproblemer, der matte
vaere, hvis O2matic PRO 100 skal bruges i samspil med allerede anvendt tek-
nologi i sundhedssektoren, herunder forskellige iltbehandlingsmetoder (fugtet
ilt, high-flow iltbehandling, non invasiv ventilation mv.). | denne forbindelse bgr
ansgger forholde sig til, hvorledes eventuelle udfordringer imgdekommes.

Fagudvalget bemaerker at fremtidig integration med elektroniske patientjour-
naler kan vaere betinget af teknologiens outputs og dataformat. Ansager bar
forholde sig til forudsaetninger for integration og dokumentation i elektroniske
patientjournaler.

Implementering,
oplaering og kvalifi-
kationer (#5, #8)

Ansgger skal forholde sig til, om anvendelsen af O2matic PRO 100 kraever
seerlige kvalifikationer (viden eller feerdigheder) ved personalet, som skal
handtere teknologien. | sammenhang hermed er det relevant at beskrive hvil-
ket kompetencelaft, der er eventuelt ngdvendigt blandt behandlere for, at de
kan anvende O2matic PRO 100 hensigtsmaessigt.

Ansgger forventes at beskrive, hvordan en eventuel opleering i brug af O2ma-
tic PRO 100 forventes gennemfart, f.eks. om denne varetages af leverander
el.lign., samt leveringsbetingelser, der matte foreligge i forbindelse hermed.

Anvendelse og ud-
bredelse (#9, #10)

Ansgger skal angive, om sundhedsteknologien O2matic PRO 100 anvendes
indenfor andre behandlingsomrader, end der er specificeret i fagudvalgets
evalueringsdesign.

Ansgger kan i denne beskrivelse ogsa identificere, om teknologien forventeligt
kan anvendes i flere situationer end den, der er beskrevet for den undersggte
population.

Forventede pro-
duktmodifikationer
(#11)

Ansgger skal angive fremtidige eller forventede produktmodifikationer af
O2matic PRO 100, hvis ansgger allerede ved ansggning har kendskab hertil.
Beskrivelsen heraf bgr indeholde, men er ikke begreenset til, hvorledes disse
ndringer forventes at pavirke effekten, sikkerheden, prisen, omkostningsef-
fektiviteten, brugervenligheden, tilgeengeligheden, mv. af O2matic PRO 100.

Beskrivelsen bgr bl.a. indeholde potentialet for anvendelse af O2matic PRO
100 til hjemmeiltbehandling.
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7 Sundhedsgkonomi

Det nedenstaende afsnit repraesenterer fagudvalgets overvejelser vedrgrende valg og omfang af den
sundhedsgkonomiske analyse af O2matic PRO 100, herunder specifikt hvilke rammer, der afgraenser
analysen samt de bemaerkninger fagudvalget har til disse. For gvrige metodiske elementer knyttet til
sundhedsgkonomiske analyser og budgetkonsekvens analyser henvises ansgger til Behandlingsradets
metodevejledning samt vejledning i omkostningsopgegrelse.

7/.1Valg af sundhedsgkonomisk analyse

Fagudvalget indstiller, at ansgger baserer den sundhedsgkonomiske analyse af O2matic PRO 100 pa
data for tid i tilsigtet SpO.-interval, som indgar som et vigtigt effektmal for teknologiens kliniske effekt
og sikkerhed (Tabel 1, afsnit 4.2.5). Fagudvalget bemzerker, at dette effektmal udger et intermediaert
mal for iltbehandling, der ikke direkte kan associeres med et endeligt patientrelevant endepunkt. Med
udgangspunkt i det valgte effektmal vurderer Behandlingsradets sekretariat, at en omkostningseffekti-
vitetsanalyse (CEA) kan afspejle omkostningseffektiviteten af O2matic PRO 100 overfor manuel iltbe-
handling. Ansgger skal derfor for evalueringen af O2matic PRO 100 udarbejde en CEA med effektmalet
tid i tilsigtet SpO2-interval.

Det er fagudvalgets forventning, at effekten af O2matic PRO 100 i forhold til manuel iltbehandling, i
henhold til i tilsigtede SpO2-interval, opretholdes over tid. Omkostningsakkumulationen kan dog vari-
ere, hvis det pavises at O2matic PRO 100 har en effekt pa genindleeggelse og utilsigtede haendelser.
Tidshorisonten for den sundhedsgkonomiske analyse er pa baggrund heraf betinget af om der kan
pavises en effekt af O2matic PRO 100 pa disse effektmal. | dette tilfaelde vurderer fagudvalget, at en
tidshorisont pa 30 dage efter primaer indlaeggelse kan indfange den relative omkostningseffektivitet
mellem O2matic PRO 100 og manuel iltbehandling. | tilfaelde af at der ikke kan pavises en effekt pa
disse effektmal, vurderer fagudvalget, at en tidshorisont for CEA’en lig den observerede tid under ind-
leeggelse er tilstraekkelig.

7.2Sundhedsgkonomiske rammer
|

Tabel 4 er fagudvalgets rammer for den valgte sundhedsgkonomiske analyse og den tilhgrende bud-
getkonsekvensanalyse praesenteret.

Tabel 4. Rammerne for den sundhedsokonomiske analyse og budget-konsekvens analysen.

Sundhedsgkonomisk analyse Budget-konsekvens analyse

Indlaeggelse og opfelgningstid pa 30
dage efter initial indleeggelse.

Tidshorisont o ) | 5ar
Gennemsnitlig indlaeggelsestid for pati-

enter med KOL med exacerbation.

. O2matic PRO 100
Intervention
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Komparator(er)

Analysemetode

Effektmal

Metode til ekstrapolering
hvis relevant

Analyseperspektiv

Omkostningskomponen-
ter der som minimum skal
estimeres

Folsomhedsanalyser

Manuel iltbehandling
Omkostningseffektivitetsanalyse
Tid i tilsigtet SpO2 interval

Udferes i relevant omfang jeevnfgr Be-
handlingsradets tekniske bilag samt
Medicinradets vejledning om anven-
delse af forlgbsdata i sundhedsgkono-
miske analyser.

Begraenset samfundsperspektiv

Omkostninger bgr inkludere, men er

ikke begreenset il:

- Indkgb af O2matic PRO 100

- Indkgb af flowmeter

- Indkgb af tilstedende, funktions-
ngdvendigt udstyr

- Opleering af personale i anven-
delse af O2matic PRO 100

- Udfarelse af en eller flere ilttitre-
ringer

- Service af udstyr

- Forsavidtder er evidens til at un-
derstatte inklusion: Afledt res-
sourceforbrug  (Forskel i ilt-
forbrug, medicinforbrug, mv.)

Folsomhedsanalyser begr udfgres pa,

men er ikke begraenset til:

- Produkt- og udstyrspriser, herun-
der produkternes forventede le-
vetid (O2matic PRO 100, flowme-
ter, pulsoximeter)

- Omkostninger til vedligehol-
delse/udskiftning af udstyr

- Antal besgg samt tidsforbrug for
udfgrelse af en eller flere ilttitre-
ringer (hvordan pavirkes resulta-
tet hvis aendring i tidsforbrug ikke
forekommer)

- Forsavidtder er evidens til at un-
derstgtte inklusion: genindlaeg-
gelser, utilsigtede haendelser,
mv.

Kassegkonomisk analyse

DKK

Ikke relevant

Hospitalssektor

Udgifter bar inkludere, men er ikke be-

greenset til:

- Indkgb af O2matic PRO 100

- Indkgb af flowmeter

- Indkgb af tilstedende, funktions-
ngdvendigt udstyr

- For sa vidt der er evidens til at
understatte inklusion: Afledt
ressourceforbrug (Forskel i ilt-
forbrug, medicinforbrug mv.)

Sekretariatet foretager eventuelt en-
kelte falsomhedsanalyser pa udvalgte
parametre i budget-konsekvens-ana-
lysen, f.eks. pa forventet markedsop-
tag af et produkt ved en positiv anbe-
faling.

7.2.1 Opmarksomhedspunkter 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 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.

Fagudvalget ger ansgger opmeerksom 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 Behandlingsra-
dets metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og vejledning til omkostningsopgerelse.
Seerlige opmaerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopgearelsen inkluderer:
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For den sundhedsgkonomiske analyse:

e Antagelser for tidsforbrug. Ansgger bgr i forbindelse med opgearelsen af tidsforbrug for sund-
hedspersonale som minimum inkludere observationshyppighed indikeret pa baggrund af pati-
entens TOKS-score (Tidligt opsporing af kritisk sygdom).

e Antagelser for anvendelse. Fagudvalget bemaerker at O2matic PRO 100 forventes at skulle
indkagbes i tilleeg til udstyr, der anvendes i forbindelse med manuel iltbehandling (flowmeter),
da samme iltaggregater anvendes til iltbehandling pa tveers af patientgrupper. Anseger bar
derfor for bade intervention og komparator inkluderer omkostninger til indkgb af flowmeter.
Denne antagelse er ogsa geeldende for budgetkonsekvensanalysen.

For budgetkonsekvensanalysen:

e Antagelser for optag. Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af budgetkonsekvens-
analysen beskrive antagelser, der ligger til grund for, hvor mange patienter der forventeligt vil
anvende O2matic PRO 100 i Igbet af den femarige tidshorisont. Ansgger kan i denne forbin-
delse tage udgangspunkt i antallet af indlaeggelser af patienter med KOL-exacerbation, da
dette danner grundlaget for aendringer i ressourceforbrug i hospitalsregi. Der ber i dette sam-
menhang tages hgjde for forventet belaegningsgrad og den eksisterende udbredelse af tekno-
logien, hvis dette vurderes at vaere af vaesentlig betydning.
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Sagestrategi

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. Det ferste trin har til formal
at identificere eksisterende health technology assessments (HTA-rapporter), som evalueringen af den
undersggte sundhedsteknologi helt eller delvist kan basere sig pa. Andet trin bestar af en systematisk
sggning efter systematiske reviews, mens sidste trin er en systematisk sggning efter primaerstudier.
Erfarer ansager, at der foreligger HTA-rapporter, evalueringen kan basere sig pa, kan der eventuelt
ses bort fra sggningen i andet og tredje trin.

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 screenin-
gen af den fremkomne litteratur.

8.1Sagning efter HTA-rapporter

Det fgrste trin i sekretariatets sggestrategi er, som specificeret ovenfor, at foretage en ad hoc sggning
efter HTA-rapporter vedrgrende brugen af O2Matic PRO 100. Alle databaser er afsggt med sggeter-
men “O2Matic”. Af

Tabel 5 fremgar databaser, antal sggeresultater og dato for sggningerne.

Tabel 5. Overblik over eksisterende HTA-rapporter.
Informationskilde ‘ Interface Resultat Dato

INATHA - International

HTA database https://database.inahta.orq/ 0 29.11.2022
NICE (UK) www.hice.org.uk/ 1[14] 29.11.2022
Centre for Reviews and |\, ./ \ww.crd.york.ac.uk/CRDWeb/ | 0 29.11.2022

Dissemination (UK)
MSAC - Medical Ser- | http://www.msac.gov.au/inter-

vices Advisory Com- | net/msac/publishing.nsf/Content/ap- 0 29.11.2022
mitte plication-page

CATDH - Canadian

Agency for Drugs and | https://www.cadth.ca/ 0 29.11.2022

Technologies in Health
NIPH - Norwegian In-

stitute of Public Health https://www.fhi.no/en/qk/HTA/ 0 29.11.2022
Swedish Council on

Health Technology As- | https://www.sbu.se/en/publications/ 0 29.11.2022
sessment

EUnetHTA - European

Network for  Health | .o /\www.eunethta.eu/ 0 29.11.2022
Technology Assess-

ment

| alt 1
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8.2Sagning efter systematiske reviews og primeer-
studier

Litteratursggningen for systematiske reviews og primeerstudier tog udgangspunkt i synonymer for pa-
rameteren Intervention (I) i PICO-specifikationen. Der blev foretaget en sggning specifikt for O2Matic,
samt en bredere sggning, hvor sggetermerne var “O2Matic”, “Free02”, “automated oxygen”, “automatic
oxygen”, “closed loop oxygen”. Hits med "infant™", "newborn”, "neonat*", "preterm*" eller "prematur*" i
titlen er sorteret fra. De gvrige parametre fra PICO-specifikationen (P, C, O) blev udeladt fra s@gestra-
tegien for at undga uhensigtsmaessige begraensninger. S@gningen pa O2Matic skal ansgger anvende
til at afdaekke perspektivet Kilinisk effekt og sikkerhed, mens den bredere sggning kan anvendes til de

resterende perspektiver.

*N

Sekretariatet har foretaget litteratursggningerne i fglgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrane CENTRAL (Wiley)

- CINAHL (EBSCO)

- Scopus (Elsevier)

- Web of Science (Clarivate)

- PROSPERO

- ClinicalTrials.gov

- WHOICTRP
og har begraenset litteratursggningerne til videnskabelig evidens fra ar 2012- samt afgraenset til spro-
gene; dansk, engelsk, norsk og svensk. Derudover er diverse konferencepublikationer sorteret fra. Af
Tabel 6 fremgar databaser, antal sggeresultater samt dato for sggningerne. Der blev i alt identificereret
XX studier efter dublethandtering i EndNote.

Tabel 6. Oversigt over sggeresultater.
Database og udbyder Hits pa O2Matic

Hits i alt

PubMed (NLM) 3 42 29.11.2022
Embase (Elsevier) 5 43 29.11.2022
Cochrane CENTRAL (Wiley) 15 82 29.11.2022
CINAHL (EBSCO) 0 11 29.11.2022
Scopus (Elsevier) 3 51 29.11.2022
Web of Science (Clarivate) 3 45 29.11.2022
PROSPERO 0 2 29.11.2022
ClinicalTrials.gov 12 48 29.11.2022
WHO ICTRP 9 17 29.11.2022
I alt 50 341

Efter dublethandtering med EndNote 15 138

Sageresultaterne for de to segninger fremgar i Covidence, der er et veerktgj til at screene sggeresulta-
terne pa systematisk vis. Efter Radets godkendelse af evalueringsdesignet vil ansager blive inviteret til
Covidence.Side 19 af 26

Side 19 af 26
34/111



Bilag 1 - Evalueringsdesign O2Matic PRO 100 - 06.12.22

9 Databehandling og analyse

9.1Klinisk effekt og sikkerhed

Ansgger henvises til afsnit 7.4 i Behandlingsradets metodevejledning.

9.2Patientperspektiv

Ansgger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsradets metodevejledning.

9.30rganisatoriske implikationer

Ansgger henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsradets metodevejledning.

9.4Sundhedsgkonomi

Ansgger henvises til afsnit 7.7 i Behandlingsradets metodevejledning.
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1 0 Evidensens kvalitet

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afsezet i vaerktigjerne i Tabel 3 i Behandlingsradets me-

todevejledning. Fagudvalget supplerer evalueringen af evidenskvalitet med en vurdering af om evi-
densgrundlaget er tilstreekkelig i relation til den risiko, som anvendelse af teknologien forventes at in-

debeere.
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1 3 Bilag

13.1  Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:

¢ Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;

¢ En sundhedsgkonomisk analyse
e En budgetkonsekvens analyse

De to analyser kan indsendes som en eller to filer i Microsoft Excel- eller TreeAge-format efter ansagers
gnske. Ansgger kan anvende Behandlingsradets budget konsekvensmodel (nederst pa denne side).
Ansgger er ansvarlig for udarbejdelsen af en sundhedsgkonomisk analyse.
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Indledning

Proceshandbogen er en vejledning til virksomheder, regioner og hospitalsledelser (efterfglgende kaldt
"ansgger”’), som gnsker at fa en sundhedsteknologi vurderet i Behandlingsradet. Samtidig er proces-
handbogen et arbejdsredskab for Behandlingsradets radsmedlemmer, fagudvalgsmedlemmer og se-
kretariat.

Metoder for vurdering af sundhedsteknologier er beskrevet i Behandlingsradets metodevejledning til
evaluering af sundhedsteknologi og Behandlingsradets metodeveijledning for stgrre analyser. Proces-
handbogen og metodevejledningerne udger tilsammen grundlaget for Behandlingsradets arbejde.

Behandlingsradet udarbejder anbefalinger for anvendelse af sundhedsteknologi, herunder medicinsk
udstyr!, men ogsa behandling, diagnostik, genoptraening, forebyggelse, samt organisations- og samar-
bejdsformer, som indgér i leveringen af sundhedsydelser. Disse benaevnes i det resterende dokument
under samlebetegnelsen “sundhedsteknologi’. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der
vedrgrer anvendelse af medicin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk vej.

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 15-25 evalueringer samt 2-3 starre analyser.

Evalueringer tager udgangspunkt i én eller flere konkrete sundhedsteknologi(er). Evalueringer af en-
keltteknologier tager udgangspunkt i én specifik teknologi typisk overfor én relevant komparator?. | eva-
lueringer af produktkategorier sammenlignes en produktkategori over for én sundhedsteknologi. Pro-
duktkategorien betragtes som en samlet helhed, hvor der ikke foretages sammenligninger relativt mel-
lem teknologierne i produktkategorien.

De storre analyser tager fat i mere grundleeggende spgrgsmal om behandlingsregimer, tilgange til eller
organisering af behandlinger, f.eks. hvordan man har organiseret behandlingen for en specifik patient-
gruppe. Det er ogsa muligt at handtere produktkategorier i regi af stgrre analyser. Her vil der samtidig
kunne foretages sammenligninger relativt mellem teknologierne i produktkategorien.

Denne proceshandbog tager udgangspunkt i processen for udarbejdelse af en evaluering af enten en-
keltteknologier eller produktkategorier, hvor det er Radet, der udveelger emner til evaluering. Behand-
lingsradet anvender i udgangspunktet samme evalueringsproces i tilfaelde hvor ny data vedr. en alle-
rede evalueret teknologi muligger evaluering af en anden, eller en udvidet, patientpopulation set ift. den
oprindelige anbefaling (indikationsudvidelser).

Hvad angar proces for udarbejdelse af stgrre analyser, adskiller processen sig bl.a. ved, at Radet
igangseetter de starre analyser pa baggrund af analysetemaer, som er besluttet af Danske Regioners
bestyrelse. For naermere beskrivelse af proces for udarbejdelse af starre analyse se kapitel 7.

' Med medicinsk udstyr menes f.eks. apparatur, software, og in vitro-diagnostisk udstyr/materialer, der anvendes til eksempel-
vis diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme eller som anvendes som kompensation
for skader eller handicap. Der henvises til den fulde definition i kapitel 1 i Bekendtgarelse om medicinsk udstyr (BEK nr. 1263
af 15/12/2008). Ny bekendtgerelse tradte i kraft d. 26. maj 2021 ((EU) 2017/745).

2 For naermere definition af komparator henvises til Behandlingsradets metodevejledning afsnit 5.1.
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2 Om Behandlingsradet

Formalet med Behandlingsradet er at malrette sundhedsvaesenets ressourcer til de teknologier og ind-
satser, der giver mest sundhed for pengene bade inden for somatikken samt psykiatrien. Det skal bi-
drage til hgjere kvalitet, mere lighed i behandlingen og at deempe udgiftspresset pa sundhedsvaesenet.
Behandlingsradet arbejder inden for fire principper, som er besluttet af Danske Regioners bestyrelse:

Mere sundhed for pengene
Faglighed og Politisk armslaengde
Abenhed

Lighed

Behandlingsradet udarbejder evalueringer og stgrre analyser til regionerne med anbefalinger for an-
vendelse af sundhedsteknologier. Selvom der er indledt en proces ift. at paAbegynde en evaluering af
en sundhedsteknologi, forhindrer det ikke regionerne i at ibrugtage den pageeldende sundhedsteknologi
undervejs i forlgbet.

Behandlingsradets kommissorium kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

Behandlingsradet bestar af tre enheder: selve Radet, fagudvalgene og sekretariatet. Behandlingsradet
skal betragtes som en samlet betegnelse for hele organisationen, jf. nedenstaende figur.

Figur 1 Behandlingsradets organisering

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg Fagudvalg Fagudvalg

(midlertidigt) (midlertidigt) (midlertidigt)

Behandlingsradet skal evalueres efter to ar i drift, men det vil ogsa lgbende blive vurderet, hvorvidt der
bar ske tilpasninger inden da.
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2.1 Radet

Radet udger den gverste ledelse af Behandlingsradet og udarbejder radgivende anbefalinger. Radet
bestar af 15 medlemmer og tre observatarer:

e 1 formand udpeget af Danske Regioner

5 repreesentanter fra sygehusledelser med sundhedsfaglig baggrund
2 repraesentanter udpeget af De Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
¢ 1 repraesentant udpeget af Dansk Sygepleje Selskab (DASYS)

1 repraesentant udpeget af Danske Patienter

¢ 1 repraesentant udpeget af Danske Handicaporganisationer

2 sundhedsgkonomer udpeget af Behandlingsradet

2 faglige repraesentanter udpeget af Behandlingsradet

1 medlem udpeget af Sundhedsstyrelsen (observatar)

1 medlem udpeget af Laegemiddelstyrelsen (observater)

1 medlem udpeget af Life Science (observater)

Radets medlemmer udskiftes eller genudpeges saledes, at 1/3 af Radets medlemmer udpeges hvert
ar fra den 1. januar 2024, hvor Radet har vaeret i drift i tre ar.

Observatgrer har adgang til de samme informationer som de gvrige radsmedlemmer og kan deltage i
radsmeder pa lige vilkar med de gvrige radsmedlemmer, men de har ikke stemmeret. Observatgrerne

er underlagt de samme regler og retningslinjer som radsmedlemmerne.

Information om kommende radsmeader kan findes pa Behandlingsradets hjemmeside.

2.2 Behandlingsradets fagudvalg

Fagudvalgene laver i samarbejde med Behandlingsradets sekretariat selve evalueringerne samt de
stgrre analyser og udarbejder pa baggrund heraf en evaluerings-/analyserapport til Rddet. Fagudval-
gene er i udgangspunktet midlertidige og nedsaettes i forbindelse med en konkret evaluering eller stgrre
analyse. Nar Radet med afsaet i evaluerings-/ analyserapporten er kommet med en anbefaling, lukkes
fagudvalget.

Der kan dog vaere helt saerlige situationer, hvor et fagudvalg efter en nedlukning kan blive reaktiveret3.
Dette kan f.eks. ske, hvis der, inden for en toarig periode efter udgivelse af anbefalingen, kommer
vaesentlige nye data vedr. klinisk effekt, sikkerhed eller sundhedsgkonomi. Sekretariatet vil i disse til-
feelde foretage den fgrste screening af de nye data for at vurdere, om fagudvalget skal reaktiveres.

Hvert fagudvalgs sammenseetning og opgaver er beskrevet i fagudvalgets kommissorium, som god-
kendes af Radet. En liste over alle nuvaerende og tidligere fagudvalg samt deres kommissorier kan ses
pa Behandlingsradets hjemmeside.

Et fagudvalg sammensaettes med afsaet i det konkrete teknologiomrade, sa hvert fagudvalg har de
ngdvendige kompetencer til at gennemfgre en given evaluering eller analyse.

% Fagudvalgene er ikke stdende og bliver farst reaktiveret ved behov. Medlemmer af fagudvalget skal ikke Igbende indsende
habilitetserklaeringer, men ved vurdering af nye data skal der udfyldes habilitetserklaeringer pa ny.
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Fagudvalgene bestar i udgangspunktet altid af:

e En formand — indstilles af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS) eller i szerlige tilfaelde af Dansk
Sygepleje Selskab (DASYS) og udpeges af Radet*

o Faglige eksperter, f.eks. laeger, sygeplejersker eller fysioterapeuter — udpeges af regionerne

¢ To patienter/patientrepraesentanter — udpeges af Danske Patienter eller af Danske Handicaporga-
nisationer

o En repraesentant for Regionernes indkgbsfunktioner — udpeges af Regionernes indkgbsfunktioner
(RFI)

Afhaengigt af den konkrete sag kan det veere relevant yderligere at udpege andre repraesentanter med
saerlige kompetencer indenfor f.eks. medicoteknik og sundhedsteknologi. Dette kan ligeledes vaere in-
ternationale eksperter, hvis det vurderes relevant i forhold til den konkrete evaluering.

Hvis teknologien gar pa tvaers af sektorer, kan det ligeledes veere relevant at have repraesentanter fra
seerlige organisationer (f.eks. kommunerne) eller grene af en sektor, f.eks. almen praksis og special-
leegepraksis.

Disse fagudvalgsmedlemmer udpeges af fagudvalgsformanden efter aftale med sekretariatet. Neer-
mere beskrivelse af arbejdet i fagudvalget vil veere tilgeengeligt pa Behandlingsradets hjemmeside.

Sekretariatet understatter fagudvalgets arbejde og leverer kompetencer ind, der matcher evaluerin-
gens/analysens genstandsfelt.

2.3 Behandlingsradets sekretariat

Behandlingsradets sekretariat betjener Radet og fagudvalgene. Sekretariatet er sammensat af medar-
bejdere med brede kompetencer f.eks. inden for de metoder, der benyttes i evalueringer og starre
analyser; herunder erfaring med effektstudier, gkonomiske studier, systematisk litteratursggning, bio-
statistik og projektledelse.

Sekretariatet har til opgave at medvirke til at ansgger leverer fyldestggrende evalueringsforslag ind til
Radet, der derudfra traeffer beslutning om hvilke evalueringer, der skal iveerksaettes. Nar der er truffet
beslutning om, hvilke evalueringer, der skal udarbejdes, far sekretariatet til opgave at understatte fag-
udvalgets arbejde hermed. Sekretariatet vil for hver evaluering sammensaette et projektteam, som bli-
ver fagudvalgets og ansggers primzere samarbejdspartner. Projektteamet bistar desuden med facilite-
ringen af fagudvalgenes arbejde/fagudvalgsmaderne og udarbejder relevant materiale, herunder ud-
kast til evalueringsrapporter m.v.

Sekretariatet ledes af Behandlingsradets direkter, og direktaren har reference til formanden for Be-
handlingsradet.

2.4 Habilitet

Generelt geelder det bade for medlemmer af Radet, fagudvalgene samt sekretariatet, at de skal leve
op til Behandlingsradets habilitetspolitik.

Behandlingsradets habilitetspolitik skal godkendes af Radet. Den godkendte politik vil veere offentlig
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside.

4 Hvis det vurderes relevant, kan formanden ogsé veere fra en anden faggruppe end laege eller sygeplejerske. Dette kan f.eks.
veere, hvis evalueringen omhandler rehabilitering, hvor det vil kunne veere en fysioterapeut, der vil kunne veere formand.

46/111
Side 6 af 37



Bilag 1 - Behandlingsradets proceshandbog (vers. 1.3)

2.5 Behandlingsradets genstandsfelt

Behandlingsradet udarbejder evalueringer og sterre analyser. For evalueringer geelder, at forslag til
evalueringer kan fremsendes af regioner, hospitalsledelser og virksomheder. For stagrre analyser geel-
der det, at kun regioner og hospitaler kan indsende forslag til emner, der skal arbejdes med.

En videre beskrivelse af processen for udarbejdelse af evalueringer fremgar af afsnit 3 og proces for
udarbejdelse af starre analyser fremgar af afsnit 7.

Behandlingsradets genstandsfelt er bredt, og omfatter medicinsk udstyr, men ogsa behandling, diag-
nostik, genoptreening, forebyggelse, samt organisations- og samarbejdsformer, som indgar i leveringen
af sundhedsydelser. Behandlingsradet udarbejder ikke anbefalinger, der vedrarer anvendelse af medi-
cin samt andre produkter, hvis hovedvirkning fremkaldes af farmakologisk, immunologisk eller metabo-
lisk vej.

Behandlingsradet kan evaluere sundhedsteknologier, hvis anvendelse gar pa tvaers af hospitaler, kom-
muner og almen praksis. Det er hensigten, at enhver sundhedsteknologi evalueres ud fra dets vurde-
rede veerdi, og teknologien vil blive sammenlignet med det bedste eksisterende, implementerede alter-
nativ i dansk praksis. | tilfaelde hvor der ikke er et reelt alternativ, vil komparator vaere f.eks. ingen aktiv
behandling, eller som proxy herfor, placebo og/eller sham. Vurderingen af vaerdien af en teknologi in-
kluderer:

o Kklinisk effekt® og sikkerhed
e patientperspektiv®

e organisation

¢ sundhedsgkonomi

Behandlingsradet kan bade evaluere nye sundhedsteknologier og sundhedsteknologier, der allerede
er i bred anvendelse i sundhedsvaesenet. Der skal dog veere et vist niveau af dokumentation for effekt
og omkostninger, far Radet kan igangsaette en evaluering.

Behandlingsradet kan ikke evaluere medicin, men Behandlingsradet kan evaluere produkter, der kan
erstatte medicin — f.eks. hvis en teknologi kan behandle hovedpine og dermed erstatte medicin til
samme formal. | disse tilfaelde vil der ske en teet koordinering med Medicinradet. Behandlingsradet kan
vurdere diagnostiske teknologier, herunder in vitro-diagnostik, dog ikke tests der specifikt betinger an-
vendelse af et konkret laagemiddel.

5 Reglerne for medicinsk udstyr og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik stiller generelle krav til sikkerhed og ydeevne. Yde-
evne er udstyrets evne til at opfylde det erkleerede formal som fabrikanten har angivet. Nar der fremadrettet naevnes ’klinisk
effekt’ vil dette ogsa inkludere 'ydeevne’, nar relevant.

5 Med begrebet 'patient’ forstas en bruger af en sundhedsteknologi: patient, tidligere patient, eller pargrende. Sundhedsprofes-
sionelle/ sundhedspersonalet som brugere er ikke indeholdt i patientbegrebet.
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Proces for udarbejdelse af evalueringer

Vejen gennem Behandlingsradet bestar af tre overordnede faser, nar det gaelder udarbejdelse af eva-
lueringer. De tre faser er:

1. Forslagsfase
2. Evalueringsfase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og ligeledes illustreret i figur 2. Efterfalgende er de enkelte
elementer i de tre faser neermere beskrevet.

Forslagsfasen bestar af den indledende kontakt mellem ans@ger og Behandlingsradets sekretariat.
Generelt gaelder det, at ansggere altid er velkomne til at kontakte Behandlingsradets sekretariat tele-
fonisk eller skriftligt. En ans@ger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan
Iebende rette henvendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker indledningsvis via Behandlings-
radets hjemmeside, hvor ans@gere kan indsende oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet
vil herefter kontakte ans@ger med henblik pa videre dialog. Herefter vil ansgger skulle udarbejde et
konkret evalueringsforslag. Det er evalueringsforslaget, der danner grundlag for Radets beslutning om,
hvorvidt der skal igangseettes en evaluering. Veelger Radet at igangszette en evaluering pa baggrund
af evalueringsforslaget, overgar ansgger til fase 2, som er evalueringsfasen.

| evalueringsfasen igangseettes flere elementer samtidigt. Det drejer sig om etablering af fagudvalg,
udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning. Fagudvalget er med til at fast-
lzegge evalueringsdesignet og fgrst nar det endelige evalueringsdesign er fastlagt, kan ans@gningen
feerdiggares.

Nar ansagningen foreligger, kan udarbejdelsen af evalueringsrapporten igangseettes. Nar evaluerings-
rapporten er feerdigudarbejdet, sendes denne i haring hos ansgger samt komparator? (hvis der er ud-
peget én komparator/virksomhed). Herefter afgiver Radet sin anbefaling omkring den pageeldende
sundhedsteknologi.

Sidste fase er implementeringsfasen. Her kan Radet enten beslutte, at den pageeldende sundheds-
teknologi anbefales, ikke anbefales eller anbefales til vidensopsamling. Kun hvis sundhedsteknologien
sendes til vidensopsamling, fortsaetter arbejdet i Behandlingsradet. Hvis sundhedsteknologien anbefa-
les eller ikke anbefales, er det regionernes opgave at implementere dette ude i de enkelte regioner.

7 Komparator er den/de virksomhed(er), som den evaluerede sundhedsteknologi sammenlignes med.
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Behandlingsradets proces for evaluering af sundhedsteknologier forlgber som illustreret neden for.

Figur 2 Procesflow for evalueringer i Behandlingsradet

FORSLAGSFASE

Ansoger udarbejder Sekretariatet validerer Radet udveelger

Ansoger indleder kontakt

evalueringsforslag evalueringsforslag evalueringsforslag (dag 0)

— ANSOGER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET 1

EVALUERINGSFASE

Sekretariatet etablerer Faguvalg

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsdesign

Ansoger og komparator kan
afgive horingssvar

Sekretariatet og fagudvalg udarbejder
evalueringsrapport

Ansoger udarbejder ansegning

H— ANSO@GER HAR MULIGHED FOR DIALOG MED SEKRETARIATET —

BESLUTNING IMPLEMENTERINGSFASE
Anbefales til anvendelse/ibrugtagning -1
I
+-- REGIONERNE
Radet traeffer beslutning Anbefales ikke ) JI
om anbefaling
Anbefales til vidensopsamling - - - BEHANDLINGSRADET
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| nedenstaende tabel fremgar elementer og handlinger i de tre faser, herunder angivelse af ansvarlige
aktarer pa de enkelte handlinger.

Tabel 1 Elementer og handlinger i en evaluering i Behandlingsradet

Fase

Forslagsfase

Evalueringsfase

Handling

Ansvarlig

Mulighed for dialogmgde
Udarbejdelse af evalueringsforslag
Validering af evalueringsforslag
Udveelgelse af evalueringsforslag
Nedseettelse af fagudvalg
Fastleeggelse af evalueringsdesign
Godkendelse af evalueringsdesign
Udarbejdelse af ansggning
Validering af ansagning
Udarbejdelse af evalueringsrapport
Horing af evalueringsrapport

Beslutning vedr. anbefaling

Ansgger samt sekretariatet
Ansgger

Sekretariatet

Radet

Sekretariatet

Fagudvalg

Radet

Ansgger

Sekretariatet

Fagudvalg samt sekretariatet
Ansgger samt komparator(er)
Radet

Implementering af anbefaling
M (Sundhedsteknologi anbefales eller anbe-
fase fales ikke til anvendelse/ibrugtagning)

Regionerne

Vidensopsamling Regionerne og sekretariatet

Elementerne i de enkelte faser er naermere beskrevet nedenfor. For naermere beskrivelse af proces for
stgrre analyser se afsnit 7.

3.1 Sagsbehandlingstid

Behandlingsradet har en forventet sagsbehandlingstid pa 5-8 maneder pa evalueringer. Sagsbehand-
lingstiden bliver opgjort fra den dag, hvor Radet beslutter at igangsaette evalueringen (dag 0), til der
foreligger en anbefaling fra Radet. Dette svarer til den del af processen, som hgrer under evaluerings-
fasen, jf. 2.

Som skrevet tidligere vil der, nar evalueringsfasen starter, blive igangsat flere elementer samtidigt (jf.
Figur 2). Det drejer sig om etablering af fagudvalg, udarbejdelse af evalueringsdesign samt udarbej-
delse af ansggning. Fagudvalget er med til at fastlaegge evalueringsdesignet og ferst nar det endelige
evalueringsdesign er fastlagt, kan ansggningen faerdiggares. Arbejdet med ansagningen vil dog alle-
rede pabegynde, nar evalueringen igangsaettes. Saledes vil der imellem ansgger og sekretariatet vaere
en dialog om, hvilke elementer i ansggningen, der vil kunne udfyldes, inden det endelige evaluerings-
design foreligger.

Nar det endelige evalueringsdesign foreligger, er der i sagsbehandlingstiden indregnet en periode pa
fire uger, hvor ansgger har mulighed for at feerdiggere sin ansggning. Safremt ans@ger bruger mere
end de fire uger, kan det vaere med til at forlaenge den samlede sagsbehandlingstid udover de 5-8
maneder.
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Nar en sag handteres som en evaluering af en produktkategori, vil ansggers ansvar for at udfgre det
analytiske arbejde overga til Sekretariatet. En ansgger vil saledes ikke kunne lgfte dokumentationsop-
gaven for konkurrerende teknologier. Som en konsekvens af at Sekretariatet overtager ansvaret for at
gennemfgre det analytiske arbejde samt at kompleksiteten i sagen vil vaere gget, vil dette have en
pavirkning pa den forventede sagsbehandlingstid ift. reguleere evalueringssager. Med udgangspunkt
heri, vil sagsbehandlingstiden fastsaettes til 8-12 maneder, ligesom for de stgrre analyser.

Processen fra igangsaettelse af en stgrre analyse til, at der foreligger en anbefaling fra Radet forventes
at vare mellem 8-12 maneder.

3.2 Evalueringer af egen drift

| Behandlingsradet udarbejdes evalueringer, som tager udgangspunkt i forslag indsendt af hospitaler,
regioner og virksomheder. Behandlingsradet kan imidlertid ogsa selv igangsaette evalueringer og i det
folgende beskrives processen her for.

Evalueringer af egen drift kan pabegyndes pa baggrund af pitch fra radsmedlemmer eller Sekretariatet.

Radsmedlemmer har mulighed for at praesentere et pitch, som baserer sig pa de samme elementer
som indgar i skabelonen til evalueringsforslag. Pitches beskriver kort sundhedsteknologien med hensyn
til de fire perspektiver og kerneeffekten.

Sekretariatet felger samme procedure med preesentation af et pitch. Sekretariatet vil i udgangspunktet
praesentere pitches, som baserer sig pa f.eks. allerede udferte evalueringer eller health technology
assessments (HTA) af sundhedsteknologi fra andre naert sammenlignelige lande og ikke udvalgte ana-
lysetemaer til stgrre analyser i Behandlingsradet, som kan omdannes til evalueringer. Ophavet til pit-
ches kan ogsa stamme fra andre kilder, f.eks. Vaelg Klogt mv.

Pa fire udvalgte radsmader i labet af aret, vil radsmedlemmer og Sekretariat praesentere pitches med
henblik pa at det samlede Rad beslutter, om en videre udarbejdelse af et konkret evalueringsforslag
skal ske. Dernaest falger den seedvanlige proces for evalueringer.

Sekretariatet vil kontakte virksomhederne bag de foreslaede teknologier tidligt i processen, hvis der er
tale om potentiel evaluering af konkrete produkter. | udgangspunktet vil kontakten etableres, nar Radet
igangseetter en udarbejdelse af et konkret evalueringsforslag. Afsaettet for den enkelte evaluering, f.eks.
en allerede udfgrt HTA fra NICE, definerer dialogen med virksomheden.

Nar Behandlingsradet kontakter en virksomhed, pa baggrund af en pitch fra radsmedlemmer eller Se-
kretariat, vil virksomheden blive bedt om at forholde sig til, om 1) virksomheden gnsker at foresta eva-
lueringen selv eller 2) at Behandlingsradet varetager evalueringen af egen drift.

Sa snart der er udarbejdet et konkret evalueringsforslag af enten virksomhed eller Sekretariat, vil eva-
lueringsforslaget fremsaettes pa naestkommende radsmede. Dernaest fglger samme proces for saed-
vanlige evalueringer, med undtagelse af, at Sekretariatet ikke udarbejder en ansagning pa baggrund
af evalueringsdesignet, men pabegynder udarbejdelsen af evalueringsrapporten.
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4 Proces for forslagsfase

Forslagsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i forslagsfasen beskrevet.

4.1 Indledende kontakt/dialogmade

En ansgger, der gnsker en sundhedsteknologi evalueret i Behandlingsradet, kan Igbende rette hen-
vendelse til Behandlingsradets sekretariat. Dette sker via Behandlingsradets hjemmeside, hvor ansg-
gere som udgangspunkt for dialogen indsender oplysninger om sundhedsteknologien. Sekretariatet vil
herefter kontakte ansgger med henblik pa videre dialog.

Pa Behandlingsradets hjemmeside vil falgende oplysninger blive efterspurgt:

Navn pa indstiller (firma, hospital, region)

Navn pa kontaktperson

E-mail til kontaktperson

Telefonnummer til kontaktperson

Kontaktpersons stillingsbetegnelse

Navn pa sundhedsteknologien

Kort opsummering af sundhedsteknologien og anvendelsesomradet

Kort beskrivelse af intended use/purpose? (herunder kerneeffekten: Hvad er det primeere pro-

blem, teknologien lgsef?F.eks. reduktion i inkontinens, reduktion af dgdelighed, foraget livskva-

litet)

9. Om teknologien er CE-meerket (kun relevant for medicinsk udstyr)

10. Kort opsummering af de(t) nuveerende/forventede implementerede alternativ til sundhedstekno-
logien

11. Kort opsummering af fordelen ved sundhedsteknologien i forhold til den eksisterende praksis.

NGO~ ®N =

| tilfaelde, hvor en konsulentvirksomhed repraesenterer ansgger, fremsendes altid en udfyldt fuldmagts-
erklaering sammen med henvendelsen. Skabelonen er tilgeengelig pa Behandlingsradets hjiemmeside.

Efter Behandlingsradets sekretariat har modtaget henvendelsen vedr. en ny eller eksisterende tekno-
logi, har ansager mulighed for et indledende dialogmgde med Behandlingsradets sekretariat for at af-
klare, hvorvidt ansgger gnsker at indsende et evalueringsforslag til Behandlingsradet. Hvis ansgger
gnsker yderligere dialog med sekretariatet i forbindelse med udarbejdelse af et evalueringsforslag, kan
der afholdes et begreenset antal dialogmader med henblik pa sparring om ansggers evalueringsforslag.

| forbindelse med den indledende dialog praesenterer ansoger:

¢ Sundhedsteknologiens virkningsmekanisme og anvendelsesomrade, herunder:
o Den forventede danske patientpopulation
o Intended use/purpose
o Eksisterende alternative sundhedsteknologier (hvor dette er relevant)

8 Intended use/purpose er det tiltaenkte formal med sundhedsteknologien, herunder hvad produktet ger, hvordan det opnar sin
effekt samt hvor og hvem produktet skal anvendes af.
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e En kort opsummering af den kliniske og sundhedsgkonomiske evidens, der er indsamlet som
led i sundhedsteknologiens udviklingsprogram

¢ En kort opsummering af den tilgeengelige evidens forbundet med patient- og organisationsper-
spektivet.

| forbindelse med den indledende dialog gennemgar sekretariatet:

¢ Behandlingsradets proces og metodik for evaluering af enkeltteknologi, herunder
o Veesentlige sagsskridt
o Uddybning af kriterier for udvaelgelse af sundhedsteknologier til evaluering
o Tentativ tidslinje for evaluering af sundhedsteknologier
o Vejledning vedr. indsendelse af evalueringsforslag og ansggning
o Evt. spargsmal vedr. Behandlingsradets proces for evalueringer kan ogséa besvares pa mgdet.

4.2 Udarbejdelse af evalueringsforslag

Efter den indledende dialog med sekretariatet kan ansgger vaelge at udarbejde et evalueringsforslag.
Indsendelsen af evalueringsforslag er ansggers officielle tilkkendegivelse af ansket om at indga i Be-
handlingsradets evalueringsproces. Evalueringsforslaget skal give Radet et tilstreekkeligt grundlag for
at beslutte, hvorvidt der skal igangseettes en evaluering af den pageeldende sundhedsteknologi. Farst
efter at Radet har truffet beslutning om, hvorvidt der skal udarbejdes en evaluering, skal den endelige
ansggning udarbejdes.

Nedenfor opsummeres de relevante omrader, som ansgger skal beskrive i evalueringsforslaget. Grun-
det Behandlingsradets brede genstandsfelt kan der veere behov for dialog mellem sekretariatet og an-
sgger i forbindelse med udarbejdelsen af evalueringsforslaget.

Nedenfor fremgar det, hvilke overordnede elementer der typisk kan indga i et evalueringsforslag:

o Angivelse af type af sundhedsteknologi samt kort beskrive heraf, og specifikt for medicinsk ud-
styr: risikoklasse, intended use/purpose (herunder kerneeffekten) samt CE-dokumentation

o En kort beskrivelse af den kliniske kontekst, hvori teknologien skal anvendes

o Den forventede patientpopulation, som teknologien forventes anvendt til

o Det eksisterende implementerede alternativ til teknologien

¢ Angivelse af vaesentligste kliniske effektmal (eller andre effektmal f.eks. ydeevne) for teknologien

o Angivelse af igangvaerende eller gennemfgrte kliniske studier samt sundhedsteknologiske eva-
lueringer

o Beskrivelse af patientoplevelser og -erfaringer med teknologien, herunder szerlige hensyn i for-
hold til tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper

Hvilke forventelige organisatoriske pavirkninger medfgrer teknologien samt hvilke organisatoriske

erfaringer er der allerede gjort med teknologien i praksis?

¢ Angivelse af eksisterende sundhedsgkonomiske analyser og overordnet beskrivelse af omkost-
ningsbillede Ansgger kan anvende Behandlingsradets omkostningsskitse til at anskueliggare
omkostningsbilledet, men dette er ikke et krav®. For information om omkostningsopggrelse og
veerdiseetning af enhedsomkostninger henvises der til det tekniske bilag vedrgrende omkost-

ningsopggrelse.

¢ Mulighed for at angive og medsende publikationer og dokumenter relevant for den pagaeldende
sundhedsteknologi

9 Jf. Danske Regioners bestyrelsesmade d. 24/11-22 er der truffet beslutning om, at det ikke er et krav at virksomheder skal
sandsynligg@re omkostningsneutralitet for at foresla sundhedsteknologier til evaluering.
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| udarbejdelsen af evalueringsforslaget, kan ans@ger medvirke til at definere PICO'0 for den pageel-
dende sundhedsteknologi. Det vil dog altid veere det enkelte fagudvalg som praecist definerer PICO i
evalueringsdesignet.

For en oversigt over det fulde indhold henvises der til skabelonen for evalueringsforslag pa Behand-
lingsradets hjemmeside.

For diagnostisk teknologi beskrives kort anvendelsesomradet (diagnose, monitorering, screening eller
prognose), og for diagnostiske tests angives den forventede indplacering i det nuveerende danske ud-
redningsparadigme (f.eks. om testen er en intenderet erstatning af eller et supplement til eksisterende
udredning).

Relevant publiceret klinisk og sundhedsgkonomisk evidens vedr. den konkrete teknologi vedleegges
som bilag ved indsendelse af evalueringsforslag.

Evalueringsforslaget indsendes via Behandlingsradets hjemmeside. Evalueringsforslaget kan fremsen-
des pa bade dansk og engelsk.

Nar Behandlingsradet modtager det endelige evalueringsforslag, foretager sekretariatet en teknisk va-
lidering af materialet i evalueringsforslaget. Det handler blandt andet om at sikre, at det er korrekt udfyldt
og indeholder de pakraevede oplysninger og materiale. Derudover foretager sekretariatet en vurdering
af, i hvilken grad den foreliggende evidens er tilstraekkelig for at kunne gennemfgre en evaluering.

Under udarbejdelsen af evalueringsforslaget har ansgger mulighed for at ga i dialog med sekretariatet
om eventuelle mangler i evalueringsforslaget. Sekretariatet vil efter modtagelse af evalueringsforslag
altid foretage en validering af det indsendte. Hvis Sekretariatet vurderer, at evalueringsforslaget er man-
gelfuldt, vil ansgger have mulighed for at tilrette eller supplere evalueringsforslaget. Evalueringsforsla-
get vil tilgd Radet, nar det er endeligt valideret af sekretariatet. Hvis Radet vurderer, at der i evalue-
ringsforslaget alligevel ikke er tilstraekkeligt grundlag for at kunne traeffe en beslutning, kan Radet ef-
tersparge flere oplysninger fra ansager.

| tilfeelde, hvor ansager er en region eller et hospital, skal der i forbindelse med evalueringsforslaget
indhentes en tilkendegivelse fra den pagaeldende virksomhed, om hvorvidt denne gnsker at deltage i
evalueringen og understgtte tilvejebringelsen af ngdvendig dokumentation og oplysninger.

Denne opgave pahviler sekretariatet. Dette sker for, at Radet har viden herom, inden de beslutter,
hvorvidt der skal igangsaettes en evaluering af den konkrete sundhedsteknologi. En virksomhed kan
ikke patvinges at indgé i en evaluering. Sekretariatet vil desuden give besked til virksomheden bag
sundhedsteknologien, hvis Radet beslutter at igangsaette en evaluering.

Ansager veelger hvor lang tid, der skal anvendes pa at udarbejde evalueringsforslaget. @nsker ansgger
at fa sit evalueringsforslag behandlet pa et bestemt radsmade, skal indsendte evalueringsforslag dog
veere valideret senest tre uger fgr det pageeldende radsmade, for at det kan blive behandlet pa madet.
Indsendes evalueringsforslag kort forinden denne skeeringsdato, kan ans@ger ikke med rette forvente,
at sekretariatet kan né at foretage validering heraf inden det ferstkommende mg@de i Radet.

© PICO er en teknik til at indkredse og besvare kliniske spgrgsmal. For naermere beskrivelser lzes Behandlingsradets metode-
vejledning.
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4.3 Udveelgelse af evalueringsforslag til evaluering
(dag 0)

Pa baggrund af validerede, indsendte evalueringsforslag udveelger Behandlingsradet teknologier til
evaluering. Udveelgelsen sker med udgangspunkt i nedenstaende prioriteringsfaktorer (Tabel 2). Fak-
torerne er ikke vaegtet over for hinanden, og udveelgelse sker ud fra en samlet vurdering.

Tabel 2 Information Behandlingsradet anvender til udvalgelse af de teknologier, der skal eva-
lueres

Genstandsfelt — Beskrivelse af teknologien og dets anvendelsesomrade

Patientpopulation/malpopulation — Beskrivelse af patient/malpopulatio-
nen i Danmark

Sikkerhed/risikoklasse — Beskrivelse af teknologiens risikoklasse '

@vrige forhold — Herunder om teknologien forventes at have organisato-
riske og/eller etiske implikationer, samt om der forventes at foreligge den
ngdvendige evidens til at gennemfgre evalueringen

Effekt — Hgj prioritet, hvis teknologien forventes at have veesentlig positiv
effekt pa helbredstilstand og/eller gvrige relevante patientforhold

Prioriteringsfaktorer

Alvorlighed — Hgj prioritet, hvis teknologien vedrgrer behandling eller di-
agnostik af sygdomme med vaesentlig overdgdelighed eller sveer morbidi-
tet

Omkostningsbillede — Hgj prioritet, hvis det vurderes sandsynligt at tek-
nologien er omkostningsreducerende

Generel relevans — Hgj prioritet, hvis evaluering af teknologien er bredt
klinisk efterspurgt og/eller der ikke allerede eksisterer nationale retnings-
linjer for anvendelse af teknologien, eller hvis teknologien pé tveers af lan-
det er implementeret i varierende omfang

Pa baggrund af ovenstaende informationer, som evt. understgttes af dialog med relevante eksperter i
regionerne og/eller ansggende virksomheder, laver sekretariatet en bruttoliste af forslag, som forelaeg-
ges Radet. Med afsaet heri udvaelger Radet de teknologier, som Behandlingsradet skal evaluere.

Der kan blandt de indsendte forslag veere sundhedsteknologier, som Behandlingsradet vurderer, er
bedst egnede til at indga i en analyse af et starre teknologiomrade, f.eks. hvis en enkeltteknologi for-
udses at have konsekvenser for et stgrre behandlings- eller udredningsparadigme, eller hvis det vur-
deres mest hensigtsmeessigt at sammenligne en raekke konkurrerende, markedsfagrte sundhedstekno-
logier (fremfor én eller f& sundhedsteknologier overfor en relevant komparator). | disse tilfaelde kan
forslaget medga til Danske Regioners bestyrelses drgftelse af kommende analysetemaer. Behandlings-
radet vil tage stilling i de konkrete tilfaelde.

Radet kan ved enstemmighed selv komme med forslag til evalueringer. | disse tilfaelde vil sekretariatet
udarbejde et evalueringsforslag om sundhedsteknologien, som forelaegges Radet pa et kommende
mgde, hvor det vil indga i udveelgelsesprocessen pa lige fod med gvrige evalueringsforslag. Som ved
evalueringsforslag indsendt af regioner/hospitalsledelser, skal sekretariatet i forbindelse med

" Medicinsk udstyr klassificeres i falgende klasser: | (Is, Im), lla, Ilb og Il samt aktivt, implantabelt medicinsk udstyr (AIMD) og
in vitro-diagnostisk udstyr (VD). Klassificeringen afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende produktet, sarbarhe-
den af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pa, og hvor lang tid dette foregar over.
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udarbejdelsen af evalueringsforslaget indhente en tilkendegivelse fra virksomheden bag sundhedstek-
nologien om, hvorvidt de gnsker at deltage i evalueringen.

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, vil Behandlingsradet offentliggere eva-
lueringsforslaget. Se afsnit 9 om transparens og offentlighed.

| opgerelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet beslutter, at der
skal igangseettes en evaluering (jf. Figur 2). Umiddelbart herefter starter etableringen af fagudvalg, ud-
arbejdelse af evalueringsdesign samt udarbejdelse af ansggning samtidigt. Det er fagudvalget, der med
deres ekspertviden i samarbejde med sekretariatet udarbejder det endelige evalueringsdesign. Fagud-
valgets evalueringsdesign afggr, hvordan ansggningen skal udformes og hvilket materiale, den skal
indeholde, hvorfor ansager ikke kan faerdigggre ansggningen, far evalueringsdesignet er godkendt.
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5 Proces for evalueringsfasen

Evalueringsfase

Nedenfor er de enkelte elementer i evalueringsfasen naermere beskrevet.

5.1 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet at igangsaette en evaluering, starter processen med at etablere et
fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedsaettelse af fagudvalget og har til op-
gave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kompetencer bliver reprae-
senteret.

Formanden for fagudvalget udpeges af Radet efter indstilling fra De Laegevidenskabelige Selskaber
(LVS) eller i seerlige tilfaelde efter indstilling fra Dansk Sygepleje Selskab (DASYS). | tilfeelde hvor LVS
eller DASYS ikke kan udpege en formand, videresendes forespgrgslen til regionerne.

Fagudvalgets formand og dets medlemmer kan i nogle tilfaelde udpeges sidelgbende. | andre tilfaelde
vil det dog veere ngdvendigt ferst at udpege formanden, sa vedkommende, i dialog med sekretariatet,
kan bidrage til at identificere de gvrige kompetencer, der skal veere til stede i fagudvalget, for at evalu-
eringen kan foretages.

Sekretariatet kan i etableringen af fagudvalg radfgre sig hos kliniske eksperter, personer med teknisk
kendskab til sundhedsteknologien, f.eks. ingenigrer, personer med viden om organisations- og/eller
patientperspektivet samt sundhedsgkonomer, ligesom regioner og virksomheder ogsa kan indga i dia-
logen om, hvordan det sikres, at de rette kompetencer er til stede i fagudvalget. Ved evaluering af
teknologier, der gar pa tveers af sektorer, sgrger sekretariatet for at der sker udpegning fra gvrige sek-
torer til fagudvalget.

Med udgangspunkt i et standardkommissorium beskrives de overordnede rammer for fagudvalgets ar-
bejde samt sammensaetningen af det konkrete fagudvalg. Kommissoriet godkendes af Radet og offent-
liggares pa Behandlingsradets hjemmeside sammen med navnene pa alle fagudvalgets medlemmer.

De patienter eller patientrepraesentanter, der udpeges til fagudvalget, vil forud for farste made i fagud-
valget fa en generel introduktion til og vejledning i arbejdet i et fagudvalg. Herudover vil der ogsa veere
en introduktion i forhold til det specifikke arbejde, som patienterne eller patientrepraesentanterne skal
deltage i, i det pageeldende fagudvalg. Ligeledes vil fagudvalgsformanden fa en introduktion til arbejdet
i fagudvalget, herunder involvering af patienter og patientrepraesentanter i fagudvalget. Det tilstraebes,
at der i fagudvalgene er repreesentation for bade det brede patientperspektiv og det individuelle erfa-
ringsbaserede perspektiv.

For yderligere information om sammensaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpegning
af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2.
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5.2 Udarbejdelse af evalueringsdesign

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet et evalueringsdesign for,
hvordan evalueringen skal udarbejdes. Formalet er at fastlaegge, hvilke undersggelsesspargsmal eva-
lueringen skal besvare, for at Radet kan traeffe beslutning om en anbefaling.

Evalueringsdesignet fungerer samtidig som en protokol, der foreskriver, hvordan ansgger skal tilga de-
res ansggning, herunder f.eks. hvilken komparator, der bgr sammenlignes med, og hvordan den sund-
hedsgkonomiske analyse bar foretages. Evalueringsdesignet baserer sig pa Behandlingsradets meto-
devejledning.

Evalueringsdesignet indeholder i udgangspunktet falgende:

e Baggrundsinformation om sundhedsteknologiens anvendelsesomrade, herunder fagudvalgets
estimat af starrelsen af patient- eller malpopulationen

o Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv segeresultater, som ansgger skal an-
vende for at identificere evidens til ansggningen

o Et eller flere kliniske spargsmal og tilhgrende beskrivelser af populationen, interventionen, kom-
parator og effektmal, der har til formal at belyse teknologiens kliniske effekter

o Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bgr afdeekkes, herunder saerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for szerlige patientgrupper

o Kravspecifikation til redeggrelsen af de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaes-
sige implikationer

o Specifikationer for design af den sundhedsgkonomiske analyse

Nar fagudvalget har udarbejdet evalueringsdesignet, skal Radet godkende dette, inden evalueringen
igangsaettes. Evalueringsdesignet offentliggeres, nar det er godkendt af Radet. Nar det endelige eva-
lueringsdesign er godkendt, kan ansgger udarbejde den endelige ansagning.

Foreligger der ikke en endelig ansggning senest 1 ar efter offentliggerelse af evalueringsdesignet re-
vurderes det af fagudvalget. Fagudvalget kan i den sammenhaeng aendre i evalueringsdesignet mhp.,
at det afspejler den aktuelle kliniske praksis og den nyeste evidens.

Hvis der i evalueringsdesignet er udpeget ét specifikt produkt/brand som komparator, vil sekretariatet
kontakte den virksomhed, der markedsfarer komparator, og ggre opmeerksom pa, at evalueringen
igangseettes. Hvis komparator ikke er et specifikt produkt, men bestar af en reekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, f.eks. et konventionelt kirurgisk indgreb, tages der ikke kontakt til de
virksomheder som markedsfgrer de relevante enkeltkomponenter.
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Det er ogsa muligt at gennemfgre en evaluering af en produktkategori. En produktkategori forstds som
flere sundhedsteknologier med tilstreekkeligt sammenlignelige karakteristika og egenskaber ift. anven-
delsesomradet. Produktkategorier kan bade identificeres pa interventions- og komparatorsiden. Tekno-
logierne skal veere godkendt til anvendelse pa en eller flere faelles indikationer (population/patient-
type/sygdomsomrade mm.) med relevans for evalueringen/analysen af produktkategorien.

En evaluering af en produktkategori betyder, at der foretages | 5-2.1 Evalueringer af produktkatego-
en sammenligning af en produktkategori over for en enkelt- | fier Figur 3 Sammenligningsmodel
teknologi. Produktkategorien betragtes som en samlet hel-
hed, hvor der ikke foretages sammenligninger relativt mellem
teknologierne i produktkategorien. Dette er illustreret i Figur

3' 00O

Ved denne sammenligningsmodel er det kun muligt at udtale
sig om produktkategorien samlet set overfor enkeltteknolo-
gien (K).

Produktkategori med
én sammenligning

K
En forudseetning for at denne model anvendes til en evalue-
ring af en produktkategori er, at teknologierne er ligegedige. Note: A = intervention fra evalueringsfor-
Kravet om ligeveerdighed tager udgangspunkt i, at teknologi- | slag, B & C =intervention/komparator fra an-
erne (A, B, C) her samles i én pulje, fordi de vurderes at vaere | dre virksomheder, K = komparator (safremt
lige gode valg og at resultater for én teknologi umiddelbart | der kun laves én sammenligning).

kan anvendes pa den samlede produktkategori.

Vurderingen af ligeveerdighed kan i princippet tage udgangspunkt i alle fire perspektiver i Behandlings-
radets arbejde (klinisk effekt og sikkerhed, patientperspektivet, sundhedsgkonomi samt organisatoriske
implikationer). Sekretariatet vurderer dog, at det metodisk set vil vaere mest hensigtsmaessigt at foran-
kre vurderingen af ligevaerdighed i perspektivet klinisk effekt og sikkerhed. Ligeveerdighed er fra et kli-
nisk 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
perspektiver. Uanset perspektivet, bgr det fremga tydeligt i evalueringsdesignet, hvordan fagudvalget
har foretaget vurderingen af ligevaerdighed.

Vurderingen af ligeveerdighed kan ogsa veere baseret pa at en anden akter (f.eks. myndighed eller
prioriteringsinstitution) har vurderet ligeveerdighed mellem de konkrete sundhedsteknologier. | det til-
feelde hvor der foreligger en forudgaende vurdering af ligeveerdighed, pa et eller flere perspektiver af
relevans, bgr fagudvalg og sekretariat beslutte om vurderingen kan ggres geeldende for sagen. Beslut-
ningen skal tage udgangspunkt i dels rammerne for Behandlingsradets metoder, og dels fagudvalgets
tiltro til overfgrbarheden af resultaterne i vurderingen. | de tilfaelde hvor der ikke foreligger en forudga-
ende vurdering af ligeveerdighed, skal fagudvalg og sekretariat, i udarbejdelsen af designet, vurdere
ligeveerdighed.

| alle evalueringer skal det vurderes, om designet for evalueringen skal tage udgangspunkt i en sam-
menligning af enkeltteknologier eller en sammenligning af flere sammenlignelige teknologier, produkt-
kategorier. Vurderingen heraf vil ske tidligst muligt, og Sekretariatet vil derfor allerede i praesentationen
af evalueringsforslaget for Radet, anfgre sandsynligheden for at evalueringen skal gennemfgres som
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en produktkategori. Den endelige vurdering vil dog falde i forbindelse med fagudvalgets udarbejdelse
af evalueringsdesignet. Safremt fagudvalget er i tvivl om hvorvidt sagen ber handteres som en evalue-
ring af en produktkategori, vil Radet blive bedt om at forholde sig dertil. Processen herfor er illustreret i
Figur .

Figur 3 Proces for fastlaeggelse af evalueringstype

Sagen overgar il
ZEQUdVTgEt en evaluering af en
™ Vul_r erer, :_ he:‘e" produktkategori
igevesrdighe (8-12 mdr.)
c q . Ja
Radet behandler eyaluerlngsforslaget Fagudvalg vurderer Race e
(g drofter potentialet for at sagen Fagudvalg ligevaerdighed ud fra klinisk Tviviom fagudvalgets
handteres som en evaluering af en —»f "9 o P ™ i i Sk
produktkategori) etableres effektog s_lkkerhele ifm. ligevesrdighed lafdaaknlpg af
Evaluering igangsasttes Eialiennosdesion logyriahied Nej
F-igudvalget Sagen fortseetter
, at der 5
Lp] L som g
ikke er (5-8 mdr.)
ligeveerdighed )

Nar en sag handteres som en evaluering af en produktkategori, vil anseggers ansvar for at udfgre det
analytiske arbejde overga til Sekretariatet. En ansgger vil saledes ikke kunne lgfte dokumentationsop-
gaven for konkurrerende teknologier. Sekretariatet vil kontakte de virksomheder, der markedsfarer spe-
cifikke produkter/brands, som indgar i evalueringen af produktkategorien. Det vil ikke vaere muligt for
Sekretariatet at indsamle yderligere empiri/evidens ifm. en evaluering af en produktkategori.

5.3 Udarbejdelse af ansggning og validering heraf

Ansggning udarbejdes af ansgger og skal felge de specifikationer, som fagudvalget har beskrevet i
evalueringsdesignet. Ansgger har i dette arbejde mulighed for at fa sparring fra Behandlingsradets se-
kretariat.

Ansggningen struktureres via den skabelon, der findes pa Behandlingsradets hjiemmeside.

Ansggningen indeholder bl.a.:

o Basisinformation om den konkrete teknologi og dets anvendelsesomrade

¢ Ansggers opsummering af de veesentligste kliniske og sundhedsgkonomiske resultater

¢ En gennemgang af de anvendte studiedata (herunder studie- og populationskarakteristika pa
studie-niveau)

o En besvarelse af de(t) kliniske spgrgsmal i evalueringsdesignet, herunder med behgrige kompa-
rative statistiske analyser

¢ Ansggers opsummering af eksisterende evidens vedrgrende patient-/brugerpraeferencer for den
undersggte sundhedsteknologi

o Ansggers overvejelser omkring organisatoriske og implementeringsmaessige forudsaetninger for
og implikationer ved anvendelse af den undersggte sundhedsteknologi

e En sundhedsgkonomisk analyse, som fglger de i specifikationer, der er fremsat i evalueringsde-
signet.

Der henvises til Behandlingsradets metodevejledning (afsnit 5) for en uddybning af ovenstaende ele-
menter.

| tilfeelde hvor ansgger ikke kan tilvejebringe alle de analyser/resultater/informationer, der efterspgrges
i evalueringsdesignet, indsendes det bedst mulige alternativ(er) samt en kort forklaring, der redeggr for,
hvorfor de efterspurgte informationer ikke kan indsendes. F.eks. kan der i evalueringsdesignet vaere
efterspurgt data for et givent effektmal opgjort efter et ars opfalgning. Hvis ansgger ikke har, eller ikke
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har adgang til, disse data, ma der indsendes en opggrelse, der ift. opfalgningstid ligger sa teet som
muligt pa, hvad fagudvalget har defineret.

Hvis vaesentlige efterspurgte informationer ikke kan tilvejebringes, adviseres sekretariatet inden ind-
sendelse af ansggningen. Ans@ger og sekretariatet vil herefter ga i dialog ift. at sikre den videre proces.

Ansggningen kan indsendes bade pa dansk og engelsk.

Hvis fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der kun eksisterer én le-
verandgr af den givne Igsning, skal der som en del af evalueringsprocessen gennemfgres en prisfor-
handling. Prisforhandlingen sker mellem fagudvalgets indkebsrepreesentant og virksomheden, der kan
levere lgsningen.

Prisforhandlingen vil blive gennemfgrt tidligt i evalueringsfasen, da den forhandlede pris er ngdvendig
for at ansgger kan besvare de sundhedsgkonomiske spgrgsmal fra evalueringsdesignet i ansagningen.

Safremt fagudvalget under udarbejdelsen af evalueringsdesignet konstaterer, at der eksisterer mere
end én leverandgr af den givne Igsning, kan den bindende maximumspris angivet af ansgger i evalue-
ringsforslaget ogsa benyttes som udgangspunkt for de sundhedsgkonomiske analyser i evalueringen.
Safremt ansager/virksomheden matte finde det aktuelt i relation til at sikre evalueringens konklusioner,
da er det muligt at reducere prisen pa sundhedsteknologien. Den reducerede pris vil herefter blive
betragtet som en ny bindende maximumspris.

Ligesom med udarbejdelsen af evalueringsforslaget kan der vaere dialog mellem ans@ger og sekretari-
atet i forbindelse med udarbejdelse af ansggningen, hvis der er behov for dette.

Sekretariatet foretager en teknisk validering af ansggningen ved at gennemgéa ansggningsmaterialet
for at sikre, at alle kravspecifikationer er opfyldt. Valideringen skal afdaekke om:

Ansggningsskabelonen er anvendt og behgrigt udfyldt

Ansggningen stemmer overens med evalueringsdesignet og efterlever metodevejledningen
Screening af litteratur er tilstraekkeligt udfert og tydeligt beskrevet

De anvendte analyser er passende og tilstrackkeligt beskrevet

Relevante resultater fremstar entydigt

RN~

Efter den tekniske validering far ans@ger hurtigst muligt en tilbagemelding pa, om ansggningen kan
betragtes som fyldestggrende og dermed godkendes. Hvis ansggningen ikke godkendes, medfalger
en kort begrundelse med beskrivelse af mangler i ansggningen. Af hensyn til planleegningen i fagud-
valget og sekretariatet, skal ansgger hurtigst muligt give besked om, hvornar de forventer at indsende
en revideret ansggning. Nar ansgger indsender en revideret ansggning, foretager sekretariatet en tek-
nisk validering pa ny. Den tid, der anvendes pa at udarbejde og godkende en revideret ansggning,
teeller ikke med i den samlede sagsbehandlingstid.

5.3.1 Tilbagetraekning af ansggning

En ansager kan til enhver tid i processen treekke sin ansggning tilbage ved skriftligt at meddele sekre-
tariatet herom. Idet Behandlingsradet kan tage sager op af egen drift, kan Radet dog veelge at lade
evalueringen af sundhedsteknologien fortszette. Behandlingsradet kan lade allerede indsendte doku-
menter fra ans@gers side indga i den videre behandling og kan offentliggare oplysninger herfra i samme
omfang, som hvis ansggningen ikke var trukket tilbage. Virksomheden bag sundhedsteknologien samt
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eventuel komparator vil fortsat have ret til at kommentere pa evalueringsrapporten, inden den forelaeg-
ges for Radet.

5.4 Udarbejdelse af evalueringsrapport

Fagudvalget forestar med bistand fra sekretariatet udarbejdelsen af evalueringen i overensstemmelse
med Behandlingsradets metodevejledning. Ved behov inddrager fagudvalget relevante aktgrer i analy-
searbejdet.

Evalueringsrapporten vil indeholde en beskrivelse af felgende elementer:

e klinisk effekt og sikkerhed
o patientperspektiv

e organisation

¢ sundhedsgkonomi

Fagudvalget opsummerer de vaesentligste konklusioner i afdeekningen af de fire perspektiver og kom-
mer pa den baggrund med en udtalelse til Radet.

Evalueringsrapporten forelaegges Radet pa et made, hvor den i udgangspunktet praesenteres af fag-
udvalgsformanden, en patientrepraesentant samt sekretariatets projektteam.

5.4.1 Hering af evalueringsrapport

Ansgger samt komparatorvirksomhed (hvis der er specificeret én komparator/virksomhed) far evalue-
ringsrapporten til gennemsyn for faktuelle fejl og mangler, inden den foreleegges Radet. Udover dette
har ansgger samt den relevante komparatorvirksomhed mulighed for at indsende et to-siders notat,
som vedlaegges evalueringsrapporten, nar Radet skal behandle sagen. Notatet ma ikke indeholde nye
data, som ikke er anvendt i ansaggningen. Ansgger samt de relevante/implicerede virksomheder har 10
dage til at indsende deres eventuelle kommentarer og notat.

Evalueringsrapporten og notatet offentliggares med bleending af eventuelle fortrolige oplysninger. Vur-
dering af fortrolighed sker i samarbejde mellem sekretariatet og virksomhed.

5.5 Beslutning i Radet

Pa baggrund af fagudvalgets evalueringsrapport og preesentationen af denne afgiver Radet sin anbe-
faling. Det er alene Radet, der traeffer beslutning om anbefaling. Radet opererer med tre typer af anbe-
falinger:

o Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtagning
o Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling
e Sundhedsteknologien anbefales ikke

Anbefalingen er baseret pa de fire perspektiver, der er belyst i evalueringsrapporten. Alle anbefalinger
vil veere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af malgruppen for sundhedsteknologien, dens anven-
delse samt implementering.

Behandlingsradet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete
sag er seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udigb af anbefalingen. Ra-
dets anbefalinger offentliggeres umiddelbart efter, at de er besluttet.
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Regionerne har herefter ansvaret for at sikre ensartet implementering pa tvaers af landet.

De tre typer af anbefalinger er beskrevet i det fglgende.

5.5.1 Sundhedsteknologien anbefales til anvendelse eller ibrugtag-
ning

Radet kan anbefale ibrugtagning eller fortsat anvendelse af den pagaeldende sundhedsteknologi. Der
vil i forbindelse med anbefalingen veere en beskrivelse af opmeerksomhedspunkter ved anvendelse af
teknologien'2. Der vil samtidig vaere en beskrivelse af de forhold, som kan have indvirkning pa, hvordan
sundhedsteknologien kan implementeress.

Ved beslutning om anbefaling af anvendelse eller ibrugtagning af sundhedsteknologier vil den efterfgl-
gende implementeringstid athaenge af, om andre kontraktuelle forhold har indvirkning pa regionernes
mulighed for umiddelbart at implementere sundhedsteknologien.

Behandlingsradets anbefalinger om ibrugtagning sendes til Danske Regioner og regionerne. Behand-
lingsradets anbefalinger sendes desuden til LVS, som orienterer det relevante faglige selskab pa om-
radet med henblik pa, at anbefalingen kan indarbejdes i de kliniske retningslinjer pa omradet. | tilfaelde,
hvor anbefalingen ogsa vedrerer forhold i kommunerne og/eller almen praksis fremsendes den til hen-
holdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for Aimen Medicin (DSAM). Dette med
henblik pa en ensartet implementering.

5.5.2 Sundhedsteknologien anbefales til vidensopsamling

| tilfaelde hvor Radet vurderer, at evidensgrundlaget er utilstraskkeligt til at foretage en anbefaling om
ibrugtagning eller ej, men at forhandenvaerende resultater er lovende, kan Radet vaelge at anbefale
sundhedsteknologien til vidensopsamling. Gennemfgrslen af en vidensopsamling medfarer, at sund-
hedsteknologien skal anvendes pa et eller fa udvalgte hospitaler, hvor der samtidigt genereres yderli-
gere viden pa omrader, hvor denne ikke har veeret tilstraekkelig. For allerede implementerede sund-
hedsteknologier sker der som udgangspunkt ingen begraensning i brugen af teknologierne i perioden
med vidensopsamling.

Nar en sundhedsteknologi anbefales til vidensopsamling, vil fagudvalget sammen med Behandlingsra-
dets sekretariat i dialog med virksomheden udarbejde en raekke undersggelsesspgrgsmal, der skal
besvares, for at Radet kan traeffe beslutning om, hvorvidt sundhedsteknologien anbefales til anven-
delse/ibrugtagning eller udfasning.

Nar unders@gelsesspegrgsmalene er udformede, udveelger regionernes sundhedsdirektarer et eller fa
udvalgte lead-hospitaler til at udfgre vidensopsamling.

2Her vil der ligeledes blive taget hgjde for Sundhedsstyrelsens "Vejledning om indferelse af nye behandlinger i Sundhedsvee-
senet” samt "Vejledning om laegers og tandlaegers anvendelse af implantater”.

'3 Pr. 26. maj 2021 tradte en ny forordning for medicinsk udstyr i kraft. Dette vil kunne fa betydning for produkter/medicinsk ud-
styr, der er CE-meerket efter det nuveerende direktiv. Der vil vaere en overgangsordning for implementering af forordningen,
hvor certifikaterne vil veere gyldige indtil maj 2024. Det samme ger sig geeldende inden for in vitro-diagnostisk udstyr, hvor
der traeder en ny forordning i kraft fra maj 2022.
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Nar Radet anbefaler sundhedsteknologier til vidensopsamling er udgangspunktet, at virksomheden bae-
rer omkostningerne forbundet hermed. @nsker virksomheden ikke at beere omkostningerne hertil, kan
vidensopsamling i udgangspunktet ikke gennemfares. | seerlige tilfeelde kan Radet dog ogsa anbefale,
at regionerne baerer omkostningerne. Det kan f.eks. vaere, hvis der er tale om sma startup-virksomhe-
der, hvor sundhedsteknologien indebaerer et stort potentiale. Hvis en region/hospital foreslar en sund-
hedsteknologi til evaluering, som efterfglgende anbefales til vidensopsamling, vil regionen/hospitalet i
udgangspunktet bzere omkostningerne hertil.

Nar vidensopsamling er udfgrt, opdateres evalueringsrapporten af sekretariatet, og ved behov treeder
fagudvalget sammen igen. Herudfra vil Radet treeffe endelig beslutning om, hvorvidt sundhedsteknolo-
gien kan anbefales til ibrugtagning eller ej.

\idensopsamling vil blive beskrevet memere, nar Radet har draftet dette memere med regionerne.

5.5.3 Sundhedsteknologien anbefales ikke

Nar Radet har truffet beslutning om ikke at anbefale en teknologi, vil anbefalingen samt evaluerings-
rapporten blive tilsendt relevante aktgrer. Ved overlevering af anbefalingen ophgrer Radets opgaver i
relation til den konkrete teknologi. Regionerne vil herefter overtage opgaven med at implementere an-
befalingen; herunder at sikre udfasning i de tilfaelde, hvor sundhedsteknologien allerede er ibrugtaget.

5.6 Behandlingsradets rolle efter anbefaling

Radet vil ved alle evalueringer og stgrre analyser afslutte processen med at afgive anbefaling om,
hvorvidt den pageeldende sundhedsteknologi skal anbefales til anvendelse/ibrugtagning, ikke anbefales
eller anbefales til vidensopsamling. Nar Radet har afgivet sin anbefaling, vil denne blive sendt til rele-
vante aktgrer, herunder regionerne, Danske Regioner og relevante leegevidenskabelige selskaber.
Matte teknologien ogsa have relevans for kommunerne og almen praksis tilsendes beslutningen og
evalueringsrapporten ligeledes til henholdsvis Kommunernes Landsforening (KL) og Dansk Selskab for
Almen Medicin (DSAM).

Derved er Radets opgave afsluttet. De eneste to undtagelser herfor er, nar Radet skal genoptage be-
handling af en evaluering eller stgrre analyse som fglge af, at:

o Radet selv har fastlagt et tidspunkt for revurdering eller udlgb pa anbefalingen
o Radet genoptager behandlingen efter gennemfart vidensopsamling.
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Proces for implementeringsfasen

Implementeringsfase

Nedenfor er implementeringsfasen kort beskrevet.

6.1 Implementering

Ansvaret for implementering af Behandlingsradets anbefalinger pahviler regionerne.

Det er vigtigt for bade Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort tid som muligt, fra at Radet
kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret. Radets anbefalinger er dog ikke i juridisk for-
stand bindende for regionerne, men de forventes at blive fulgt, medmindre der foreligger szerlige grunde
for at afvige.

Det er forventeligt, at de fleste anbefalinger om anvendelse eller ibrugtagning fra Radet vil indebaere
indkgb af den pagaeldende sundhedsteknologi. Det er regionernes indkgbsorganisationer samt Regio-
nalt Feelles Indkeb (RFI), som forestar processer omkring indkgb og udbud. Det skal bemeaerkes, at
udbuds- og indkebsmaessige forhold kan have indvirkning pa, hvor hurtigt en implementering er mulig.
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7 Proces for udarbejdelse af storre analy-
ser

Behandlingsradet forventes arligt at udarbejde 2-3 starre analyser. Forskellen mellem en evaluering og
en analyse er, at der ved en evaluering tages udgangspunkt i et produkt i form af én eller flere sund-
hedsteknologier, hvorimod der ved en analyse tages fat i mere grundlseggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, tilgange til - eller organisering af behandlinger bade inden for somatikken og psykiatrien.
Produktkategorier kan bade gennemfares som en evaluering og en stgrre analyse. Modsat evalueringer
af produktkategorier er der for de starre analyser ingen begraensninger ift. sammenligningsmulighe-
derne. Processen fra igangsaettelse af en stgrre analyse, dvs. nar Radet har godkendt analysespecifi-
kationen, og til der foreligger en anbefaling fra Radet, forventes at vare mellem 8-12 maneder.

Til forskel fra evalueringerne skal der ikke udarbejdes en ans@gning. Det er saledes Behandlingsradets
sekretariat og fagudvalgene, der udfarer litteratursggning, dataekstraktion og analysearbejdet.

Processen for arbejdet med de starre analyser bestar ligesom ved evalueringerne af tre overordnede
faser:

1. Forslagsfase
2. Analysefase
3. Implementeringsfase

De tre faser er kort beskrevet nedenfor og er ligeledes illustreret i Figur . Efterfglgende er de enkelte
elementer i de tre faser naermere beskrevet.

| forslagsfasen sender regioner, hospitalsledelser og radet forslag til analysetemaer ind til Behand-
lingsradets sekretariat. Analysetemaerne behandles indledningsvist pa Radsmgde i Behandlingsradet,
og sendes efterfglgende til Danske Regioners Bestyrelse, som udveelger 2-3 temaer, der danner ram-
men for det kommende ars analysearbejde i Behandlingsradet.

Analysefasen indledes med nedsaettelsen af et fagudvalg. Efterfglgende samarbejder fagudvalget
med Behandlingsradets sekretariat om at udarbejde en analysespecifikation, hvori rammerne for arbej-
det udspecificeres. Nar analysespecifikationen er godkendt af Radet udarbejder fagudvalget i samar-
bejde med sekretariatet et analysedesign for, hvordan analysen skal udarbejdes. Analysedesignet of-
fentliggeres til kvalificering, hvor virksomheder med produkter inden for analysens afgreensning har
mulighed for dels at ggre opmaerksomme pa produkter, der ligger inden for analysens rammer, og dels
har mulighed for at indsende relevante studier om deres produkt. Dernzest udarbejdes selve analysen.
Nar analysen er faerdig, sendes den i haring blandt regionerne og blandt de virksomheder, der har
produkter der indgar i analysen. Virksomhederne har i den forbindelse mulighed for at papege eventu-
elle faktuelle fejl om deres produkt. Nar hgringsfasen er forbi og den endelige analyse foreligger, kan
Radet traeffe sin anbefaling.

| implementeringsfasen afgiver Radet sin anbefaling. Da analysen bestar af en raekke analyse- og
undersggelsesspargsmal, vil anbefalingen rumme underliggende opmaerksomhedspunkter for de un-
dersggte omrader. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder de forskellige ele-
menter af Radets beslutning. Det er regionernes opgave at implementere Behandlingsradets anbefa-
linger efterfglgende.
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Behandlingsradets proces for udarbejdelse af starre analyser forlgber som illustreret neden for.
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Figur 4 Procesflow for sterre analyser i Behandlingsradet — figur er under opdatering

FORSLAGSFASE

Regioner og hospitals- Radet kvalificerer de .
ledelser indsender forslag til indsendte forslag til Danske Regioners bestyrelse
analysetemaer anatysetemaer

udveelger analysetemaer

ANALYSEFASE
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@ Implementeres af relevante aktorer
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Forslagsfase

7.1 Indstilling og udveelgelse af analysetemaer

Hospitalsledelser og regioner har mulighed for at indstille forslag til analysetemaer for stgrre analyser
til Behandlingsradet. Behandlingsradet kan ogsa af egen drift foresla temaer for analyserne. Selve ind-
stillingen sker ved at udfylde og indsende skabelonen omhandlende forslag til analysetema, som er
tilgeengelig pa Behandlingsradets hjemmeside. Skemaet indeholder en raekke punkter, der praesente-
res nedenfor. Som beskrevet fokuserer analyserne pa mere grundleeggende spgrgsmal om behand-
lingsregimer, produktkategorier, tilgange til - eller organisering af behandling.

Oversigt over indhold i skabelonen for indstilling af sterre analysetemaforslag:

¢ Navn pa indstiller (hospital, region)

e Navn og kontaktoplysninger pa kontaktperson

o Beskrivelse af, hvilket overordnet tema, | gnsker undersagt

¢ Preesentation af det spgrgsmal, som analysen gnskes at besvare

¢ Opsummering af jeres motivation for indstilling af temaet

¢ Beskrivelse af den overordnede patientpopulation

o Beskrivelse af potentialet for gget veerdi for patienterne

o Beskrivelse af den teknologi/behandling eller det patientforlgb, som teamet omhandler

o Beskrivelse af bedste, bredt implementerede alternativ til ovenstaende

e Opsummering af de gkonomiske betragtninger for omradet

¢ Angivelse af, om der er kendskab til eksisterende litteratur eller analyser af omradet. Hvis dette er
tilfeeldet, angives disse.

e Eventuelle gvrigt bemaerkninger

Forslag til det kommende ars analysetemaer sagsbehandles én gang arligt. Processen med indsen-
delse af forslag fra hospitalsledelser, regioner og Radet og efterfalgende validering i sekretariatet star-
ter saledes op i februar, hvor sekretariatet kontakter regionerne med information om deadlines, og pro-
ces. Oplysningerne fremgar ogsa af Behandlingsradets hjemmeside. Processen med indsendelse og
efterfglgende validering skal vaere afsluttet i maj, hvorefter Radet kvalificerer forslagene pa et rads-
mgde. Efterfalgende udveelger Danske Regioners Bestyrelse de 2-3 analysetemaer, som Behandlings-
radet skal arbejde med i det kommende ar. Behandlingsradet kan selv beslutte igangsaetningstidspunk-
tet for de enkelte analyser dog under hensyntagen til flowet for det efterfglgende ar. Nar analysetema-
erne er udvalgt, bliver forslagsstillerne orienteret herom af Sekretariatet.

Analysefase

7.2 Etablering af fagudvalg

Nar Behandlingsradet har besluttet igangseettelsestidspunktet for en stgrre analyse, starter processen
med at etablere et fagudvalg. Sekretariatet varetager det praktiske arbejde med nedsaettelse af fag-
udvalget og har til opgave, evt. i samrad med fagudvalgsformanden, at sikre, at de rette faglige kom-
petencer bliver repraesenteret.

For yderligere information om sammensaetningen af Behandlingsradets fagudvalg, herunder udpeg-
ning af fagudvalgsmedlemmer, henvises til afsnit 2.2. Der geelder i gvrigt de samme principper for
nedsaettelse af fagudvalg til stgrre analyser, som er beskrevet i afsnit 5.1.

69/111
Side 29 af 37



Bilag 1 - Behandlingsradets proceshandbog (vers. 1.3)

7.3 Udarbejdelse af analysespecifikation

Nar fagudvalget er etableret, udarbejder dette i samarbejde med sekretariatet en analysespecifikation
med baggrund i det udvalgte analysetema. Analysespecifikationen udarbejdes for at sikre Radet et
konkret udgangspunkt for at drafte samt beslutte analysesp@rgsmal og afgraensninger i relation til det
udvalgte analysetema.
Analysespecifikationen vil angive specificerede afgraensninger i relation til en PICOS:

e Population

e Intervention(er)

e Komparator

o Effekter

e Setting

Med udgangspunkt i den foreslaede PICOS foretages en indledende afdaekning af eksisterende evi-
densgrundlag inden for Behandlingsradets fire overordnede perspektiver | udarbejdelsen af analyse-
specifikationen kan sekretariatet tage kontakt til indstiller bag analysetemaet med henblik pa at fa yder-
ligere oplysninger om relevante problemstillinger inden for temaet.

7.4 lgangseettelse af stagrre analyser

Med udgangspunkt i analysespecifikationen igangseetter Radet den stgrre analyse. Beslutningen bliver
truffet pa et radsmade. Herefter vil Behandlingsradet offentliggere analysespecifikationen. Se afsnit 9
om transparens og offentlighed

| opggrelsen af Behandlingsradets sagsbehandlingstid er dag 0 den dag, hvor Radet godkender ana-
lysespecifikationen og dermed beslutter, at analysen skal igangseettes.

7.5 Udarbejdelse af analysedesign

Nar analysespecifikationen er godkendt af Radet, udarbejder fagudvalget i samarbejde med sekretari-
atet et analysedesign. Analysedesignet kan bygges op pa flere mader, herunder ogsa saledes at enten
komparator eller intervention er en produktkategori. Analysedesignet fungerer som en protokol, der
foreskriver hvordan analysen skal udarbejdes. Analysedesignet baserer sig p4 Behandlingsradets me-
todevejledning for stgrre analyser.

Analysedesignet indeholder i udgangspunktet falgende:

e Baggrundsinformation om analysens genstandsfelt

e Et eller flere analysespgrgsmal og tilhgrende PICOS som beskriver population, intervention,
komparator, effektmal og setting.

e Beskrivelse af hvordan patientperspektivet bar afdaekkes, herunder seerlige hensyn i forhold til
tilgeengelighed og ulighed for seerlige patientgrupper

e Beskrivelse af hvordan de organisatoriske og implementerings-/udfasningsmaessige implikati-
oner bgr afdaekkes

e Specifikationer for den sundhedsgkonomiske analyse

e Sggestrategi for publiceret videnskabelig litteratur, inklusiv segeresultater

Nar fagudvalget har udarbejdet analysedesignet, skal Radet godkende dette.
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7.6 Kvalificering af analysedesign

Virksomheder, der har eller mener at have produkter pa markedet inden for det undersggte omrade
har mulighed for at kvalificere analysedesignet, inden arbejdet med den stgrre analyse fortsaettes.
Behandlingsradet vil annoncere det pa sin hjemmeside, nar virksomheder har mulighed for at bidrage
til de enkelte analyser. Der vil veere 14 dage til at kommentere pa analysedesignet.

Virksomheder kan kommentere pa felgende forhold:
e Atvirksomheden eksisterer og har produkter inden for analysens omrade
Sende faglitteratur omkring deres produkt
o Afgraensede bemaerkninger til analysedesignet
¢ Indsende kontaktoplysninger

Neermere retningslinjer for kvalificeringen vil veere tilgaengelig pa Behandlingsradets hjemmeside. Virk-
somheder er selv ansvarlige for at holde sig orienteret om analyserne pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Nar kvalificeringen er gennemfert, vil sekretariatet kontakte de virksomheder, der ligger inden for ana-
lysedesignets afgransning, og orientere om analysen.

Hvis der i analysen ikke tages udgangspunkt i et specifikt produkt, men i en raekke teknologiske og evt.
non-teknologiske komponenter, tages der ikke kontakt til de virksomheder, som markedsfarer de rele-
vante enkeltkomponenter. | tilfaelde hvor en produktkategori analyseres kan det, safremt der er tale om
en sammenligning mellem specifikke produkter, vaere relevant at kontakte alle markedsfgrende virk-
somheder. Virksomhederne skal i den forbindelse have givet sig til kende i forbindelse med kvalifice-
ringen af analysedesignet. | forhold til produktkategorier gaelder det, at det med analysedesignet fast-
leegges, hvorvidt analysen skal foretages med udgangspunkt i en produktkategori eller ej, og dette vil
saledes ikke kunne sendres senere i processen.

Bemaerk at bidragsydende virksomheder ikke skal forvente en orientering/begrundelse for, i hvilket
omfang de indsendte bemeerkninger har givet anledning til andringer i analysedesignet samt begrun-
delse herfor. Bemeerkningerne offentligggres som udgangspunkt ikke, men de er ikke undtaget for
agtindsigt. Derfor er det vigtigt at veere tydelig, hvis der er dele af det indsendte materiale, der er for-
troligt. Det endelige analysedesign vil altid veere offentligt tilgaengeligt pa Behandlingsradets hjemme-
side.

Nar analysedesignet er endeligt og godkendt af Radet, vil det blive offentliggjort.

7.7 Udarbejdelse af analyserapport

Fagudvalget forestar, med bistand fra sekretariatet, udarbejdelsen af analysen i overensstemmelse
med metodevejledningen for starre analyser. Der er mulighed for at benytte ekstern konsulentbistand
til udarbejdelse af delanalyser, f.eks. kvalitative analyser indenfor patientperspektivet og det organisa-
toriske perspektiv.

Analyserapporten vil besvare de opstillede analyse- og undersagelsesspgrgsmal med udgangspunkt i
falgende perspektiver:

e klinisk effekt og sikkerhed

¢ patientperspektiv

¢ organisatoriske implikationer
¢ sundhedsgkonomi
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Fagudvalget opsummerer de vaesentligste konklusioner i analysen og kommer pa den baggrund med
en udtalelse til Radet.

7.8 Hgring af analyserapport

Nar der foreligger en endelig analyserapport, vil denne blive sendt i hgring hos de relevante parter.
Dette vil som udgangspunkt veere de fem regioner, men ogsa de virksomheder, som indgar i analysen.
Haringsparterne har mulighed for at komme med faktuelle bemaerkninger til selve rapporten samt et to-
siders notat med bemaerkninger til selve rapporten. Sekretariatet og fagudvalget vil efterfglgende vur-
dere og indarbejde bemaerkningerne i rapporten i det omfang, det vurderes relevant. Hgringsperioden
vil veere 14 dage.

Alle hgringssvar vil dog blive offentliggjort p4 Behandlingsradets hjemmeside med bleending af even-
tuelle fortrolige oplysninger.

Analyserapporten samt eventuelle hgringssvar vil herefter blive fremlagt for Radet med henblik pa, at
Radet kan komme med en anbefaling.

7.9 Beslutning i Radet

Analyserapporten vil blive fremlagt for Radet af fagudvalgsformanden, en patientrepraesentant samt
sekretariatets projektteam.

Pa baggrund af fagudvalgets analyserapport og praesentationen af denne for Radet, afgiver Radet en
samlet anbefaling. Det er alene Radet, der treeffer beslutning om en anbefaling.

Radets anbefaling for de starre analyser vil, modsat evalueringerne, kunne rumme flere udfald. | de
stgrre analyser har Radet saledes mulighed for at lave en eller flere anbefalinger af forskellig karakter
afhaengigt af analysens genstandsfelt. Der vil dog altid blive lavet én samlet anbefaling, som indeholder
de forskellige elementer af Radets beslutning.

Saledes vil en starre analyse ofte besta af analyse- og undersggelsesspgrgsmal, som Radet skal for-
holde sig til enkeltvis samtidig med, at anbefalingen vil kunne rumme underliggende opmaerksomheds-
punkter pa de undersggte omrader.

Ligesom ved evalueringerne vil analysernes anbefaling altid vaere baseret pa de fire perspektiver, der
er belyst i analyserapporten. Alle anbefalinger vil vaere konkrete og bl.a. omfatte en beskrivelse af mal-
gruppen for interventionen, dens anvendelse samt implementering.

Radet vil i forbindelse med udarbejdelsen af en anbefaling beslutte, om der i den konkrete sag er

seerlige forhold, der begrunder et fast tidspunkt for revurdering eller udligb af anbefalingen. Radets an-
befalinger offentligggres umiddelbart efter, at de er besluttet.

Implementeringsfase
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7.10 Implementering

Efter der er truffet beslutning i Radet, har regionerne ansvaret for at sikre ensartet implementering pa
tveers af landet. Radets anbefalinger forventes saledes at blive fulgt i de fem regioner, medmindre der
foreligger seerlige grunde for at afvige.

Ligesom ved evalueringerne er det vigtigt for bAde Behandlingsradet og regionerne, at der gar sa kort
tid som muligt, fra at Radet kommer med en anbefaling, til den bliver implementeret.
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Proces for revurdering af en anbefaling

Ansgger kan i op til to ar efter en anbefaling anmode Behandlingsradet om at revurdere anbefalingen.
Behandlingsradet vil som udgangspunkt veere positivt indstillet overfor dette, hvis der foreligger nye
data, der viser betydelige aendringer vedr. klinisk effekt og sikkerhed og/eller i resultatet af den sund-
hedsgkonomiske analyse typisk som konsekvens af ny pris.

Farste screening af nye data sker mellem ansgger og sekretariat. Hvis de nye data vedrarer klinisk
effekt, vil revurderingen ske i samarbejde med fagudvalg. Fagudvalget vil pa baggrund heraf lave en
udtalelse til Radet, som vil blive fremlagt for Rddet sammen med den geeldende anbefaling. Radet vil
herefter vurdere, om der skal igangseettes en revurdering af anbefalingen med en dertilhgrende ny
evaluering. Dette vil ske i en udvaelgelse med de @vrige evalueringsforslag.

Hvis Radet beslutter, at anbefalingen skal revurderes, vil der pa ny blive igangsat en evalueringsproces
med dertilhgrende elementer, bl.a. at fagudvalget genudpeges. Fagudvalget vil dermed ogsa skulle
udarbejde en ny evalueringsrapport. Pa baggrund af denne vil Radet tage stilling til, om anbefalingen
skal eendres.

Behandlingsradet har i denne proces mulighed for at revurdere @vrige relevante elementer af ansgg-
ningen. Behandlingsradet kan desuden revurdere en anbefaling, hvis virksomheden agnsker at reducere
prisen veesentligt for den vurderede sundhedsteknologi. Ved indsendelse af en ny pris skal ansgger
ligeledes indsende en opdateret sundhedsgkonomisk analyse. Pa baggrund heraf foretager sekretari-
atet den forste screening og vurderer, om der er anledning til at reaktivere fagudvalget mhp. at lave en
udtalelse til Radet. Behandlingsradet har ogsa i denne proces mulighed for at revurdere gvrige rele-
vante elementer af ansggningen, hvis Radet beslutter at revurdere anbefalingen.

Behandlingsradet kan ogsa af egen drift, f.eks. pa baggrund af henvendelser fra faglige selskaber om
nye informationer om sundhedsteknologien eller sygdomsomradet, beslutte at gennemfgre en revur-
dering af en anbefaling. | disse tilfaelde vil ansgger fa besked herom fra sekretariatet.
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9 Transparens og offentlighed

For at sikre transparens i processen med vurdering af nye sundhedsteknologier offentligger Behand-
lingsradet Igbende relevante dokumenter. Behandlingsradet offentligger som udgangspunkt fglgende
dokumenter

For evalueringer:

¢ Evalueringsforslag

¢ Evalueringsdesign

o Evalueringsrapport samt evt. to-siders notat til Radet fra ans@ger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

For analyserne:
¢ Analysespecifikation
¢ analysedesign
¢ Analyserapport samt evt. to-siders notat til Radet fra anseger og komparator
¢ Behandlingsradets anbefaling

Pa Behandlingsradets hjiemmeside bliver status pa evalueringer lgsbende opdateret fra igangsaettelse
af evaluering til endelig anbefaling.

Ansggere kan anmode om at fglsomme oplysninger (f.eks. pris), der er delt med Behandlingsradet,
holdes fortrolige. Ansgger skal i sa fald gare opmaerksom pé dette, nar der fremsendes dokumenter til
Behandlingsradet, ved tydeligt at markere hvilke oplysninger, der er fortrolige. Ansgger skal i praksis
fremsende to udgaver af det samme dokument; én udgave, hvor fortrolige oplysninger er skaermede,
og én udgave uden markeringer ift. fortrolige oplysninger. Ansgger vil ligeledes have mulighed for at
skaerme fortrolige oplysninger ifm. haring af evalueringsrapporten. Vurdering af fortrolighed sker i dialog
med sekretariatet.

Idet Behandlingsradets anbefalinger bygger pa transparens, vil data, der ligger til grund for vurderingen
af den nye sundhedsteknologi, som udgangspunkt blive offentliggjort pa Behandlingsradets hjemme-
side, nar Behandlingsradet offentligger evalueringsrapporten. Der kan dog jf. Behandlingsradets krite-
riepapir vedr. upublicerede data veere tilfaelde, hvor nogle data forst kan offentligggres senest efter et
ar.
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1 0 Versionslogbog

Versionsnr.: AEndring:

Operationalisering af produktkategorier.
Krav vedr. omkostningsneutralitet udgar.
1.3 08.12.2022 Tilpasning af flow for starre analyser.
Tilfajelse af afsnit vedr. evalueringer af egen drift.

1.2.1 05-07-2022 Mindre korrekturrettelser.

Udvidet beskrivelse af starre analyser samt praecise-
1.2 09-12-2021 ringer omkring prisfastseettelse
Revideret version godkendt af Behandlingsradet.

Tilrettet opsaetning af dokument samt mindre korrek-

11 09-07-2021 turrettelser (ingen indholdsmaessige aendringer).
10 03-06-2021 Godkendt af Behandlingsradet
’ 16-04-2021 Sendt i hgring

Til versionslogbog vedr. omkostningsneutralitet:

Jf. Danske Regioners bestyrelsesmade d. 28/11-22 er der truffet beslutning om, at det ikke er et krav
at virksomheder skal sandsynliggare omkostningsneutralitet for at foresld sundhedsteknologier til
evaluering. Der er foretaget aendringer i forbindelse hermed i afsnit 2.5 og 4.2.
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Bilag 1 - evalueringsdesign-selfback

Behandlingsradets evalueringsdesign

Dette evalueringsdesign er udarbejdet med udgangspunkt i, at Behandlingsradet den 5. maj 2022 be-
sluttede at igangsaette en evaluering af SelfBack app; et digitalt system med formalet at facilitere, for-
bedre og forsteerke patienters selvkontrol med leenderygsmerter 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 fa teknologien evalueret.

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

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

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

¢ Ansggningsskabelonen, der indeholder praktisk hjeelp til strukturering af ansegningen 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 ansaggningen.

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 hjemme-
side.

e Behandlingsradets princippapir vedrerende 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 le&enderygsmerter
har udarbejdet evalueringsdesignet (se afsnit 12) med udgangspunkt i Behandlingsradets proces-
handbog og metodevejledning. Fagudvalgets kommissorium er tilgeengeligt pa Behandlingsradets
hjemmeside.
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1 Begreber og forkortelser

CBR Case-based reasoning; en type kunstig intelligens

CUA Cost-utility analyse

B -5D EuroQol 5 Dimensions

MKRF Mindste kliniske relevante forskel

NRS Numeric rating scale

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

and Outcome)

PSE) Pain Self-Efficacy Questionnaire
RMOQ Roland Morris Disability Questionnaire
SelfBack SelfBack mobilapplikation. Gennemgaende i evalueringsdesignet vil der, nar der skrives

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

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

WAI Work Ability Index
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2 Afgransning

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
kraever ordineret licensadgang, hvis Behandlingsradet formulerer en positiv anbefaling heraf.

Populationen afgraenses til at inkludere patienter (=15 ar), der henvender sig i almen praksis med en
episode af uspecifikke laenderygsmerter, hvor der er gaet4 u ger siden symptomdebut.

Fagudvalget vurderer, at de fleste patienter med laenderygsmerter ops@ger autoriserede rygbehand-
lere i primaersektoren som fgrstevalg ved gnske om behandling, herunder deres egen praktiserende
leege. Jf. forventningen om, at SelfBack app kraever ordineret licensadgang, har fagudvalget vurderet,
at vanlig praksis i overensstemmelse hermed skal referere til patientforleb 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 laenderygsmerter

e App’en skal indeholde individuelt tilpassede traeningsplaner, 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 vedrgrende handtering af uspecifikke laenderygsmerter [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)).

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

" CBR er en type af kunstig intelligens.

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

3.1 Uspecifikke lzenderygsmerter

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

Uspecifikke lzenderygsmerter er karakteriseret ved forskellige arsager, svaerhedsgrad, varighed og
prognose. Smerterne opstar som oftest gradvist over tid og uden forudgaende traume eller fysisk be-
lastning. 80% af befolkningen oplever pa et tidspunkt i labet af deres liv uspecifikke leenderygsmerter,
mens 30% af befolkningen oplever dem pa manedlig basis. Smerterne opdeles ofte i relation til deres
varighed, hvor de karakteriseres som akutte, hvis de forsvinder inden for seks uger, subakutte, hvis
de har en varighed pa over seks uger og kroniske, hvis varigheden overstiger tre maneder. Uspeci-
fikke laeenderygsmerter kan opsta som engangsepisoder, vaere tilbagevendende, kroniske med perio-
devis forvaerring eller kroniske med gradvis forveerring [2]. For mange patienter er laenderygsmerterne
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 la&enderygsmerter, 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 l&enderygsmerter 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 udger en stor belastning for patienten og pavirker mange aspekter af livet [4].

| den videnskabelige litteratur opgeres forekomsten af leenderygsmerter forskelligt®. Dette besveerlig-
ger estimering af, hvor stor patientpopulationen reelt set er, samt hvad der udger risikofaktorer for ud-
vikling af leenderygsmerter [3]. Ifglge tvaersnitsundersagelsen Den Nationale Sundhedsprofil 2021 [5],
har over halvdelen (56,6%) af de adspurgte danskere oplevet smerter eller ubehag i ryg eller lzend
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 (=18 ar) in-
den for en 14-dages periode har veeret meget generet af smerter eller ubehag i ryg eller laend [5].

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

Sundhedsstyrelsen har estimeret, at omkring 10% af alle besag 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 lsenderygsmerter — 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 praevalens af de uspecifikke leenderygsmerter er behaeftet med betydelig usikker-
hed.
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leenderygsmerter® [3]. Leenderygsmerter er ogsa en vaesentlig arsag til sygemeldinger (20% af alle
sygedage) og er enkeltstdende arsag til 6% af alle nytilkendelser af fortidspension [3]. Samlet set gi-
ver tallene en indikation af den byrde, laenderygsmerter er for patienterne, men ogsa for sundheds-
vaesnet, der skal handtere disse. Eftersom uspecifikke leenderygsmerter udger ca. 80-90% af alle til-
feelde af leenderygsmerter®, ma uspecifikke lazenderygsmerter antages at udgere en betragtelig byrde.

3.1.1 Nuvaerende 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 opsager som oftest autoriserede behandlere inden for
primaersektoren, herunder alment praktiserende laeger, kiropraktorer og fysioterapeuter, ved gnske
om behandling af deres la&enderygsmerter. Mange patienter henvender sig saledes ikke ved sin al-
ment praktiserende leege for behandling i forbindelse med uspecifikke laenderygsmerter, men andre
behandlere. | dette evalueringsdesign evalueres SelfBack med udgangspunkt i, at anvendelsen krae-
ver ordineret licensadgang. Nedenstaende overordnede forlgbsbeskrivelse refererer derfor til, hvor-
dan forlgb for patienter ber tilrettelaegges, nar de henvender sig i almen praksis med uspecifikke lzen-
derygsmerter [4,6].

Overordnet forlebsbeskrivelse. Nar en patient henvender sig i almen praksis med akutte, meget
generende leenderygsmerter, er en vigtig del af laagens anamnese at fa afklaret, om der er specifikke
arsager til leenderygsmerterne, sdsom mere alvorlig underliggende sygdom (cancer, spinalstenose,
mv.). Laegen 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 rgde flag) [2,4]. Leegens behandling er som hovedregel afventende i de farste 1-2 uger og in-
debeerer patientuddannelse. Denne inkluderer information om, hvad laenderygsmerter 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 lsegemidler frarades generelt [1,4]. Det er forvente-
ligt, at laegen i denne periode udelukker mere alvorlig underliggende sygdom, som forarsager henvis-
ning til videre udredning, sasom ved hjeaelp af MR-scanning.

Hvis en patient oplever en lazengerevarende 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 pa at forbedre eller fastholde funktionsevne og opretholde
arbejdsmarkedstilknytning, hvor dette er relevant [2,4]. | udgangspunktet er det farst relevant for lze-
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 pa denne made en hgj grad af tveerfagligt og
tveersektorielt samarbejde. Da patienter med uspecifikke lzenderygsmerter har behov for individualise-
rede forlgb og potentielt kan involvere mange sundhedsfaglige grupper, er handteringen af uspeci-
fikke laeenderygsmerter kompleks.

Behandling af akutte uspecifikke laanderygsmerter. Malet med behandlingen af akutte uspecifikke
lzenderygsmerter 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].

% De resterende tilfelde af leenderygsmerter relaterer sig til nerverodsaffektion, underliggende sygdom, akutte neurologiske
problemer og refererede smerter fra abdominale og thorakale lidelser [3].
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opna, at patienten fortseetter 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. Pa nuvaerende tidspunkt har specifikke behandlingstiltag, sasom mave- eller
rygevelser, ingen dokumenteret starre effekt pa akutte laenderygsmerter, hvorfor patienter kun kan
opfordres til at opretholde normal aktivitet. [2,4].

Behandling af subakutte og kroniske uspecifikke l&2nderygsmerter. Formalet med indsatser ret-
tet mod lezenderygsmerter 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 laenderyg-
smerter, kan denne med fordel veere flerfacetteret og involvere bade fysisk intervention og kognitiv
terapi. Fysioterapi kan veere effektivt og indebaere superviseret fysisk treening, men danner i lige sa
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 lazenderygsmerter er forskelligartede i forhold til deres arsager og sympto-
mer, er det ikke muligt entydigt at identificere hvilken type traening, der er effektiv. Dette skal baseres
pa en individuel vurdering. For patienter der har subakutte eller kroniske lazenderygsmerter og lavt
funktionsniveau kan multidisciplinaere interventioner med involvering af egen leege, specialister i reha-
bilitering, ergoterapeut og psykologer veere fordelagtigt [2,4].

Forebyggelse. Qvelser og traeningsterapi kan i nogle tilfaelde forebygge forekomst og tilbagefald af
leenderygsmerter, ligesom opretholdelse af aktivitet potentielt kan reducere risikoen for, at lzenderyg-
smerterne bliver kroniske og forveerrede [2,4].

Evidens for behandling af laanderygsmerter. Evidensbasen for behandling af laenderygsmerter 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 rentgen, ved hverken akutte, sub-
akutte eller kroniske laenderygsmerter, 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 lzenderygsmerter, ses der et stigende forbrug af denne ydelse;
muligvis fordi patienter eftersparger 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) lzenderygsmerter, 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 tilleeg
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 laenderygsmerter [10]. Endemalet med sundhedsteknologien er at
mindske smerterelateret funktionsnedsaettelse forbundet med uspecifikke lzenderygsmerter [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 laenderygsmerter og
patientens mal, karakteristika, mv. Uddannelsesindholdet kan indeholde information i relation
til f.eks. smertehandtering, s@vn, 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 vaere gavnligt for andre pati-
enter, og hvad der ikke har. De individuelt tilpassede self-management planer tager afszet i et op-
startsspgrgeskema, som patienten udfylder, samt vedkommendes ugentlige indrapporteringer om-
kring blandt andet hvordan gvelsen har veeret at udfere, symptomer, smerteniveau, mv. Med bag-
grund i CBR foreslar app’en gvelser 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 skridtteellere, smartwatches mv. i CBR, nar
denne foreslar fysiske gvelser, men det er ikke et krav for anvendelse af teknologien.

Patientens behandlere har mulighed for at tilga patientens data fra SelfBack app’en via et Clinical
Dashboard. Behandlere har derved mulighed for at tilga oplysninger omkring patientens traenings-
meengde, hyppighed af treening, 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 gennemfgrt, smerteniveau, symptomer, mv. Dialogen mellem patienten og be-
handler omkring patientens traening og udvikling kan tage udgangspunkt i disse informationer, nar pa-
tienten er i kontakt med behandleren.
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4 Klinisk spgrgsmal

Behandlingsradet benytter fokuserede kliniske spgrgsmal til at afgraense 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 effektmalene hvorpa interventionens effekt og sikkerhed vurde-

res.

4.1Klinisk spgrgsmal

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

Patienter (=15 ar), der praesenterer i almen praksis med en episode af uspeci-

Population: ) . ]
fikke leenderygsmerter, hvor der er gaet> 4 uger siden symptomdebut
X SelfBack app som behandlingstilbud i tillaeg til vanlig praksis med indgang gen-
Intervention: .
nem almen praksis’
Komparator: Vanlig praksis med indgang gennem almen praksis

Effektmal (vigtighed)®

Maleenhed

MKRF (evt. opfelgnings-
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

/AEndring pa 0,03 [13]

Handlekompetence
(Kritisk)

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

/Andring 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

/Andring pa 2 [15]

Arbejdsevne (Vigtig)

Forskel i indeksscore malt med Work Ability Index
spgrgeskema

/AEndring 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 pa 0,5

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

laengst 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 vaegtes effektmalene primaert 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 spgrgsmal. Effektmalene baserer sig udelukkende pa 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. | tilleg 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 laenderygsmerter er at for-
bedre og opretholde patientens funktionsevne [4]. Dette formal er klinisk og patientneert meningsfuldt,
da patienter ofte beskriver behandlingssucces ud fra evnen til at klare dagligdagens garemal, sva-
rende til funktionsniveauet [17]. Hvis SelfBack pavirker patienters funktionsniveau, kan det indikere, at
sundhedsteknologien har betydning for det grundlaeggende formal med behandling af leenderygsmer-
ter. En forbedring af funktionsniveauet er gnskveerdigt, bade ud fra et patient- og samfundsperspektiv.
Da uspecifikke lzenderygsmerter resulterer i funktionelle begraensninger med betydning for den enkel-
tes livsfarelse, vurderer fagudvalget, at funktionsniveauet er et kritisk effektmal i neerveerende evalue-
ring.

Fagudvalget vurderer, at effektméalet skal males ved hjaelp af Roland Morris Disability Questionnaire
(RM@), som er et internationalt anerkendt instrument til vurdering af funktionsniveau et 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 RMIR -
scoren [12]. | lyset af dette fastsaetter fagudvalget MKRF ud fra den nedre graense, svarende til en
&ndring i RMIOR -scoren pa 2 point. Effektmalet skal opgares efter laengst mulig opfalgningstid.

4.2.2 Handlekompetence (Kritisk)

Oplevet handlekompetence, eller self-efficacy, vedrgrer en persons individuelle vurdering af egne ev-
ner til at udfgre bestemte handlinger. Troen pa egen handlekraft pavirker lysten til at prgve at mestre
diverse situationer, dvs. jo hgjere grad af oplevet handlekompetence, desto mere aktivt forventes for-
sgget pa at mestre udfordrende situationer at vaere [18]. En @get 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 naervaerende evaluering.

Fagudvalget indstiller, at effektmalet skal males ved hjeelp af Pain Self-Efficacy Questionnaire

(PSE), som er udviklet til at vurdere patientens tro pa egne evner til at udfere aktiviteter trods ved-
varende smerter [19] . Redskabet anvendes til at vurdere niveauet af oplevet handlekompetence ud
fra en reekke udsagn omkring huslige pligter, socialt samvaer, arbejde og handtering af smerter uden
medicinering, som patienten subjektivt forholder sig til. PSE) -scoren géar 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 fastsaettelse af MKRF. Effektmalet skal opgeres 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 vedrarer patienternes fysiske og
psykiske velbefindende. Hvis SelfBack pavirker effektmalet, kan det indikere, at sundhedsteknologien
har indvirkning pa det grundleeggende formal med behandling af lzenderygsmerter.

Fagudvalget vurderer i overensstemmelse med Behandlingsradets metodevejledning til evaluering af
sundhedsteknologi, at effektmalet er kritisk og skal males ved hjeelp af det generiske instrument Eu-
roQol 5 Dimensions (E) -5D) spegrgeskema bestaende af fem dimensioner (beveegelighed, personlig
pleje, saedvanlige aktiviteter, smerte/ubehag og angst/depression). | litteraturen er der identificeret en
MKREF for populationen med kroniske la&enderygsmerter pa 0,03 i indeksscoren [13]. Fagudvalget vur-
derer, at denne skal udgere MKRF i neerveerende evaluering. Effektmalet skal opgeres efter laengst
mulig opfelgningstid.

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 fglelsesmaessig oplevelse forbundet
med, eller som ligner den forbundet med, aktuel eller mulig vaevsskade”. Smertesystemet kan vaere
mere eller mindre sensitivt, hvilket ger det subjektivt, hvor meget smerte den enkelte feler [20]. Fag-
udvalget bemeerker samtidig, at bedre funktionsniveau bade kan resultere i faldende og @get smerte-
intensitet grundet aendret aktivitetsmgnster. | lyset heraf kan en forskel i effektmalet ikke entydigt be-
tragtes som noget positivt eller negativt og bar 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 smertefrihed, imens 10
indikerer de veerst 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 pd NRS [15]. Fagudvalget vurderer, at det er rimeligt at tage afseet i
denne MKRF. Effektmalet skal opgeres efter laengst mulig opfalgningstid.

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. Begraenset arbejdsmarkedstilknytning kan have personlige omkost-
ninger i form af isolation fra arbejdspladsen og kollegaerne samt tab af selvvaerd, identitet og gko-
nomi [21]. | lyset heraf vurderer fagudvalget, at arbejdsevne er et vigtigt effektmal i naervaerende eva-
luering.

Fagudvalget indstiller, at effekimalet skal males ved hjeelp af spargeskemaet Work Ability Index
(WAI), som er et selvrapporteret vaerktgij 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 naervaerende evaluering. Effektmalet skal opgeres efter laengst mulig opfaelg-
ningstid.

4.2.6 Forbrug af smertestillende medicin (Vigtig)

Smerteintensitet og behovet for smertestillende medicin kan variere, bade pa tvaers af patienter med
uspecifikke laenderygsmerter 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 sammenhasng mellem patienters smerteni-
veau og deres forbrug af smertestillende medicin, hvorfor det er vigtigt at have indsigt i forbruget af
smertestillende medicin i tillaeg 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 effektmalet 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 laengst mulig opfalgningstid.

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, bar belysningen af den kliniske effekt og
sikkerhed i udgangspunktet inkludere sikkerhedsmaessige aspekter ved de undersggte teknologier.
Fagudvalget har vurderet, at det ikke er muligt entydigt og med rimelighed at definere, hvad der udger
en ugnsket heendelse, da begrebet kan daekke over vaesentligt forskelligartede 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 sikkerhedsmeessige 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 ans@ger belyser emnerne i Tabel 2 og beskriver datagrundlaget herfor. Hvis
der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pa 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 fil inter-
view med patient XX, d.d.). Hvis ans@ger vurderer, at der er vaesentlige overlap mellem fund for em-
nerne, er det ikke ngdvendigt at belyse emnerne seerskilt. Ansager kan derfor, hvor det vurderes rele-
vant, belyse emnerne i sammenhaeng.

Fagudvalget er bevidst om og ger opmeerksom 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 forudsaet-
ning for dens effektivitet. Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser brugeroplevel-
ser i forbindelse med SelfBack, herunder, deres opfattelse af afsluttede forlab,
f.eks. i relation til folelse af efterfalgende 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 behandlingsforleb med
og uden SelfBack.

Brugerople-
velser

Belysningen kan foretages med udgangspunkt i pilotforsag 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 gvelser, 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 haendelser af
mere eller mindre alvorlig karakter (f.eks. ubehag pga. (forkert) udfagrte gvelser og
Ugnskede overbelastningsskader, i knee, ryg, skuldre, mv. som medferer eller ikke medfgrer
hzaendelser behov for kontakt til sundhedsfagligt personale), nar patienterne treener uden su-
pervision.

Ansgger skal forholde sig til, hvorvidt SelfBack forventes at @ge eller mindske risi-
koen for ugnskede haendelser og hvilken karakter, disse matte veere af, set i for-
hold til vanlig praksis. Fagudvalget gnsker, at ans@ger understgtter sin redego-
relse med data fra pilotforseg, 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 tilgeengeligheden af SelfBack. Dermed forstaet om Self-
Back forudsaetter, 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

Tilgaengelig- | 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. pilotfors@g, rap-
porter, udtalelser fra klinikere, mv.
De danske retningslinjer for behandling af uspecifikke lzenderygsmerter foreskri-
ver, at patienten vedblivende bar holde sig fysisk aktiv og treene korrekt for at
mindske nuveerende smerter, samt forebygge fremtidige episoder [2,4]. En del af
A formalet med SelfBack er at understgtte dette [24].
nvendelse
af SeIfB_acIf Fagudvalget indstiller, at ansgger belyser patienternes motivation for at efterleve
og motivation behandlingsanbefalinger, dvs. at veere og vedblive at veere fysisk aktiv og traene
for efterle- korrekt (compliance og adherence med behandlingsanbefalinger). Derfor bar an-
velse af ret- ;
. . sgger belyse, om og hvordan patienter oplever, at anvendelse af SelfBack @ger
ningslinjer eller mindsker deres motivation for at holde sig fysisk aktiv og traeene 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 sammenhang i behandlin-

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

Tabel 2. Emner som ansager 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 ansagningsskabelon (markeret ved # for emne i tabel 6 i ans@g-
ningsskabelonen). Hvis der ikke eksisterer publicerede studier eller rapporter pad 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. Ansager 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 saerskilt. Ansg-
ger kan derfor, hvor det vurderes relevant, belyse emnerne i sammenheeng.

Emne Beskrivelse

Fagudvalget indstiller, at ansa@ger 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 forlab 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 sekundaersektoren,

Forlebsbeskrivelse involvering af fysioterapeut, kommunale forlsbsprogrammer, mv.

Fagudvalget anerkender, at det kan vaere udfordrende at beskrive 'det gen-
nemsnitlige patientforlgb’, eftersom uspecifikke lzenderygsmerter kan mani-
festere sig med veaesentligt forskellige symptomer, varighed, intensitet, mv.
Ansgger kan, hvor det vurderes relevant, tage udgangspunkt i eksisterende
anbefalinger, vejledninger og forlgbsbeskrivelser, sasom [6,7]. Forlgbsbe-
skrivelsen kan dertil tage udgangspunkt i relevant og tilgeengelig evidens,
som f.eks. pilotfors@g 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 opmeerksomhed
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. Ansager bgr for-
holde sig til, hvordan dette pavirker optaget af Clinical Dashboard blandt
disse behandlergrupper.

Fagudvalget indstiller ogsa, at ans@ger 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 ansager 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 pilotforsag, rapporter og kommunikation med behand-
lere, der for nuveerende anvender og potentielt kunne tilbyde SelfBack i de-
res praksis.

Fagudvalget indstiller, at ansager kort beskriver de forhold, der ger sig geel-
dende i forbindelse med anvendelsen af SelfBack, hvad angar:

¢ informationssikkerhed

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

e hvor lzenge data opbevares

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

Ansgger skal, i det omfang det er muligt, beskrive den forventede license-
ringsaftale, der skal indgas i forhold til indkagb 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 opnaet 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 (tilgaengelighed 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 (sdsom 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. | sammenhaeng hermed er det relevant at
beskrive hvilket kompetencelgft, der er nadvendigt blandt behandlere og
patienter for, at de kan anvende SelfBack hensigtsmaessigt.
Implementering,
oplaering og kvalifi- | Ansgger forventes at beskrive, hvordan en eventuel oplaering og eventuel
kationer (#5, #8) opfelgende kurser i brug af SelfBack for behandlere og patienter forventes
gennemfgrt, f.eks. om denne varetages af leverander el.lign. samt leve-
ringsbetingelser, der matte foreligge.

Fagudvalget vurderer, at ansgger kan tage udgangspunkt i erfaringer fra pi-
lotforseg med app’en, studier og kontakt til nuvaerende 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, tilgaengeligheden, 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 ansager 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
afgraenser analyserne samt de bemeaerkninger 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 2 -5D spgrgeskemaet til maling af helbredsrelate-
ret livskvalitet gennem spargeskemaets 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 saedvanlige 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. Ansager skal derfor for evalueringen af SelfBack udarbejde
en CUA med effektmalet kvalitetsjusterede levear.

Ansgger skal handtere data pa helbredsrelateret livskvalitet i henhold til Behandlingsréddets 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 E) -5D score opretholdes over tid [12]. Omkostningsakku-
mulationen forventes ligeledes at vaere konstant over tid. Den relative omkostningseffektivitet mellem
SelfBack og vanlig praksis forventes derfor ikke at aendre 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

Felsomhedsanalyser

9 maneder

5ar

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 ) -5D spgrgeskema-
data

Ikke relevant

Begraenset 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 udfgre fglsomhedsanaly-

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.

7.30pmaerksomhedspunkter i analyserne

Ansgger skal i forbindelse med sin afrapportering af den sundhedsgkonomiske analyse angive refe-
rencer for vaesentlige 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 efterfal-
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, nar licensen udlgber, hvis laegen 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 sammenhaengen 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 metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. omkostningsop-
gerelse. Seerlige opmeerksomhedspunkter i forbindelse med omkostningsopgerelsen inkluderer:

For den sundhedsgkonomiske analyse:

¢ 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]. Ansager 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 ans@ger inkludere omkost-
ning til dette udstyr i den sundhedsgkonomiske analyse. Ansgger skal argumentere for sit
standpunkt i denne henseende.

e Patienttid brugt pa traening. Anseger skal i forbindelse med afrapporteringen af den sund-
hedsgkonomiske analyse forholde sig til, om og hvordan patientens tid til treening 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 konsultationsmenstre. Fagudvalget opfordrer ansager til, for sa vidt ansgger
vurderer dette rimeligt og relevant, at inddrage en eventuel pavirkning af konsultationsmgn-
stre i almen praksis og f.eks. fysioterapiforlab (sdsom @get 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 leenderygsmerter, 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, rontgen, efterfelgende operation, mv). ved anvendelse af SelfBack, jf. Behandlingsradets
metodevejledning til evaluering af sundhedsteknologi og tekniske bilag vedr. omkostningsop-
gerelse.

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 Igbet 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 aendringer i ressourceforbrug i hospitals-
regi.
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8 Sggestrategi

Som led i udarbejdelsen af evalueringsdesignet, foretager sekretariatet i samarbejde med fagudvalget
en systematisk litteratursggning, 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 s@gning efter systematiske re-
views. Sidste trin i sggestrategien er at udarbejde en systematisk sagning efter primaerstudier.

Ansgger forventes at udarbejde sin ansagning 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 Sagning efter HTA-rapporter

Det fgrste 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 fremgar databaser, antal sggeresultater og dato
for s@gningerne.

Informationskilde Interface Resultat Dato

Idl\;'tAa-Lgée_ International HTA https://database.inahta.org/ 0 15.09.2022
NICE (UK) WWW.nice.org.uk/ 0 15.00.2022
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 - Canadian Agenc

for Drugs and Technol%giegin https://www.cadth.ca/ 0 15.09.2022
Health

NIPH — Norwegian Institute of | https://www.fhi.no/entk/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-

https://www.eunethta.eu/

work for Health Technology 0 15.09.2022
Assessment
| alt 0

Tabel 5. Overblik over eksisterende HTA-rapporter. | forbindelse med litteraturs@gningen 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 Sagning efter systematiske reviews og
primaerstudier

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

Sekretariatet har foretaget litteraturs@gningerne i fglgende databaser:

- PubMed (NLM)

- Embase (Elsevier)

- Cochrance CENTRAL (Wiley)
- Cinahl (EBSCO)

- Scopus (Elsevier)

- Web of Science (Clarivate)

- PEDro

- PROSPERO

- ClinicalTrials.gov

- WHOICTRP

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

Med s@gestrategien 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 e

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. Sageresultaterne for primeerstudier. | forbindelse med sagningen 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
Radets godkendelse af evalueringsdesignet vil ansager blive inviteret til Covidence, et vaerktg;j 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 metodevejledning.

9.2Patientperspektiv

Ansgger henvises til afsnit 7.5 i Behandlingsradets metodevejledning.

9.30rganisatoriske implikationer

Ansgger henvises til afsnit 7.6 i Behandlingsradets metodevejledning.

9.4Sundhedsgkonomi

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

Fagudvalget vurderer evidensens kvalitet med afseet i vaerktgjerne 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 @vrige overvejelser

Fagudvalget har fglgende, avrige 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 Storrelse pa patientpopulationen. Der eksisterer ikke nogen systematisk og central regi-
strering af uspecifikke lzenderygsmerter, da tilstanden, som beskrevet i afsnit 3, kan veere af
varierende alvorlighed og varighed og handteres af flere aktgrer, 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 bemaerker, at der i det sidste arti har veeret en stig-
ning i antallet af MR-scanninger i Danmark, og at patienter pa nuveerende tidspunkt skal pa
venteliste for at fa en MR-scanning af rygsgijlen [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 ans@ger 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.

¢ Ulighed i sundhed. Formalet med SelfBack er at understette patienter med uspecifikke leen-
derygsmerter i deres self-management af deres situation. Der kan veere patientgrupper, som
potentielt vil f& mindre gavn af at modtage SelfBack i tillseg til vanlig praksis, f.eks. som falge
af manglende it- eller sundhedskompetencer og — potentielt — et grundlseggende 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 understat-
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.

o Afregningsordning. Fagudvalget bemaerker, at det ved forslaget og fagudvalgets udarbej-
delse af evalueringsrapporten ikke er endeligt afklaret, hvordan afregning i forbindelse med
indkgb 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 naervaerende 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.
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1 3 Fagudvalgets sammensatning

Sammenseatning af Fagudvalget vedrerende evalueringen af SelfBack app
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1 4 Bilag

16.1  Ansggningens bestanddele

Ansgger skal ved indsendelse af ansggningen fremsende fglgende:

¢ Ansggningsdokument ved brug af Behandlingsradets skabelon, herunder;
¢ 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
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Reasoning Research and Development, 32—46. https://doi.org/10.1007/978-3-319-47096-2 3
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Midwifery and Reproductive Health, 7(2), 1656—1663.
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ratunga, N. (2017). Accuracy of physical activity recognition from a wrist-worn sensor. Physio-
therapy, 103, 148—149. https://doi.org/10.1016/j.physio.2017.11.213

7. A Decision Support System for Self-management of Low Back Pain - PILOTSTUDY (self-
BACK) (ClinicalTrials.gov Identifier: NCT03697759). Study completion year: 2019. Clinicaltri-
als.Gov. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03697759

8. ICCBR Workshops on Computational Analogy and Case-Based Reasoning. (2017). CEUR
Workshop Proceedings.

9. Kjaer, P., Kongsted, A., Ris, I., Abbott, A., Rasmussen, C. D. N., Roos, E. M., Skou, S. T.,
Andersen, T. E.,&Hartvigsen, J. (2018). GLA:D(R) Back group-based patient education inte-
grated with exercises to support self-management of back pain - development, theories and
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scientific evidence. BMC Musculoskeletal Disorders, 19(418), 1-21.
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