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Helfer (nicht nur) im Hosentascherl

Digitale Gesundheitsanwendungen in der
Diabetologie — was gibt’s, wie geht’s?

Maxi Pia Bretschneider, Prof. Dr. med. Peter E. H. Schwarz — Universitatsklinikum Carl Gustav Carus der TU Dresden

Die Digitalisierung schreitet auch in der Diabetologie voran. Das ist fir die einen ein Segen, fir
andere problematisch, dazwischen gibt es alle Abstufungen. Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGAs) sind Tools, die besonders in der Behandlung von Menschen mit Diabetes und/oder
Adipositas Vorteile haben kdnnen. Dieser Beitrag liefert einen Uberblick zu entsprechenden
,Softwareschnipseln” als Medizinprodukte und legt dar, wie man sie verordnet.

Die Entwicklung bei den digitalen Gesundheitsanwendungen
(DiGAs) verlauft rasant. Wihrend des Schreibens dieses Beitra-
ges (Stand Ende Oktober 2021) sind weitere zugelassen worden.
Derzeit gibt es mit ESYSTA die erste Diabetes-DiGA, die seit
Juli 2021 zugelassen ist. Zudem gibt es mit Zanadio (Zulassung
November 2020) und Oviva Direkt (Zulassung Oktober 2021)
zwei Adipositas-DiGAs, die auch fiir viele Diabetespatienten in-
teressant sind.

Ganz unterschiedliche Partner sind auf dem Gebiet dieser
Produktentwicklung aktiv. Das sind einerseits arztliche Kolle-
gen, die DiGAs entwickelt haben, Start-Up-Unternehmen, aber
andererseits auch Konsortien gemeinsam mit Universitéten, die
basierend auf langjihriger Erfahrung im Gesundheitssektor
mithilfe von DiGAs belegbare Versorgungsliicken schliefien
wollen.

Die DiGAs, auch ,,App auf Rezept“ genannt, entwickeln sich
immer mehr zu digitalen Therapeutika und haben durchaus das
Potenzial, neben ambulanter und stationérer Therapie eine drit-
te Sdule in der Gesundheitsversorgung darzustellen. Der Ge-
sundheitssektor ist von dieser rasanten Entwicklung iiberrascht.
Einige Kollegen sehen die Entwicklung kritisch, andere - ins-
besondere Diabetesteams — haben schon sehr gute Erfahrungen
mit dem Einsatz von DiGAs sammeln konnen. Ein vorsichtiger
Optimismus ist durchaus gerechtfertigt.

Die Verfahren zur Zulassung einer DiGA entsprechen in
puncto Sicherheit und Evidenzbasierung denen, die ein neues
Medikament durchlaufen muss. Zusitzlich wird beim Einsatz
und Uberpriifen der DiGAs aber nicht nur auf einen Therapiein-
dikator geschaut, sondern auf eine Vielzahl zusitzlicher Ge-
sundheitseffekte und struktureller Mehrwerte. Eine DiGA, die
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in diesem Bewertungsverfahren eine Wirkung beweist, kann
eine sinnvolle Unterstiitzung der Arbeit eines Diabetesteams
sein. Wenn auch die initiale Idee zur Entwicklung von DiGAs
die klassische Versorgungsliicke war, 6ffnet sich hier eine Tiir.
Mit digitalen Therapeutika konnen wir das von uns immer ge-
forderte bessere Empowerment unserer Diabetespatienten er-
reichen, fiir ein optimiertes Selbstmanagement und als Ent-
scheidungshilfe. Dieser Beitrag will Sie iiber die derzeit im Di-
abetessektor relevanten DiGAs informieren, die zugelassen sind
oder sich bereits in der Entwicklungs- und Zulassungsphase be-
finden. Probieren Sie DiGAs einmal aus. Die beste Basis ist doch,
eigene Erfahrung sammeln zu konnen und diese als Grundlage
fiirs eigene Wirken und die kollegiale Diskussion einzusetzen.

Im Mai 2020 wurde die Umsetzung des digitalen Versorgungs-
gesetzes verabschiedet [1]. Von vielen ist das nur am Rande be-
achtet worden. Was aber in der Presse haufig genannt wurde,
war der Begriff ,, App auf Rezept®. Kurzgefasst ist das der Hin-
tergrund des digitalen Versorgungsgesetztes, welches die Mog-
lichkeit schafft, dass medizinisch wirksame Apps (engl. appli-
cation, Software fiir mobile Endgerite) oder browserbasierte
Anwendungen Patienten und Patientinnen als Teil ihrer Thera-
pie verschrieben werden konnen. Die zugrundeliegende Idee
lasst sich sehr gut an einem Beispiel erkldren: Wird einem Pati-
enten eine Psychotherapie empfohlen, muss er hiufig 9 bis 12
Monate darauf warten. Wenn es jetzt eine App gibt, die den Pa-
tienten in dieser Wartezeit begleitet und schon therapeutische
Effekte hat, wiirde das die ideale Losung fiir die bestehende Ver-
sorgungsliicke sein — genau das soll mit dem digitalen Versor-
gungsgesetz erreicht werden.

Die ,,App auf Rezept“ heifit jetzt digitale Gesundheitsanwen-
dung oder kurz DiGA. Sie ist laut Bundesamt fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) definiert als App oder browser-

Digitale Gesundheitsanwendungen sind verstindlicherweise beson-
ders fiir Menschen mit einer Affinitit zu entsprechenden Endgerdten
wie Smartphones geeignet.

36 In|Fo|Diabetologie  2021; 15 (6)

basierte Anwendung (also auf digitaler Technologie beruhend),
die als Medizinprodukt mit niedrigem Risiko (Klasse 1) CE-zer-
tifiziert ist und vom BfArM gepriift und in das Verzeichnis zur
Erstattung durch Krankenkassen aufgenommen worden ist.
Eine solche DiGA soll Patienten nicht nur beim Erkennen einer
Krankheit helfen oder zur Uberbriickung bis zu einer Therapie
unterstiitzen, sondern kann auch begleitend zu einer Therapie
angewendet werden, wenn dadurch ein zusitzlicher Mehrwert
im Vergleich zur Standardversorgung erreicht wird. Sie héren
hier schon, die Kriterien sind sehr hoch angesetzt, welche App
eine DiGA sein kann und welche nicht [1].

Viele von uns hatten durchaus Sorge, dass jetzt ein ,Wild-
wuchs® entstehen konnte und jede App im App-Store, die sich
Diabetes auf die Fahnen schreibt, von Arzten verschrieben wer-
den kann. Dem ist nicht so. Die Hiirden fiir die Zulassung einer
DiGA sind sehr hoch gesetzt, teilweise sogar hoher als fiir Me-
dikamente. Wenn die Zulassung fiir ein neues Medikament be-
antragt wird, muss normalerweise die Wirksamkeit auf einen
therapierelevanten Indikator belegt sein. Bei einer DiGA muss
das auch so sein, aber zusitzlich muss noch ein positiver Ver-
sorgungseffekt oder eine strukturelle Versorgungsverbesserun-
gen durch die DiGA belegt werden. Wir konnen also postulie-
ren, dass die Anspriiche fiir eine zugelassene DiGA im Vergleich
zu Medikamenten zumindest gleichwertig, vielleicht sogar ho-
her angesetzt werden.

Viele von uns waren auch zuriickhaltend im Hinblick auf die
Erstattungsbetrége fiir die DiGAs. Nach vielen Gesprichen mit
dem BfArM Kkristallisiert sich aber heraus, dass die hohen Er-
stattungen (die ja erst einmal nur fiir ein Jahr gelten) bewusst
so gewihlt sind. Und zwar, um Initiativen von Arzten und Start-
Up-Unternehmen, die DiGAs entwickeln (weil sie sich ja im
Therapieprozess am besten auskennen) die Moglichkeit zu ge-
ben, tiber die hohen Erstattungsbetrage im ersten Jahr eine ran-
domisierte, kontrollierte Studie/ein Trial (RCT) zu finanzieren,
die wissenschaftlich kompetitiv zu einem anderen Verfahren ist.

Es gibt zwei Moglichkeiten, eine DiGA zuzulassen. Es kann eine
sofortige vollumfangliche Zulassung beantragt werden, wenn
Daten vorliegen, die die Wirksamkeit in allen Bereichen belast-
bar darstellen. Diese Zulassungsform entspricht der klassischen
Zulassung von Medikamenten.

Im DiGA-Verfahren geht das BfArM aber einen zusitzlichen
Sonderweg, um insbesondere Entwicklern aus der Medizin, die
nicht iber umfangreiche finanzielle Ressourcen verfiigen, in der
Entwicklung und Zulassung entgegenzukommen. Dieser Son-
derweg ist als Fast-Track-Verfahren bezeichnet und beinhaltet,
dass ein Entwickler, der eine DiGA-Zulassung beantragt, das
auch schon mit soliden klinischen Daten tun kann, ohne dass
bisher eine RCT vorliegt. Diese vorlaufige Zulassung wird fiir ein
Jahr erteilt und in diesem Zeitraum muss der Hersteller einen
entsprechenden RCT, der in allen Details mit den Zulassungsbe-
horden abgesprochen wird, durchfithren. Interessant ist dabei,
dass der Hersteller in diesem ersten Jahr den Preis fiir die DiGA
(in Absprache mit dem BfArM) selbst festlegen kann, damit er
aus der Verschreibung der DiGA den RCT finanzieren kann. Das
ist wichtig zu betonen, da sich in der Vergangenheit viele Kolle-
gen sehr kritisch iiber die hohen Preise der DiGAs geduflert ha-
ben. Dieses Vorgehen betriftt nur die Hersteller in einem vorlau-
figen Verfahren und soll ihnen erméglichen, das beizubringen,



was wir als drztliche Kollegen fordern: evidenzbasierte Daten,
die die Wirksamkeit klar belegen. Ich denke, das ist ein Entge-
genkommen des BfArM, damit kluge und sinnvolle digitale L6-
sungen aus der Medizin heraus entwickelt werden kénnen, ohne
dass wir auf die grofen etablierten Firmen warten miissen. Fast
alle DiGA-Hersteller gehen diesen Weg, da fast alle bisher zuge-
lassenen DiGAs von kleinen oder mittleren Firmen entwickelt
wurden oder direkt aus dem Medizin-Sektor kommen.

Interessant wird der Schritt im Anschluss. Nach einem Jahr
vorldufiger Zulassung und Ende der RCT beginnen die Preis-
verhandlungen mit dem Spitzenverband der Krankenkassen
(das betrifft einen Hersteller, der eine sofortige Zulassung bean-
tragt, ebenfalls, aber gleich am Anfang des Antragsverfahrens).
Bei diesen Verhandlungen muss der Hersteller seine Wirksam-
keitsdaten aus den RCTs vorlegen. Gleichzeitig konnen in der
Preisverhandlung alle zusétzlichen wissenschaftlichen Daten
und Informationen vorgelegt werden. Die Preisverhandlung
wird erwartungsgemafl ahnlich wie die bei Medikamenten ab-
laufen. Meistens wird die Wirksamkeit einer DiGA im Vergleich
zur Wirksamkeit von anderen Therapeutika betrachtet und der
vergleichbare Nutzen bestimmt. Dann wird diesem Nutzen ein
Preislabel gegeben und auf die DiGA projiziert.

Grundsitzlich konnte man davon ausgehen, dass es so lauft:
Wenn eine HbA,.-Absenkung von 0,5 % iiber ein Quartal mit
medikamentdser Therapie mit z. B. 150 Euro veranschlagt wird,
konnte fiir eine DiGA mit demselben Effekt dasselbe veran-
schlagt werden. Zusézlich besteht aber im Gegensatz zu den Me-
dikamenten die Moglichkeit, mit Daten aus allen verfligbaren
Studien zu der entsprechenden DiGA sogenannte positive Ge-
sundheitseffekte und patientenrelevante strukturelle Verbesse-
rungen darzulegen. Das beinhaltet insbesondere die Lebensqua-
litat oder auch Therapieadhérenz durch die DiGA-Nutzung. Es
kann auch ein Empowerment-Effekt bei den Patienten fiir ein
besseres Selbstmanagement in der Diabetes-Therapie sein. Hier
entsteht nun eine Situation, die sich als klarer Vorteil fiir die Di-
GAs herausstellen kann. Es geht nicht nur darum, dass ein ba-
naler Outcome-Indikator erreicht wird, sondern zusitzlich kon-
nen alle Effekte, die sich positiv auf die Therapie und die Ge-
sundheit der Patienten auswirken, ins Feld gefiithrt werden. Un-
serer Meinung nach ist das eine sehr ehrliche Form, eine
Wirksamkeit zu beschreiben.

Insgesamt ist das Fast-Track-Verfahren vom BfArM ideal,
auch wenn es sehr technisiert und formal ablduft, damit DiGAs,
die aus der Medizin (Arzte, Diabetesteams) heraus entwickelt
werden, eine gute Chance haben, am Ende als wirksame digita-
le Therapeutika im medizinischen Alltag anzukommen. Aus
dem Stand heraus gibt es die gleichen Entwicklungschancen wie
fur die groflen Pharmafirmen. Vielleicht gelingt es sogar durch
eine bessere Kenntnis der Patientenpfade und -bediirfnisse bes-
ser, wirksame digitale Therapeutika zu entwickeln.

Anfang April 2021 hat die Deutsche Diabetes-Gesellschaft
(DDQG) eine Stellungnahme zur Thematik an den Gemeinsamen
Bundesausschuss (GBA) verschickt. Dieser fragte an, welche
Software und DiGA-Losungen als Bestandteil der Disease-Ma-
nagement-Programme Diabetes empfohlen werden kénnten.
Fiir konkrete Empfehlungen war es zum damaligen Zeitpunkt
noch zu friih, allerdings gibt es eine Anzahl von DiGAs und
Software-Losungen, die im Entwicklungs- und Zulassungsver-

fortbildung

fahren sind und unser diabetologisches Handwerkszeug in Zu-
kunft bereichern kénnen.

Mit diesem Thema beschiftigte sich die Kommission Digita-
lisierung der DDG in den letzten Wochen und Monaten inten-
siv. Es ist wiinschenswert, dass es eine dynamische Entwicklung
von digitalen Anwendungen zur Unterstiitzung unserer Diabe-
tespatienten gibt. Wir wollen aber, dass nur wirksame digitale
Anwendungen fiir unsere Patienten zu Lasten der Krankenver-
sicherungen verschrieben werden kénnen. Dieser Wirksam-
keitsnachweis muss im Rahmen des vorldufigen Zulassungsver-
fahrens und in der Anwendung kontinuierlich erbracht werden.
Wir als Arzte kdnnen DiGAs im Rahmen des vorlidufigen Zu-
lassungsverfahrens verschreiben und so mithelfen, Erfahrun-
gen zu sammeln und die notwendige Evidenz zu generieren. Zu-
satzliche Bewertungskriterien der DDG sollen helfen, mit den
Daten, die in der Versorgung generiert werden, eine transparen-
te Darstellung zur Wirksamkeit und Klassifizierung von Dia-
betes-DiGAs anzubieten. Hierzu wire es auch sinnvoll, Analy-
sen der Nutzung durch Anwender zu beriicksichtigen, diese
miissten allerdings wissenschaftlich belastbar, d. h. transparent,
protokolliert, reprasentativ, unabhéngig etc. durchgefithrt wer-
den. Das wire aber sicher auch im Sinne von Patient-Reported
Experience Measures (PREMs). PREMs werden iiber Fragebo-
gen erfasst und dokumentieren die subjektive Wahrnehmung
der Patienten iiber ihre Erfahrungen im Versorgungsprozess
bzw. ihre Anderungen durch eine DiGA.

Im Oktober 2021 sind erst eine Diabetes-DiGA und zwei Adi-
positas-DiGAs zugelassen. Das kann sich aber schnell 4ndern.
Ich méchte Sie als Kollegen motivieren, mit diesem Thema pro-
aktiv umzugehen, da wir nur durch Offenheit gegeniiber diesen
neuen Entwicklungen auch die notwendige Evidenz zur Wirk-
samkeit fiir unsere Patienten erzeugen konnen.

In einer systematischen Metaanalyse wurde die bestehende Evi-
denz zur Anwendung von digitalen Therapeutika sowohl bei
Menschen mit Diabetes mellitus als auch Patienten mit meta-
bolischem Syndrom untersucht [2]. Dazu wurden mehr als 3.500
Originalartikel mit Studien herangezogen, in denen telemedi-
zinische Interventionen, Onlineschulungen und die Anwendun-
gen von Apps bei Diabetes-Patienten mit unterschiedlichen An-
wendungszielen untersucht wurden. Die Grundaussage dieser
systematischen Analyse ist, dass digitale Interventionen bei Di-
abetes-Patienten eine robuste Wirksamkeit haben - bei einer
Anwendungsdauer von drei bis sechs Monaten, einer Patien-
tenklientel jlinger als 55 Jahre und bei Interventionen mit einer
moglichst hohen Impulsdichte [2]. Die Ergebnisse dieser Meta-
analyse sind die Grundlage fiir die Zulassung bestehender und
einiger zukiinftiger Diabetes-DiGAs.

Lehren aus dieser systematischen Analyse

Uberraschend war anfinglich, dass es doch eine Fiille an Stu-
dien zur Anwendung von digitalen Interventionen bei Diabe-
tes-Patienten gibt. Viele dieser Studien sind ganz unterschied-
lich gemacht worden, haben verschiedene Interventionen un-
tersucht und hatten auch unterschiedliche Qualitiat. Das ist
einerseits eine Stirke, da dadurch eine Vielzahl von Wirkvari-
ablen analysiert werden kann. Es ist andererseits aber auch eine
Schwiche, da die Interpretation nicht so einfach ist wie bei ei-
nem einzelnen Medikament, welches sich hochstens in den Do-
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sierungen unterscheidet. In der Analyse wurden die Ergebnisse

nach Patientenklientel, Morbiditit der Patienten und Interven-

tionscharakteristika aufgeteilt. »Tab. 1 zeigt eine Zusammenfas-
sung der Ergebnisse, die in dem Review deutlich detaillierter
dargestellt sind. Vergleicht man nun die Wirksamkeit von digi-

talen Therapeutika (DiGAs) mit der Anwendung von oralen Di-

abetes-Medikamenten, ergibt sich hier eine sehr robuste Ver-

gleichbarkeit. Im Schnitt liegen die HbA, -Absenkungen durch
digitale Anwendungen bei 0,4 bis 0,8 %. Das ist gleichermafien
wirksam wie die Anwendung vieler oraler Antidiabetika. Nicht
iiberraschend gibt es einzelne Studien mit einer geringeren

Wirksamkeit, aber auch Studien mit einer deutlich héheren

Wirksamkeit von bis zu 1,8 % HbA, -Absenkung. Wie kénnen

diese Ergebnisse sinnvoll interpretiert werden?

Bei der Fiille der hier untersuchten Interventionen gab es im-
mer Patienten, die auf bestimmte Interventionen sehr gut an-
sprachen und auf andere weniger. Studien, die nun (bewusst oder
zufilligerweise) eine Patientenklientel rekrutiert haben, die fiir
die Interventionen affin waren, haben damit bessere Ergebnisse
erzielt. Das ist nicht {iberraschend, auch bei Medikamenten su-
chen wir die Patienten aus, die von der Anwendung am meisten
profitieren. Die Stirke der Analyse ist aber, dass es einen sehr
umfangreichen Datenpool gibt, der iiber die Wirksamkeit ein-
zelner digitaler Interventionscharakteristika Auskunft geben
kann. Das wiederum kann relevant sein fiir die Weiterentwick-
lung von digitalen Therapeutika, medizinischen Apps oder digi-
talen Gesundheitsanwendungen. Die Metaanalyse bildet somit
die evidenzbasierte Grundlage fiir die Entwicklung von DiGAs
im Diabetes-Sektor und ermdéglicht einen inhaltlichen Bauplan,
um digitale Therapeutika zu konstruieren, die mit hoher Wahr-
scheinlichkeit bei einer bestimmten oder auch einer breiten Pa-
tientenklientel wirksam ist. Also halten wir fest:

» Es gibt mehrere digitale Therapeutika/DiGAs und digitale In-
terventionsstrategien, die das HbA,, vergleichbar stark wie
orale Antidiabetika-Therapien senken.

» Die durchschnittliche Wirksamkeit digitaler Therapeutika
liegt bei 0,4-0,8 % HbA, -Absenkung. Einzelne Studien zei-
gen eine sehr hohe Wirksamkeit digitaler Therapeutika in be-
stimmten Zielgruppen.

» Die Analyse der hochwirksamen digitalen Interventionen er-
moglicht das Konstruieren von wirksamen medizinischen
Apps und DiGAs in bestimmten Zielgruppen oder breiten Pa-
tientenpopulationen.

Die einzelnen DiGAs

Im Folgenden werden einige DiGAs vorgestellt, die grundsitz-
lich fiir Patienten mit Diabetes relevant sein kénnten. Diese Zu-
sammenstellung soll nur beispielhaft sein und erhebt keinen
Anspruch auf Vollstindigkeit. Neben den unten genannten Di-
GAs befinden sich mehrere in der Entwicklung, wobei bei die-
sen die klinischen randomisierten und kontrollierten Studien
meistens noch nicht abgeschlossen sind oder noch ausstehen.
Der Hinweis am Ende eines jeden Abschnitts zur einzelnen
DiGA, welche Patienten von ihr profitieren, basiert auf einer me-
dizinischen und wissenschaftlichen, aber auch der subjektiven
Einschdtzung der Autoren.

Zanadio
Zanadio ist ein digitales Programm, das zur Gewichtsredukti-
on und -stabilisierung bei Adipositas (BMI 30-40 kg/m?) einge-
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T1 Ergebnisse zur Wirksambkeit von digital unterstiitztem Selbstmanagement auf den HbA -Wert bei Typ-2-Diabetes,

modifiziert nach Timpel et al. 2020 [2]

Kategorie der Application (App) Charakteristika

< 3 Monate
> 3, aber < 6 Monate

Digitales Selbstmanagement

> 6 Monate
6-8 Monate
< 6 Monate
> 6 Monate
< 3 Monate

Digitales Selbstmanagement (SMS)

Digitales Selbstmanagement (SMS)
3-12 Monate
> 12 Monate

telefonischer Anruf von einem
Menschen

Digitales Selbstmanagement

manuell

automatisiert
automatisierter Text
Textnachricht
internetbasiert
Digitales Selbstmanagement (mHealth) geringe Frequenz
hohe Frequenz
personalisiertes Feedback
kein personalisiertes Feedback
Frequenz taglich
Frequenz wochentlich
Frequenz nicht spezifiziert
Alter < 40 Jahren
Alter 41-50 Jahre
Alter > 50 Jahre
Diagnose < 7 Jahre her
Diagnose > 7 Jahre her
Baseline HbA, < 8,0 %
Baseline HbA,. > 8,0 %
Baseline HbA,. < 9,0 %
Baseline HbA, > 9,0 %

Digitales Selbstmanagement (SMS)

n (Studien) n (Patienten) Mittlere Verdnderung Verlauf p
(95%-KI) des HbA, (%)

10 -0,51 (KI-0,71,-0,31) NZ <,001
10 -0,48 (KI -0,68, -0,28) N <,001
15 -0,35 (KI -0,53, -0,18) N <,001
14 2.389 -0,59 (KI -0,78, -0,39) N <001
6 -0,60 (KI -0,80, —0,40) NZ <,001
4 —0,40 (KI -0,56, —0,24) N <,001
13 799 -0,54 (KI -0,80, -0,28) N <,001
11 1.465 -0,41 (KI -0,63, -0,19) N <,001
10 2713 —O36(K\ -0,59, -0,14) N <,002
5 3(KI ,—0,75) 82 <,05
12 —053 (KI —081 -0,26) N <,001
6 1.180 —0,44 (KI -0,74,-0,15) N =,039
22 -0,50 (KI -0,65, —0,34) N2 <001
5 -0,50 (KI -0,69, -0,32) NZ <,001
9 -0,36 (KI -0,47, -0,24) N n.s.
3 380 -0,52 (KI =1,04, 0,00) v <05
13 2.405 -0,41 (KI -0,55,-0,27) N <05
19 -0,62 (KI -0,82, -0,42) N <,001
7 440 —O33(K\ -0,59, -0,07) N =01
5 326 2 (KI-1,32,-0-91) % <,001
8 —O43(K\ -0,74,-0,12) N <001
4 -0,61 (Kl -1,40,0,19) % =,001
15 -0,60 (KI -0,9, -0,4) % =27
3 -0,20 (KI -0,6,0,2) N =27
4 -0,40 (KI-0,5,-0,2) N =27
1 n.s -0,85 (Kl -1,79,0,10) N2 =07
8 n.s -1,83 (K1 -3,17,-0,48) NZ <,001
17 n.s -1,05 (KI -1,50, -0,60) N <,001
4 -0,61 (K -0,79, -0,42) 82 <,001
3 -0,37 (KI -0,62, -0,13) N =,031
6 n.s -0,26 (KI -0,43, -0,10) N =,027
8 ns -0,64 (KI -0,93, -0,35) N =027
n.s. n.s -0,35 N n.s

n.s. n.s -1,22 NZ n.s

setzt werden kann. Das Programm basiert in Anlehnungan die
leitliniengerechte, multimodale Therapie auf den Sdulen Ernéh-
rung, Bewegung und Verhalten. Es ist eine DiGA geméf3 §139¢
SGB V und Medizinprodukt der Klasse I MDD. Damit ist Za-
nadio nach Priifung durch das BfArM als erste digitale Thera-
pie fiir Menschen mit Adipositas in die Liste der verordnungs-
fahigen Produkte aufgenommen worden. Die DiGA folgt einem
multimodalen Ansatz, wie er auch in der konservativen Adipo-
sitastherapie Anwendung findet und in der Leitlinie zur Praven-
tion und Therapie der Adipositas vorgeschlagen wird (AWMEF).
Die App zielt darauf ab, Menschen mit Adipositas dabei zu un-
terstiitzen, ihr Gewicht zu reduzieren und zu stabilisieren und
dadurch eine Verbesserung des Gesundheitszustandes zu be-
wirken. Weiterhin zielt sie darauf ab, bei Betroffenen die Lebens-
qualitdt und das Wohlbefinden zu verbessern. Dies wird durch
eine Verdnderung des gesundheitsrelevanten Verhaltens er-
reicht. Mithilfe der Verhaltensédnderung soll beispielsweise eine

Verringerung der tiglichen Kalorienzufuhr iiber die Erndhrung
sowie die Steigerung des Kalorienbedarfs durch Bewegung er-
reicht werden. Weiterhin sollen gesundheitsrelevante Gewohn-
heiten so verandert werden, dass Patienten ihr Gewicht dauer-
haft und langfristig reduzieren und ihr Wohlbefinden und ihre
Lebensqualitit steigern kénnen. Um dies zu erreichen, kommen
validierte Methoden aus der Verhaltenswissenschaft, der Ernéh-
rungs- und der Bewegungstherapie zur Anwendung. Zanadio
setzt die S3-Leitlinie zur Adipositastherapie um und ist die ers-
te App, die als DiGA zertifiziert wurde und auch fiir den Dia-
betessektor relevant sein konnte. Sie setzt ein Studienkonzept
um, um ihre Wirksamkeit zu dokumentieren und mit den ge-
wonnenen Daten weiter zu verbessern. Es wurde eine randomi-
sierte Pilotstudie durchgefithrt und eine von der Universitit
Leipzig unabhidngiges RCT lduft. Die Ergebnisse des RCT im
Rahmen der vorldufigen Zulassung sind Ende des Jahres 2021
zu erwarten.
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Profitieren werden vor allem Patienten, deren Ziel es ist, eine
langfristige Gewichtsreduktion sowie eine Verbesserung der Le-
bensqualitdt und des Wohlbefindens durch Unterstiitzung von
Lebensstilinderungen in den Bereichen Erndhrung, Bewegung
und Verhalten zu erreichen.

Oviva Direkt fiir Adipositas
Oviva Direkt wurde speziell zur digitalen Therapie bei Adipo-
sitas (BMI zwischen 30-40 kg/m?) entwickelt. Ziel ist es, dass
die Patienten durch die Nutzung ihr Gesundheitsverhalten po-
sitiv verdndern und eine medizinisch relevante Gewichtsreduk-
tion (mindestens 3 % nach 12 Wochen) erreichen. Oviva Direkt
wurde basierend auf aktuellen Empfehlungen der S-3 Leitlinien
entwickelt - die Evaluationsstudie wird an der TU Miinchen
durchgefiihrt.

Das Unternehmen Oviva arbeitet als Anbieter bereits seit 2014
an der digital unterstiitzten Behandlung bei Adipositas und
konnte insgesamt bereits mehr als 200.000 Patienten betreuen.
Die Wirksamkeit des Ansatzes konnte das Unternehmen in kli-
nischen Studien und Versorgungsdaten nachweisen. Diese lang-
jahrigen Erfahrungswerte sind in die Entwicklung der DiGA
eingeflossen.

Die DiGA bietet Funktionen in drei Bereichen:

» Selbst-Edukation: Umfangreiche Lernmodule als Text, Videos
und Podcast,

» Selbst-Monitoring: u. a. Fithren von Foto-Ess-Protokollen ge-
gessener Mahlzeiten, Aktivititstracking, Dokumentation von
Blutzuckerwerten,

» Selbst-Management: Individuelle Zielsetzung (z. B. zum Set-
zen téglicher Ziele im Zusammenhang mit der Erndhrung
oder Bewegung).

Zudem koénnen Patienten bei Bedarf ihre personlichen Ernéh-

rungsberater iiber die Chat-Funktion in der App kontaktieren.

Die Therapie erfolgt {iber 12 Wochen und beginnt mit einem
Startgespréach mit einer zertifizierten Erndhrungsberaterin oder
einem Erndhrungsberater. Jede Woche erhilt der Patient ein
neues Lernmodul aus dem Themenbereich Ubergewicht, Ernih-
rung oder Bewegung und benutzt alle weitere Funktionen der
DiGA (z.B. das Fiithren von Foto-Ess-Protokollen). Zum Thera-
pieabschluss erhdlt der Patient einen Bericht zum Therapiever-
lauf (z. B. Ergebnisse Gewichtsverlust in Prozent) und kann die-
sen mit den Behandelnden durchsprechen.

Oviva Direkt wurde fiir adipdse Menschen (BMI 30-40 kg/
m?®) ab 18 Jahre entwickelt. Ein Beispiel: Eine Patientin, die
(sehr) haufig ihr Smartphone nutzt, sich erstmalig tiefer mit ih-
rer Erndahrung auseinandersetzen mochte, sich (unbewusst) sehr
zucker- und kohlenhydratreich ernéhrt und bisher wenig oder
keine anderen Therapiemoglichkeiten genutzt hat, kann beson-
ders von der DiGA profitieren. Weiterfithrende Informationen
zu Oviva Direkt finden Sie hier: https://oviva.com/de/de/oviva-
direkt/fachkreise/

ESYSTA

Die DiGA ESYSTA als Teil des ESYSTA-Systems besteht aus
dem arztfokussierten Portal und der patientenfokussierten App.
Diese beiden Komponenten bilden eine Dokumentations- und
Therapieunterstiitzungshilfe fiir Diabetespatienten. Daten kon-
nen manuell eingegeben werden oder iiber eine Vielzahl von mit
der DiGA kompatiblen Blutzuckermessgeraten (inklusive Free-
Style Libre Flash Glukosemessung mittels Datenimport) und ei-
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nem intelligenten Smart-Insulin-Pen. Beim Einsetzen dieser
DiGA erhalt der Patient ein sofortiges Feedback tiber die kurz-
fristige, mittelfristige und langfristige Qualitit seines diabetes-
fokussierten Selbstmanagements. Uber eine Ampelfunktion
wird dem Patienten einfach und verstandlich dargestellt, ob er
sich in seinem Selbstmanagement-Behandlungskorridor befin-
det oder au8erhalb. Mithilfe von Nachrichten wird der Nutzer
motiviert, bei Abweichungen durch Anderung seines Selbstma-
nagements in den Behandlungskorridor zuriickzukommen. Bei
hédufigen oder starken Abweichungen vom Behandlungskorri-
dor kann diese Information vom behandelnden Arzt eingese-
hen werden, sodass der Arzt proaktiv eine Behandlungsumstel-
lung beim Patienten initiieren kann. Da die DiGA ein zugelas-
senes Medizinprodukt ist, ist es nicht zwingend Voraussetzung,
dass ein Patient physisch beim Arzt vorstellig wird. Der Einsatz
der DiGA in Fernbehandlungskonzepten ist daher méglich.

Uber ein umfangreiches Versorgungsprojekt gemeinsam mit
der AOK Nordost wurde die Anwendung von ESYSTA in einer
Durchschnittsklientel von Diabetespatienten mit Insulinthera-
pie beobachtet und es zeigte sich, dass tiber den Zeitraum von
einem Jahr das HbA, . im Schnitt um 0,9 % absinkt. Einzelne
Patienten, die zum Teil {iber vier Jahre beobachtet wurden, hat-
ten eine kontinuierliche Stabilisierung der HbA -Verldufe. Sig-
nifikant konnte durch die Anwendung von ESYSTA und das da-
mit verbesserte Selbstmanagement der Patienten das Auftreten
von Hypoglykdmien und insbesondere gefahrlichen Hypogly-
kédmien mit Krankenhauseinweisung reduziert werden.

Grundsitzlich kann allen Menschen mit Diabetes des Typs 1
oder 2 ab einem Alter von 18 Jahren, die mit Insulin behandelt
werden, die DiGA ESYSTA verschrieben werden. Im Versor-
gungsprojekt mit der AOK Nordost konnte dariiber hinaus
nachgewiesen werden, dass die DiGA auch fiir dltere Menschen
geeignet und nutzbar ist.

Vitadio

Vitadio ist eine smartphonebasierte App, die Patienten mit Typ-
2-Diabetes hilft, das Selbstmanagement als Diabetiker und so-
mit die Diabeteskontrolle via Lebensstildnderungen zu verbes-
sern. Damit wird die 4rztliche Therapie erganzt und die Patien-
ten werden bei der Erreichung ihrer Behandlungsziele unter-
stiitzt. Dabei setzt die App sowohl auf eine Kombination aus
expertenunterstiitzter Information zu gesunder Erndhrung und
vermehrter Bewegung als auch auf die Motivation des Nutzers
zu mehr Selbstmanagement.

Die App verwendet einen multimodalen Therapieansatz und
bietet so eine individuelle Unterstiitzung zur Lebensstilinderung
und zu einem verbesserten Selbstmanagement. Hierbei werden
Patienten durch ein digitales Programm gefiithrt, welches aus ei-
ner 3-monatigen Intensivphase und einer anschlieflenden 3- bis
9-monatigen Erhaltungsphase besteht. Die Patienten folgen ei-
nem interaktiven Weiterbildungskurs, welcher die Themen Mo-
tivation, Erndhrung, korperliche Aktivitit, Schlathygiene, geis-
tiges Wohlbefinden und soziale Aspekte des Lebens mit Diabe-
tes beinhaltet. Das Gelernte wird mit spielerischen, personlichen
Zielen umgesetzt, welche den Patienten helfen, wichtige Ge-
wohnbheiten in ihrem taglichen Leben zu verankern. Zudem wer-
den sie angehalten, ihre physiologischen Parameter und ihren
Lebensstil zu verfolgen. Die App ist so konzipiert, dass ein Mi-
nimum an manueller Erfassung erforderlich und sie auch fiir Al-
tere gut nutzbar ist. Das Programm wird durch menschliche
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Haufig gestellte Fragen zu DiGAs und Antworten darauf

Was ist eine DiGA?

Die Abkirzung DiGA steht fir ,Digitale Gesundheitsanwendungen”. DiGAs werden auch als ,Apps auf Rezept” bezeichnet. Mit dem Inkrafttreten des Di-
gitale-Versorgung-Gesetzes (DVG/ 19. Dezember 2019) wurde die ,App auf Rezept” fir Patient/innen in die deutsche Gesundheitsversorgung eingefihrt.
DiGAs sind Medizinprodukte niedriger Risikoklasse, die auf digitalen Technologien basieren. Krankenkassen tibernehmen die Kosten fir Digitale Gesund-
heitsanwendungen, wenn diese zuvor vom Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gepriift und in das Verzeichnis erstattungsfahiger
digitaler Gesundheitsanwendungen aufgenommen worden sind.

Wer hat einen Anspruch darauf?
Krankenversicherte haben durch das Digitale-Versorgung-Gesetz Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen. Diese sollen helfen, Krankheiten zu
erkennen, zu Uberwachen, zu behandeln oder zu lindern. Welche Anwendungen das genau sind, legt das BfArM im DiGA-Verzeichnis fest.

Damit eine App als eine DiGA zugelassen wird, miissen welche Voraussetzungen erfiillt sein?

» Medizinprodukt der Klasse | oder Ila.
Es liegt eine digitale Hauptfunktion vor, d. h. die App darf keine simple Erweiterung eines physikalischen Medizinproduktes sein wie beispielsweise eine
reine Fernbedienungsfunktion (die medizinische Wirkung wird wesentlich durch die digitale Hauptfunktion erreicht; und diese muss autark wirken — d.h.
ohne direkte Beteiligung des Arztes oder Diabetesteam)

» Die Zweckbestimmung der DiGA muss positive Versorgungseffekte erzielen.

» Zielgruppe der DiGA sind Patienten.
Eine Medical App, die sich ausschlieBlich an Arzte richtet, wird nicht als DiGA zugelassen.

Kann ich die Verordnung einer DiGA abrechnen?

Fir das Ausstellen einer Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen, die dauerhaft im Verzeichnis des BfArM gelistet sind, erhalten Sie fir Pati-
enten ab 18 Jahre riickwirkend zum 1. Januar 2021 eine Vergltung. Laut der Kassendrztlichen Bundesvereinigung rechnen Praxen fiir die Verordnung ei-
ner dauerhaft gelisteten DIiGA die Geblhrenordnungsposition (GOP) 01470 (18 Punkte/2 Euro) ab. Die Verordnung erfolgt auf dem Arzneimittelrezept
(Muster 16). Die GOP kann auch abgerechnet werden, wenn die Verordnung im Rahmen einer Videosprechstunde erfolgt. Sofern dem Patienten unter-
schiedliche DiGA verordnet werden, ist die GOP mehrfach im Behandlungsfall berechnungsfahig. In diesem Fall muss als Begriindung die verordnete DiGA
benannt werden. Die GOP 01470 bildet die Besonderheiten der &rztlichen Verordnung in der Einfilhrungsphase der DiGA als neue Versorgungsform ab
und ist deshalb befristet bis zum 31. Dezember 2022

Werden DIGA auf mein KV-Budget angerechnet?
Der GKV-SV behandelt die DiGA wie Hilfsmittel. D. h., dass es fir den Verordner kein Budget oder eine Budgetgrenze gibt, wie bei allen anderen Hilfsmit-
teln auch.

Wann kann ich meinen Patienten eine DiGA verordnen?

Sie kdnnen nach der Diagnose frei entscheiden, ob eine Patientin oder ein Patient medikamentds behandelt und / oder ob Sie therapiebegleitend die Nut-
zung einer App verordnen. Sie sollten jedoch einschétzen, ob die Therapiebegleitung durch den Einsatz einer Gesundheits-App fiir eine Patientin oder ei-
nen Patienten und fiir das Krankheitsbild geeignet ist. Wenn Sie als Arztin oder Arzt eine App verordnen, miissen Sie sicher sein, dass |hr Patient oder lhre
Patientin die Anwendung auch richtig benutzen kann.

Welches Haftungsrisiko habe ich bei einer DiGA-Verordnung?

Einer erstattungsfahigen DiGA kann ein hohes Maf an Sicherheit unterstellt werden. Diese wurden als zertifizierte Medizinprodukte regelkonform entwi-
ckelt und mit Gebrauchsinformationen ausgestattet. Fehlerhafte Angaben in der Gebrauchsinformation (z. B. wenn fehlerhaft benannt wird, ab welchem
Wert der Blutzuckerspiegel kritisch werden kénnte) flihren im Schadensfall zur Haftung der Hersteller. Daher ist das Haftungsrisiko bei der Verordnung ei-
ner DiGA kalkulierbar. Eine fehlerhafte Diagnose und die Verordnung einer ungeeigneten Gesundheits-App kdnnen haftungsrechtliche Konsequenzen
nach sich ziehen, so wie bei einer herkdmmlichen Verordnung auch.

Unterstiitzung mit dem Ziel der verbesserten Adhdrenz (Dis-
kussionsforum in der App) sowie einer effektiven und sicheren
Nutzung der App (personlicher Berater im Chat) ergénzt.

Der medizinische Nutzen von Vitadio wurde in einigen Stu-
dien nachgewiesen. In den vorldufigen Daten der EDDY-Studie,
welche von der TU Dresden durchgefiihrt wird, erzielten die
Probanden eine durchschnittliche HbA,.-Reduktion von 1%.
Des Weiteren reduzierten die Probanden ihr Kérpergewicht
durchschnittlich um 4 kg (3,8 % des Kérpergewichts), ihren BMI
um 1,3 kg/m” und ihren Taillenumfang um 4,2 cm. Diese Evi-
denz wird durch das tschechische RCT, welche am Universitéts-
klinikum Olomouc lief, unterstiitzt. Die Kontrollgruppe erhielt
ein sechsmonatiges intensives persénliches Programm zur Le-
bensstilinderung, welches in einem auf Adipositastherapie spe-
zialisierten Zentrum erfolgte. Die DiGA-Gruppe erreichte bes-
sere oder gleichwertige 3-Monats-Ergebnisse bei der Gewichts-
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reduktion (5,4 kg vs. Kontrolle: 4,3 kg), des Taillenumfangs (5,9
cm vs. Kontrolle: 3,7 cm), der Kérperzusammensetzung (+ 1 kg
Muskel, -5,5 kg Fett vs. Kontrolle: -0,2 kg Muskel, -3 kg Fett)
und des HOMA-Index (-1,3 vs. Kontrolle: +1,6). Die realen Da-
ten von 600 Patienten zeigen, dass diese DiGA die klinischen
Effekte auch bei realen Bedingung erreicht (mittlerer Gewichts-
verlust von 4,6 kg in 6 Monaten und 35 % der Nutzer erzielen
einen Gewichtsverlust groler als 5 % ihres Korpergewichtes).

Fiir Patienten, die ihr Gewicht reduzieren und ihren gesund-
heitsbezogenen Lebensstil verdndern wollen, ist Vitadio beson-
ders gut geeignet.

MyDose Coach

MyDose Coach ist eine neue DiGA, die zur Titration von Ba-
salinsulin eingesetzt werden kann. Sie besteht aus einer App fiir
den Patienten und einem Webportal fiir das Diabetesteam. Mit-
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Welchen Aufwand habe ich im Patientengesprach?

Digitale Gesundheitsanwendungen und Gesundheits-Apps lassen sich schnell und einfach tiber Ihre jeweilige Patientenverwaltungs-Software verordnen
bzw. empfehlen, insofern diese dort bereits aufgenommen wurden. Sie konnen zu jeder Anwendung ein Patienteninfoblatt bzw. Beiblatt ausdrucken. Auf
diesem Beiblatt werden alle weiteren Schritte fir Patienten beschrieben und erklart.

Brauche ich eine Dateneinverstdndniserkldrung von Patienten?
Da keine personenbezogenen Daten weitergeben werden, brauchen Sie auch keine Einverstandniserklarung von Ihren Patienten. Der Verschreibungs- und
Verordnungsprozess ist anonym und unverbindlich.

Muss ich als Arzt/Arztin die Funktion der Anwendung verstehen?

Genauso wie eine Arztin oder ein Arzt verstehen muss, wie ein Ultraschallgerat funktioniert und welche Risiken mit dem Einsatz verbunden sind, miissen
Sie auch die Funktion sowie die Risiken und Nutzen einer Gesundheits-App verstehen. Denn genau ber diese Risiken missen Sie Ihre Patienten aufkld-
ren. Eine fehlerhafte Diagnose und die Verordnung einer ungeeigneten Gesundheits-App kdnnen haftungsrechtliche Konsequenzen nach sich ziehen. Die
App-Hersteller bieten einen umfassenden Einblick in die Studienergebnisse. Sind die Apps als DiGA zugelassen, wurden Sie hinsichtlich der Wirksamkeit,
Nutzerfreundlichkeit und Risiken gepriift.

Wie kann ich sichergehen, dass ich immer die passende Anwendung empfehle oder verschreibe?
Die Indikation wird direkt aus dem Arztinformationssystem gesteuert. |hre Patientenverwaltungs-Software listet alle relevanten Anwendungen auf, die zur
Indikation des Patienten oder der Patientin passen. Die DiGA wird ebenfalls gelistet, insofern Ihre PVs diese bereits aufgenommen hat.

Wie erhalt mein Patient Zugang zu einer Gesundheits-App?

Der Zugang zu einer Gesundheits-App erfolgt nach Ihrer Empfehlung genauso wie auch bei einer App auf Rezept. Sie erhalten tiber Ihr Praxisverwaltungs-
system (PVS) ein Patienteninfoblatt, das Sie Patienten an die Hand geben kdnnen und das alle weiteren Schritte erldutert. Mit dem zugehérigen Info-Code
kann der Patient oder die Patientin die App herunterladen oder sich zundchst weitere Informationen zur App anschauen.

Je nach drztlicher Diagnose gibt es bereits einige rezeptféhige Digitale Gesundheitsanwendungen, die spezifisch auf ein Krankheitsbild verordnungs-
fahig sind. E-Health-Anwendungen, wie beispielsweise Apps, die Gber das BfArM als Medizinprodukt zugelassen wurden, finden Sie direkt Gber Ihr Praxis-
verwaltungssystem oder durch die direkte Eingabe der Pharmazentralnummer, die der entsprechenden DiGa vom BfArM zugeschrieben wurde. So kén-
nen Sie das Rezept aus dem PVS ausstellen und an Ihre Patienten in Papierform tbergeben. Alternativ geht dies auch als Arztbrief. Fiir Ihre Patienten er-
geben sich keine Kosten.

DiGAs stellen ein niedrigschwelliges Hilfsangebot dar und sind daher sehr wichtig. Vor allem fiir Patienten, die auferhalb von Stadten und Ballungsrau-
men leben, da hier der Zugang zu analogen Gesundheitsprogrammen oft erschwert moglich ist. Zudem liefern DiGAs die Moglichkeit Verlaufsdaten aus
dem Alltag des Patienten zu dokumentieren und flr weitere Arztgesprache gemeinsam mit dem Patienten diskutieren zu konnen.

Was tun, wenn der Patient fragt, was mit seinen Daten passiert?
Daten, die mit Nutzung der DiGA einhergehen, unterliegen strengen DSGVO-konformen Richtlinien und sind im Zuge der BfArM-Zertifizierung geprift.

DiGAs sind NICHT Dr. Google

Es muss nicht davon ausgegangen werden, dass Patienten, die eine verordnete Gesundheitsanwendung nutzen, in der nachsten Sprechstunde die Rolle
des Arztes einnehmen wollen, wie es vielleicht manche Patienten machen, die gerade ihre Symptome in der Internetsuchmaschine eingegeben habe. Di-
GAs konzentrieren sich darauf, fachlich geprifte, wissenschaftlich fundierte und das Empowertment unterstitzende Manahmen anzubieten sowie ei-
nen technischen und fachlichen Support bereitzustellen.

Arzte tragen einen wesentlichen Teil dazu bei, dass digitale Gesundheitsanwendungen beim Patienten angenommen werden. Der Arzt des Vertrauens
ermdglicht den Zugang zu einer App, die den Patienten den Umgang mit einer Krankheit erleichtern soll, um so beispielsweise das Risiko von Folgeer-
krankungen zu verringern.

Ein gutes Arzt-Patienten-Verhaltnis ist sehr wichtig. Die Férderung der Nutzung Digitaler Gesundheitsanwendung zur Verbesserung des Lebensstils bei
Vorherrschen einer Erkrankung setzt die Beflirwortung des Arztes voraus und sollte demnach offen kommuniziert werden. Es wére demnach ratsam, dass
sich der Arzt mit der jeweiligen DiGA identifizieren kann. Dafiir kann es hilfreich sein, die Infobroschiiren bzw. Info-Webseite des Herstellers der DiGA ein-
zusehen und bei Fragen direkt Kontakt mit dem Support aufzunehmen. Einige Institute bieten zum Thema DiGA auch WeiterbildungsmaBnahmen an.

hilfe von MyDose Coach kann das Diabetesteam einen indivi-
duellen Dosisplan fiir die Anpassung und Titration des Lang-
zeitinsulins erstellen. Dieser Dosisplan kann dem Patienten als
SMS zugesandt werden. Die Konnektivitit zu den Blutzucker-
messgeriten konnte noch nicht hergestellt werden, d. h. die Wer-
te miissen eigenhdndig in die App eingegeben werden.

Der Hersteller ist bemiiht, fir die Zukunft das automatische
Ubertragen der Blutzuckerwerte aus den Messgeriten zu erar-
beiten.

Die Werte werden genutzt, um eine automatische Anpassung
der Langzeitinsulindosis vorzunehmen. Diese Daten kann der
Arzt tiber das Webportal einsehen und gegebenenfalls modifi-
zieren. Umfangreiche Erinnerungsfunktionen helfen dem Pa-
tienten bei der Verbesserung der Therapieadhirenz. Die App ist
tibersichtlich und intuitiv gestaltet und hat einen Mehrwert fiir
Patienten - die Berechnung der tiaglichen Langzeitinsulindosis

bei Eingabe (Ubertragung) des Niichternblutzuckerwertes. Es
gibt viele Patienten, die ihr Langzeitinsulin kaum anpassen.
Das, was beim prandialen Insulin beim geschulten Patienten re-
lativ gut funktioniert, wird oft beim Langzeitinsulin nicht um-
gesetzt. Hier kann MyDose Coach eine Hilfestellung geben, um
die Blutzuckereinstellung zu optimieren. Daten aus Mexico und
Indien zeigen, dass dieses Vorgehen Patienten direkt hilft. Es
gilt abzuwarten, ob das RCT im Rahmen der vorlaufigen Zulas-
sung im DiGA-Verfahren in Deutschland dhnlich gute Ergeb-
nisse erbringt.

Diabetespatienten, die mit einem Langzeit-Basalinsulin be-
handelt werden und ihre Therapieziele noch nicht erreicht ha-
ben, sind Kandidaten, um von der DiGA zu profitieren. Das vor
allem, wenn sie affin fiir den Einsatz digitaler Werkzeuge und
Gerite sind. In dem Fall kann die App durch mehr Flexibilitat
mehr Sicherheit bieten.
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Die Motivation zu mehr Bewegung und Muskelkrdiftigung ist
Bestandteil vieler Digitaler Gesundheitsanwendungen.

VIDEAmellitus
VIDEAmellitus ist eine smartphonebasierte App, die Patienten
mit Typ-2-Diabetes dabei unterstiitzt, als Bestandteil ihrer Dia-
betestherapie mehr Bewegung und muskuldre Kraftigung um-
zusetzen. Ziel ist dabei, durch muskuldre Aktivitéit eine zusitz-
liche und nachhaltige Blutzuckerabsenkung zu erreichen und so-
mit eine bestehende pharmakologische Therapie zu unterstiitzen.
Die App arbeitet mit unterschiedlichen Strategien. Sie beinhal-
tet ein strukturiertes Schulungsprogramm iiber acht Wochen zu
mehr Alltagsaktivitat, korperlicher Bewegung und muskuldrer
Kriftigung. Diese Schulungen werden videobasiert umgesetzt.
Der Diabetespatient erhilt in wochentlichen Abstinden Schu-
lungsvideos zum diabetesspezifischen Hintergrund und der
Wirksambkeit von Bewegung sowie motivierende Videos, um in-
dividuelle Erklarungsmodelle zu unterstiitzen, warum Bewegung
bei Diabetes hilfreich ist. In der Video-plus-Sektion erhalt der
Nutzer regelmifig Informationen zu diabetesspezifischen Inhal-
ten, die darauf abzielen, das individuelle Selbstmanagement des
Patienten zu verbessern. Zudem sind alle Videos in ein Konzept
der kontinuierlichen Motivation der Teilnehmer eingebettet.
Patienten, die von mehr Alltagsaktivitit profitieren und gerne
ihr Smartphone nutzen, konnen besonders von der DiGA profi-
tieren. VIDEAmellitus ist ein digitales Bewegungsprogramm
fiir Diabetiker, um zu mehr Bewegung, muskuldrer Kriftigung
und Alltagsaktivitit zu motivieren und so zur verbesserten Di-
abeteskontrolle beizutragen.

MySugr

MySugr ist eine App fiir Diabetespatienten, die seit vielen Jah-
ren im Diabetessektor prasent ist und urspriinglich von Diabe-
tikern entwickelt wurde. MySugr nutzt eine spielerische Heran-
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gehensweise, um Patienten zu motivieren, ihr Selbstmanage-
ment zu verbessern. Dabei werden mithilfe eines Zuckermons-
ters Strategien erprobt, um den Blutzucker zu senken.
Gleichzeitig motiviert die Teilnahme an sogenannten ,,Challen-
ges, um an bestimmten Tagen oder auch iiber Wochen be-
stimmte Ziele zu erreichen. Die einzelnen Strategien summie-
ren sich, um Patienten zu unterstiitzen, mit einem verbesserten
Selbstmanagement eine Optimierung des HbA,. zu erreichen.
Alle in MySugr angewendeten Strategien folgen diesem Ziel und
orientieren sich dabei an leitlinienfixierten Therapiezielen. Die
App setzt dabei auf eine breite Funktionalitit mit Empfehlung
zu mehr Bewegung, besserer Erndhrung und Dokumentation
von Blutzuckerwerten und HbA,..

Profitieren kénnen Patienten, die digitalaffin sind und mit-
hilfe einer App und einer spielerischen Herangehensweise ihr
Selbstmanagement verbessern wollen.

Versuch und Irrtum - oder Erfahrung?
Viele Kollegen sind unsicher, wie sie DiGAs fiir Diabetes-Pati-
enten anwenden sollen. In vielen Fillen fithrt das zu einer ab-
wartenden oder auch ablehnenden Haltung.

Ich mochte Sie gerne motivieren, die Anwendung auszupro-
bieren. Nur wenn wir dies tun und eigene Erfahrung sammeln,
kénnen wir auch kollektiv in der Diabetologie eine solide Posi-
tion zur Anwendung von digitalen Therapeutika erarbeiten. Aus
diesem Grund finden Sie in der »Tab. 2 mit der DiGA-Ubersicht
Hinweise, welche Patienten (oder welche Stereotypen von Pati-
enten) Sie wiahlen konnen, damit die DiGA mit hoher Wahr-
scheinlichkeit eine gute Wirksamkeit erzielt. Unser Wunsch
wire, dass Sie sich eine DiGA aussuchen, diese bei drei Patien-
ten ausprobieren und beobachten, welche Wirksamkeit dadurch
erzielt werden kann.

Zum heutigen Zeitpunkt gibt es mit ESYSTA erst eine zuge-
lassene Diabetes-DiGA, allerdings mit Zanadio und Oviva Di-
rekt zwei Adipositas-DiGAs. In den folgenden Monaten werden
weitere Diabetes-DiGAs hinzukommen, sodass sich das Port-
folio der moglichen Indikationen und die Breite der erreichba-
ren Patientenklientel kontinuierlich vergroflern wird. Alle hier
genannten DiGAs haben in Studien ihre Wirksamkeit bewiesen
oder man fiihrt zusdtzliche RCTs durch, um weitere Wirksam-
keitsnachweise zu erbringen. Der beste Weg, um den Nutzen
dieser Anwendungen festzustellen, ist aber die eigene Erfah-
rung.

Fazit

Unter drztlichen Kollegen gibt es einerseits viel Offenheit gegen-
tiber der Anwendung von digitalen Lésungen fiir unsere Pati-
enten, aber auch verbreitete Skepsis gegeniiber der Wirksamkeit
und der Schnelligkeit der Entwicklungsprozesse. Gerade die Er-
fahrungen in den vergangenen beiden Jahren mit der COVID-
19-Pandemie haben uns aber gezeigt, wie sinnvoll und auch not-
wendig digitale Verinderungen in unserem Behandlungsalltag
sein konnen.

Wie auch bei Medikamenten gibt es Kollegen, die sehr schnell
neue Substanzen ausprobieren und andere, die zuriickhaltender
agieren und auf die Erfahrungswerte ihrer Kollegen warten [3].
Die Crux im Moment ist, dass die Anwendung von DiGAs bei
Diabetes-Patienten fiir uns alle ein neues Feld ist und derjenige,
der dreimal eine DiGA verschrieben hat, ist schon der erfahre-
ne Kollege. Sammeln Sie Erfahrung und lassen Sie uns das in



Qualitatszirkeln, bei Fortbildungsveranstaltungen und den
kommenden Diabeteskongressen diskutieren.
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