Arhus Index
ITT-population

Baseline

0.0 100, 20 39| 53 40| 25
00| 89| 35 57| 80 53| 29
0.0| 100 25 45| 6.8 47| 3.0
0.0| 100, 2.0 41| 56 41| 2.6
50| 100} 51 6.8| 8.2 69| 1.7
3.5| 10.0| 54 6.8| 89 70| 20
50| 100, 6.4 74| 8.6 75| 1.9
3.5| 100, 53 6.8| 82 69| 1.7
0.8/ 100, 33 47| 54 45| 1.9
06| 6.2 20 47| 54 40| 1.9
22| 80| 31 42| 53 44| 19
0.6| 100, 33 47| 54 45| 1.8
58| 30.011.3 15.1|18.7| 154| 51
57| 233|134 16.2|1 200, 16.3| 5.0
9.4| 28.0| 123 171|200, 16.6| 6.2
57| 30.0 11.3 1541193, 155| 51
0.0| 100, 0.0 04| 3.6 22| 28
00| 96| 00 13| 71 32| 39
0.0| 100, 0.0 18| 3.0 27| 3.7
0.0| 100, 0.0 0.7 3.7 23| 29
0.0| 100, 0.0 53| 7.7 45| 3.7
00| 96| 00 70| 82 45| 44
0.0| 100, 6.8 82| 938 69| 41
0.0| 100, 0.0 54| 7.8 46| 3.8
0.0| 100, 0.0 29| 50 3.0| 28
00| 75| 00 33| 50 28| 29
00| 80| 31 50| 74 46| 31
0.0| 100, 0.0 31| 51 31| 28
59| 60.0|15.4 22.8|343| 25.0] 11.9
10.9| 47.7|16.2 20.6|35.7| 26.0| 12.9
9.5| 56.0| 22.6 26.9|38.0| 308|143
59| 60.0| 15.6 241,344 255|121




122 3.0/ 29.0| 11.0 15.0{ 19.0) 154| 5.6
11, 9.0 28.0| 12.0 16.0{ 21.0, 174| 6.1
9| 5.0| 29.0|11.0 16.0/23.0, 16.8| 8.0
142 3.0/ 29.0| 11.0 15.0{ 20.0) 15.6| 5.8
0
0
0
0
0
0
0
0

Current low back pain 0.202
Maximum low back pain 0.594
Average low back pain 0.828
Three item pain Index 0.671
Current leg pain 0.809
Maximum leg pain 0.143
Average leg pain 0.271
Component Pain 0.478
Component Invalidity 0.568




Arhus Index

ITT-population

Visit 1 (6 weeks)
00| 100, 0.3 25| 48 28| 25
0.0/ 82| 14 35| 6.0 38| 28
05| 6.8 11 25| 4.2 3.0| 22
0.0/ 10.0| 0.6 25| 48 29| 25
0.0/ 10.0| 3.8 55| 7.7 55| 2.8
2.8 10.0| 3.9 6.8| 8.0 6.2| 2.2
15| 10.0| 5.0 78| 86 6.5 3.0
0.0/ 10.0| 3.9 57| 7.8 56| 2.7
0.0/ 9.0| 22 38| 51 3.7 21
06| 75| 20 40| 54 39| 21
05| 6.8| 33 42 50 38| 20
00| 90| 22 39| 51 3.7 21
0.0|] 26.6| 7.1 1211 16.1 119 6.5
6.7 200 7.7 155/ 18.0, 139| 5.0
25| 20.0| 123 13.11 18.8 13.3| 6.3
00| 266 74 12.7| 16.9 122 6.4
00| 83| 0.0 0.0 20 12| 21
00| 7.1 00 0.0| 28 16| 2.7
0.0, 29| 0.0 0.0/ 0.0 05| 1.0
00| 83| 0.0 00| 20 12| 21
00| 100, 0.0 00| 6.7 31| 36
0.0, 85| 0.0 0.0| 4.6 22| 35
0.0/ 98| 0.0 29| 6.8 3.6 3.9
0.0/ 10.0| 0.0 0.0| 6.8 31| 36
00| 90| 0.0 00| 438 22| 27
0.0/ 47| 0.0 0.0| 4.6 15| 23
00| 74| 00 21| 33 21| 25
0.0/ 9.0/| 0.0 0.0| 4.7 22| 27




122\ 0.0 53.2| 8.2 16.4| 27.5| 185| 12.7

9| 6.7| 357|109 18.0/ 241, 183| 94

9/ 41| 36.0]128 20.0/ 243 195| 9.8

140| 0.0] 53.2| 9.0 17.0126.2| 185|122

122| 0.0| 29.0| 6.0 10.0| 16.0, 11.7| 6.7

11| 3.0 21.0| 10.0 15.0/16.0) 135| 5.0

9/ 20| 21.0|10.0 11.0{ 13.0, 116| 51

142\ 0.0/ 29.0| 7.0 11.0| 16.0| 11.8| 6.5

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.362
Maximum low back pain 0.423
Average low back pain 0.919
Three item pain Index 0.442
Current leg pain 0.698
Maximum leg pain 0.665
Average leg pain 0.670
Component Pain 0.894
Component Invalidity 0.477




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 1 (6 weeks)

-435.7| 100.0| 0.0 288|775 204]87.1

-223.1| 100.0| 0.0 16| 674 113|927

0.0| 843| 0.0 2421 67.6| 335]| 36.7

-435.7| 100.0| 0.0 283|771 205] 85.0

-101.1| 100.0| 0.0 19.8|48.1| 21.7| 4038

-238.6| 675 0.0 3.2| 425 -2.2| 821

-37.1| 734 0.0 25.1]394| 212|340

-238.6| 100.0| 0.0 19.1| 46.6| 19.9| 44.9

-139.6| 100.0| 0.0 27.3|615| 254|447

-43| 675 0.0 151|500, 255|288

-3.0| 665/ 0.0 448|56.8| 33.8| 28.9

-139.6| 100.0f 0.0 27.3160.1| 259|429

-133.3| 100.0| 0.0 19.4| 50.0) 23.7| 353

-66.7| 85.0| -16.7 0.0] 36.0| 12.8| 42.2

-22.2| 60.0| 27.6 35.0(40.0| 274 29.1

-133.3| 100.0f 0.0 21.3/50.0] 231|354

Current low back pain [%] 0.883
Three item pain Index [%] 0.839
Component Pain [%] 0.902
Component Invalidity [%] 0.532




Arhus Index

ITT-population

Visit 2 (12 weeks)
00| 93| 04 23| 4.6 27| 25
0.0/ 95| 0.0 35| 6.0 37| 31
0.0/ 40| 13 24| 35 23| 14
0.0/ 95| 04 24| 45 27| 25
0.0/ 10.0| 3.0 53| 7.6 5.2 29
10| 99| 50 6.8 7.5 6.1| 2.6
15| 10.0| 6.2 7.0 80 66| 24
0.0/ 10.0| 3.0 56| 7.6 54| 2.9
0.0/ 10.0| 15 27| 5.0 33| 24
1.0/ 95| 24 40| 55 45| 23
04| 49| 26 40| 45 33| 16
00| 100, 15 3.0/ 50 34| 24
0.0| 279| 5.2 10.7| 16.1 112 71
20| 289| 9.0 16.0| 179 142 75
43| 16.0| 11.7 11.9| 15.2 12.2| 3.7
0.0/ 289| 54 11.6| 16.1 115 7.0
00| 85| 0.0 0.0 20 13| 22
00| 100, 0.0 0.0] 0.0 18| 37
0.0, 4.0/| 0.0 0.0/ 0.0 08| 15
00| 100, 0.0 00| 20 13| 23
00| 100, 0.0 0.0] 50 25| 33
0.0/ 10.0| 0.0 10| 47 31| 3.9
0.0/ 7.8| 0.0 0.0| 7.0 26| 35
0.0/ 10.0| 0.0 0.0| 54 25| 34
00| 85| 0.0 00| 35 17, 25
0.0/ 10.0| 0.0 0.0| 4.7 25| 3.6
00| 50| 0.0 0.0] 35 16| 21
0.0/ 10.0| 0.0 0.0| 35 17| 25




122\ 0.0 534| 7.0 119|249, 16.6| 13.3

9| 20| 58.9| 9.0 179230 214|177

9/ 43| 320|132 152|230 17.3| 84

140| 0.0| 58.9| 7.0 142|247 17.0] 133

122| 0.0| 26.0] 5.0 85|15.0] 101| 6.7

11| 6.0 17.0| 10.0 12.0/16.0, 12.0| 3.9

9| 0.0] 210/ 80 10.0/13.0, 10.8| 5.9

142| 0.0/ 26.0| 5.0 9.0/ 150 10.3| 6.5

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.652
Maximum low back pain 0.248
Average low back pain 0.231
Three item pain Index 0.337
Current leg pain 0.734
Maximum leg pain 0.779
Average leg pain 0.908
Component Pain 0.616
Component Invalidity 0.281




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 2 (12 weeks)

-1900.0| 100.0| -3.6 455| 84.4 7.3] 198.0

-169.2| 100.0| -15.9 28.8|71.9| 184| 789

-60.0 | 100.0| 16.3 46.1| 751 39.4| 49.7

-1900.0| 100.0| 0.0 453|821 10.2| 185.4

-104.9| 100.0| -5.5 28.0/595| 252| 484

-180.7| 85.1| -57.8 13.1| 46.2 -1.3| 785

-29.0| 58.2|-25.2 28.0/547| 184| 37.2

-180.7| 100.0| -11.2 27.6|56.5| 227| 50.8

-197.0| 100.0| 0.0 40.0/ 689 29.9| 53.8

-111.0| 93.0| 7.3 135|539 122| 641

-19.9] 791 111 36.1/621| 36.5| 33.3

-197.0| 100.0f 0.0 389|677 29.2| 533

-133.3| 100.0| 5.3 345|611 34.1| 383

-7.1) 643 0.0 33.3|40.0| 275 224

-18.2| 100.0| 16.0 38.5|50.0 355| 36.6

-133.3| 100.0| 5.3 36.8/60.0| 33.7| 37.0

Current low back pain [%] 0.905
Three item pain Index [%] 0.631
Component Pain [%] 0.690
Component Invalidity [%] 0.689




Arhus Index

ITT-population

Visit 3 (18 weeks)
00| 93| 00 16| 35 23| 24
0.0, 73| 0.0 20| 5.0 26| 28
0.0/ 80| 1.0 22| 37 27| 24
0.0/ 93| 0.0 18| 35 23| 24
0.0/ 10.0| 2.6 48| 7.0 48| 2.8
10| 96| 29 6.8 7.5 56| 2.9
22| 100 31 6.2 7.3 57| 26
0.0/ 10.0| 2.9 50/ 7.1 49| 28
0.0/ 10.0| 1.2 24| 43 3.0 23
1.0 58| 19 3.7] 50 35| 16
20| 80| 23 3.0 45 37| 1.9
00| 100, 14 25| 43 31| 22
0.0/ 279| 5.0 9.0| 14.7 10.1| 6.9
20| 222| 59 112|178 116| 6.4
6.0/ 26.0| 6.6 11.7] 12.6 12.0| 6.2
00| 279| 56 9.4\ 147 10.3| 6.8
00| 85| 0.0 00| 1.2 1.0, 20
00| 6.0/ 0.0 0.0] 0.0 13| 25
0.0, 80| 0.0 0.0| 19 16| 26
00| 85| 0.0 00| 1.3 11 21
00| 95| 00 0.0 4.9 24| 3.2
0.0, 88| 0.0 0.0| 35 23| 37
0.0/ 10.0| 0.0 54| 7.0 43| 3.8
0.0/ 10.0| 0.0 0.0| 5.0 25| 33
00| 89| 0.0 0.0 3.0 16| 23
0.0/ 65| 0.0 0.0| 138 16| 2.7
00| 80| 0.0 12| 3.8 25| 28
0.0/ 89| 0.0 0.0| 31 17| 24




122| 0.0 534| 6.4 111 23.7| 151|126

9| 20| 430| 7.3 1401198 174|144

9/ 6.0/ 52.0|12.0 16.2| 248| 204 | 13.7

140| 0.0| 534| 6.5 11.8|238| 156/ 12.8

122| 0.0/ 25.0] 5.0 8.0| 14.0 94| 64

11| 7.0/ 22.0| 8.0 10.0|16.0| 121| 47

9| 4.0| 180 9.0 10.0| 140, 10.6| 4.6

142| 0.0/ 25.0| 5.0 9.0| 14.0 9.7| 6.2

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.721
Maximum low back pain 0.497
Average low back pain 0.302
Three item pain Index 0.528
Current leg pain 0.625
Maximum leg pain 0.280
Average leg pain 0.434
Component Pain 0.347
Component Invalidity 0.134




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 3 (18 weeks)

-311.1| 100.0| 3.5 55.8| 924| 373|674

-92.3] 100.0| 17.1 40.2| 100.0| 40.9]| 61.8

-4.5| 100.0| 13.8 40.0| 64.3| 41.4] 359

-311.1| 100.0| 5.7 544 923| 37.8| 651

-104.9| 100.0| 0.0 40.2| 63.4| 33.2]450

-43.2] 851 -28.1 13.6| 70.5| 214 457

-26.8| 69.4| 7.1 36.8| 40.0| 24.2) 320

-104.9| 100.0| 0.0 38.3| 61.3| 31.7| 443

-105.0| 100.0| 6.5 45.2| 734| 375]46.2

-81.7| 93.0| 7.3 13.6| 60.5| 22.6| 55.2

-16.8| 68.4| 7.8 36.1| 59.6| 321|290

-105.0| 100.0| 6.8 426| 704| 36.2| 4538

-133.3| 100.0| 18.2 40.8| 68.8| 38.2| 384

-375| 643 83 30.0| 50.0| 248|324

-27.3| 80.0| 20.0 30.8| 483 27.1)| 347

-133.3| 100.0| 13.6 375 66.7| 365|378

Current low back pain [%] 0.922
Three item pain Index [%] 0.461
Component Pain [%] 0.571
Component Invalidity [%] 0.349




Arhus Index

ITT-population

Visit 4 (24 weeks)

1221 0.0 9.3 0.0 18| 3.6 23| 24
11| 0.0 6.8/ 0.0 17| 5.0 23| 25
9/ 0.0| 80| 16 3.0 37 32| 25

1421 0.0 9.3 0.1 18| 3.6 24| 24

122 0.0| 10.0f, 2.0 45 7.0 45| 3.0
11| 05 96| 1.9 50 7.1 47| 29
9| 32| 82| 7.0 73| 8.0 6.7 1.9

142 0.0| 10.0, 2.0 45| 7.3 47| 3.0

122 0.0| 10.0f 1.0 24| 4.0 28| 24
11| 0.0, 58| 1.0 3.0| 46 29| 1.9
9| 16 6.0, 35 45| 5.0 41| 13

142 00| 100, 11 25| 43 29| 23

1221 00| 279, 37 9.0 14.2 97, 7.1
11| 05| 22.2| 38 11.0| 16.4 10.0| 7.0
9| 64| 21.0| 117 15.2| 16.0 139| 49

142 0.0| 27.9| 4.0 95| 15.2 10.0| 7.0

1221 00| 85| 0.0 0.0| 1.2 11 21
10/ 0.0, 55| 0.0 0.0/ 0.0 09| 1.9
9/ 00 53| 0.0 0.0/ 0.0 08| 1.8

141 0.0| 85| 0.0 0.0/ 1.0 11| 21

1221 0.0 9.5 0.0 0.0/ 5.0 22| 3.2
10/ 0.0, 88| 0.0 0.0 18 16| 3.0
9/ 00 7.8 0.0 0.0 53 26| 33

141 0.0 9.5 0.0 0.0/ 5.0 21 31

122 0.0| 8.6| 0.0 00| 22 15| 24
10| 0.0 6.5/ 0.0 0.0/ 0.6 10| 21
9/ 00| 53| 00 0.0| 35 16| 21

141 00| 8.6| 0.0 00| 22 15| 24




122| 0.0 53.4| 43 10.6| 21.5| 145| 13.0

10| 05| 43.0| 3.8 10.3|17.9| 127|127

9| 7.6| 351|130 16.0| 23.0, 18.9| 84

141| 0.0| 53.4| 4.7 108|215 146|127

122\ 0.0/ 30.0] 4.0 8.0| 14.0 93| 6.9

11| 1.0 22.0] 10.0 11.0/17.0, 125| 6.1

9| 3.0 13.0| 6.0 9.0] 10.0 83| 3.2
142\ 0.0 30.0| 5.0 8.0| 14.0 95| 6.7

0

0

0

0

0

0

0

0

Current low back pain 0.480
Maximum low back pain 0.102
Average low back pain 0.099
Three item pain Index 0.130
Current leg pain 0.794
Maximum leg pain 0.790
Average leg pain 0.794
Component Pain 0.178
Component Invalidity 0.148




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 4 (24 weeks)

-311.1| 100.0| 0.0 59.0/95.4| 34.0| 77.6

17.1| 100.0| 28.0 50.8| 94.3| 57.2| 322

-172.7| 100.0| 13.8 38.0/55.0| 176|818

-311.1| 100.0| 5.7 52.1|943| 348|753

-130.6 | 100.0| -0.7 429|76.5| 33.0| 524

-43.2] 96.6| 13.1 37.783.7| 372|404

104.3| 48.4| 20.0 25.0] 29.6 8.4 471

130.6| 100.0| 0.0 37.7|749| 318|513

138.5| 100.0| 0.0 51.7| 78.6| 38.8]| 513

-204| 96.6| 18.3 46.5|92.0| 48.8]| 42.0

-30.5| 65.5| 20.0 36.1{ 57.9| 30.3| 345

138.5| 100.0| 4.7 51.5|77.7| 38.9]| 49.7

114.3| 100.0| 13.6 45.6|70.0| 39.6| 394

-37.5| 90.0| -21.4 36.0| 62.5| 23.0| 43.6

-22.2| 80.0| 375 50.0| 60.9| 39.4] 36.5

-114.3| 100.0| 12.5 45.6|66.7| 38.3| 39.5

Current low back pain [%] 0.594
Three item pain Index [%] 0.307
Component Pain [%] 0.515
Component Invalidity [%] 0.461




Arhus Index

ITT-population

Visit 5 (30 weeks)

1221 0.0] 10.0| 0.0 20| 4.0 24| 25
11| 0.0, 6.8| 0.0 3.0| 5.0 27| 24
9/ 0.0| 80| 00 24| 3.0 24| 25

142 0.0| 10.0, 0.0 20| 4.0 24| 25

122, 00| 100, 21 50| 7.2 47| 3.1
11| 05| 9.6| 1.9 50| 75 49| 29
9/ 10, 91| 27 7.0 80 54| 3.1

142, 00| 100, 23 50| 74 48| 3.1

122\ 0.0| 10.0, 0.8 25| 44 29| 25
11| 0.0, 58| 15 3.0| 46 30| 19
9/ 05| 50| 27 32| 4.7 33| 17

1421 0.0] 10.0| 1.0 27| 4.6 29| 24

122, 00| 28.0, 29 9.1]15.6 10.0| 7.5
11| 05| 222| 38 110|164 106| 6.9
9| 15| 210| 74 11.7| 15.6 111 6.4

1421 0.0| 28.0| 3.3 9.4|15.6 101 7.3

1221 0.0] 10.0| 0.0 00| 1.6 11 21
10/ 0.0, 55| 0.0 0.0] 0.0 09| 19
9/ 00| 27| 0.0 0.0/ 0.0 0.3| 0.9

141 0.0] 10.0| 0.0 0.0| 1.0 11 21

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0] 50 22| 33
10/ 0.0, 8.8| 0.0 0.0| 2.0 15 29
9/ 00| 78| 00 0.0| 2.7 19| 32

141, 00| 10.0, 0.0 0.0| 4.6 22| 3.2

1221 0.0 9.0| 0.0 0.0| 22 15| 24
10| 0.0, 6.5| 0.0 0.0| 1.0 11 21
9/ 00, 38| 00 00| 27 1.1 17

141, 00| 9.0, 00 0.0| 22 14| 24




122\ 0.0/ 57.0] 45 10.8| 22.7| 14.9| 135

10| 05| 43.0| 3.8 119179 134 124

9/ 15| 264| 84 155|210, 144| 8.6

141| 0.0 57.0| 45 111215 147|131

122| 0.0| 26.0] 4.0 7.0| 13.0 8.6| 6.6

11| 1.0 22.0] 10.0 11.0/17.0, 123| 6.1

9| 20| 11.0| 6.0 8.0 10.0 76| 31
142| 0.0/ 26.0| 4.0 8.0| 12.0 8.8| 6.5

0

0

0

0

0

0

0

0

Current low back pain 0.880
Maximum low back pain 0.779
Average low back pain 0.612
Three item pain Index 0.758
Current leg pain 0.444
Maximum leg pain 0.764
Average leg pain 0.832
Component Pain 0.840
Component Invalidity 0.101




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 5 (30 weeks)

-311.1| 100.0| 0.0 52.0| 100.0| 36.2| 69.6

14.3| 100.0| 28.0 44.6| 100.0| 53.8| 34.3

-12.0| 100.0| 8.3 300/ 829| 413|430

-311.1| 100.0| 24 49.6| 100.0| 37.9]| 66.2

-104.9| 100.0| 0.0 349| 788| 332|492

-43.2]1 96.6| -0.9 251 83.7| 29.7|46.0

-26.8| 84.2| 213 319 37.8| 339|331

-104.9| 100.0| 0.0 324 788| 329|479

-101.1| 100.0| 5.0 40.3| 80.5| 39.6|46.2

-28.4| 96.6| 13.1 489| 92.0/ 43.8]| 476

-16.8| 84.2| 424 625 68.5| 53.4) 306

-101.1| 100.0| 6.2 433| 80.2| 40.8]| 453

-66.7 | 100.0| 18.8 50.0/ 75.0| 43.8|385

-37.5| 90.0|-21.4 36.0| 625 25.2|420

-22.2) 92.0| 20.0 53.8| 65.0| 422|368

-66.7| 100.0| 13.0 50.0| 73.7| 423|387

Current low back pain [%] 0.783
Three item pain Index [%] 0.918
Component Pain [%] 0.765
Component Invalidity [%] 0.344




Arhus Index

ITT-population

Visit 6 (36 weeks)

122 0.0| 10.0, 0.0 17| 4.6 24| 25
11| 0.0, 6.8| 0.0 3.0| 5.0 27| 25
9/ 00| 84| 00 14| 3.7 28| 3.2

142 0.0| 10.0, 0.0 18| 4.6 24| 25

122 00| 100, 1.9 50| 7.2 47| 3.1
11| 0.0, 9.6| 1.0 52| 75 47| 3.3
9| 17| 10.0| 25 70| 75 54| 3.1

142, 00| 100, 1.9 50| 75 47| 31

122, 00| 10.0, 0.7 24| 5.0 3.0 25
11| 0.0, 58| 1.0 44] 50 32| 22
9| 10| 50| 25 43| 4.7 35| 15

1421 0.0| 10.0| 0.8 25| 50 30| 24

122, 00| 28.0, 3.0 9.1]16.0 10.0| 7.6
11| 0.0, 222| 2.0 13.7|/16.4| 107, 7.8
9| 32| 227| 64 11.7| 15.6 117 71

142 00| 28.0, 3.2 941 16.0 102| 7.6

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0 1.0 12| 22
10/ 0.0, 55| 0.0 0.0 3.0 16| 21
9/ 00| 72| 00 0.0/ 0.9 11| 24

141 0.0] 10.0| 0.0 0.0| 1.0 12| 22

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0] 50 23| 34
10/ 0.0, 8.8| 0.0 0.0| 54 25| 35
9/ 00| 87| 00 20| 7.0 31| 37

141, 00| 10.0, 0.0 0.0| 5.2 23| 34

1221 0.0 9.0| 0.0 00| 24 15| 25
10| 0.0, 6.5| 0.0 0.0| 3.2 18| 24
9/ 00, 46| 00 20| 35 18| 19

141, 00| 9.0, 00 0.0| 2.7 16| 25




122\ 0.0/ 57.0| 34 9.8/ 234, 150/ 13.9

10| 0.0| 43.0| 20 16.4|27.9| 159|145

9 32| 432] 87 154|230 17.7|122

141| 0.0 57.0| 3.8 101|234 152 1338

122 0.0| 25.0] 4.0 7.0| 12.0 85| 6.7

11| 1.0 22.0] 10.0 11.0/17.0, 126| 6.1

9/ 40| 17.0| 6.0 10.0| 11.0 9.2| 38

142\ 0.0/ 25.0| 4.0 8.0| 12.0 89| 6.5

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.880
Maximum low back pain 0.780
Average low back pain 0.556
Three item pain Index 0.734
Current leg pain 0.694
Maximum leg pain 0.610
Average leg pain 0.698
Component Pain 0.607
Component Invalidity 0.054




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 6 (36 weeks)

-400.0| 100.0| -8.2 58.2| 100.0| 28.0| 859

8.6| 100.0| 25.9 44.6| 100.0| 52.3]| 35.7

-50.0| 100.0| -4.3 43.6| 90.0| 38.6| 56.8

-400.0| 100.0| 0.0 53.9| 100.0| 30.5| 81.6

-104.9| 100.0| -3.8 38.0| 750| 328|505

-43.21 100.0| 13.1 251 851| 36.0| 50.7

-26.8| 704| 0.0 37.8| 638 29.3)| 389

-104.9| 100.0| -1.9 37.8| 746| 328|495

-111.7| 100.0| 5.0 47.7| 80.2| 39.0| 50.0

-159.6 | 100.0 | -20.4 489| 93.0/ 213|909

-16.8| 71.8| 36.1 474| 66.3| 439|279

-159.6| 100.0| 5.4 48.1| 80.1| 38.2]521

-66.7 | 100.0| 19.0 50.0/ 75.0| 443|386

-37.5| 90.0| -22.2 36.0| 625| 222|445

-22.2| 76.0| 20.0 37.5| 53.8| 348|325

-66.7 | 100.0| 13.6 48.8| 72.2| 42.0] 39.0

Current low back pain [%] 0.821
Three item pain Index [%] 0.911
Component Pain [%] 0.985
Component Invalidity [%] 0.191




Arhus Index

ITT-population

Visit 7 (42 weeks)

1221 0.0] 10.0| 0.0 15| 3.6 23| 25
11| 0.0, 6.8| 0.0 11| 5.0 22| 26
9/ 00| 74| 00 0.7| 3.7 21| 27

142 0.0| 10.0, 0.0 15| 3.7 23| 25

122, 00| 100, 1.7 50| 6.7 45| 3.1
11| 0.0, 9.6| 1.0 51| 7.5 44| 34
9/ 14, 80| 35 6.2 74 55| 24

142, 00| 100, 1.7 50| 7.0 45| 31

122, 00| 10.0, 0.7 24| 49 29| 25
11| 0.0, 58| 1.0 39| 50 30| 22
9/ 14, 50| 19 3.0 46 33| 14

142 0.0| 100, 0.9 25| 48 29| 24

122, 00| 28.0, 3.0 85| 154 9.7 75
11| 0.0, 222| 2.0 9.0/ 16.4 9.7 79
9| 28| 180| 9.0 11.7] 12.8 109| 4.7

1421 0.0| 28.0| 3.0 9.0/ 154 9.7 73

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0 20 12| 22
10/ 0.0, 55| 0.0 0.0] 0.0 06| 17
9/ 00| 40| 00 0.0/ 0.0 0.7 15

141 0.0] 10.0| 0.0 0.0| 13 11 21

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0] 50 22| 32
10/ 0.0, 8.8| 0.0 0.0/ 0.0 15 33
9/ 00| 80| 00 0.0| 7.0 32| 38

141, 00| 10.0, 0.0 0.0| 5.0 22| 33

1221 0.0 9.0| 0.0 0.0| 2.0 15| 24
10| 0.0, 6.5| 0.0 0.0/ 0.0 08| 21
9/ 00, 43| 00 00| 338 17| 21

141, 00| 9.0, 00 0.0| 2.0 14| 24




122\ 0.0/ 57.0] 4.0 9.6| 215 146/ 13.7

10| 0.0| 43.0| 20 9.8/16.9| 119|131

9 28| 26.4|10.2 18.0/25.0f 16.6| 9.0

141| 0.0 57.0| 4.0 9.9]215| 145|133

122| 0.0| 26.0] 3.0 7.0| 12.0 8.2| 6.7

11| 1.0 22.0] 10.0 11.0/17.0, 125| 6.1

9/ 10| 24.0| 50 10.0| 21.0, 114| 85

142| 0.0/ 26.0| 4.0 7.0| 13.0 87| 6.9

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.910
Maximum low back pain 0.541
Average low back pain 0.659
Three item pain Index 0.696
Current leg pain 0.383
Maximum leg pain 0.519
Average leg pain 0.526
Component Pain 0.424
Component Invalidity 0.042




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 7 (42 weeks)

-500.0| 100.0| 0.0 56.2| 953| 304,875

17.1| 100.0| 37.5 67.0| 100.0| 66.8| 33.0

0.0 100.0| 15.8 56.3| 95.0| 543|437

-500.0| 100.0| 0.0 56.2| 100.0| 34.7| 83.0

-104.9| 100.0| 0.0 414| 774| 349 50.7

-43.21 100.0| 17.4 251 851| 443|456

-26.8| 705| 43 37.8| 543| 29.7| 345

104.9| 100.0| 0.0 40.9| 75.9| 353|493

121.9| 100.0| 1.7 47.7| 83.1| 389|511

-55.0| 100.0| 13.1 716 93.0| 505|573

-16.8| 771 7.1 526| 705 418|355

121.9| 100.0| 4.7 51.6| 83.0| 39.8|505

-50.0| 100.0| 19.2 530 76.5| 46.5| 38.3

-37.5| 90.0|-21.4 36.0| 625| 23.0| 436

-90.9| 84.0| -4.3 37.5| 750| 26.7|57.6

-90.9| 100.0| 17.6 50.0| 75.0| 435|405

Current low back pain [%)] 0.337
Three item pain Index [%] 0.698
Component Pain [%] 0.678
Component Invalidity [%] 0.153




Arhus Index

ITT-population

Visit 8 (48 weeks)

1221 0.0| 100, 0.0 16| 48 24| 25
11| 0.0| 6.8 0.0 0.0| 5.0 19| 26
9/ 005 50| 05 21| 3.0 20| 17
142 0.0| 10.0| 0.0 15| 46 23| 25
122 0.0| 10.0| 1.9 50| 7.1 46| 3.1
11| 0.0| 96| 1.0 50| 7.5 45| 33
9/ 00, 74| 31 45| 7.0 42| 27
142 0.0| 10.0| 1.9 50| 7.0 46| 3.1
122 0.0| 10.0| 0.8 25| 5.0 3.0 25
11| 00| 58| 1.0 19| 46 27| 22
9/ 00, 54| 08 32| 45 28| 21
142 0.0| 100, 0.8 25| 50 30| 25
122 0.0| 28.0| 3.7 9.0| 15.7 10.0| 7.6
11| 0.0| 22.2| 2.0 70| 16.4 91| 76
9/ 0.0 156| 5.1 11.7] 13.2 9.0| 58
142 00| 28.0| 3.7 9.0| 156 99| 74
122 0.0| 100, 0.0 00| 0.0 11| 22
10/ 00| 55| 00 00| 00 06| 17
9/ 0.0, 50| 00 0.0| 0.5 1.0 1.9
141 0.0| 100, 0.0 0.0/ 0.0 1.1 22
122 0.0| 100, 0.0 00| 50 22| 33
10| 0.0| 8.8| 0.0 0.0| 0.0 09| 28
9/ 005 78| 00 05| 7.0 31| 3.6
141 0.0| 10.0| 0.0 0.0| 5.0 22| 33
1221 00| 9.0, 0.0 00| 22 15| 25
10| 0.0| 6.5| 0.0 0.0/ 0.0 0.7 21
9/ 00, 45| 00 00| 35 16| 2.0
141 00| 9.0| 0.0 0.0| 22 14| 24




122 0.0| 57.0| 4.4 10.0| 22.0| 14.8| 13.9

10| 0.0| 43.0| 2.0 6.7] 149 10.5]| 129

9 10| 282] 51 15.1| 255| 14.7| 113

141 0.0| 57.0| 4.0 9.7/ 220 145]| 13.6

122 0.0 25.0| 4.0 7.0| 12.0 85| 6.8

11| 1.0| 22.0| 4.0 120 17.0f 11.8] 6.9

9 0.0| 21.0] 4.0 7.0| 11.0 89| 7.8
142 0.0| 25.0| 4.0 7.0]13.0 8.8| 6.8

0

0

0

0

0

0

0

0

Current low back pain 0.601
Maximum low back pain 0.925
Average low back pain 0.955
Three item pain Index 0.916
Current leg pain 0.573
Maximum leg pain 0.190
Average leg pain 0.308
Component Pain 0.547
Component Invalidity 0.286




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 8 (48 weeks)

-700.0| 100.0| -2.1 544| 945, 26.0| 103.7

17.1} 100.0| 37.5 91.9| 1000 721| 34.2

-127.3| 100.0| -6.3 62.5| 859, 321| 77.0

-700.0| 100.0| 0.0 56.6| 100.0| 29.9| 99.0

-134.3| 100.0| 0.0 36.2| 745 31.7| 542

-43.21 100.0| 18.0 422 851| 47.6| 436

-40.4| 100.0| 3.2 378 76.8| 381| 517

134.3| 100.0| 0.0 385| 768 334| 532

121.9| 100.0| 3.4 43.0| 823| 37.3| 533

-20.4| 100.0| 40.7 83.0| 93.0| 60.0| 432

-16.8| 91.2| 45 60.3| 88.4| 485| 448

121.9| 100.0| 4.4 454| 83.2| 395| 522

-50.0| 100.0| 18.2 50.0f 750, 443| 381

-37.5| 90.0| -16.7 476| 571 311| 432

-90.9| 100.0| 27.6 46.2| 84.0| 39.2| 623

-90.9| 100.0| 18.2 48.8| 75.0| 43.0| 401

Current low back pain [%] 0.173
Three item pain Index [%] 0.706
Component Pain [%] 0.395
Component Invalidity [%] 0.599




Arhus Index

ITT-population

Visit 9 (54 weeks)

1221 0.0] 10.0| 0.0 15| 39 22| 25
11| 0.0, 6.8| 0.0 1.0/ 5.0 22| 26
9/ 00| 37| 00 26| 3.0 19| 15

142 0.0| 10.0, 0.0 15| 36 22| 25

122/ 00| 100, 1.0 50| 6.7 44| 3.2
11| 0.0, 9.6| 1.0 50| 75 45| 3.3
9/ 16, 76| 40 6.9 7.0 56| 22

142, 00| 100, 1.3 50| 7.0 45| 31

122 00| 10.0, 05 25| 5.0 29| 26
11| 0.0, 58| 1.0 29| 46 27 21
9| 10| 55| 26 34| 4.7 35| 1.6

1421 0.0| 10.0| 0.6 27| 50 30| 25

122\ 00| 28.0, 20 8.9| 15.2 95| 7.7
11| 0.0, 222| 2.0 8.0| 16.4 93| 76
9| 32| 156| 7.0 11.8| 15.0 11.0| 4.3

142 00| 28.0, 23 9.0/ 151 96| 75

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0] 0.0 10 21
10/ 0.0, 55| 0.0 0.0] 0.0 06| 17
9/ 00| 40| 00 0.0/ 0.0 08| 1.7

141 0.0] 10.0| 0.0 0.0] 0.0 10| 21

1221 0.0] 10.0| 0.0 0.0 4.9 20| 3.2
10/ 0.0, 8.8| 0.0 0.0/ 0.0 13| 29
9/ 00| 80| 00 0.0| 7.0 31| 38

141, 00| 10.0, 0.0 0.0| 4.9 21| 3.2

1221 0.0 9.0| 0.0 0.0| 2.0 13| 24
10| 0.0, 6.5| 0.0 0.0/ 0.0 09| 21
9/ 00, 4.0| 0.0 0.0] 35 16| 20

141, 00| 9.0, 00 0.0| 2.0 13| 23




122\ 0.0 57.0| 23 9.7|21.2| 140/ 13.7

10| 0.0| 43.0| 20 85(149| 114|128

9/ 32| 275|118 151|230, 16.6| 8.7

141| 0.0| 57.0| 27 100|212 139|133

122 0.0| 25.0] 3.0 7.0| 11.0 82| 6.8

11| 1.0/ 22.0| 6.0 120|170, 119| 6.7

9| 0.0] 21.0| 5.0 10.0| 18.0) 10.6| 7.9

142| 0.0/ 25.0| 3.0 7.0]13.0 8.6| 6.9

o o |lo o |o | o |o o

Current low back pain 0.986
Maximum low back pain 0.462
Average low back pain 0.532
Three item pain Index 0.694
Current leg pain 0.665
Maximum leg pain 0.479
Average leg pain 0.603
Component Pain 0.376
Component Invalidity 0.122




Arhus Index improvement (%) from baseline
ITT-population

Visit 9 (54 weeks)

-700.0| 100.0| 0.0 62.0| 100.0| 31.1| 101.8

17.1| 100.0| 37.5 69.1| 100.0| 66.7| 33.5

-40.0| 100.0| 26.8 73.9| 1000, 57.7) 512

-700.0| 100.0| 2.4 63.2| 1000, 354, 96.2

-104.9| 100.0| 0.0 36.7| 844, 348| 524

-43.2] 100.0| 18.0 38.3| 851 46.0) 44.0

-26.8| 81.3| 245 26.3| 40.7| 274 343

-104.9| 100.0| 3.4 36.7| 813| 352| 50.7

-121.9| 100.0| 3.4 49.0| 86.7| 41.3| 505

-33.0| 100.0| 13.1 83.0| 93.0| 514 533

-16.8| 81.3| 14.5 36.1| 709, 387 36.2

-121.9| 100.0| 3.9 49.0| 86.7| 41.8| 49.6

-50.0| 100.0| 18.8 533| 769 47.1, 382

-37.5| 90.0| -8.3 36.0| 57.1| 29.8| 416

-90.9| 100.0| 21.7 37.5| 750 323| 59.5

-90.9| 100.0| 18.2 51.3| 76.9| 449, 401

Current low back pain [%] 0.455
Three item pain Index [%] 0.684
Component Pain [%] 0.666
Component Invalidity [%] 0.366




