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AUS DEM NETZWERK EVIDENZBASIERTE MEDIZIN

Digitale Gesundheitsanwendungen
aus Sicht der evidenzbasierten Medizin

VON DR. MED. MICHAELA EIKERMANN IM AUFTRAG
DES NETZWERKS EVIDENZBASIERTE MEDIZIN E. V. (WWW.EBM-NETZWERK.DE)

Im Dezember 2019 hatte der damalige Bundesgesund-
heitsminister Jens Spahn die Einfihrung sogenannter
digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) in die Re-
gelversorgung der gesetzlichen Krankenversicherung
als ,Weltneuheit” angepriesen.

Mit den DiGA als Erganzung der medizinischen
Versorgung sollte ein wichtiger Baustein zur Digitali-
sierung des Gesundheitssystems eingefihrt werden.
Seit zwei Jahren ist es nun moglich, dass Hersteller
Antrage stellen konnen, um in das Verzeichnis erstat-
tungsfahiger DiGA aufgenommen zu werden, und
seit gut 1,5 Jahren sind die ersten Produkte in dem
Verzeichnis gelistet und konnen damit verordnet oder
bei der Krankenkasse beantragt werden. Ein guter
Zeitpunkt also zusammenzufassen, wie sich das Ver-
fahren seither entwickelt hat, welche Problemfelder
insbesondere aus Sicht der evidenzbasierten Medizin
erkennbar sind, aber auch welche Erfolge gesehen
werden konnen.

ZUM HINTERGRUND: MIT DEM INKRAFTTRETEN
DES GESETZES FUR EINE BESSERE VERSORGUNG
durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versor-
gung-Gesetz / DVG) im Dezember 2019 haben gesetz-
lich Krankenversicherte einen Anspruch auf eine Ver-
sorgung mit DiGA. So werden entsprechend §33a SGB
V Medizinprodukte niedriger Risikoklasse bezeichnet,
deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Tech-
nologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den
Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungser-
bringende die Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung,
Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen zu unterstutzen.

Nicht umfasst werden Anwendungen, die im Rah-
men der Primarpravention genutzt werden. Vorausset-
zung fur den Leistungsanspruch ist, dass die DiGA ein
Prufverfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich durchlaufen
hat und in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsan-
wendungen nach §139e SGB V aufgenommen wurde.

Bei dem Prufverfahren wird die DiGA auf Funktions-
tauglichkeit, Sicherheit, Qualitat, Datenschutz, Daten-
sicherheit und positive Versorgungseffekte geprift.
Unter dem Begriff der ,positiven Versorgungseffekte”
wird entweder ein medizinischer Nutzen verstanden
oder sogenannte ,patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen”. Der medizinische Nutzen
umfasst patientenrelevante Effekte hinsichtlich der
Verbesserung des Gesundheitszustands, der Verkiirzung
der Krankheitsdauer, der Verldngerung des Uberlebens
oder einer Verbesserung der Lebensqualitat.
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Die patientenrelevanten Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen umfassen zum Beispiel eine bessere
Koordination von Behandlungsablaufen, einen erleich-
terten Zugang zur Versorgung, Verminderung therapie-
bedingter Aufwande und Belastungen, Forderung der
Gesundheitskompetenz oder eine Erhohung der Patien-
tensicherheit.

Wenn ein Hersteller einen Antrag zur Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis stellt, muss er fir sein Produkt
einen (oder mehrere) positive Versorgungseffekte nach-
weisen. Er kann den positiven Versorgungseffekt sowohl
aus dem Bereich des medizinischen Nutzens als auch aus
dem Bereich der Struktur- und Verfahrensverbesserung
wahlen, beides soll patientenrelevant sein, sich also un-
mittelbar auf die Patientinnen und Patienten beziehen
und nicht z. B. Endpunkte wie Arbeitslast von medizini-
schem Personal oder ckonomische Kennzahlen abbilden.

DAS PRUFVERFAHREN WURDE ALS FAST-TRACK-
VERFAHREN KONZIPIERT, WAS BEDEUTET, dass
das BfArM drei Monate Zeit hat, festzustellen, ob aus
seiner Sicht die Anforderungen erfullt sind. Werden
alle Anforderungen erfullt, erfolgt eine dauerhafte
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis. Konnen noch keine
ausreichenden Nachweise fuir positive Versorgungset-
fekte vorgelegt, die ibrigen Anforderungen aber erfullt
werden, kann eine vorldufige Aufnahme fir 12 Monate
beantragt werden. Innerhalb dieser Erprobungsphase
muss die erforderliche Evidenz dann generiert werden.
Im Einzelfall kann der Erprobungszeitraum einmalig
um bis zu zwolf Monate verlangert werden.

Details zum Prufverfahren und dem DiGA-Verzeich-
nis wurden in einer ergdnzenden Rechtsverordnung Di-
gitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV)
beschrieben und sind im DiGA-Leitfaden des BfArM
dargestellt. In der Rechtsverordnung ist u.a. auch festge-
legt, welche Anforderungen an Studien zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte gestellt werden.

Naturgemaf schaut der,EbMler” an dieser Stelle
besonders kritisch hin, ob diese Anforderungen auch
geeignet sind, einen kausalen Zusammenhang zwi-
schen der Intervention und dem Ergebnis abzubil-
den. Zunachst freut man sich, dass festgelegt ist, dass
eine vergleichende Studie gefordert ist, die zeigt, dass
die Anwendung der DiGA besser ist als die Nichtan-
wendung. Allerdings werden hierunter retrospektive
vergleichende Studien einschlief’lich retrospektiver Stu-
dien mit intraindividuellem Vergleich benannt und nur
als Alternative das, was aus Sicht der evidenzbasierten
Medizin eigentlich primér gefordert werden sollte, eine
prospektive Vergleichsstudie.

HIER ZEIGT SICH ALSO DOCH EINE RECHT GRO-
SSE DISKREPANZ ZWISCHEN der Idealvorstellung
aus EbM-Sicht der randomisierten kontrollierten Studie
(RCT) und dem grundsatzlich akzeptierten Design im
DiGA-Verfahren, dem intraindividuellen Vergleichen,
wobei es sich letztlich um einen vorher-nachher-Ver-
gleich in einarmigen Studien ohne geeignete Kontroll-
gruppe handelt. Diese Anforderungen an die Evidenz
sind erstmal als sehr niedrig einzustufen. Es ist jedoch
auch festgelegt, dass der gewahlte methodische Ansatz
dem positiven Versorgungseffekt, der gezeigt werden
soll, angemessen sein muss. Es scheint, als wirde auch
das BfArM durchaus fur bestimmter Fragestellungen
RCT fordern, wenngleich gerade fur die Langzeitergeb-
nisse haufig die Daten aus dem Interventionsarm allein
auszureichen scheinen.

Aktuell sind 31 Produkte im DiGA-Verzeichnis ge-
listet. Davon sind 19 vorlaufig und 12 dauerhaft auf-
genommen. Drei der nun dauerhaft aufgenommenen
DiGA waren vorher vorlaufig aufgenommen und haben
im Erprobungszeitraum den geforderten Nachweis des
positiven Versorgungseffektes erbringen konnen.

Allerdings konnten das zwei der drei Produkte nicht
fiir die gesamte vorgesehene Patientengruppe: Die
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bewegungstherapeutische DiGA Vivira konnte den
Nutzennachweis nur fir Patientinnen und Patienten
der Indikationsgruppe Ruckenschmerz erbringen, nicht
fur die Indikationsbereiche Knie- und Huftschmerz.

Die DiGA ,Selfapys Online-Kurs bei Depression” konnte
keinen Nutzen bei Betroffenen mit leichter depressiver
Episode zeigen. Die urspringlich vorlaufig aufgenom-
menen DiGAs Mika und M-sense Migrane wurden im
Marz bzw. April auf Antrag des Herstellers aus dem Ver-
zeichnis gestrichen. Insgesamt wurden seit dem Start
des Verfahrens 130 Antréage beim BfArM gestellt (Stand
4.5.22), davon der weitaus grofere Teil von knapp 75
Prozent (97 Antrédge) zur vorlaufigen Aufnahme zur
Erprobung. 11 Antrage wurden negativ beschieden, 69
wurden zuruckgezogen und 17 Antrage werden aktuell
vom BfArM bearbeitet.

14 Produkte und damit mit Abstand die meisten
gelisteten DiGA (42 Prozent) werden der Kategorie ,Psy-
che” zugeordnet. Finf DiGA adressieren die Kategorie
,2Hormone und Stoffwechsel”, vier die Kategorie ,Mus-
keln, Knochen und Gelenke“. Die anderen Kategorien
des DiGA-Verzeichnisses umfassen nur jeweils 1 bis 2
Anwendungen. Viele DiGA enthalten verhaltensthera-
peutische Elemente. Schaut man sich an, welche posi-
tiven Versorgungseffekte die Hersteller gezeigt haben
oder zeigen mochten und mit welchen Studiendesigns
sie das machen, zeigt sich, dass der ganz uberwiegen-
de Teil den medizinischen Nutzen adressiert, zum Teil
erganzend einzelne Endpunkte aus dem Bereich der
patientenrelevanten Struktur- und Verfahrensverbes-
serungen. Diese allein werden nur von einer einzigen
aktuell gelisteten DiGA betrachtet.

SCHAUT MAN EIN WENIG TIEFER AUF DIE QUA-
LITAT DER EVIDENZ DER SCHON VORLIEGENDEN
STUDIEN der dauerhaft gelisteten DiGA, stellt man
fest, dass in den meisten Fallen nur eine einzelne
Studie vorliegt. Haufig muss ein hohes Verzerrungspo-
tential festgestellt werden, wodurch die Qualitat der

Evidenz abgewertet wird. Dies liegt insbesondere dar-
an, dass es sich um unverblindete Studien handelt und
ausschlief’lich oder iberwiegend Endpunkte erfasst
werden, die die Patienten selbst berichten. Dies ist in
den allermeisten Fallen auch durchaus sinnvoll, andert
aber nichts daran, dass wir weniger sicher den Ergeb-
nissen vertrauen konnen.

Weiterhin sehen wir in vielen Studien hohe Drop-
out-Raten, aus denen sich gleich zwei Probleme
ergeben. Zum einen kann man dies als einen Indikator
daflr sehen, dass die Adhérenz bei digital umgesetz-
ten medizinischen Mafinahmen geringer ist als bei
einer personlichen Leistungserbringung. Wenn dies
schon unter Studienbedingungen zu beobachten ist,
durfte es im Versorgungsalltag noch herausfordernder
sein, die Menschen zu motivieren, die verordnete DiGA
regelmafig zu nutzen.

METHODISCH IST ALS PROBLEMATISCH ANZU-
SEHEN, DASS NICHT IN ALLEN STUDIENPUBLI-
KATIONEN ein angemessener Umgang mit fehlenden
Werten zu erkennen ist. Auch das BfArM scheint hier
Mangel zu sehen und fordert zusatzliche Analysen, auf
die u.a.in den jeweiligen Bewertungsentscheidungen
im DiGA-Verzeichnis hingewiesen wird. Leider sind die-
se zusatzlichen Analysen nicht 6ffentlich zuganglich, so
dass es in manchen Fallen schwierig ist, sich ein eigenes
Bild zu machen, zumal haufig keine Daten 6ffentlich
zuganglich sind, aus denen man eigene Berechnungen
anstellen kann.

Die Preise der DiGA konnen im ersten Jahr von den
Herstellern frei festgelegt werden. Erst danach wird
der Vergutungsbetrag zwischen Hersteller und GKV-
Spitzenverband (GKV-SV) verhandelt. Erfolgt keine
Einigung, erfolgt die Festlegung des Vergttungsbetra-
ges durch die DIGA-Schiedsstelle. Der Herstellerpreis im
ersten Jahr kann auch insofern frei festgelegt werden,
als dass es keine unterschiedlichen Vorgaben in Bezug
darauf gibt, ob die DiGA dauerhaft aufgenommen ist
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und damit bereits den Nachweis eines positiven Versor-
gungseffektes erbracht hat oder ob diese erst vorlaufig
aufgenommen ist und noch keine ausreichende Evi-
denz vorliegt.

Die Preise der aktuell gelisteten DiGA liegen bei den
dauerhaft aufgenommenen DiGA zwischen 204 € und
599 €, im Mittel bei 397 €. Vier dieser Preise wurden
durch die Schiedsstelle festgesetzt und liegen zwischen
210 € und 243 €, wobei es dabei teilweise zu deutlichen
Abschlagen gegentiiber den freien Herstellerpreisen im
ersten Jahr kam. Bei den vorlaufig aufgenommenen
DiGA liegen die Herstellerpreise zwischen 119 € und
718 €,im Mittel bei 467 €. Insgesamt fehlt es an Trans-
parenz zu den Preisen und den dahinter liegenden
Kostenkalkulationen.

DIE FREIEN HERSTELLERPREISE BEWEGEN SICH
DABEI AUF EINEM PREISNIVEAU, das in dieser
Hohe sicher kaum jemand erwartet hatte und das trotz
aller Aufwande, die die Hersteller in der Entwicklung
und Betreibung der DiGas haben, so nicht gerechtfertigt
erscheint und den Eindruck einer gewissen Goldgra-
berstimmung aufkommen lasst. Irritiert darf man aus
Sicht der evidenzbasierten Medizin v. a. auch tber das
Preisniveau der vorlaufigen DiGA sein, die bisher keinen
positiven Versorgungseffekt zeigen konnten, zumal es ja
bereits Beispiele gibt, dass dieser zumindest flr einzel-
ne Indikationen innerhalb des Erprobungszeitraums
auch nicht erbracht werden konnte.

Umfassende Zahlen zur Verordnungs- oder Nut-
zungshaufigkeit sind nicht bekannt. Die Techniker
Krankenkasse (TK) beschreibt in ihrem DiGA-Report
2022 die Zahlen, die die TK fur ihre Versicherten
zwischen Oktober 2020 und Dezember 2021 erho-
ben hat. Demnach wurden insgesamt 19.025 Codes
generiert, mit denen die Versicherten die jeweilige
DiGA freischalten konnen. Der iberwiegende Anteil
der Codes (92 Prozent) wurde von den TK-Versicher-
ten auch eingelost. Die meisten DiGA wurden durch

Arzt*innen oder Psychotherapeut*innen verordnet,
nur wenige Versicherte hatten sich direkt an ihre
Krankenkasse gewandt.

ES GIBT STARKE UNTERSCHIEDE ZWISCHEN DEN
DIGAS IN BEZUG AUF die Hiufigkeit der Verordnung.
Etwa 77 Prozent der Freischaltcodes beziehen sich auf
die funf DiGA mit den hochsten Nutzungszahlen. Dies
waren in dem berichteten Zeitraum die DiGAs Vivira,
Kalmeda, M-sense, zanadio und somnio. Nur die Schlaf-
storungs-DiGA wurde direkt dauerhaft in das DiGA-Ver-
zeichnis aufgenommen. Bei den anderen vier Produkten
handelt es sich urspringlich um Erprobungs-DiGA.

Wie bereits beschrieben, wurde M-sense mittler-
weile aus dem DiGA-Verzeichnis gestrichen und bei
Vivira konnte der Nutzennachweis nur fur die Indi-
kation Ruckenschmerz erbracht werden, nicht fur die
anderen Indikationsbereiche. Dass damit ausgerech-
net DiGA in der Versorgung angekommen zu sein
scheinen, die eben noch keine ausreichende Evidenz
gezeigt haben oder bei denen dieser Nachweis nicht
wie geplant gelungen ist, hinterldsst ein ungutes
Gefuhl und Zweifel, ob das Verfahren in dieser Form
wirklich sinnvoll angelegt ist.

Es wird spannend sein zu sehen, wie sich die Evi-
denzgenerierung in dem jeweiligen Erprobungszeit-
raum entwickeln wird. Welche positiven Versorgungs-
effekte konnen wirklich nachgewiesen werden, wie
haufig mussen die Erprobungszeitraume verlangert
werden, wie viele DiGA oder wie viele Teilindikationen
einzelner DIGA werden nach dem Erprobungszeitraum
aus dem Verzeichnis gestrichen. Daran knuipft sich auch
ganz praktisch die Frage an, wie dies kommuniziert
wird um sicherzustellen, dass die Information bei den
verordnenden Leitungserbringenden ankommt.

Wird die DiGA komplett gestrichen, ist das sicher we-
niger kritisch, dann erhalten die Versicherten die Infor-
mation spatestens, wenn sie die Verordnung bei ihrer
Krankenkasse einreichen. Fallen aber nur einzelne In-
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dikationen einer DiGA weg, fallt das nicht in jedem Fall
auf und ist durchaus kritischer zu sehen, da es passieren
konnte, dass eine DiGA weiterhin fiir eine Indikation
verordnet wird, fur die kein positiver Versorgungseffekt
erbracht wurde oder fur die schlimmstenfalls negative
Effekte gezeigt wurden.

EIN WESENTLICHER KRITIKPUNKT, DER EIN-
FLUSS AUF DIE AKZEPTANZ DER PRODUKTE
bei den Leistungserbringenden haben durfte, ist die
mangelnde Transparenz in Bezug auf die Inhalte der
DiGA. Die DiGA sind den Leistungserbringenden nicht
im Detail bekannt, ebenso wenig wie den Krankenkas-
sen und in den meisten Fallen auch fur die Versicherten
selbst. Dies erschwert sicherlich die Einschatzung, ob
die DiGA fur die jeweilige Patientin oder den jeweiligen
Patienten geeignet ist und ob sie die bisherige Versor-
gung sinnvoll ergdnzen konnte. Laut dem DiGA-Report
2022 der TK wurden im Berichtszeitraum 10.000 befris-
tete Testaccounts an Leistungserbringende vergeben,
was in Anbetracht der tiber 180.000 Arzt*innen und
Psychotherapeut*innen, die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmen, eher gering ist. Gleichwohl ist
es gerade vor dem Hintergrund der wachsenden Anzahl
an DiGA auch perspektivisch kaum moglich, sich mit
allen DiGA im Detail inhaltlich auseinanderzusetzen,
selbst wenn man den Zugang dazu erhalten konnte.
Das erscheint hochstens fur Indikationsbereiche mach-
bar, bei denen es nur ein oder wenige Produkte gibt.
Trotz grundsatzlicher Diskussion um die Angemes-
senheit des Verfahrens an den etablierten Strukturen
der Gesundheitsselbstverwaltung vorbei und um die
niederschwelligen Mindestanforderungen an die Studi-
en zum Nachweis positiver Versorgungseffekte, handelt
es sich bei dem eingefithrten Fast-Track-Verfahren um
ein strukturiertes Verfahren zur Bewertung digitaler
Gesundheitsanwendungen, bei dem die Schaffung von
Evidenz ein zentraler Baustein ist. Der so geschaffene
Zugang zur Regelversorgung konnte durchaus eine Mo-

tivation fur Hersteller sein, keine ungepriften Gesund-
heits-Apps anzubieten, sondern diese als zugelassene
Medizinprodukte in Studien zu Uberprifen und hohere
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit
zu erfullen. Daruber hinaus hat das Verfahren durch
die vielen erfolgreich durchgefithrten und laufenden
RCT gezeigt, dass dieses Studiendesign auch fir digitale
Anwendungen gut machbar und angemessen ist.

Es wiare wunschenswert, wenn die Hersteller auch
weiterhin den Blick auf den medizinischen Nutzen rich-
ten wurden und weiterhin prospektiv vergleichende Stu-
dien, idealerweise RCT durchfihren wirden. Ebenfalls
wunschenswert ware mehr Transparenz in Bezug auf
die Bewertungsentscheidung des BTARM. So ist aus den
offentlich zuginglichen Unterlagen z. B. unklar, inwie-
weit das Verzerrungspotential bewertet wird oder die
Validitat von Skalen, mit denen die Endpunkte erfasst
werden, und ob dies bei der Bewertungsentscheidung
eine Rolle spielt. Und auch von den Herstellern nachge-
forderte zusatzliche Analysen sind nicht 6ffentlich zu-
ganglich, selbst dann nicht, wenn sie ausschlaggebend
flr die Bewertungsentscheidung sind.

DER EINSATZ DIGITALER ANWENDUNGEN IN
DER MEDIZINISCHEN VERSORGUNG ist kein ginz-
lich neuer Gedanke. So wurden bereits seit Beginn der
1990er Jahre softwarebasierte psychotherapeutische
Ansatze fur psychische Erkrankungen entwickelt, insbe-
sondere fur Depression und Angststorungen. Allerdings
standen digitale Anwendungen vor Einfuhrung der
DiGA v. a.im Rahmen selektivvertraglicher Vereinba-
rungen oder als Selbstzahlerleistung zur Verfiigung.
Geht man davon aus, dass digitale Anwendungen
grundsatzlich einen Nutzen haben kénnen und damit
das Potential haben Versorgungsliicken zu schliefien
bzw. bestehende Versorgung sinnvoll zu erganzen, kann
man es auch als Erfolg betrachten, dass ein Leistungs-
anspruch fur alle Versicherten unabhangig von der
jeweiligen Krankenkasse geschaffen wurde.
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ES WIRD SEIT LANGEM KRITISIERT, DASS
DEUTSCHLAND IN DER DIGITALISIERUNG WEIT
hinter anderen Landern zurtcksteht. Durch die
COVID-19-Pandemie waren und sind viele Menschen
gezwungen, weite Teile ihres Lebens digitaler zu
gestalten. Es hat sich auch gezeigt, dass neue — digi-
talere — Wege gefunden werden missen, eine gute
medizinische Versorgung anbieten zu konnen, und
dass solche Wege auch moglich sind. Es darf bei den
durchaus berechtigten Digitalisierungsbestrebungen
jedoch nicht vergessen werden, dass die Digitalisie-
rung kein Selbstzweck ist, sondern dass die Versor-
gung wirklich verbessert werden muss. Man darf an
dieser Stelle aber durchaus skeptisch sein, dass es in
absehbarer Zeit Daten dazu geben wird, ob dies tat-
sdchlich der Fall ist.

Es gilt auch, sich weiteren Herausforderungen zu
stellen. Langst nicht alle Versicherten haben den glei-

chen Zugang zu digitalen Gesundheitsangeboten bzw.

die gleichen technischen Méglichkeiten diese nutzen
zu konnen. Insbesondere altere Personen oder Men-
schen mit niedrigerem Einkommen oder geringerer
Bildung kénnten benachteiligt sein. Da 23 der aktuell
31 gelisteten DiGA nur auf Deutsch vorliegen, konnen

Sprachbarrieren hinzukommen. Dies widerspricht
letztlich dem Anspruch an eine gerechte Versorgung.

Auch wird man sich damit befassen muissen, wie
digitale Kompetenzen von Versicherten und ggf. auch
der Leistungserbringenden weiter geférdert werden
konnen. Die sich in den Studien abzeichnende, oft nicht
zufriedenstellende Adhirenz zu den DiGA wird im Ver-
sorgungsalltag ein sicher noch grofieres Problem sein.
Daher ware es wichtig zu erfassen, was die Adharenz
beeinflusst, und Ideen zu entwickeln, wie die Adharenz
gefordert werden kann.

Perspektivisch sinnvoll ware es auch, statt der wie
bisher eher ungerichteten Entwicklung und Aufnahme
immer neuer DiGA, die Anwendungsbereiche zu
identifizieren, in denen von Versicherten, Leistungser-
bringenden und ggf. Kostentragern ein besonderer
Bedarf oder ein besonderes Potential digitaler Anwen-
dungen gesehen wird. l

DR. MED. MICHAELA EIKERMANN
Bereichsleiterin Evidenzbasierte Medizin,
Medizinischer Dienst Bund
Theodor-Althoff-Str. 47

45133 Essen
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