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Vorwort

Die Digitalisierung des Gesundheitswesens
ist eine der gréBten und gleichzeitig wich-
tigsten Herausforderungen zur nachhaltigen
Sicherstellung der exzellenten Versorgung
von Patientinnen und Patienten. Daher wol-
len wir bei der TK die Vorteile der fortschrei-
tenden Digitalisierung schon heute fur
unsere Versicherten erfahrbar und vor
allem nutzbar machen. So gehérten wir
zum Beispiel zu den ersten Krankenkassen
in Deutschland, die ihren Versicherten eine
umfassende elektronische Patientenakte
bereitgestellt haben. Schon seit Langem
verflgen wir zudem Uber ein breites Port-
folio an digitalen Angeboten, die unsere
Versicherten bei der Pravention und Be-
handlung von Krankheiten untersttzen.

Ein wichtiger Digitalisierungs-Meilenstein ist
die Einfihrung der sogenannten digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Re-
gelleistung der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung: Seit Oktober 2020 kénnen
Arztinnen und Arzte sowie Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten die so-
genannten ,Apps auf Rezept” verschreiben.

Seit diesem offiziellen Start der DiGA-Ver-
sorgung wachst die Liste der erstattungs-
fahigen digitalen Anwendungen kontinuier-
lich; bis Ende Januar 2022 haben es bereits
28 DiGA geschafft, in das Verzeichnis beim
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte aufgenommen zu werden.

Doch es gibt noch viele offene Fragen im
Zuge der weiteren Versorgung mit DiGA. Um
dieser innovativen Versorgungsart die
Chance zu geben, sich unburokratisch und
niedrigschwellig zu etablieren, sind die Zu-
lassungshurden bisher relativ niedrig und
die Preisbildung ist wenig reguliert. Das be-
deutet auch, dass bei der Preisbildung im
ersten Jahr die Frage der Nutzenbewertung
nicht ausreichend berUcksichtigtist, also die
Frage, was die Anwendung ihren Nutzerin-
nen und Nutzern konkret und nachgewie-
sen bringt. Diese Themenfelder sollten noch
diskutiert werden.

Mit dem vorliegenden ersten DiGA-Report
der TK mochten wir einen Blick auf die Ent-
wicklungen seit dem offiziellen Versor-
gungsstart richten und den Grundstein fur
eine kontinuierliche, kritische und objekti-
vierende Begleitung des neuen digitalen
Leistungsbereiches in der gesetzlichen
Krankenversicherung legen.

In diesem Report geben wir dazu zunachst
einen detaillierten Uberblick tiber die bislang
erstattungsfahigen Anwendungen, ihren
nachgewiesenen Nutzen sowie das aktuelle
Preisgeflige im DiGA-Markt. Hier zeigt sich,
dass der GroBteil der DiGA-Hersteller von
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der Moglichkeit Gebrauch macht, den Nut-
zen ihrer Anwendung nach Eintritt in die
Regelversorgung erst im Rahmen einer Er-
probungsphase nachzuweisen. Dabeilassen
die Daten, die bereits bei Markteinfih-
rung fur einige der DiGA vorhanden sind,
eine schnellere Nutzeneinschatzung zu. Es
gibt hier also ein Potenzial, friher zu einem
angemessenen Preis zu kommen.

Zudem schauen wir uns die konkrete
Nutzung der DiGA und die entstehenden
Versorgungskosten an. Welche DiGA wer-
den am haufigsten verschrieben? Wie sieht
die Verteilung nach Alter und Geschlecht
aus? Und: Gibt es regionale Unterschiede im

Nutzungsverhalten? Hierflr haben wir die
Abrechnungsdaten von rund 16.000 TK-
Versicherten ausgewertet, denen bis 31.
Dezember 2021 eine DiGA verordnet oder
genehmigt wurde.

Darilber hinaus soll der Report aber auch
eine Diskussionsplattform bieten. Daher
freue ich mich, dass wir dazu mit Prof. Dr.
Joérg Debatin und Julia Hagen vom health
innovation hub (bis 31.12.2021), Dr. Doris
Pfeiffer vom GKV-Spitzenverband und Anne
Sophie Geier vom Spitzenverband Digitale

Gesundheitsversorgung versierte Gastau-
torinnen und Gastautoren gewinnen konn-
ten, die diesen neuen Versorgungsbereich
durch ihre Arbeit aktiv mitgestalten.

ﬂ/«m

Dr. Jens Baas
Vorstandsvorsitzender der
Techniker Krankenkasse
Hamburg, Marz 2022

Dr. Jens Baas
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DiGA — Novum in
der Gesetzlichen
Krankenversicherung

Einfihrung der ,App auf Rezept” Inter-
nationale Vergleichsstudien verorteten
Deutschland noch vor wenigen Jahren auf
hinteren Platzen beim Digitalisierungsfort-
schritt im Gesundheitssystem [1, 2].
Ursachlich hierfur sind in erster Linie die
historisch gewachsenen Umsetzungspro-
bleme und -verzégerungen bei Grof3projek-
ten wie der elektronischen Patientenakte
oder dem Ausbau der Telematikinfrastruk-
tur und ihren Anwendungen. In der
Zwischenzeit hat die Digitalisierung im
deutschen Gesundheitswesen jedoch
deutlich an Fahrt aufgenommen. So wur-
denin der vergangenen Legislaturperiode
(2017 bis 2021) von gesetzgeberischer
Seite zahlreiche Anstrengungen unter-
nommen, den digitalen Ausbau der Ge-
sundheitsversorgung in der Gesetzlichen
Krankenversicherung voranzutreiben. Ein
national wie international vielbeachteter
Schritt hin zu einer digital unterstitzten
Patientenversorgung wurde Ende 2019 mit

dem Gesetz fUr eine bessere Versorgung
durch Digitalisierung und Innovation (Digi-
tale-Versorgung-Gesetz, DVG) gemacht.
Kamen digitale Anwendungen fur die The-
rapie und die Unterstltzung des Manage-
ments von Krankheiten zuvor nur sehr
eingeschrankt und vor allem im Rahmen
von selektivvertraglichen Vereinbarungen
in der Gesetzlichen Krankenversicherung
zum Einsatz, wurden die Anforderungen an
die Erstattungsfahigkeit und Anwendung
dieser Technologien mit dem Digitale-Ver-
sorgung-Gesetz neu ausgestaltet [3, 4].
Zentraler Baustein des Gesetzes war die
Einfuhrung eines allgemeinen Leistungs-
anspruchs der Versicherten in der
Gesetzlichen Krankenversicherung auf die
Versorgung mit Digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiGA) und damit die Schaf-
fung eines ganzlich neuen, digitalen Ver-
sorgungsbereiches.

Mit der EinfUhrung der DiGA als Regelleis-
tung in der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung wurde auch ein regulatori-
sches Rahmenwerk geschaffen, welches
die Leitplanken fur die Erstattungsfahig-
keit, die Preisbildung und die Versorgung
von und mit DiGA setzt. Die ersten DiGA

Die Anwendung von DiGA kann neue
Méglichkeiten zur Erkennung und Behandlung
von Krankheiten sowie fir ein selbstbestimm-
teres Krankheitsmanagement erdffnen.

Bei den haufig auch als ,, Apps auf Rezept”
bezeichneten Anwendungen handelt es sich
um zertifizierte Medizinprodukte niedriger
Risikoklasse (Risikoklassen | und Illa gemaB
europaischer Medizinprodukterichtlinie),
deren Hauptfunktion im Wesentlichen auf
digitalen Technologien beruht. In Form von
Smartphone-Apps oder Browseranwendungen
zielen sie darauf ab, bei den Versicherten oder
in der Versorgung durch Leistungserbringer
die Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder die
Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstiitzen.

schlossen das der Erstattungsfahigkeit
vorgelagerte Verfahren beim Bundesinsti-
tut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
im Oktober 2020 erfolgreich ab. Bis Ende
2021 ist die Zahl der fur alle GKV-Versi-
cherten erstattungsfahigen Apps auf Re-
zept kontinuierlich bis auf 28 angewachsen.

Regulatorische Rahmenbedingungen
der DiGA-Versorgung Damit eine DiGA
von der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung erstattet werden kann, hat sie ver-
schiedene Anforderungen zu erftllen und
ihren Nutzen fur die Versorgung wissen-
schaftlich zu belegen. Die Anforderungen
sowie der Zulassungs- und Preisbildungs-
prozess werden im Folgenden genauer
beschrieben.
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Anforderungen an die Erstattungsfahig-
keit Die geschaffenen sozialrechtlichen
Regelungen knupfen die Erstattungsfa-
higkeit einer DiGA an die Einhaltung
grundlegender Vorgaben zur Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, Qualitat sowie zur
Datensicherheit und zum Datenschutz.
Zudem mussen DiGA-Hersteller einen
Nachweis Uber die ,positiven Versorgungs-
effekte” ihrer Anwendung gegenuber der
Nichtanwendung auf Grundlage einer
vergleichenden Studie erbringen. Der
neugeschaffene Begriff der positiven
Versorgungseffekte ist weit gefasst und
bezeichnet sowohl den medizinischen
Nutzen einer DiGA als auch sogenannte
»patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen in der Versorgung®
Der medizinische Nutzen —im Sinne von
patientenrelevanten Vorteilen hinsichtlich
des Gesundheitszustandes, der Krank-
heitsdauer, des Uberlebens oder auch der

Lebensqualitat — stellt ein etabliertes
Konzept bei der Nutzenbewertung von
medizinischen Technologien dar. Bei der
Nutzenkategorie der patientenrelevanten
Struktur- und Verfahrensverbesserungen
handelt es sich dagegen um ein neues
Bewertungskonzept, welches dem haufig
prozessverandernden Charakter der pri-
mar durch die Versicherten genutzten
DiGA Rechnung tragen soll. National wie
international hat dieser Nutzenbegriff
entsprechend noch keinen Eingang in die
Leitlinien der medizinischen Fachgesell-
schaften oder auch die Methoden und
Verfahrensordnungen der etablierten Be-
wertungsinstitutionen gefunden, weshalb
Fragen an die genaue inhaltliche Ausge-
staltung und die Messung solcher Nutzen-
effekte bis heute offen sind.

Eine nicht abschlieBende Konkretisierung
dieses Begriffs ist in der Digitale Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung (DiGAV)
zu finden. GemaR § 8 Absatz 3 DiGAV sind
patientenrelevante Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen auf die Unterstit-
zung des Gesundheitshandelns der Patien-
tinnen und Patienten oder eine Integration
der Ablaufe zwischen Patientinnen und
Patienten und Leistungserbringern ausge-
richtet. Damit berucksichtigen sie insbe-
sondere die Bereiche der:

= Koordination der Behandlungsablaufe,

= Ausrichtung der Behandlung an
Leitlinien und anerkannten Standards,

= Adharenz,

= Erleichterung des Zugangs zur
Versorgung,

= Patientensicherheit,

= Gesundheitskompetenz

= Patientensouveranitat,

= Bewaltigung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag oder

= Reduzierung der therapiebedingten
Aufwande und Belastungen der
Patientinnen und Patienten und
ihrer Angehérigen.
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Wahrend die Nutzenbewertung medizini-
scher Technologien klassischerweise auf
den medizinischen Patientennutzen abzielt,
werden bei der DiGA-Bewertung —beispiels-
weise mit der Férderung der Adharenz oder
der Ausrichtung der Behandlung an medizi-
nischen Leitlinien — bewusst Faktoren ein-
bezogen, die dem medizinischen Nutzenin
der Regel vorgelagert sind und sich mittel-
bar oder unmittelbar auf diesen auswirken
sollen. Dies kann insbesondere dann ein
Problem darstellen, wenn der genaue Zu-
sammenhang zwischen solchen sogenann-
ten intermediaren Endpunkten (auch:
Surrogatendpunkte) und dem medizini-
schen Nutzen in Art und Ausmaf3 unklar
ist. So stellt eine wie auch immer messbar
gemachte Form der Adharenzsteigerung
erst dann einen tatsachlichen Nutzen fur
Patientinnen und Patienten dar, wenn sie
sich auch in messbaren Verbesserungen
ihrer relevanten Krankheitsparameter au-
Bert beziehungsweise, wenn eine Validie-
rung des Zusammenhangs von Surrogat
und medizinischem Nutzen vorliegt [5].
Ungeachtet dessen sind ein medizinischer
Nutzen und patientenrelevante Struktur-
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und Verfahrensverbesserungen im Rah-
men der Bewertung von DiGA gleicher-
mafBen hinreichend fur den Beleg eines
positiven Versorgungseffektes. Allerdings
ist davon auszugehen, dass die jeweiligen
Effekte unterschiedliche Tragweiten in der
Preisfindung haben kénnen. So dlrfte die
Zahlungsbereitschaft der Gesetzlichen
Krankenversicherung flr eine messbare
medizinische Verbesserung der Gesund-
heit der DiGA-Nutzerinnen und Nutzer
hoher sein als fUr eine prozessorientiere
Verbesserung zum Beispiel von Versor-
gungsablaufen.

Gemessen an den international etablierten
Grundsatzen der evidenzbasierten Medizin
werden — anders als zum Beispiel in der
Nutzenbewertung neuer Arzneimittel —an
die zum Nachweis der positiven Versor-
gungseffekte vorzulegenden Studien nur
niedrige (Grund-)Anforderungen gestellt.

Begrindet wird die Abweichung von den
etablierten Standards unter anderem da-
durch, dass ,klassische” klinische Studien,
welche Ublicherweise unter standardisier-
ten Laborbedingungen durchgefihrt wer-

den, nur eingeschrankt in der Lage seien,
im Versorgungsalltag auftretende Nutzen-
effekte zu erfassen. Weitere regelmafig
vorgebrachte Argumente gegen eine An-
wendung randomisierter kontrollierter
Studien im DiGA-Kontext umfassen neben
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einer vermeintlich zu geringen Flexibilitat
der Studienform vor allem den mit ihrer
Durchfihrung einhergehenden hohen
Zeit- und Kostenaufwand [8].

Abbildung 1: Schematische Darstellung der Evidenzgite verschiedener Studienfor-
men und ihrer Rolle bei der Bewertung positiver Versorgungseffekte

Studienform

Rolle bei der
DiGA-Bewertung

N
systematische optional
‘ Ubersichtsarbeiten

Allgemein anerkannte Standards der evidenzbasierten Medizin enthalten eine Abstufung
verschiedener klinischer Studienformen anhand ihrer Aussagekraft im Hinblick auf die @
untersuchten Effekte (siehe Abbildung 1). Diese Evidenzhierarchie ist auch in anderen =B randomisierte optional
Bewertungsverfahren (zum Beispiel in der friihen Arzneimittelnutzenbewertung oder Eﬁ kontrollierte Studien
Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) im Kontext der q:,,
Gesetzlichen Krankenversicherung maBgebend fiir die gestellten Anforderungen [6]. Sie o ) .
betrachtet sogenannte randomisierte kontrollierte Studien mit prospektiv erhobenen o . prospektive optional
Daten (beziehungsweise systematische Ubersichten mehrerer solcher Studien) als die vergleichende Studien
Studienform mit der héchsten Evidenzgiite und damit als Goldstandard fiir die Bewertung
von medizinischen Technologien. Fiir den DiGA-Nutzennachweis machen die Vorgaben . .
der DiGAV dagegen in der Versorgungsrealitdt angesiedelte retrospektive Studienformen rEtrOSpektlve Minimal-/
(darunter auch einfache Vorher-Nachher-Vergleiche) zum Standard — wenngleich deren vergleichende Studien Standardanforderung

Evidenzgute aufgrund ihrer Anfélligkeit fiir systematische Verzerrungen und Storfaktoren
deutlich niedriger einzuschatzen ist. Prospektiv durchgefiihrte Studien héherer Evidenzni-
veaus werden damit im Hinblick auf die Studienanforderungen zur Ausnahme erklart [7].

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an Brénneke et al., 2020 [7]
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Fast-Track-Verfahren Zur Uberprifung,
ob eine DiGA die genannten Anforderun-
gen an die Erstattungsfahigkeit erfullt,
wurde ein beim Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) ange-
siedeltes Antrags- und Bewertungsverfah-
ren geschaffen, welches aufgrund seiner
zeitlich eng getakteten Verfahrensschritte
auch als ,Fast-Track-Verfahren” bezeichnet
wird. Einen schematischen

Uberblick tGber den Ablauf

positiven Versorgungseffekte. Die Angaben
zu den grundlegenden Anforderungen an
Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat
sowie Datensicherheit und Datenschutz ba-
sieren damit derzeit im Wesentlichen auf
Selbstausklnften der Hersteller, wobei das
BfArMim Rahmen der Antragsbearbeitung
die Richtigkeit von Angaben Uberprifen
oder gegebenenfalls weitere Nachweise zu
bestimmten Qualitatsmerk-
malen nachfordern kann [10].

des Verfahrens gibt Abbil- Das Fast-
dung 2. Am Ende des Be- Track-Verfahren Die Entscheidung tber die
wertungsverfahrens kommt fur DIGA Listung im DiGA-Verzeichnis

es im Erfolgsfall zu einer

Aufnahme einer DiGA in das

fur Versicherte, Leistungserbringer und
andere Interessierte online einsehbare
DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts [9].
Die Grundlage fur die Entscheidung Uber
die Erstattungsfahigkeit bilden vor allem
von den Herstellern im Rahmen der An-
tragstellung auszufullende Checklisten zu
den grundlegenden Anforderungen fr die
Erstattungsfahigkeit sowie die Ergebnis-
berichte und wissenschaftlichen Publika-
tionen der Studie(n) zum Nachweis der

erfolgt in der Regel bereits

drei Monate nach Antrag-
stellung des Herstellers. Wahrend die
grundlegenden Anforderungen bereits bei
Antragstellung erfullt sein mussen, kann
der Nachweis der positiven Versorgungs-
effekte, falls eine entsprechende Studie fir
diesen Nachweis bei Antragstellung noch
nicht vorliegt, auch im Rahmen einer vor-
ldufigen Listung im DiGA-Verzeichnis er-
bracht werden. Diese vorlaufige Listung ist
als Erprobungsphase konzipiert, wahrend
der DiGA-Hersteller die notwendigen Stu-
diendaten fur den Nachweis der positiven
Versorgungseffekte generiert. Sie ist regu-

lar auf ein Jahr begrenzt, 13sst sich jedoch
bei hinreichender Erfolgsaussicht einmalig
auf bis zu zwei Jahre verlangern —am Ende
steht die Entscheidung Uber die dauerhaf-
te Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis.
Samtliche auch vorlaufig im DiGA-Verzeich-
nis aufgefihrten Anwendungen sind zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversiche-
rung erstattungsfahig. Die Erprobungsre-
gelung stellt somit eine weitere zentrale
Besonderheit der DiGA-Regularien dar, er-
maoglicht sie Herstellern doch einen nied-
rigschwelligen Zugang in die Erstattungs-
fahigkeit ohne die Verfugbarkeit
gesicherter Evidenz zum Nutzen ihrer
DiGA. Ausreichend fur die Aufnahme in die
Erprobung ist die Vorlage einer systemati-
schen Auswertung von Daten zur Nutzung
der DiGA, auf deren Grundlage sich eine
vermutete Versorgungsverbesserung
plausibel begrinden ldsst, sowie eines
nach allgemein anerkannten wissenschaft-
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lichen Standards erstellten Evaluations-
konzeptes fur die geplante Erprobungsstu-
die. Diese Nutzungsdaten entstammen in
der Regel ersten Anwendungsbeobachtun-
gen auf Basis kleiner Studienpopulationen.
Ob und inwieweit die vorlaufig gelisteten
Anwendungen ihr Nutzenversprechen tat-
sachlich einhalten konnen, ist zum Zeit-
punkt der Aufnahme in das DiGA-Verzeich-
nis unklar.

Alle gesetzlich Versicherten haben im
Krankheitsfall einen Rechtsanspruch auf die
Versorgung mit DiGA, die das Fast-Track-
Verfahren erfolgreich abgeschlossen haben
und entsprechend in das DiGA-Verzeichnis
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte aufgenommen wurden.
Ihnen stehen dabei zwei Wege offen, um an
ihre DiGA zu gelangen: eine Verschreibung
durch den behandelnden Arzt oder Thera-
peuten oder ein direkter Antrag bei ihrer
Krankenkasse. In beiden Fallen miissen

die durch die jeweilige DiGA adressierte
Erkrankung bei den Patientinnen und
Patienten dokumentiert und etwaige
Kontraindikationen ausgeschlossen sein.
Die eigentliche Nutzung erfolgt je nach
DiGA eigenstandig durch die Versicherten
oder unter regelmaBiger Einbindung ihrer
behandelnden Arztinnen und Arzte oder
Therapeutinnen und Therapeuten.
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Abbildung 2: Schematischer Ablauf des Bewertungs- und Preisbildungsverfahrens
(,,Fast-Track-Verfahren) fiir DiGA

kann gruppenbezogene
Hochstpreise festlegen

Bescheid
des BfArM Uber
Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis

Herstellerantrag
auf Aufnahme in

das DiGA-Ver-
zeichnis

Rahmenvereinbarung

zwischen Herstellerverbanden bestimmt MaBstibe
und GKV-SV —lﬁ]r Preisverhandlungen

Preisverhandlung
zwischen Hersteller und GKV-SV

Schiedsstelle
wenn keine
Einigung

\:

Verhandelter Preis
ab 13. Monat
(ggf. rickwirkend)

Freier Herstellerpreis
im ersten Jahr nach Listung

Monat ?
3 0 12

Endgultige ahigkei

Yl Dauerhafte Erstattungsfahigkeit

Vorlaufige Er| :lc?tﬂla: ﬁsg::.:uEgz:?;uPogtfjih?wk::s;ah—

Aufnahme: P - : v

mefallen auf 24 Monate verlangerbar)

max. 15
Monate nach Listung

Bescheid
des BfArM Uber endgultige Aufnahme oder
Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an BfArM, 2020 [3]

Rahmenbedingungen der DiGA-Preisbil-
dung Hinsichtlich der Preisgestaltung bei
DiGA sind unterschiedliche Preisbildungs-
mechanismen fur die ersten zwolf Monate
sowie ab dem 13. Monat nach Listung im
DiGA-Verzeichnis zu unterscheiden. Inner-
halb des ersten Jahres nach Aufnahme ei-
ner DiGA in das DiGA-Verzeichnis gilt ein
vom Hersteller frei festgelegter Preis als
von der Gesetzlichen Krankenversicherung
zu erstattender Abgabepreis. In der Rah-
menvereinbarung zwischen GKV-Spitzen-
verband und den Spitzenorganisationen
der Hersteller nach § 134 Abs. 4 und 5 SGB
V koénnen jedoch Hochstbetragsregelun-
gen fur Gruppen vergleichbarer digitaler
Gesundheitsanwendungen festgelegt wer-
den, welche die Hohe der Vergitung durch
die Gesetzliche Krankenversicherung in-
nerhalb des ersten Jahres begrenzen. Eine
Systematik zur Herleitung dieser Hochst-
betrage wurde im Dezember 2021, nach-
dem sich Hersteller und Krankenkassen
nicht auf ein Modell einigen kannten, durch
eine Schiedsstelle festgelegt (eine Analyse
potenzieller Auswirkungen der neuen
Hochstbetragsregelungen auf das Preisge-
flge erfolgt in Kapitel 4).
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Ab dem ersten Tag des 13. Monats nach
Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Ver-
zeichnis wird der frei festgelegte Herstel-
lerpreis durch einen Vergltungsbetrag
abgeldst, welchen GKV-Spitzenverband
und Hersteller im Rahmen von gemeinsa-
men Preisverhandlungen vereinbaren. Ein
Vertrag Uber die H6he eines Vergitungs-
betrages hat eine Mindestgeltungsdauer
von zwolf Monaten. Weitergehende Verein-
barungen zum Preismodell, wie etwa
Preis-Mengen-Staffelungen, sind maglich.
Auf die MaBstabe fur die Preisverhandlun-
gen haben sich der GKV-Spitzenverband
und die maB3geblichen Herstellerverbande
ebenfalls in ihrer gemeinsamen Rahmen-
vereinbarung verstandigt. Grundsatzlich
erfolgen die Verhandlungen unter freier
Wurdigung samtlicher in das Verfahren ein-
gebrachter ,preisrelevanter Unterlagen®
Als im Besonderen zu berUcksichtigende
Preisbemessungskriterien werden in der
Rahmenvereinbarung jedoch die positiven
Versorgungseffekte —also das Ausmal3 des
nachgewiesenen medizinischen Nutzens
sowie der nachgewiesenen patientenrele-
vanten Struktur- und Verfahrensverbesse-
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rungen in der Versorgung — hervorge-
hoben. Die DiGA-Preisbildung hat sich
demnach explizit am patientenrelevanten
Nutzen der jeweiligen Anwendungen zu
orientieren. Diese nutzenbasierte Ausrich-
tung wird nicht zuletzt auch in derin § 134
Absatz 1 Satz 3 SGB V festgeschriebenen
MaB3gabe deutlich, wonach die Vergu-
tungsvereinbarungen auch erfolgsabhan-
gige Preisbestandteile beinhalten sollen.

Finden die Verhandlungspartner innerhalb
von neun Monaten nach Aufnahme einer
Anwendung in das DiGA-Verzeichnis keine
Einigung, wird der VergUtungsbetrag durch
die DiGA-Schiedsstelle festgesetzt. Bei zur
Erprobung aufgenommenen DiGA erfolgt
die Festlegung des VergUtungsbetrages
durch die Schiedsstelle, wenn sich die Ver-
handlungspartner nicht innerhalb von drei
Monaten nach Beschluss des Bundesinsti-
tuts fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
Uber die dauerhafte Aufnahme der ent-
sprechenden DiGA in das DiGA-Verzeichnis
(dieser erfolgt spatestens drei Monate
nach Ende der Erprobungsphase) auf ei-
nen Vergltungsbetrag einigen kdnnen.

Nach dem Beginn des 13. Monats verein-
barte oder festgesetzte VergUtungsbetra-
ge gelten rtckwirkend. Unterschreitet der
Herstellerpreis einer DiGA einen bestimmten
Schwellenwert, so ist die jeweilige Anwen-
dung von der Notwendigkeit der Preisver-
handlung ausgenommen und der Listen-
preis gilt auch nach dem ersten Jahr im
DiGA-Verzeichnis fort. Wie die zuvor ge-
nannten Hochstbetragsregelungen wurden
auch die Regelungen zu Schwellenwerten
im Dezember 2021 mittels Schiedsspruchs
in die Rahmenvereinbarung aufgenommen.

Zielsetzung des DiGA-Reportes DiGA stel-
len ein Novum im Leistungskatalog der Ge-
setzlichen Krankenversicherung dar und
bieten die Chance, die Behandlung und das
Management von Krankheiten moderner,
digitaler und nicht zuletzt auch patienten-
orientierter auszugestalten. Dabei unter-
scheiden sie sich nicht nur im Hinblick auf
die Art und Weise der Leistungserbringung
von anderen etablierten Versorgungsleis-
tungen wie etwa Arznei-, Heil- oder Hilfs-

mitteln. Auch die neu geschaffenen Rah-
menbedingungen fur den Eingang der
DiGA in die Versorgung brechen zumin-
dest in Teilen mit gangigen Konventionen.
Die skizzierten Anforderungen und Ver-
fahren im Hinblick auf die Aufnahme in
den Regelleistungskatalog
der Gesetzlichen Kranken-
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gungen in erster Linie auch die Akzeptanz,
Kooperations- und Gestaltungsbereit-
schaft der an Verfahren und Versorgung
beteiligten Akteure. Letztere gewinnt dann
zusatzlich an Bedeutung, wenn man die
Ausgestaltung und Optimierung des Leis-
tungsbereiches nicht als einmalige Aufga-
be, sondern als kontinuierlichen Prozess
begreift. Solch ein lernen-
des System ist auf konst-

versicherung, aber ins- DIGA-Versorgung ruktive Vorschlage und
besondere auch die um- als lernendes stetige Reformimpulse an-
fassenden Freiheiten der System gewiesen.

Hersteller in Bezug auf die
Preisbildung im ersten Jahr
sind nur einige Punkte, die bereits frah fur
rege Diskussionen zwischen den betroffe-
nen Stakeholdern sorgten, welche bis
heute anhalten. Dies macht deutlich, dass
die erfolgreiche Etablierung eines neuen
digitalen Leistungsbereiches in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung von vielen
Faktoren abhangt und mit zahlreichen He-
rausforderungen einhergeht. Dazu zahlen
neben der Schaffung notwendiger recht-
licher und prozessualer Rahmenbedin-

Der TK-DiGA-Report hat
sich zum Ziel gesetzt, einen konstruktiven
Beitrag zu diesem Prozess zu leisten und
die (Weiter-)Entwicklung der DiGA in der
Gesetzlichen Krankenversicherung konti-
nuierlich zu begleiten. Ein zentrales Augen-
merk liegt dabei auf dem systematischen
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Monitoring der neu geschaffenen Prozes-
se und der DiGA-Versorgung: Wie gut ist
die Evidenz, mit der die Anwendungen in
die Versorgung kommen? Nutzen Herstel-
ler ihre Freiheiten bei der Preisgestaltung
aus und welcher Arithmetik unterliegen
die Preisverhandlungen? Wie schnell kom-
men DiGA bei den Versicherten an, welche
Versicherten nutzen sie und wie hoch sind
die Kosten, die dabei entstehen? Diese
und weitere Fragen werden wir zukinftig
mit objektiven Analysen auf Grundlage

von Daten der TK-Versicherten, Daten aus
dem DiGA-Verzeichnis und der wissen-
schaftlichen Evidenz zu einzelnen DiGA
sowie weiterfuhrenden Datenquellen (zum
Beispiel Versicherten- oder Verordnerbe-
fragungen) untersuchen. Gleichzeitig soll
der DiGA-Report den beteiligten Stakehol-
dern im System aber auch eine Plattform
bieten, um ihre Positionen zu aktuellen re-
gulatorischen und versorgungspolitischen
Themen auf sachlicher und konstruktiver
Ebene auszutauschen.
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Perspektiven auf den
Versorgungsstart

ie EinfUhrung der DiGA in die Regel-
D versorgung der Gesetzlichen Kran-

kenversicherung war mit kontrover-
sen Debatten um die Ausgestaltung des
neuen Versorgungsbereiches und seiner
Prozesse verbunden. Diese Debatten
rissen auch nach Listung der ersten DiGA
im Verzeichnis des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte nicht
ab, sondern verscharften sich zum Teil
noch. Zum diesjahrigen Auftakt des DiGA-
Reportes haben wir Gastautorinnen und
-Autoren, welche die Genese der DiGA-Re-
gulatorik und -Versorgung aus direkter
Nahe miterlebt und begleitet haben, gebe-
ten, ihre Sichtweise auf den Versorgungs-
start, aktuelle Herausforderungen und die
Zukunft der DiGA zu schildern.

Prof. Dr. J6rg Debatin und Julia Hagen
vom health innovation hub (hih) des Bun-
desministeriums flr Gesundheit richten
dabei den Blick auf die Rolle der DiGA als
Teil einer umfassenden Digitalstrategie.
Anhand verschiedener Performance-

Indikatoren ziehen sie eine Zwischenbilanz
nach einem Jahr DiGA-Versorgung und re-
simieren, dass wesentliche Vorbehalte
gegenlber dem neuen Fast-Track-Verfah-
ren unbegrindet gewesen seien. Gleich-
zeitig betonen sie das feststellbare Infor-
mationsbedirfnis auf Arztinnen- und
Arzte- und Patientenseite sowie die Not-
wendigkeit einer steten Anpassung und
Weiterentwicklung des Systems.

Dass auch die Gesetzliche Krankenver-
sicherung in den DiGA das Potenzial zur
Verbesserung der Versorgung sieht,
macht Dr. Doris Pfeiffer, Vorstandsvor-
sitzende des GKV-Spitzenverbandes, in
ihrem Beitrag deutlich. Vor dem Hinter-
grund einer derzeit suboptimalen Ausge-
staltung von Fast-Track-Verfahren und
Preisbildungsmechanismen sei es jedoch
eine wichtige Gemeinschaftsaufgabe, die
Spreu zukdnftig noch besser vom Weizen
zu trennen. Das mit DiGA einhergehende
Kostenrisiko fur die GKV mache es dem-
nach notwendig, von diesen auch einen
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nachweisbaren, betrachtlichen positiven
Effekt fur die Versorgung einzufordern.

Den Beitrag der DiGA zu einer modernen
Arzt-Patienten-Kommunikation und einem
am Patientenwohl orientierten Gesund-
heitswesen skizziert Dr. Anne
Sophie Geier, Geschaftsflhre-

Alle Beitrdge haben damit den Hinweis
auf das grofB3e Potenzial, das der neue Leis-
tungsbereich der DiGA aufweist, gemein.
Unterschiedliche Perspektiven werden
aber bei der Richtung der zuktnftigen Wei-
terentwicklung deutlich. Die kommenden
Jahre werden zeigen, wie die
DiGA von den Verordnenden

rin des Spitzenverbandes Digi- Balance einerseits und den Behandel-
tale Gesundheitsversorgung zwischen ten anderseits angenommen
(SVDGV). Mit dem neuge- ofey oe wird, welche neuen Informati-
schaffenen Leistungsbereich Ag'htat und onsbedarfe dabei entstehen,
sei ein erster wichtiger Schritt Kontinuitdt welches Preisniveau sich ein-

hin zu einer digital unter-

stUtzten Versorgung getan,

wenngleich weiterhin Optimierungspoten-
ziale bestiinden. Als lernendes System habe
die DiGA-Regulierung die richtige Balance
zwischen Agilitat und Kontinuitat zu finden.
Dabei sei es wichtig, neue regulatorische
Ansatze wie das Erprobungsjahr nicht pau-
schal infrage zu stellen, sondern sich auch
eine gewisse Zeit zu nehmen, um (gemein-
sam) Lerneffekte zu erzielen.

stellen und welche Evidenz

gefordert sein wird. Der Di-
GA-Report wird diesen Prozess begleiten
und im Rahmen der Etablierung der DiGA
als eigener Leistungsbereich ein moglichst
unabhangiges Diskussionsforum bieten.

»Digitale Medizin —jetzt auch in Deutsch-
land!“ — die Perspektive des health inno-
vation hub  Prof. Dr. J6rg F. Debatin und
Julia Hagen, hih — health innovation hub
des Bundesministeriums fur Gesundheit:
Wenn es um die Digitalisierung im Gesund-
heitswesen geht, gehorte Deutschland
bislang eher zu den Schlusslichtern. Seit

2018 ist eine neue Dynamik entstanden:
Die Rahmenbedingungen fur die digitale
Transformation in unserem Gesundheits-
system wurden definiert. Ein wichtiger
Baustein sind hierbei auch die DiGA. Als das
Schnellboot unter vielen Weichenstellungen
haben sie gezeigt, dass digitale Medizin
gepaart mit einem hohen Maf3 an Innovati-
on auch in Deutschland moglichist. Mit der
Integration verschreibbarer Apps in die
Regelversorgung hat das deutsche Ge-
sundheitssystem auch international Neu-
land betreten. Entsprechend grof3 fielen
Neugier und Anerkennung aus.

Die Begleitung einzelner diagnostischer,
praventiver und therapeutischer Prozesse
durch DiGA fuhrt zu einer differenzierten
Optimierung der medizinischen Versor-
gung. Digitalisierung ist somit die Basis fur
eine winschenswerte Personalisierung be-
ziehungsweise individualisierte Optimie-
rung von Diagnostik und Therapie. Damit
tritt die Medizin in eine neue Entwicklungs-
phase: War medizinische Qualitat tber lan-
ge Zeit vor allem vom unterschiedlichen
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Konnen einzelner Arztinnen und Arzte de-
terminiert, folgte in den 1970er-Jahren
eine Phase zunehmender Standardisie-
rung. Die rasch voranschreitende Ent-
schllsselung der biologischen Grundlagen
menschlichen Lebens, gepaart mit dem
Einsatz digitaler Technologien, schafft
nunmehr die Basis fur ein differenziertes,
durch die Biologie der einzelnen Patientin-
nen und Patienten determiniertes Optimum.

Die damit einhergehende Aufbruchsstim-
mung erfasst nicht nur Biologinnen und
Biologen, Arztinnen und Arzte, sondern
auch IT- und Daten-Spezialistinnen und
-Spezialisten. So muss der Zugriff auf er-
hebliche Datenmengen unterschiedlichen
Ursprungs ebenso wie deren Weiterverar-
beitung gewahrleistet sein. In einem weite-
ren Schritt kdnnen Diagnostik sowie Thera-
pie Uber Apps oder andere digitale
Gesundheitstools, zum Beispiel DiGA, ge-
steuert und Uberwacht werden. Die Ver-
wirklichung dieser spannenden Entwick-
lung bedarf umfassender regulatorischer
Anpassungen. Dabei geht es um eine Ba-
lance zwischen medizinischem Nutzen auf
der einen sowie Datensicherheit und
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Schutz der Privatsphare auf der anderen
Seite. Die in der Legislaturperiode 2017 bis
2021 vorhandene Bereitschaft des Gesetz-
gebers, sich dieser Aufgabe zu stellen, hat
der digitalen Transformation der Medizin
eine zumindest in Deutschland bislang un-
bekannte Dynamik verliehen. Dabei wird
die Digitalisierung der Medizin und die In-
tegration digitaler Gesundheitsanwendun-
gen neben einem besseren Verstandnis der
biologischen Lebensgrundlagen vor allem
von zwei zentralen, voneinander unabhan-
gigen Entwicklungen angetrieben:

1. Einem deutlich gestiegenen Souvera-
nitatsbediirfnis der Patientinnen und
Patienten auf Basis zunehmender Trans-
parenz und digitaler Information: Das
arztliche Informationsmonopol wird durch
Apps, Bots und andere Tools immer mehr
infrage gestellt. Patientinnen und Patien-
ten sind zunehmend besser informiert.
Befragen und Hinterfragen der Behandeln-
den wird zur Regel. Gleichzeitig erleben die
Menschen die Vorzuge der Digitalisierung
im Alltag. Die digitale Terminvergabe beim
Arztbesuch wird ebenso zum Standard wie

Online-Banking oder andere Alltagshand-
lungen. Ohne das enorme Potenzial der
personalisierten Medizin hinsichtlich einer
qualitativ besseren Versorgung und das
Verlangen der Menschen nach Transpa-
renz, Effizienz und Bequemlichkeit waren
digitale Technologien reiner Selbstzweck.

2. Technologischen Quantenspriingen
bei Computing und Datenspeicherung
gepaart mit dem ubiquitdren Zugang zu
Daten iiber Smartphones: Fur die Doku-
mentation und Speicherung medizinischer
Daten ermdglicht diese technologische In-
novation einen fundamentalen Paradig-
menwechsel. Hatten medizinische Daten
bislang immer einen direkten Bezug zu ih-
rem Entstehungsort, an dem sie in der Re-
gel auch gespeichert wurden, kdnnen me-
dizinische Daten nun zentral, unabhangig
von ihrem Entstehungsort, also patienten-
spezifisch gespeichert und verarbeitet
werden. Dies schafft die Datenbasis fur
individuell konfigurierte Apps und weitere
digitale UnterstUtzungstools zur Steue-

rung und Uberwachung personalisierter
diagnostischer und therapeutischer medi-
zinischer Interventionen.

Gestiegenes Souveranitatsbedtrfnis der
Erkrankten und technologische Quanten-
springe bei Computing und Datenspeiche-
rung sowie dem ubiquitdaren Zugang zu
Daten haben die Entwicklung von DiGA in
Form von Apps ermoglicht. Im Rahmen
einer umfassenden Digitalstrategie des
Bundesministeriums fur Gesundheit, die
die EinfUhrung einer nationalen elektroni-
schen Patientenakte (ePA) ebenso um-
fasst wie das elektronische Rezept (eRe-
zept), hat der deutsche Gesetzgeber die
Maglichkeit geschaffen, DiGA systemkon-
form in die Regelversorgung gesetzlich
Versicherter zu integrieren. So werden in
Deutschland seit Oktober 2020 erste
Apps von Arzten und Psychotherapeuten
verschrieben und von den gesetzlichen
Krankenkassen erstattet. Um der dynami-
schen Entwicklung digitaler Innovationen
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Rechnung zu tragen, wurde eigens ein
,Fast-Track“-Evaluationsverfahren entwi-
ckelt. Administriert vom Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte beruht
die Beurteilung nicht zwingend auf einem
vollendeten Nutzennachweis, sondern
kann sich zunachst auf die Evaluation einer
mit systematischen Datenauswertungen
unterflutterten Nutzenhypothese beschran-
ken. Da eine Zertifizierung der DiGA nach
der europaischen Medizinproduktericht-
linie (Medical Device Regulation) ebenso
vorausgesetzt wird wie strikte Vorgaben
zu Datensicherheit und Datenschutz, ist
eine schadliche Wirkung der Anwendungen
so weit wie maglich ausgeschlossen. DarU-
ber hinaus wurde das Fast-Track-Verfahren
zum Ausschluss weitergehender Risiken
auf DiGA der Risikoklassen I und lla (gemaf3
Medical Device Regulation) beschrankt.
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Die konsequente Integration von DiGA in
die Regelversorgung in Deutschland ist
weltweit einzigartig. Entsprechend auf-
merksam wird die Entwicklung von vielen
Seiten, nicht zuletzt vom deutschen Ge-
setzgeber selbst, verfolgt. So geht es in
den kommenden Monaten und Jahren vor
allem darum, Erfahrungen mit digitalen
Gesundheitstools in der medizinischen
Versorgung zu sammeln. Im Vordergrund
stehen dabei zunachst die positiven Ver-
sorgungseffekte der DiGA und die damit
verbundene Akzeptanz bei Patienten, Arzten
und Therapeuten. Kosten-Nutzen-Analy-

sen werden ebenso Teil einer umfassenden
Beurteilung sein, wie die Frage nach Adha-
renz und Compliance auf Seiten der Patien-
tinnen und Patienten.

Erste Zwischenbilanz — DiGA-Indikatoren
Auch wenn es nach knapp einem Jahr DiGA
in der Versorgung zu frdh ist, ein umfas-
sendes Urteil zu fallen, kénnen erste rele-
vante Indikatoren betrachtet werden. Der
hih hat eine Indikatoren-Sammlung erstellt,
die einen Eindruck dartber vermittelt, wo
DiGA stehen und wo noch Handlungsbe-
darf besteht (vgl. Abbildung 3).

Abbildung 3: Indikatoren zu DiGA und Fast-Track-Verfahren

1. Anzahl
DiGA seit

2. Art der
Evidenz

3. Anteil
endgultiger DiGA

5. MIO bei

Start Aufnahmen

100% RCT 25% 34%

20.000

6. Test- 7. Austausch
moglichkeiten mit Fach-
far HP gesellschaften

10.000 44%

8. Entlass-
management

10. Interesse
weltweit

9. App-Store-
Betreuung

4.02 20

Quelle: eigene Darstellung der Autoren

1. Aktuellen Angaben zufolge wurden
seit Start des Verfahrens circa 20.000
DiGA (Redaktionsschluss Oktober 2021,
Anm. d. Red.) verordnet oder genehmigt.
Die Zahl wirktim Vergleich zu anderen Leis-
tungen niedrig. Jedoch stehen diese
20.000 abgegebenen DiGA fur nur vier
Quartale, die zudem stark durch die Pande-
mie und das Impfengagement der Arztin-
nen und Arzte gepragt war. Dennoch wird
es interessant zu beobachten, wie sich die-
se Zahl entwickelt — auch vor dem Hinter-
grund der Erleichterungen bei der Verord-
nung durch die elektronische Verordnung
fur DIGA ab 2024. Gleichzeitig ist aber be-
reits heute erkennbar, dass weitere Aufkla-
rung und Information fur Arzte, Therapeu-
ten und Patienten erforderlich sind.

2. Die Anforderungen an die Evidenz fur
den Nachweis der positiven Versorgungs-
effekte einer DiGA waren Gegenstand in-
tensiver und durchaus kontroverser Dis-
kussionen. Die Sorge, dass DiGA auf Basis
von Studien mit schlechter Gute dauerhaft
in die Versorgung gelangen, erscheint nach
den ersten Monaten unbegrindet. So be-
ruht der Nutzennachweis aller bislang dau-
erhaft gelisteten DiGA auf randomisiert
kontrollierten Studien (Randomized Cont-
rolled Trial, RCT).
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3. Die befristete Erprobungsmaglichkeit
fur DiGA ist ein Novum. Im August 2021
sind dennoch bereits ein Viertel der DiGA
endgiiltig gelistet. Gleichzeitig zeigt sich,
dass die Anzahl der DiGA im Verzeichnis
ohne Erprobungsmaglichkeit deutlich ge-
ringer ausfallen wirde. Wahrend dieser
Zeit werden die Daten gesammelt, die dann
Basis der endgultigen Listung werden. Die
Einflhrung einer Erprobungsphase er-
scheint somit als eine vielseitige Chance fur
die Versorgung.

4. Die Sorgen, dass das Fast-Track-Ver-
fahren eine zu niedrige Hurde darstellt,
kann nach ersten Eindricken auch relati-
viert werden: Lediglich 22 Prozent der ein-
gereichten Antrage erhalten einen positi-
ven Bescheid und werden vorlaufig oder
endglltig gelistet. Dies unterstreicht die
Ernsthaftigkeit des Prifprozesses seitens
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und
Medizinprodukte.
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5. Interoperabilitat ist essenziell fir eine
erfolgreiche Digitalisierung der Medizin
und die Integration der DiGA in die Versor-
gung. Rund ein Drittel der DiGA nutzt be-
reits bestehende medizinische Informati-
onsobjekte (MIO) und orientiert sich damit
an den fur die elektronische Patientenakte
relevanten international anerkannten
Standards.

6. Ein wichtiger Bestandteil der Aufkla-
rung von Healthcare Professionals sind Test-
accounts. DiGA-Hersteller haben seit Start
des Verfahrens schatzungsweise 10.000
befristete Testaccounts an Arztinnen und
Arzte vergeben.

7. Auch die medizinischen Fachgesell-
schaften, die unter anderem die Leitlinien
weiterentwickeln, missen sich mit DiGA als
Bestandteil der Versorgung auseinander-
setzen. Rund 44 Prozent der DiGA-Herstel-
ler geben an, mit der oder den fUr sie rele-
vanten medizinischen Fachgesellschaften
den Austausch zu suchen. Die fachliche
Diskussion ist notwendig auf dem Weg der
Integration von DiGA in Behandlungspfade
und Leitlinien.

8. DiGA kénnen gesetzlich vorgesehen
auch im Entlassmanagement verordnet
werden und Patientinnen und Patienten
auf diese Weise in der Rekonvaleszenzpha-
se unterstitzen. Bisher ist dies jedoch in
der Praxis nicht umgesetzt, da DiGA trotz
mehrfacher Aktualisierung des entspre-
chenden Rahmenvertrags von den Ver-
tragspartnern GKV-Spitzenverband, Kassen-
arztliche Bundesvereinigung und Deutsche
Krankenhausgesellschaft noch nicht aufge-
nommen wurden.

9. Digitale Anwendungen sind darauf an-
gewiesen, dass die Patientinnen und Pati-
enten sie nutzen. Ein Indikator ihrer Zufrie-
denheit mit den DiGA ist die Bewertung in
den App-Stores, die im Durchschnitt fur
beide Plattformen (Google und Apple) bei
4,02 von 5 liegt.

10. Das Verfahren und die Mdglichkeit
der Erstattung von DiGA ist nicht nur fur
Deutschland ein Novum. Das Interesse aus
weltweit vielen anderen Landern ist da-
her grof3: 20 Lander standen mit dem hih

zum Verfahren und den ersten Erfahrun-
gen im Austausch (Anmerkung der Redak-
tion: Das hih hat zum 31.12.2021 planma-
Big seine Tatigkeit beendet).

Blick in die Zukunft Die Zwischenbilanz
zeigt, dass viele der Vorbehalte, zum Bei-
spiel im Hinblick auf Evi-
denz, offenbar unbegrin-

det waren. Gleichzeitig Viele
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hoéheren Anforderungen wird das erhohte
Risiko abgefedert. Auch weiterhin sollten
Hardware und personliche Leistungen kon-
sequent eingebunden werden. DiGA mit
personlicher Leistung kén-
nen im Zusammenspiel mit
Telemedizin, zum Beispiel

besteht weiterhin ein Be- Vorbehalte den neuen Moglichkeiten des
darf an Information und Telemonitorings bei Herz-
Aufklarung gegentber den offenbar insuffizienzpatienten, zu
Verschreibenden und den unbegr[]ndet ausgesprochen nutzlichen

Nutzenden sowie eine Um-

setzung der Verordnung von

DiGA im Entlassmanagement. Es wird auch
weiterhin notwendig sein, Anforderungen,
zum Beispiel an Datenschutz und Datensi-
cherheit, kontinuierlich anzupassen.

Beim Blick in die Zukunft sollte eine Aus-
weitung des Verfahrens auf weitere Be-
reiche im Vordergrund stehen. So sollte
konkret geprift werden, wie eine schritt-
weise Ausweitung auf hdhere Risikoklassen
gestaltet werden kann. Durch die vorge-
schaltete MDR-Zertifizierung mit deutlich

Versorgungsangeboten fuh-

ren. SchlieBlich kénnen ins-
besondere fur DiGA hoherer Risikoklassen
die Anforderungen an die Evidenz ange-
hoben werden, denn die Praxis zeigt, dass
sich ein hoher Evidenz-Standard ohnehin
durchsetzt. Auch Real-World-Data sollten
hier zum Standard werden. Durch digitale
Tools kénnen Daten zum Wirken in der
Versorgung nebenbei gesammelt werden.
Diese Chance sollte genutzt werden, denn
sie bringt das gesamte System einen
Schritt weiter auf dem Weg zu Value-
Based-Healthcare.
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»Digitale Gesundheitsanwendungen -
Transformation fiir die Regelversorgung”
- die Perspektive des GKV-Spitzenver-
bandes Dr. Doris Pfeiffer, GKV-Spitzen-
verband: Die Gesetzliche Krankenversiche-
rungist davon Uberzeugt, dass in den DiGA
das Potenzial fur eine Verbesserung der
Versorgung und ein qualitativ erhéhter
Outcome fur die Versicherten bei der Be-
handlung verschiedener Indikationen steckt.
Nicht umsonst boten die Krankenkassen
ihren Versicherten DiGA schon lange vor
deren Aufnahme in den allgemeinen GKV-
Leistungskatalog in Selektivvertragen an.
Auf der anderen Seite sind die Bedingun-
gen, unter denen die DiGA in den Leis-
tungskatalog integriert werden, teilweise
suboptimal ausgestaltet worden, weshalb
sich die gesetzliche Krankenversicherung
dafUr einsetzt, genau dort anzusetzen und
nachzuarbeiten.

Ein Blick nach vorn Zunachst sollten wir
uns verdeutlichen, welchen Anspruch wir
an die DiGA fur unsere Versorgung stellen.

Derzeit dienen sie vor allem als Projekti-
onsflache und halten als Hoffnungstrager
fur eine erfolgreiche Digitalisierung unse-
res Gesundheitssystems her. Doch welche
Rolle sollen sie einnehmen, welche Funkti-
on erfullen? Nur darauf zu vertrauen, dass
der Markt sie regulieren und sie schonihren
Platz finden werden, reicht aus unserer
Sicht nicht, um den Hoffnungen gerecht zu
werden, die mit den DiGA verbunden sind.
Statt eines derzeit allgemeinen Fast-Tracks
konnte nach der Anlaufphase des Leis-
tungsbereiches beispielsweise eine geziel-
te Forderung bestimmter Indikationsgrup-
pen oder Funktionen in den Vordergrund
gestellt werden, die versorgungstechnisch,
wissenschaftlich oder wirtschaftlich ange-
zeigt sind. Dabei ware es hilfreich, die Ge-
setzliche Krankenversicherung und gege-
benenfalls die Leistungserbringenden schon
in den Prozess der Zulassung einzubeziehen.

Gleichzeitig muss das Wirken der DiGA
starker herausgearbeitet werden. Das hat
mit dem Abbau des Vertrauensvorschus-
ses in Form von niedrigen Evidenzanspri-
chen bei der Zulassung, aber auch mit ei-
ner steten Evaluation in der Anwendung zu
tun. DiGA bieten aufgrund ihrer digitalen
Natur die Maglichkeit, eine Pionierfunktion
hinsichtlich einer neuen Generation von
Leistungen einzunehmen, die uns die
Chance gibt, ihre Interaktion mit den Versi-
cherten und ihren Nutzen fur diese tat-
sachlich zu messen, statt nur ihr Potenzial
zu kalkulieren und zu vergUten. DafUr ist
eine Indikations- und gegebenenfalls Di-
GA-spezifische Auseinandersetzung mit
den jeweiligen Zielstellungen und Wegen
zur Zielerreichung fur den jeweiligen Ver-
sorgungsbereich notwendig ebenso wie
die Herstellung von Transparenz hinsicht-
lich der Anwendungsdaten seitens der Her-
steller. Je langer eine DiGA im Markt ist,
desto besser sollte definiert werden kon-
nen, welcher Anspruch an sie gestellt wird,
welches Ziel mit ihr erreicht und welche
Leistung hier vergUtet werden kann.
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Ein mafBgeblicher Faktor dafur ist die Adha-
renz der Patientinnen und Patienten. Als
digitales Angebot sollte nur jene Leistung
vergUtet werden, die auch erbracht wird.
Wenn Versicherte beispielsweise lediglich
die App downloaden, sie danach aber nicht
nutzen, kénnen keine Kosten anfallen.
Auch Leistungserbringende kdénnen nur
Leistungen abrechnen, die tatsachlich
stattgefunden haben. Diese MaBBgabe gilt
analog wie digital. Einige Hersteller haben
hier bereits faire und dementsprechende
Vergltungsvereinbarungen angeboten,
die die Gesetzliche Krankenversicherung
sehr begruf3t und gern fUr den gesamten
Leistungsbereich der DiGA adaptieren
mochte.

Und das sind nur einige Beispiele. Die Art
und Weise, wie DiGA heute und morgen im
System wirken, sind kein determiniertes
Schicksal — weder im Positiven noch im Ne-
gativen. Sie haben das Potenzial, eine Ver-
besserung fur die Versicherten und ein
Sprungbrett fur die Digitalisierung darzu-
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stellen oder zu einer Kostenfalle fur die
Gesetzliche Krankenversicherung zu wer-
den. Die entscheidenden Weichenstellun-
gen dazu liegen noch vor uns.

DiGA: Nutzung und Angebot von morgen
Das zeigt schon der Blick auf die nahere
Zukunft, die von zwei maf3geblichen Fakto-
ren beeinflusst wird: erstens den zukdnfti-
gen DiGA-Anbietern sowie deren Angebot
und zweitens der potenziellen Nutzungs-
rate von DiGA durch die Versicherten.

Kaum jemand wird bestreiten, dass das
derzeitige System sehr DiGA-anbieter-
freundlich ausgestaltet ist. Auch wenn
manche Hersteller es nicht so empfinden
mogen, methodisch bewegen sich die
Nachweispflichten fir den Nutzen der DiGA
deutlich unter den Ublicherweise nétigen
Belegen fur GKV-Leistungen, um erstat-
tungsfahig zu werden. Auch die Mdglichkeit
fur die Hersteller, sich einen Erstat-
tungspreis im ersten Jahr faktisch auszu-
suchen, schafft diverse Freiheiten, die gern
wahrgenommen werden. Beides ruhrt
daher, dass bei der Einfihrung der DiGA
die Basis fur Entscheidungen eher der

schnellstmagliche, statt der langfristig
tragfahigste Launch war. Auch die von der
Schiedsstelle im Dezember 2021 festge-
setzten Regelungen zu den Hochstbetra-
gen und Schwellenwerten regulieren die-
ses sehr hohe Preisniveau nicht. Vielmehr
eroffnen sie den Herstellern weiterhin auch
Uber das erste Jahr hinaus grof3e Spielrau-
me fur hohe und frei wahlbare Preise.

Wie mit der DiGA-Gesetzgebung ange-
strebt, wird das Angebot an zugelassenen
DiGA daher voraussichtlich weiter stark
zunehmen. Insgesamt hat das Bundesins-
titut far Arzneimittel und Medizinprodukte
mit Uber 170 Herstellern Beratungsgespra-
che zur Zulassung geflihrt. Derzeit (Redak-
tionsschluss 31.12.2021, Anm. d. Red.)
befinden sich 28 DiGA im Verzeichnis, 26
Antrage sind in Prifung und 58 weitere be-
finden sich in der Uberarbeitung durch die
Hersteller, um Anpassungen an den einge-
reichten Unterlagen vorzunehmen. Und
dabei darf man sich die zuktnftigen Anbie-
ter nicht nur als Start-ups vorstellen, die
basierend auf einer guten Idee die Versor-
gung revolutionieren wollen. Langst haben
auch groBe pharmazeutische Unterneh-
men und Medizinproduktehersteller die
Skalierungsmaglichkeiten von DiGA sowie

deren Nutzen zur Zweitverwendung fur die
Platzierung der Ubrigen eigenen Produkte
erkannt. Viele arbeiten derzeit an Apps auf
Rezept oder haben entsprechend vorberei-
tende Accelerator-Programme gestartet.

Neben der Art und Zahl der
Anbieter stellt eine realis-
tische Abschdtzung der
kiinftigen Nutzungsrate

Wachsende Ver-
ordnungs- und
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kommen des Leistungsbereiches im Sys-
tem weiter ansteigen. Schon heute sehen
wir eine kontinuierliche und starke Steige-
rung der DiGA-Verordnungenim ersten Jahr
der Versorgung.

Dass sich dieser Trend
fortsetzen und weiter be-
schleunigen wird, sehen
wir im internationalen

von DiGA durch die Versi- Genehmigungs- Vergleich. In den USA, wo
cherten ?men relevanten zahlen sind zu Kr.ank'enversmherer schoh
Faktor fur deren Markt- seit ein paar Jahren auf di-
und Kostenpotenzial dar. erwarten. gitale Therapien setzen,

Damit ist jener Anteil der

Versicherten gemeint, der

von der festgelegten Diagnose je Indikati-
onsfeld betroffen ist und eine DiGA zur
Therapiebegleitung anwendet. Dieser Ein-
flussfaktor kann je nach Krankenkasse und
der digitalen Affinitat ihrer Versicherten
stark variieren. Sind die Verordnungs- und
Genehmigungszahlen aktuell noch Uber-
schaubar, wird die Durchdringung mit
steigendem Angebot und besserem An-

lag die allgemeine Nut-

zungsrate von DiGA Uber
die verschiedenen Diagnosen im Jahr 2020
bei circa 0,5 Prozent und erreichte bei er-
folgreichen Apps bis zu 2,5 Prozent. Ein
Beispiel: Nehmen wir an, in Deutschland
nutzen ebenfalls 0,5 Prozent der betroffe-
nen Versicherten eine entsprechende
DiGA. Legen wir nun die Top 5 der haufigs-
ten Erkrankungen zugrunde, die derzeit
mit einer DiGA therapiert werden kénnen
(Adipositas/Ubergewicht — circa 37 Millio-
nen, Rauchen — circa 23 Millionen, Rucken-
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und Wirbelsaulenprobleme — circa 21 Milli-
onen, Schlafstérungen —circa 21 Millionen,
Diabetes — circa 7 Millionen). Bei einem
derzeitigen Durchschnittspreis von 410
Euro pro Quartal und einer Verschreibung
Uber, wie mehrheitlich empfohlen, zwei
Quartale wirden sich allein bei diesen funf
Indikationen Kosten von rund 450 Millionen
Euro pro Jahr ergeben.

Bei konstanten Preisen, welche angesichts
diverser Erhéhungen bereits im ersten Jahr
immer unwahrscheinlicher sind, kdnnten
sich die moglichen Kosten fir 2021/22 von
zusammen rund 50 Millionen Euro binnen
weniger Jahre vervielfachen. Und dabei
darf man nicht vergessen, dass es sich bei
den DiGA um einen gréBtenteils unterstut-
zenden Leistungsbereich handelt. Die we-
nigsten sind dafur konzipiert, Patientinnen
und Patienten alleinstehend zu behandeln.
Die ,analoge” Kostenseite der zu behan-
delnden Indikation bleibt in den allermeis-
ten Fallen ungemindert bestehen.

Es liegt also auf der Hand, dass bei Ausga-
ben dieser GréBenordnung ein betrachtli-
cher positiver Effekt fur die Versorgung
eingefordert werden muss. Dies fur alle
DiGA zu garantieren, die durch die Gesetz-
liche Krankenversicherung vergutet wer-
den, ist die grof3e gemeinsame Aufgabe fur
die kommenden Jahre.

»Digitale Gesundheitsanwendungen -
Transformation fir die Regelversorgung”
— die Perspektive des Spitzenverbandes
Digitale Gesundheitsversorgung Dr.
Anne Sophie Geier, Spitzenverband Digita-
le Gesundheitsversorgung:

Welche Relevanz haben DiGA fiir die Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten?
DiGA sind seit Uber einem Jahr Bestandteil
der Regelversorgung. Mittlerweile (Redak-
tionsschluss 31.12.2021, Anm. d. Red.)
sind 28 verschiedene DiGA gelistet und das
Angebot wachst stetig. Das ist vielverspre-
chend, denn DiGA sind mehr als bloB3 ins
Digitale Ubersetzte Therapien — sie sind
komplexe, digital unterstitzte Versor-

gungsansatze. Damit bieten sie Versor-
gungsmaglichkeiten, wo bisher Herausfor-
derungen bestehen, zum Beispiel indem sie
langfristige Verhaltensanderungen unter-
stUtzen oder eine engmaschige Begleitung
einer Erkrankung ermdéglichen. Auch im
Hinblick auf die Adharenz kénnen digitale
Behandlungsformen neue Potenziale bie-
ten, insbesondere fur Patientinnen und
Patienten mit chronischen Erkrankungen.
Dardber hinaus kénnen DiGA die Versor-
gungssituation kinftig mit weiteren Ansat-
zen verbessern: Sie kbnnen Schmerzmedi-
kation zum Beispiel durch regelmafiige
Ubungen verringern oder Medikationen
ganzlich ersetzen, wenn die Anwendung
fir eine Erkrankung einen nachgewiese-
nen, vergleichbaren Effekt erzielt. Durch
ihre geringe Risikoklasse stellen sie zudem
einen konservativen Therapieansatz dar.
Automatisch erzeugte Fortschrittsberichte
einer DiGA oder erhobene Patient Repor-
ted Outcomes ermoglichen auch behan-
delnden Arztinnen und Arzten einfachere
Verlaufskontrollen und Bewertungen des
Behandlungsfortschritts. Sie bilden somit
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einen wichtigen Baustein in einer moder-
nen Arzt-Patienten-Kommunikation und
starken die Gesundheitskompetenz von
Patientinnen und Patienten, indem diese
selbst Uber relevante Daten verfligen, sie
einsehen und mit dem behandelnden Arzt
oder der Arztin teilen kénnen.

Was zeichnet das DiGA-Verfahren aus?
Das Modell der DiGA wurde von Anfang an
als lernendes, nicht als fest definiertes
Konzept verstanden. Gleichzeitig ist es
wichtig, ein Gleichgewicht zwischen Agilitat
einerseits und Kontinuitat andererseits zu
erreichen. Denn um Lerneffekte zu erzie-
len, bedarf es Zeit, in der Erkenntnisse und
Erfahrungen gesammelt werden kénnen.

Ein Kernelement des DiGA-Verfahrens, das
frihzeitig lebhaft diskutiert und kritisiert
wurde, ist das Erprobungsjahr. Bevor neue
Ansatze wie dieser infrage gestellt werden,
ist es wichtig, ihre Bedeutung fur das Ge-
samtkonzept zu verstehen. Eine Abschaf-
fung wirde sich beispielsweise unmittelbar
auf die Angebotsvielfalt auswirken: Wie
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eine Befragung des Spitzenverbandes
Digitale Gesundheitsversorgung ergab,
hatten 80 Prozent der Hersteller mit vor-
laufiger Listung ihr Produkt ohne Erpro-
bungsjahr nicht entwickeln kénnen. Das
Erprobungsjahr ist ein Beispiel dafur, wie
sich wissenschaftliche Evidenz und Zu-
gang zu neuen Therapieansatzen verbin-
den lassen: Mit der systematischen Daten-
auswertung als Voraussetzung fur eine
vorlaufige Listung wird ein Hinweis auf ei-
nen positiven Versorgungseffekt eingefor-
dert. Im Laufe des zwdlfmonatigen Erpro-
bungsjahres muss dieser eindeutig in einer
groBeren Kohorte bestatigt werden. Den
Nachweis dafur erbringen bislang alle bis-
her gelisteten Anbieter in Form einer ran-
domisierten kontrollierten Studie — dem
Goldstandard wissenschaftlicher Studien.

Ebenfalls neu und fur das DiGA-Verfahren
spezifisch sind die ,patientenrelevanten
Struktur- und Verfahrensverbesserungen”
als eine Kategorie des positiven Versor-
gungseffektes. Inhaltlich steht unter ande-
rem dahinter, dass DiGA Patientinnen und

Patienten in ihrer Gesundheitskompetenz
starken und ihre Mitwirkung und Entschei-
dungsfahigkeit im Zusammenhang mit Er-
krankung und Therapie unterstttzen. Da-
mit wird die Starkung der Rolle von
Krankheit betroffener Menschen explizit in
der Regelversorgung bertcksichtigt und
steht damit fur ein am Patientenwohl ori-
entiertes Gesundheitswesen.

Wie sollen sich DiGA kiinftig weiterentwi-
ckeln? Ein komplett neuer Versorgungs-
zweig lasst sich nicht Uber Nacht etablie-
ren. Auch die flachendeckende Integration
von DiGA braucht Zeit. Allerdings wurde
mit ihnen ein erster, wichtiger Schritt hin zu
einer digital unterstitzen Versorgung ge-
macht — auch wenn noch Verbesserungs-
potenziale bestehen. Eine qualitativ hoch-
wertige, digital unterstltzte Versorgung
kann nur als Gesamtsystem entstehen. In
den letzten Monaten hat sich auch gezeigt,

dass der Erfolg von DiGA maf3geblich mit
anderen Digitalprojekten zusammenhangt.
Die Digitalisierung des Gesundheitswesens
muss deshalb ganzheit-
lich, disziplin- und sekto-
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Wie wird das Arzt-Patienten-Gesprach der
Zukunft aussehen? Welche Informationen
werden von wem an welcher Stelle beno-
tigt? Wie kénnen wir mithilfe digitaler Lo-
sungen einen patientenzentrierten Weg
durch das Gesundheitssystem ermdgli-
chen? Der Weg zu einer neuartigen, digital

unterstUtzen Versorgung

fuhrt zweifelsfrei Uber

rentibergreifend vorange- Die diese Fragestellungen.
trieben und gefordert fldchendeckende Eine Antwort darauf ist,
werden. Wichtig ist die . dass es statt Inselldsun-
zeitnahe Umsetzung ei- Integrat’on von gen eines ganzheitlichen
nes volldigitalen Verord-  DiGA braucht Zeit. Gesundheits-Okosystems

nungsprozesses Uber das

eRezept als Standardweg

fur DiGA. Ebenso muss eine Anbindung an
die elektronische Patientenakte erfolgen,
in die Daten aus der DiGA Ubertragbar sind.
Ein weiterer Mehrwert fir Arztinnen und
Arzte durch DiGA wird sich kinftig zeigen,
wenn die Daten zum Behandlungsfort-
schritt direkt in das arztliche Kommunika-
tionssystem integriert und im Patienten-
gesprach genutzt werden kénnen.

bedarf, in dem digitale und

analoge Ansatze integ-
riert zusammenwirken. Die Ausgestaltung
und konkrete Umsetzung genau dieses
neuen Okosystems wird jetzt und in den
kommenden Jahren die gemeinsame Auf-
gabe aller Akteurinnen und Akteure im
Themenfeld sein.
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Politik- und

Reqgulierungs-Update

Schon mit Inkrafttreten des Digitale-Versor-
gung-Gesetzes im Dezember 2019 stand
fest, dass die Schaffung eines allgemeinen
Leistungsanspruches nur ein Etappenziel
auf dem Weg zur langfristigen Etablierung
der DiGA in der Versorgung der Gesetzlichen
Krankenversicherung darstellt. In der Kon-
sequenz wurde der im Gesetz formulierte
Regelungsrahmen bereits wenige Monate
spater durch die im April 2020 vom Bundes-
ministerium fur Gesundheit verabschiedete
Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nungim Hinblick auf die Anforderungen und
den Ablauf des Fast-Track-Verfahrens sowie
die Inhalte des DiGA-Verzeichnisses starker
ausdifferenziert. Im Sinne einer ,,agilen Ge-
setzgebung" sollten weitere regulatorische
Anpassungen nach Start des Verfahrens
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte sowie dem Eintritt der ers-
ten DiGA in die Versorgung folgen. Dabei
machte die Entwicklungsdynamik DiGA zu
einem zentralen Thema auf der gesund-
heitspolitischen Agenda, das auch interna-
tional weitreichende Beachtung findet.

Das folgende Politik- und Regulierungs-Up-
date richtet sein Augenmerk auf die jings-
ten, seit Versorgungsstart erfolgten, Wei-
terentwicklungen von DiGA-Verfahren und
-Versorgung sowie DiGA-bezogene Ent-
wicklungen auf nationaler und internatio-
naler politischer Ebene. Aus regulatori-
scher Sicht stehen dabei insbesondere die
gesetzlichen und untergesetzlichen An-
passungen sowie die wegweisenden Ent-
scheidungen der Schiedsstelle zu Hochst-
betragen und Schwellenwerten im Fokus.
Das politische Themenupdate greift zudem
die Analysen und Empfehlungen aus dem
aktuellen Digitalisierungsgutachten des
Sachverstandigenrates zur Begutachtung
der Entwicklungim Gesundheitswesen auf
und stellt dar, welche Rolle der neue digi-
tale Leistungsbereich im vergangenen
Bundestagswahlkampf spielte und auf
welche Resonanz die deutschen Digitali-
sierungsbemuhungen international gesto-
Ben sind.

Gesetzliche und untergesetzliche Anpas-
sungen Mit dem Gesetz zur digitalen Mo-
dernisierung von Versorgung und Pflege
(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Moder-
nisierungs-Gesetz, DVPMG) ist im Juni
2021 -anknupfend an das Digitale-Versor-
gung-Gesetz (Dezember 2019) und das
Patientendaten-Schutzgesetz (Oktober
2020) — ein weiteres zentra-
les Digitalisierungsgesetz
der letzten Legislaturperio-
de in Kraft getreten. We-
sentliche Neuerungen betra-
fen die Anbindung der Pflege
an die Telematik-Infrastruk-
tur sowie die Einfuhrung so-
genannter digitaler Pflege-
anwendungen (DiPA). Analog zu den DiGA
in der ambulanten arztlichen Versorgung
sind die DiPA ab 1. Januar 2022 als regel-
hafter Bestandteil im Pflegeleistungska-
talog der Gesetzlichen Pflegeversicherung
verankert. Die Anwendungen sollen dabei
helfen, Beeintrachtigungen der Selbstan-
digkeit oder der Fahigkeiten des Pflege-
bedurftigen zu mindern und einer Ver-

DiPA: digitale
Anwendungen

auch in der
Pflege
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schlimmerung der Pflegebedurftigkeit
entgegenzuwirken. FUr DiPA wird ebenfalls
beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte ein dem Fast-Track-Ver-
fahren fur DiGA dhnelndes Prufverfahren
implementiert. Anders als bei den DiGA
wird es fur DiPA jedoch keine Erprobungs-
regelung geben — das heif3t der pflegeri-
sche Nutzen einer Anwen-
dung muss bereits bei
Antragstellung nachgewie-
sen werden. Auch im Hin-
blick auf die Preisbildung
geht das DiPA-Verfahren
einen anderen Weg. So ha-
ben die Preisverhandlun-
gen unmittelbar nach Auf-
nahme in das DiPA-Verzeichnis zu erfolgen
und die ausgehandelten Vergltungsbetra-
ge gelten rlckwirkend zum Zeitpunkt des
Markteintrittes. Dabei ist der DiPA-Leis-
tungsanspruch auf maximal 50 Euro pro
Monat limitiert.
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Im Lichte der ersten Erfahrungen mit dem
neuen Leistungsbereich wurde mit dem
Digitale-Versorgung-und-Pflege-Moderni-
sierungs-Gesetz zudem der Regulierungs-
rahmen fur DiGA weiterentwickelt. Weitere
Uberarbeitung erfuhren die Regelungen
durch die am 1. Oktober 2021 in Kraft
getretene erste Anderungsverordnung
zur Digitale-Gesundheitsanwendungen-
Verordnung (1. DiGAVANndV).
Im Wesentlichen betrafen
die Anpassungen die im
Rahmen des Fast-Track-Ver-
fahrens gestellten Anforde-
rungen an Interoperabilitat,
Datenschutz und die Infor-
mationssicherheit sowie die
Vergltung von Leistungser-
bringern [10]. So mussen DiGA-Anbieter
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte ab dem 1. Januar 2023 im
Rahmen des Fast-Track-Verfahrens nach-
weisen, dass sie die Daten aus ihrer Anwen-
dung auf Wunsch des Versicherten in des-
sen elektronische Patientenakte Gbermitteln
kénnen. Dabei missen auch automatisierte
DatenUbermittlungen in regelmaBigen Ab-

standen ermaglicht werden. Wahrend zuvor
allein die Abrechnung arztlicher oder psy-
chotherapeutischer Leistungen, welche mit
dem DiGA-Einsatz verbunden sind, mdglich
war, hat das Digitale-Versorgung-und-
Pflege-Modernisierungs-Gesetz die ent-
sprechenden VergUtungsmaglichkeiten auf
Heilmittelerbringer und Hebammen erwei-
tert. Ferner wurden die Anforderungen an
Datenschutz und Informati-
onssicherheit im Rahmen des
Fast-Track-Verfahrens durch zu-
kunftig verpflichtend vorzuwei-
sende Zertifikate verscharft.

Sah der Referentenentwurf zum

Gesetz zunachst noch eine An-

passung der Erprobungsrege-
lung dahingehend vor, dass in begrinde-
ten Ausnahmefallen bereits bei Antrag auf
Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis ein ver-
langerter Erprobungszeitraum vorgesehen
werden kann, wurde diese Regelung im
Zuge des Gesetzgebungsverfahrens ver-
worfen. Eine entsprechende Neuregelung

konnte dem Umstand Rechnung tragen,
dass die derzeit regelhafte Erprobungs-
dauer von einem Jahr fir die meisten Er-
probungsvorhaben sehr knapp bemessen
ist und nachtragliche Verlangerungen der
Erprobungsphase nicht selten zu beobach-
ten sind (vgl. Betrachtungen hierzu in Ka-
pitel 4). Gleichzeitig wurde eine langere Er-
probung dazu flhren, dass sich damit auch
der Zeitraum der Erstattungsfahigkeit ohne
abschlieBende Evidenz zum patientenrele-
vanten Nutzen verlangern wirde.

Schiedsspruch zu Héchstbetragen und
Schwellenwerten GemaB §134 Absatz 4
und 5 SGB V haben der GKV-Spitzenver-
band und die maB3geblichen Spitzenorgani-
sationen der Hersteller in einer gemeinsa-
men Rahmenvereinbarung MafBstabe flur
die Verhandlung der ab dem 13. Monat
nach Listung einer Anwendung im DiGA-
Verzeichnis gultigen VergUtungsbetrage
festzulegen. Nachdem eine Einigung zwi-
schen den Verhandlungsparteien ausge-
blieben war, hatte die DiGA-Schiedsstelle
im April 2021 eine erste Version der Rah-
menvereinbarung festgesetzt [11]. Diese

41

umfasste unter anderem Konkretisierun-
gen zum Ablauf des Verhandlungsverfah-
rens, zu den Kriterien der Preisbemessung
sowie der Abrechnung von Vergitungsbe-
tragen. Offen blieb jedoch zunachst die
Frage, ob und wie in dem Rahmenvertrag
Regelungen zu Hochstpreisen fur Gruppen
vergleichbarer DiGA sowie Schwellenwer-
ten aufgenommen werden. § 134 Absatz 5
sieht vor, dass entsprechende Regelungen,
welche die Hohe der vorlaufigen Vergutung
im ersten Jahr begrenzen beziehungsweise
Hersteller von der Pflicht zur Verhandlung
der langfristigen VergUtungsbetrage be-
freien, als optionale Bestandteile in die
Rahmenvereinbarung einflieBen kénnen.
Nachdem auch weitere Verhandlungen
zwischen GKV-Spitzenverband und Her-
stellerverbanden hierzu ergebnislos blie-
ben, wurden im Dezember 2021 erneut
Regelungen per Schiedsspruch festgelegt
[121.
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Diese sehen vor, dass Hochstbetrage zu-
kunftig zweimal pro Jahr durch eine parita-
tisch von Herstellern und GKV-Spitzenver-
band besetzte ,gemeinsame Stelle” nach
einer vorgegebenen Rechenlogik fur
Gruppen vergleichbarer DiGA festgelegt
werden. Eingang in die Berechnung der
Hochstpreise erhalten ausschlieBlich die
auf Tagespreise normierten frei von den
Herstellern festgelegten tatsachlichen
Preise im ersten Jahr nach Listung im Di-
GA-Verzeichnis. Verhandelte Vergitungs-
betrage, welche eine Orientierung der
Hochstbetrage an dem nachgewiesenen,
durchschnittlichen Nutzen der DiGA in ei-
ner Gruppe implizieren wirden, sollen da-
gegen bei der Hochstpreisermittlung au-
Ber acht bleiben. Diese Vorgehensweise
wird voraussichtlich erhebliche Auswir-
kungen auf das Niveau der Hochstpreise
haben. Die Differenzierung der Gruppen
erfolgt entlang der ICD-Kapitelstruktur
zunachst nach adressiertem Indikations-
gebiet und im Anschluss der Frage, ob ein
positiver Versorgungseffekt auf Grundlage

eines medizinischen Nutzens oder einer
patientenrelevanten Struktur- und Verfah-
rensverbesserung nachgewiesen wurde
oder werden soll. Lasst sich eine DiGA in
mehreren ICD-Kapiteln verorten und/oder
werden mehrere positive Versorgungsef-
fekte adressiert, bestimmt der DiGA-Her-
steller selbst, welche Eigenschaften maf3-
gebend fur die Gruppenzuordnung sein
sollen. Die Hochstpreise greifen ab dem
2.001. eingeldsten Freischaltcode im ers-
ten Jahr nach Listung. Ausgenommen von
den Hochstbetragsregelungen sind — auf
Antrag des Herstellers — DiGA, welche sel-
tene Erkrankungen adressieren, maf3geb-
lich auf dem Einsatz von kunstlicher Intel-
ligenz basieren oder einen ,vergleichbaren
besonderen Grund” anfihren kénnen. Des
Weiteren erfolgt keine Hochstbetragsbil-
dung fur dauerhaft gelistete DiGA, welche
als Solisten die einzigen Mitglieder ihrer
Gruppe sind. Fur die restlichen DiGA unter-
scheidet sich die Berechnungslogik je nach
Anzahl der in einer Gruppe verorteten
DiGA, wobei unterschieden werden kann

zwischen ,Auffanggruppen” fur Solisten in
Erprobung, ,Anhang-II-Gruppen® mit zwei
oder drei DiGA sowie ,,Anhang-I-Gruppen”
mit vier oder mehr DiGA. Zusatzliche Ab-
schldge auf den gruppenbezogenen
Hochstbetrag sind vorgesehen, wenn eine
DiGA ihren patientenrelevanten Nutzen
noch nicht nachgewiesen hat (- 20 Prozent
ab dem ersten Rezeptcode) sowie bei
Uberschreitung von 10.000 eingeldsten
Rezeptcodes im ersten Jahr der Listung (-
25 Prozent ab dem 10.001 Rezeptcode).
Liegt der tatsachliche Preis eines Herstel-
lers im ersten Jahr Gber dem fur die DiGA

Die durch den Schiedsspruch festgelegten
Schwellenwertregelungen sehen vor, dass eine
DiGA zukiinftig von der Verpflichtung zur
Verhandlung eines langfristigen Vergiitungs-
betrages ausgenommen ist, wenn der
tagesbezogene Herstellerpreis nicht mehr als
25 Prozent vom Durchschnittspreis aller im
DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen

betrdgt und der rollierende Umsatz innerhalb
eines Jahres 750.000 Euro nicht Giberschreitet.
Entgegen der Systematik der Héchstbetrdge
sehen die MaBgaben zur Berechnung des
Schwellenwertes auch eine Berticksichtigung
der verhandelten Verglitungsbetrage vor.
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jeweils geltenden Hochstbetrag, muissen
die Patientinnen und Patienten fur die Dif-
ferenz selbst aufkommen.

Wenngleich sich die Industrieseite in den
Verhandlungen zumindest fur die aktuell
noch frihe Entwicklungsphase des DiGA-
Marktes fUr einen Verzicht auf Hochstbe-
tragsregelungen in der Rahmenvereinba-
rung eingesetzt hatte, zeigte man sich mit
dem Schiedsspruch grundsatzlich zufrie-
den [13]. Der GKV-Spitzenverband auBert
sich dagegen nur wenig zuversichtlich,
dass die neugeschaffenen Hochstbetrags-
regelungen in der Lage sein werden, das
Preisniveau im ersten Jahr nach Marktein-
tritt ausreichend zu regulieren (vgl. Beitrag
von Frau Dr. Pfeiffer in Kapitel 2). Entspre-
chende Bedenken liegen angesichts der
ausschlieBlichen Ankerung der Hochstbe-
trage an den freien Herstellerpreisen sowie
der Wahlfreiheiten der Hersteller bei der
Eingruppierung nahe. Um mehr Klarheit zu
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schaffen, untersuchen wir in Kapitel 4 da-
her anhand des aktuellen Preisgefliges im
DiGA-Verzeichnis sowie der bisherigen
Nutzungszahlen der einzelnen DiGA, wel-
chen preislichen Effekt die Hochstbetrags-
und Schwellenwertregelungen absehbar
haben kénnen.

Digitalisierungsgutachten des SVR Ge-
sundheit Auch der Sachverstandigenrat
zur Begutachtung der Entwicklung im Ge-
sundheitswesen hat mit seinem im Marz
2021 vorgestellten Gutachten der aktuel-
len Digitalisierungsdynamik im deutschen
Gesundheitssystem Rechnung getragen
[14]. Unter dem Titel ,Digitalisierung fur
Gesundheit - Ziele und Rahmenbedingun-
gen eines dynamisch lernenden Gesund-
heitssystems” zeigt der Rat den Digitalisie-
rungsrickstand Deutschlands anhand
konkreter Defizite auf und entwickelt eine
Digitalisierungsstrategie, um die Gesund-
heitsversorgung im Sinne des Patienten-
wohls zu verbessern. Im Fokus stehen ne-
ben den Grundsatzen und systemischen

Rahmenbedingungen der Digitalisierung
unter anderem auch der Einsatz und die
Integration von DiGA.

Als wesentliche Herausforderung beschreibt
der Rat die trotz nachweisbarer Nutzenpo-
tenziale mangelnde Etablierung von Ge-
sundheitsanwendungenim Versorgungsge-
schehen undim Alltag der Burger. Ursachen
hierflr seien die Skepsis gegentber dem
Nutzen sowie das fehlende Wissen bezie-
hungsweise die fehlende Evidenz hinsicht-
lich der tatsachlichen Effekte [15]. Die mit
dem Digitale-Versorgung-Gesetz und der
Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung angestoBenen Neuregelungen flr
DiGA werden auch vom Sachverstandigen-
rat grundsatzlich begra3t. Um die allgemei-
ne Transparenz und Nachvollziehbarkeit des
Fast-Track-Verfahrens und der Entschei-
dungen des Bundesinstituts fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte Uber die Listungim
DiGA-Verzeichnis zu steigern, wird jedoch
neben der Veraffentlichung eines Metho-
denpapiers zudem die Bekanntmachung

detaillierterer Informationen zu den Bewer-
tungsentscheidungen ahnlich wie bei der
Bewertung von Medikamenten empfohlen.
Die Sachverstandigen betonen zudem, dass
derlogische Schritt der Ausgestaltung eines
Verfahrens fur Anwendungen héherer Risi-
koklassen noch ausstehe. Das Gutachten
geht daher insbesondere auf Fragen der
Evaluation und Erstattung ebendieser An-
wendungen detaillierter ein.

Fur die Aufnahme in den Leistungskatalog
der Gesetzlichen Krankenversicherung habe
eine Nutzenbewertung
anhand vorab definierter,
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auch ethische, soziale, juristische und 6ko-
nomische Faktoren einbezogen werden.
DiGA-Herstellern wird in diesem Zusam-
menhang auch zu einer begleitenden Erhe-
bung von Nutzermeinungen und -erfah-
rungen Uber den gesamten Lebenszyklus
einer Anwendung sowie einem auf den
Grad der Veranderung der App abgestimm-
ten (statistischen) Vorgehen geraten.
Wenngleich der Sachverstandigenrat fur
schnelle Erstattungsentscheidungen einen
risikoadaptierten Ansatz empfiehlt, be-
trachtet er randomisierte kontrollierte Stu-

dien hoher EvidenzgUte

weiterhin als die wesentli-

transparenter und nach- Begleltende che Grundlage fur eine
vollziehbarer Qualitatsan- Evaluation iiber valide Anerkennung des
forderungen zu erfolgen, Nutzens. FUr eine vorlau-
deren inhaltliche Ausge- den gesamten fige Nutzenanerkennung
staltung vom Zweck der Lebenszyklus seien Studien vorzulegen,

Bewertung und der Ziel-
gruppe abhange. FUr eine
solche Evaluation sei ein vollstandiges He-
alth Technology Assessment anzustreben,
bei dem neben medizinischen Aspekten

die auf Gruppenverglei-

chen basieren. Bislang bei
DiGA akzeptierte Pra-Post-Vergleiche soll-
ten demnach aufgrund der inhdrenten Ver-
zerrungspotenziale bei DiGA hoherer Risi-
koklassen weder fur eine zeitlich begrenzte
noch fur eine finale Aufnahme akzeptiert
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werden. Um die sichere Anwendung von
DiGA auch nach Eingang in die Erstattungs-
fahigkeit zu gewahrleisten, empfiehlt der
Sachverstandigenrat die Einrichtung einer
Fehlermeldestelle fur DiGA-Nutzer. Weitere
Vorschlage beziehen sich in erster Linie auf
die Sicherstellung des Datenschutzes (Ent-
kopplung der Einwilligungserklarung zur
Datenverarbeitung von der App, Nutzung
pseudonymisierter Daten, Einbindung ei-
ner Vertrauensstelle).

Das Gutachten nimmt die DiGA-Versorgung
und ihren regulatorischen Rahmen auch im
Hinblick auf VergUtungsfragen in den Blick.
So spricht sich der Sachverstandigenrat,
unter Voraussetzung eines sich fortset-
zenden Trends hoher Preise im ersten Er-
stattungsjahr, fur eine Uberfilhrung der
Hochstbetrage fur das erste Jahr nach Lis-
tung im DiGA-Verzeichnis von einer ge-
setzlichen ,Kann“- in eine ,Muss“-Rege-
lung aus. Die ab dem 13. Monat geltenden,
verhandelten Vergltungsbetrage sollten
sich nach Ansicht der Sachverstandigen

vor allem nach dem Patientennutzen rich-
ten. Zur Preisfindung empfehlen sie eine
Orientierung an den Preisen vergleichbarer
DiGA sowie an Kosten und Nutzen der eta-
blierten analogen Leistungserbringung.
Eine maogliche erfolgsabhangige Vergu-
tung sei von der Art und der Funktion der
DiGA sowie von der Messbarkeit der ent-
sprechenden Nutzenkomponenten abhan-
gig zu machen. Fur allein struktur- und
verfahrensverbessernde Anwendungen
schlagt der Rat eine geringere Vergitung
vor als fur DiGA mit nachgewiesenem me-
dizinischem Nutzen.

DiGA im Koalitionsvertrag In den im
Zuge der Regierungsbildung vereinbarten
Koalitionsvertrag zwischen SPD, BUNDNIS
90/DIE GRUNEN und FDP fand das Thema
DiGA keinen Eingang [16]. Bezogen auf die
Digitalisierung im Gesundheitswesen spre-
chen sich die Regierungsparteien im Koali-
tionsvertrag jedoch unter anderem fur die
Forderung digitaler Kompetenzen in der

Gesundheits- und Pflegeausbildung, Be-
schleunigungen bei elektronischer Patien-
tenakte und elektronischem Rezept sowie
einen konsequenten BUrokratieabbau aus.
Ferner stellt der Koalitionsvertrag eine re-
gelmaBig fortgeschriebene Digitalisie-
rungsstrategie im Gesundheitswesen in
Aussicht. Was das konkret fur die Zukunft
der DiGA bedeutet und wie sich der neue
SPD-Gesundheitsminister,

Karl Lauterbach, hinsicht-

lich der DiGA positioniert,

bleibt abzuwarten.

In seinem Positionspapier
fur die 20. Legislaturperio-
de beschrieb der GKV-
Spitzenverband die Not-
wendigkeit der Verbesserung des Bewer-
tungsverfahrens fur DiGA und dessen
Angleichung an die Verfahren anderer Leis-
tungen innerhalb der gesetzlichen Kran-
kenversicherung [17]. Weiterhin seien die
Vergltungsbetrage bereits vor dem Markt-
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eintritt zu verhandeln und festzusetzen,
um unangemessene Preise zu verhindern.
Neben diesen Rahmenbedingungen for-
derte der Verband auch die Gewahrleis-
tung des Zugangs zu DiGA sowie die For-
derung der Digitalkompetenz der relevan-
ten Akteure. Der Verband der Ersatzkassen
(vdek), welchem auch die TK angehort,
veroffentlichte im Mai 2021 ein Papier zu
den gesundheitspolitischen Positionen der
Ersatzkassen fur die 20. Legislaturperiode
und fasste darin zentrale Forderungen fur
den Einsatz von DiGA zu-
sammen [18]. Als grundle-
gende Anforderungen an
die digitalen Anwendun-
gen sei der wissenschaftli-
che Nutzennachweis so-
wie die Wahrung des
Datenschutzes und der
Datensicherheit zu verste-
hen. Weiterhin sei eine faire Preisbildung in
Orientierung am Nutzen und unter BerUck-
sichtigung der Wirtschaftlichkeit erforder-
lich. Entsprechende Verhandlungen seien
zwischen den Herstellern und dem
GKV-Spitzenverband zu flUhren und die
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GUltigkeit der Preise (ruckwirkend) ab dem
Zeitpunkt des Markteintrittes festzulegen.
Die Kassen forderten zudem die Festle-
gung eines Hochstpreises fur die DIGA. Fur
Anwendungen der Risikoklassen IIb und llI
wurde wie im Gutachten des Sachverstandi-
genrates beschrieben ein Bewertungsver-
fahren durch den G-BA in Anlehnung an das
AMNOG-Verfahren vorgeschlagen, da das
Fast-Track-Verfahren fur diese hoheren Ri-
sikoklassen ungeeignet sei. Im Hinblick auf
den Einsatz der DiGA im Versorgungsalltag
forderte der Verband auBerdem die ,Ver-
zahnung” von analogen und digitalen The-
rapien.

In den dargestellten Positionen spiegeln
sich die beiden zentralen Streitpunkte
,Evidenz“und , Preisbildung” somit ebenso
wider wie weitere potenzielle Zukunfts-
themen, die Uber den Erfolg der DiGA-Ver-
sorgung entscheiden durften. Hierzu zahlt

neben der Erweiterung des Leistungsberei-
ches um digitale Medizinprodukte héherer
Risikoklassen auch die nachhaltige Sicher-
stellung von Datenschutz und Datensicher-
heit. Beachtlich ist, dass sich zahlreiche
Akteure, die das Thema DiGA in ihren For-
derungen direkt adressiert haben, unab-
hangig von ihrer Grundposition fur eine
Starkung der digitalen Gesundheitskompe-
tenz der Nutzerinnen und Nutzer ausspre-
chen. Dies ist insofern zu begrtf3en, als
ebendiese eine zentrale Grundlage dafur
darstellt, die mit der DiGA-Versorgung ver-
bundenen Nutzenpotenziale in der Breite
der Bevolkerung zu realisieren.

Auch die TK sieht weitere notwendige
Schritte, damit das Bewertungsverfahren
zu einer fairen L6sung fur die GKV wird.
Neben den genannten wichtigen Aspekten
der Evidenz und der Preisbildung missen

DiGA-Hersteller dazu verpflichtet werden,
Therapieabbriche nachhaltig zu analysie-
ren und die DiGA an die BedUrfnisse der
Nutzerinnen und Nutzer anzupassen.
Weiterer Optimierungsbedarf besteht in
den gesetzlichen Vorgaben fir eine
Budgetregelung der beglei-
tenden arztlichen DiGA-
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nagements von Krankheiten bislang ein-
zigartig. Angesichts dessen wurden die mit
dem Digitale-Versorgung-Gesetz und der
Einfihrung der DiGA angestoB3enen Ent-
wicklungen auch von anderen Landern und
insbesondere den europaischen Nachbar-
landern mit Interesse ver-
folgt. Allein der health inno-

Leistungen, damit das Wirt- DlGA-ZUIGSSUﬂg vation hub, der dem
schaftlichkeitsgebot nach zukﬁnftig Bundesministerium fur Ge-
12 SGBV eingehalten wer- . sundheit in der vergan-
; 2 europaweit? | erger
den kann. Im Gegensatz zu genen Legislaturperiode in

Leistungen zu Arzneimittel

und Hilfsmittel werden arztliche Leistungen
in Verbindung mit einer DiGA derzeit extra-
budgetar vergutet.

DiGA auf internationaler Ebene Die Ein-
fuhrung der ,Apps auf Rezept” als Regel-
leistung der Gesetzlichen Krankenkasse
stellte nicht nur fur die Gesundheitsversor-
gung in Deutschland ein Novum dar. Auch
im internationalen Kontext ist eine derart
weitreichende Regelung zur Vergltung
von Apps oder Webanwendungen zur Un-
tersttzung der Behandlung und des Ma-

Digitalisierungsfragen bera-
tend zur Seite stand und insbesondere die
Einfuhrung der DiGA eng begleitet hat, be-
richtet von Akteuren aus 20 Landern, mit
denen er zum Verfahren und den ersten
Erfahrungen im Austausch stand (vgl. Bei-
trag von Herrn Prof. Debatin und Frau Ha-
gen in Kapitel 2). Im November 2021 ver-
anstaltete der Think Tank eine
Digitiale-Medizin-Konferenz, auf der sich
Vertreter aus insgesamt neun europai-
schen Landern zum Thema DiGA berieten
[19]. Zu den Landern, die sich bereits sehr
konkret mit der Implementierung von DiGA



50 DiGA-Report 2022 — Politik- und Regulierungs-Update

in ihren Gesundheitssystemen beschafti-
gen, gehoéren nach Angaben des health
innovation hub Frankreich, Belgien, Liech-
tenstein und Schweden. Am weitesten
fortgeschritteten durften Frankreichs Di-
GA-Plane sein. So hat der franzosische Pra-
sident, Emmanuel Macron, bei den He-
althTech Innovation Days (HTID) Anfang
Oktober in Paris bereits angekundigt, den
deutschen Regulierungsrahmen nachzu-
ahmen, um DiGA auch in Frankreich verflg-
bar zu machen [20]. Die Uberlegungen
auf europaischer Ebene gehen jedoch
zum Teil schon weiter. So wird eine europa-
weite angemessene Ausgestaltung der
DiGA-Zulassung angedacht, die zum
Markteintritt in samtlichen Teilnehmerlan-
dern berechtigt. Sie machen jedoch die in-
ternationale Beachtung der jungsten Ent-
wicklungen im Bereich der digitalen
Versorgung in Deutschland deutlich.
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Fast-Track-Verfahren
und DiGA-Verzeichnis

it dem beim Bundesinstitut fur Arz-
M neimittel und Medizinprodukte an-

gesiedelten Fast-Track-Verfahren
wurde ein regulatorischer Prozess ge-
schaffen, der DiGA in kurzer Zeit den Zu-
gang in die Regelversorgung der Gesetzli-
chen Krankenversicherung ermaoglichen
soll. Streit Uber die Angemessenheit der
neugeschaffenen Regelungen entziindete
sich bereits nach ihrem Bekanntwerden
und verscharfte sich zum Teil noch nach
Start des Verfahrens. Zentrale Themen:
die gestellten Evidenzanforderungen, die
Moglichkeit einer vorlaufigen Erstattungs-
fahigkeit ohne abschlieBenden Nutzen-
nachweis und die umfassenden Freiheiten
der Hersteller bei der Preisbildung. Wahrend
DiGA-Hersteller im schnellen Versorgungs-
zugang und der Erprobungsregelung zen-
trale Voraussetzungen fur den Erfolg des
neuen Leistungsbereiches und eine grof3e
Angebotsvielfalt sehen, beflrchten Vertre-

ter der Gesetzlichen Krankenversicherung
und der evidenzbasierten Medizin eine
Untergrabung gangiger Bewertungsstan-
dards sowie des flr die Versorgung in der
Gesetzlichen Krankenversicherung maf3ge-
benden Wirtschaftlichkeitsgebotes.

Das folgende Kapitel gibt einen Uberblick
Uber die bisherige Umsetzung des Fast-
Track-Verfahrens und insbesondere die bis
30. Januar 2022 im DiGA-Verzeichnis gelis-
teten DiGA. Auf Grundlage der Berichter-
stattung des Bundesinstituts fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, der Angaben
im DiGA-Verzeichnis sowie der anwendungs-
bezogenen Informationen aus Studienre-
gistern und klinischen Studien werden dabei
die bisherigen Antragsverfahren ebenso in
den Blick genommen wie die Evidenz und
das Preisgeflge der aktuell erstattungsfa-
higen DiGA. Auf diese Weise soll das Kapitel
eine erste objektive Einschatzung geben,
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wie gut die neugeschaffenen Prozesse
und Regelungen in der Praxis funktionieren,
welche Fehlentwicklungen zu beobachten
sind und inwieweit sich die geauBerten Be-
fUrchtungen bewahrheiten.

Stand des Fast-Track-Verfahrens Auf
seiner Website berichtet das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinproduke in wo-
chentlichen Abstanden Uber die seit Ein-
richtung des Antragsportals im Mai 2020
eingegangenen und bearbeiteten Antrage
auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis [21].
Die Berichterstattung erfolgt auf aggre-
gierter Ebene, da detaillierte Angaben zu
den entscheidungsrelevanten Antragsde-
tails nach Aussagen der Behorde aus Da-
tenschutzgrinden nicht moglich sind.

Bis zum 26. Januar 2022 sind insgesamt
119 Antrage auf Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis gestellt worden (vgl. Abbil-
dung 4). Drei Viertel dieser Antrage ziel-
ten auf eine vorlaufige Listung und damit
einen Nutzennachweis im Rahmen der in
der Regel einjahrigen Erprobungsphase
ab. 30 gestellte Antrage sahen den Nut-

zennachweis dagegen bereits zu Aufnah-
me in das DiGA-Verzeichnis vor. Von den
insgesamt 119 Antragen befinden sich 25
aktuell noch in Bearbeitung. 28 Antrage
wurden erfolgreich abgeschlossen und
fuhrten zu einer Aufnahme der entspre-
chenden DiGA in das DiGA-Verzeichnis. Mit
55 Prozent wurde jedoch auch mehr als
die Halfte aller Antrage entweder von den
antragstellenden Herstellern zurtickgezo-
gen (59 Antrage) oder vom Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
negativ beschieden (7 Antrage). Als Ursa-
che fur die hohe Zahl zurlickgezogener
Antrage benennt die Behorde in erster Li-
nie inhaltliche Nachbesserungsbedarfe,
denen die Hersteller nicht innerhalb der
kurzen Fristen des Fast-Track-Verfahrens
nachkommen kénnen [22]. Insbesondere
im Hinblick auf die vorgelegte Evidenz un-
terschieden sich die vorgelegten Antrage.
Bei Antragen auf vorlaufige Listung wer-
den vor allem nicht ausreichende systema-
tische Datenauswertungen zur plausiblen
Begrindung der Versorgungsverbesse-

rung als zentrales Problemfeld hervorge-
hoben —etwa aufgrund zu kurzer Beobach-
tungszeitraume, zu kleiner Studiengruppen
oder nicht auf den positiven Versorgungs-
effekt ausgerichteter Endpunkte. Bei ge-
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scheiterten oder zurlickgezogenen Antra-
gen auf dauerhafte Listung seien erhebliche
methodische Limitationen oder auch aus-
bleibende Effekte im Hinblick auf den posi-
tiven Versorgungseffekt ma3gebend.

Abbildung 4: Bis 26. Januar 2022 gestellte Antrdge auf Listung im DiGA-Verzeichnis
(N = 119) nach Antragsziel und Verfahrensstand

Antragsziel

Dauerhafte Aufnahme: 30

Vorldufige Aufnahme: 89

119 Antrage

Verfahrensstand
Negativ beschieden: 7

Aktuell in Bearbeitung: 25

Im Verzeichnis gelistet: 28

Zuruckgezogen: 59

Quelle: eigene Darstellung in Anlehnung an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 2022 [21]
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Der hohe Anteil nicht erfolgreicher DiGA-
Verfahren wird mitunter als Indikator dafur
herangezogen, dass sich die Kritik an den
zu niedrigen Anforderungen der DiGA-
Bewertung in der Praxis nicht bestatigt
(vgl. Beitrag von Herrn Prof. Debatin und
Frau Hagen in Kapitel 2). Diese Argumenta-
tion greift bei genauerer Betrachtung je-
doch zu kurz. So ist das regelmafig beob-
achtbare Unterschreiten der — gemessen
an gangigen Bewertungsstandards in an-
deren Leistungsbereichen — geringen An-
forderungen in erster Linie vermutlich als
ein Zeichen einer unzureichenden Vorbe-
reitung und Erfahrung vieler Antragsteller
mit den Erfordernissen des ersten Gesund-
heitsmarktes zu werten. Ein Beleg der An-
gemessenheit der gestellten Anforderun-
gen lasst sich hieraus aber kaum ableiten.
Um diese beurteilen zu kénnen, ist insbe-
sondere in den Blick zu nehmen, welche
Evidenz und Evidenzlticken DiGA vorweisen,
die das Fast-Track-Verfahren erfolgreich
absolviert haben, und wie viele zunachst
vorlaufig gelistete DiGA ihr Nutzenver-
sprechen am Ende der Erprobungsphase
tatsachlich einhalten kénnen. Allerdings
gibt der hohe Anteil nicht erfolgreicher

Verfahren Anlass, zuklnftig auch Uber eine
Veréffentlichung detaillierterer Informatio-
nen zu den einzelnen Bewertungsent-
scheidungen (zum Beispiel in standardi-
sierter, anonymisierter Form), wie sie auch
vom Sachverstandigenrat Gesundheit
empfohlen worden ist, nachzudenken. Die-
se konnte Herstellern und Verfahrensbe-
obachtern zusatzlich zu den bestehenden
Beratungsangeboten des Bundesinstituts
far Arzneimittel und Medizinprodukte einen
besseren Einblick in die kritischen Punkte
des Fast-Track-Verfahrens geben.

Anwendungen im DiGA-Verzeichnis Von
den 28 bis Ende Januar 2022 in das DiGA-
Verzeichnis aufgenommenen Anwendun-
gen haben drei Viertel bei Antragstellung
von der Erprobungsregelung Gebrauch
gemacht (vgl. Tabelle 1). Lediglich sieben
Anwendungen konnten ihren patientenre-
levanten Nutzen aus Sicht des Bundesin-
stituts fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte somit bereits bei Eingang in die
Erstattungsfahigkeit belegen. Mit Kalme-
da ist es der ersten zunachst vorlaufig
aufgenommenen DiGA im Dezember 2021
gelungen, den Nutzennachweis im Rahmen
der Erprobungsphase zu erbringen und
dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen zu werden. Dass offenkundig viele

Hersteller Probleme damit haben, den Nut-
zennachweis innerhalb der regelmaBig auf
ein Jahr begrenzten Erprobungsdauer zu
erbringen, macht die hohe Zahl an DiGA mit
verlangerter Erprobungsphase deutlich.
So haben alle der insgesamt

sieben bis Ende Dezember
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Zukunft auch bei den spater aufgenomme-
nen Erprobungs-DiGA fortsetzen und die
gesetzlich vorgesehene Regel in der Um-
setzung des Verfahrens de facto weiter zur
Ausnahme gemacht wird. Im Besonderen
ist zudem zu untersuchen,
in welchem Umfang es den

2020 zur Erprobung in das ErprObung wird DiGA mit verlangerter Erpro-
DiGA-Verzeichnis aufge- im Schnitt um bung gelingt, ihre positiven
nommenen Anwendungen Versorgungseffekte am
ihren Erprobungszeitraum 170 Tage ver- Ende der Erprobung nachzu-
bereits durch einen Antrag Iﬁngert weisen.

beim Bundesinstitut fur Arz-

neimittel und Medizinpro-

dukte verlangert. Der Erprobungszeitraum
von Vivira wurde sogar zweimal verlangert
—obwohl eine Verlangerung geman Digita-
le Gesundheitsanwendungen-Verordnung
nur einmalig maglich ist. Im Schnitt wurde
der Zeitraum der Erstattungsfahigkeit
ohne abschlieBende Evidenz zum Nutzen
der entsprechenden Anwendungen damit
um 170 Tage erweitert. Es bleibt abzuwar-
ten, ob und inwieweit sich dieser Trend in

Anwendungsgebiete Die
bislang verfiigbaren DiGA adressieren eine
Vielzahl verschiedener Erkrankungen —von
Adipositas Uber Schlaganfall bis Tinnitus.
Abhangig von der jeweiligen Indikation
werden die gelisteten Anwendungen vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte aktuell zehn verschiedenen
Kategorien im DiGA-Verzeichnis zugeord-
net. Der gréBte Anwendungsbereich ist der
Bereich Psyche mit insgesamt elf geliste-
ten DiGA, gefolgt von den beiden Berei-
chen Hormone und Stoffwechsel sowie
Muskeln, Knochen und Gelenke mit jeweils
vier Anwendungen (vgl. Abbildung 5). Fur
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Abbildung 5: Anzahl der bis 30. Januar 2022 gelisteten DiGA je Indikationskategorie im

DiGA-Verzeichnis

Psyche

Hormone und
Stoffwechsel

Muskeln, Knochen
und Gelenke

Krebs

Nervensystem

Nieren und
Harnwege

Verdauung

Sonstiges
(z. B. Burnout)

Herz und Kreislauf

Ohren

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage der Angaben im DiGA-Verzeichnis

die Zuordnung zu Gruppen vergleichbarer
DiGAim Zuge der Bestimmung von Hoéchst-
betragen sind die im DiGA-Verzeichnis an-
gegebenen Zielindikationen gemaf der
Internationalen statistischen Klassifikation
der Krankheiten und verwandter Gesund-
heitsprobleme (ICD) relevant. Insgesamt
adressieren die bislang im DiGA-Verzeich-
nis gelisteten Anwendungen zehn der 17
fUr die Hochstbetragsbildung bertcksich-
tigten Kapitel des Klassifikationssystems.
Drei DiGA — Rehappy, companion patella
und HelloBetter ratiopharm chronischer
Schmerz — lassen sich gemaf ihren ange-
gebenen ICD-Codierungen verschiedenen
Bereichen zuordnen und weisen damit im
Hinblick auf die Gruppenzuordnung gewisse
Entscheidungsspielraume fur die Hersteller
auf.

In der Detailbetrachtung der von den ver-
schiedenen DiGA gemaB Angaben im Di-
GA-Verzeichnis adressierten Krankheitsbil-
der ergeben sich bei einigen Anwendungen
Fragen im Hinblick auf die Umsetzung der
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regulatorischen Vorgaben des Fast-Track-
Verfahrens. Die Anwendung HelloBetter
Stress und Burnout etwa zielt auf die an-
haltende Minderung der Stressbeanspru-
chung bei Patienten mit Burnout-Syndrom
ab. Die adressierte Patientengruppe wird
mit der ICD-10-Codierung ,Z73 —Probleme
mit Bezug auf Schwierigkeiten bei der
Lebensbewaltigung” beschrieben — eine
Kategorie, die auch zahlreiche nicht mit
dem Burnout-Syndrom zusammenhangende
Gesundheitszustande beinhaltet [23]. Das
Burnout-Syndrom ist damit gemaR den
internationalen Diagnosestandards als
Faktor zu betrachten, der zwar im direkten
Zusammenhang mit einer erhéhten Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen
steht, jedoch keine eigenstandige Erkran-
kung darstellt [24]. Ein Grund hierfur ist
die unscharfe definitorische Abgrenzung
des Syndroms [25]. Die Einschatzung, dass
Burnout nicht als eigenstandige Diagnose
zu betrachten ist, hat sich auch mit der
2019 veroffentlichten neueren Auflage des
internationalen Klassifikationssystems fur
Krankheiten und verwandte Gesundheits-
probleme (ICD-11) nicht geandert [24].
Aus diesem Grund ist zu hinterfragen, ob
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die entsprechende Anwendung ein zent-
rales Merkmal der in § 33a SGB V festge-
haltenen DiGA-Definition —die Ausrichtung
auf Krankheit, Verletzung oder Behinde-
rung — Uberhaupt mit hinreichender Ab-
grenzung des Krankheitsfeldes erfUllt. Dies
gilt auch vor dem Hintergrund, dass Stress-
management und -bewaltigung sowohl in
der individuellen verhal-
tensbezogenen Primarpra-
vention nach § 20 Absatz 4
Nr. 1 SGB V als auch der Be-
trieblichen Gesundheitsfor-
derung nach § 20b SGB V
zentrale Praventionsprinzi-
pien darstellen [26]. Primar-
praventive Anwendungen
sind jedoch mangels Ausrich-
tung auf die , Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krankheiten*
oder die ,Erkennung, Behandlung, Linderung
oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen® nicht fur eine Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis qualifiziert
[10].

Ein Problem
sind die un-
scharf abge-
grenzten Ziel-

gruppen.

Fragen im Hinblick auf die im Verzeichnis
angegebene Indikation ergeben sich auch
bei einer anderen seit Dezember 2021 dau-
erhaft gelisteten DiGA von HelloBetter, in
diesem Fall zur Behandlung von Diabetes
und Depression. Die Anwendung zielt auf
eine Reduktion der depressiven Symptom-
schwere bei Personen mit Diabetes Mellitus
Typ | oder Typ Il ab. Auf diesem medizini-
schen Nutzen beruht auch der vom
Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte
anerkannte positive Ver-
sorgungseffekt (vgl. Tabelle
1). Diabetesbezogene Para-
meter wurden nicht als sol-
che anerkannt. Wenngleich
die DiGA somit eindeutig
nicht auf die Grunderkran-
kung Diabetes, sondern
vielmehr auf die Behandlung komorbider
Depressionen abzielt, erfolgt die Eingren-
zung der adressierten Patientengruppe
bislang ausschlieBlich Uber die ICD-10-Co-
dierungen der Grunderkrankung (E10 und
E11). Sinnvoll als Voraussetzung fir eine
Inanspruchnahme ware dagegen eine ge-
meinsame Codierung der Grunderkrankung
sowie der depressiven Komorbiditat. Aus
Versorgungs- und Regulierungssicht stellt
die bislang nur unscharf abgegrenzte Ziel-

gruppe aus zwei Grinden ein Problem dar.
Zum einen wird die Gruppe der Inanspruch-
nahmeberechtigten hierdurch auf Versicher-
te ausgeweitet, fur welche die DiGA nicht
vorgesehen ist — das heil3t alle Versicher-
ten mit Diabetes Typ | oder Il anstatt der-
jenigen Versicherten mit Diabetes Typ |
oder Il und komorbider Depression. Zum
anderen sind die im DiGA-Verzeichnis an-
gegebenen [CD-10-Codierungen auch
mafRgebend fur die Bildung der Gruppen
vergleichbarer DiGA im Zuge der Ermitt-
lung von Hochstbetragen fur die Vergitung
im ersten Jahr nach Listung im DiGA-
Verzeichnis. Ungenauigkeiten bei der Ab-
grenzung der Zielgruppe kénnen somit
potenziell auch preisrelevant sein.

Anwendungsinhalte und -ziele Der hohe
Anteil an DiGA zur Behandlung psychischer
Erkrankungen spiegelt sich auch in den
mafBgeblichen Anwendungsinhalten wider.
So basieren die therapeutischen Konzepte
von 17 der 28 verfugbaren DiGA im We-
sentlichen auf Elementen der kognitiven
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Verhaltenstherapie. Dies ist im Grundsatz
zu begruf3en und stellt —sollte sich der me-
dizinische Nutzen dieser digitalen Thera-
pieprogramme bestatigen — zweifelsohne
ein versorgungspolitisches Potenzial der
DiGA-Versorgung dar. DiGA kénnten Pati-
entinnen und Patienten niedrigschwellig
und kurzfristig bei psychischen Belastun-
gen unterstltzen. Neben den psychothe-
rapeutisch ausgerichteten DiGA folgen
mehrere gelistete Anwendungen in der
Ausgestaltung ihrer Inhalte zudem Prinzi-
pien aus der Physiotherapie oder der mul-
timodalen Adipositastherapie. Andere
DiGA stellen dagegen keine aktiven Thera-
pieprogramme dar, sondern sehenin erster
Linie die Dokumentation von Symptomen
und die krankheitsbezogene Wissensver-
mittlung vor.

Bis auf eine Anwendung adressieren alle
DiGA im Verzeichnis mindestens eine
Form des medizinischen Nutzens. Dieser
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begrindet sich in der Uberwiegenden Zahl
der Falle (26 von 27) zumindest unter an-
derem durch eine Verbesserung des Ge-
sundheitszustandes —etwa aufgrund einer
Reduktion von Krankheitssymptomen.
Zwolf DiGA zielen zudem auf eine Verbes-
serung der Lebensqualitat der Nutzerinnen
und Nutzer und unter anderem auf die Ver-
kirzung der Krankheitsdauer ab. Die mit
dem Fast-Track-Verfahren neu eingefihrte
Nutzenkategorie der patientenrelevanten
Struktur- und Verfahrensverbesserungen
in der Versorgung wird von insgesamt acht
Anwendungen als Bestandteil ihres posi-
tiven Versorgungseffektes angefuhrt. Da-
beiist CANKADO PRO-React Onco zur Sym-
ptomdokumentation bei Brustkrebs die
einzige Anwendung im DiGA-Verzeichnis,
die ihren Nutzen ausschlieBlich auf einer
Struktur- und Verfahrensverbesserung —
namlich einer Verbesserung der Gesund-
heitskompetenz —grindet. Die am haufigs-
ten (funf DiGA) genannte Grundlage fur

eine Struktur- und Verfahrensverbesse-
rung stellen Verbesserungen der Patien-
tensouveranitat dar — beispielsweise ope-
rationalisiert Uber die Selbstwirksamkeit
der Nutzerinnen und Nutzer.

Unter den vorldufig gelisteten DiGA fallt
auf, dass 11 von 20 Anwendungen ihren
positiven Versorgungseffekt auf Grundlage
mehrerer Nutzenkategorien nachweisen
mochten. Mit insgesamt sechs adressier-
ten Formen des medizinischen Nutzens
und der patientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen kommen bei der
Anwendung Rehappy in diesem Zusam-
menhang die meisten Nutzenkategorien
zur Anwendung:

= \erbesserung des Gesundheits-
zustandes

= \erbesserung der Lebensqualitat

= Adhdrenz

= Gesundheitskompetenz

= Patientensouveranitat

= Bewaltigung krankheitsbedingter
Schwierigkeiten im Alltag.

Grundsatzlich ware jeder einzelne dieser
Parameter daflr qualifiziert, einen medi-
zinischen Nutzen beziehungsweise eine
Struktur- und Verfahrens-
besserung und damit auch
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verscharft sich mitunter dadurch, dass auch
innerhalb einer einzelnen Nutzenkategorie
(zum Beispiel Verbesserung des Gesund-
heitszustands) zusatzlich mehrere ver-
schiedene Messinstrumente und Skalen,
auf denen der Nachweis
grinden soll, angefihrt

einen positiven Versor- Erhéhtes werden. Es bleibt abzuwar-
gungseffekt zu begriinden. Risiko ten, inwieweit das Bundes-
Angesichts dessen ist die o institut fir Arzneimittel und
mangelnde Festlegung auf fGISCh-pOSItIVGI’ Medizinprodukte der damit
ein klares, primares Inter- Ergebnisse verbundenen Problematik

ventionsziel aus wissen-

schaftlicher Sicht durch-

aus kritisch zu beurteilen. So wachst mit
der Zahl der getesteten Nutzenhypothe-
sen auch die Wahrscheinlichkeit, dass man
bei einem Nutzenparameter zu einem
falsch-positiven Ergebnis gelangt (Al-
pha-Fehler-Kumulierung). Das heif3t, in den
statistischen Untersuchungen wird ein po-
sitiver Effekt festgestellt, obwohl dieser in
Wirklichkeit nicht existiert. Das Problem

des multiplen Testens im

Zuge der Bewertung des
positiven Versorgungseffektes Rechnung
tragt. Auch um dies abschlieBend zu beur-
teilen, ware eine gréBere Transparenz der
Entscheidungsgrinde der Behorde win-
schenswert.
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Tabelle 1: Aligemeine Ubersicht zu den bis 30. Januar 2022 im DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen

DiGA

Kalmeda

velibra

somnio

Vivira

zanadio

Invirto

elevida

M-sense

Selfapy
(Depression)

Rehappy

deprexis

Mika

Mindable

CANKADO
PRO-React Onco

vorvida

Datum der
Aufnahme

25.09.2020
01.10.2020

22.10.2020
22.10.2020

22.10.2020

03.12.2020

15.12.2020
16.12.2020

16.12.2020

29.12.2020

20.02.2021
25.03.2021

29.04.2021

03.05.2021

06.05.2021

Erprobung
(verlangert)

ja(ja)

nein

nein

ja(ja)

ja(ja)

ja(ja)

nein

ja(ja)

ja(ja)

ja(ja)

nein

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

nein

Aktueller Status
der Aufnahme

dauerhaft
dauerhaft

dauerhaft

vorlaufig

vorldufig

vorlaufig

dauerhaft

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

dauerhaft

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

dauerhaft

Indikation

Tinnitus

Angststérungen
Isomnie

Rucken-, Knie- und
Huftschmerzen

Adipositas

Angststérungen

MS-Fatigue

Migrane

Depressionen

Schlaganfall

Depressionen

Krebs

Angststérungen

Brustkrebs

Alkoholkonsumstérungen

Interventionsansatz

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Physiotherapie

Multimodale Adipositastherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kopfschmerztagebuch
Prophylaxetibungen

Kognitive Verhaltenstherapie

Motivation
Edukation

Kognitive Verhaltenstherapie

Symptomdokumentation
Edukation

Kognitive Verhaltenstherapie

Symptomdokumentation

Kognitive Verhaltenstherapie

Adressierte Nutzendimensionen

Medizinischer Nutzen

Tinnitusbelastung

Angstsymptomatik
Depressive Beschwerden

Insomnie-Symptomatik

Schmerzen
Lebensqualitat

Lebensqualitat
Kérpergewicht
Kérperfettverteilung

Angstsymptomatik
Lebensqualitat

Fatigueschwere

Migranebelastung
Lebensqualitat

Depressionssymptomatik

Rezidivrate
Depressionssymptomatik
Lebensqualitat

Depressionssymptomatik

Lebensqualitat

Angstsymptomatik
Paniksymptomatik
Lebensqualitat

Alkoholkonsum

Struktur-/Verfahrens-
verbesserungen

Allgemeine psychische Belastung

Gesundheitskompetenz
Selbstwirksamkeit

Adharenz
Aktivitat/Teilhabe
Gesundheitskompetenz
Selbstwirksamkeit

Gesundheitskompetenz
Patientensouveranitat
Schwierigkeiten im Alltag

Gesundheitskompetenz

Selbstwirksamkeit
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Tabelle 1: Aligemeine Ubersicht zu den bis 30. Januar 2022 im DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen

DiGA

Selfapy
(Gen. Angststérung)

Selfapy
(Panikstorung)

NichtraucherHelden

ESYSTA

Mawendo

Oviva Direkt

companion patella

Novego

HelloBetter
(Stress/Burnout)

HelloBetter
(Diabetes/Depression)

HelloBetter ratiopharm
(Chron. Schmerz)

Kranus Edera

Cara Care

Datum der

Aufnahme

19.06.2021

19.06.2021

03.07.2021

04.07.2021
09.08.2021

03.10.2021

04.10.2021

10.10.2021

18.10.2021

11.12.2021

18.12.2021

18.12.2021

26.12.2021

Erprobung
(verlangert)
ja (nein)
ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

nein

nein

ja (nein)

ja (nein)

ja (nein)

Aktueller Status
der Aufnahme
vorlaufig
vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

dauerhaft

dauerhaft

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage der Angaben im DiGA-Verzeichnis

Indikation
Angststorung
Panikstérung
Tabakabhangigkeit
Diabetes
Krankheiten der
Kniescheibe
Adipositas
Krankheiten der
Kniescheibe
Depressionen
Burnout-Syndrom
Depressionen

bei Diabetes

Chronische Schmerzen

Impotenz

Reizdarmsyndrom

Interventionsansatz

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Diabetestagebuch
Physiotherapie

Multimodale Adipositastherapie

Physiotherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Kognitive Verhaltenstherapie

Beckenbodentraining
Physiotherapie
Ausdauertraining
Achtsamkeits-/Sexualtherapie

Kognitive Verhaltenstherapie
Diatunterstitzung

Adressierte Nutzendimensionen

Medizinischer Nutzen

Angstsymptomatik
Lebensqualitat

Angstsymptomatik
Lebensqualitat

Rauchpravalenz
Lebensqualitat

HbAlc-Wert

Schmerzen
Funktionalitat

Kérpergewicht
Schmerzen
Funktionalitat
Depressionssymptomatik
Stressbelastung
Depressionssymptomatik

Schmerzen

Erektile Funktion
Lebensqualitat

Reizdarmsymptomatik
Angstsymptomatik
Depressionssymptomatik
Lebensqualitat

Struktur-/Verfahrens-
verbesserungen

Patientensouveranitat

Arbeitsproduktivitat
Alltagsaktivitaten
Gesundheitskompetenz
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Evidenz GemaR § 10 Absatz 1 DiGAV
haben DiGA-Hersteller im Zuge des
Fast-Track-Verfahrens in erster Linie re-
trospektive vergleichende Studien ein-
schlieB3lich retrospektiver Studien mit in-
traindividuellem Vergleich zum Nachweis
des positiven Versorgungseffektes einer
Anwendung vorzulegen. Diese niedrigen
Mindestanforderungen an die Evidenz ei-
ner DiGA und die damit einhergehende
Abweichung von den gangigen Standards
der evidenzbasierten Medizin ist einer
der zentralen Kritikpunkte am Verfahren.
Wenngleich die regulatorischen Vorgaben
im Grundsatz somit auch Studien geringe-
rer EvidenzgUte fir den Nutzennachweis
anerkennen wdurden, ist aktuell zu beob-
achten, dass alle dauerhaft im DiGA-
Verzeichnis gelisteten Anwendungen ihren
positiven Versorgungseffekt auf Grundla-
ge von randomisierten kontrollierten Stu-
dien erbracht haben - die DiGA deprexis
konnte sogar zwei solcher Studien sowie
zusatzlich unter anderem eine Metaanaly-
se von insgesamt zwolf Studien zum Zeit-
punkt der Aufnahme in das DiGA-Verzeich-

nis vorlegen. Auch die 20 zur Erprobung
gelisteten DiGA planen einen Nutzennach-
weis auf Basis von Studien der hdchsten
Evidenzstufe. Dieser Befund ist aus versor-
gungspolitischer Sicht positiv zu bewerten.
Dennoch ist die Wahl einer angemessenen
Studienform nur einer von mehreren Fak-
toren, die zu einer hohen Aussagesicher-
heit im Hinblick auf die Existenz eines pati-
entenrelevanten Nutzens beitragen sollen.
Die Studienqualitat der insgesamt acht
dauerhaft gelisteten DiGA soll daher im
Weiteren naher untersucht werden (vgl.
Tabelle 2).

In den Studien wurden im Durchschnitt 330
Patientinnen und Patienten eingeschlos-
sen, welche unterschiedlichen Behand-
lungsgruppen zugeordnet wurden. Diese
umfassten die DiGA auf der einen und eine
in der Regel nicht naher spezifizierte tbli-
che Behandlung auf der anderen Seite. Un-
ter dieser ,Ublichen Behandlung” werden

zumeist leitlinienkonforme Behandlungs-
modalitdten wie haus- oder facharztliche
Versorgungsleistungen subsummiert. Eine
genauere Differenzierung der zugrundelie-
genden Therapieformen der Vergleichs-
gruppen hinsichtlich beobachteter Inter-
ventionseffekte wird aufgrund der
geringen Fallzahlen bislang in keiner der
verfugbaren Studien vorgenommen. De-
taillierte Aussagen Uber den Vorteil der
Anwendung einer DiGA gegenuber ver-
schiedenen Therapieoptionen sind damit
nicht moglich. Auchistin der Regel aus den
DiGA-Studien nicht ersichtlich, ob es sich
um therapienaive oder vorbehandelte Pa-
tientinnen und Patienten handelt.

In allen Studien wurde zusatzlich zur Beob-
achtung der Ublichen Behandlung in der
Kontrollgruppe eine Warteliste eingesetzt.
Das heif3t, dass auch die Teilnehmenden in
der Kontrollgruppe nach Ende der geplan-
ten Beobachtungszeit Zugang zur DiGA
erhielten. Wenngleich dieses Design wis-
senschaftlich anerkannt ist, kann dabei
nicht bewertet werden, ob sich die Aus-
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sicht auf die spatere DiGA-Nutzung ne-
gativ auf die Wirksamkeit der vorab erhal-
tenen Standardtherapie ausgewirkt hat
(sog. ,Nocebo-Effekt”). In der Konsequenz
kénnte der Interventionseffekt der jeweili-
gen DiGA aufgrund der Wartelistenkont-
rollgruppe Uberschatzt worden sein. Bei
der Bewertung der vorliegenden Evidenz
ist auch zu beachten, dass nicht nur die
Inhalte der Studie selbst, sondern auch die
Form der Ergebnisveréffentlichung fur die
Bewertung der Evidenzqualitat relevant
sein kann. Die Studienergebnisse aller bis-
lang dauerhaft gelisteten DiGA mit Aus-
nahme von Kalmeda sind in sogenannten
peer-reviewed Journals veroffentlich wor-
den. Fur diese DiGA kann somit ein weitest-
gehend qualitatsgesicherter Veroffentli-
chungsprozess der Studienergebnisse
angenommen werden. Fur Kalmeda liegt
bislang dagegen nur eine Kurzzusammen-
fassung der Studienergebnisse auf Grund-
lage von Zwischenauswertungen vor [27].



68 DiGA-Report 2022 — Fast-Track-Verfahren und DiGA-Verzeichnis

Inwieweit das Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte Abwagungen
Uber die Qualitat und Aussagesicherheit
der verfugbaren Evidenz einer DiGA in
seine  Bewertungsent-

Uberlegungen zur EffektgréBe einer neuen
DiGA sowie zur Aussagesicherheit der ver-
fugbaren Daten selbst formulieren. Fur den
Prozess der VergUtungsbetragsverhand-

lungen ist dies insofern

scheidungen im Zuge des : nachteilig, da jede Ver-
mgang mi

Fast-Track-Verfahrens sys- U gang t tragspartei eine eigenstan-

tematisch mit einbezieht, ist ~ V@rZerrungspo-  dige Bewertung des Evi-

bis dato nicht ersichtlich. Da-
ruber hinaus wird auch das
Ausmal3 des patientenrele-
vanten Nutzens mit der
Entscheidung Uber die dau-
erhafte Listung im DiGA-Ver-
zeichnis nicht bestimmt. So stellt das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte lediglich fest, ob ein positiver
Versorgungseffekt existiert. Evidenzquali-
tat und Effektausmaf3 sind jedoch insbe-
sondere fUr die Verhandlung angemesse-
ner Preise essenziell. In Ermangelung
entsprechender Informationen von Seiten
der Prufbehorde mussen die Vertragspar-
teien, die DiGA-Hersteller und der
GKV-Spitzenverband, entsprechende

tenzialen im
Fast-Track-Ver-
fahren unklar

denzkdrpers vornimmt.
Dabei wlrde eine standar-
disierte Qualitatsbewertung
der verfugbaren Studien-
daten neuer DiGA durch
eine evaluierende Stelle
helfen, die Transparenz Uber den Nutzen
neuer DiGA und damit der Angemessenheit
ihres Preises weiter zu erhohen.

Fur die systematische Bewertung des Ver-
zerrungspotenzials sind verschiedene in-
ternational etablierte Ansatze verflgbar.
Die sogenannte GRADE-Methodik (Grading
of Recommendations, Assessment, De-

velopment and Evaluation) ist eine auch in
anderen Bewertungskontexten in Deutsch-
land berucksichtige Methodik, um die Qua-
litat eines Evidenzkorpers flr eine Techno-
logie oder Intervention zusammenfassend
zu bewerten [5]. Zentrale Aspekte in der
Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse randomisierter kontrollierter
Studien stellen dabei eine adaquate Ver-
blindung, das heif3t die Unvorhersehbarkeit
und Vertraulichkeit der Gruppenzuteilung
(zum Beispiel durch eine externe Randomi-
sierung bei nicht verblindbaren Studien),
die verblindete ZielgréBenerhebung oder
die addquate Anwendung des sogenann-
ten Intention-to-treat-Prinzips (lIT), das
sicherstellt, dass der beobachtete Effekt
ausschlieBlich auf die untersuchte DiGA zu-
rlckzufthren ist (vgl. Tabelle 3). Eine Ver-
blindung in DiGA-Studien ist jedoch haufig
nicht beziehungsweise nur eingeschrankt
umsetzbar. In keiner der betrachten Studi-
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en dauerhaft gelisteter DiGA waren Teil-
nehmende oder Prufarztinnen und Pruf-
arzte verblindet. Lediglich in den beiden
deprexis-Studien sowie der Studie fur vor-
vida war gegenuber den auswertenden
Personen die Gruppenzugehdrigkeit ver-
blindet. Dabei ist zu berucksichtigen, dass
Psychotherapiestudien aufgrund der per-
sénlichen Einbindung der Arztin oder des
Arztes beziehungsweise Therapeutinnen
und Therapeuten in der Regel nicht dop-
pelblind durchgefiuhrt werden kénnen. Die
fehlende Verblindung hat insofern auch
Auswirkungen auf die beobachtete Ef-
fektgroBe. Denn beiallenin Tabelle 2 ange-
fUhrten primaren Studienendpunkten han-
delt es sich um patientenberichtete
Endpunkte, wobei sich die Teilnehmenden
aufgrund der fehlenden Verblindung daru-
ber bewusst waren, ob sie eine Interventi-
on erhalten haben oder nicht. Eine Verzer-
rung der Ergebnisse kann deshalb nicht
ausgeschlossen werden.
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Tabelle 2: Ubersicht der verfiigbaren Evidenzen bis 30. Januar 2022 dauerhaft gelisteter DiGA

DiGA

deprexis
[28, 29]

elevida
[30]

HelloBetter
(Diabetes/
Depression)
[31]

HelloBetter
(Stress/
Burnout)
[32]

Kalmeda
[27]

somnio
[33]

velibra
[34]

vorvida
[35]

Anzahl
Studien

2

Studiendesign(s)

2x RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

RCT

Perspektive

prospektiv

prospektiv

prospektiv

prospektiv

prospektiv

prospektiv

prospektiv

prospektiv

Anwendungsdauer
(Monate)

3

12

NA

12

15

Maximaler
Follow-up (Monate)

6

24

12

12

12

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage der Angaben in DiGA-Verzeichnis und Primarstudien

Teilnehmende

1.013/
163

254

264

187

56

139

608

Kontrollgruppe

Ubliche Behandlung

Ubliche Behandlung

Ubliche Behandlung +
psychoedukatives
Onlineprogramm

Ubliche Behandlung

allgemeine
Informationen zum
Thema Tinnitus

nicht weiter spezifiziert

Ubliche Behandlung

Ubliche Behandlung

Primérer Endpunkt

Depressionssymptomatik

Fatigueschwere

Depressionssymptomatik

Stressbeanspruchung

Tinnitussymptomatik

Insomniesymptomatik

Unspezifische
Angstsymptomatik

Alkoholkonsum

Sekundédre Endpunkte

Depressionsschwere
Angstsymptomatik

Somatische Beschwerden
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Nutzerzufriedenheit

MS-spezifische Fatigue
Angstsymptomatik
Depressionssymptomatik
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Kognitive Einschrankungen

Activities of Daily Living

Depressionssymptomatik
Verhaltensaktivierung

Problemlésen

Sorgen

Diabetesbedingter emotionaler Stress
Lebensqualitat

Depressionssymptomatik
Angstsymptomatik
Insomniesymptomatik

Emotionale Erschépfung
Arbeitsengagement

Psychische Distanzierung zur Arbeit
Emotionale Kompetenzen

Tinnitusbelastung
Depressionsneigung
Stresserleben
Selbstwirksamkeit

Depressionssymptomatik
Angstsymptomatik
Schlafbezogene Kognitionen
Sicherheitsverhalten
Somatisierung

Unspezifische Depressionssymptomatik
Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Stérungsspezifische Angstsymptomatik
Nutzerzufriedenheit

Wirkungserwartungen bei Alkoholkonsum
Selbstwirksamkeit
Veranderungsbereitschaft

Zuversicht
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Tabelle 3: Bewertung der Aussagesicherheit der verfiigbaren Evidenz bis 30. Januar 2022 dauerhaft

gelisteter DiGA in Anlehnung an GRADE

DiGA Studie | Geheimhaltung der | Verblindung | ITT-Prinzip Anteil Umgang mit
Randomisierung Drop-out fehlenden
Werten
deprexis [28] ja Auswertung ja 1: 26 % Multiple
K: 25% Imputation
[29] ja Auswertung ja 1:27% nicht
K: 28% berichtet
elevida [30] ja nein jaund 1:32% MaR
,modified“* K:15%
HelloBetter [31] nicht berichtet nein ja 1:24% Markov
(Diabetes/ K: 12 % Chain
Depression) Monte Carlo
Simulation
HelloBetter [32] nicht berichtet nein ja 1: 30% Multiple
(Stress/ K: 8% Imputation
Burnout)
Kalmeda [27] keine peer-
reviewed
Publikation
somnio [33] ja nein ja 1:10% Multiple
K: 0% Imputation
velibra [34] ja nein ja 1: 19% nicht
K: 9% berichtet
vorvida [35] ja Auswertung ja 1:37% Multiple
K:23% Imputation

I: Interventionsgruppe K: Kontrollgruppe MaR:

Missing at random ITT: Itention-to-Treat

*Eine ,modified ITT-Analyse" berticksichtigt nur die Personen, welche die DiGA innerhalb der Studienlaufzeit

wenigstens einmal nutzten.

Quelle: eigene Auswertung und Darstellung nach Meerpohl et al. 2021 [36]

DiGA-Studien orientieren sich bislang so-
mit nicht an den niedrigen Mindeststan-
dards des Verfahrens. Die aktuell verfligba-
ren randomisierten kontrollierten Studien
weisen jedoch einige methodische Limita-
tionen und infolgedessen ein erhéhtes Ver-
zerrungspotential auf. Dies ist neben der
in der Regel fehlenden Verblindung unter

anderem auf hohe Drop-out-Raten und
unspezifisch zusammengesetzte Behand-
lungsschemata in der Kontrollgruppe zu-
ruckzufuhren. DarUber hinaus schranken
kleine eingeschlossene Patientenzahlen —
die kleinste Studie basiert auf insgesamt
lediglich 56 Teilnehmende —in den bisheri-
gen DiGA-Studien die Aussagekraft der

Studienergebnisse potenziell ein. Die Stu-
dien weisen zudem zwar eine moderate
interne Validitat und Aussagesicherheit
auf. Unklar bleibt jedoch die externe Validi-
tat der Wirksamkeitsdaten, welche erst bei
langerfristiger Anwendung in der Versor-
gungspraxis unter Alltagsbedingungen
evaluiert werden kann. Bislangist jedochin
keinem Verfahrensautomatismus in der
Form vorgesehen, dass DiGA einige Zeit
nach Markteintritt erneut Studiendaten,
zum Beispiel aus dem Versorgungsalltag
auf Basis von GKV-Abrechnungs- und Nut-
zungsdaten, vorlegen missten. Gerade bei
methodisch schwacher Evidenz bei Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis ware eine
solche Datensammlung und -auswertung
aber dringend erforderlich, um den realen
Wert der Anwendung fur Patientinnen und
Patienten zumindest im Laufe der Nutzung
abschatzen zu kénnen.

Preise Da die Preisbildung—insbesonde-
re im ersten Jahr nach Markteintritt — ein
zentrales Diskussionsthema rund um den
neuen Leistungsbereich darstellt, wird
das Preisgefige im DiGA-Verzeichnis im
Weiteren naher untersucht. Hierzu gibt
Tabelle 4 eine Ubersicht (iber die im ersten
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Jahr nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
gultigen tatsachlichen Preise sowie — so-
fern bereits vorhanden — die verhandelten
oder per Beschluss der Schiedsstelle fest-
gelegten Vergltungsbetrage, welche die
tatsachlichen Preise ab dem 13. Monat
nach Aufnahme ablésen. Berlcksichtigt
werden dabei allein die Preise einer Erst-
verordnung. In Einzelfdllen kénnen die
Kosten fur eine Folgeverordnung von die-
sen Preisen abweichen.

Die bislang beobachteten Preise fur eine
erstmalige DiGA-Nutzung im ersten Jahr
nach Markteintritt liegen zwischen 119
Euro (Mawendo, Krankheiten der Knieschei-
be) und 744 Euro (elevida, Fatigue bei
Multipler Sklerose). Der mittlere Preis Gber
alle 28 Anwendungen betragt 444 Euro.
Ein klarer Entwicklungstrend der Preise in
Abhangigkeit des Zeitpunktes der Auf-
nahme in das DiGA-Verzeichnis (das heiBt
durchschnittliche Preisunterschiede zwi-
schen friher und spater gelisteten An-
wendungen) ist derzeit nicht zu erkennen.
Gewisse Unterschiede lassen sich jedoch
im Hinblick auf die Art der Listung erken-
nen. So liegt der Durchschnittspreis einer
dauerhaft gelisteten DiGA im ersten Jahr
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mit 522 Euro rund 28 Prozent Uber dem
Durchschnittspreis vorlaufig gelisteter DiGA
von 408 Euro. Grundsatzlichist eine solche
Abstufung zu begrti3en, da angenommen
werden kann, dass die Zahlungsbereit-
schaft der Versichertengemeinschaft der
Gesetzlichen Krankenversicherung fur An-
wendungen, die ihren Nutzennachweis
bereits erbracht haben, héher ausfallt als
fir vergleichbare Anwendungen, deren
Nutzen noch nicht erwiesen ist. Es ist je-
doch auch zu berucksichtigen, dass immer
noch ein Drittel aller vorlaufig gelisteten
DiGA im ersten Jahr einen Preis aufweist,
der Uber dem Durchschnittspreis der dau-
erhaft gelisteten DiGA liegt. So sind unter
den sechs DiGA mit den hochsten Preisen
im Verzeichnis drei vorlaufig gelistete An-
wendungen —HelloBetter ratiopharm chro-
nischer Schmerz, Invirto und Cara Care.
Allerdings sind in den fur eine 90-tagige
Invirto-Verordnung anfallenden 620 Euro
auch die Kosten fur die zugehdrige Hard-
ware inkludiert.

Das aktuell beobachtbare Preisniveau im
DiGA-Verzeichnis wird insbesondere von
Kostentragerseite als zu hoch kritisiert. Be-
grindet wird dies unter anderem durch
Preiserhthungen gegenuber zuvor aufge-
rufenen Selbstzahlerpreisen sowie im Rah-
men von Selektivvertragen vereinbarten
Preisen. Herstellerseitig wird in erster Linie
so argumentiert, dass mit den neu ge-
schaffenen regulatorischen Anforderun-
gen an den Marktzugang und die Er-
stattungsfahigkeit auch fortlaufende Zu-
satzkosten einhergingen und eine erhohte
Qualitatssicherung héhere Preise recht-
fertige. Eine objektive Einschatzung der
Angemessenheit der DiGA-Preise anhand
der genannten Parameter fallt allerdings
schwer, da unter anderem in der Regel we-
der Informationen zu selektivvertraglich
vereinbarten VergUtungsbetragen noch zu
Kostenstruktur der DiGA-Hersteller 6ffent-
lich verfligbar sind. Gleichzeitig ricken die
gesetzlichen und rahmenvertraglichen
MaBgaben nicht primar die Kosten der Be-
reitstellung einer DiGA, sondern vielmehr
ihren patientenrelevanten Nutzen in den

Fokus der Preisbemessung. Als ein objektiver
Orientierungspunkt fUr einen angemesse-
nen DiGA-Preis kdnnen daher eher die zwi-
schen Herstellern und GKV-Spitzenver-
band vereinbarten oder durch die
Schiedsstelle festgelegten VergUtungsbe-
trage herangezogen werden. Immerhin
kommen diese dem Ergebnis eines fairen
Interessensausgleiches im Zuge der
Preisverhandlung beziehungsweise des
Schiedsverfahrens unter BerUcksichtigung
samtlicher preisrelevanter Unterlagen und
insbesondere der nachgewiesenen positi-
ven Versorgungseffekte am nachsten.

Bislang liegt ein solcher Vergltungsbetrag
nur fur eine DIGA — somnio gegen Ein- und
Durchschlafstérungen — vor. Im Dezember
2021 legte die Schiedsstelle den rickwir-
kend zum 13. Monat im DiGA-Verzeichnis
geltenden Vergutungsbetrag auf 225 Euro
fest. Dies entspricht einem Abschlag von
rund 52 Prozent auf den vom Hersteller
im ersten Jahr verlangten tatsachlichen

Im ersten Jahr kénnen DiGA-Hersteller
neben dem Preis auch ihr Preismodell

frei festlegen. Bislang wird von dieser
Gestaltungsmaoglichkeit jedoch nur
eingeschrankt Gebrauch gemacht. Lediglich
die drei gelisteten Selfapy-Anwendungen
kniipfen den aufgerufenen Preis an weitere
Bedingungen. So werden die fir

eine 90-tagige Nutzung aufgerufenen
540 Euro nach Angaben des Herstellers
nur dann zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung abgerechnet, wenn
Nutzerinnen und Nutzer mindestens zwei
Lektionen des Therapieprogramms
absolviert haben. Im Hinblick auf die
Anwendungsdauer weicht allein das zur
Behandlung von Patella-Krankheiten
eingesetzte Trainingsprogramm vom sonst
durchweg zugrunde gelegten Anwendungs-
zyklus von 90 Tagen ab. Im DiGA-Verzeichnis
wird die Anwendung als Einmallizenz
gefiihrt, was im Zuge der Hochstpreisbe-
rechnung eine Anwendungsdauer von

365 Tagen implizieren wiirde. Dies ist
allerdings insofern unzutreffend, als die
digitale Anwendung den Nutzerinnen und
Nutzern de facto nur 16 Wochen ab dem
ersten Login zur Verfiigung steht.
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Preis. Entscheidungsleitend fur die Schieds-
stelle waren das Ausmal des nachgewie-
senen positiven Versorgungseffektes und
die Qualitat der zugrunde liegenden Studie,
der urspringliche Selbstzahlerpreis fur
eine mit der DiGA vergleichbaren Vorgan-
gerversion sowie die Kosten einer persén-

lich erbrachten Psychotherapie [37]. Dabei
wurde der Studie eine mittlere Qualitat
bei erheblichen Effekten zugesprochen.
Wenngleich der Gesetzgeber mit der MaB3-
gabe der freien Preisbildung im ersten Jahr
bewusst Innovationsanreize setzen wollte,
ist angesichts des Beispiels somnio zu hin-

Tabelle 4: Ubersicht iiber tatséchliche Preise (1. Jahr nach Listung) und verhandelte/geschiedste

Vergiitungsbetrage (ab 13. Monat nach Listung) fiir eine erstmalige Inanspruchnahme der

terfragen, ob ein Preis im ersten Jahr, der
mehr als doppelt so hoch (+ 106 Prozent)
wie der nun festgelegte, nutzenadjustierte
Vergltungsbetrag war, noch ruckblickend
als angemessen gelten kann. Sollten sich
derartige Diskrepanzen zuklnftig auch in
weiteren Verhandlungsergebnissen und/
oder Schiedssprichen widerspiegeln, soll-
te dies Anlass geben, Uber eine Anpassung
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des Preisbildungsmechanismus im ersten
Jahr nachzudenken. Dies sollte insbeson-
dere dann der Fall sein, wenn sich heraus-
stellen sollte, dass DiGA ihren Nutzen nach
Ende der Erprobung mehrheitlich nicht
belegen kénnen.

bis 30. Januar 2022 im DiGA-Verzeichnis gelisteten DiGA

DiGA Aktueller Status Hardware Anwendungsdauer
der Aufnahme inkludiert

Kalmeda dauerhaft = 90 Tage
velibra dauerhaft - 90 Tage
somnio dauerhaft - 90 Tage
Vivira vorlaufig - 90 Tage
zanadio vorlaufig - 90 Tage
Invirto? vorlaufig VR-Brille 90 Tage
elevida dauerhaft = 90 Tage
M-sense vorlaufig = 90 Tage
Selfapy vorlaufig = 90 Tage
(Depression)

Rehappy vorlaufig Energieband 90 Tage
deprexis dauerhaft - 90 Tage
Mika vorlaufig - 90 Tage

1. Jahr nach Listung

Preis* Potenzieller Relativer

Hochstbetrag Abschlag
203,97 € 163,18 € 20,0%
476,00 € 540,00 € 0,0%
464,00 € 432,00 € 6,9%
239,96 € 225,86 € 5,9%
499,80 € 366,85 € 26,6 %
620,00 € = =
743,75 € 682,65 € 8,2%
219,98 € 464,20 € 0,0%
540,00 € 459,00 € 15,0%
449,00 € 580,25 € 0,0%
297,50 € 540,00 € 0,0%
419,00 € 419,00 € 0,0%

Ab 13. Monat nach Listung

Vergiitungs- Abschlag ggii.
betrag? Preis im 1. Jahr

Anmerkung
Preismodell

224,99 € 52% | -

= - | Vergitung
ab 2 Lektionen
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Tabelle 4: Ubersicht tiber tatsachliche Preise (1. Jahr nach Listung) und verhandelte/geschiedste

Vergiitungsbetrage (ab 13. Monat nach Listung) fiir eine erstmalige Inanspruchnahme der
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bis 30. Januar 2022 im DiGA-Verzeichnis gelisteten DiGA

DiGA

Mindable

CANKADO PRO-React Onco
vorvida

Selfapy
(Gen. Angststérung)

Selfapy
(Panikstérung)

NichtraucherHelden
ESYSTA

Mawendo*

Oviva Direkt
companion patella
Novego

HelloBetter
(Stress/Burnout)

HelloBetter
(Diabetes/Depression)

HelloBetter ratiopharm
(Chron. Schmerz)

Kranus Edera

Cara Care

*Wurde der Herstellerpreis im ersten Jahr der Listung im DiGA-Verzeichnis geandert,

Aktueller Status
der Aufnahme

vorlaufig
vorlaufig
dauerhaft

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig

dauerhaft

dauerhaft

vorlaufig

vorlaufig

vorlaufig

wird an dieser Stelle der letzte Preisstand berichtet.

?Berichtet wird der letzte verfligbare Vergiitungsbetrag ohne Berticksichtigung etwaiger vorheriger Preisanderungen.

Hardware
inkludiert

Anwendungsdauer

90 Tage
90 Tage
90 Tage
90 Tage

90 Tage

90 Tage
90 Tage
Einmallizenz
90 Tage
90 Tage
90 Tage
90 Tage

90 Tage

90 Tage

90 Tage
90 Tage
Durchschnitt:

3 Auf eine separate Ausweisung des potenziellen Hochstbetrages wird verzichtet, da die notwendige

Bereinigung um die anfallenden Hardwarekosten nicht méglich war.

“Auf eine separate Ausweisung des potenziellen Héchstbetrages wird verzichtet, da die entsprechende

Anwendung unter die Schwellenwertregelung fallen wirde.

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage der Angaben in DiGA-Verzeichnis und Primarstudien

Preis?*

576,00 €
499,80 €
476,00 €
540,00 €

540,00 €

239,00 €
249,86 €
119,00 €
345,00 €
345,10 €
249,00 €
599,00 €

599,00 €

599,00 €

552,00 €
718,20 €
443,53 €

1. Jahr nach Listung

Potenzieller
Hochstbetrag

459,00 €
499,80 €
540,00 €
459,00 €

459,00 €

459,00 €
458,56 €
458,56 €
282,33 €
459,00 €
599,00 €

539,48 €

459,00 €

552,00 €
718,20 €
495,68 €

Relativer
Abschlag

20,3%
0,0%
0,0%

15,0%

15,0%

0,0%
0,0%
0,0%
18,2%
0,0%
0,0%

9,9%

23,4%

0,0%
0,0%
6,6 %

Ab 13. Monat nach Listung

Vergiitungs- Abschlag ggii.
betrag? Preis im 1. Jahr
224,99 € 52%

Anmerkung
Preismodell

Vergutung
ab 2 Lektionen

Vergutung
ab 2 Lektionen
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Potenzielle Auswirkungen von Héchstbe-
trdgen und Schwellenwerten Ein Regu-
lativ zur Vermeidung unangemessen hoher
Preise im ersten Jahr sollen die im Dezem-
ber 2021 von der Schiedsstelle festgeleg-
ten Schwellenwert- und Hochstbetragsre-
gelungen darstellen (vgl. Kapitel 3). Deren
potenzielle Auswirkungen sollen im Weite-
ren unter Berlcksichtigung der im DiGA-
Verzeichnis aufgefuhrten Preise zum Stand
31. Dezember 2021 naher untersucht
werden.

Die Zuordnung von DiGA zu Hoéchstbe-
tragsgruppen erfolgt auf Grundlage ihrer
adressierten Indikation gemafB den im Di-
GA-Verzeichnis angegebenen ICD-Codie-
rungen sowie anhand der Art ihres positi-
ven Versorgungseffektes. FUr dauerhaft
gelistete DiGA, welche als Solisten die ein-
zigen Mitglieder ihrer Gruppe sind, erfolgt
keine Hochstbetragsbildung. Fur die restli-
chen DiGA unterscheidet sich die Hochst-
betragsberechnung je nach Anzahl der in
einer Gruppe verorteten DiGA. In ,Auffang-

gruppen” fur Solisten in Erprobung gilt
als Hochstbetrag zunachst der vom Her-
steller festgelegte tatsachliche Preis einer
DiGA, wobei dieser ab der 10.001. Einheit
um 20 Prozent rabattiert wird. FUr ,,Anhang-
[I-Gruppen® mit zwei oder drei DiGA wird
der Hochstbetrag Uber eine Normalvertei-
lungsapproximation des 80-Prozent-Quan-
tils bestimmt. Fur ,,Anhang-I-Gruppen® mit
vier oder mehr DiGA wird als Hochstbetrag
das 80-Prozent-Quantil gewahlt. Eine ge-
naue Beschreibung der Berechnungslo-
gik(en) der Hochstbetrage innerhalb der
einzelnen Gruppen ist der DiGA-Rahmen-
vereinbarung zu entnehmen [12].

Da die Entscheidungen der Hersteller be-
zlglich der eingeraumten Wahlmaglichkei-
ten im Hinblick auf die adressierten Indika-
tionen und positiven Versorgungseffekte
bisher nicht bekannt sind, basieren die
Berechnungen der gruppenbezogenen
Hochstbetrage auf den folgenden Annah-

men. Die DiGA wurden auf Grundlage ihrer
im DiGA-Verzeichnis angegebenen ICD-Co-
dierungen dem zugehorigen ICD-
Kapitel zugeordnet, wobei
die Eingruppierung bei An-
gabe mehrerer ICD-Kapitel
— im Sinne eines Best-Ca-
se-Szenarios aus Sicht der
Gesetzlichen Krankenversi-
cherung — jeweils so vorge-
nommen wurde, dass mog-
lichst groBBe Gruppen
entstehen. Die Anwendung
HelloBetter Stress und Bur-
nout wurde aufgrund ihrer
unspezifischen ICD-Codierung der Gruppe
,Sonstige” zugewiesen. In der zweiten Stu-
fe wurde angenommen, dass fur alle DiGA,
die einen medizinischen Nutzen (und nicht
ausschlieBlich eine Struktur- und Verfah-
rensverbesserung) anstreben, dieser auch
mafBgebend ist fur die Gruppenzuordnung.
Die auf Grundlage dieser Zuordnung be-
rechneten Hochstpreise stellen demnach
ebenfalls ein Best-Case-Szenario dar, da
auf der zweiten Stufe — mit Ausnahme von
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CANKADO PRO-React Onco —keine zusatz-
lichen Auffanggruppen entstehen. Dies ist
deshalb relevant fur die Abschatzung der
Hochstbetragseffekte, da es innerhalb der
Auffanggruppe keinen zusatzlichen Erpro-
bungsabschlagin Hohe von 20 Prozent gibt.

Es wurde auBerdem ange-
nommen, dass samtliche
DiGA die fur eine Zuordnung
zu einer Hochstbetrags-
gruppe relevante Menge
von mehr als 2.000 Inan-
spruchnahmen im ersten
Jahr Uberschreiten. Darlber
hinaus wurde die Wirkung
des Mengenabschlages bei
Uberschreitung von 10.000
eingeldsten Rezeptcodes Uber eine Hoch-
rechnung approximiert. So wurden die fur
TK-Versicherte bis zum 31. Dezember
2021 beobachtete Mengen (vgl. Kapitel 5)
gemafl dem Anteil der TK-Versicherten an
der Gesamtzahl der Versicherten in der
Gesetzlichen Krankenversicherung hoch-
gerechnet und anschlieBend geprift, ob
diese Menge oberhalb von 10.000 liegt.
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Tabelle 5: Ubersicht iiber die gebildeten Héchstbetragsgruppen

Héchstbetragsgruppe DiGA Gruppenart DiGA mit DiGA mit prognostiziertem

Erprobungs- Mengenabschlag
abschlag (ab 10.001 Nutzung)*

Endokrine, Erndhrungs- und 4 Anhang | 3 1

Stoffwechselkrankheiten

Krankheiten des Muskel- 3 Anhang I 3 1

Skelett-Systems und

des Bindegewebes

Krankheiten des 3 Anhang I 2 1

Nervensystems

Krankheiten des Ohres 1 Auffanggruppe - 1

und des Warzenfortsatzes

Krankheiten des 1 Auffanggruppe - -

Urogenitalsystems

Krankheiten des 1 Auffanggruppe = =

Verdauungssystems

Onkologische 1 Auffanggruppe - -

Erkrankungen - MN

Onkologische 1 Auffanggruppe - -

Erkrankungen - pSVV

Psychische und 12 Anhang | 8 1

Verhaltensstérungen

Sonstige - MN 1 Auffanggruppe = =

*Aufgrund der Listung im Dezember 2021 liegen fir die folgenden DiGA nicht genug Daten fir eine
Hochrechnung vor: HelloBetter Diabetes und Depression, HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz,

Cara Care fur Reizdarm, Kranus Edera.
MN: Medizinischer Nutzen

pSVV: Patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versorgung.

Quelle: eigene Darstellung

Die gebildeten Hochstbetragsgruppen zei-
gen, dass mit Ausnahme des Solisten-
Status — also einer dauerhaft gelisteten
DiGA als einzige Anwendung innerhalb ei-
ner Gruppe —bereits alle in der Rahmenver-

ordnung angelegten Gruppenarten im
Markt vertreten sind (vgl. Tabelle 5). Bei
der (nachtraglichen) Héchstbetragsbe-
rechnung flr Kalmeda wurde angenom-
men, dass die Anwendung keinen Solisten-

Status hat, da die dauerhafte Listung erst
nach Abschluss der ersten zw6lf Monate
erfolgte. Aufgrund des hohen Anteils von
Erprobungs-DiGA beinhalten die gebilde-
ten Gruppen —mit Ausnahme der Auffang-
gruppen —naturgemaf viele Anwendungen
mit Erprobungsabschlag. GemaR Hoch-
rechnung wulrde bei funf Anwendungen
zudem der zusatzliche Mengenabschlag
greifen. Bei DiGA, deren freie Hersteller-
preise Uber den berechneten Hochstbetra-
gen liegen, ergeben sich unter Einbezug
aller Abschlage Rabatte auf den Hersteller-
preis zwischen 5,9 Prozent und 26,6 Pro-
zent (vgl. Tabelle 4). Im Mittel Uber alle
DiGA lage der Rabatt durch die Hochstbe-
trage bei lediglich 6,6 Prozent. Dies ent-
sprache einer durchschnittlichen Einspa-
rung je ausgegebener DiGA von 32,25
Euro. Damit zeigt sich, dass die Hochstbe-
tragsregelungen auf Grundlage der aktuel-
len Berechnungslogik das bestehende
Preisniveau eher verfestigen durften. Ein
deutlicher Abschlagseffekt auf den her-
stellerseitig frei gewahlten Listenpreis ist
zumindest derzeit nicht zu erwarten. Es
bleibt zudem abzuwarten, inwieweit die
Wahlfreiheit bei der Gruppenzuordnung
einer DiGA gegebenenfalls strategisch ge-
nutzt wird, um Gruppen mit niedrigen
Hochstbetragen zu umgehen.
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Die durch die Schiedsstelle festgelegte
Schwellenwertregelung sieht wiederum vor,
DiGA mit Herstellerpreisen, welche maximal
25 Prozent des Durchschnittspreises aller
Anwendungen im DiGA-Verzeichnis betra-
gen, und einem rollierenden Umsatz (fort-
laufende Bewertung flur 12 Monate) von
weniger als 750.000 Euro von der Pflicht zur
Verhandlung eines Vergltungsbetrages zu
befreien. Dies ist weitestgehend vergleich-
bar zur Geringfugigkeitsschwelle neuer Arz-
neimittel, welche bis zu einem Jahresum-
satz in Hohe von einer Millionen Euro das
Verfahren der frihen Nutzenbewertung
aussetzen kénnen. Der durchschnittliche
Tagespreis aller im DiGA-Verzeichnis geliste-
ten Anwendungen betrug zum 31. Dezem-
ber 2021 4,72 Euro. Einzig die Anwendung
Mawendo lag demnach mit einem tatsachli-
chen Tagespreis von 32 Cent unter dem
Schwellenwert von 1,18 Euro, welcher 25
Prozent des durchschnittlichen Tagesprei-
ses entspricht. Die Anwendung weist mit
119 Euro fur eine Einmallizenz auch den
absolut geringsten Preis aller gelisteten
DiGA auf. Dennoch wirde sie bereits nach
6.302 Inanspruchnahmen innerhalb von
zwolf Monaten die Umsatzschwelle der
Schwellenwertregelung erreichen. Esist da-
her zu bezweifeln, dass die Kopplung der
Preisobergrenze mit einer arbitrar festge-
legten, verhaltnismaBig niedrigen Umsatz-
schwelle tatsachlich einen wirksamen Anreiz
fur DiGA-Hersteller darstellen wird, niedri-
gere Preise im ersten Jahr festzulegen.
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DiGA-Versorgung

as zunehmende Angebot an Anwen-
D dungen im DiGA-Verzeichnis ist eine

notwendige, aber langst keine hinrei-
chende Bedingung fur den Erfolg des neuen
Leistungsbereiches in der Gesetzlichen
Krankenversicherung. Damit DiGA ihr Nut-
zenpotenzial in der Versorgung entfalten
kénnen, mUssen sie beim Eintritt in die Er-
stattungsfahigkeit sorgfaltig auf ihren tat-
sachlichen Mehrwert hin untersucht wer-
den. Ein weiteres wichtiges Kriterium sind
Interesse und Akzeptanz bei Patientinnen
und Patienten sowie Leistungserbringern.
Um zu beurteilen, wie DiGA in der Versor-
gungsrealitat FuB3 fassen und welchen Stel-
lenwert sie bereits in der Versorgung ha-
ben, werfen wir im folgenden Kapitel einen
Blick auf das Leistungsgeschehen seit dem
Versorgungsstart. Hierzu werden zunachst
auf Grundlage von TK-Versorgungsdaten
samtliche von Oktober 2020 bis einschliel3-
lich Dezember 2021 an TK-Versicherte aus-
gegebenen DiGA beziehungsweise Frei-
schaltcodes analysiert, welche Versicherte

zur DiGA-Nutzung berechtigen —unabhan-
gig davon, ob die Ausgabe durch die TK auf
Grundlage einer arztlichen Verordnung
oder eines eigenstandigen Antrages der
Versicherten erfolgt ist. Dabei werden
nicht nur die allgemeine Entwicklung der
DiGA-Inanspruchnahme und die damit ein-
hergehenden Kosten betrachtet, sondern
es wird auch untersucht, welcher Dynamik
die Nutzungszahlen der einzelnen DiGA
nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
unterliegen und ob sich in dieser Entwick-
lung Unterschiede zwischen Anwendungs-
gebieten oder auch DiGA mit und ohne
verflgbare Evidenz zum patientenrelevan-
ten Nutzen erkennen lassen. Erste Analy-
sen zu Nutzer- und Verordnercharakteris-
tika sollen zudem zeigen, von wem DiGA
bislang genutzt werden, welche und wie
haufig einzelne Leistungserbringer sie ver-
ordnen und wo im Bundesgebiet die
Schwerpunkte der DiGA-Nutzung liegen.

Neben diesen Versorgungsdatenanalysen
geben die Ergebnisse einer Telefonbefra-
gung unter insgesamt 244 DiGA-Nutzerin-
nenund -Nutzer unter anderem Aufschluss
Uber die ersten DiGA-Erfahrungen der
TK-Versicherten, ihre Nutzungsgewohn-
heiten sowie ihre Zufriedenheit mit der di-
gitalen Therapieunterstltzung.

Nutzungshaufigkeit und Versorgungs-
kosten Innerhalb des Beobachtungszeit-
raumes vom DiGA-Versorgungsstart zwi-
schen Oktober 2020 und Ende Dezember
2021 wurden insgesamt 19.025 Freischalt-
codes zur DiGA-Nutzung durch die TK aus-
gegeben. Mit 92 Prozent wurde die Uber-
wiegende Mehrheit der Codes auch
eingelost. Lediglich 8 Prozent der Codes
wurden nicht innerhalb von drei Monaten
aktiviert und sind abgelaufen. Die TK hat
fur 25 der 28 gelisteten DiGA Codes ausge-
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stellt. Drei der vier im Dezember neu auf-
genommenen DiGA (HelloBetter Diabetes/
Depression, HelloBetter ratiopharm, Cara
Care) wurden im Beobachtungszeitraum
noch nicht von TK-Versicherten genutzt.

Zwar wachst die Zahl der pro Quartal
durch die TK ausgegebenen DiGA im
Zeitablauf kontinuierlich; in dieser Ent-
wicklung sind jedoch auch tendenziell ab-
nehmende Wachstumsraten gegenUber
dem Vorquartal zu erkennen — und das
trotz einer gleichzeitig steigenden Zahl
erstattungsfahiger Anwendungen im
DiGA-Verzeichnis (vgl. Tabelle 6). Rund
85 Prozent der DiGA-Inanspruchnahmen
sind auf arztliche Verordnungen zurtck-
zufuhren.
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Tabelle 6 macht deutlich, dass sich der
hohe Verordnungsanteil auch Uber die Zeit
auf dem entsprechenden Niveau zu stabi-
lisieren scheint.

Die héchste Wachstumsrate bei den Nut-
zungszahlen war mit 757 Prozent unmit-
telbar nach dem Versorgungsstart im ers-
ten Quartal 2021 zu verzeichnen. Diesem
hohen relativen Wachstum liegt allerdings
eine geringe Zahl an Inanspruchnahmenim
Quartal der Eroéffnung des DiGA-Verzeich-
nisses als Ausgangspunkt zugrunde. So lag

die absolute Zahl der ausgegebenen DiGA
auchin den ersten drei Monaten des Jahres
2021 trotz hoher Wachstumsrate mit
1.559 (verteilt auf zehn verschiedene An-
wendungen) insgesamt noch auf einem
niedrigen Niveau. Nach 42 Prozent im drit-
ten Quartal des Jahres 2021 lag die Wachs-
tumsrate der anwendungsUbergreifenden
Nutzungszahlen zuletzt bei 45 Prozent.
Es bleibt abzuwarten, inwieweit sich hier
gegebenenfalls eine Stabilisierung des
Wachstums andeutet. Bei der Betrachtung
ist jedoch zu berucksichtigen, dass sich die

Tabelle 6: Allgemeine Entwicklung der DiGA-Nutzung pro Quartal

Quartal Genutzte/ Ausgegebene
Gelistete DiGA | Freischaltcodes
Q4 2020 8/10 182
Q12021 10/12 1.559
Q2 2021 15/17 3.865
Q32021 20/20 5.476
Q4 2021 25/28* 7.943

Wachstumsrate Anteil Durchschnittliche
ggii. Vorquartal Anfrage Kosten pro
Inanspruchnahme
= 9% 279€
757 % 15% 293 €
148% 15% 313€
42% 16% 357€
45% 14% 324€

*Die drei im Dezember neu aufgenommenen DiGA (HelloBetter Diabetes/Depression, HelloBetter ratiopharm,

Cara Care) wurden im Beobachtungszeitraum noch ni

cht von TK-Versicherten genutzt.

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten

Zahl der neu in das Verzeichnis aufgenom-
menen DiGA im Zeitablauf nur ungleich-
maBig erhoht hat, die DiGA-spezifischen
Nutzungszahlen aber auch in erheblichem
MafBe von der Zeit einer Anwendung im
Markt abhangen durften (vgl. Abbildung 6).

Die Gesamtkosten der TK fUr die insgesamt
19.025 zwischen Versorgungsstart und
31. Dezember 2021 genutzten DiGA belie-
fen sich auf rund 6,2 Millionen Euro. Dabei
ist im Zeitablauf ein Anstieg der Durch-
schnittskosten pro in Anspruch genomme-
ner DiGA zu erkennen. Kostete eine ver-
ordnete oder durch den Versicherten
beantragte DiGA die TK im vierten Quartal
2020 im Schnitt noch 279 Euro, so waren
esim vierten Quartal 2021 324 Euro —eine
Steigerung um 16 Prozent. Der hdchste
Wert war mit 357 Euro im dritten Quartal
2021 zu verzeichnen. Die mittlere quar-
talsbezogene Wachstumsrate der durch-
schnittlich realisierten Kosten pro DiGA
liegt Uber den gesamten Beobachtungs-
zeitraum im Mittel bei rund vier Prozent.
Wenngleich in dieser Entwicklung zuletzt
gewisse Schwankungen zu erkennen sind,
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verdeutlicht sie doch einen strukturellen
Effekt in der DiGA-Versorgung: Das Nut-
zungsgeschehen verlagert sich zuneh-
mend auf héherpreisige Anwendungen.

Entwicklung einzelner DiGA Bei der Dif-
ferenzierung der DiGA-Nutzung nach ein-
zelnen Anwendungen wird eine starke Un-
gleichverteilung deutlich (vgl. Tabelle 7).
Mit einem Anteil von knapp 77 Prozent
entfallen mehr als drei von vier ausgege-
benen Freischaltcodes auf die funf DiGA
mit den hochsten Nutzungszahlen. Jede
dieser Anwendungen wurde allerdings be-
reits zum Zeitpunkt der Freischaltung des
DiGA-Verzeichnisses oder zumindest kurz
danach in selbiges aufgenommen und
weist somit bereits eine verhaltnismaf3ig
lange Zeit im Markt auf. Zwei der finf nut-
zungsstarksten DiGA — somnio gegen Ein-
und Durchschlafstérungen und Kalmeda
zur Behandlung von Tinnitus — sind dauer-
haft im DiGA-Verzeichnis gelistet und ha-
ben den Nachweis ihrer positiven Versor-
gungseffekte damit bereits erbracht. Fur
Kalmeda gilt dies jedoch erst seit Abschluss
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Abbildung 6: Entwicklung der DiGA-Inanspruchnahmen pro Quartal und Marktein-
tritte neuer DiGA im Zeitablauf

8.000
7.000
6.000
5.000
4.000
3.000
2.000
1.000
Q4 2020 Q1 2021 Q2 2021 Q32021 Q4 2021
Q4 2020 Q2 2021 Q4 2021
Kalmeda Mindable Oviva Direkt
velibra CANKADOQ PRO-React Onco ~ companion patella
Vivira vorvida Novego
somnio Selfapy (Angststérung) HelloBetter (Stress/
zanadio Selfapy (Panikstoérung) Burnout)
Invirto HelloBetter (Diabetes/
elevida Q3 2021 Depression)
M-Sense NichtraucherHelden HelloBetter ratiopharm
Selfapy (Depression) ESYSTA (chr. Schmerz)
Rehappy Mawendo Kranus Edera
Cara Care
Q1 2021
deprexis
Mika
B Gesamt B Verordnungen Anfragen

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Versorgungsdaten sowie Angaben im DiGA-Verzeichnis

der Erprobungsphase im Dezember 2021.
Mit einem individuellen Anteil von 21 Pro-
zent an der Gesamtzahl der ausgegebenen
Freischaltcodes ist die zur Behandlung von
Rucken-, Knie- und Huftschmerzen ein-
gesetzte App Vivira die von den TK-Versi-
cherten meistgenutzte DiGA, gefolgt von
Kalmeda (Tinnitus) mit einem Anteil von
18 Prozent und M-Sense (Migrane) mit ei-
nem Anteil von 13 Prozent. Ingesamt ent-
fallen auf die funf DiGA mit den hdchsten
Nutzungszahlen 68 Prozent der flr die TK
entstandenen Gesamtkosten im Leistungs-
bereich von insgesamt rund 6,2 Millionen
Euro. Wenngleich zanadio im Hinblick auf
die Nutzungszahlen nur auf Platz vier liegt,
ist die vorlaufig gelistete Anwendung zur
Therapie von Adipositas die DiGA mit dem
hochsten individuellen Anteil an den Ge-
samtkosten. Auf sie allein entfallen mit
rund 1,2 Millionen Euro etwa 20 Prozent
der Kosten des gesamten Leistungsberei-
ches. Das sind 270.000 Euro mehr als die
Kosten fur die nutzungsstarkste Anwen-
dung Vivira, deren Anteil an der Gesamt-
zahl der ausgegebenen Freischaltcodes
acht Prozentpunkte Uber dem Anteil von
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zanadio liegt. Der Vergleich macht den zen-
tralen Einfluss der zum Teil deutlichen Prei-
sunterschiede bei den gelisteten DiGA
deutlich. So ist der Preis pro Verordnung
bei zanadio mehr als doppelt so hoch wie
bei Vivira.

Der GroBteil der weiteren bislang gelisteten
DiGA weist dartber hinaus keine nennens-
werten Nutzungszahlen auf und tragt so-
mit auch nur sehr geringfugig zu den Ge-
samtkosten bei. So haben 18 der 25 bisher
genutzten DiGA einen individuellen Anteil
von unter funf Prozent an der Gesamtnut-
zung und ihr gemeinsamer Gesamtkos-
tenanteil kumuliert sich auf 15,9 Prozent.
Insgesamt ist bei der angestellten Kosten-
betrachtung zu berlcksichtigen, dass
bislang lediglich fur somnio der ab dem
13. Monat geltende Vergutungsbetrag vor-
liegt und in die Berechnungen einflieBen
konnte. Sobald Vergutungsbetrage fur wei-
tere Anwendungen vorliegen, kann es auf-
grund der Ruckwirkung dieser Vergi-
tungsbetrage somit gegegebenfalls zu
nachtraglichen Verschiebungen bei den
berichteten Kosten kommen.
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Tabelle 7: DiGA-Nutzung und Gesamtkosten bis 31. Dezember 2021

DiGA

Vivira

Kalmeda

M-sense

zanadio

somnio

Selfapy (Depression)?
deprexis

velibra

Invirto

Selfapy (Gen. Angststérung)?
Mika

elevida

companion patella

Selfapy (Panikstérung)?
Mindable
NichtraucherHelden
HelloBetter (Stress/Burnout)
Rehappy

vorvida

Novego

Mawendo

Oviva Direkt

ESYSTA

CANKADO PRO-React Onco

Kranus Edera

Listung

vorlaufig
dauerhaft
vorlaufig
vorlaufig
dauerhaft
vorlaufig
dauerhaft
dauerhaft
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
dauerhaft
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
dauerhaft
vorlaufig
dauerhaft
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig
vorlaufig

vorlaufig

Aufnahme

22.10.2020
25.09.2020
16.12.2020
22.10.2020
22.10.2020
16.12.2020
20.02.2021
01.10.2020
03.12.2020
19.06.2021
25.03.2021
15.12.2020
04.10.2021
19.06.2021
29.04.2021
03.07.2021
18.10.2021
29.12.2020
06.05.2021
10.10.2021
09.08.2021
03.10.2021
04.07.2021
03.05.2021
18.12.2021

Indikationsbereich?

Muskeln, Knochen und Gelenke
Ohren

Nervensystem

Hormone und Stoffwechsel
Psyche

Psyche

Psyche

Psyche

Psyche

Psyche

Krebs

Nervensystem

Muskeln, Knochen und Gelenke
Psyche

Psyche

Psyche

Sonstiges (zum Beispiel Burnout)
Herz und Kreislauf

Psyche

Psyche

Muskeln, Knochen und Gelenke
Hormone und Stoffwechsel
Hormone und Stoffwechsel
Krebs

Nieren und Harnwege

Gesamt:

Die drei im Dezember neu aufgenommenen DiGA (HelloBetter Diabetes/Depression, HelloBetter ratiopharm,
Cara Care) wurden im Beobachtungszeitraum noch nicht von TK-Versicherten genutzt und werden daher an dieser

Stelle nicht betrachtet.

* Indikationsbereich gemaR Kategorisierung im DiGA-Verzeichnis
2 Bei DiGA mit insgesamt weniger als 50 ausgegebenen Freischaltcodes wird aufgrund der geringen Aussagekraft
auf Angaben zu Alter und Geschlecht verzichtet. Die Nutzungszahlen und -anteile dieser DiGA werden zudem

nur zusammengefasst ausgewiesen.

3 Die entsprechenden Anwendungen sehen erst eine Vergltung ab zwei bearbeiteten Lektionen vor. Die Zahl
der absolvierten Lektionen konnte bei den hier angestellten Analysen zu Nutzungszahlen und -kosten jedoch

nicht berticksichtigt werden.

Anteil
Frauen?

66,1 %
51,0 %
85,0 %
74,6 %
65,4 %
69,8 %
63,2 %
68,6 %
61,3 %
81,1 %
75,3 %
79,3 %
59,3 %
74,8 %
70,8 %
47,9 %
69,2 %

66,5 %

@ Alter in
Jahren?

47,3
52,1
38,8
46,2
47,3
38,2
42,8
40,8
351
38,9
51,7
46,9
35,3
37,9
39,3
48,1
42,8

Ausgegebene
Freischaltcodes?

3.947
3.450
2.524
2.434
2.211
1222
1.167
574
243
203
197
185
155
127
120
99

60
<50
<50
<50
<50
<50
<50
<50
<50
19.025

Anteil an
Gesamtvolumen

20,7 %
18,1 %
133%
12,8 %
11,6 %
6,4 %
6,1%
3,0 %
1,3%
1,1%
1,0%
1,0%
0,8 %
0,7 %
0,6 %
0,5 %
0,3 %

0,6 %

100,0 %

Kumulierter
Anteil

20,7 %
38,9 %
52,1 %
64,9 %
76,6 %
83,0 %
89,1 %
92,1 %
93,4 %
94,5 %
95,5 %
96,5 %
97,3 %
98,0 %
98,6 %
99,1 %
99,4 %

100,0 %

Kosten (TK)

947.122 €
703.697 €
555.230 €
1.216.513 €
820.813 €
659.880 €
347.183 €
273.224 €
104.101 €
109.620 €
82.543 €
137.594 €
53.491 €
68.580 €
69.120 €
23.241 €
35.940 €

37.462 €

6.245.354 €

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten sowie Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Abbildung 7: Anteile verschiedener Anwendungsgebiete an der Gesamtzahl aller
bis 31. Dezember 2021 in Anspruch genommenen DiGA (N = 19.025) sowie Zahl
der verschiedenen den Inanspruchnahmen zugrunde liegenden DiGA im jeweili-

gen Anwendungsgebiet
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Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten

Inanspruchnahme nach Anwendungsge-
bietund Art der Listung Der Blick auf die
nach Anwendungsgebieten differenzierten
Nutzungshaufigkeiten macht deutlich,
dass der Bereich der psychischen Erkran-
kungen mit insgesamt 32 Prozent den
groBten Nutzungsanteil aufweist, gefolgt
von den muskuloskelettalen Erkrankungen
mit 22 Prozent und den Krankheiten der
Ohren mit 18 Prozent (vgl. Abbildung 7). Zu
bertcksichtigen ist bei dieser Betrachtung
die zugrundeliegende Zahl an gelisteten
DiGA in den einzelnen Anwendungsgebie-
ten, auf welcher die entsprechenden Nut-
zungshaufigkeiten basieren. So ist der Be-
reich Psyche mit insgesamt elf DiGA am
starksten vertreten, wahrend auf das
zweit- und drittgréBte Anwendungsgebiet
lediglich vier beziehungsweise eine DiGA
entfallen. Die hohen Nutzungsanteile in
diesen Anwendungsgebieten sind somitim
Wesentlichen auf die beiden insgesamt
meistgenutzten DiGA Vivira und Kalmeda
zurUckzufthren.

Differenziert nach Art der Listung entfallen
rund 60 Prozent der durch die TK ausgege-
benen Freischaltcodes auf vorlaufig gelis-
tete DiGA. Wird die Nutzung der Anwen-
dung Kalmeda, welche erst Ende Dezember
dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen wurde, hier mit bertcksichtigt,
erhoht sich der Anteil der vorlaufig gelisteten
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Anwendungen an der Gesamtnutzung auf
78 Prozent. Indizien, dass die Art der Lis-
tung und damit der verflugbaren Evidenz
die Antrags- oder Verordnungsentschei-
dung beeinflussen kénnte, lassen sich so-
mit bislang nicht erkennen.

Entwicklung nach Aufnahme in das DiGA-
Verzeichnis Aufgrund der unterschiedli-
chen Zeitpunkte der Aufnahme einzelner
DiGA in das DiGA-Verzeichnis, lassen die
vorangegangenen Analysen nur einge-
schrankt Schllsse zur Entwicklung der
Nutzungszahlen nach Markteintritt zu. Im
Folgenden werden die Nutzungszahlen je-
der DiGA daher quartalsweise in Abhangig-
keit der individuellen Zeit nach Listung im
DiGA-Verzeichnis betrachtet. Da die Lis-
tung in einzelnen Fallen erst spat im Quar-
tal erfolgt ist, wird den Analysen das Quar-
tal der Listung nur dann individuell als
erstes Quartal zugrunde gelegt, wenn der
Zeitraum zwischen Listungsdatum und
Quartalsende mindestens 50 Prozent des
gesamten Quartals abgedeckt hat. An-
dernfalls wird das an das Listungsquartal
anschlieBende Quartal als erstes Quartal
betrachtet.

Tabelle 8 stellt die durchschnittlichen Nut-
zungszahlen sowie die quartalsweisen
Wachstumsraten in Abhangigkeit der Zeit
seit Listung im DiGA-Verzeichnis Uber alle
betrachteten DiGA dar. Aufgrund der un-
terschiedlichen Aufnahmezeitpunkte liegt
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nicht fur jede DiGA ein gleichlanger Beob-
achtungszeitraum vor und die Zahl der den
Berechnungen zugrundeliegenden DiGA
nimmt mit wachsendem zeitlichen Abstand
zur Listung ab. Im Mittel Uber alle DiGA
zeigt sich ein kontinuierlicher Anstieg der
pro Quartal ausgegebenen Freischalt-
codes. Haben DiGA in ihrem ersten Quartal
nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnisim
Mittel 40 Inanspruchnahmen, so sind esim
funften Quartal nach Aufnahme 920. Bei
den beobachteten Wachstumsraten nach
Markteintritt zeigt sich kein eindeutiges
Bild. Nehmen die mittleren Wachstumsra-

ten vom ersten bis zum vierten Quartal
nach Listung im DiGA-Verzeichnis ab, so ist
vom vierten auf das funfte Quartal nach
Listung wiederum ein Anstieg von 42 Pro-
zent auf 71 Prozent zu erkennen. Beein-
flusst worden kénnte diese Entwicklung
etwa durch saisonale Variationen in der
DiGA-Inanspruchnahme. Ein insgesamt
langerer Beobachtungszeitraum und mehr
DiGA mit einer ausreichend langen Zeit im
Markt durften zukinftig klarere Einschat-
zungen zur allgemeinen Marktdurchdrin-
gung nach Listung im DiGA-Verzeichnis
ermdglichen.

Tabelle 8: Durchschnittliche Nutzungszahlen pro Quartal und Wachstum gegeniiber dem Vorquartal in

Abhangigkeit der Zeit nach Listung im DiGA-Verzeichnis

Quartal Anzahl zugrunde- Freischaltcodes Wachstum Wachstum
nach Listung liegender DiGA?* Mittelwert (Min. - Max.) absolut relativ

1 24 40(0-191) = =
2 20 141 (2 - 537) 101 253%
3 14 379 (11-1.099) 278 169%
4 10 538 (10-1.178) 260 42%
5 5 920 (188 - 1.368) 660 71%

* Aufgrund der unterschiedlichen Listungszeitpunkte sind nicht fur alle DiGA gleich viele Beobachtungs-
quartale nach Listung im DiGA-Verzeichnis verfligbar. Die vier im Dezember in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen DiGA (HelloBetter Diabetes und Depression, HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz,
Cara Care fur Reizdarm, Kranus Edera) werden bei der Darstellung nicht berticksichtigt, da fur sie weniger

als ein halbes Beobachtungsquartal vorliegt.

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten

Angesichts der Unterschiede der gelisteten
DiGA im Hinblick auf ihre inhaltliche Aus-
richtung, ihre adressierten Indikationen
und ihren nachgewiesenen
Nutzen stellt sich die Frage,
ob zwischen verschiedenen
Gruppen von DiGA Unter-
schiede in der Marktdurch-

DiGA im Bereich
Psyche werden
im Verhdltnis
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wendungen aus dem Bereich Psyche einem
deutlich moderateren Wachstum unter-
liegt, als es bei DiGA aus den Ubrigen An-
wendungsbereichen der Fall ist. Im Durch-
schnitt Uber die ersten funf Quartale nach
Markteintritt liegen die mitt-
leren quartalsbezogenen
Nutzungszahlen in den Ubri-
gen Anwendungsgebieten
1,8-mal hoher als im An-

dringung nach Aufnahme seltener ge- wendungsgebiet Psyche.
in das DiGA-Verzeichnis zu . Werden DiGA zur Behand-
erkennen sind. Tabelle 9 nutzt als in lung psychischer Erkran-
stellt die zuvor in aggre- i]brigen Anwen- kungen in ihrem funften
gierter Weise betrachtete . Quartal nach Listungim DiGA-
Entwicklung der Nutzungs- dungsgebleten‘ Verzeichnis durchschnitt-

zahlen nach Markteintritt

daher differenzierter dar. Im Hinblick auf die
Anwendungsbereiche wird dabei zunachst
zwischen dem Bereich Psyche mit den
meisten gelisteten DiGA (11 Anwendun-
gen) und allen Ubrigen Bereichen (13 An-
wendungen) unterschieden. Aufgrund der
geringen Zahlen unterschiedlicher DiGA in
den einzelnen Ubrigen Anwendungsgebie-
ten wird auf eine detailliertere Ausdifferen-
zierung verzichtet. Es wird deutlich, dass
die Inanspruchnahmehaufigkeit bei An-

lich 520-mal genutzt, wei-
sen DiGA aus den Ubrigen Indikations-
gruppen zu diesem Zeitpunkt fast 1.200
Inanspruchnahmen auf. Ausdruck findet
diese Entwicklung auch in den geringen
individuellen Nutzungsanteilen psycho-
therapeutischer DiGA - so findet sich
unter den finf nutzungsstarksten DiGA
nur eine aus dem Anwendungsgebiet
Psyche (vgl. Tabelle 7).
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Im Hinblick auf mégliche Vorbehalte von
Patientinnen und Patienten sowie Leis-
tungserbringern gegendber DiGA, deren
Nutzen noch nicht abschlieBend nachge-
wiesen ist, kdnnte angenommen werden,
dass dauerhaft gelistete DiGA eine schnel-
lere Marktdurchdringung erleben als vor-
laufig gelistete. Die Darstellungen in Tabel-
le 9 deuten jedoch darauf hin, dass das
Gegenteil der Fall ist. So weisen DiGA, die
ihren Nutzennachweis bereits erbracht ha-
ben, zwar Uber alle Quartale vergleichbare
quartalsbezogene Wachstumsraten auf
wie DiGA, die zunachst zur Erprobung in
das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wur-
den (139 Prozent gegenuber 142 Prozent),
ihr Ausgangsniveau liegt jedoch deutlich
niedriger (durchschnittlich 27 gegen 44
Inanspruchnahmen im ersten Quartal nach
Listung). Derzeit liegt lediglich fur insge-
samt funf Anwendungen ein Beobach-

tungszeitraum von funf Quartalen vor. Da
die beiden dauerhaft gelisteten DiGA aus
dem Anwendungsbereich der psychischen
Erkrankungen stammen und die drei vor-
laufig gelisteten DiGA auf andere Anwen-
dungsgebiete entfallen, entsprechen die
ermittelten durchschnittlichen ausgegebe-
nen Freischaltcodes im flinften Quartal
nach Listung denen aus der Differenzie-
rung nach Anwendungsbereichen. Die aus-
gegebenen Freischaltcodes sind somit zu
diesem Zeitpunkt bei vorlaufig gelisteten
DiGA im Schnitt 2,3-mal so hoch wie bei
dauerhaft gelisteten DiGA. Auch diese
Analyse lasst somit bislang keinen posi-
tiven Einfluss eines bereits vorliegenden
Nutzennachweises auf die DiGA-Inan-
spruchnahme erkennen. Vielmehr scheinen
die bislang beobachtbaren Nutzungshau-
figkeiten nach Markteintritt insbesondere
durch anwendungsspezifische Faktoren
bedingt zu sein.
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Tabelle 9: Durchschnittliche Nutzungszahlen pro Quartal und Wachstum gegeniiber dem Vorquartal in

Abhangigkeit der Zeit nach Listung im DiGA-Verzeichnis, differenziert nach Anwendungsgebiet sowie
Art der Listung im DiGA-Verzeichnis

Quartal
nach
Listung

1
2
3

Quartal
nach
Listung

1
2
3
4

5

Anwendungsbereich Psyche

Anzahl
DiGA?

11

10

Anzahl
DiGA*

3

2

Freischaltcodes
Mittelwert
(Min. - Max.)

29(1-97)

104 (8 - 494)

287 (11-627)

396 (152 - 645)
520 (188 -851)
Dauerhafte Listung

Freischaltcodes
Mittelwert
(Min. - Max.)

27 (1-60)

120 (5 - 494)
272 (11-627)
359 (137 - 645)

520 (188 - 851)

Wachstum

262 %
175 %
38 %

31%

Wachstum

350 %
127 %
32%

45 %

Ubrige Anwendungsbereiche

Anzahl

DiGA*

13

10

Anzahl
DiGA*
18
15
9
7

3

Freischaltcodes
Mittelwert
(Min. - Max.)

50 (1-191)

177 (2 -537)

471 (11-1.099)
632 (10-1.178)
1.187 (1.016 - 1.368)
Vorlaufige Listung?®

Freischaltcodes
Mittelwert
(Min. - Max.)

44 (1-191)

148 (2 -537)
438 (11 -1.099)
614 (10-1.178)

1.187 (1.016 - 1.368)

Wachstum

255 %
165 %
34 %

88 %

Wachstum

240 %
196 %
40 %

93 %

* Aufgrund der unterschiedlichen Listungszeitpunkte sind nicht fur alle DiGA gleichviele Beobachtungsquar-
tale nach Listung im DiGA-Verzeichnis verfigbar. Die vier im Dezember 2021 in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen DiGA (HelloBetter Diabetes und Depression, HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz,
Cara Care fur Reizdarm, Kranus Edera) werden bei der Darstellung nicht berticksichtigt, da fur sie weniger

als ein halbes Beobachtungsquartal vorliegt.

? Da die Kalmeda erst unmittelbar vor Ende des hier zugrunde liegenden Beobachtungszeitraumes dauerhaft
in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurde und zunachst die Erprobungsphase durchlaufen hat, wird sie

in der vorliegenden Analyse als vorlaufig gelisteten DiGA berUcksichtigt.

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten sowie Angaben im DiGA-Verzeichnis
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DiGA-Nutzung und Versorgung Mit der
fortschreitenden Digitalisierung von Be-
handlungsprozessen wird nicht selten auch
die Sorge verbunden, dass bestimmte
Teile der Bevolkerung weniger von neuen
Technologien profitieren und bestehende
gesundheitliche Ungleichheiten womaglich
zusatzlich verstarkt werden kénnten [38].
Um solche Probleme erkennen und adres-
sieren zu kénnen, ist es zuktnftig von be-
sonderer Bedeutung, zu verstehen, welche
Personengruppen DiGA nutzen und welche
Faktoren moglicherweise Barrieren in der
Inanspruchnahme durch Patientinnen und
Patienten darstellen. Die nachfolgenden
Analysen sollen deshalb einen ersten Ein-
blick in die Alters- und Geschlechtervertei-
lung der DiGA-Nutzer sowie ihre regionale
Verortung geben. DarUber hinaus wird
betrachtet, welche Arzte- und Therapeu-
tengruppen das Verordnungsgeschehen
bislang bestimmen.

Die Geschlechterverteilung der TK-Versi-
cherten, welche seit Versorgungsstart
mindestens eine DiGA in Anspruch genom-
men haben, zeigt, dass Frauen mit einem
Anteil von rund zwei Dritteln bislang deut-
lich haufiger DiGA nutzen als Manner (vgl.
Tabelle 7). Dabei ist jedoch zu bertcksich-

tigen, dass sich die geschlechtsspezifi-
schen Erkrankungspravalenzen unter den
TK-Versicherten in den Indikationsgebie-
ten, fur die DiGA bislang eingesetzt wer-
den, mitunter stark unterscheiden kénnen.
So ist auch in der Geschlechterverteilung
auf Ebene der einzelnen DiGA eine deutli-
che indikations- und anwendungsspezifi-
sche Varianz zu erkennen. Wahrend bei-
spielsweise die Tinnitus-App Kalmeda je
halftig an Frauen und Manner ausgegeben
wird, werden etwa die DiGA M-Sense (Mig-
rane; 85 Prozent Frauenanteil), Selfapy
(generalisierte Angststorung; 81 Prozent
Frauenanteil) sowie elevida (Fatigue bei
Multipler Sklerose; 79 Prozent Frauenan-
teil) Uberdurchschnittlich oft von Frauen
genutzt.

Das Durchschnittsalter der TK-Versicher-
ten mit mindestens einer DiGA-Nutzung
liegt bei 45,5 Jahren. Die grofBte Alters-
gruppe unter den DiGA-Nutzern stellen
Personen zwischen 50 und 59 Jahren mit
einem Anteil von 27 Prozent an allen Di-
GA-Nutzern dar, gefolgt von 30- bis
39-Jahrigen mit 22 Prozent und 40- bis

49-Jahrigen mit 20 Prozent (vgl. Abbildung
8). Insgesamt ist jedoch auch zu berlck-
sichtigen, dass die Pravalenz der bereits
durch DiGA adressierbaren Erkrankungen
in der Regel auch mit dem Alter der Versi-
cherten variieren durfte. Wie gewichtig die-
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ser Faktor zu einer haufigeren DiGA-Nut-
zung durch Versicherte in mittlerem bis
hohem Alter beitragt, werden indikations-
spezifische Detailanalysen zeigen mussen,
die bei hdheren Nutzungszahlen zuklnftig
moglich sein werden.

Abbildung 8: Altersstruktur aller erwachsenen TK-Versicherten mit mindestens einer
DiGA-Inanspruchnahme bis 31. Dezember 2021 (N = 16.428)

ab 70 Jahre

60-69 Jahre

50-59 Jahre

40-49 Jahre

30-39 Jahre

18-29 Jahre

%

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten
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Abbildung 9 nimmt die regionale Verortung
der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer in den
Blick und stellt die Zahl der Versicherten
mit mindestens einer DiGA-Inanspruch-
nahme pro 1.000 TK-Versicherte fur die
einzelnen Bundeslander dar. Mit 2,3 DiGA-
Nutzerinnen und -Nutzer auf 1.000 TK-Ver-
sicherte hat Berlin die htchste Nutzerquo-
teim Bundesvergleich und liegt damit rund
57 Prozent Uber der mittleren Nutzerquote
aller Bundeslander von 1,5. Auf den Plat-
zen zwei und drei rangieren Brandenburg
und Hamburg mit Nutzerquoten von 1,8
und 1,7. Berlin und Hamburg sind dabei
nicht nur fGhrend im Hinblick auf die DiGA-
Nutzung. Gleichzeitig haben auch zehn der
insgesamt 17 verschiedenen DiGA-Her-
steller ihren Sitz in den beiden Grof3stad-
ten. Die mit Abstand geringste Zahl an
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer pro 1.000
TK-Versicherte ist mit 0,9 im Saarland vor-
zufinden. Die Analysen machen deutlich,
dass DiGA aktuell sowohl in Ballungszent-
ren als auch in der Flache genutzt werden
— der Urbanisierungsgrad scheint somit

bislang keinen klaren Gradienten der DiGA-
Nutzung darzustellen. So weisen eher
landlich gepragte Bundeslander wie
Schleswig-Holstein oder Brandenburg
ahnlich hohe Nutzerquoten auf wie die
GroBstadte Berlin und Hamburg. Gleichzei-
tig liegt im Stadtstaat Bremen mit 1,2 eine
der niedrigsten Nutzerquoten im Bundes-
vergleich vor. Auch ein soziodkonomischer
Gradient oder etwa ein Ost-West-Gefélle ist
aktuell in der DiGA-Nutzung nicht zu er-
kennen.

Charakteristika der verordnenden Leis-
tungserbringer Arztinnen und Arzte so-
wie Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten koénnen als DiGA-Verordner
einerseits zentrale Katalysatoren der DiGA-
Versorgung darstellen, aber anderseits bei
mangelnder Akzeptanz auch hemmend in
Bezug auf die Etablierung der neuen Ver-
sorgungsform wirken. Vor diesem Hinter-
grund stellt sich vor allem auch die Frage,
wie viele Leistungserbringer bereits die
Initiative ergriffen haben, erste Erfahrun-
gen mit DiGA in der Versorgung ihrer Pati-
entinnen und Patienten zu sammeln.

Abbildung 9: Versicherte mit mindestens einer DiGA-Inanspruchnahme
pro 1.000 TK-Versicherte im Bundeslandvergleich

- r—"i
: P
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Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage der Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Von den insgesamt 19.025 zwischen Di-
GA-Versorgungsstart und Ende 2021 in
Anspruch genommenen DiGA entfallen
16.256 auf eine arztliche oder psycho-
therapeutische Verordnung. Diese sind
wiederum auf knapp 7.000 einzelne Leis-
tungserbringer zurlckzufthren. Die Zahl
der DiGA-Verordner entspricht damit zwar
nur einem Anteil von rund vier Prozent der
Uber 180.000 an der ambulanten vertrags-
arztlichen Versorgung in Deutschland
beteiligten Arztinnen und Arzte sowie
Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten, allerdings verdeutlicht sie auch,
dass sich die Gesamtzahl der Verordnun-
gen aktuell auf viele Schultern verteilt und
keine UbermaBige Konzentration der Ver-
ordnungen auf einzelne DiGA-affine Leis-
tungserbringer vorliegt [39]. So liegt die
mittlere Verordnungszahl pro Leistungser-
bringer Uber alle Facharztgruppen bei 2,6.
Inwiefern dies eher ein Indiz fUr eine relativ
breite Bereitschaft unter den Verordnen-

den, sich initial mit dem neuen Leistungs-
bereich auseinanderzusetzen, oder es
doch fur ein mangelndes Interesse an ei-
nem umfassenden und langfristigen Ein-
satz von DiGA in ihrer arztlichen und psy-
chotherapeutischen Versorgung spricht,
kann bislang nicht abgeschatzt werden.

Zur genaueren Klarung der Frage, wer
DiGA verordnet, lassen sich die Leistungs-
erbringer mit mindestens einer DiGA-Ver-
ordnung nach Facharztgruppen differen-
zieren. Zu berUcksichtigen ist dabei, dass
rund sechs Prozent aller Verordnungen
abrechnungsbedingt keiner Facharzt-
gruppe zugeordnet werden konnte. Die
Verordnungsanteile nach Facharztgruppen
sowie die durchschnittliche Zahl der Ver-
ordnungen pro Arztin oder Arzt und die
Zahl der unterschiedlichen verordneten

Welche Faktoren die Verordnungsaktivitat
der Arztinnen und Arzte sowie Psychothe-
rapeutinnen und Psychotherapeuten — neben
der alleinigen Verfligbarkeit passender DiGA
- im Detail beeinflussen, kann auf Grundlage
der vorliegenden Daten nicht hinreichend
beurteilt werden. Zu einem besserem
Verstandnis der Akzeptanz und Verschrei-
bungshaufigkeit aufseiten der Leistungs-
erbringer werden daher zukiinftig weitere
Befragungsstudien unter den verordnenden
Arztinnen und Arzten sowie Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten beitragen.

DiGA innerhalb der Facharztgruppen sind
in Abbildung 10 dargestellt. Den hochsten
individuellen Verordnungsanteil haben
Fachdrztinnen und Facharzte fur Allge-
meinmedizin mit rund 20 Prozent gefolgt
von Orthopadinnen und Orthopaden und
Facharztinnen und Facharzte fur Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde mit jeweils 19 und
17 Prozent. Die mit Abstand hochste Ver-
ordnungsquote aller Facharztgruppen ist
mit 5,6 Verordnungen pro Arztin oder Arzt
in der Orthopadie festzustellen. Dies liegt
rund 117 Prozent Uber der durchschnittli-
chen Verordnungsquote Uber alle Facharzt-
gruppen, welche bei 2,6 liegt. Das breiteste
Verordnungsspektrum einer einzelnen
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Facharztgruppe liegt in der Allgemeinme-
dizin vor. Arztinnen und Arzte aus dieser
Facharztgruppe haben insgesamt 21 ver-
schiedene DiGA verschrieben. Ebenfalls
breite Verordnungsspektren weisen Hau-
sarztinnen und Hausarzte fUr innere Medi-
zin mit 19 und Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten mit Verordnungen fur
insgesamt 18 verschiedene DiGA auf. Auf
den ersten Blick auffallig sind zudem die
verhaltnismaBig breiten Verordnungsspek-
tren bei Orthopadinnen und Orthopaden
und Hals-Nasen-Ohren-Arztinnen und
-Arzten. Diese sind jedoch im Wesentlichen
darauf zurlckzufihren, dass Arztinnen
und Arzte aus diesen Fachgruppen in sel-
tenen Einzelfallen auch Anwendungen ge-
gen Depression oder Angststorungen ver-
ordnet haben.
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Abbildung 10: Verordnungsanteil und -quote der fiinf verordnungsstarksten
Facharztgruppen sowie in allen sonstigen Facharztgruppen bis 31. Dezember 2021

Verordnungen
pro Arzt
Allgemeinmedizin 1,4
Orthopadie (und 56
Unfallchirurgie) !
Hals-Nasen-Ohren-
. 2,8
heilkunde
Hau§§rztl|che Innere 14
Medizin
Psychologische 17
Psychotherapeuten !
Sonstige 2,6
I
30 %

Quelle: eigene Darstellung auf Grundlage von TK-Abrechnungsdaten

DiGA-Versorgung aus Nutzerperspektive
Um herauszufinden, wie die TK-Versicher-
ten die Nutzung von DiGA bewerten und
welche Erfahrungen sie dabei bereits ge-
macht haben, hat die TK im Oktober 2021
244 Versicherte nach ihren Erfahrungen
mit der DiGA-Nutzung befragt. Bei der zu-
falligen Auswahl der angesprochenen Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer wurden all
jene TK-Versicherten berucksichtigt, die
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zum Zeitpunkt der Befragung volljahrig
waren und zwischen Marz und August
2021 einen Freischaltcode fur eine DiGA
eingeldst haben.

Welche DiGA nutzten die Befragten?
Abbildung 11 zeigt, dass die Haufigkeits-
verteilung der von den teilnehmenden Ver-
sicherten genutzten DiGA im Wesentlichen
mit der Verteilung der Nutzungshaufigkeit
der einzelnen DiGA bezogen auf alle
TK-Versicherten Ubereinstimmt.
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Abbildung 11: Haufigkeitsverteilung der von den Befragten genannten DiGA
(N = 244, blau); absolute Zahlen bezogen auf die Haufigkeit der Nennung im
Rahmen der Umfrage

107

Vivira
Calmed Nichtraucher-
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Quelle: eigene Darstellung
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Abbildung 12: Zustimmung der Befragten (N = 244) zur Aussage ,,Die DiGA hilft mir/

hat mir dabei geholfen, meine Beschwerden zu lindern:*

% 43,4

40 —

35 —

30 —

25 —

20 — 19.3 18,4

14,8

15 —

10 —

5 | 4,1
stimme voll stimme stimme eher  stimme gar keine
und ganz zu eher zu nicht zu nicht zu Angabe

Quelle: eigene Darstellung

Wie haufig nutzen die TK-Versicherten
ihre DiGA? Mit 84 Prozent gab die Mehr-
heit der Teilnehmenden an, ihre DIGA min-
destens einmal pro Woche genutzt zu ha-
ben. Mehr als ein Drittel der Befragten
berichtete von einer taglichen Nutzung. 16
Prozent der Befragten nutzte ihre DiGA nur
wenige Male pro Monat (10 Prozent) oder
gar nicht (6 Prozent).

Wie zufrieden sind die TK-Versicherten
mitihrer DiGA? Im Hinblick auf den wahr-
genommenen Nutzen und die Zufrieden-
heit der Versicherten mit ihrer DiGA zeich-
net die Befragung ein gemischtes Bild. 19
Prozent der Befragten stimmen zu, dass
die DiGA ihnen geholfen hat, ihre Be-
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schwerden zu lindern. 43 Prozent stimmen
eher zu, dass die App ihnen geholfen hat.
33 Prozent geben jedoch an, dass die DiGA
ihnen nicht oder eher nicht geholfen hat.

Was sind Ursachen fiir Unzufriedenheit?
Von den insgesamt 43 Teilnehmenden, die
eher unzufrieden oder sehr unzufrieden mit
ihrer DiGA waren, haben 41 genauere Anga-
ben zu den Grinden ihrer Unzufriedenheit
gemacht. Aus den getroffenen Aussagen
konnten insgesamt neun verschiedene in-
haltliche Kategorien abgeleitet werden. Je-
der im Rahmen der Befragung genannte
Grund wurde einer dieser Kategorien zuge-
ordnet—auf die 41 Teilnehmenden entfielen
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insgesamt 49 Nennungen (vgl. Abbildung
13). Am haufigsten (14 Nennungen; 28,6
Prozent) waren die Versicherten unzufrie-
den mit ihrer DiGA, weil sie fur sich keinen
Mehrwert in der Nutzung erkannt haben.
Dies wurde beispielsweise darauf zurlickge-
fuhrt, dass die DiGA ihnen bei ihren Proble-
men nicht geholfen hat oder aus der Sicht
der Befragten keinen Mehrwert gegentber
anderen kostenfreien Web- und App-Ange-
boten darstellte. Ebenfalls haufig genannte
Gridnde fur Unzufriedenheit sind eine man-
gelnde Individualisierung und Ausrichtung
der DiGA auf die spezifischen Probleme und
Bedurfnisse der Betroffenen (12 Nennun-
gen; 24,5 Prozent) sowie Schwierigkeitenim
Hinblick auf Usability der Anwendung (8
Nennungen; 16,3 Prozent). Darlber hinaus
beklagten die Befragten Adharenz- bezie-
hungsweise Motivationsprobleme (5 Nen-
nungen; 10,2 Prozent), den mangelnden
personlichen Kontakt zu ihren Arztinnen
und Arzten sowie Therapeutinnen und The-
rapeuten (4 Nennungen; 8,2 Prozent) sowie

Fehlerin der Anwendung (3 Nennungen; 6,1
Prozent). Einzelne Befragte fUhrten zudem
Uberhohte Kosten der DiGA fur die Kranken-
kasse, die Notwendigkeit der Eingabe per-
sonlicher Daten sowie eine Verschlechte-
rung der Krankheitsbeschwerden als Griinde
fUr Unzufriedenheit an.

DiGA - auch in Zukunft eine Option?
Trotz zum Teil wahrnehmbarer Unzufrie-
denheit zeichnen die Erfahrungen der ers-
ten DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer somit
ein weitestgehend positives Gesamtbild
des neuen digitalen Leistungsbereiches.
Dieses wird auch dadurch abgerundet,
dass rund die Halfte der Befragten angibt,
DiGA auf jeden Fall auch in Zukunft nutzen
zu wollen, wenn eine Erkrankung vorliegt
(vgl. Abbildung 14). Ein Drittel halt dies im-
merhin noch fur wahrscheinlich. Rund 11
Prozent schlieBen eine zukinftige Nutzung
eher oder ganzlich aus.
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Abbildung 13: Genannte Griinde fiir Unzufriedenheit mit der genutzten DiGA
(N = 49 Nennungen)
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Quelle: eigene Darstellung
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Vor dem Hintergrund, dass knapp ein Drit-
tel der Befragten keine Linderung ihrer
Beschwerden durch die DiGA-Nutzung
wahrnehmen konnte, sollte die Frage, wel-
cher Nutzen am Ende tatsachlich bei den
Patientinnen und Patienten ankommt —ge-
rade bei zunehmenden Verordnungszahlen

und angesichts einer grof3en Zahl an vor-
laufig gelisteten Anwendungen ohne ab-
schlieBende Evidenz —jedoch besondersim
Blick behalten werden.

Abbildung 14: Angaben der Befragten (N = 244) zu ihrer Intention, DiGA auch in
Zukunft zu nutzen, wenn eine Erkrankung vorliegt
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11%

34%

M Befragte, die DiGA auf
jeden Fall auchin
Zukunft nutzen
mochten, wenn eine
Erkrankung vorliegt

Befragte, die eine
zukunftige DiGA-Nut-
zung fur wahrscheinlich
halten

M Befragte, die DIGA eher
nicht oder sogar auf
keinen Fall in Zukunft
nutzen mochten

M Befragte, die keine
Angabe hierzu machten

Quelle: eigene Darstellung
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Zusammenfassung

und Ausblick

Die EinfUhrung der DiGA als Regelleistung
der Gesetzlichen Krankenversicherung
steht exemplarisch fur die in der vergan-
genen Legislaturperiode entfachte Digi-
talisierungsdynamik im deutschen Ge-
sundheitswesen und stellt auch aus
internationaler Perspektive ein Novum dar.
Dabei sind sich die beteiligten Akteure —auf
Hersteller- wie auch auf Kostentragerseite
— einig, dass die sogenannten ,Apps auf
Rezept” eine grof3e Chance bieten, die Po-
tenziale der Digitalisierung in die Hande
der Versicherten zu legen und zur Etablie-
rung einer moderneren, digital unterstitz-
ten Versorgung beizutragen. Dissens —das
haben nicht zuletzt die verschiedenen
Perspektiven auf den Versorgungsstart in
Kapitel 2 dieses Reportes deutlich gemacht
— besteht dagegen im Hinblick auf die an-
gemessene Ausgestaltung und Weiterent-
wicklung der DiGA-Versorgung und ihrer
regulatorischen Rahmenbedingungen. Die
anhaltenden Debatten zeigen, dass die
Etablierung der DiGA in der Versorgung

keineswegs mit der Schaffung eines allge-
meinen Leistungsanspruchs fur die Versi-
cherten in der Gesetzlichen Krankenversi-
cherung abgeschlossen sein kann. Im Sinne
eines lernenden Systems — auch da sind
sich die Akteure im System einig — werden
weitere Anpassungen an den regulatori-
schen Rahmenbedingungen und der prak-
tischen Umsetzung der DiGA-Versorgung
notwendig sein. Damit dieser Lern- und
Optimierungsprozesses gelingen und die
DiGA zum Erfolg fur die Gesundheitsver-
sorgung werden kann, ist eine genaue
Beobachtung der Entwicklungen- und
Fehlentwicklungen im neuen digitalen Leis-
tungsbereich geboten. Mit dem vorliegen-
den DiGA-Report wurde ein erster Schritt
hin zu einem solchen objektivierenden
Monitoring von Fast-Track-Verfahren und
DiGA-Versorgung gegangen.

Die hier prasentierten Analysen umfassen
knapp Uber ein Jahr DiGA in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung. Sie zeichnen
das Bild eines noch jungen, aber dyna-
misch wachsenden Leistungsbereiches.
Dies wird nicht zuletzt an der kontinuierlich
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steigenden Zahl erstattungsfahiger An-
wendungen im DiGA-Verzeichnis des Bun-
desinstituts fur Arzneimittel und Medizin-
produkte deutlich. So konnten bis Ende
Dezember 2021 insgesamt 28 DiGA das
neu geschaffene Fast-Track-Verfahren er-
folgreich abschlieen —im Schnitt kommen
pro Monat zwei Anwendungen hinzu. Schon
heute adressieren diese
DiGA eine Vielzahl verschie-
dener Krankheitsbilder — von
Adipositas bis Schlaganfall.
Eine solche Anwendungs-
vielfalt schafft neue Versor-
gungsmaoglichkeiten fur die
Versicherten. Die Analysen
haben jedoch auch gezeigt,
dass es bei der Umsetzung der regulatori-
schen Vorgaben zum Fast-Track-Verfahren
mitunter zu Problemen kommt. Dies be-
trifft die teils unklare Abgrenzung der ad-
ressierten Patientengruppen ebenso wie
die hohe Zahl an DiGA, die ihren Nutzen
nicht im Rahmen der einjdhrigen Erpro-
bung nachweisen kénnen. Sollte sich der
bereits beobachtbare Trend hin zu einer

verlangerten Erprobungsphase und damit
auch einer langeren Erstattungsfahigkeit
ohne nachgewiesenen Nutzen weiter fes-
tigen, so sind Nachbesserungen am Ver-
fahren erforderlich, wenn der regulatorisch
intendierte Regelfall nicht weiter zur Ausnah-
me werden soll.

Mit 27 von 28 Anwendungen zielt der
GroBteil der verfigbaren DiGA auf einen
medizinischen Nutzen fur
Patientinnen und Patienten
ab. Insgesamt acht Anwen-
dungen sollen aber zudem
zu Struktur- und Verfah-
rensverbesserungen in der
Versorgung von Krankhei-
ten fUhren — am haufigsten
fallen hierunter Verbesse-
rungen der Patientensouveranitat. Der
Nachweis der positiven Versorgungseffek-
te ist fUr die meisten erstattungsfahigen
Anwendungen noch offen. So konnten bis-
lang lediglich acht DiGA ihren patientenre-
levanten Nutzen auf Grundlage wissen-
schaftlicher Studien belegen. Drei Viertel
aller erstattungsfahigen Anwendungen
machen dagegen von der Maglichkeit Ge-
brauch, ihren Nutzen im Zuge der in der
Regel einjahrigen Erprobungsphase, also

nach Eingang in die Erstattungsfahigkeit,
nachzuweisen. Als Grundlage fur diesen
Nutzennachweis werden bislang aus-
schlieBlich randomisierte kontrollierte
Studien angefuhrt. Wenngleich diese die
niedrigen Mindestanforderungen des
Fast-Track-Verfahrens an die Evidenzgute
Ubersteigen, zeigt sich in der genaueren
Betrachtung, dass die bislang verfugbaren
DiGA-Studien dennoch Unsicherheiten im
Hinblick auf den Nutzen fur die Versicher-
ten aufweisen. ZurtckzufUhren ist dies auf
ein erh6htes Verzerrungsrisiko, zum Beispiel
durch fehlende Verblindung, hohe Drop-
out-Raten oder unspezifisch zusammenge-
setzte Behandlungsschemata in der Kont-
rollgruppe. Entsprechende Unsicherheiten
werden nicht zuletzt auch die Héhe der zu
verhandelnden Vergltungsbetrage mitbe-
stimmen — das deutet sich zumindest mit
dem ersten Schiedsspruch im Fall somnio
an. Zusatzlich zur Berticksichtigung im Rah-
men der Preisverhandlungen und Schieds-
verfahren sollte jedoch auch konsequent
am Abbau bestehender Evidenzllcken ge-
arbeitet werden — etwa durch eine Befris-
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tung und Kopplung von VergUtungsbetragen
an die Durchfihrung weiterer anwen-
dungsbegleitender Studien.

Insbesondere bei der Preisbildung im ers-
ten Jahr werden DiGA-Herstellern umfas-
sende Freiheiten eingerdumt — ein Punkt,
der auf anhaltende Kritik von Kostentra-
gerseite stof3t. Die bislang beobachtbaren
Herstellerpreise fur einen in der Regel
90-tagigen DiGA-Anwendungszyklus lie-
gen zwischen 119 Euro und 744 Euro. Im
Mittel Uber alle 28 Anwendungen betragt
der von den Herstellern im ersten Jahr
festgelegte Preis fUr eine initiale Inan-
spruchnahme 444 Euro. Ein eindeutiger
Entwicklungstrend Uber die Zeit hin zu
gunstigeren oder teureren Einstiegsprei-
senist aktuell noch nicht absehbar. Obwohl
dauerhaft gelistete DiGA, die ihren Nutzen-
nachweis bereits erbracht haben, im
Schnitt 28 Prozent héhere Herstellerpreise
aufweisen als Erprobungs-DiGA, geht ein
Defizit an wissenschaftlicher Evidenz nicht
zwingend mit niedrigeren Preisen einher.
So hat immer noch ein Drittel der zur Er-
probung zugelassenen DiGA im ersten
Jahr einen Preis, der Gber dem Durch-
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schnittspreis dauerhaft gelisteter DiGA
von 522 Euro liegt. Von den Méglichkeiten
zur Gestaltung alternativer Preismodelle
machen dabei aktuell die wenigsten Di-
GA-Hersteller Gebrauch. Lediglich bei drei
Anwendungen wird der gegenulber der Ge-
setzlichen Krankenversicherung abzurech-
nende Betrag an die Bedingung der tat-
sachlichen Nutzung durch die Versicherten
geknUpft. Die gesetzlich vorgesehenen
erfolgsabhangigen VergUtungsbestandtei-
le finden sich bislang noch nicht in Preis-
modellen wieder.

Im Hinblick auf die Angemessenheit der
DiGA-Preise wird eine objektive Beurteilung
aktuell durch mangelnde Informationen
etwa zu historischen Selektivvertragsprei-
sen, den Kostenstrukturen der DiGA-Her-
steller und insbesondere dem Nutzen vie-
ler Anwendungen limitiert. Eine bessere
Einschatzung des Preisniveaus durften vor
allem die in absehbarer Zeit zunehmend
verfligbaren verhandelten und geschieds-
ten VergUtungsbetrage bieten. So haben
diese neben weiteren preisrelevanten In-
formationen (zum Beispiel der Inanspruch-
nahmehaufigkeit) in erster Linie die nach-

gewiesenen positiven Versorgungseffekte
einer DiGA zu berlcksichtigen. Es ist daher
davon auszugehen, dass sie einem auf
fairen Interessenausgleich zwischen Her-
steller und Kostentrager ausgerichteten
Preis naherkommen als die bislang frei be-
stimmten Herstellerpreise. Der erhebliche
Abschlag von 52 Prozent auf den Herstel-
lerpreis beim bislang einzigen feststehen-
den VergUtungsbetrag macht deutlich, wie
weit das freie und das nutzenadjustierte
Preisniveau auseinanderliegen kénnen.
Spatestens wenn entsprechende Diskre-
panzen zukUnftig vermehrt auftreten soll-
ten oder vorlaufig gelistete DiGA ihr Nut-
zenversprechen am Ende der Erprobung
nicht beziehungsweise nur auf Basis unsi-
cherer Evidenz einlésen koénnen, sollte
Uber wirksamere Mechanismen zur Regu-
lierung des Preisniveaus im ersten Jahr
nachgedacht werden. Dass die neu ge-
schaffenen Hochstbetrags- und Schwel-
lenwertregelungen hierzu absehbar nur
sehr eingeschranktin der Lage sein werden,

haben die ersten Modellrechnungen ge-
zeigt. So liegen die approximierten Hochst-
betrage im Schnitt Uber alle DiGA lediglich
6,6 Prozent unter den freien Herstellerprei-
sen. Zudem bieten die Wahlfreiheiten bei
der Gruppenzuordnung Herstellern mitun-
ter strategische Handlungsspielraume zur
Beeinflussung des jeweils anzuwendenden
Hochstbetrages.

Neben dem Fast-Track-Verfahren und den
bislang erstattungsfahigen Anwendungen
hat der DiGA-Report auch einen detaillier-
ten Blick auf die Entwicklung der DiGA-Ver-
sorgung seit dem Versorgungsstart ge-
worfen. Die Analysen auf Grundlage von
Abrechnungsdaten der TK haben gezeigt,
dass bis Ende 2021 insgesamt 19.025
DiGA durch TK-Versicherte in Anspruch ge-
nommen wurden. Die dadurch fur die TK
angefallenen Kosten beliefen sich auf rund
6,2 Millionen Euro, wobei Gber die Zeit be-
reits eine Verlagerung des Nutzungsge-
schehens hin zu hoherpreisigen Anwen-
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dungen zu erkennen ist. Kostete eine
verordnete oder durch Versicherte bean-
tragte DiGA im vierten Quartal 2020 im
Schnitt noch 279 Euro, so waren es im vier-
ten Quartal 2021 324 Euro — eine Steige-
rung um 16 Prozent. Mit einem Anteil von
85 Prozent sind die meisten Nutzungen auf
eine arztliche oder psychotherapeutische
Verordnung zurUckzufthren. Direkte An-
trage der Versicherten bei ihrer Kranken-
kasse stellen damit die Ausnahme dar.
Wenngleich die Zahl der monatlichen In-
spruchnahmen seit Versorgungsstart kon-
tinuierlich steigt, ist das beobachtete
Wachstum — vor allem angesichts der zeit-
gleich ebenfalls wachsenden Zahl an er-
stattungsfahigen Anwendungen — eher
als moderat einzuschatzen. Das Vorliegen
eines Nutzennachweises scheint die In-
anspruchnahme bislang nicht zu beguns-
tigen. So waren vier der funf nutzungs-
starksten Anwendungen bei Markteintritt
zur Erprobung zugelassen. Im Schnitt wei-
sen vorlaufig gelistet DiGA inihrem funften
Quartal nach Listung 2,3-mal so viele Inan-
spruchnahmen auf wie dauerhaft gelistete
Anwendungen. Insgesamt wird die DiGA-
Versorgung allerdings noch von einigen
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wenigen nutzungsstarken DiGA dominiert.
So entfallen mehr als drei von vier ausge-
gebenen Freischaltcodes auf die funf DiGA
mit den hochsten Nutzungszahlen. Die drei
meistgenutzten Anwendungen richten sich
an Patientinnen und Patienten mit Rlicken-,
Knie- und Huftschmerzen, Tinnitus und
Migrane.

Vor allem angesichts der Besonderheiten
des neuen digitalen Leistungsbereiches
hat sich der DiGA-Report auch mit der Fra-
ge auseinandergesetzt, wer DiGA nutzt
und wer sie verordnet. Die Analysen haben
gezeigt, dass mit einem Anteil von 67 Pro-
zent bislang vorwiegend Frauen auf die
digitalen Helfer zurtckgreifen. Die Ge-
schlechterverteilung variiert jedoch na-
turgemafl mit dem adressierten Krank-
heitsbild einer DiGA. Beim Blick auf die
Alterstruktur wurde deutlich, dass DiGA
nicht allein ein Thema fUr jungere, ver-
meintlich internetaffinere Versicherte sind.
So stellen Personen im Alter zwischen 50

und 59 Jahren mit einem Anteil von 27 Pro-
zent die groBte Altersgruppe unter den
DiGA-Nutzerinnen und Nutzern dar. Keine
klaren Nutzungsschwerpunkte konnten im
Hinblick auf die regionale Verortung der
DiGA-Nutzerinnen und Nutzern ausge-
macht werden. Vielmehr haben die Analy-
sen deutlich gemacht, dass DiGA aktuell
sowohl in Ballungszentren als auch in der
Flache genutzt werden. So hat die Metro-
pole Berlin mit 2,3 Verordnungen auf 1.000
TK-Versicherte die héchste Verordnungs-
quote und liegt damit 57 Prozent Uber dem
Durchschnitt aller Bundeslander. Unter den
Landern mit den hochsten Verordnungs-
quoten sind gleichwohl aber auch eher
landlich gepragte Bundeslander wie
Schleswig-Holstein oder Brandenburg. Ein
potenziell erfreulicher Befund, soll die zu-
nehmende Digitalisierung der Versorgung
doch auch dabei helfen, bislang unterver-
sorgte, landliche Regionen besser an die
Versorgung anzubinden.

Mit insgesamt rund 7.000 verordnenden
Leistungserbringern verteilten sich die
bis Ende Dezember 2021 beobachteten
16.256 DiGA-Verordnungen auf viele
Schultern. So liegt die mittlere Verord-
nungszahl pro Leistungserbringer bei 2,6.
Die meisten DiGA werden von Allgemein-
medizinerinnen und -mediziner verschrie-
ben, gefolgt von Facharztin-
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den es bei zukinftigen Untersuchungen
naher zu betrachten gilt.

Aber auch die hohe Zahl an Erprobungs-Di-
GA ohne abschlieBenden Nutzennachweis
und die beschriebenen Unsicherheiten in
der Evidenz dauerhaft gelisteter Anwen-
dungen geben Anlass, den Nutzen, den

DiGA tatsachlich im Versor-

nen und Facharzten fur . gungsalltag entfalten, zu-
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde DiGA Wer(:'Ien kinftig genau im Blick zu
und Orthopéadinnen und Or- sowohl in behalten. Dies gilt insbe-

thopaden. Dabei decken die BaIIungszentren
als auch in der
Fléche genutzt.

Allgemeinmedizinerinnen
und -mediziner mit 21 ver-
schiedenen DiGA auch das
breiteste Verordnungsspek-
trum ab. Was das Verord-
nungsverhalten der Leistungserbringer im
Detail beeinflusst, konnten die Analysen
bisher nicht beantworten. Da der Erfolg
des neuen Leistungsbereiches jedoch ins-
besondere auch von der Akzeptanz der
verordnenenden Arztinnen und Arzte und
Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten abhangen wird, ist dies ein Faktor,

sondere, wenn sich die posi-
tiven Einschatzungen der
ersten DiGA-Nutzerinnen
und Nutzern zukuinftig in
weitaus héheren Nutzungs-
zahlen und damit auch Kos-
ten fUr das solidarisch finanzierte Gesund-
heitssystem niederschlagen sollten. Der
DiGA-Report wird diese Entwicklungen
verfolgen und sich in die Diskussion um
eine Weiterentwicklung des neuen Leis-
tungsbereiches mit objektivierenden Ana-
lysen einbringen.
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Hier erfahren Sie mehr!

Weitere Informationen rund um das
Thema Digitale Gesundheitsanwendungen
finden Sie unter tk.de oder unter der
Suchnummer 2099766.

Besuchen Sie uns auch auf:

fivijoRcloe
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