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Sehr geehrte Damen und Herren,

mit den Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) ist ein neuer Baustein in die
Regelversorgung des deutschen Gesundheitssystems gekommen - in einer Zeit,
die herausfordernder nicht sein kénnte. Die Pandemie stellt unser aller Leben
auf den Kopf. Sie zeigt gleichzeitig, welches Potential digitale Unterstitzungs-
angebote bieten, wenn wir uns auf sie einlassen. Mit den DiGA haben wir die
Chance, einen neuen Versorgungszweig zu etablieren, der nicht nur bestehende
Angebote erganzen, sondern auch gezielt Versorgungsliicken schlieBen kann.

Der Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. (SVDGV) wurde im
Dezember 2019 von einer Gruppe junger Unternehmer:innen aus der E-Health-
Branche gegriindet und ist seitdem auf Uber 180 Mitglieder angewachsen. Von
Seiten des GKV Spitzenverbandes und der Politik ist der SVDGV als ,mal3geb-
liche Spitzenorganisation” anerkannt. Als Interessenvertreter der E-Health-
Unternehmen verstehen wir es als unsere Kernaufgabe, zu allen Themen rund
um DiGA umfassend und transparent zu informieren.

Seit Oktober 2020 haben Versicherte die Moglichkeit, GUber eine arztliche Ver-
ordnung oder einen Diagnosenachweis Digitale Gesundheitsanwendungen zu
erhalten. Fur die Versorgung und das Vertrauen ist der gesetzlich vorgeschrie-
bene Nachweis eines Nutzens jeder DiGA besonders relevant. Denn die positi-
ven Versorgungseffekte bilden die Grundlage fir die Akzeptanz der Digitalen
Gesundheitsanwendungen.

In dieser Broschire wollen wir Ihre Fragen beantworten: Was ist bei der Verord-
nung einer DiGA zu beachten? Was sind die Evidenzgrundlagen? Welche DiGA
gibt es aktuell, welche weiteren werden in den nachsten Monaten folgen? Und
wie kdnnen Patient:innen Uber DiGA aufgeklart werden?

Es ist uns wichtig, unterschiedliche Perspektiven auf diesen neuen Versorgung-
baustein mit einzubinden: Beitrage des Bundesverbandes der Internisten e.V.
und des Hartmannbundes finden Sie ebenfalls in dieser Broschure.

Wir méchten mit Thnen gemeinsam im Dialog die nachsten Schritte hin zu einer
digitalen Zukunft der Gesundheitsversorgung gehen.

Eine angenehme Lektiire und herzliche Griif3e, Ihre

Dr. Anne Sophie Geier
Geschaftsfuhrerin SVDGV e.V.
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1. DiGA - ein neuer Versorgungsbereich

1.1 Definition und Anforderungen Digitaler
Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen (kurz: DiGA), im
alltaglichen Sprachgebrauch auch “Apps auf Rezept”
genannt, sind digitale Programme, die von Arzt:in-
nen oder Psychotherapeut:innen per Rezept verord-
net werden kdnnen. Die Kosten fur die Verordnung
einer DIGA tragen die gesetzlichen Krankenversi-
cherungen. Eine Digitale Gesundheitsanwendung
besitzt einen medizinischen Nutzen und/oder tragt
zu einer sogenannten Struktur- und Verfahrens-
verbesserung bei. Sie unterstutzt ihre Nutzer:innen
also entweder in der Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Erkrankungen
oder sie verbessert Strukturen oder Prozesse rund
um die medizinische Versorgung und leistet so
einen positiven Beitrag fur Patient:innen. Eine DiGA
ist immer ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt
der unteren Risikoklasse | oder Ila. DiGA stellen
dadurch in vielen Fallen eine sinnvolle konservative
Erstlinien- oder unterstiitzende Begleittherapie dar.
Die Anwendungen werden von Patient:innen allein
oder gemeinsam mit behandelnden Arzt:innen oder
Psychotherapeut:innen genutzt.

1.2 Gesetzliche Grundlagen durch das DVG

Seit Oktober 2020 kénnen Digitale Gesundheits-
anwendungen von Arzt:innen oder Psychothera-
peut:iinnen per Rezept verordnet werden. Die
rechtliche Grundlage dafur bilden die Paragraphen
33a und 139e (SGB V) des Digitale-VersorgungGe-
setzes (DVG), welches am 19. Dezember 2019 in
Kraft trat.” Darin wird der Versorgungsanspruch
auf Digitale Gesundheitsanwendungen festgelegt:
~Medizinprodukte niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Techno-
logien beruht und die dazu bestimmt sind, bei
den Versicherten oder in der Versorgung durch
Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder
die Erkennung, Uberwachung, Behandlung, Linde-
rung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstiitzen”. Der mit dem DVG
far Patient:innen geschaffene Versorgungsanspruch
auf DiGA besteht genauso, wie auf eine Versorgung
mit Hilfsmitteln, beispielsweise einer Gehhilfe, oder
einem Arzneimittel, beispielsweise Insulin.

Die an das DVG anschliellende Rechtsverordnung,
die Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung
(DiGAV), schafft Transparenz fur Versicherte und

Leistungserbringer in Bezug auf die Qualitat und
Verfugbarkeit von DiGA. Sie definiert die genauen
Anforderungen an Digitale Gesundheitsanwen-
dungen sowie zulassige Methoden zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte. Weiterhin legt sie die
Voraussetzungen fir ein transparentes Verzeichnis
aller DiGA sowie ein unabhangiges Prufverfahren
fest, das alle Anwarter Digitaler Gesundheitsanwen-
dungen durchlaufen mussen.

1.3 Priifung und Zulassung von DiGA

Um in das offizielle DiGA-Verzeichnis aufgenommen
zu werden, mussen Anwendungen das entspre-
chende Prufverfahren des Bundesinstituts fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgreich
durchlaufen. Das DiGA-Verzeichnis ist einsehbar
unter https://diga.bfarm.de/.

Mit dem Antrag auf Aufnahme in das Verzeich-
nis sind die laut DiGAV definierten Anforderungen
in Form mehrerer Checklisten sowie die Erfullung
medizinprodukterechtlicher Anforderungen nach-
zuweisen und dem BfArM zur Prifung vorzulegen.
Ist das Prufverfahren des BfArM erfolgreich abge-
schlossen, kann die Aufnahme einer DiGA in das
Verzeichnis auf zwei Arten erfolgen: die vorlaufige
Zulassung oder die dauerhafte Zulassung.

1.3.1 Die dauerhafte Zulassung

Hersteller, die die Wirksamkeit ihrer DiGA bereits
in klinischen Studien nachweisen konnten, kon-
nen direkt eine dauerhafte Zulassung beantragen.
Die Ergebnisse der klinischen Studie(n) werden
im DiGA-Verzeichnis auf der Website des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte im
Bereich ,Informationen flr Fachkreise” zusammen-
gefasst. Zudem werden die aus der Studie resultie-
renden wissenschaftlichen Publikationen genannt.

1.3.2 Die vorlaufige Zulassung oder:
Zulassung auf Erprobung

Digitale Gesundheitsanwendungen sind innovative
Anwendungen, die wesentlich auf digitalen Techno-
logien beruhen und einen ganzlich neuen Versor-
gungsbereich bilden. Sie stellen einen konservativen
Therapieansatz dar und sind fur Patient:innen risi-
koarm. Aus diesen Erwagungen heraus hat der
Gesetzgeber die Moglichkeit geschaffen, DiGA auch
dann in die Versorgung aufzunehmen, wenn noch
keine kontrollierten, klinischen Studien durchge-

' https://www.bundesgesundheitsministerium.de/digitale-versorgung-gesetz.html

https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBI&jumpTo=bgbl119s2562.pdf#__bgbl

%2F%2F*%5B%40attr

id%3D%27bgbl119s2562.pdf%27%5D_ 1614676720622
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fihrt wurden. Es mussen allerdings Uberzeugende
Hinweise vorliegen, dass der Nachweis eines posi-
tiven Versorgungseffektes von der DiGA im Erpro-
bungszeitraum erbracht wird.

Soll eine DIGA auf Erprobung zugelassen werden,
sind Hersteller dazu verpflichtet, beim BfArM eine
systematische Datenanalyse (z.B. eine Pilotstudie)
aus der spezifischen DiGA sowie eine Literaturre-
cherche einzureichen.2 Nur wenn die Ergebnisse
der systematischen Datenauswertung darauf
hinweisen, dass die DiGA in einer grofReren (kon-
trollierten) vergleichenden Studie die positiven
Versorgungseffekte nachweisen kann, kann der
Hersteller die BfArM-Listung erhalten. Der Herstel-
ler muss darUber hinaus ein detailliertes Evidenz-
konzept vorlegen. Dieses enthalt eine Darstellung
der bestehenden Literatur und Studien, die von
Dritten durchgefuhrt wurden, ein nach allgemein
anerkannten wissenschaftlichen Standards erstell-
tes Evaluationskonzept fur die durchzufihrende
Studie und im Regelfall ein positives Ethikvotum.
Das Evidenzkonzept wird von den Expertiinnen
des BfArM sowie ggf. externen Gutachtern ein-
gehend geprift und bildet die Grundlage fur die
Zulassung auf Erprobung. Sofern der Antrag auf
Zulassung auf Erprobung positiv beschieden wird,
ist der finale Nutzennachweis innerhalb von 12
Monaten nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis
zu erbringen.? Durch dieses Verfahren ist einer-
seits sichergestellt, dass nur solche DiGA dauerhaft

Nein*

¥

Zulassung der DiGA auf
Erprobung fiir 12 Monate

der DiGA
v

in die Regelversorgung aufgenommen werden, die
umfangreiche Nachweise der positiven Versor-
gungseffekte erbracht haben. Andererseits bekom-
men Patient:innen so die Chance, frihzeitig von
risikoarmen und innovativen Therapieansatzen pro-
fitieren zu konnen.

1.4 Evidenznachweis

Eine DiGA, fur die die Aufnahme in das Verzeichnis
beantragt wird, muss ihre positiven Versorgungs-
effekte anhand einer vergleichenden Studie nach-
weisen - entweder vor Aufnahme in das Verzeichnis
oder nach Ablauf des zwdlfmonatigen Erprobungs-
zeitraums (siehe Abschnitt 1.3.2). Hinsichtlich der
Methodik sind verschiedene Studien modglich,
beispielsweise klinische oder epidemiologische
Studien. Die Ergebnisse sind in Form eines nach
allgemeinen wissenschaftlichen Standards angefer-
tigten Schlussberichts zu veréffentlichen. Bei einem
Antrag auf vorlaufige Aufnahme einer DiGA ist der
positive Versorgungseffekt unter anderem mithilfe
eines nach allgemein anerkannten, wissenschaft-
lichen Standards erstellten Evaluationskonzepts
glaubhaft darzulegen. Dieses beinhaltet z.B. den
Randomisierungsprozess in der Studie, die Spezifi-
zierung der statistischen Analysen oder die Art der
Verblindung und ist von einem herstellerunabhan-
gigen, wissenschaftlichen Institut zu erstellen. Evi-
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2 https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/GuV/D/DiGAV_RefE.pdf

3 https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis
4 Nein, aber bereits plausibel begriindet siehe BfArM dazu

https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Medizinprodukte/diga_leitfaden.pdf? blob=publicationFile
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denzangaben und Studienlage zu jeder einzelnen
DiGA koénnen im BfArM-Verzeichnis (https://diga.
bfarm.de/verzeichnis) unter der Rubrik ,Informa-
tionen fUr Fachkreise” nachgelesen werden. Dort
wird unter ,Angaben zur Evidenz" der erbrachte
positive Versorgungseffekt benannt und die zugrun-
deliegenden Quellen und Daten sind genauer aus-
geflhrt.

1.5 Qualitatskriterien: Sicherheit,
Datenschutz & Co.

Um eine Listung im DiGA-Verzeichnis beantragen zu
konnen, missen Hersteller dem BfArM gegentber
zahlreiche Nachweise erbringen, die von diesem
Uberpruft und ggf. mit weiteren Nachforderungen
validiert werden. Die Anforderungen umfassen
insgesamt 120 Einzelaspekte aus den folgenden
Bereichen:

+ Sicherheit und Funktionstauglichkeit
« Datenschutz und Informationssicherheit
+ Qualitat, insbesondere Interoperabilitat®

Im praktischen Einsatz von DiGA sind Datensi-
cherheit und Datenschutz fir viele Arzt:innen
und Psychotherapeut:iinnen von besonderem
Interesse. Daher muss jede DiGA den Anforderun-
gen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
sowie der Digitale Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung (DiGAV) entsprechen. Daraus ergibt sich,
dass Anbieter beispielsweise keinerlei Daten auf
Servern ohne entsprechenden Angemessenheits-
beschluss sichern durfen. AulRerdem durfen perso-
nenbezogene Daten nach dem Nutzungsende der
Anwendung nicht gespeichert werden, sondern
sind unmittelbar zu lI6schen. Herstellern Digitaler
Gesundheitsanwendungen ist es untersagt, Daten
von Nutzer:innen aulBerhalb des bestimmungs-
gemalien Gebrauchs (d.h. zum Nachweis positiver
Versorgungseffekte oder zur dauerhaften Gewahr-
leistung der technischen Funktionalitat) zu nutzen.
Eine kommerzielle Nutzung von Gesundheitsdaten
ist ausdrucklich verboten. Somit haben DiGA weder
versteckte Kosten noch werden Daten fur Werbe-
zwecke verwendet.

Daruber hinaus mussen DiGA diverse Anforderun-
gen zur Informationssicherheit erfullen, die sich
an den Empfehlungen des Bundesamts fur Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI) orientieren.
Dabei wird zwischen Basisanforderungen, die aus-
nahmslos zu erflllen sind, und Zusatzanforderun-
gen, die fur DIGA mit hohem Schutzbedarf greifen,
unterschieden. Ab dem 1.1.2023 sind zudem BSI

Schutzzertifikate fur Hersteller verpflichtend, die
weitere, sehr umfangreiche Sicherheitsprifungen
erfordern werden. Die Anforderungen zur Inter-
operabilitat einer DiGA geben vor, dass eine
Anwendung geeignet sein muss, eine Zusammen-
arbeit mit anderen Organisationen oder techni-
schen Systemen zu ermdglichen. Dies wird durch
die Verwendung bestimmter Schnittstellen oder
Standards gewabhrleistet.

~50 miissen DiGA einen unkomplizierten und
sicheren Export von Daten ermaéglichen, um bei-
spielsweise behandlungsrelevante Informationen
einfach an eine:n Arzt:in weitergeben zu kénnen.
Der Datenexport muss dabei einfach und fiir die
Nutzer:innen leicht handhabbar sein (beispiels-
weise mit einem entsprechenden Button).”

1.6 DiGA vs. Gesundheitsapp - Abgrenzung

Als Digitale Gesundheitsanwendung koénnen
Anwendungen zugelassen werden, deren Haupt-
funktion auf einer digitalen Technologie beruht.
Neben Smartphone-Apps kénnen also auch Brow-
seranwendungen oder andere Programme als DiGA
gelten.

Der Begriff ,Digitale Gesundheitsanwendung” ist
zwar nicht geschutzt, ist jedoch im Gesundheits-
wesen ausschlieBlich fur solche Anwendungen vor-
gesehen, die im offiziellen DiGA-Verzeichnis gelistet
sind. Damit wird sichergestellt, dass diese Anwen-
dungen einen medizinischen Nutzen oder eine
Struktur- und Verfahrensverbesserung nachgewie-
sen haben und von Arzt:innen verordnet werden
konnen.

Digitale Gesundheitsanwendungen grenzen sich in
vielerlei Hinsicht von den bereits seit vielen Jahren
existierenden ,Gesundheitsapps” ab:

(1) Funktionsumfang: Die Funktionen Digitaler
Gesundheitsanwendungen unterstitzen ihre
Nutzer:innen in der Erkennung, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Erkrankun-
gen. Ebenso kdénnen sie auch Strukturen und
Prozesse rund um die medizinische Versorgung
verbessern. Diesen Effekt, vom Gesetzgeber
auch als medizinischer Nutzen oder Struktr-
und Verfahrensverbesserung bezeichnet, mus-
sen Digitale Gesundheitsanwendungen fur ihre
Zulassung nachweisen. Das Programm einer
DiGA ist auf eine Begleitung und Unterstitzung
der Patient:innen von mehreren Wochen oder
auch Monaten ausgelegt. Andere Gesundheits-
apps hingegen bieten in ihrer Funktionalitat

5 https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=11, S. 37
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oftmals vorrangig Tracking-Moglichkeiten oder
allgemeingultige Tipps und Handreichungen fur
einen Gesundheitsbereich. Ihre Funktionen und
Wirksamkeit werden nicht gesondert und unab-
hangig Uberpruft.

(2) Medizinprodukt: Digitale Gesundheitsan-
wendungen sind immer CE-gekennzeichnete
Medizinprodukte der Risikoklasse | oder lla.
Gesundheitsapps sind oft keine Medizinpro-
dukte, sie besitzen also u.a. keine medizinische
Zweckbestimmung. So kann beispielsweise ein
Abnehmprogramm grundsatzlich auch Men-
schen mit Adipositas helfen, ist jedoch nicht
explizit auf deren BedUrfnisse ausgelegt, son-
dern richtet sich auch an Menschen, die aus
anderen Grinden Korpergewicht verlieren
wollen. Eine Meditationsapp konnte grundsatz-
lich auch Menschen helfen, die unter Angststo-
rungen leiden. Jedoch wurden ihre Inhalte nicht
explizit daraufhin Uberprift, ob sie Patient:in-
nen mit Angststorungen helfen. Medizinpro-
duktehersteller sind dazu verpflichtet strenge
Qualitatsmanagement- und Kontrollsysteme
einzufuhren und zu betreiben. Diese unterliegen
der Kontrolle der zustandigen Landesbehorden.
Zudem lassen Hersteller von Medizinprodukten
ihre Qualitatssicherungssysteme von staatlich
benannten Zertifizierungsstellen auditieren.

(3) Datenschutz: In puncto Datenschutz und Daten-
sicherheit erfullen Digitale Gesundheitsanwen-

Gesundheits-Apps

Ziel:
Verbesserung von Gesundheit oder Wohlbefinden

Kein klinischer Nutzungsnachweis

In der Regel Selbstzahler

Datensicherheit nicht reguliert

Datenschutz durch DSGVO reguliert

kein Medizinprodukt

dungen andere Kriterien als Gesundheitsapps,
denn DiGA missen neben den Vorschriften der
DSGVO auch die darUber hinausgehenden, stren-
gen Vorschriften der DiGAV erfillen. Vor dem
Zulassungsverfahren fuhren Hersteller umfang-
reiche Sicherheitstests durch, die gewahrleisten,
dass die Gesundheitsdaten der Patient:innen vor
den Zugriffen Dritter geschitzt sind.

(4) Kostenerstattung durch Krankenkassen: DiGA
werden Uber samtliche gesetzliche Krankenkas-
sen hinweg erstattet. Verwendet eine Person also
eine Digitale Gesundheitsanwendung, kann sie
dies auch bei einem Wechsel der Krankenkasse
weiter tun. Bei Gesundheitsapps ist dies in weni-
gen Fallen zutreffend, da die Kostenlibernahme
entweder auf Selektivvertragen zwischen Herstel-
lern und Kassen basiert oder die Apps direkt von
den Kassen selbst entwickelt wurden.

(5) Finanzierung: Hersteller Digitaler Gesundheits-
anwendungen finanzieren sich Uber die Ein-
nahmen, die durch die Kostenerstattung der
Krankenkassen erzielt werden. Die Geschaftsmo-
delle der Hersteller von Gesundheitsapps kénnen
auch auf Werbeeinnahmen oder Premium-Abon-
nements beruhen. Teilweise bieten gesetzliche
Krankenkassen eigene Gesundheitsapps an, um
damit ihre Attraktivitat fir neue Kund:innen zu
erhohen. Dabei kdnnen Daten von Patient:innen
direkt an ihre Krankenkasse Ubermittelt werden.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Ziel:
Verbesserung von Gesundheit oder Versorgung

Nutzungsnachweis durch klinische Studie

Erstattet durch GKV und PKV®

Gesetzliche Vorschriften fiir Datensicherheit

Zusatzliche Datenschutzregularien

CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt

Abb.: Unterschiede Gesundheits-Apps und Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA)

5 Die Erstattung durch private Krankenversicherungen ist noch nicht eindeutig geregelt. Patient:innen sollten sich vor der Einlésung des
Rezeptes bei ihrer PKV erkundigen, ob die Kosten Gibernommen werden.
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2. DiGA in der Versorgung
2.1 Verordnung und Kosten von DiGA

,Apps auf Rezept” kénnen von Arzt:innen sowie
von Psychotherapeut:iinnen und Zahnarzt:innen
verordnet werden. Wer ein Rezept fur eine DiGA
erhalten hat, reicht dieses bei der Krankenkasse ein
und erhalt dafur einen Rezept-Code. Dieser wird in
der App eingegeben, woraufhin diese freigeschaltet
wird. Wer kein arztliches Rezept hat, kann die Nut-
zung der DiGA bei seiner Krankenkasse beantragen.
Fur die diese Genehmigung von der Krankenkasse
ist das Vorliegen der medizinischen indikation nach-
zuweisen, fur welche die DiGA bestimmt ist. Dieser
Nachweis kann beispielsweise ein entsprechender
Arztbrief sein.

Fur Digitale Gesundheitsanwendungen gilt das
Sachleistungsprinzip. Das bedeutet, die Kosten wer-
den vollstandig und unmittelbar von der Kranken-
kasse Ubernommen.

2.2 DiGA im érztlichen Alltag - welchen Nutzen
bringen sie?

Digitale Gesundheitsanwendungen sind eine inno-
vative Therapieform. Sie basieren auf Software
sowie teilweise auf Hardware, beispielsweise auf
Sensoren und Wearables. Das Anwendungsspekt-
rum ist sehr breit. DiIGA kénnen als konservative Pri-
martherapie oder als begleitende Therapie neben
der klassischen pharmakologischen Intervention
oder Begleitung durch Heilmittel eingesetzt werden.
Sie kénnen sowohl bewahrte, leitliniengerechte
Lebensstilintervention in einem strukturierten und
validierten Therapieprogramm, diagnostische Ele-
mente zur Steuerung der Therapie als auch eigene
dedizierte Wirkmechanismen beinhalten. DiGA sind
fur die eigenstandige Nutzung durch Patient:innen
selbst oder auch fur die gemeinsame Nutzung mit
dem Leistungserbringer vorgesehen. Sie kénnen
bestehende Therapien erganzen und unterstutzen,
sollen die arztliche Begleitung jedoch keinesfalls
ersetzen. Sinnvoll ist eine enge Einbindung einer
DiGA in die konservative, arztliche Therapie.

Viele Digitale Gesundheitsanwendungen verfu-
gen Uber Funktionen zur Erfassung erkrankungs-
relevanter Parameter, wie Schmerzintensitat,
Anfallshaufigkeit, Kérpergewicht oder BMI. Dafur
werden im Regelfall validierte Fragebdgen verwen-
det. Behandelnde Arzt:innen haben so die Méglich-
keit, die Progression der Erkrankung zu verfolgen.

7 https://www.kbv.de/html/diga.php

Sie erhalten Informationen zu Patient:iinnen in
einem einheitlichen Format. Dies kann Arzt:innen
in ihren Entscheidungen zu Therapieanpassungen
unterstltzen. Viele DiGA bieten ihren Nutzer:innen
beispielsweise die Mdglichkeit, einen Export des
Arztreportes vorzunehmen. Exportierte Reports
konnen ausgedruckt oder per E-Mail geteilt werden.
Perspektivisch werden Informationen aus Digitalen
Gesundheitsanwendungen immer starker in die
elektronische Patientenakte integriert, so dass sie
direkt im Praxissystem verflgbar sein werden.

2.3 Abrechnung arztlicher Leistung

Sofern vertragsarztliche Leistungen flr die Versor-
gung mit DiGA erforderlich sind, werden diese von
den gesetzlichen Krankenversicherungen vergutet.
Das betrifft etwa die Vergutung einer moglichen
arztlichen Beratung der Versicherten, die durch die
digitale Anwendung initiiert ist. Die genaue Ausge-
staltung der Vergltung wird - z.T. DiGA-spezifisch
- vom einheitlichen Bewertungsausschuss im EBM/
EBZ festgelegt bzw. zwischen Kassenarztlicher Bun-
desvereinigung (KBV) und dem Spitzenverband der
Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV-SV) aus-
gehandelt.

Spezielle Zusatzpauschalen, zB fur die Verlaufskon-
trolle und die Auswertung einiger DiGA (zB. somnio
GOP 01471: 64 Punkte/7,12 Euro) sind im BfArM
Verzeichnis unter der jeweiligen DiGA einsehbar.
Die Pauschale 86700 (7,12 Euro) kénnen Arzte und
Psychotherapeuten seit 1. Mai 2022 fur die Verlaufs-
kontrolle und Auswertung von DiGA abrechnen, die
vorlaufig im BfArM-Verzeichnis gelistet sind und fur
die das BfArM arztliche und/oder psychotherapeuti-
sche Tatigkeiten definiert hat.”

2.4 Information und Beratung von Patient:innen

FUr die Beantwortung produktspezifischer Fragen
von Patient:innen mussen DiGA-Hersteller einen
Support-Service zur Verfugung stellen, der alle Fra-
gen innerhalb von 24 Stunden beantwortet. Dies
kann per Telefon, E-Mail oder Chat erfolgen und
muss auch am Wochenende gewahrleistet sein.
Informationen, fir welche Patient:innen und wel-
che Indikationen eine DiGA geeignet ist oder welche
Funktionen sie beinhaltet, sind im DiGA-Verzeich-
nis des BfArM unter diga.bfarm.de/de/verzeichnis
genauer ausgefuhrt. Ausfthrliche Informationen zu
einzelnen DiGA sind auch auf der Plattform www.
digitalversorgt.info des Spitzenverbands Digitale
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Schritt 1: Verordnung / Nutzungsfreigabe

DiGA per PZN in der PVS auswahlen und den

Patient:innen wie gewohnt Arzneimittelrezept
ausstellen.
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Krankenkasse
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Schritt 2: Rezept-Einlésung
Patient:innen reichen das Rezept bei Krankenkasse
ein und erhalten dafir einen Rezept-Code, um die

DiGA freizuschalten.

Schritt 3: Abrechnung
Die Kosten werden nach dem Sachleistungsprinzip
unmittelbar und vollstandig von der Krankenkasse
Gibernommen, Versicherte missen nicht in Vorleis-
tung gehen oder zuzahlen. DiGAs gliedern sich wie
Hilfsmittel in die Versorgung ein und es gibt fur Sie als
behandelnde:n Arzt:in keine Budgetdeckelung.

Gesundheitsversorgung zu finden.
(Informationen zu Fortbildungsangeboten rund um
DiGA: siehe Kap. 4)

2.5 Fachinformationen zu verschiedenen DiGA

Detaillierte Informationen fiir Arzt:innen und Psy-
chotherapeuti:innen zu den einzelnen Digitalen
Gesundheitsanwendungen sind im BfArM-Verzeich-
nis unter https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis und
unter dem Unterpunkt “Informationen fur Fach-
kreise” zu finden. Dort sind u.a. Angaben zu Patien-
tengruppen, Verordnung oder Evidenz aufgelistet.
Ausflhrliche Informationen zu DiGA allgemein und
einzelnen Anwendungen im Speziellen sind auch
unter www.digitalversorgt.info aufgefthrt.

2.6 Zustandigkeiten bei Schwierigkeiten mit der
Anwendung

Hersteller Digitaler Gesundheitsanwendungen sind
gesetzlich dazu verpflichtet, einen Support anzu-
bieten, der innerhalb von 24 Stunden Anfragen
von Patient:iinnen beantwortet - auch an Wochen-
enden. Auf den Webseiten der Hersteller sind alle
Informationen zum Support fir Patient:innen und
Arzt:innen erhéltlich. Neben dem Support bieten
viele Hersteller Schulungen per Video, Telefon oder
auch personlich zum Umgang mit der DiGA an,
sowohl fir Patient:innen als auch fur Arzt:innen und
Psychotherapeut:innen. Informationen dazu sind
auf den Webseiten sowie direkt bei den Herstellern
erhaltlich.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
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3. Fragen aus der arztlichen Praxis / FAQ
3.1 Datenschutz und Datensicherheit

Sind die Daten in einer DiGA sicher?

DiGA mussen nicht nur die Anforderungen der
DSGVO erfullen, sondern zusatzliche Regularien der
DiGAV. Damit wurde ein sehr hohes Sicherheits-
niveau etabliert. Dies gewahrleistet, dass Daten
nicht gegen den Willen von Patient:innen verwendet
werden.

Wo werden die Daten einer DiGA gespeichert?

Anbieter durfen per Gesetz keinerlei Daten auf Ser-
vern ohne entsprechenden Angemessenheitsbe-
schluss sichern.

Wer kann auf Daten einer DiGA zugreifen?

DiGA-Hersteller durfen auf Daten nur zugreifen,
insofern dies der Zweck der DiGA und der Nach-
weis des positiven Versorgungseffektes erfordert.
Die Daten aus einer DiGA durfen von Herstellern
ausschlieBlich zur Verbesserung der DiGA oder
Gewahrleistung ihrer technischen Funktionalitat
verwendet werden.

Arzt:innen oder Psychotherapeut:innen kénnen nur
auf Daten zugreifen, wenn eine eindeutige Einwilli-
gung des Patienten oder der Patientin vorliegt.

Diirfen Krankenkassen auf die durch DiGA gewon-
nen Daten zuriickgreifen?

Nein, Krankenkassen haben keinen Zugriff auf die
Daten aus einer DiGA.

Wird mit den Daten Geld verdient?

Mit den durch die DiGA erhobenen Daten wird kein
Geld verdient (wie es bspw. durch die Nutzung fur
Werbung aus anderen Apps bekannt ist). Dies ist
durch die Vorgaben der DiGAV ausgeschlossen.
Einige DiGA bieten Patient:innenen die Moglichkeit,
ihre Einwilligung zu erteilen, damit erhobene Daten
in verschlisselter und pseudonymisierter Form zu
Zwecken der medizinischen Forschung genutzt wer-
den kdnnen. Damit tragen Nutzer:innen dazu bei,
die medizinische Versorgung in Deutschland weiter
zu verbessern.

3.2 Integration in die drztliche Versorgung

Konnen DiGA vor der Verordnung getestet werden?
Die meisten Hersteller bieten Produktschulungen

und zeitlich limitierte Testzugange fur Arzt:innen
und Praxisteams an. So erhalten diese die Moglich-
keit, die einzelnen DiGA kennenzulernen und aus-
zuprobieren. Bitte wenden Sie sich dazu an den
jeweiligen Hersteller.

Spart die DiGA Arztkonsultationen ein?

DiGA verfolgen nicht den Zweck, Arztkonsultationen
einzusparen. Vielmehr sollen sie die arztliche Thera-
pie insgesamt verbessern, indem sie Arzt:innen und
Patient:innen durch digitale Prozesse unterstutzen.
So kdnnen Informationen aus einer DiGA (z.B. Arzt-
report) dabei helfen, Gesprache mit Patient:innen
zielgerichteter durchzufuhren.

Welche Angaben muss das Rezept fiir eine DiGA
enthalten?

Name der Anwendung und PZN.

3.3 Kostenilibernahme

Erstatten private Krankenversicherer die Kosten
einer DiGA?

Die Erstattung durch private Krankenversicherun-
gen ist noch nicht eindeutig geregelt. Im Zweifel
sollten sich Patient:innen vor der Einldsung des
Rezeptes bei ihrer PKV erkundigen, ob die Kosten
Ubernommen werden.

Tréigt die GKV unweigerlich den gesamten Preis der
DIGA?

Ja, die GKV muss den vollen Preis der DiGA, der im
BfArM-Verzeichnis angegeben ist, erstatten. Die
Krankenkasse tragt diese Kosten fUr den Zeitraum
der Verordnung und etwaige Folgeverordnungen.

Kann eine Kosteniibernahme auch ohne drztliche
Verordnung erfolgen?

Eine Nutzung ohne arztliche Verordnung ist dann
moglich, wenn der Patient oder die Patientin die
fur die DiGA erforderliche Indikation gegenuber
der Krankenkasse nachweisen kann. Dann handigt
diese den entsprechenden Freischaltcode fur die
DiGA aus.

3.4 Haftung

Wer haftet fiir Fehlanwendungen und Nebenwir-
kungen?

Die Haftung erfolgt parallel zur Haftung bei der
Verordnung oder dem Einsatz von anderen Medi-
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zinprodukten, also letztlich in Abhangigkeit vom
Verschulden. Kurz gefasst: Grundsatzlich sind Her-
steller dazu verpflichtet, dass die Anwendung der
jeweiligen DiGA fehlerfrei erfolgt, d.h. bei Schaden,
die auf Produktfehler zurtckzufiihren sind, haftet
primar der jeweilige Hersteller. Im Rahmen der arzt-
lichen Tatigkeit ist allerdings darauf zu achten, dass
die Diagnose fur die verordnete DiGA vorliegt und
alle Kontraindikationen ausgeschlossen wurden,
d.h. die DiGA indikationsgemaf3 eingesetzt wird.

3.5 Produkte

Gibt es DiGA, die zusammen mit einem Hilfsmit-
tel oder anderen Anwendungen verordnet werden
kénnen oder sollen?

Grundsatzlich kénnen Digitale Gesundheitsan-
wendungen zusammen mit Hardware verschrie-
ben werden, wenn ihre Hauptfunktion weiterhin
auf digitalen Technologien beruht. Eine DiGA, die
zusammen mit einer Hardware verordnet wird,
ist z.B. die Anwendung “Invirto”, die eine digitale
Psychotherapie mithilfe einer Virtual Reality-Brille
anbietet.

3.6 Evidenz

Wo kann ich als Arzt:in oder Psychotherapeut:in
die Studien, die zu einer DiGA vorliegen, einsehen?

Im offiziellen DiGA-Verzeichnis des BfArM unter
https://diga.bfarm.de/verzeichnis sind unter dem
Reiter “Informationen fur Fachkreise” Angaben zur
Studienlage und Evidenz fur die jeweilige DiGA zu
finden.

Abb.: Digitale Gesundheitsanwendungen
in Kombination mit Hardware

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
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' Hartmannbund

Verband der Arztinnen und Arzte Deutschlands e. V.

Die Digitalen Gesundheitsanwendungen etablieren
sich langsam in der Versorgung und haben mittler-
weile ihren 1. Geburtstag feiern kénnen.

Der medizinische Nutzen der endgultig aufgenom-
menen Anwendungen ist zahlreich in klinischen
Studien belegt. Hier sehen wir auch weiterhin den
Goldstandard als Hartmannbund.

Aus den Daten des BfArM wissen wir, dass zahl-
reiche Antrage den Weg in die Versorgung (noch)
nicht geschafft hat. Seit Oktober 2020 wurden 138
Antrage fur die BfArM- Verzeichnisaufnahme von
DIGA-Herstellern gestellt, 75 Antrage wurden davon
zuruckgezogen, 12 sogar negativ beschieden. Dem
gegenUber stehen aktuell 32 Digitale Gesundheits-
anwendungen im DIGA-Verzeichnis (Januar 2023).
Die Prufung ist also keine Formsache sondern erfor-
dert eine gute Datenlage und Evidenz!

NUTZLICH

JETZT IM STORE:
DIE HARTMANNBUND-APP

Aber auch in der Zukunft wird sich diese Verfahren
- der Fast-Track - verandern. Weitere vergleichende
Studiendaten aus randomisiert-kontrollierten
Studien aber auch wichtige Daten aus der Alltags-
anwendung werden folgen und weitere Evidenz-
daten liefern. Dies schafft zusatzliches Vertrauen
bei Nutzerinnen und Nutzern, insbesondere im
Vergleich mit verfugbaren Standardtherapien. Das
grolBe Potential muss zum Nutzen aller Anwender
gehoben werden.

Welche potenziellen Vorteile ergeben sich aus
Sicht des Hartmannbundes fiir Arzt:iinnen,
Psychotherapeut:innen und Patient:innen?

Patient:innen

+ UnterstUtzung und Motivation bei der Therapie-
umsetzung

+ Steigerung von Adharenz und Sicherheit

« Zeitgemaller Umgang mit einer (chronischen)
Erkrankung

+ Starkung der Gesundheitskompetenz

+ Verfugbarkeit validierter Informationen auf Basis
von Leitlinien jederzeit und an jedem Ort

+ UnterstUtzung durch 24h-Antwort-Support der
Hersteller

* Nutzung durch die Patient:innen muss transpa-
rent einsehbar sein

* Flexiblere Verschreibungszeitraume sollten zur
Verfligung stehen.

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen

+ Budgetentlastung durch extrabudgetare Ver-
ordnung

* Mehr Zeit fur das Arzt-Patienten Gesprach durch
verlangerten digitalen Arm als Brucke zwischen
den Vorstellungsterminen

+ Verschreibung mit gewohnten Mitteln (Muster 16)

+ Entlastung durch aufbereitete Auswertung von
Daten - als zusammengefasstes Kurzprotokoll -
moglich

+ Transparente Nutzungsanalyse fur erneute
Verschreibung sinnvoll

+ Anfallender Mehrarbeit muss eine adaquate
Vergltung gegenlberstehen
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4. Perspektiven auf DiGA

Kontakt: info@bdi.de

Politischer Wille und arztliche
Wirklichkeit

Anforderungen an die Integration digitaler
Gesundheitsanwendungen (DiGA) in den Praxis-
alltag aus arztlicher Sicht.

Berufsverband Deutscher Internistinnen und
Internisten e.V. (BDI)

Mit digitalen Gesundheitsanwendungen erwei-
tert sich das Spektrum an Therapieangeboten im
Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
erstmals um digitale Anwendungen jenseits der
Telemedizin. Seit dem DiGA-Start im Oktober 2020
besteht jedoch ein Ungleichgewicht zwischen dem
politischen Willen des Gesetzgebers und den Anfor-
derungen von Arztinnen und Arzten hinsichtlich
der flachendeckenden Integration von ,Apps auf
Rezept” in den Versorgungsalltag.

FUr Bundesgesundheitsminister a.D. Jens Spahn
waren digitale Gesundheitsanwendungen ein zen-
traler Baustein seiner Digitalisierungsoffensive fur
das deutsche Gesundheitswesen. In einem System,
dessen digitale Infrastruktur lange vernachlassigt
wurde, stellen DiGA einen Innovationssprung dar,
der Deutschland schlagartig an die europaische
Spitze katapultiert. Zeitgleich befinden sich ele-
mentare Anwendungen der Telematikinfrastruktur
wie die elektronische Patientenakte (ePA) oder das
E-Rezept weiterhin im Entwicklungsprozess. Der
neue Gesundheitsminister Karl Lauterbach ist des-
halb gefordert, eine schonungslose Bestandsana-
lyse vorzunehmen und eine neue, tragfahige und
realistische Digitalisierungsstrategie zu erarbeiten.

Vor diesem Hintergrund ist es wenig Uberraschend,
dass die Integration von DiGA in den Versorgungs-
alltag bislang nur sehr zdgerlich vorangeschritten
ist. Arztinnen und Arzten in diesem Zusammen-
hang eine mangelnde Digitalisierungsbereitschaft
zu unterstellen, ist jedoch ungerechtfertigt. Das
Gegenteil ist der Fall: Wie auch beim Einsatz tele-
medizinischer Versorgungskonzepte steht die Arz-
teschaft digitalen Gesundheitsanwendungen positiv

und offen gegentber, wenn es sich um wirksame,
anwenderfreundliche Produkte handelt. Skeptische
Stimmen rihren einerseits aus negativen Erfah-
rungen mit schlechten IT-Losungen in Kliniken und
Arztpraxen; andererseits besteht an vielen Stellen
noch ein groRes Informationsdefizit Uber das DiGA-
Angebot, die Funktionsweise einzelner Anwendun-
gen und die medizinische Evidenz. Und es fehlen
weiterhin Konzepte zur besseren arztlichen Einbin-
dung in den Verordnungs- und Therapieprozess.

Zwar besteht die Méglichkeit, dass Patientinnen und
Patienten sich bei entsprechender arztlicher oder
psychotherapeutischer Diagnose eine DiGA direkt
von ihrer Krankenkasse erstatten lassen. Aus arzt-
licher Sicht ist diese Vorgehensweise jedoch weder
medizinisch sinnvoll, noch im Sinne einer flachen-
deckenden Integration in die Regelversorgung prak-
tikabel. Arztinnen und Arzte erwarten, dass DiGA
komplementar zu bestehenden Behandlungsan-
satzen eingesetzt werden. Aus internistischer Sicht
bestehen z.B. bei vielen chronischen internistischen
Erkrankungen sowohl im haus- als auch facharzt-
lichen Bereich mannigfaltige Einsatzmaoglichkeiten.
Hier erwarten wir eine deutliche Ausweitung des
bestehenden Angebots. DiGA kénnen und durfen
die arztliche Behandlung sowie den direkten Arzt-
Patienten-Kontakt nicht ersetzen, sondern mussen
diese sinnvoll erganzen.

Unsere Forderungen im Detail

Um die Akzeptanz von DiGA nachhaltig zu erhéhen
und die Integration zu fordern, missen aus Sicht
des BDI folgende Anforderungen erflllt sein:

1. Evidenz

Grundlegende Informationen zum Verordnungs-
prozess (z.B. Indikationen) sowie transparente,
qualitativ hochwertige Fachinformationen bezlglich
der Wirkungsweise und des medizinischen Nutzens
muissen der Arzteschaft niedrigschwellig zugang-
lich gemacht werden. Aus arztlicher Sicht steht die
wissenschaftliche Evidenz zum Nutzen von DiGA
im Mittelpunkt. DiGA, die einen Nutzennachweis
erst noch erbringen mussen, kdnnen vorlaufig im

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

BfArM-Verzeichnis aufgenommen werden. Das ist
im Sinne einer ztgigen Uberfiihrung von Innovation
in die Regelversorgung zwar nachvollziehbar, birgt
jedoch ebenso offensichtliche Risiken fur Patientin-
nen und Patienten. Hier gilt: je hdher die wissen-
schaftliche Evidenz, desto wahrscheinlicher ist es,
dass Arztinnen und Arzte DiGA in die Behandlung
einbeziehen.

2. Transparenz

Nur wenn Arztinnen und Arzte die Apps, die sie ver-
schreiben sollen, inhaltlich verstehen, kénnen sie
diese auch angemessen bewerten und entschei-
den, welche DiGA fur welchen Patienten sinnvoll
ist - oder auch nicht. Eine sorgfaltige Beurteilung
ist auch aus haftungsrechtlicher Sicht notwendig,
besonders wenn eine DiGA die arztliche Behand-
lung erganzt und ihre Daten in die Behandlung
einbezogen werden. Arztinnen und Arzte missen
deshalb die Moglichkeit erhalten, sowohl die Wir-
kungs- als auch die Funktionsweise einer DiGA im
Vorfeld einer Verschreibung umfassend zu testen.

3. Beteiligung

Die Einbindung von Arztinnen und Arzten in den
Verordnungs- und Therapieprozess muss far
einen optimalen Therapieverlauf gewahrleistet
sein. Besonders vor der erstmaligen Anwendung
einer DiGA ist das Arzt-Patienten-Gesprach medi-
zinisch notwendig. Die vertrauensvolle Arzt-Patien-
ten-Beziehung ermoglicht erst eine umfassende
Aufklarung und die Festlegung gemeinsamer The-
rapieziele. Bei langfristigen Verordnungen (Folgere-
zepte) sind zudem Verlaufskontrollen eine sinnvolle
Erganzung.

4. Honorierung

Der zeitliche Mehraufwand fur die Beratung und die
Therapiebegleitung muss auch abrechnungstech-
nisch eine angemessene Berlicksichtigung finden.
Als neuartiges Medizinprodukt sind DiGA nicht mit
Arzneimitteln gleichzusetzen. Die aktuelle Abrech-
nungssystematik, wonach Vertragsarzte fur die
Verordnung einer dauerhaft im BfArM-Verzeichnis
gelisteten DiGA eine einmalige Vergltung in H6he
von 2 Euro erhalten, ist unzureichend. Grundsatz-
lich darf die Verordnung einer DiGA weder das

bestehende Heilmittel- noch das Honorarbudget
belasten. Alle arztlichen Leistungen mussen von
den Krankenkassen extrabudgetar verglten wer-
den.

Uber den BDI

Der Berufsverband Deutscher Internistinnen und
Internisten e.V. (BDI) vertritt die Interessen von rund
22.000 fach- und hausarztlich tatigen Internistinnen
und Internisten in Kliniken und Praxen.
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HelloBetter Diabetes
und Depression

PZN: 17937797

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

GET.ON Institut fir Online

Plattformen/Versionen: Webanwendung eauralhelisaraiings Cria

Indikationen Kontraindikationen

Kurzbeschreibung

HelloBetter Diabetes und Depression ist ein psychologisches Online-Therapieprogramm zur
Reduktion depressiver Symptome bei Personen mit Diabetes Mellitus Typ 1 oder Typ 2. Das
Programm besteht aus sechs wochentlich zu absolvierenden Einheiten, zwei optionalen Zusatz-
einheiten sowie einer Auffrischungseinheit. Alle Teilnehmenden erhalten nach Bearbeitung
der einzelnen Einheiten eine schriftliche Rickmeldung durch einen persdnlich zugewiesenen
Psychologen.

Funktionen

Der Kurs basiert auf den Methoden der kognitiven Verhaltenstherapie und vermittelt Teilneh-
menden psychoedukative Inhalte sowie Ubungen zur Verbesserung depressiver Beschwerden im
Zusammenhang mit Diabetes. Teilnehmende fuhren ein Stimmungstagebuch und kdnnen weitere
Eintragungen machen, die dabei helfen ihre Lebenssituation systematisch zu verbessern. In regel-
maligen Abstanden werden Symptomscreenings anhand validierter Fragebdgen durchgefihrt.
Nach jeder Einheit gibt ein geschulter Psychologe ein schriftliches Feedback.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/524733310
Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/

13 Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten

Wirkweise

Rund ein Viertel aller Menschen mit Diabetes leiden an depressiven Verstimmungen. Diese min-
dern nicht nur die Lebensqualitat, sondern erhéhen auch das Risiko fur einen unglnstigen Verlauf
des Diabetes. Der Online-Kurs basiert auf den Grundprinzipien der kognitiven Verhaltenstherapie
(KVT) bei Depressionen und vermittelt Teilnehmenden psychoedukative Inhalte sowie Ubungen
zur Verbesserung depressiver Beschwerden im Zusammenhang mit Diabetes.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von HelloBetter Diabetes und Depression besteht in einer Reduktion der
depressiven Symptome. In der zugrunde liegenden Studie konnte die Wirksamkeit von HelloBetter
Diabetes und Depression nachgewiesen werden: Im Vergleich zur aktiven Kontrollgruppe war das
Online-Programm in der Reduktion depressiver Symptome signifkant effektiver. Darlber hinaus
konnten in der Studie in Bezug auf die sekundaren Outcomes kleine (Verhaltensaktivierung, Prob-
lemldsen) bis mittlere (Sorgen, Diabetesbedingter emotionaler Stress, Lebensqualitat) und groRe
(Depressivitat) Effekte nachgewiesen werden.

Studien

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte des Therapieprogramms wurde im Rahmen einer ran-
domisiert-kontrollierten klinischen Studie erbracht. In diese Studie wurden 254 Personen mit der
Diagnose Diabetes mellitus mit erhdéhten depressiven Symptomen eingeschlossen, die mindes-
tens 18 Jahre alt waren. Die Studie konnte zeigen, dass mit der Teilnahme an dem Therapiepro-
gramm depressive Symptome bei Menschen mit Diabetes mellitus Typ 1 oder Typ 2 signifikant
reduziert werden kdénnen. Der Effekt war auch tUber 6 und 12 Monate stabil.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter kann nach gestellter Diagnose auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung
des Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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Adipositas

15

Oviva Direkt fur

PZN: 17850257

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt . .
OvivaY

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre DIREKT

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse lla gemall MDR

Plattformen/Versionen: abiOS 15.0 | ab Android 8.0.0 Oviva AG

Indikationen Kontraindikationen

D @D OO

Kurzbeschreibung

Oviva Direkt fur Adipositas ist eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) und wurde speziell
zur digitalen Therapie von Adipositas (BMI zwischen 30-40 kg/m2) entwickelt. Durch Nutzung von
Oviva Direkt wird eine positive Veranderung des Gesundheitsverhaltens und eine medizinisch
relevante Gewichtsreduktion (min. 3% nach 12 Wochen) angestrebt. Das multimodale Programm
basiert auf den aktuellen S-3 Leitlinien und den Empfehlungen der konservativen Adipositasthera-
pie (Ernahrungs-, Bewegungs- und Verhaltenstherapie).

Funktionen

Die Therapie begleitet die Patienti:innen mit folgenden Modulen:

« personliche Ernahrungsberaterin Uber die gesamte Therapiedauer (Chat, Telefon)

+  Waéchentlich neue Lerneinheiten rund um die Themen Ubergewicht, Erndhrung oder
Bewegung

+ Selbstbeobachtung (Foto-Ess-Protokoll, Dokumentation von Gewicht, Aktivitatstracking)

« Individuelle Zielsetzung (Bewegung und Ernahrung)

+ Abschlussbericht zum Therapieverlauf am Ende des Programms (z.B. % Ergebnisse Gewichts-
verlust), der mit den behandelnden Arzt:innen besprochen werden kann.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter

Tel.: 030/555720 344 - .
digitalversorgt.info/events

Fax: 030/700 143106 2 und

Mail: kontakt-direkt@oviva.de direkt.oviva.com/fachkreise#cme-

Web: direkt.oviva.com/fachkreise fortbildung

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten

Wirkweise

Oviva Direkt fur Adipositas ist ein digitales, multimodales Programm und orientiert sich an den
Empfehlungen der konservativen Adipositastherapie bestehend aus Ernahrungs-, Bewegungs-
und Verhaltenstherapie. Die Inhalte unterstitzen Patient:innen bei der Verhaltensanderung.

Positive Versorgungseffekte

Oviva Direkt fur Adipositas unterstltzt Patient:innen dabei, ihr Gesundheitsverhalten positiv zu
verandern und eine klinisch relevante Gewichtsreduktion zu erreichen. Im Rahmen der rando-
misierten, kontrollierten Evaluationsstudie wurde die Wirksamkeit der DiGA bestatigt. Dartuber
hinaus konnte flr Oviva Direkt fir Adipositas nachgewiesen werden, dass fUr das zertifizierte
Medizinprodukt der auch alle Anforderungen an den Datenschutz, Sicherheitsaspekte und die
Benutzerfreundlichkeit erflllt sind.

Studien

Im Rahmen einer randomisierten, kontrollierten Studie wurden 168 Personen mit Adipositas (18-
70 Jahre, Body- Mass-Index (BMI) 30 - 40 kg/m2) in eine Interventions- und eine Wartegruppe
randomisiert. Teilnehmende in der Interventionsgruppe wurden mit Oviva Direkt fur Adipositas
behandelt, d.h. Selbst-Monitoring, Selbst-Management und Edukation wurden via App fur 12
Wochen zuganglich gemacht. Teilnehmende:innen in der Wartegruppe erhielten zunachst keine
Behandlung. Die Interventionsgruppe reduzierte das Gewicht durchschnittlich um -3,2 % nach 12
Wochen. Die Differenz zwischen Interventionsgruppe und Kontrollgruppe war auch unter kon-
servativen Annahmen statistisch signifikant (p-Wert: < 0,001). Nach 24 Wochen konnte fur die
Interventionsgruppe gezeigt werden, dass der Grol3teil der Patient:innen die Gewichtsreduzierung
erhalten (37,3 %) oder erweitern konnte (25,4 %).

Oviva konnte die Wirksamkeit des Therapieansatzes in mehr als 40 wissenschaftlichen Publikatio-
nen untersuchen und belegen. Eine Ubersicht zu den aktuellen wissenschaftlichen Publikationen
ist verflgbar unter oviva.com/global/de/publications/. In Versorgungsdaten aus Europa zu 25.607
Patient*innen zeigen, dass diese eine durchschnittlicheGewichtsreduktion von 6,55 % nach 12
Monaten erreichen.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Verlaufskontrolle und Auswertung: Kontrolle der ausgewahlten und durchgefihrten Aufgaben
im Rahmen der Nutzung der DiGA sowie Bestimmung des therapeutischen Erfolgs auf Basis des
patientengenerlerten Berichts nach 3 Monaten. (,GOP 86700")

0 Testzugang erhaltlich!
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0 Testzugang erhaltlich!

Vitadio 42,

PZN: 18107046 [=]: Wirkweise
DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Vitadio nutzt einen multimodalen Therapieansatz, um individuelle Unterstutzung bei der
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt Anderung des Lebensstils und des Selbstmanagements zu bieten. Die Anwendung fuhrt die
‘ ‘ & & Nutzer:innen mit Hilfe von taglichen Aufgaben, automatisierten Feedback und motivierenden
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre N Nachrichten durch das Programm. Die Kombination aus interaktiver Weiterbildung, Motivations-
Sorachen: deutsch itadi elementen und Selbstkontrollinstrumenten hilft den Patient:innen, die wichtigsten Aspekte ihrer
P ’ vitadio Krankheit zu verstehen und gesunde Gewohnheiten anzunehmen. Die Aufgaben werden an die
Risikoklasse: Klasse | gemall MDR Entscheidungen und den Fortschritt der Nutzer:innen angepasst und konzentrieren sich auf die
Plattformen/Versionen: abiOS 13 | ab Android 5.0 Vitadio s.r.o. Etablierung einer Routine im Bereich des Selbstmanagements.
Indikationen Kontraindikationen

Kurzbeschreibung

Vitadio ist die erste digitale Therapie bei Typ-2-Diabetes. Die App nutzt einen multimodalen Thera-
pieansatz, um die Autonomie der Patient:innen zu starken, ihren Lebensstil zu verbessern und die
Féhigkeit zum Selbstmanagement zu férdern. Vitadio ergénzt die von den Arzt:nnen festgelegte
Therapie und unterstutzt die Patient:nnen dabei, ihre Behandlungsziele zu erreichen.

Funktionen

Vitadio bietet ein 3-12-monatiges Programm zur Anderung des Lebensstils mit Schwerpunkt auf der
Schaffung der Routine fiir ein gesundes Selbstmanagement.
* Interaktiver Bildungskurs
Wodchentliche personalisierte Ziele und tagliche Aufgaben
* Einfaches Monitoring von Gesundheits- und Lifestyle-Parametern
Kl-basiertes Mahlzeiten-Feedback
+  Automatische Coaching-Nachrichten
* Patienten-Austauschgruppe
+  Personlicher Berater zur Beantwortung von Patientenfragen

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 016371349009
Mail: fachkreise@vitadio.de
Web: vitadio.de/fachkreise

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen besteht in einer erwarteten Absenkung des HbA1c-Wertes und Verbes-
serung der anderen Stoffwechselparameter (Nlchternglukose, Kérpergewicht, Taillenumfang).
Ferner wird eine verbesserte Selbstaufmerksamkeit, Entscheidungsfindung, ein verbessertes
Krankheitsverstandnis und Selbstmanagement erwartet.

Studien

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte des Therapieprogramms wurde im Rahmen einer
Beobachtungsstudie und einer randomisierten, kontrollierten klinischen Studie erbracht.

Die Beobachtungsstudie zeigt, dass die teilnehmenden Patient:innen Uber einen
Zeitraum von drei Monaten den HbATc-Wert um 0,9% reduzierten, was bedeutet, dass 55% der
Teilnehmer:innen das Behandlungsziel von 7% erreichten (im Vergleich zu 21% zu Beginn der
Behandlung). Die Teilnehmer:innen reduzierten ihr Kérpergewicht um 4,3 kg (4% des Kdrper-
gewichts). Das geht einher mit einer Reduktion des BMI um 1,4 kg/m?2 und einer Reduktion des
Taillenumfangs um 5,7 cm.

In einer randomisierten kontrollierten Studie wurde der Effekt von Vitadio auf Adipositas im Ver-
gleich zu stationar behandelter Adipositas untersucht. Mit Vitadio wurde eine héhere Gewichtsre-
duktion erzielt (-4,2% stationare Behandlung, -5,9% Vitadio), als auch eine starkere Reduktion des
Taillenumfangs (-4,1 cm stationdre Behandlung, -5,6 cm Vitadio). Dartber hinaus war die Nutzung
von Vitadio mit einer signifikanten Senkung der Nuchternglukose und des HOMA-IR verbunden
(+1 stationdre Behandlung, -2,5 Vitadio).
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zanadio

PZN: 16898701

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 13.0 | ab Android 5 aidhere GmbH
Indikationen Kontraindikationen

 ces O™

Kurzbeschreibung

zanadio wird zur Behandlung von Adipositas bei einem BMI zwischen 30 und 40 kg/m? eingesetzt
und unterstltzt eine langfristige Gewichtsreduktion und -stabilisierung. Die Anwendung basiert
auf dem wissenschaftlichen Konzept der leitliniengerechten, multimodalen Adipositasbehandlung
und setzt die Wirkprinzipien der etablierten konservativen Basistherapie digital um.

Funktionen

Zur Selbstbeobachtung fuhren Patient:innen anfangs ein Erndhrungs- und Bewegungstagebuch
und erhalten dazu Feedback, z.B. anhand von Kalorien-Tagesbilanzen. Basierend auf ihrem Profil
erhalten sie individuelle Lerninhalte, die Wissen fur eine Verhaltensanderung in den Bereichen
Erndhrung und Bewegung vermitteln. Spielerische Elemente und eine Funktion zur Erstellung
individueller Ziele starken die Motivation, bei Schwierigkeiten oder Fragen steht ein qualifizierter
Support per Chat zur Verfugung.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung

Tel: 040 /999 979 20 jeden Mittwoch 17:00 - 18:00 Uhr

Fax: 040/356 760 36 CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Mail: fachkreise@zanadio.de

Web: www.zanadio.de/fachkreise/

* sofern diese nicht medikamentds eingestellt sind
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5. Gelistete DiGA | Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten

Wirkweise

Das Behandlungsprogramm ist auf 12 Monate ausgelegt und kombiniert Interventionen aus den
Bereichen Ernahrung, Bewegung und Verhaltenstherapie. Mitghilfe verschiedener verhaltenswis-
senschaftlicher Methoden werden Patient:innen darin unterstutzt, ihren individuellen Lebensstil
zu verandern. Ziel ist es, durch eine angepasste Ernahrung die tagliche Kalorienzufuhr zu reduzie-
ren und durch eine Férderung von Bewegung den Kalorienbedarf zu steigern. Dies fuhrt zu einer
anhaltenden negativen Kalorienbilanz und so zu einer Kérperfett- bzw. Gewichtsreduktion.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen des Programms wurde bereits in einer Pilotstudie untersucht, die signi-
fikant positive Ergebnisse zeigte. Durch nachhaltigen Gewichtsverlust wurden eine Verbesserung
des Gesundheitszustandes, eine Steigerung des Wohlbefindens sowie eine héhere Lebensqualitat
erreicht. Spezifisch bezieht sich der medizinische Nutzen auf eine Gewichtsreduktion von min-
destens 5 Prozent zum Ausgangsgewicht. Eine solche Gewichtsreduktion ist bei Adipositas ein
wesentlicher Faktor fur eine Verbesserung des Gesundheitszustandes. Die Ergebnisse der RCT-
Studie (s.u.) sind beim BfArM zur formellen Feststellung der entsprechenden positiven Versor-
gungseffekte eingereicht

Studien

Eine unabhangige Studie (RCT) Uber 12 Monate mit 150 Patient:innen in Zusammenarbeit mit der
Universitat Leipzig konnte erfolgreich abgeschlossen werden. Die Interventionsgruppe nutzte
zanadio, die Kontrollgruppe erhielt keine Behandlung (Versorgungsrealitat) - es stand ihnen aber
frei, zu versuchen, mit einer Methode ihrer Wahl abzunehmen. Als primarer Endpunkt wurde
die Gewichtsveranderung in Relation zum Ausgangsgewicht betrachtet. Hier konnte in der Inter-
ventionsgruppe nach 12 Monaten eine Gewichtsreduktion von 7,95 % festgehalten werden, im
Vergleich zu keiner Gewichtsveranderung in der Kontrollgruppe, sowie eine signifikante Verbes-
serung des Taillen-GroRen-Verhaltnis als Mal3 fur die Fettverteilung. Zudem wurden sekundare
Zielparameter erfasst, die im Kontext von Adipositas direkt mit einer Gewichtsreduktion zusam-
menhangen (Lebensqualitat, Wohlbefinden). Sowohl die Lebensqualitat als auch das Wohlbefin-
den konnten in der Interventionsgruppe signifikant gesteigert werden.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Im Zuge der Differenzialdiagnostik ist ein Ausschluss von Kontraindikationen erforderlich. Die
vollstandige Liste der Indikationen und Kontraindikationen zur Teilnahme am Programm ist
einsehbar unter zanadio.de/fachkreise. Hierzu ist ggf. eine BMI-Berechnung, Feststellung des
Bauch- und Huftumfangs (Waist-to-Hip-Ratio), Definition der Behandlungsziele, Uberprifung
der Veranderungsmotivation, Analyse eines ggf. vorliegenden Medikationsplans erforderlich.
Eine Begutachtung des Behandlungsfortschritts durch den/die behandelnde(n) Arzt:in/Psycho-
therapeut:in ist mindestens alle sechs Monate empfehlenswert. Patient:innen kénnen hierfar
einen personlichen Fortschritts-/Nutzungsbericht erstellen und mit dem/der Arzt:in teilen. Dieser
liefert detaillierte Informationen Uber das Nutzungsverhalten des/der Patient:in und zeigt den
Fortschritt im Zeitverlauf an.

0 Testzugang erhaltlich!
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0 Testzugang erhaltlich!

Kaia COPD:
Meine aktive COPD Therapie

PZN: 18458662

Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Kaia COPD bietet Patient:innen an jedem Trainingstag ein individuell zusammengestelltes und an
. . .. seine Leistungsfahigkeit angepasstes Trainingsprogramm, welches auf evidenzbasierten Kernele-

Min./Max. Nutzung: S Ve DESERTEIRL & menten der pneumologischen Rehabilitation beruht. Dadurch bietet Kaia COPD eine ambulante

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre und leitliniengerechte Therapie zur nicht-medikamentésen Behandlung von COPD-Patient:innen.

Sprachen: deutsch, englisch

Risikoklasse: Klasse lla gemall MDR

Plattformen/Versionen: abiOS 14.5 | ab Android 7 kaia health software GmbH Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von Kaia COPD besteht in der Verbesserung der krankheitsbezogenen
Lebensqualitat (COPD Assessment Test) und der kdrperlichen Leistungsfahigkeit (1-Minute- Sit-to-
Stand Tests). Diese Effekte stellen im Kontext der COPD einen wesentlichen Faktor in der Verbes-
serung des Gesundheitszustandes und der Lebensqualitat dar.

Indikationen Kontraindikationen

QOO O

Studien

Kurzbeschreibun
g Der medizinische Nutzen von Kaia COPD wurde durch mehrere Studien validiert. Die rando-

Kaia COPD ist eine gemeinsam mit Lungenfacharzten entwickelte digitale Anwendung fur erwach-
sene Patient:innen mit COPD. Die Therapie nutzt evidenzbasierte und leitlinienkonforme Inhalte
der Pneumologischen Rehabilitation, um die korperliche Leistungsfahigkeit und die gesundheits-
bezogene Lebensqualitat zu verbessern. Kaia COPD setzt sich aus den Therapie-Elementen Bewe-
gung, Patientenedukation sowie Entspannungs- und Atemtechniken zusammen.

Funktionen

+ Individuelle Ubungsauswabhl, Trainingsumfang und Intensitatsgrad

+ Bewegung: 3-7x/Woche, wechselnde Ubungen mit Anleitungsvideos. Optional: digitaler Bewegungs-
coach zur korrekten Ausfiihrung

+ Wissen: Interaktive Wissenseinheiten Uber COPD basierend auf ,Living well with COPD"

+ Entspannung: Atem- und Entspannungstubungen nach Jacobson, Atemtechniken

+ Sonstige Funktionen: Schrittzahler, Erinnerungen, Fortschrittsbericht, Ubungsbibliothek

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 089/904 226 740
Mail: medical@kaiahealth.de
Web: kaiahealth.de/fachkreise-fuer-copd/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

misiert-kontrollierten Studie AMOPUR zeigt, dass Patient:innen, die die DiGA Kaia COPD nut-
zen, ihr Aktivitatsniveau nach pneumologischer Reha erhalten kénnen. Zudem verbesserte
sich die korperliche Leistungsfahigkeit (1MSTS) und gesundheitsbezogene Lebensqualitat (CAT)
nach 3 Monaten signifikant im Vergleich zur Kontrollgruppe. Weitere Informationen unter
kaiahealth.de/technologie/medizinische-grundlagen/

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Kaia COPD kann nach gestellter COPD-Diagnose auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Beglei-
tung des Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich. Patient:innen kénnen einen per-
sonlichen Fortschrittsbericht erstellen und mit dem/der Arzt:in teilen.
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ProHerz

PZN: 18789175 (Erstverordnung) | 18789181 (Folgeverordnung)

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 13.6 | ab Android 10.0 ProCarement GmbH
Indikationen Kontraindikationen

Kurzbeschreibung

ProHerz ist ein Therapiebegleiter fur Patient:innen mit Herzinsuffizienz (ICD-10-Code 150.-) fur
ein besseres Selbstmanagement und als Fruhwarnsystem zum eigenen Erkennen von Verande-
rungen der Erkrankung. Die taglich gemessenen Vitalwerte werden analysiert. Somit unterstutzt
ProHerz im Umgang mit der Erkrankung. Mit der Umsetzung der leitliniengerechten Therapie und
der Erkennung sowie Interpretation von Warnanzeichen kénnen Notfallsituationen verhindert
werden.

Funktionen

ProHerz ermdglicht die eigenstandige Dokumentation und Kontrolle des aktuellen Gesundheitszu-
stands der Patient:innen. Zusatzlich bietet ProHerz auf Basis dieser Daten und dem individuellen
Gesundheits- und Therapieprofil ein digital umgesetztes und personalisiertes Gesundheitscoa-
ching und weitere Funktionen zur Risikoprophylaxe. Damit sichert ProHerz eine tagliche Therapie-
begleitung im gesamten Versorgungspfad der Patient:innen.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 09191/950431 1
Mail: support@procarement.com

Web: procarement.com/hcp/diga/
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Wirkweise

Als digitaler Helfer unterstitzt ProHerz Herzinsuffizienz-Patient:innen, Elemente der leitlinienge-
rechten Therapie konsequent umzusetzen. Auf Basis der erfassten Daten und dem individuel-
len Gesundheits- und Therapieprofil bietet ProHerz ein digital umgesetztes und personalisiertes
Gesundheitscoaching fur die Nutzer. Ausgerichtet an verhaltenswissenschaftlichen Ansatzen und
patientenzentrierten Elementen wird damit das individuelle gesundheitsbezogene Verhalten
gefdrdert.

Positive Versorgungseffekte

Die patientenrelevanten Struktur- und Verfahrensverbesserung von ProHerz besteht in der Aus-
richtung der Behandlung an Leitlinien und anerkannten Standards durch die Unterstutzung der
Patient:innen in der Therapietreue und dem Selbstmanagement. ProHerz orientiert sich daran,
dass krankheitsspezifisches Wissen flr das Selbstmanagement, die Selbstfursorge und die Sym-
ptomwahrnehmung essenziell ist. Die Patient:innen werden zur Friherkennung von Verschlech-
terungen des eigenen Gesundheitszustands befahigt. Damit reduziert sich das Risiko, dass
Symptome zu spat erkannt werden und eine arztliche Reaktion zu spat erfolgt.

Studien

In einer Interimsanalyse der laufenden Studie ,CARNA" (RCT) gab es erste klare Hinweise auf posi-
tive Auswirkungen durch die Anwendung von ProHerz bei der Herzinsuffizienz-Therapie. Dabei
konnte das Krankheits- und Therapieverstandnis der Patient:innen gesteigert werden und das
Selbstmanagement entwickelte sich positiv. Nachweisbar ist damit eine signifikante Verbesserung
der Selbstfursorge.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Verordnung und Aufklarungsgesprach durch die Arzt:innen:

ProHerz als patientenzentrierte Therapiebegleitung wird nach der Feststellung der Diagnose ver-
schrieben. Die Betroffenen werden Uber die Zielsetzung, Wirkungsweise und Nutzen von ProHerz
informiert.

Individualisierung und Verlaufskontrolle (gemeinsam mit den Patient:innen):

Festlegung, Eingabe und Kontrolle vom Trockengewicht der Patient:innen (im rekompensierten
Zustand ohne Wassereinlagerung) und Méglichkeit zur Anpassung der leitlinienkonformen Grenz-
werte der Vitalparameter an die individuellen Therapieziele der Patient:innen.

0 Testzugang erhaltlich!
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companion patella powered by medi .

- proved by Dt. Kniegesellschaft

PZN: 17850263 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen , Der speziell fur das jeweilige Krankheitsbild konzipierte physiotherapeutische Therapieplan hat

Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt das Ziel, den Rumpf sowie die Belastungsachse des betroffenen Beins zu stabilisieren sowie die
' ‘ & & S Bewegungskette der unteren Extremitat funktionell zu verbessern. Ein Teil des Trainingspro-

Altersgruppen: 14-17 Jahre | 18-65 Jahre gramms dient daneben der Restrukturierung des verletzen Gewebes der Patellarsehne.

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: Webanwendung FITEAPLD Eel

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von companion patella wird derzeit evaluiert und bezieht sich auf eine
Indikationen Kontraindikationen Verbesserung des Gesundheitszustandes durch eine Schmerzreduktion und eine Funktionssteige-
rung im betroffenen Patellofemoralgelenk. Das Ziel:

@ @ @ @ @ + Reduktion des spezifischen Knieschmerzes
@ @ + Verbesserung der Kniefunktionalitat

Studien

Companion patella basiert auf den evidenzbasierten und leitlinienkonformen Behandlungs-
formen zur konservativen Therapie des vorderen Knieschmerz. Das Programm wurde in enger
Zusammenarbeit mit dem Komitee Patellofemoral der deutschen Kniegesellschaft entwickelt.
Die Evaluation erfolgt derzeit im Rahmen einer prospektiven, multi-zentrischen, randomisierten
Kontrollgruppenstudie (RCT). Praklinische Daten zeigen bereits signifikante Veranderungen bezlg-
lich Schmerzreduktion und Funktionssteigerung.

Aktuell l[auft die Studie zum Nachweis des medizinischen Nutzens (RCT).

Kurzbeschreibung

Bei companion patella handelt es sich um ein von Physiotherapeuten, Sportwissenschaftlern und
Arzten entwickeltes videogestitztes Trainingsprogramm bei vorderem Knieschmerz (Patellaluxa-
tion, Patellofemorales Schmerzsyndrom oder Patellaspitzensyndrom).

Der Nutzer (14-65 Jahre) erhalt u.a. ein fur das jeweils vorliegende Krankheitsbild spezifisches,
durch einen Algorithmus individualisiertes Therapieprogramm, bestehend aus Ubungen der
Bereiche Mobilisation, Kraftigung und Koordination.

Funktionen Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Schritt 1: Bei Verordnung
Motivierung der Patientinnen und Patienten, sich mit den Inhalten des Programms auseinander-
zusetzen und die neugewonnenen Erkenntnisse und Hinweise sowie Trainingsinhalte praktisch

+ Bibliothek: Wissensbeitrage zu Krankheitsbild, Therapie- und Trainingskonzept und Selbsthilfe und nachhaltig umzusetzen. Optional: Aufklarung Uber die Inhalte und Wirkungsweise von Bewe-

mit dem Ziel einer Steigerung der Gesundheitskompetenz gungstherapie beim entsprechenden Krankheitsbild.

+ Therapiebericht: Therapiedaten und Fortschritt als PDF ausleitbar (z.B. fiir Arztbesuche) Schritt 2: Monitoring (optional)
Uberprifen des Therapieberichts Uber die Entwicklung des Vorderen Knieschmerzes sowie des

Fortschritts im Programm. Evaluation des Therapieerfolgs und ggf. Einleitung weiterer Mal3nah-
men (z. B. zusatzliche Orthese, Kombination mit analoger Physiotherapie etc.) nach 45 Tagen.

Schritt 3: Auswertung

+ Indikationsspezifisches Therapieprogramm (90 Tage): 4-8 Ubungen téglich, angeleitet per Video,
Ton und Text zum individuellen Eigentraining
+ Personliche Trainingsstatistik: Statistik zu Trainings- und Schmerzverlauf, Kniegelenksfunktion

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen Uberpriifen des Therapieberichts tber die Entwicklung des Vorderen Knieschmerzes, sowie Eva-
fir Fachkreise o . luation des Therapieerfolgs und ggf. Einleitung weiterer MaBnahmen (z.B. zusatzliche Orthese

CME-zertifizierte Fortbildungen oder Fortsetzung der Therapie bzw. Ergadnzung durch Physiotherapie) nach 90 Tagen. Dauer:
Tel: 0921/912 977 finden sie unter digitalversorgt.info/events Befragung im Gesprach fir jeweils etwa 8-15 Minuten.

Mail: medi@patella.app

Web: medi.de/arzt/verordnung/rezeptie-
rung/diga-companion-patella/
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Kaia Ruckenschmerzen -
Ruckentraining fur Zuhause

PZN: 18603466

Wirkweise

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen Kaia Ruckenschmerzen vermittelt der Patient:innen an jedem Trainingstag wechselnde Mal3nah-

Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt men zur Behandlung der Ruckenschmerzen, welche auf der multimodalen Therapie entsprechend
‘ ‘ & & der Nationalen VersorgungsLeitlinie ,Nicht-spezifischer Kreuzschmerz” basieren. Dazu zahlen

Altersgruppen: 18-65 Jahre Bewegungstherapie, Entspannungstechniken und Patientenedukation.

Sprachen: deutsch, englisch

Risikoklasse: Klasse lla gemall MDR

Plattformen/Versionen: abiOS 14.5 | ab Android 7 kaia health software GmbH

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von Kaia Ruckenschmerzen besteht in der Verbesserung des Gesund-

Indikationen Kontraindikationen .heitszgs"tand's du.rch'.eine staFist!sch signi.fi.kante uqd klinisch relevante Reduktion der Schmerz-
intensitat bei Patient:innen mit nicht-spezifischen Ruckenschmerzen.

@ ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis.
Studien

Kurzbeschreibung Der medizinische Nutzen von Kaia Riuckenschmerzen wurde durch mehrere Studien validiert.

In der randomisiert-kontrollierten Studie Rise-uP mit 1237 Patient:innen mit nicht-spezifischen

Kaia Ruckenschmerzen ist eine digitale Anwendung flur erwachsene Patient:innen mit nicht-
spezifischen Ruckenschmerzen. Sie vermittelt leitlinienbasierte, an das Krankheitsstadium der
Patient:innen angepasste Kerninhalte der multimodalen Therapie. Kaia RUckenschmerzen setzt
sich aus den Therapie-Elementen Bewegung, Wissen und Entspannung zusammen und basiert
auf den Vorgaben der Nationalen VersorgungsLeitlinie (NVL).

Funktionen

+ Individuelle Ubungsauswabhl, Trainingsumfang und Intensitatsgrad

+ Bewegung: 3-7x/Woche, wechselnde Ubungen mit Anleitungsvideos Optional: digitaler Bewegungs-
coach zur korrekten Ausfiihrung

+ Wissen: Interaktive Wissenseinheiten Uber Riickenschmerzen

« Entspannung: progressive Muskelrelaxation und Techniken basierend auf ,mindfulness-based stress
reduction” (MBSR)

+ Sonstige Funktionen: Schrittzahler, Erinnerungen, Fortschrittsbericht, Ubungsbibliothek

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 089/904 226 740
Mail: medical@kaiahealth.de

Web: kaiahealth.de/fachkreise-fuer-rue-
ckenschmerzen/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Ruckenschmerzen bei 56 Praxen mit 111 Hausarzten zeigte sich eine klinisch relevante und im
Vergleich zur Kontrollgruppe signifikant starkere Reduktion Reduktion der Schmerzintensitat. Des
Weiteren zeigte sich auch fur die sekundaren Endpunkte schmerzbedingten Beeintrachtigung,
Angst, Depression und Stress, Funktionskapazitat und gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
ein signifikanter Unterschied zu Gunsten der Interventionsgruppe.Weitere Informationen unter
kaiahealth.de/technologie/medizinische-grundlagen/

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Kaia Ruckenschmerzen kann nach gestellter Diagnose fur unspezifische Riuckenschmerzen auf
Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch den Behandler ist nicht
erforderlich. Patient:innen kdnnen einen persénlichen Fortschrittsbericht erstellen und mit dem/
der Arzt:in teilen.

28


http://www.zanadio.de/fachkreise/
https://kaiahealth.de/technologie/medizinische-grundlagen/ 
http://www.m-sense.de/aerzte/
mailto:medical%40kaiahealth.de?subject=
https://kaiahealth.de/fachkreise-kaia-rueckenschmerzen/

Mawendo

PZN: 17622734

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: Einmallizenz

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: Webanwendung Mawendo GmbH
Indikationen Kontraindikationen

M22 ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis.

Kurzbeschreibung

Mawendo stellt Trainingsprogramme fur Erkrankungen des Bewegungsapparats bereit. Das
Trainingsprogramm wird initial durch Arztinnen und Arzte ausgewahlt und in Bezug auf das
Krankheitsbild, die spezifischnen Ubungen sowie die Trainingsphasen fiir die Patientin oder den
Patienten individualisiert. Im Anschluss kdnnen Patientinnen und Patienten mit Hilfe der DiGA die
Behandlung von Erkrankungen der Kniescheibe (Patella) durch Eigentraining selbststandig unter-
stutzen.

Funktionen

+ Trainingsprogramm mit drei aufeinander aufbauende Ubungsphasen mit steigender Intensitat
und ansteigendem Schwierigkeitsgrad. 8-16 Ubungen aus den Bereichen Mobilisation, Koor-
dination, Dehnung und Massage, spezifisch fur das vom Arzt diagnostizierte Krankheitsbild
zusammengestellt.

+ Gesundheitsinformationen zum einfachen und besseren Verstandnis der Erkrankung.

+ Ubersichtliche Dokumentation von Trainingsumfang sowie die Entwicklung des Schmerzlevels.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 07117217 298 601
Mail: info@mawendo.com

Web: www.mawendo.com/
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Wirkweise

Erkrankungen des Bewegungsapparates sind weltweit die fuhrende Ursache von akuten und
chronischen Schmerzen, kérperlichen Funktionseinschrankungen und Verlust an Lebensqualitat.
Die digitale Gesundheitsanwendung Mawendo unterstutzt die Behandlung von Erkrankungen aus
diesem Bereich durch Eigentraining von Nutzerinnen und Nutzern. Auf der Basis einer von der
Arztin oder vom Arzt gestellten Diagnose werden personalisierte Trainingsprogramme (ber eine
browserbasierte Webanwendung bereitgestellt. Inhalte der Trainingsprogramme sind Ubungs-
videos mit selbsterklarenden Anleitungen zur gefahrlosen Durchflhrung von Eigenlibungen,
Gesundheitsinformationen sowie Dokumentationsméglichkeiten. So wird der Zugang zu einer
alltagstauglichen und verlasslichen Versorgung orts- und zeitunabhangig erleichtert und eigen-
standiges Handeln zum Einbringen flr die eigene Gesundheit gefoérdert. Das Training zielt darauf
ab, Schmerzen bei Krankheiten der Patella zu lindern und den Funktionszustand zu verbessern.

Positive Versorgungseffekte

Der Patientennutzen der behandlungs-/anwendungsbedingten Veranderungen betrifft die

+ die Verbesserung des Gesundheitszustandes,

+ die Verkurzung der Krankheitsdauer,

+ die Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat und

+ die Verbesserung der Morbiditat (Beschwerden und Komplikationen).

Die Digitale Gesundheitsanwendung basiert auf Ubungsvideos mit selbsterklarenden Ubungsan-
leitungen, Gesundheitsinformationen und Dokumentationsmaglichkeiten fur ein Eigentraining, so
dass die Anwendung ortlich und zeitlich unabhangig anwendbar ist. Die Inhalte der Trainingspro-
gramme sind spezifisch auf die Erkrankung abgestimmt, basieren auf wissenschaftlichen Studien
und Erfahrungswerten von Experten und entsprechen den Leitlinien der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF). Eine einfache Menuflihrung mit
wenigen Hierarchiestufenermdoglicht eine intuitive Bedienung.

Studien

Um die Wirksamkeit von Mawendo bei Patienten mit Erkrankungen der Patella (ICD10 M22) zu
untersuchen, wurde eine prospektive, kontrollierte Studie Uber 12 Wochen mit Mawendo durch-
gefuhrt. Als Primare Outcomes wurde die Schmerzreduktion und die Verbesserung der Funktio-
nalitat definiert, gemessen wurden sie mit Visueller Analogskala (VAS) bzw. Kujala Score.

Beide Outcomes konnten nach 12 Wochen Therapie mit Mawendo deutlich gesenkt werden,
der VAS Score um 27 Punkte, der Kujala-Score um 10 Punkte. Es konnten somit eine signifikante
Reduktion der Schmerzen, sowie eine signifikante Verbesserung der Funktionalitat durch die
Anwendung von Mawendo gezeigt werden.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Die Auswahl und Individualisierung des Trainingsprogramms von Mawendo erfolgt durch
den verordnenden Arzt oder die verordnende Arztin.

0 Testzugang erhaltlich!
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Orthopy bei
Knieverletzungen

PZN: 19076394

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: abiOS 12 | ab Android 6.6 Orthopy Health GmbH

Kontraindikationen

OO

Indikationen

Kurzbeschreibung

Orthopy ist eine digitale Therapiebegleitung fur Patient:innen mit einem Riss des vorderen Kreuz-
bandes und Meniskusschadigungen. Die App begleitet Patient:innen wahrend und nach einer
orthopadischen Behandlung und bietet eine effektive digitale Unterstutzung in allen Phasen der
Therapie. Als Therapiebegleitung kann Orthopy sowohl pra- als auch postoperativ eingesetzt wer-
den und kann damit Versorgungslicken schliel3en.

Funktionen

Im Versorgungsalltag ist Orthopy als begleitende Malinahme vorgesehen, um das Therapieergeb-
nis zu unterstutzen. Orthopy unterstitzt Patient:innen durch:

« Verstandliche Wissensbeitrage durch Video- und Bloginhalte

+ Leitliniengerechte Trainingsplane fur die Zeit vor und nach einer Operation

*  Préazise Ubungsanleitungen per Video, Ton und Text

«  Fortschrittsanalyse zur Motivation und Férderung der Therapietreue

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/239 683 66
Mail: support@orthopy.de
Web: orthopy.de/fachkreise/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.
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Wirkweise

Orthopy hilft, mit angeleiteten physiotherapeutischen Trainings, verstandlichen Wissensbeitragen
und Motivationshilfen, die Genesung selbstbestimmt voranzutreiben. Die App hat das Ziel, die
Beweglichkeit, Funktionalitat, Kraft und Koordination der Betroffenen zu verbessern sowie Symp-
tome und Schmerzen zu lindern. Weiterhin fordert die Anwendung die Adharenz und Patienten-
souveranitat.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen der Orthopy App besteht in der Verbesserung des kniespezifischen
Gesundheitszustands in Bezug auf die Reduktion von Symptomen und funktionalen Einschran-
kungen.

In der von Orthopy durchgeflihrten randomisiert kontrollierten Studie profitieren Patient:innen
bereits vor einer Operation von der digitalen Therapiebegleitung durch die Orthopy App. Patientin-
nen und Patienten kdnnen weniger Schmerzen, eine verbesserte Kniefunktion sowie Lebensquali-
tat vorweisen, und kommen im Alltag besser zurecht. Postoperativ haben Orthopy-Patientinnen
und -Patienten nach der Operation schneller weniger Schmerzen und zum Studienende weniger
Symptome und eine bessere Funktion als die Kontrollgruppe.

Studien

Zur Begrundung der Versorgungsverbesserung wurde eine randomisierte, kontrollierte, mono-
zentrische (Vor-)Studie eingereicht. In der von Orthopy durchgefiuhrten Studie profitierten
Patient:innen sowohl vor als auch nach einem operativen Eingriff von der digitalen Therapie-
begleitung durch die Orthopy App. Zur Evaluation der Wirksamkeit der Orthopy App wird eine
multizentrische zweiarmige Studie durchgefuhrt. Es werden insgesamt 400 Patient:innen einge-
schlossen. Wahrend des Interventionszeitraums werden Patientinnen und Patienten der Kontroll-
gruppe entsprechend des Standard of Care behandelt, wahrend Patientinnen und Patienten der
Interventionsgruppe zusatzlich zum Standard of Care die Orthopy App erhalten.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Anpassung des Therapieplans in der App basierend auf einer Uberpriifung des Therapiefort-
schritts durch ein Gesprach mit den Patientinnen und Patienten sowie weiteren Untersuchungen.
Uberprifung der eingestellten Nachbehandlungsparameter wie des BewegungsausmaRes und
der Belastungsgrenze. Etwaige Anpassung der Nachbehandlungsparameter im Einklang mit dem
Heilungsfortschritt und Einleitung weiterer MaBnahmen (z. B. Orthesen, Physiotherapie, Bewe-
gungsschiene).

0 Testzugang erhaltlich!
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re.flex

PZN: 18334842

Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Die angeleiteten Ubungen der Sport- und Bewegungstherapie zielen auf die Stabilisierung des

. . .. betroffenen Kniegelenks und die Verringerung der abnormalen Gelenkbelastungen durch Verbes-
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt - s . :

serung der muskularen Stabilisierung ab, was zu einer Reduktion des empfundenen Schmerzes
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre und einer Steigerung der Funktionalitat fuhrt. Zudem werden Schwierigkeiten bei Aktivitaten des
. . taglichen Lebens (KOOS ADL) reduziert.

Sprachen: deutsch, englisch
Risikoklasse: Klasse | gemall MDR

Plattformen/Versionen: abiOS 12 /iPad OS 13 Kineto Tech Rehab SRL

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen und die Verbesserung des Gesundheitszustands von re.flex wurden
bereits in einer abgeschlossenen RCT-Studie mit 61 Patient:innen in Zusammenarbeit mit der
Universitatsklinik Tubingen untersucht. Signifikant positive Ergebnisse konnten dabei im Bereich
Schmerz- und Symptomreduktion festgestellt werden sowie in der Verbesserung der Lebensquali-
tat, den Aktivitaten des taglichen Lebens und den Sport- und Freizeitaktivitaten der Patient:innen.
Im Rahmen der Erprobungsphase wird derzeit in einer weiteren RCT-Studie der positive Ver-
sorgungseffekt evaluiert. Dieser bezieht sich auf die arthrosespezifischen Kniebeschwerden
(KOOS-Score).

Indikationen Kontraindikationen

OD D C D

Kurzbeschreibung

re.flex ist ein therapeutisches Trainingsprogramm mit Livefeedback und Korrekturanweisungen

fUr Gonarthrose-Patient:innen ab 18 Jahren, bestehend aus einer App und zwei Bewegungssenso-
ren. Der digitale Ubungsassistent leitet interaktiv durch die therapeutischen Ubungen und gibt ein
direktes Feedback zur korrekten Ubungsausfiihrung. Dadurch werden ein eigenstandiges Training
und die Dokumentation der Trainingsaktivitat und des Schmerzverlaufes ermdglicht.

Funktionen

+ Drei bis vier dynamische Trainingseinheiten pro Woche

+ Therapeutische Ubungen bestehend aus Mobilisations-, Gleichgewichts-, Kréftigungs- und
Dehnungs-Ubungen

« Unmittelbares audiovisuelles und dreidimensionales Feedback zu Qualitdt und Quantitat der
Bewegungsausfluhrung

+  Ruckmeldungen der Patient:innen zu Schmerz und Intensitat wahrend des Trainings

+ Verlaufsprotokoll und Trainingshistorie als PDF-Export

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 07022/705 181
Mail: digital@sporlastic.de

Web: www.sporlastic.de/reflex

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Studien

Zum Nachweis des positiven Versorgungseffekts wird aktuell eine randomisierte, kontrollierte,
offene, monozentrische Studie durchgefuhrt. Insgesamt werden 200 erwachsene Teilnehmende
mit einer diagnostizierten Gonarthrose (M17) in die Studie eingeschlossen. Primare Endpunkte
sind die Reduktion der Schmerzen (KOOS Schmerz) und die Reduktion von Schwierigkeiten bei
Aktivitaten des taglichen Lebens (KOOS ADL). Sekundare Endpunkte sind unter anderem die knie-
bezogenen Symptome, die Verbesserung der Funktionalitat bei Sport und Freizeitaktivitaten und
die kniebezogene Lebensqualitat.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

re.flex kann nach gestellter Diagnose auf Kassenrezept verordnet werden.

re.flex funktioniert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeutischen Behand-
lung. Eine Begleitung des Programms ist nicht erforderlich. Der Hersteller bietet einen direkten
Service- und App-Support fur die Patienten an.
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5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems
0 Testzugang erhaltlich!

Vivira

PZN: 16898718 Wirkweise
DiGA Status: dauerhaft aufgenommen Das bewegungstherapeutische Training, die tagliche Anpassung der Trainingsinhalte und die per-
Min./Max. Nutzung; 90 Tage/unbeschrankt Zc;)r;ahyerte Progression von Intensitat und Komplexitat der Ubungen bilden den Kern der Vivira
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre )
Sorachen: deutsch. englisch Die Ubungen wurden nach funktionellem Trainingsansatz ausgewahlt, d.h. es wird immer der
P ’ + €N Beschwerdebereich isoliert und daruber hinaus auch der gesamte Bewegungsapparat in Bewe-
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD gungsketten trainiert. Das Training verfolgt also einen ganzheitlichen Therapieansatz. Vivira unter-
Plattformen/Versionen: ab iOS 11.0 | ab Android 6.0 Vivira Health Lab GmbH statzt 'd|e Umsetzung der in den Leitlinien far n|cht—.spe2|f|schen Kreuzsc’hmgrz oder Arthrose
der Wirbelsaule (Osteochondrose)vorgesehenen Trainings-Elemente sowie die Umsetzung der
Heilmittelrichtlinie.
Indikationen Kontraindikationen
Nicht-spezifische Kreuzschmerzen oder Arthrose der Falls bewegungstherapeutisches Training ohne Auf-
Wirbelsaule (Osteochondrose). sicht zu Hause fur Patient:innen ungeeignet ist. Positive Versorgungseffekte
ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis

Der primar von Vivira adressierte Endpunkt ist die Schmerzreduktion bei Rickenschmerzen.

Unterstutzend zielt Vivira auf die Wiederherstellung der Funktion des Bewegungs- und Stitzappa-

rats, die Verbesserung der Lebensqualitat und die Unterstitzung eines angemessenen, patienten-

sourveranen Krankheitsmodells ab. Das gilt insbesondere in Fallen, in denen die herkdmmliche

Kurzbeschreibung Versorgung ortlich oder zeitlich an Grenzen gerat. Hier soll Vivira unabhangig von Zeit und Ort die
Verbesserung der Patientengesundheit sowie die leitliniengetreue Behandlung unterstutzen.

Vivira ist die meistverordnete App auf Rezept bei Rickenschmerzen. Sie bietet ein leitlinienge-

rechtes und budgetneutrales, bewegungstherapeutisches Training zur Schmerzreduktion nach

funktionellem Trainingsprinzip. Die Vivira App ist medizinisch wirksam (BfArM-Listung), sicher in

der Anwendung (ISO-13485-Zertifizierung & CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt) und sicher in .

Bezug auf Datenschutz (ISO-27001-Zertifizierung). Studien

Der primare Fokus von Vivira gilt dem medizinischen Nutzen: Dieser wurde mit insgesamt mehr als
5.000 Patienten in einer prospektiven Interventionsstudie und zwei retrospektiven Beobachtungs-
studien untersucht. In der RCT-Studie konnte eine signifikante und klinisch relevante Wirksam-

Funktionen keit von ViViRA zur Schmerzreduktion nachgewiesen werden. Diese zeigte sich dem Kontrollarm

o . - ) ] Uberlegen. ViViRA ist vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gepruft

* 4 Therapielbungen pro Tag mit detaillierter Anleitung per Video, Ton und Text und seit Februar 2022 dauerhaft als Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) zugelassen worden.

* Tagliche Anpassung von Trainingsintensitat und -komplexitat basierend auf Riickmeldungen Die im Erprobungsjahr abgeschlossenen Studien werden nun fir die Publikation vorbereitet und
der Patientinnen sollen baldméglichst in renommierten Fachzeitschriften veroffentlicht werden.

+ Visualisierung der Verlaufe und Trainingshistorie, monatliche Bewegungstests zu Beweglichkeit,
Kraft und Koordination

+ PDF-Fortschrittsbericht (kann per E-Mail geteilt werden)

+ Wissensartikel zur Steigerung der Gesundheitskompetenz

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Das Training mit Vivira kann ohne Kontrolle durch Arzt:innen oder Therapeut:innen durchgefiihrt
werden. Die Nutzung erfolgt autonom durch die Patient:innen. Ein Kontrollgesprach der Fach-

I-!.erstellerln.formatlonen Fachkrelsfortblldungen kraft mit den Patient:innen wahrend oder nach der Nutzung von Vivira ist optional und kann z.B.
fur Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung anhand des PDF-Fortschrittsberichts geflhrt werden, den die Patient:innen in der Vivira App gene-
finden Sie unter vivira.com/svdgv rieren konnen.

Tel.: 030/814 536 868

Fax: 030/220121 556 CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Mail: arzt.service@diga.vivira.com

Web: www.vivira.com/svdgv
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5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Nervensystems

elevida

PZN: 17161032 Wirkweise

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen elevida zielt darauf ab, therapeutische Techniken und Ubungen anzubieten, die auf evidenzba-

. . .. sierten psychologisch-psychotherapeutischen Therapieverfahren beruhen und die fur Patient:in-
Min./Max. Nutzung: SO Ve DESERTEL e l_e \/I d a nen mit Multipler Sklerose und gleichzeitiger Fatigue (anhaltende Mudigkeit beziehungsweise
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre Erschopfung) geeignet sind, sie beim Management ihrer Fatigue zu unterstitzen. elevida ist zur
Sprachen: deutsch, englisch eigenstandigen Nutzung in Erganzung zur Ublichen Versorgung dieser Patient:innen bestimmt.
Risikoklasse: Klasse | gemald MDR
Plattformen/Versionen: Webanwendung GAIA AG

Positive Versorgungseffekte
Indikationen Kontraindikationen elevida hilft nachweislich, Symptome einer Fatigue bei Multipler Sklerose zu reduzieren. Daruber

hinaus zeigen sich positive Effekte im Hinblick auf die Reduktion von Angstsymptomen, Verbesse-
rung des Denkens und Beweglichkeit der Beine. Damit ist elevida die bislang einzige nachgewie-
sen wirksame Behandlung, die bei Fatigue leicht einzusetzen ist.

(o X e X s X o Reess)

Kurzbeschreibung Studien

37

elevida richtet sich an Menschen mit Multipler Sklerose, bei denen eine Fatigue vorliegt und
die mindestens 18 Jahre alt sind. Ziel ist eine Reduktion der Fatigue, unter der ein Grol3teil aller
MS-Erkrankten leidet. Die Wirksamkeit von elevida wurde in einer randomisierten kontrollierten
Studie belegt, weshalb das Programm dauerhaft als Medizinprodukt zur Behandlung von Fatigue
bei MS zugelassen wurde.

Funktionen

Die Hauptfunktion besteht in einem simulierten Dialog. elevida prasentiert kurze therapeutisch
hilfreiche Informationen und eine festgelegte Anzahl von vorgegebenen Antwortmaoglichkeiten.
Je nach Antwort werden weitere Informationen prasentiert. Auf diese Weise werden Elemente
eines therapeutischen Gesprachs nachempfunden. Patient:innen werden zudem dazu motiviert,
Tagebucher oder Protokolle zu fuhren und Hausaufgaben zu bearbeiten, um bestimmte Ubungen
oder Inhalte besser in den Alltag zu integrieren.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Die Wirksamkeit und Sicherheit von elevida wurde im Rahmen einer randomisierten kontrollier-
ten klinischen Studie untersucht: Péttgen J, Moss-Morris R, Wendebourg JM et al. Randomised
controlled trial of a self-guided online fatigue intervention in multiple sclerosis. ] Neurol Neuro-
surg Psychiatry. 2018 Sep;89(9):970-976.

In diese Studie wurden 275 Patient:innen mit einer Multiplen Sklerose eingeschlossen, die unter
einer Fatigue (d. h. einer anhaltenden Mudigkeit oder Erschépfung) litten und mindestens 18 Jahre
alt waren.

Zum festgelegten ersten Erhebungszeitraum nach 12 Wochen zeigte sich, dass bei Betroffenen in
der Interventionsgruppe durch elevida die Fatigue signifikant starker abgenommen hatte als bei
Personen in der Kontrollgruppe (Number Needed To Treat: 3,4). Die Unterschiede waren auch
nach 24 Wochen vorhanden.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Eine Begleitung des Programms durch eine:n Behandler:in ist nicht erforderlich. elevida funktio-
niert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeutischen Behandlung.
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5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Nervensystems

levidex

PZN: 18467678 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen levidex zielt darauf ab, Wissen zu vermitteln und Techniken anzubieten, die auf evidenzbasierten
. . .. Psychotherapieverfahren und den neuesten Erkenntnissen der Psychoneuroimmunologie beru-

LIRS NULIES 90 Tage/unbeschrankt Le\ﬁ dex hen und die fur Patient:innen mit Multipler Sklerose und Begleiterscheinungen wie depressiven

Altersgruppen: 18-65 Jahre Verstimmungen, Fatigue oder kognitiven bzw. kdrperlichen Einschrankungen, geeignet sind, sie

beim Management ihrer Erkrankung zu unterstutzen. levidex ist zur eigenstandigen Nutzung in
Erganzung zur Ublichen Versorgung dieser Patient:innen bestimmt. Ein wichtiger Bestandteil des
Risikoklasse: Klasse | gemall MDR Programms sind Audios, Ubungsblatter und Trainingsplane, letztere beide kénnen bei Bedarf aus-
gedruckt und immer wieder genutzt werden - auch lange nach Abschluss des Programms. levidex

Sprachen: deutsch

ASHRIT AL SIEIEE . A G GAIAAG erfordert nur grundlegende technische Fahigkeiten wie Texte lesen oder Antworten auf einem
Smartphone oder Tablet klicken und ist daher auch fur diejenigen geeignet, die mit moderner
. . . . . Technik weniger vertraut sind.
Indikationen Kontraindikationen

@

Positive Versorgungseffekte

Fur die Begrundung der Versorgungsverbesserung wurde eine RCT mit 421 Patient:innen mit Mul-
; tipler Sklerose durchgefiihrt. Hierbei zeigte sich, dass die Lebensqualitat nach sechs Monaten bei
Kurzbeschrelbung den Patient:innen, die levidex zusatzlich zur sonst Ublichen Versorgung erhielten, signifikant bes-
levidex richtet sich an Menschen mit Multipler Sklerose, unabhangig vom Diagnosezeitpunkt, der ser war als bei denjenigen, die nur die Gbliche Behandlung nutzten.
Erkrankungsdauer oder -schwere, die mindestens 18 Jahre alt sind. Ziel ist eine Verbesserung der
Lebensqualitat, welche durch die Erkrankung oft stark beeintrachtigt ist.
Das Online-Programm vermittelt dazu wichtige Informationen zu MS und leicht verstandlich auf-

bereitete Techniken zu Stressmanagement, Umgang mit Fatigue oder Begleiterscheinungen wie Studien

Depressionen und Angst.

Die Wirksamkeit von levidex wurde in einer randomisierten kontrollierten Studie belegt, weshalb Die Wirksamkeit von levidex wurde im Rahmen einer randomisierten kontrollierten klinischen
es als digitale Gesundheitsanwendung zur Behandlung von MS zugelassen wurde Studie belegt. In diese Studie wurden 421 Patient:innen mit Multipler Sklerose eingeschlossen, die

mindestens 18 Jahre alt waren.
Zum festgelegten Erhebungszeitraum nach 6 Monaten zeigte sich, dass Betroffene in der Interven-
tionsgruppe ihre selbst eingeschatzte Lebensqualitat mit levidex signifikant verbessern konnten
. im Vergleich zu Personen in der Kontrollgruppe. Dartber hinaus wiesen Patient:innen in der Inter-
Funktionen ventionsgruppe mit levidex signifikant weniger AU-Tage auf als Personen in der Kontrollgruppe.
Eine weitere Studie mit geplant 470 Teilnehmenden in Kooperation mit der Charité Berlin, mehre-

Die Hauptfunktion besteht in einem simulierten, individuellen Dialog. levidex prasentiert dazu ren Universitaten und dem DMSG-Bundesverband zur Uberpriifung der Wirksamkeit wird aktuell

eine Vielzahl therapeutisch hilfreicher Informationen und verschiedene Antwortmaoglichkeiten. Je

nach Antwort werden die dazu passenden Inhalte angeboten. Auf diese Weise wird ein therapeu- durchgeflhrt.

tisches Gesprach nachempfunden. Patient:innen werden zudem dazu motiviert, TagebUcher oder

Protokolle zu fiihren und verschiedene Ubungen zu bearbeiten, um bestimmte Inhalte selbststan-

dig zu vertiefen und besser in ihren Alltag zu integrieren.

Via SMS und E-Mail erinnert levidex regelmaRig an die Programmnutzung. Vertragsérztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzu ng

levidex kann nach gestellter Diagnose, Information und Aufklarungsgesprach auf Kassenrezept
(Muster 16) verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch eine:n Behandler:in ist nicht
erforderlich. levidex funktioniert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeuti-
schen Behandlung. Die Verordnung erfolgt hierbei als Einmallizenz, so dass die DiGA Patient:innen
ab Verordnung 365 Tage und bei weiterer regelmalliger Nutzung ein Leben lang zur Verfigung
steht.
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sinCephalea -

Migraneprophylaxe

PZN: 18358966

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt Ce p h 3 | e
Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 12.0 | ab Android 5.0

Indikationen

Perfood GmbH

Kontraindikationen

@ @ oo 3

Kurzbeschreibung

sinCephalea ist eine DiGA fur die prophylaktische Therapie von Migrane. Die postprandiale Blutzu-
ckerregulation ist eng assoziiert mit der Expression von CGRP und PACAP. Schwankungen dieser
Neurotransmitter stehen im Verdacht die Induktion von Migraneattacken zu begtinstigen. sin-
Cephalea befahigt Patient:innen durch gezielte Analyse der postprandialen Blutzuckerreaktion
von sowohl vollstandig individuellen als auch von standardisierten Testmahlzeiten, eigenstandig
gunstige niedrig-glykamische Ernahrungsentscheidungen zu treffen.

Funktionen

woNoUuAWN =

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Tel.:
Mail: fachkreis.sc@mail.perfood.de
Web: www.sincephalea.de/behandelnde

Personalisierte niedrig-glykamische Ernahrungsempfehlungen

Ernahrungstagebuch

Symptomtagebuch

Aktivitatstagebuch

Medikationstagebuch

Schlaftagebuch

Kursprogramm mit Wissenslektionen und Quizzes zu Migrane

Exportierbare Auswertung und Kopfschmerztagebucher fir Patient:innen und Arzt:innen
Inhalte auch nach Abschluss der Behandlung weiter verfugbar

Fachkreisfortbildungen

Hersteller Informationsveranstaltung
unter sincephalea.de/behandelnde

0451 /305064 44

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden Sie unter digitalversorgt.info/events

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Nervensystems

Wirkweise

Die klinische Erfahrung zeigt, dass vor allem die Erndahrung Uber Veranderungen des Blutzucker-
spiegels bei vielen Patient:innen im Zusammenhang mit dem Auftreten von Migraneanfallen steht.
Durch Nahrungsaufnahme hervorgerufene Blutzuckerreaktionen kénnen nach kurzfristiger Blut-
zuckersteigerung zu einer reaktiven Senkung des Blutzuckerspiegels unter das Ausgangsniveau
fihren. Das kann zu einem zentralnervosen Energiedefizit und zu dem Auftreten von Migrane-
anfalle beitragen. sinCephalea entwickelt personalisierte Ernahrungsempfehlungen, die die
Stabilisierung des Blutzuckers ermdglichen. Durch Analyse der Ernahrungsgewohnheiten werden
gezielt Anpassungsoptionen identifiziert. Da nur kleinere Anpassungen vorgenommen werden
mussen, kdnnen die Erndhrungsempfehlungen langanhaltend umgesetzt werden. Die Stabilisie-
rung der postprandialen Blutzuckerreaktionen kann effektiv die Haufigkeit von Migraneattacken
reduzieren. Die Analyse basiert auf der eigens von Perfood entwickelten Technologie, die indi-
vidualisierte Ernahrungsempfehlungen zur Stabilisierung des Blutzuckerspiegels auf Basis von
individuellen Glukosedaten moglich macht.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen liegt in einer Reduktion der durchschnittlichen Migranetage pro 4
Wochen gegenuber der Nichtanwendung der DiGA. Weiterhin beobachten wir folgende positive
Effekte:

« Verbesserung der Beeintrachtigung im Alltag durch Migrane sowie der Lebensqualitat

+ Reduktion der Einnahme von Akutmedikamenten

« Reduktion der Dauer der Migraneattacken, der Schmerzintensitat sowie des kopfschmerzbe-
dingten Arbeitsausfalls

Eine niedrig-glykdmische Ernahrung hat zudem positive Effekte auf das Kérpergewicht, Blut-
zuckerparameter und auf das Diabetesrisiko.

Studien

Randomisierte, kontrollierte klinische Studie wahrend der Erprobungsphase:

https://sincephalea.de/migraenestudie/

Insgesamt 71 Patient:innen haben an einer Anwendungserprobung teilgenommen. Es konnte
gezeigt werden, dass bei Betroffenen mit episodischer Migrane, die an mindestens drei Migra-
netagen pro Monat leiden, die Anzahl der Kopfschmerztage nach 12 Wochen unter Einhaltung
der personalisierten, niedrig-glykamischen Ernahrungsempfehlungen von sinCephalea 44 Prozent
niedriger war als zu Beginn (Reduktion um durchschnittlich 2,4 Tage). 58 Prozent der Patient:in-
nen hatten eine mindestens 30-prozentige Reduktion der Migranetage. Erhebungen des MIDAS-
und HIT-6-Scores zeigten signifikante Verbesserungen der migrane- und kopfschmerzbedingten
Beeintrachtigungen im Alltag.

0 Testzugang erhaltlich!
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5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Ohres
0 Testzugang erhaltlich!
Kalmeda Slend
S
[=] R

PZN: 16876740 Wirkweise
DiGA Status: dauerhaft aufgenommen Die Belastung durch einen chronischen Tinnitus ist weniger durch das Gerausch selbst als viel-
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/12 Monate mehr durch die unterbewussten Reaktionen auf das Gerausch im vegetativen und limbischen
‘ ‘ & & KG [m ed G Nervensystem bedingt. Stressreaktionen und negative Emotionen wie Angst oder Wut fuhren zu
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre einer dauerhaften Verstarkung des Tinnitus. Umgekehrt fuhrt eine Reduktion solcher Reaktionen
Sorachen: deutsch zu einer spurbaren Besserung der Beschwerden. Mit den verhaltenstherapeutischen Methoden
P ’ der Kalmeda Tinnitus-App lernen Betroffene, negative innere Einstellungen und Verhaltenswei-
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD sen zu erkennen und Schritt fur Schritt durch nutzliche zu ersetzen. Entspannungstubungen und
Plattformen/Versionen: ab iPad iOS 13.0, iPhone i0S 11.0 | ab Android 6.0 mynoise GmbH geflihrte Meditationen sorgen dartber hinaus flr eine Stressreduktion.
Indikationen Kontraindikationen .
Positive Versorgungseffekte
@ Medizinischer Nutzen: Durch die kognitive Verhaltenstherapie verbessert sich die Tinnitusbelas-
tung.
Kurzbeschreibung
Studien

Die Kalmeda Tinnitus-App bietet eine wissenschaftlich basierte, ressourcenorientierte, kognitive
Verhaltenstherapie nach dem Zurcher Ressourcenmodell und der Akzeptanz- und Commitment-
therapie. Die Patient:innen durchlaufen ein strukturiertes Ubungsprogramm, in dessen Verlauf
schadliche innere Einstellungen, die die Tinnitusbelastung verstarken, erkannt und durch nutz-
liche ersetzt werden. Ein personlicher Therapeutenkontakt ist jederzeit maéglich.

Als Voraussetzung zur vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis hat Kalmeda gegenuber dem
BfArM u.a. nachgewiesen, dass neben der bestehenden CE-Kennzeichnung als Medizinprodukt
auch alle weiteren vorgesehenen Anforderungen an Sicherheit und Funktionstauglichkeit der DiGA
erfullt sind. Zudem hat Kalmeda auf Basis von Studiendaten plausibel dargelegt, dass im Rahmen
der Erprobungszeit ein positiver Versorgungseffekt nachgewiesen werden kann. Eine klinische,
randomisierte Studie (CRS) steht kurz vor dem Abschluss. Online sind bereits Ergebnisse aus einer
Anwendungsbeobachtung einsehbar und zeigen einen ersten positiven Versorgungseffekt auf.

Funktionen

1. Verhaltenstherapeutisches Ubungsprogramm mit 5 Leveln & 9 Etappen mit Wissensvermittiung,
Fragebdgen, Motivationshilfen und Hausaufgaben . . . . .

. Setzen von emotional abgesicherten und erreichbaren Zielen Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

. Notieren von Hilfen zur Erreichung der Ziele

. Dokumentation des Behandlungsfortschritts

. Entspannungstibungen und geflhrte Meditationen

. Natur- und Hintergrundgerausche zur Ablenkung

. Wissensbibliothek sowie direkter Therapeutenkontakt

Vor Nutzung der App sollte eine HNO-arztliche Untersuchung und insbesondere ein Hortest sowie
ein Ausschluss retrocochledrer Erkrankungen stattgefunden haben. Bei Indikation sollte eine Hor-
gerateversorgung stattfinden. Zusatzlich ist die ausfuhrliche Aufklarung der Betroffenen Uber die
Art der Beschwerden sowie deren Behandlungsmoglichkeiten (Counseling) angezeigt. Quartals-
weise Kontrollen sollten durchgefuhrt werden.

NOoOuUuhWwWN

Eine haus- und zahnarztliche Abklarung sollte bei Verdacht auf Tinnitus-begtinstigende Erkran-
kungen durchgefuhrt werden.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 0172/798 546 4
Fax: 0203/375312
Mail: info@mynoise.de

Web: www.kalmeda.de
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Min./Max. Nutzung:

Meine Tinnitus App - Das
digitale Tinnitus Counseling

PZN: 18053770

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

70 Tage / 12 Monate

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch
Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

45

Plattformen/Versionen: abiOS 11 | ab Android 5 | Webanwendung

Sonormed GmbH

Indikationen Kontraindikationen

@

Kurzbeschreibung

Meine Tinnitus-App ist eine S3-Leitlinien-konforme Methode zur Erstversorgung bei subjektivem
Tinnitus und eignet sich fur die Behandlung von chronischen und akuten Fallen. Sie hilft Betroffe-
nen mit einem individuellen Therapieplan, Belastung zu reduzieren, einen gelasseneren Umgang
mit dem eigenen Tinnitus zu finden und eigenstandig wieder mehr Lebensqualitat zu gewinnen.
Das geschieht Uber Psycho-Edukation und Anleitung zum Selbstmanagement durch umfassende
tinnitusspezifische Multimedia-Inhalte.

Funktionen

Die Patienten werden innerhalb von 10 Wochen interaktiv, unterhaltsam und individuell
abgestimmt durch 12 Lektionen geflihrt und schrittweise mit gezielten edukatorischen Inhalten
und Ubungen vertraut gemacht. Zu den adressierten Komorbiditaten zéhlen Schlafstérungen,
Horprobleme, Konzentrationsschwierigkeiten und Stress. Jede Lektion schiel3t mit einer motivie-
renden Uberprafung und dauert ca. 60-90 Minuten bei freier Zeiteinteilung.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Ohres

Wirkweise

Meine Tinnitus App - Das digitale Tinnitus Counseling ist eine im Rahmen der medizinischen
S3-Leitlinie empfohlene Methode zur Behandlung des subjektiven Tinnitus, die auf einer
Reduzierung der Alltagsbelastung durch Psychoedukation basiert. Die App erstellt fur jeden
Nutzer einen individuellen Therapieplan mit Blick auf die Begleiterscheinungen, die ihn oder
sie personlich am starksten belasten - ob Schlafstérungen, Horprobleme, Konzentrations-
schwierigkeiten oder emotionale Belastungen wie Stress.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von Meine Tinnitus App - das digitale Tinnitus-Counseling besteht
in einer Reduktion der Tinnitus-Belastung und einem besseren Umgang mit Alltags-
belastungen. Dabei fordert die App Selbstmanagement und Widerstandsfahigkeit. Sie erganzt als
Mittel der Erstintervention die arztliche oder psychotherapeutische Behandlung. Zur Erfassung der
Belastung durch Tinnitus wird der Mini-TF-12 Fragebogen verwendet. Der Mini-TF-12 erfasst
mehrere Aspekte der Tinnitus-Belastung: Emotion, Kognition, Anspannung, psychosoziale
Belastung, Schlafstérung und Konzentrationsstorung. Er dient zur Bewertung des Tinnitus-
Empfindens und damit zur Einstufung des Tinnitus-Schweregrades.

Studien

Meine Tinnitus App richtet sich nach den evidenzbasierten und leitlinienkonformen Behand-
lungsmethoden bei subjektivem Tinnitus. Eine Erhebung bestehend aus 67 Teilnehmerinnen und
Teilnehmern zeigte im Durchschnitt eine starke Verbesserung der Tinnitus-Belastung im
Mini-TF-12 von 4,63 und im BVB-2000 Gesamtscore eine mittlere Verbesserung von 0,67. Die
klinische Evaluation erfolgt derzeit in Form einer Block-randomisierten kontrollierten
Studie mit niedergelassenen HNO-Arzt:innen, bei der als Intervention die Routineversorgung mit
zusatzlichem Tinnitus-Counseling mit Meine Tinnitus App definiert ist.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Meine Tinnitus App kann nach gestellter Diagnose, Information und Aufklarungsgesprach als
Einmalverordnung auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch
eine:n Behandler:in ist nicht erforderlich.
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Endo-App

PZN: 18355726

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/12 Monate

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 10 | ab Android 5 Endo Health GmbH
Indikationen Kontraindikationen

Kurzbeschreibung

Die Endo-App ist die erste digitale Gesundheitsanwendung auf Rezept, die Endometriose Betrof-
fene auf dem Weg ihrer Erkrankung begleitet. Zertifiziert und wissenschaftlich belegt, verhilft die
Endo-App den Betroffenen durch Elemente der multimodalen Therapie zu mehr Lebensqualitat
und Wohlbefinden. Einfach anwendbare Ubungen, ein Symptomtagebuch und von Experten und
Betroffenen zusammengestellte Fachinhalte ermdglichen es den Betroffenen, Eigenverantwor-
tung zu Ubernehmen und ihre Lebensqualitat zu verbessern.

Funktionen

Die Endo-App unterstutzt Endometriose Betroffene sowohl mit aktuellem Fachwissen als auch
mit interaktiven, leicht umsetzbaren Ubungen, ihre Lebensqualitit langfristig zu verbessern. In
der App kénnen die Betroffenen ein spezialisiertes Symptom- und Aktivitatstagebuch fuhren, um
Einflussfaktoren auf das Wohlbefinden systematisch auswerten zu kénnen. Zusatzlich bieten wir
zahlreiche leitliniengerechte Lernmodule zur Erkrankung und multimodale Therapie an.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
Tel.. 0371/335603 01 finden sie unter digitalversorgt.info/events

Fax: 0371/33560309
Mail: support@endometriose.app

Web: diga.endometriose.app

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Urogenitalsystems

Wirkweise

Die Endo-App schliel3t somit eine Versorgungslicke in der Endometriosetherapie: Sicheres und
effektives Selbstmanagement, Elemente der multimodalen Schmerztherapie und leitlinien-
gerechte Informationen. Dabei werden evidenzbasierte Inhalte aus Gynakologie, Psychologie,
Physiotherapie, Erndahrungswissenschaften, Entspannung/Stressreduktion integriert. Der Nach-
weis positiver Effekte auf die Lebensqualitat der Betroffenen wurde in randomisierten Studien
erbracht. Ebenso erfolgte eine Einschatzung der Endo-App durch Facharzte fur Frauenheilkunde
und Geburtshilfe.

Wichtige Meilensteine fur einen langfristigen Erfolg der Endo-App im hochregulierten Medizinpro-
duktemarkt wurden bereits erreicht. Dazu zahlt die 1ISO27001-Zertifizierung des Unternehmens
sowie der umfassende Nachweis positiver Versorgungseffekte und Investitionen in Datenschutz
(EU-DSGVO) und IT-Sicherheit (Penetrationstest).

Positive Versorgungseffekte

Die Endo-App verbessert nachweislich die Lebensqualitat von Personen mit Endometriose. Die
Lebensqualitat ist aufgrund starker Schmerzen und weiterer Symptome oft massiv beeintrachtigt.
Multimodale MalRnahmen zur Selbsthilfe werden empfohlen, sind aber in vielen Fallen schwer
zuganglich. Die Endo-App stellt eine leicht nutzbare Versorgungsmaoglichkeit fur Endometriose-
Betroffene dar.

Neben der Lebensqualitat verbessert die Endo-App:
«  Schmerzspezifische Selbstwirksamkeit

+ Schmerzbedingte Beeintrachtigungen im Alltag
+  Fatigue/ Erschépfung

* Depressive Symptome

+ Patientensouveranitat

Studien

Die Wirksamkeit der Endo-App wurde in einer randomisierten kontrollierten Studie mit 122 von
Endometriose betroffenen Personen belegt. Als primarer Endpunkt wurde die Lebensquali-
tat definiert, gemessen mit dem validierten Fragebogen Endometriosis Health Profile (EHP) der
Oxford-Universitat. Die Verwendung der Endo-App fuhrte nach 12 Wochen im Vergleich zur Warte-
kontrollgruppe zu signifikanten Verbesserungen der Lebensqualitat. DarUber hinaus verbesserte
die Endo-App sowohl die korperlichen als auch die psychischen Symptome und die Patientensou-
veranitat der Betroffenen. Die Ergebnisse blieben auch mit konservativer Auswertung signifikant
und zeigten mittlere Effektstarken (Cohen'’s d).

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Eine Begleitung durch den Behandler ist nicht notwendig. Der Therapieerfolg und die aus der
Endo-App gewonnenen Gesundheitsinformationen kénnen zur Unterstitzung der Behandlung
herangezogen werden.

0 Testzugang erhaltlich!
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0 Testzugang erhaltlich!

Kranus Edera e

PZN: 17946632 = 2 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Um einen anhaltenden Therapieerfolg zu erreichen, unterstutzt die App eine Verhaltensanderung

Min/Max. Nutzung: 90 Tage/12 Monate bei den Patienten. Erektionsstérungen sind oft multifaktoriell und werden von mehreren Risi-
‘ ‘ & & kofaktoren beglnstigt. Von den ungesunden Verhaltensweisen spielt kdrperliche Inaktivitat die

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre grofite Rolle. Das kardiovaskulare Intervalltraining kann hier einen positiven Einfluss auf die Erek-

Sprachen: deutsch

49

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD
Plattformen/Versionen: ab iOS 13.0 | ab Android 6.0

Kranus Health GmbH

Indikationen Kontraindikationen

oD @

Kurzbeschreibung

Kranus Edera erméglicht Arzten/-innen die Verordnung der ersten erstattungsfahigen und ursa-
chenorientierten Behandlung bei Erektiler Dysfunktion (ED). Die App setzt ein wissenschaftlich
fundiertes, leitliniengerechtes Therapiekonzept um und wurde von einem interdisziplinaren
Expertenteam entwickelt. Die alleinstehende Therapie unterstttzt Manner mit ED aktiv an ihrer
Behandlung teil zu haben und hilft Arzten/-innen dabei die Empfehlungen der Leitlinien zur
Behandlung von ED umzusetzen und die Therapieoptionen zu erweitern.

Funktionen

Kranus Edera kann auf dem Smartphone oder Tablet verwendet werden. Die Patienten durch-
laufen eine 12-wdchige personalisierte Therapie bestehend aus kardiovaskularem Training, phy-
siotherapeutischen Ubungen und Beckenbodentraining, mentalen und sexualtherapeutischen
Ubungen, Wissensaufbau iber Erektionsstérungen und einen gesunden Lebensstil. Die App bietet
die Méglichkeit, die Gesundheitsdaten fur den Arzt oder seine eigene Krankenakte zu exportieren.
Der Hersteller bietet einen direkten Service- und App-Support fur die Patienten an.

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 0157/599 336 1

Fax: 089/12414679

Mail: info@kranus-health.de

Web: www.kranushealth.com/aerzte/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

tionsfahigkeit haben, indem der Glukose- und Fettmetabolismus, der Blutdruck, die Produktion
von Stickstoffmonoxid und die Hormonregulierung beeinflusst werden. Das Beckenbodentraining
wirkt Uber eine Erhéhung des intrakorporalen Drucks und verminderten vendsen Abstrom aus
dem Schwellkérper. Weiterhin spielt auch die Psyche eine entscheidende Rolle bei der Entstehung
und Aggravierung einer ED. Die mentalen Ursachen werden durch gezielte sexualtherapeutische
Korperselbsterfahrungen adressiert. Durch Lernmodule Uber gesunde und positive Veranderun-
gen des Lebensstils und der Ernahrung sowie Hintergrundinformationen wird ein optimaler Erfolg
der Therapie gewahrleistet. Verschiedene Funktionalitaten, wirken motivationsférdernd, wie eine
Fortschrittstuibersicht und Motivationsbotschaften nach absolvierten Trainingseinheiten.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen besteht in einer Verbesserung der Erektion. Weitere positive Versor-
gungseffekte bestehen in der Verbesserung der Lebensqualitat und der Patientensouveranitat.
Die Patientensouveranitat wird durch die aktive Selbstbehandlung der eigenen Erkrankung und
die Inhalte zur Wissensvermittlung positiv beeinflusst. Die Lebensqualitat ist durch eine ED stark
beeintrachtigt. Die therapeutischen Mallnahmen und psychosexuellen Anleitungen fuhren zu
gesteigerter Selbstwirksamkeit und die Patienten kénnen wieder an Lebensqualitat gewinnen.
Die App kann alleine oder in Kombination mit PDE-5 Hemmern zur Behandlung von ED eingesetzt
werden.

Studien

Das Therapiekonzept von Kranus Edera wurde anhand von evidenzbasierten Methoden entwi-
ckelt. Alle Inhalte beruhen auf Erkenntnissen aus wissenschaftlichen Studien und folgen den Emp-
fehlungen der aktuellen EAU 2020 Leitlinien sowie der deutschen AWMF Leitlinien zur Diagnostik
und Therapie der Erektilen Dysfunktion. Eine systematische Datenauswertung mit 44 Patienten
konnte signifikante Verbesserungen des Erektionscores IIEF (International Index of Erectile Func-
tion), der erektionsbezogenen Lebensqualitat und der Patientenaktivierung nachweisen. Eine ran-
domisierte kontrollierte Studie (RCT) wird 2022 in Zusammenarbeit mit dem Universitatsklinikum
Mdunster durchgefuhrt.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Es sind keine vertragsarztlichen Tatigkeiten, auBer der Verordnung, notwendig. Die Verordnung
erfolgt extrabudgetar auf Rezept. Patienten kdnnen dem Versand ihres Therapieberichts an die
behandelnde Arzteschaft zustimmen, so kann eine gemeinsame Auswertung mit dem Patienten
erfolgen. Der Hersteller bietet einen direkten Service- und App-Support fir die Patienten an.
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5. Gelistete DiGA | Krankheiten des Verdauungssystems
e Testzugang erhaltlich!

Cara Care fur Reizdarm Ofd0

PZN: 17964363 [=] Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Die Wirkungen werden Uber ein multimodales Selbsthilfe-Konzept innerhalb der Anwendung
) . . erzielt:

Min./Max. Nutzung: SO Ve DESERTEL Personalisierte Inhalte basierend auf leitlinienkonformen Therapieverfahren aus den

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre Bereichen Ernadhrung (Low-FODMAP-Diat) und Psychotherapie (kognitive Verhaltenstherapie sowie

Sprachen: deutsch Darm-gerichtete Hypnose) bewirken Anderungen von Lebensstil, Kognitionen, Emotionen und

Verhalten, die sich positiv auf die bekannten Pathomechanismen des Reizdarmsyndroms
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD auswirken (darunter unter anderem eine veranderte Darmmotilitat, eine gastrointestinale
Hypersensitivitat, ein verandertes Darmmikrobiom, eine Stérung der Darm-Hirn-Achse, eine

ASERTITEALRIAEIE - CMOS TR /e lrellisss Al S el sympathische Uberaktivierung sowie eine Immunaktivierung mit geringgradiger Entziindungs-
aktivitat).
Indikationen Kontraindikationen
 kse Jkss.1 Jiss.2 Jlkse.3 schwangerschaft Positive Versorgungseffekte
Die Anwendung dient primar der Symptomreduktion funktioneller gastrointestinaler Beschwerden
(Verbesserung des Gesundheitszustands). Sekundar sollen krankheitsbezogene Lebensqualitat
. und Gesundheitskompetenz gesteigert werden. Eine Verbesserung von Arbeitsproduktivitats- und
Kurzbeschrelbung Aktivitatseinschrankungen soll bei der Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag

Die DiGA Cara Care fur Reizdarm dient der Therapie des Reizdarmsyndroms. Uber einen unterstutzen.
Zeitraumvon 12 Wochen erhalten Reizdarm-Patient:innen einen personalisierten Therapieplan, der
leitlinienkonforme Inhalte basierend auf Therapieverfahren aus den Bereichen Ernahrung
(Low-FODMAP-Diat) und Psychotherapie (kognitive Verhaltenstherapie sowie Darm-gerichtete

Hypnose) bereitstellt. Studien

Laut den Ergebnissen einer retrospektiven Studie (n=80), die im Rahmen der DiGA-

Zertifizierung durchgefihrt wurde, zeigten 72,5% der Reizdarmpatient:innen nach 12 Wochen eine

. signifikante, klinischrelevanteSymptomreduktion,gemessenmittelsIBS-SSS.Danebenzeigtesicheine
Funktionen signifikante Steigerung der erkrankungsbezogenen Lebensqualitit (IBS-QOL), eine signifikante
Reduktion von Angstlichkeit (GAD-7) und Depressivitat (PHQ-9) sowie eine signifikante Reduktion

* Personalisiertes Programm von Arbeitsproduktivitats- und Aktivitatseinschrankungen (WPAL:IBS).

Psychoedukation

Ernahrung (Ernahrungstherapie auf Basis der Low-FODMAP-Diat)

Kognitive Verhaltenstherapie (inklusive Entspannungstbungen/Meditationen)
Darm-gerichtete Hypnose

* Tracking von Ernahrung, Stuhlgang, Schlaf, Stress, Medikation u.v.m Vertragsérzt"che Tétigkeiten im Rahmen der Nutzung
* Darmfreundliche Rezepte und Lebensmittellisten, angepasst an die persdnlichen

Bedurfnisse und die zugewiesenen Module Es sind keine vertragsarztlichen Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung vorgesehen. Allerdings
* Symptombericht und 4-wochentliche Kontrolle des Therapiefortschritts kénnen Leistungserbringer neben der Verordnung optional bei der Anwendung der DiGA

unterstutzen, indem sie Hilfestellungen bei der Nutzung geben und den Therapieverlauf mit den
Patient:innen reflektieren.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 030/629 300818
Mail: fachkreise@cara.care

Web: cara.care/de/doctors/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V. 52
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optimune

PZN: 18227709

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: Webandwendung GAIA AG
Indikationen Kontraindikationen

@

Kurzbeschreibung

optimune ist ein web-basiertes Medizinprodukt zur leitliniengerechten Brustkrebs-Nachsorge von
Frauen. Es zielt darauf ab, gesunde Lebensgewohnheiten zu etablieren und die Lebensqualitat
nach einer Brustkrebserkrankung wieder zu verbessern. Auf Grund der in einer klinischen Studie
nachgewiesenen Wirksamkeit wurde optimune in das DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) aufgenommen.

Funktionen

Im Wesentlichen besteht optimune aus virtuellen, dynamischen Dialogen. Die Patientin fUhrt im
Online-Programm Gesprache, indem sie aus vorgegebenen Antworten die fUr sie passende aus-
wahlt. optimune passt die folgenden Inhalte der Reaktion der Patientin an. So kénnen diese auf
personliche Bedurfnisse zugeschnitten und individuelle Schwerpunkte bzgl. Wissensvermittlung
und Ubungen gesetzt werden. Optionale Textnachrichten als SMS oder per E-Mail fassen die
wesentlichen therapeutischen Inhalte zusammen und motivieren zur weiteren Nutzung. Audio-
Ubungen, Arbeitsblatter und Illustrationen runden das Programm ab.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Onkologische Krankheiten

Wirkweise

optimune basiert auf umfassenden Erfahrungen und Erkenntnissen der Psychotherapie, vor allem
der Kognitiven Verhaltenstherapie (KVT). Die Inhalte und Ubungen beruhen auf Annahmen tber
Zusammenhange zwischen Nervensystem, Psyche und Immunsystem. Sie sollen dabei helfen, das
psychische Wohlbefinden zu steigern, regelmallige Bewegung, eine ausgewogene Ernahrung und
erholsamen Schlaf in den Alltag zu integrieren und dartber auch das Immunsystem zu starken.

Positive Versorgungseffekte

In einer klinischen Studie konnte mit optimune die physische und mentale Lebensqualitat von
Frauen mit Brustkrebs, die ihre Erstbehandlung abgeschlossen hatten, signifikant erhéht werden.
Zudem verbesserten sich in der Interventionsgruppe auch sekundare Symptome wie Fatigue,
Insomnie, Depressivitat und Angst signifikant.

Studien

Die medizinische Wirksamkeit von optimune wurde in einer randomisierten kontrollierten Studie
nachgewiesen:

Holtdirk F, Mehnert A, Weiss M, Mayer J, Meyer B, Brode P, et al. (2021) Results of the Optimune trial: A
randomized controlled trial evaluating a novel Internet intervention for breast cancer survivors. PLoS
ONE 16(5):e0251276.

363 Teilnehmerinnen wurden zufallig in zwei Gruppen eingeteilt: die Interventionsgruppe erhielt

zusatzlich zur Standardversorgung Zugang zu optimune, wahrend die Kontrollgruppe allein die

Ubliche Versorgung erhielt. Nach einem Beobachtungszeitraum von drei Monaten konnten fol-

gende Ergebnisse beobachtet werden:

+ signifikante Verbesserung der Lebensqualitat (WHOQOL)

+ signifikanter Einfluss auf gesunde Ernahrungsgewohnheiten (FQQ)

+ signifikante Verbesserung der Schlafgewohnheiten, krebsbedingten Mudigkeit, allgemeinen
Angst- und depressiven Symptome

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

optimune kann nach gestellter Diagnose, Information und Aufklarungsgesprach auf Kassenrezept
verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch eine:n Behandler:in ist nicht erforder-
lich. optimune funktioniert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeutischen
Behandlung.
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deprexis

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen d 6§ @
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt e P I’EX | S

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch, viele weitere

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: Webanwendung GAIA AG
Indikationen Kontraindikationen

DDDODDD @D (o X e X s X o Reess)

Kurzbeschreibung

deprexis ist ein interaktives onlinebasiertes Selbsthilfeprogramm zur Therapieunterstitzung von
Patient:innen mit Depressionen und depressiven Verstimmungen, die mindestens 18 Jahre alt
sind. Das Programm soll in Erganzung zu einer sonst Ublichen Behandlung (zum Beispiel beim
Haus-, Facharzt oder Psychotherapeuten) eingesetzt werden. deprexis basiert auf etablierten psy-
chotherapeutischen Ansatzen und Verfahren, insbesondere der kognitiven Verhaltenstherapie
(KVT).

Funktionen

deprexis weist eine Haupt- und mehrere Nebenfunktionen auf. Die Hauptfunktion besteht in
einem ,Dialog”. deprexis bietet den Nutzer:innen kurze Informationen an und diese:r Nutzer:in
wahlt dann aus einer festgelegten Anzahl von Antwortmaoglichkeiten. Es folgt die nachste Infor-
mation, auf die die Nutzer:innen dann wiederum reagieren kénnen usw. So entsteht eine Kom-
munikationsdynamik.

« Textnachrichten (SMS, E-Mail)

« Fragebdgen

+ Arbeitsblatter, Ubungen, Zusammenfassungen (PDF)
« Audios

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

deprexis basiert auf etablierten psychotherapeutischen Ansatzen und Verfahren, insbesondere
der kognitiven Verhaltenstherapie (KVT).

deprexis weist folgende Struktur auf: Zunachst werden die Zielsetzung und wesentlichen Funktio-
nen des Programms erldutert. Dann vermittelt das Programm folgende Inhalte:

+ Verhaltensaktivierung

+ Kognitive Umstrukturierung

+ Entspannung

« Akzeptanz und Achtsamkeit

« Problemldsung

« Erfahrungen aus der Kindheit

« Zwischenmenschliche Fahigkeiten
+ Positive Psychologie

« Traumarbeit

Positive Versorgungseffekte

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte stitzt sich auf folgende randomisierte kontrollierte
klinische Studien (RCTs):

« Meyer B et al. Internet Interven. 2015;48-59.
+ KleinJP et al. Psychother Psychosom. 2016;85(4):218-228.

sowie erganzend:

« Berger T et al. Cogn Behav Ther. 2011;40(4):251-266.
+ Moritz S et al. Behav Res Ther. 2012;50(7-8):513-521.

Die positiven Versorgungseffekte zeigen sich dartber hinaus auch in einer Anfang 2020 publizier-
ten deprexis-spezifischen Metaanalyse, die alle 12 bis dahin vollstandig publizierten RCTs beinhal-
tet: Twomey C et al. PLoS One. 2020;15(1):e0228100. Published 2020 Jan 30. doi:10.1371/journal.
pone.0228100.

Studien

Die antidepressive Wirksamkeit von deprexis ist in 13 wissenschaftlichen Studien nachgewiesen,
an denen mehrere tausend Patient:innen in Deutschland, der Schweiz und den USA teilgenom-
men haben. Detailierte Informationen im BfArM-Verzeichnis unter https://diga.bfarm.de/de/

56


https://diga.bfarm.de/de/

edupression.com®

PZN: 18458283 (Erstverordnung) | 18458308 (Folgeverordnung)

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch, englisch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: Webanwendung SOFY GmbH
Indikationen Kontraindikationen

2D & & & DD

Kurzbeschreibung

edupression.com® ist ein Medizinproduktesystem aus 2 zertifizierten Medizinprodukten fur die
Behandlung von unipolarer Depression. Es basiert auf den Prinzipien der Psychoedukation, der
digitalen Psychotherapie und dem Therapiefeedback. Das Programm wurde gemeinsam mit der
Medizinischen Universitat Wien evidenzbasiert als Webanwendung entwickelt und folgt den aktu-
ellen S3-Leitlinien fur die Behandlung unipolarer Depression.

Funktionen

Die Anwendung leitet Patienten entlang des “Activity Feeds” durch das Programm und spielt tag-
lich multimedial aufbereitete Informationen und Ubungen als Posts aus. Wéchentlich kénnen
von Patienten sogenannte Wochenziele bestimmt werden, die jeden Tag als ,Todo-Liste” ange-
zeigt werden. Patienten werden taglich erinnert, das Stimmungsdiagramm in Form einer kurzen
Umfrage mit Ja/Nein Fragen, auszuftillen und so ihre Stimmung aufzuzeichnen. Trainings, Frage-
bdgen und Berichte sind interaktiv gestaltet. Patienten kdnnen Behandler (,Depressionsspezialis-
ten”) in der Anwendung einladen und Berichte mit ihnen sicher teilen.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
flr Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: +430699/187 91566
Mail: office@edupression.com

Web: edupression.com/specialists-de/
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Wirkweise

Die Wirkung von edupression.com® ergibt sich insbesondere aus zwei therapeutischen komple-
mentaren Komponenten: (A) eine klassische therapeutische Komponente, die aus einer umfas-
senden Psychoedukation sowie aus zahlreichen psycho-therapeutischen Ubungen vorwiegend
aus der kognitiven Verhaltenstherapie entspringt, sowie (B) einem Therapiefeedback auf Grund-
lage eines hochfrequenten Therapieprozess-Monitorings, welches depressive Symptome aus dem
Stimmungsdiagramm bzw. anderen psychologischen/neuropsychologischen Fragebdgen, Skalen
oder Trainings erfasst. Die Patienten werden damit Uber symptomatische Verschlechterungen
(z.B. Ruckfall oder Rezidiv) bzw. Verbesserungen (z.B. Therapieansprechen) ein Feedback inklusive
etwaiger evidenzbasierter therapeutischer Schritte angeboten. Die in edupression.com® inklu-
dierten Inhalte orientieren sich ausschlie3lich an empfohlenen evidenzbasierten Behandlungsver-
fahren in nationalen und internationalen Behandlungsleitlinien.

Positive Versorgungseffekte

Als positive Versorgungseffekte werden die Endpunkte der laufenden klinischen eFICASY-Studie
herangezogen: die Anderung des Depressionsschweregrades als medizinische Nutzen wurde
als primarer klinischer Endpunkt festgelegt. In der Studie werden zudem einige sekundare End-
punkte post hoc analysiert. Die geplanten post hoc Analysen umfassen Lebensqualitat, Lebens-
zufriedenheit, Depressionskompetenz, Krankheitswahrnehmung und Einstellungen gegenuber
Online-Interventionen.

Studien

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte der DiGA edupression.com® erfolgt durch eine lau-
fende klinische Prufung (eFICASY-Studie) in einem monozentrischen, prospektiven, longitudi-
nalen, randomisierten und aktiv kontrollierten Studiendesign. Studienteilnehmer werden nach
Studieneinschluss im Verhaltnis 1:1 randomisiert und dem Interventions- und aktiven Kontrollarm
zugeteilt. Der Interventionsarm enthalt alle Elemente von edupression.com®, wahrend der aktive
Kontrollarm ausschliel3lich unwirksame Inhalte zur Behandlung einer Depression beinhaltet.
Diese Inhalte beschranken sich beispielsweise auf arbeitsmedizinisch nutzliche Tipps und Selbst-
affirmationen.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

edupression.com® unterstitzt das Gesamtbehandlungskonzepts von Arzten, welches bei der Ver-
ordnung eine DiGA im Rahmen der Depressionstherapie einhergehen sollte. Dies wird dadurch
erreicht, dass Arzte oder Psychotherapeuten sich als ,Depressionsspezialist” mit Patienten auf
edupression.com® verbinden und nach Freigabe den Patientenreport einsehen kénnen. Beispiel-
weise kdnnen durch die Nutzung der von edupression.com® bereit gestellten Arzt/Therapeut-
Patient Verbindung, Arzte/Therapeuten den Verlauf der Beschwerden und auch den erreichten
Therapieerfolg einsehen. Bei offensichtlicher mangelnder Therapieadhérenz kénnen Arzte/Thera-
peuten, Patienten zur Weiterfuhrung ermuntern oder weitere Therapieoptionen einleiten.

0 Testzugang erhaltlich!
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0 Testzugang erhaltlich!

elona therapy Depression

PZN: 18458314

Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen elona therapy Depression besteht aus anerkannten Behandlungselementen der kognitiven Ver-
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt haltenstherapie (KVT). Betroffene erhalten Zugriff auf Ubungen, Methoden und Techniken, die die
' ‘ & & ambulante psychotherapeutische Behandlung in ihren Alltag verlangern. Darunter fallen etablierte
Altersgruppen: 18-65 Jahre Ansatze wie die Verhaltensaktivierung (Aufbau und Planung von Aktivitaten), Kognitive Umstruk-
. turierung (Erkennung, Umgang und Veranderung von automatischen Gedanken, kognitiven Ver-
Sprachen: deutsch ) : . . .
zerrungen und Grundannahmen), funktionale Emotionsregulation (Wissensvermittlung, Umgang
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD und Regulation von Emotionen), Soziale Fertigkeiten und Kompetenzen (Psychoedukation und
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Plattformen/Versionen: abiOS 12.0 | ab Android 7.0 | Webanwendung

Elona Health GmbH

Indikationen Kontraindikationen

2 G @ & @

ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis

Kurzbeschreibung

elona therapy Depression ist die digitale Gesundheitsanwendung fUr eine verzahnte ambulante
Psychotherapie, die digitale Interventionen und die regulare Gesprachstherapie intelligent verbin-
det und so die Behandlung der unipolaren Depression unterstutzt.

Funktionen

Mit der elona therapy Smartphone-Applikation haben Nutzende (d.h. Patientinnen und Patienten)
Zugriff auf Ubungen & Aktivitaten, psychotherapeutische Interventionen, Psychoedukation, ein
Tagebuch, Verlaufskontrolle und Checkups sowie die Mdglichkeit der Therapiereflexion. Dabei
werden die Inhalte auf die regulare Behandlung mit der Behandlerin oder dem Behandler abge-
stimmt und integrieren sich so optimal in die Psychotherapie.

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 0211/822 686 60
Mail: support@elona.app
Web: elona.health/fachkreise

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Verhaltenstraining), Achtsamkeit & Akzeptanz (Reflexion persénlicher Werte, Akzeptanzaufbau
unerwunschter Gefuhle und Gedanken) sowie Ruckfallprophylaxe (Erkennung von Frihwarnsym-
ptomen, Krisenplanerstellung).

Positive Versorgungseffekte

elona therapy Depression ist dazu bestimmt, die aktive Mitarbeit der Patientinnen und Patien-
ten in der ambulanten Psychotherapie durch digital bereitgestellte therapeutische Techniken
und Ubungen, die auf evidenzbasierten Verfahren beruhen, zu verbessern und die Integration
von Therapieinhalten in den Alltag zu starken. Auf diese Weise wird eine starkere Verringerung
depressiver Symptome (gemessen durch den PHQ-9) gegenuUber der Regelversorgung erreicht.

Studien

Im Rahmen einer klinischen Pilotstudie (n=80) der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf erhielten
Patient:innen eine ambulante Psychotherapie tGber 12 Wochen. Die Interventionsgruppe erhielt
zusatzlich Zugriff auf elona therapy Depression. Unter Hinzunahme von elona therapy Depression
erzielten Patient:innen deskriptiv starkere Verbesserung der depressiven Symptomatik [PHQ-9,
Veranderung zu T2: -1,05; 95-%-Konfidenzintervall (Kl): -2,44 - 0,35; p = 0,139; Cohens d: 0,27],
sodass der Anteil der Patient:innen mit einer klinisch relevanten Verbesserung relativ um bis zu
44% hoher lag als in der Kontrollgruppe (Veranderung im PHQ-9 > 50 %: IG = 42 %, KG = 29 %).
Auch verbesserten sich Symptome generalisierter Angst [GAD-7, Veranderung zu T2: -1,74; 95-%-
Kl: -2,94 - -0,54; p = 0,005; Cohens d: 0,50] und die Psychologische Gesundheit [WHOQOL-BREF
Psychological Health, Veranderung zu T2: 1,60; 95-%-KI: 0,52 - 2,68; p = 0,004; Cohens d: 0,54]
statistisch signifikant.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Im Rahmen der Nutzung von elona therapy Depression kénnen psychologische und arztliche
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten in regelmalliigen Abstanden (typischerweise im
Rahmen einer Therapiesitzung) eine Individualisierung des Behandlungsprogramms der DiGA
vornehmen. Diese Auswahl wird auf Basis der vorliegenden Indikation von der DiGA vorgeschla-
gen und kann durch den Behandler oder die Behandlerin patientenindividuell und zielgerichtet
angepasst werden, sofern erforderlich. elona therapy Depression unterstitzt diese Auswahl glei-
chermaRen mit einer Ubersicht von patientenrelevanten Daten zu Symptomatik, Emotionen, und
Verhalten. Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten fihren in diesem Rahmen ebenso ein
Monitoring durch, um fortlaufend die sachgemalle Nutzung (v. a. hinsichtlich Gegenanzeigen)
sicherzustellen.
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HelloBetter Panik

PZN: 18094846

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

GET.ON Institut fir Online

Plattformen/Versionen: Webanwendung eauralhelisaraiings Cria

Indikationen Kontraindikationen

@ @ ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis

Kurzbeschreibung

HelloBetter Panik ist ein interaktives, psychologisches Therapieprogramm zur Reduktion der
Symptomschwere einer Panikstérung und Agoraphobie mit Panikstorung. Der Online-Kurs
besteht aus sechs wochentlich zu absolvierenden Einheiten mit einer Bearbeitungsdauer von
je 45-60 Minuten. Alle Teilnehmenden erhalten nach Bearbeitung der einzelnen Einheiten eine
schriftliche Rickmeldung durch einen personlich zugewiesenen, geschulten Psychologen.

Funktionen

Die Behandlung der Teilnehmenden erfolgt durch ein digitales Therapieprogramm, das auf f
undierter Psychoedukation und bewahrten Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie basiert.
Die Ubungen werden im Rahmen des Online-Programms erlernt und kénnen in den Alltag integ-
riert werden. Zusatzlich gibt es ein Online-Tagebuch, eine Begleitapp, mehrfache Symptom-Checks
sowie eine psychologische Begleitung zur Sicherstellung der Patientensicherheit.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/524 733310
Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/
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Wirkweise

Der Online-Kurs basiert auf den Strategien und Techniken der kognitiven Verhaltenstherapie. Es
werden Wissensinhalte tGber Angst und Panik vermittelt sowie hilfreiche Ubungen zur Reduzie-
rung der Symptomschwere einer Panikstérung und Agoraphobie mit Panikstérung erlernt. Dazu
gehdren unter anderem wiederholte Konfrontationen mit inneren und dulBeren angstausldsen-
den Reizen, Abbau von Vermeidungsverhalten, Umgang mit Angstgedanken, Entspannungsubun-
gen sowie weitere Strategien, um Ruckfallen vorzubeugen.

Positive Versorgungseffekte

Der primare medizinische Nutzen von HelloBetter Panik liegt in der Verringerung des Schwere-
grads der Paniksymptome. Im Rahmen der klinischen Studie konnte nachgewiesen werden, dass
Teilnehmende nach Abschluss des Programms zum Postmesszeitpunkt, wie auch zu den Follow-
up Messzeitpunkten nach 3 und 6 Monaten, signifikant weniger Paniksymptome aufwiesen.

Studien

Die Wirksamkeit von HelloBetter Panik wurde in einer randomisiert kontrollierten Studie belegt:
Nach Abschluss des Therapieprogramms hatte sich die Symptomschwere einer Panikstérung und
Agoraphobie mit Panikstérung im Durchschnitt um ein Drittel verringert. Nach sechs Monaten
hatte sich die Symptomschwere noch starker - um durchschnittlich 52 Prozent im Vergleich zum
Ausgangswert - reduziert.

HelloBetter Panik ist zudem Stiftung Warentest Testsieger. Die Stiftung Warentest hat in der
Ausgabe 11/2021 insgesamt neun digitale Anwendungen gegen Angststorungen getestet, dar-
unter auch HelloBetter Panik. Mit der Gesamtnote 2,0 hat das Online-Therapieprogramm von
HelloBetter als Testsieger Uberzeugt.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter kann nach gestellter Diagnose einer Panikstorung (F41.0 ) oder Agoraphobie mit
Panikstorung (F40.01) auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch
den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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HelloBetter ratiopharm
chronischer Schmerz

PZN: 17946626

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

GET.ON Institut fir Online

Plattformen/Versionen: Webanwendung eauralhelisaraiings Cria

Indikationen Kontraindikationen

DO (keine

Kurzbeschreibung

HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz ist ein psychologisches Online-Therapieprogramm
zur anhaltenden Reduktion der Schmerzbeeintrachtigung. Das Therapieprogramm vermittelt
in sieben wochentlich zu absolvierenden Einheiten wirksame Strategien aus der kognitiven Ver-
haltenstherapie und der Akzeptanz-Commitment-Therapie. Alle Teilnehmenden erhalten nach
Bearbeitung der einzelnen Einheiten eine schriftliche Ruckmeldung durch eine psychologische
Begleitung von HelloBetter.

Funktionen

Neben fundierter Psychoedukation vermittelt das Online-Programm wirksame Strategien aus
der kognitiven Verhaltenstherapie und der Akzeptanz-Commitment-Therapie nach dem aktuel-
lem Stand wissenschaftlicher Erkenntnisse. Dazu gehéren unter anderem Achtsamkeitstechniken,
kognitive Umstrukturierungen, Wertearbeit sowie Anleitungen zur Selbstreflexion. Zusatzlich zu
einer psychologischen Begleitung stehen den Teilnehmenden ein Online-Tagebuch, eine Begleit-
app und wiederholte Symptom-Checks zur Verfugung.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/524 733310
Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/
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Wirkweise

Mit Hilfe verschiedener Ubungen werden die Teilnehmenden angeregt, Giber ihre eigene Situation
zu reflektieren, Veranderungen im Denken und Handeln zu erproben sowie Erlerntes in den All-
tag zu Ubertragen. In jeder Einheit wird eine Achtsamkeitsibung vorgestellt, welche dabei helfen
kann, einen neuen Zugang zum Denken, Fihlen und Verhalten zu erleben und somit belastende
Situationen zu akzeptieren. Ziel ist es, die Teilnehmenden dabei zu unterstutzen, eine anneh-
mende Haltung gegentber den eigenen Schmerzen zu entwickeln und sie gleichzeitig zu motivie-
ren, ihr Leben nach ihren persénlichen Werten auszurichten.

Positive Versorgungseffekte

Zentrales Therapieziel von HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz ist die Verringerung der
Schmerzbeeintrachtigung. Die Schmerzbeeintrachtigung beschreibt, wie sehr der Schmerz die
taglichen Aktivitaten und die Teilhabe am Leben beeintrachtigt. Die Verringerung der Schmerzbe-
eintrachtigung wird in verschiedenen Leitlinien als ein relevanter Endpunkt bzw. ein Therapieziel
in der Behandlung von chronischen Schmerzen genannt.

Studien

HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz ist ein CE-zugelassenes Medizinprodukt. Das The-
rapieprogramm wurde in intensiver, langjahriger Forschungsarbeit durch ein interdisziplinares
Expertenteam aus Psycholog:innen und Wissenschaftler:innen entwickelt und evaluiert. Es liegen
bereits Studien vor, die die Wirksamkeit des Therapieprogramms bestatigen. Es wird zudem aktu-
ell eine kontrollierte, randomisierte Interventionsstudie in der adressierten Zielpopulation durch-
gefuhrt. Fir den Nachweis des medizinischen Nutzens (Verbesserung des Gesundheitszustands)
der DiGA wird die Verringerung der Schmerzbeeintrachtigung als ein primarer Endpunkt unter-
sucht. Dieser Endpunkt wird mithilfe eines anerkannten und validierten Fragebogens erfasst. Der
Endpunkt wird vor Beginn der Behandlung und 12 Wochen nach Behandlungsbeginn erhoben.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter ratiopharm chronischer Schmerz kann bei den Diagnosen Fibromyalgie (M79.7), Chro-
nische Rickenschmerzen (M54), anhaltende somatoforme Schmerzstérung (F45.4), chronische
Schmerzstérung mit somatischen und psychischen Faktoren (F45.41), chronischer unbeeinfluss-
barer Schmerz (R52.1) und sonstiger chronischer Schmerz (R52.2) auf Kassenrezept verordnet
werden.

Eine Begleitung des Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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HelloBetter Schlafen

PZN: 18453937

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

GET.ON Institut fir Online

Plattformen/Versionen: Webanwendung eauralhelisaraiings Cria

Indikationen Kontraindikationen

@ @@ & @D @

Kurzbeschreibung

HelloBetter Schlafen ist ein interaktives psychologisches Online-Therapieprogramm zur Reduk-
tion von Schlafbeschwerden und Verbesserung der Schlafqualitat. Es besteht aus 8 wochentlich
zu absolvierenden Einheiten mit einer Bearbeitungsdauer von je 45-60 Min. sowie 6 kurzeren,
optionalen Zusatzeinheiten. Alle Teilnehmenden erhalten nach Bearbeitung der einzelnen Einhei-
ten eine schriftliche Rickmeldung durch einen personlich zugewiesenen, geschulten Psychologen.

Funktionen

Der Kurs enthalt interaktive psychoedukative Informationen zum Thema Schlafen und Schlafbe-
schwerden (per Video, Audio, Text). Verschiedene Ubungen regen an, Uber die eigene Situation
zu reflektieren und das Erlernte in den Alltag zu Ubertragen. Teilnehmende werden angeleitet,
ein Schlaftagebuch zu fihren, mit dem die Schlafeffizienz berechnet und die Bettzeitverkirzung
geplant wird. Zudem werden mit validierten Fragebdgen Symptomscreenings erstellt.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/524 733310
Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/
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Wirkweise

Das Online-Therapieprogramm basiert leitliniengerecht auf den Strategien und Techniken
der kognitiven Verhaltenstherapie fur Insomnie (KVT-1). Dazu gehdéren unter anderem die
Regeln der Schlafhygiene, die Umsetzung von Bettzeitrestriktion und Stimuluskontrolle,
Strategien im Umgang mit dysfunktionalen Gedanken und Grubeln, der Aufbau positiver und
regenerativer Aktivitaten sowie Entspannungsibungen und eine Ruckfallprophylaxe.

Positive Versorgungseffekte

Der primare medizinische Nutzen von HelloBetter Schlafen besteht in einer Verringerung insom-
nischer Beschwerden und einer Verbesserung der Schlafeffizienz. Weiterhin konnten signifikant
weniger Sorgen und arbeitsbezogenes Grubeln sowie eine Verbesserung der Erholung nachge-
wiesen werden.

Studien

Die Wirksamkeit der Inhalte des Online-Therapieprogramms wurde bereits im Rahmen von vier
randomisierten kontrollierten klinischen Studien untersucht. In der Hauptstudie zeigten knapp 80
Prozent der Studenteilnehmenden eine deutliche Verringerung insomnischer Beschwerden nach
Abschluss des Online-Therapieprogrammes. Die digital vermittelte KVT-1 fuhrte mit signifikanten
Effekten zu einer Reduktion von insomnischen Beschwerden sowie begleitendem Grubeln. Die
positiven Effekte hielten auch ein halbes Jahr nach dem Kurs an.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter Schlafen kann nach gestellter F51.0 Diagnose (nichtorganische Insomnie) oder G47.0
Diagnose (Ein- und Durchschlafstérung) auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung des
Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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HelloBetter
Vaginismus Plus

PZN: 18016941

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: Webanwendung

Indikationen Kontraindikationen

@D @ S

Kurzbeschreibung

HelloBetter Vaginismus Plus ist ein psychologisches Online-Therapieprogramm, das Betroffene
dabei unterstitzt, Angste und Sorgen rund um das vaginale Einfihren abzubauen, Schmerzen
zu verringern und Sexualitat selbstbestimmt zu leben. Das Therapieprogramm besteht aus acht
wochentlich zu absolvierenden Einheiten sowie einer vier Wochen nach Kursende angesetzten
Auffrischungseinheit. Alle Teilnehmenden erhalten nach Bearbeitung der einzelnen Einheiten eine
schriftliche Rickmeldung durch eine geschulte Psychologin.

Funktionen

Neben fundierter Psychoedukation vermittelt das Online-Programm wirksame Strategien aus
der kognitiven Verhaltenstherapie. Dazu gehdren unter anderem Strategien im Umgang mit
belastenden Gedanken und Gefuhlen, Entspannungs- und Beckenbodentbungen, Sensuali-
tatstraining (Sensate Focus) sowie schrittweise vaginale EinfUhrungsubungen mit Dilatoren.
Zusatzlich zu einer psychologischen Begleitung stehen den Teilnehmenden ein Online-Tagebuch,
eine Begleitapp und wiederholte Symptom-Checks zur Verfigung.

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/524 733310
Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/

GET.ON Institut fur Online
Gesundheitstrainings GmbH
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Wirkweise

Das Online-Programm basiert auf wirksamen Strategien der kognitiven Verhaltenstherapie und
besteht aus acht wochentlich zu absolvierenden Einheiten sowie einer vier Wochen nach Kurs-
ende angesetzten Auffrischungseinheit mit einer Bearbeitungsdauer von je 45-60 Minuten. Neben
fundierter Psychoedukation mittels Texten, Videos und Audios vermittelt das Online-Programm
wirksame Strategien im Umgang mit belastenden Gedanken und Gefuhlen, Entspannungs- und
Beckenbodentbungen, Sensualitatstraining (Sensate Focus) sowie schrittweise vaginale Einfuh-
rungstbungen mit Dilatoren.

Positive Versorgungseffekte

Der primare medizinische Nutzen von HelloBetter Vaginismus Plus liegt in der Reduktion von
Angsten rund um vaginales Einfiihren, z.B. beim Geschlechtsverkehr oder bei der Durchfiihrung
einer gynakologischen Untersuchung. Im Vergleich zu einer Kontrollgruppe konnten bei Teil-
nehmerinnen von HelloBetter Vaginismus Plus unter anderem Schmerzen und Angste vor oder
wahrend des Geschlechtsverkehrs beziehungsweise sonstiger sexueller Aktivitat stark reduziert
werden

Studien

Der Nachweis der Wirksamkeit des Online-Programms wurde im Rahmen einer randomisierten
kontrollierten klinischen Studie erbracht. Die Ergebnisse zeigen, dass das Online-Programm - ver-
glichen mit einer Wartelistenkontrollgruppe - wirksam fur die Behandlung von nichtorganischem
Vaginismus und nichtorganischer Dyspareunie hinsichtlich der vaginalen Penetrationsfahigkeit
beim Geschlechtsverkehr ist und sexualitatsbezogene Angste, Schmerzen und belastende Kogni-
tionen signifikant reduziert werden kénnen.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter kann nach gestellter F52.5 Diagnose (nichtorganischer Vaginismus) und / oder F52.6
Diagnose (nichtorganische Dyspareunie) auf Kassenrezept verordnet werden. Eine Begleitung des
Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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Invirto - Die Therapie -
egen Angst %
gegen Ang B

PZN: 17148043 (Agora) | 17148066 (Sozial) | 17148072 (Panik)

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt .
Invirto

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: abiOS 11.0 | ab Android 6.0 Sympatient GmbH
Indikationen Kontraindikationen

@ @ @ ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis.

Kurzbeschreibung

Invirto ermdglicht Menschen mit Agoraphobie (F40.00, F40.01), mit sozialer Phobie (F40.1) und
Panikstorung (F41.0) eine Behandlung ihrer Angststérung von zu Hause aus. Patient:innen lernen
therapeutisch begleitet mit einer App und einer Virtual-Reality-Brille ihre Angst zu bewaltigen. So
realisiert Invirto Expositionsibungen fur zu Hause und stellt mit Uber 14 Std. psychoedukativen
App-Inhalten eine qualititsgesicherte digitale Therapieunterstiitzung bereit. Als Arzt:in oder Psy-
chotherapeut:in kénnen Sie Invirto verschreiben oder als stérungsspezifische Unterstitzung in
Ihrer Therapie verwenden.

Funktionen

Die App bildet den Behandlungsstandard der kognitiven Verhaltenstherapie mit Expositions-
training fUr Angststérungen digital ab. Mit mehr als 14 Std. therapeutischen Inhalten im
storungsspezifischen Kursprogramm werden Techniken und Inhalte zur Angstbewaltigung erlernt.
Die Expositionsubungen werden mit einer Virtual-Reality-Brille von zu Hause aus ermaglicht. Alle
Inhalte bleiben den Patient:innen auch nach Abschluss der Therapie weiter verfligbar.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
flr Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/228 52200
Mail: therapie@invirto.de
Web: invirto.de/fuer-behandler/
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Wirkweise

Als Grundlage der Behandlung dienen Invirto die Empfehlungen der AWMF S3-Leitlinie fur die
Behandlung von Angststorungen. Der Leitlinie folgend bietet Invirto eine Expositionsbehandlung
mit Reaktionsmanagement und kognitiver Verhaltenstherapie an.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von Invirto besteht in erster Linie in einer Reduktion der Angstsympto-
matik einer Agoraphobie, Panikstérung oder einer sozialen Phobie.

Mit Invirto kénnen Sie eine stérungsspezifische Therapie inklusive Expositionsibungen mit
gezielten therapeutischen Kontakten anbieten. Invirto kann begleitend zur Psychotherapie oder
wahrend der Wartezeit eingesetzt werden. Wahrend der Behandlung unterstutzt Invirto durch
psychoedukative Inhalte, die von den Patient:innen selbststandig absolviert werden kénnen. Der
begleitete Einsatz von Invirto steigert durch die Reduktion der Angstsymptomatik das Funktions-
niveau und ermaoglicht so eine erneute Teilhabe am alltaglichen Leben.

Studien

Derzeit wird Invirto im Rahmen einer wissenschaftlichen Studie mit Universitatskliniken hinsicht-
lich der Wirksambkeit fr Betroffene einer Agoraphobie, Panikstérung oder sozialen Phobie unter-
sucht. Vorlaufige Ergebnisse belegen starke Effekte der Invirto-Therapie.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Die Verschreibung erfolgt nach Diagnosestellung. Vor dem Start der Therapie muss eine
konsiliarische Abklarung erfolgen. Die Patient:innen werden bei der Invirto-Therapie von Psycho-
therapeut:innen oder Arzt:innen begleitet. Die Begleitung kénnen Sie als Behandler:in nach einer
kostenfreien Weiterbildung (1,5 Stunden) tber die klassischen EBM-Ziffern fur die Psychotherapie
abrechnen. Invirto wird dabei in Ihre Psychotherapie integriert. Falls Sie die Patient:innen nicht
selbst begleiten, unterstutzt Invirto bei der Suche nach einem:r geeigneten Behandler:in. Als DiGA
werden die Kosten fUr Invirto vollstandig von den gesetzlichen Krankenkassen Gbernommen und
Sie erhalten das Invirto Therapiemanual von uns.

Mehr zur Verschreibung und Behandlung mit Invirto, sowie zur Anmeldung fir eine kostenfreie
Schulung zum Einsatz von Invirto unter:
www.invirto.de/fuer-behandler/

0 Testzugang erhaltlich!
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Mindable: Panikstorung

. (=] 540 [m]
und Agoraphobie ¥t
PZN: 17454202 OE1¥ Wirkweise
DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Psychoedukation: Aufklarung tber die Wirkmechanismen von Angst und Panik. Maladaptive
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt . Gedanken sowie Sicherheits- und Vermeidungsverhalten werden durch interaktive Ubungen

: : & & m Mindable identifiziert und reflektiert.

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre Interozeptive Exposition: Anleitung zur aktiven Erzeugung von Paniksymptomen. Habituation
Sprachen: deutsch, englisch, franzdsisch senkt die Reaktion;bereitschaft des ZNS auf Panikreize. Anzahl der Panikattacken sowie Schwere-
Risikoklasse: Klasse | gemald MDD grad werden reduziert.

) _ . . . In-Vivo Exposition: Anleitung zum gezielten Aufsuchen von angstauslésenden Situationen. Wah-
Plattformen/Versionen: abiOS 12.0 | ab Android 6.0 Mindable Health GmbH rend der Konfrontationsiibung erfolgt eine Live-Aufzeichnung des Angstniveaus. Konditionierte
Reiz-Reaktionsmuster werden aufgeweicht und verzerrte Wahrnehmungen korrigiert.

. . T . Checkup: Wochentliche Erfassung des Symptomverlaufs anhand der DSM-5-Kriterien. Behand-
Indikationen Kontraindikationen lungsfortschritte werden mess- und sichtbar.

Tagebuch: Zusammenhange zwischen Symptomen, Kognitionen und Verhaltensweisen werden

@ & (202 23 ] G & durch regelmaRige Reflexionen deutlich.

Statistiken & Historien: Visualisieren des Behandlungsverlaufs. Selbstwirksamkeit und Gesund-
heitskompetenz werden gestarkt.

Kurzbeschreibung
Mindable ist eine verhaltenstherapeutische App zur Behandlung von Panikstérung und Agora- Positive VersorgungSEffekte
phobie. Patient:innen werden umfassend psychoedukativ aufgeklart und durch gezielte Konfron- Folgende positive Versorgungseffekte werden derzeit evaluiert:

tationsibungen dabei unterstitzt, ihre Angste zu reduzieren. Die bedarfsgerechte und intuitive
Gestaltung ermoglicht eine komplett eigenstandige Nutzung der App. Es steht Therapeut:innen
und Arzt:innen jedoch offen, weiterhin in die Nutzung von Mindable eingebunden zu werden.

Medizinischer Nutzen:
* Verbesserung des Gesundheitszustands
+ Verbesserung der Lebensqualitat

Patientenrelevante Verfahrens- und Strukturverbesserung:
«  Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag
+ Patientensouveranitat/Selbstwirksamkeit

Funktionen
Als Hauptfunktion bietet Mindable drei aufeinander aufbauende Behandlungsbausteine:
1. Psychoedukation, Studien
2. Symptomprovokation (interozeptive Exposition)
3. Konfrontation (in-vivo Exposition) Mindable basiert auf den evidenzbasierten und S3-leitlinienkonformen Methoden des Behand-

lungsmanuals ,Expositionsbasierte Therapie der Panikstorung mit Agoraphobie” (Lang et al.,
2018) und wurde in enger Zusammenarbeit mit den Autor:innen entwickelt. Die Evaluation erfolgt
derzeit im Rahmen einer prospektiven, multi-zentrischen, randomisierten Kontrollgruppenstudie
(RCT). Praklinische Daten zeigen bereits signifikante Veranderungen.

Weitere Funktionen: )
Wochentliches Checkup, Angsttagebuch, Hausaufgaben & Ubungsziele,
Erinnerungsfunktionen, Daten-Export

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen . irs e .
fiir Fachkreise _ Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung
Hersteller Informationsveranstaltung .
finden Sie unter mindable.health/fachkreise Mindable kann von Psychotherapeut:innen und Arzt:innen verschrieben werden. Die Verordnung
Tel.: 030/629 23385 erfolgt extrabudgetér auf Rezept. Uber eine Verschreibung hinaus entsteht fir Sie kein Mehrauf-
Fax: 030/629 23734 CME-zertifizierte Fortbildungen wand. Es steht Ihnen jedoch offen, in die Nutzung von Mindable eingebunden zu bleiben. So kén-
finden sie unter digitalversorgt.info/events nen lhre Patient:innen ihre Symptom- und Behandlungsverlaufe jederzeit als PDF exportieren,

Mail: fachkreise@mindable.health
Web: www.mindable.health/fachkreise

welches Sie fur die weitere Behandlung heranziehen kénnen.
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My7steps App

PZN: 18672881 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen My7steps App dient der Behandlung oder Linderung von:
Min./Max. Nutzung: 60 Tage + F320 Leichte depressive Episode

) ¢ F32.1 Mittelgradige depressive Episode
AIECISHIHBRET: flEsenile + F33.0 Rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig leichte Episode
Sprachen: 11 Sprachen - siehe BfArM-Verzeichnis +  F33.1 Rezidivierende depressive Stérung, gegenwartig mittelgradige Episode
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD und ihrer Symptome.

Plattformen/Versionen: Webanwendung My7steps GmbH

My7steps App ist therapeutisch in 7 Schritte gegliedert:

1. Assessment der Symptome - Genaueres Verstandnis der Dinge, die im Alltag belasten

2. Assessment der psychosozialen Stressoren - Erkennen und Verstehen der belastenden Hinter-
grunde fur das momentane Befinden

3. Innere Situation - Verstehen der eigenen inneren Situation und Herausarbeitung des domi-

nanten Grundgefuhls

Hauptbeschwerde - Was die Alltagstauglichkeit am meisten einschrankt

Losung - Eine passende praktikable Losung sehen und formulieren

Schritte zur Lésung - Uberlegen, ausprobieren, versuchen, und nach und nach Erfolge erzielen

Festigung - Reflexion des gesamten Prozesses, die fur einen wichtigen Punkte festhalten, mit

neu gewonnenen Erkenntnissen in die Zukunft schauen und gekraftigt sein fur kommende

Anforderungen

Kontraindikationen

OO

Nicht anzuwenden bei akuter Suizidalitat

Indikationen

DD D

Nouk

Kurzbeschreibung

My7steps App ist eine webbasierte Intervention zur Reduzierung psychischer Beschwerden. Es ist
ein niedrigschwelliges Angebot fur Menschen, die psychosoziale Schwierigkeiten und Probleme

mit der Bewaltigung ihres Alltags haben. Positive Versorgungseffekte

Einordnung von My7steps App im Versorgungspfad: 3. Uberbriickung (z. B. zur Uberbriickung der

Wartezeit auf einen Therapieplatz), 4. Alleinstehende Therapie. Der positive Versorgungseffekt besteht insbesondere in einer Verbesserung des Gesundheits-

zustands (medizinischer Nutzen), der sich in einer Reduktion der depressiven Symptomatik zeigt.

Funktionen
Studien

Die Evidenz von My7steps App ist durch eine Pilotstudie mit 89 Studienteilnehmern aus dem
Spektrum der leichten bis mittelgradigen depressiven Symptomatiken und Anpassungsstérungen
nachgewiesen.

In My7steps App sind psychotherapeutische Prinzipien digitalisiert umgesetzt:
+ kognitive Verhaltenstherapie,

+ positive Psychologie,

+  Psychoedukation,

+ Verhaltensaktivierung,
+  Problemldsung,

+  Achtsamkeit und

* Ressourcenaktivierung.

Weitere Elemente sind die Bewertung von Symptomen, Identifizierung psychosozialer Stressoren
und das Fuhren eines Reflexionsjournals.
Patient:innen bearbeiten allein und in ihrem Tempo ihre Gedankenwege und Gefuhle.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Sie wurde als einarmige Studie mit Pra-Post-Vergleich durchgeftihrt. Die depressiven Symptoma-
tiken waren zum Post-Messzeitpunkt signifikant gegenlber der Baseline-Messung reduziert (d =
-0.93). Die Wirksamkeit zeigte sich ebenfalls in den sekundaren Endpunkten durch eine signifikant
erhohte Resilienz (d = 0.73), eine geringere Beeintrachtigung der Alltagsfunktionalitat (d = -0.95)
sowie deutliche Reduktion der subjektiven Symptomstarken (d = -1.89).

Derzeit wird eine klinische Hauptstudie durchgefuhrt. Diese ist beim DRKS unter der ID:
DRKS00025530 registriert.

74


http://www.mindable.health/fachkreise


5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

0 Testzugang erhaltlich!

NeuroNation MED

PZN: 18787822

Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Far das Trainieren der kognitiven Fahigkeiten stehen innerhalb der Anwendung 23 unterschied-
Min./Max. Nutzung; 90 Tage/unbeschrankt lli_chg Aufgaben zur Verfl’jgqu. Diese werden in einem automﬂatisch geperierten pgrsonali;igrten
rainingsplan angeboten, kénnen aber auch einzeln ausgewahlt oder innerhalb einer Trainings-

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre einheit angepasst durchgefiuhrt werden. Die Anwendung vermittelt zudem Informationen zu
Sprachen: deutsch, englisch kognitiven Beeintrachtigungen und dem gezielten Training, stellt Entspannungsibungen, sowie
’ ' Lerntechniken vor und unterstitzt bei deren Umsetzung. Zusatzlich bietet die Anwendung Erinne-
Risikoklasse: Klasse | rungsfunktionen, um das Gehirntraining und die Inhalte der Ubungen zu vertiefen und im Alltag

zu integrieren. NeuroNation MED ist fur die Eigenanwendung bestimmt. Es werden keine Hilfsmit-
tel bei der Anwendung bendétigt. Die NeuroNation MED Anwendung ist geeignet fur jeden Anwen-
der ab 18 Jahren, mit einer leichten oder maRigen kognitiven Beeintrachtigung.

Plattformen/Versionen: abiOS 11.0 | ab Android 5.0 Synaptikon GmbH

Indikationen Kontraindikationen

@

Die Trainingsintervention richten sich nach den medizinischen Leitlinien der DGN und GNP zu
Diagnostik und Therapie von Gedachtnisstérungen, exekutiven Dysfunktionen und Aufmerksam-
keitsstorungen bei neurologischen Erkrankungen.

Kurzbeschreibung Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen liegt in der Verbesserung der kognitiven Leistungsfahigkeit von Patien-
tinnen und Patienten mit erworbenen und neurodegenerativen leichten kognitiven Stérungen
durch ein regelmaliiges Training an drei Tagen die Woche in einem Zeitraum von 12 Wochen.

Die DiGA NeuroNation MED App ist eine mobile Anwendung fur personalisiertes kognitives Trai-
ning, die auf spielerischen Ubungen diverser kognitiver Funktionen basiert. Das Multi-Domain
Cognitive Training passt sich den Starken und Schwachen der Nutzenden an. NeuroNation MED
soll Patientinnen und Patienten dabei unterstutzen, die Symptome von leichten erworbenen oder
neurodegenerativen kognitiven Beeintrachtigungen zu lindern. NeuroNation MED bietet zwei
Kernelemente: personalisiertes kognitives Training und Gesundheitsinformationen.

Studien

Gegenstand der randomisierten kontrollierten Studie wahrend der Erprobungsphase ist die

75

Funktionen

NeuroNation MED bietet eine moderne Losung flr kognitives Training zu Hause, das auch bei
leichten bis moderaten kognitiven Beeintrachtigungen benutzerfreundlich und leicht bedienbar
ist. Eine ansprechende Optik, klares Design sowie spielerische Elemente fordern die Motivation im
Training. Das kognitive Training wird automatisch fortlaufend an die persénlichen Fahigkeiten und
Bedurfnisse angepasst. NeuroBooster informieren rund um das Thema Gehirngesundheit und
bieten animierte Anleitungen fir Ubungen zur geistigen und kérperlichen Entspannung.

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 030/166 368 90
Mail: info@neuronation-med.de

Web: neuronation-med.de/studies

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Untersuchung der Effektivitat der Trainingsapp ,Neuronation MED" in Bezug auf die kognitiven
Fahigkeiten von Patientinnen und Patienten mit der Diagnose F06.7 ,leichte kognitive Stérung”.
Dabei soll die App fur 12 Wochen a drei Einheiten pro Woche mit einer jeweiligen Dauer von ca.
30 Minuten angewandt werden. Als Kontrollgruppe dient eine konventionelle, arztlich verschrie-
bene Normalversorgung. Insgesamt 286 Studienteilnehmende werden fur die Studie rekrutiert.
Primarer Endpunkt der Studie ist die kognitive Leistungsfahigkeit gemessen Uber das Screening
der Neuropsychological Assessment Battery (S-NAB).

Eine Interimsanalyse der Studie konnte bereits einen ausreichenden Hinweis in Bezug auf den
postulierten positiven Versorgungseffekt zeigen: Gemal3 der Intention-To-Treat-Population (ITT-
Population) zeigten sich relevante Verbesserungen der kognitiven Fahigkeiten mittels S-NAB in
der Interventionsgruppe von Baseline zu 12 Wochen im Vergleich zur Kontrollgruppe (Mittelwerts-
differenz in der Veranderung: -7,1; p-Wert Kovarianzanalyse: 0,025; Cohens d = 0,68).
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NichtraucherHelden PE A

PZN: 17575561 (Erstverordnung) | 17575578 (Folgeverordnung)

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung:

90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch
Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: abiOS 10.0 | ab Android 5.0

77

Sanero Medical GmbH

Indikationen Kontraindikationen

oo Yo X s X o1 R oz X
DD

Kurzbeschreibung

Die NichtraucherHelden-App bietet Patient:innen eine evidenzbasierte Tabakentwdhnung. Das
Programm umfasst eine individuell abgestimmte kognitive Verhaltenstherapie mit motivierenden
Coachingvideos und hilfreichen Ubungen inkl. einer 3-monatigen taglichen Nachbetreuung nach
dem Rauchstopp. Die App wurde zusammen mit Lungenarzt:innen und Suchtmediziner:innen
nach den aktuellen Leitlinien zur Behandlung der Tabakabhangigkeit entwickelt.

Funktionen

Die Kernfunktion der App ist ein kognitiv-verhaltenstherapeutisches Coaching, welches durch
Videos und Ubungen realisiert wird. Nach jedem Modul werden die Patient:innen nach ihrem
Befinden und Schwierigkeiten befragt, um die weiteren Inhalte anzupassen. Zudem bietet die
App eine moderierte Community, Hilfsangebote bei akutem Raucherverlangen (z.B. Atem- und
Entspannungstbungen) sowie eine Tagebuchfunktion. Zur Aufrechterhaltung der Motivation gibt
es verschiedene Funktionen, z.B. einen Geldsparrechner, eine Anzeige der gesundheitlichen Ver-
besserungen u.v.m.

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

Hersteller Informationsveranstaltung

finden Sie unter nichtraucherhelden.de/termine
Tel.: 0711721959343

Fax: 0711/21959348
Mail: service@nichtraucherhelden.de

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Web: www.nichtraucherhelden.de/med

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

Die App basiert auf den Grundsatzen der kognitiven Verhaltenstherapie und entspricht den Inhal-
ten und dem Aufbau evaluierter Nichtraucherprogramme. Die Therapie der Patient:innen erfolgt
Uber Coaching-Videos und Ubungen, die individuell auf die Patient:innen zugeschnitten werden.
Bis zum Rauchstopp sind 8 Module zu absolvieren. Im Anschluss begleitet die App die Patient:in-
nen weitere 3 Monate und bietet tagliche Motivation und Hilfestellung, um die Rauchabstinenz zu
stabilisieren. Die App ist auf den folgenden Bausteinen aufgebaut: gezielte Informationsvermitt-
lung, Motivationsstarkung, konkrete Verhaltensinstruktionen und praktische Bewaltigungsstrate-
gien, Strategien zur Ruckfallprophylaxe sowie Starkung der Erfolgszuversicht.

Positive Versorgungseffekte

Der positive Versorgungseffekt der NichtraucherHelden-App liegt im Erreichen der Rauchabsti-
nenz, woraus gesundheitliche Verbesserungen von z.B. Husten und Atemnot sowie eine Verbesse-
rung der Lebensqualitat resultieren.

Studien

Eine Pilotstudie (n=50) belegt, dass die NichtraucherHelden-App tabakabhangige Raucher:innen
bei der Erreichung einer Abstinenz unterstitzen kann. Die Aufhdérquote lag 4 Monate nach dem
Rauchstopp mit 30 % deutlich Gber dem Wert unassistierter Aufhorversuche. Bei Letzteren liegt
die Abstinenzquote nach 3 Monaten bei 10 - 20 % und nach 6 Monaten bei 3 - 5% (Hughes et al.,
2004). Erfolgreiche Nichtraucher:innen verwendeten die App signifikant haufiger als Weiterrau-
cher:innen (Dosis-Wirkungs-Beziehung). Zudem konnte eine signifikante Reduktion der Zigaret-
tenzahl unter Weiterraucher:innen gezeigt werden, was die prinzipielle Wirksamkeit der App und
der verwendeten Inhalte und Formate unterstreicht.

Der medizinische Nutzen konnte durch eine signifikante Verbesserung von Husten und korper-
licher Lebensqualitat bei Nichtraucher:innen im Vergleich zu Studienbeginn und einer besseren
korperlichen und psychischen Lebensqualitat von Nichtraucher:innen im Vergleich zu Weiter-
raucher:innen ebenfalls gezeigt werden. In einer prospektiven, randomisierten und kontrollier-
ten Studie (RCT) wird aktuell mit Uber 600 Studienteilnehmer:innen die langfristige Abstinenz
(6-Monats-Abstinenz) sowie deren Wirkung auf Husten, Luftnot und Lebensqualitat weiter unter-
sucht.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Keine - es Bedarf ausschlieBlich der Verordnung der App.

0 Testzugang erhaltlich!
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6 Testzugang erhaltlich!

Novego:

Angste Uberwinden

PZN: 18726714

DiGA Status:
Min./Max. Nutzung:

vorlaufig aufgenommen

Einmallizenz

NOVEGO &~

Wirkweise

Novego: Angste Uiberwinden basiert auf den bewahrten Methoden der Kognitiven Verhaltensthe-
rapie mit Anteilen aus der systemischen Therapie und des Achtsamkeitstrainings. Inhalt und Auf-
bau der Programme orientieren sich an den nationalen Versorgungsleitlinien. ,Novego: Angste

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre Uberwinden” l1auft Gber einen Zeitraum von 6 Wochen. Es ist modulartig aufgebaut, sodass jede

S . Woche ein in sich abgeschlossenes Thema bearbeitet wird. Die Daten werden nach 365 Tagen und
prachen: deutsch . : o . ; . . . :

dreimonatiger Inaktivitat automatisch geldscht. So lange haben die Teilnehmer:innen Zugriff auf

Risikoklasse: Klasse | gemall MDD alle Programminhalte, sodass diese jederzeit nachgelesen und dauerhaft in den Alltag integriert
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Plattformen/Versionen: Webanwendung

[VPNetworks GmbH

Indikationen Kontraindikationen

D @D @ D

ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis.

Kurzbeschreibung

Novego: Angste (iberwinden ist ein psychologisches Online-Unterstitzungsprogramm fiir Men-
schen, die unter Paniken, Phobien, sozialen Angsten oder generalisierten Angststérungen leiden.
Novego wird bereits seit tiber zehn Jahren erfolgreich als Soforthilfe, zur Uberbriickung von War-
tezeiten, begleitend zu einer Therapie oder als Anschlussangebot zur Stabilisierung eingesetzt.
Das Programm basiert auf den bewahrten Methoden der Kognitiven Verhaltenstherapie kombi-
niert mit modernen E-Learning Ansatzen.

Funktionen

Novego: Angste Uberwinden wird anhand eines Eingangsfragebogens individuell auf die Teilneh-
mer:innen und ihre persdnliche Situation zugeschnitten. Das abwechslungsreiche Programm
beinhaltet psychoedukative Texte, Videomoderationen/ Audios, Erlebnisvideos, Ubungen zu prak-
tischen und einfachen Anwendungen im Alltag, Entspannungstbungen und interaktive Spiele.
Daruber hinaus stehen den Teilnehmer:innen folgenden Funktionen zur Verfugung.

+ Begleitung vom erfahrenen Novego-Team

+ Stimmungsbarometer, Protokolle und Notizen

« E-Mail-Erinnerungen und SMS-Begleitung

+ 24/7-Krisenhotline

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 040/593613778
Mail: fachkreise@novego.de

Web: novego.de/aerzte-therapeuten/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

werden kénnen.

Die Teilnehmer:innen lernen Hintergrinde zu den Belastungsformen kennen und identifizieren
mogliche Ausldser und Anzeichen. Sie kdnnen in ihrem eigenen Tempo ihre Starken und Ressour-
cen erarbeiten, lernen wie sie die Kontrolle Ubernehmen und Sicherheit erlangen kénnen.

Positive Versorgungseffekte

Novego: Angste Uberwinden zielt auf eine Verbesserung der Angstsymptomatik bei Menschen
mit Paniken, Phobien, sozialen Angsten oder generalisierten Angststérungen ab. In einer wis-
senschaftlichen Studie wurde nachgewiesen, dass die Angstsymptomatik bei unterschiedlichen
Patientengruppen reduziert werden konnte.

Studien

Zu Novego: Angste Uiberwinden liegt aktuell eine unabhangig durchgefiihrte randomisiert-kontrol-
lierte Studie (n=179) vor, die in Fachzeitschriften nach Peer-Review publiziert wurde. Die Reduktion
der Angstsymptomatik, gemessen anhand der Veranderung im BAI-Summenwert als primaren
Endpunkt, sowie weiterer sekundarer Endpunkte konnte mit kleinen bis mittleren Effektstarken
nachgewiesen werden (Schréder, et al., 2016). Die Studie zeigt bei verschiedenen Angstsympto-
matiken die Wirksamkeit des Novego-Angstprogramms.

Ergéanzend dazu wird eine weitere randomisiert-kontrollierte Studie (n=310) durchgefuhrt, in der
die Verringerung der Angstsymptomatik bei Nutzung der Intervention Novego: Angste tiberwin-
den, gemessen u.a. durch das BAI, untersucht wird.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Nach einer arztlichen oder psychotherapeutischen Verordnung kénnen die Teilnehmer:innen
Novego: Angste Uberwinden selbststidndig bearbeiten. Das erfahrene Novego-Team bietet einen
technischen Support und eine schriftliche Begleitung sowie eine Krisenhotline fur akute Krisen-
situationen.
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Novego:
Depressionen bewaltigen

PZN: 17865862

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
° ° NOVEGO &
Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre
Sprachen: deutsch
Risikoklasse: Klasse | gemald MDD
Plattformen/Versionen: Webanwendung IVPNetworks GmbH
Indikationen Kontraindikationen

@ @ @ @ @ ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis.

Kurzbeschreibung

Novego: Depressionen bewaltigen ist ein psychologisches Online-Unterstitzungsprogramm fur
Menschen, die unter Depressionen leiden. Novego wird bereits seit Uber zehn Jahren erfolg-
reich als Soforthilfe, zur Uberbriickung von Wartezeiten, begleitend zu einer Therapie oder als
Anschlussangebot zur Stabilisierung eingesetzt. Das Programm basiert auf den bewahrten Metho-
den der Kognitiven Verhaltenstherapie, die kreativ und verstandlich aufbereitet werden.

Funktionen

Novego: Depressionen bewadltigen wird anhand eines Eingangsfragebogens individuell auf die
Teilnehmer:innen und ihre personliche Situation zugeschnitten. Das abwechslungsreiche Pro-
gramm beinhaltet psychoedukative Texte, Videomoderationen/ Audios, Erlebnisvideos, Ubungen
zu praktischen und einfachen Anwendungen im Alltag und interaktive Spiele.

Daruber hinaus stehen den Teilnehmer:innen folgenden Funktionen zur Verfugung.

+ Psychologische Begleitung

« Stimmungsbarometer, Protokolle und Notizen

« E-Mail-Erinnerungen und SMS-Begleitung

+ 24/7-Krisenhotline

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
P, finden sie unter digitalversorgt.info/events

Mail: fachkreise@novego.de

Web: novego.de/aerzte-therapeuten/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstérungen
6 Testzugang erhaltlich!

Wirkweise

Das Depressionsprogramm basiert auf den bewahrten Methoden der Kognitiven Verhaltensthera-
pie mit Anteilen aus der systemischen Therapie und des Achtsamkeitstrainings. Inhalt und Aufbau
der Programme orientieren sich an den nationalen Versorgungsleitlinien.

Das Novego-Depressionsprogramm lauft Uber einen Zeitraum von 12 Wochen. Es ist modulartig
aufgebaut, sodass jede Woche ein in sich abgeschlossenes Thema bearbeitet wird. Nach Abschluss
der regularen Programmlaufzeit von 12 Wochen haben die Teilnehmer:innen weitere 12 Monate
Zugriff auf alle Programminhalte, sodass diese jederzeit nachgelesen und gefestigt werden kon-
nen.

Die Teilnehmer:innen lernen Hintergrinde zu den Belastungsformen, moglichen Ursachen, Sym-
ptomen und Wirkungsweisen kennen. Sie kénnen in ihrem eigenen Tempo ihre Starken und
Ressourcen erarbeiten, lernen negative Gedanken zu stoppen und das Leben wieder aktiver zu
gestalten.

Positive Versorgungseffekte

Novego: Depressionen bewaltigen zielt auf eine Verbesserung der depressiven Symptome ab. In
mehreren wissenschaftlichen Studien konnte nachgewiesen werden, dass die depressiven Symp-
tome bei unterschiedlichen Patientengruppen reduziert werden konnten.

Studien

Zu Novego: Depressionen bewaltigen liegen aktuell drei unabhangig durchgefuhrte randomisiert-
kontrollierte Studien vor, die in Fachzeitschriften nach Peer-Review publiziert wurden. Bei Teil-
nehmer:innen mit leichter und mittelschwerer Depression, die vorherig oder zum Zeitpunkt der
Rekrutierung arbeitsunfahig waren (n=180), Teilnehmer:innen mit Schizophrenie und komorbider
Depressivitat (n=58) und Teilnehmer:innen mit Schmerzsymptomen und komorbider Depression
(n=142) zeigte sich in den Studien nach dreimonatiger Nutzung des Novego-Depressionspro-
gramms eine statistisch signifikante Verminderung der depressiven Symptomatik im Vergleich
zur Kontrollgruppe (Beiwinkel et al. 2016, Miegel et al. 2019, Moritz et al. 2016). Somit zeigt das
Novego-Depressionsprogramm eine positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte und
eine Verbesserung des Gesundheitszustandes von Patient:innen mit depressiver Symptomatik.
Erganzend dazu wird eine weitere Studie durchgefthrt, in der die Verringerung der depressiven
Symptomatik bei Nutzung der Intervention Novego ,Depressionen bewaltigen”, gemessen durch
das Beck Depressionsinventar-Il, untersucht wird.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Nach einer arztlichen oder psychotherapeutischen Verordnung kénnen die Teilnehmer:innen
Novego selbststandig bearbeiten. Das Novego-Team bietet einen technischen Support und eine
psychologische Begleitung sowie eine Krisenhotline fUr akute Krisensituationen.
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priovi - digitale Unterstutzung
der Borderline-Behandlung

PZN: 18704486

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: Webanwendung GAIA AG
Indikationen Kontraindikationen

83

Kurzbeschreibung

priovi richtet sich an Menschen mit einer Borderline Personlichkeitsstérung (BPS), unabhangig
vom Diagnosezeitpunkt, der Erkrankungsdauer oder -schwere, die mindestens 18 Jahre alt sind.
Ziel ist eine Reduktion der belastenden Symptomatik durch ein besseres Management der BPS.
Das Online-Programm vermittelt dazu wichtige Informationen zur Erkrankung und zeigt mittels
schematherapeutischer Methoden auf, wie Betroffene mit ihren Symptomen umgehen kénnen.
Eine parallel stattfindende Psychotherapie ist moglich, aber nicht notwendig, um priovi zu ver-
ordnen.

Die Wirksamkeit von priovi wurde in einer klinischen Studie belegt, weshalb es als digitale Gesund-
heitsanwendung zur Behandlung von Borderline zugelassen wurde.

Funktionen

Die Hauptfunktion besteht in einem simulierten, individuellen Dialog, den Nutzende mit dem Pro-
gramm fUhren. priovi prasentiert dazu eine Vielzahl therapeutisch hilfreicher Informationen und
verschiedene Antwortmoglichkeiten. Je nach Antwort werden die dazu passenden Inhalte angebo-
ten. Auf diese Weise wird ein therapeutisches Gesprach nachempfunden.

Patient:innen werden zudem dazu motiviert, Tagebucher oder Protokolle zu fihren und verschie-
dene schematherapeutische Ubungen zu bearbeiten, um bestimmte Inhalte selbststandig zu ver-
tiefen und besser in ihren Alltag zu integrieren. Dazu bereichern Audios und Ubungsblatter das
Programm, letztere kdnnen bei Bedarf ausgedruckt und immer wieder genutzt werden - auch
lange nach Abschluss des Programms. Via SMS und E-Mail erinnert priovi regelmaliig an die Pro-
grammnutzung.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

priovi zielt darauf ab, Wissen zu vermitteln und Techniken anzubieten, die auf dem evidenzbasier-
ten Psychotherapieverfahren der Schematherapie beruhen, einem inzwischen weltweit etablierten
Behandlungsansatz fur Borderline-Erkrankte, um diese beim Management ihrer Borderline-Per-
sonlichkeitsstérung zu unterstutzen. priovi ist zur eigenstandigen Nutzung in Erganzung zur ubli-
chen Versorgung dieser Patient:innen bestimmt. Das Programm erfordert nur grundlegende
technische Fahigkeiten wie Texte lesen oder Antworten auf einem Smartphone oder Tablet kli-
cken und ist daher auch fur diejenigen geeignet, die mit moderner Technik weniger vertraut sind.

Positive Versorgungseffekte

priovi zielt auf eine Verbesserung des Gesundheitszustands durch die Reduktion der Borderline-
Symptomatik ab.

Eine einarmige Datenauswertung mit 153 Teilnehmenden zeigte bereits Uberragend positive
Ergebnisse mit besonders hohen Effektstarken. Nach 3 Monaten reduzierten sich die Borderline-
Symptome gemald der primaren ITT-Analyse nach der BSL-23 signifikant (d = 0,92; p < 0,001); auch
bei einer Last-Observation-Carried-Forward-Analyse (LOCF) blieb der Effekt signifikant (d = 0,85; p
<0,001).

Mit einer Vorgangerversion der Anwendung wurden 204 Patient:innen in einer RCT untersucht,
von denen 74 % in psychotherapeutischer und 26 % in psychiatrischer Behandlung waren. Eine
Gruppe erhielt zusatzlich das Online-Programm, die andere nur weiterhin die Ubliche Behand-
lung. Der primare Endpunkt war der Borderline Personality Disorder Severity Index (BPDSI). Zum
Zeitpunkt von 12 Monaten war der Unterschied zwischen den Gruppen knapp statistisch signi-
fikant (d = 0,27; p < 0,05).

Studien

Die positiven Effekte von priovi wurden bereits in einer einarmigen klinischen Studie nachgewie-
sen. 153 Probandinnen und Probanden (m/w/d, = 18 Jahre, mit Borderline-Personlichkeitsstorung
und mindestens mittelschwerer Symptomauspragung) erhielten fir 3 Monate Zugang zu priovi.
Nach 3 Monaten priovi-Nutzung zeigte sich bei 58,7% der Nutzer:innen eine klinisch relevante
Reduktion der Borderline-Symptomatik sowie eine gesteigerte psychische und physische Lebens-
qualitat.

Aktuell befindet sich eine RCT mit 580 Teilnehmenden in Auswertung, um die Ergebnisse der Pra-
Post-Studie zu bestatigen (clinical trials registry: NCT03418142).

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

priovi kann nach gestellter Diagnose, Information und Aufklarungsgesprach auf Kassenrezept
(Muster 16) verordnet werden. Eine Begleitung des Programmes durch eine:n Behandler:in ist nicht
erforderlich. priovi funktioniert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeuti-
schen Behandlung. Die Verordnung erfolgt hierbei als Einmallizenz, so dass die DiGA Patient:innen
ab Verordnung 365 Tage und bei weiterer regelmaRiger Nutzung ein Leben lang zur Verfugung
steht.
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5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen
.
Selfapys Online-Kurs

bei Binge-Eating-Storung

PZN: 18468382 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Die Lektionen des Selfapy-Kurses basieren auf den wirksamen Ansatzen der Verhaltenstherapie.
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt Durch anschaulich aufbereitetes Wissen und interaktive Ubungen lernen Patient:innen ihre Krank-
‘ ‘ & & heit zu verstehen und besser mit ihr umzugehen. Individuelle Ruckmeldungen und Transferaufga-
Altersgruppen: 18-65 Jahre ben unterstitzen die Integration in den Alltag. Die Tagebuchfunktion erleichtert zusammen mit
Sorachen: deutsch weiteren Selbstbeobachtungsprotokollen das Analysieren der ausldsenden und aufrechterhalten-
P ’ den Bedingungen der Essstérung. Durch das Erlernen von Selbstkontrolltechniken werden Essat-
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD tacken reduziert. Zudem unterstiutzt der Kurs bei der Etablierung eines gesunden Lebensstil und
Plattformen/Versionen: abiOS 12 | ab Android 8.0 | Webandwendung Selfapy GmbH tragt so zur Geyv|'chtsstab|I|S|eru'ng bei. Die Forderung des Selbstwertgefuhls, der Achtsgmke|t,“der
Ressourcenaktivierung, der sozialen Kompetenzen und die am Ende des Kurses platzierte Ruck-

fallprophylaxe tragen schliel3lich zur anhaltenden Symptomreduktion bei.

Indikationen Kontraindikationen

@ @ @ @ @ Positive Versorgungseffekte
@

Der primare medizinische Nutzen des Selfapy-Kurses bei BED liegt in der Verbesserung des
Gesundheitszustands anhand einer reduzierten Haufigkeit von Essanfallen als Kernsymptomatik
der Binge-Eating-Storung. Dieser Versorgungseffekt wird im Rahmen einer RCT-Studie nachge-
wiesen. Das BfArM bewertete das vorgelegte Studienkonzept als geeignet, den positiven Versor-
Kurzbeschreibung gungseffekt nachzuweisen.

Selfapy bietet schnelle und digitale Unterstutzung fur Betroffene der Binge-Eating-Stérung (BED).
Der zwolfwdchige Online-Kurs wurde von Expert:innen der klinischen Psychologie und Psycho-
therapie entwickelt und basiert auf Ansatzen der Verhaltenstherapie. Ziel ist es, die Krankheits-

symptome der Betroffenen - zuvorderst die Haufigkeit von Essanfallen - zu reduzieren. Um die Studien

Sicherheit der Nutzer:innen zu gewahrleisten, ist ein:e persdnliche Psycholog:in per Nachrichten- o ) . ) . ) . )
funktion erreichbar, die den Kursfortschritt im Blick behalt und auf Fragen reagiert. Die Wirksam- Die Wirksamkeit des Selfapy-Kurses bei Binge-Eating-Storung wurde im Rahmen einer Zwischen-
keit des Kurses wurde im Rahmen einer RCT-Studie belegt. auswertung der von der Universitat Heidelberg durchgefihrten randomisiert-kontrollierten

Interventionsstudie bestatigt. Darin wurden 68 Teilnehmende, die die DSM-5 Kriterien der Binge-
Eating-Storung erfullten, zu drei Zeitpunkten (0, 6 und 12 Wochen) hinsichtlich ihrer Symptomatik
befragt. Die Interventionsgruppe zeigte einen signifikanten Symptomrtckgang (Cohen’s d = - 0.91
[95 % Cl -1,33; -0.51], p < .001). Im Vergleich mit einer Kontrollgruppe zeigte sich ebenfalls ein
Funktionen signifikanter Unterschied mit einer grol3en Effektstarke (Cohen’s d =-0.87 [95 % Cl -1.33; -0.41], p <

.001).Die endgultigen Ergebnisse werden nach Abschluss der RCT bekanntgegeben.
Der Online-Kurs bei Binge-Eating-Stérung begleitet Patient:innen mit einer Reihe von Funktionen,

darunter u.a.: Psychoedukation zum Krankheitsbild | Vermittlung verhaltenstherapeutischer Stra-

tegien mittels Videos, Audios und Texten | Transferaufgaben fur den Alltag | RegelmaRige Erfas-

sung von Symptomen | Unterstitzung durch psychologische Fachkraft bei Bedarf | Selfapy-App . . .. . .

zur Dokumentation von Stimmung, Gedanken, Gefiihlen und Aktivitaten. Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen, die ihre Patient:innen (ber Selfapys Online-Kurse aufkla-
ren, beraten und verordnen, missen daruber hinaus keine weiteren Tatigkeiten im Rahmen der
Nutzung von Selfapy austben. Die Vergltung der Leistung erfolgt extrabudgetar.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

fur Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung

Tel: 0307120834116 finden Sie unter selfapy.com/aerzte

Mail: aerzte@selfapy.com CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

oder psychotherapeuten@selfapy.com

Web: www.selfapy.com/fachkreise
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5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen
.
Selfapys Online-Kurs

bei Bulimia Nervosa

PZN: 18468376 Wirkweise
DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Die Lektionen des Selfapy-Kurses basieren auf den wirksamen Ansatzen der Verhaltenstherapie.
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt Durch anschaulich aufbereitetes Wissen und interaktive Ubungen lernen Patient:innen ihre Krank-
‘ ‘ & & heit zu verstehen und besser mit ihr umzugehen. Individuelle Ruckmeldungen und Transferaufga-
Altersgruppen: 18-65 Jahre ben unterstitzen die Integration in den Alltag. Die Tagebuchfunktion erleichtert zusammen mit
Sorachen: deutsch weiteren Selbstbeobachtungsprotokollen das Analysieren der ausldsenden und aufrechterhal-
P ’ tenden Bedingungen der Essstérung. Durch das Erlernen von Selbstkontrolltechniken werden
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD Essattacken und das kompensatorische Verhalten reduziert. Zudem tragt die Verbesserung des
Plattformen/Versionen: abiOS 12 | ab Android 8.0 | Webandwendung Selfapy GmbH Selbstwertgefthls und der soglalen Kompetenzen, die KuIF|V|erqu von Achtsamkeit, die Aktivie-
rung von Ressourcen sowie die am Ende des Kurses platzierte Ruckfallprophylaxe zur anhalten-
den Symptomreduktion bei.
Indikationen Kontraindikationen
@ @ @ @ @ Positive Versorgungseffekte
G Der primare medizinische Nutzen des Selfapy-Kurses bei BN liegt in der Verbesserung des
Gesundheitszustands anhand einer reduzierten Haufigkeit von Essanfallen und kompensatori-
schem Verhalten als Kernsymptomatik der Bulimia Nervosa. Dieser Versorgungseffekt wird im
Rahmen einer RCT-Studie nachgewiesen. Das BfArM bewertete das vorgelegte Studienkonzept
Ku rzbeschreibung als geeignet, den positiven Versorgungseffekt nachzuweisen.

Der zwolfwdchige Online-Kurs wurde von Expert:innen der klinischen Psychologie und Psycho-
therapie entwickelt. Die Inhalte basieren auf Ansatzen der Verhaltenstherapie. Ziel ist es, die
Essanfalle sowie das kompensatorische Verhalten der Nutzer:innen zu reduzieren. Neben der .
alleinstehenden Anwendung eignet sich Selfapy auch zur Uberbriickung der Wartezeit auf einen Studien
Therapieplatz, zur zusatzlichen Begleitung wahrend einer Therapie oder zur Vorbeugung von
Ruckfallen. Um die Sicherheit der Nutzer:innen zu gewahrleisten, behalt ein:e Psycholog:in den
Kursfortschritt im Blick und ist Uber eine Nachrichtenfunktion erreichbar.

Die Wirksamkeit des Selfapy-Kurses bei Bulimia Nervosa wurde im Rahmen einer Zwischenaus-
wertung der von der Universitat Heidelberg durchgefihrten randomisiert-kontrollierten Interven-
tionsstudie bestatigt. Darin wurden 71 Teilnehmende, die die DSM-5 Kriterien fur Bulimia Nervosa
erfullten, zu drei Zeitpunkten (0, 6 und 12 Wochen) hinsichtlich ihrer Symptomatik befragt. Die
Interventionsgruppe zeigte einen signifikanten Symptomruckgang (Cohens d = -1.06 [95 % ClI
. -1.45; -0.66], p <.001). Im Vergleich mit einer Kontrollgruppe zeigte sich in der Completer-Analyse
Funktionen ein signifikanter Unterschied (Cohens d =-0.41 [95 % CI -0.80; -0.02], p = .044). Die endgultigen

. S , N L , , Ergebnisse werden nach Abschluss der RCT bekanntgegeben.
Der Online-Kurs bei Bulimia Nervosa begleitet Patient:innen mit einer Reihe von Funktionen, dar-

unter u.a.: Psychoedukation zum Krankheitsbild | Vermittlung verhaltenstherapeutischer Strate-
gien mittels Videos, Audios und Texten | Transferaufgaben fur den Alltag | Regelmalige Erfassung
von Symptomen | Unterstutzung durch psychologische Fachkraft bei Bedarf | Selfapy-App zur
Dokumentation von Stimmung, Gedanken, Gefiihlen und Aktivitaten. Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen, die ihre Patient:innen (ber Selfapys Online-Kurse aufkla-
ren, beraten und verordnen, missen daruber hinaus keine weiteren Tatigkeiten im Rahmen der
Nutzung von Selfapy austben. Die Vergltung der Leistung erfolgt extrabudgetar.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
flr Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung

Tel: 0307120834116 finden Sie unter selfapy.com/aerzte

Mail: aerzte@seﬁ:apv‘com CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

oder psychotherapeuten@selfapy.com

Web: www.selfapy.com/fachkreise
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5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen
.
Selfapys Online-Kurs

bei chronischen Schmerzen

PZN: 18759010 Wirkweise

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen Die zwolIf Lektionen des Selfapy-Kurses bei CS basieren auf den Ansatzen der kognitiven Ver-

Min./Max. Nutzung; 90 Tage/unbeschrankt haltenstherapie. Durch anschaulich aufbereitetes Wissen und interaktive Ubungen lernen
‘ ‘ ‘ Patient:innen ihre Krankheit zu verstehen und besser mit ihr umzugehen. Dazu werden konkrete

Altersgruppen: 18-65 Jahre Bewaltigungsstrategien vermittelt. Selbstbeobachtungsprotokolle férdern das Erkennen eigener

Sprachen: deutsch Schmerzmuster. Angeleitete Entspannungs- und Achtsamkeitsibungen helfen, das individuelle

Stressmanagement zu verbessern. Korpertherapeutische Ansatze fordern die positive Beziehung
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD zum eigenen Korper. Die Verbesserung des Selbstwertgefuhls und der sozialen Kompetenzen
sowie eine verstarkte Ressourcenaktivierung Uber den gesamten Kurs verteilt, sind ebenfalls Teil

ASERITAIEEE  EIO5 Tl ) elaatlietlelt) WL iTEe Sl la des Kurses. Rezidivprophylaktische MaBnahmen am Ende des Kurses sollen zur nachhaltigen

Symptomreduktion beitragen.

Indikationen Kontraindikationen

ICD-10-Codes: Siehe BfArM DiGA-Verzeichnis. e

D D D oce Piehe AT mRA e Positive Versorgungseffekte
Der primare medizinische Nutzen des Selfapy-Kurses bei CS liegt in der Verbesserung des Gesund-
heitszustands anhand der Reduzierung alltagsbezogener Beeintrachtigungen durch die Schmer-

Kurzbeschreibung zen.

Selfapy bietet schnelle und digitale Unterstitzung fur Betroffene von chronischen Schmerzen

(CS). Der Online-Kurs wurde von Expert:innen der klinischen Psychologie und Psychotherapie ent-

wickelt. Ziel ist es, mithilfe des Kurses das Schmerzerleben der Nutzer:innen zu reduzieren und Studien

ihre Lebensqualitat zu verbessern. Im Sinne der Patient:innensicherheit, behalt ein:e Psycholog:in

den Kursfortschritt im Blick und ist per Nachrichtenfunktion erreichbar. Die Wirksamkeit des Selfapy-Kurses bei CS wurde im Rahmen einer Pilotstudie in Zusammenarbeit

mit der Humboldt-Universitat Berlin bestatigt. In der einarmigen unkontrollierten Datenauswer-
tung wurden 44 Teilnehmende, die die Kriterien einer chronischen Schmerzdiagnose erfullten, zu
drei Zeitpunkten (0, 6 und 12 Wochen) hinsichtlich ihrer Schmerzsymptomatik befragt. Die Pro-
Funktionen band:innen zeigten einen signifikanten Ruckgang der Schmerzbeeintrachtigung im Alltag (Cohen'’s
d=-0.79, p <.001). Um die Ergebnisse der systematischen Datenanalyse zu bestatigen, wird der-

Selfapy’s Kurs bei CS bietet eine Reihe von Funktionen, darunter u.a.: Psychoedukation zum zeit ein RCT von der Humboldt-Universitat Berlin durchgefthrt.

Krankheitsbild | Vermittlung verhaltenstherapeutischer Strategien im Umgang mit Schmerzen
per Video, Audio und Text | interaktive Ubungen, Transferaufgaben, Zusammenfassungen (PDF)
| Tagebuchfunktion fur Selbstbeobachtungsprotokolle | RegelmaRige Symptomerfassung | per-

sonliche:r Psycholog:in zur Sicherstellung der Patient:innensicherheit. Vertragsérztliche Tétigkeiten im Rahmen der Nutzung

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen, die ihre Patient:innen (ber Selfapys Online-Kurs bei CS
aufklaren und beraten sowie diesen verordnen, mussen darUber hinaus keine weiteren Tatigkei-

. . . . ten im Rahmen der Nutzung von Selfapy ausiben. Die Vergltung der Leistung erfolgt extrabud-
Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen getar. & Py gutung g erfolg

flr Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung
Tel: 0307120834116 finden Sie unter selfapy.com/aerzte

Mail: aerzte@selfapy.com CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

oder psychotherapeuten@selfapy.com

Web: www.selfapy.com/fachkreise
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5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen
.
Selfapys Online-Kurs

bei Depression

PZN: 16954730 Wirkweise
DiGA Status: dauerhaft aufgenommen Patient:innen lernen durch an sie persénlich angepasste Inhalte, ihre Krankheit zu verstehen und
Min/Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt besser mit ihr umzugehen. Die Strategien der Verhaltenstherapie werden gemal ihrer etablierten
‘ ‘ & & Manuale anschaulich vermittelt. Dies geschieht im Wechsel von Psychoedukation und Ubungen,

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre die den psychoedukativen Inhalt in den Alltag der Patient:innen integrieren. Hierbei wechselt das
Sorachen: deutsch Format zwischen Text, Video und Audio. Neben einem Kernkurs gibt es optionale Vertiefungen. In

P ’ regelmalBigen Abstanden werden validierte Symptomfragebdgen (PHQ-9) eingesetzt und deren
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD Entwicklung Uberwacht.
Plattformen/Versionen: abiOS 12 | ab Android 8.0 | Webandwendung Selfapy GmbH

Indikationen Kontraindikationen Positive Versorgungseffekte

Eine Wirksamkeitsstudie der Charité Berlin mit 401 Teilnehmenden zeigte nach Abschluss des
S (" Foo 12-wéchigen Depressionskurses mit einer durchschnittlichen Symptomreduktion von 39,5% eine
signifikante Abnahme, im Vergleich zur Kontrollgruppe.
Von den Teilnehmenden wies jede flinfte Person bei Kursende keine oder nur noch minimale
Symptome auf (Remission). Die Effekte erwiesen sich als stabil und blieben auch drei Monate nach
Kursende bestehen (Follow-Up Messung). Auch Symptome aus dem Spektrum der Angsterkran-
kungen konnten durch die Anwendung von Selfapy signifikant reduziert werden. Die Studienlei-

Kurzbeschreibung tung hatte Prof. Dr. med. Stephan Kéhler inne.

Nicht anzuwenden bei akuter Suizidalitat

Selfapy bietet schnelle und digitale Unterstutzung fur Betroffene mit einer Depression. Die zwdlf-
wochigen Kurse wurden von Expert:innen der klinischen Psychotherapie entwickelt und basieren
auf Ansatzen der kognitiven Verhaltenstherapie. Ziel ist es, die Krankheitssymptome zu reduzie-
ren und die Lebensqualitat der Betroffenen zu erhéhen. Um die Sicherheit der Nutzer:innen zu
gewahrleisten, ist jederzeit eine persdnliche psychologische Ansprechperson per Nachrichten-
funktion erreichbar, die den Kursfortschritt im Blick behalt und auf Fragen reagieren kann.

Studien

Die Online-Kurse wurden mit Expert:innen flr Klinische Psychotherapie anhand von evidenzba-
sierten Methoden entwickelt. Sie basieren auf der Verhaltenstherapie, die hervorragende Ergeb-
nisse in der Behandlung psychischer Erkrankungen zeigt.

Alle Selfapy Kurse werden durch RCT-Studien mit renommierten externen Partner, wie der Uni-
versitat Giel3en und der Universitat Heidelberg, auf ihre Wirksamkeit Gberpruft.

Funktionen Eine Wirksamkeitsstudie der Charité Berlin mit 401 Teilnehmenden zeigte nach Abschluss des
12-wdchigen Depressionskurses mit einer durchschnittlichen Symptomreduktion von 39,5% eine
Der Online-Depressionskurs begleitet Patient:innen mit einer Reihe von Funktionen, darunter u.a.: signifikante Abnahme, im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Psychoedukation zum Krankheitsbild | Vermittlung verhaltenstherapeutischer Strategien mittels
Videos, Audios und Texten | Transferaufgaben flr den Alltag | RegelmaRige Erfassung von Symp-
tomen | UnterstUtzung durch psychologische Fachkraft bei Bedarf | Selfapy-App zur Dokumenta-

tion von Sti . Gedanken, Gefiihlen und Aktivititen, - et
1O YOI STIMIMENg, HECanicen, HEttiven tnd Aviaen Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen, die ihre Patient:innen tber Selfapys Online-Kurse aufkla-
ren, beraten und verordnen, mussen darUber hinaus keine weiteren Tatigkeiten im Rahmen der
Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen Nutzung von selfapy austiben.

flr Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung
Tel: 030/120834 116 finden Sie unter selfapy.com/aerzte

Mail: aerzte@selfapy.com CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

oder psychotherapeuten@selfapy.com

Web: www.selfapy.com/fachkreise
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5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

0 Testzugang erhaltlich!

Selfapys Online-Kurs
bei Generalisierter Angststorung

PZN: 17554323 Wirkweise
DiGA Status: dauerhaft aufgenommen Patient:innen lernen durch an sie persénlich angepasste Inhalte, ihre Krankheit zu verstehen und
Min./Max. Nutzung; 90 Tage/unbeschrankt besser mit ihr umzugehen. Die Strategien der Verhaltenstherapie werden gemal ihrer etablierten
‘ ‘ ‘ Manuale anschaulich vermittelt. Dies geschieht im Wechsel von Psychoedukation und Ubungen,
Altersgruppen: 18-65 Jahre die den psychoedukativen Inhalt in den Alltag der Patient:innen integrieren. Hierbei wechselt das
Sprachen: deutsch Format zwischen Text, Video und Audio. Neben einem Kernkurs gibt es optionale Vertiefungen.
’ In regelmaRigen Abstanden werden validierte Symptomfragebdgen (z.B. GAD-7) eingesetzt und
Risikoklasse: Klasse | gemall MDD deren Entwicklung Uberwacht.

Plattformen/Versionen: abiOS 12 | ab Android 8.0 | Webandwendung Selfapy GmbH

93

Indikationen Kontraindikationen

ri11) ODDOO DD
D D

Kurzbeschreibung

Selfapy bietet schnelle und digitale Unterstttzung flir Betroffene mit einer Generalisierten Angst-
stérung. Die zwolfwochigen Kurse wurden von Expert:iinnen der klinischen Psychotherapie
entwickelt und basieren auf Ansatzen der kognitiven Verhaltenstherapie. Ziel ist es, die Krankheits-
symptome zu reduzieren und die Lebensqualitat der Betroffenen zu erhéhen. Um die Sicherheit
der Nutzer:innen zu gewahrleisten, ist jederzeit eine personliche psychologische Ansprechperson
per Nachrichtenfunktion erreichbar, die den Kursfortschritt im Blick behalt und auf Fragen reagie-
ren kann.

Funktionen

Der Online-Kurs bei Generalisierter Angststérung begleitet Patient:innen mit einer Reihe von
Funktionen, darunter u.a.: Psychoedukation zum Krankheitsbild | Vermittlung verhaltensthera-
peutischer Strategien mittels Videos, Audios und Texten | Transferaufgaben fir den Alltag | Regel-
maRige Erfassung von Symptomen | Unterstitzung durch psychologische Fachkraft bei Bedarf |
Selfapy-App zur Dokumentation von Stimmung, Gedanken, Gefthlen und Aktivitaten

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

Hersteller Informationsveranstaltung

Tel: 0307120834116 finden Sie unter selfapy.com/aerzte

Mail: aerzte@sewapv‘com CME-zertifizierte Fortbildungen

finden sie unter digitalversorgt.info/events

oder psychotherapeuten@selfapy.com

Web: www.selfapy.com/fachkreise

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

Positive Versorgungseffekte

FUr den Nachweis positiver Verosrgungseffekte wurden in einer RCT-Studie 158 Proband:innen
zwischen 18 und 65 Jahren rekrutiert, die die Kriterien einer Generalisierten Angststorung erfullen.
Diese wurden randomisiert einer der beiden Gruppen zugeteilt: (a) Online-Selbsthilfe (,Selfapy”)
oder (b) Zugang zum Programm nach 12 Wochen Wartezeit (unbehandelte Wartekontrollgruppe).
Zu drei Erhebungszeitpunkten wurden diagnostische Messungen durchgefihrt. Primarer Out-
come ist die Auspragung der Angstsymptomatik (Generalizied Anxiety Disorder Scale-7) und die
empfundene Lebensqualitat (WHO-Five Well-being index). Sekundare Outcomes umfassen die
Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im Alltag (WSAS), die Arbeitsunfahigkeit (jPCQ,
WSAS) und die Gesundheitskompetenz (MHLS).

Die RCT-Studie wurde abgeschlossen und es konnten zwei positive Versorgungseffekte flr Frauen
nachgewiesen werden: Die Verbesserung des Gesundheitszustands sowie die Verbesserung der
Lebensqualitat. Aufgrund einer geringen Anzahl mannlicher Teilnehmer konnten hierflr keine
ausreichenden Nachweise gefunden werden. Diese sollen in einer weiteren Datenerhebung
erbracht werden

Studien

Die Online-Kurse wurden mit Expert:innen fur Klinische Psychotherapie anhand von evidenzba-
sierten Methoden entwickelt. Sie basieren auf der Verhaltenstherapie, die hervorragende Ergeb-
nisse in der Behandlung psychischer Erkrankungen zeigt.

Alle Selfapy Kurse werden durch RCT-Studien mit renommierten externen Partnern, wie der Uni-
versitat Gie3en und der Universitat Heidelberg, auf ihre Wirksamkeit Gberpruft.

Eine Wirksamkeitsstudie der Charité Berlin mit 401 Teilnehmenden zeigte nach Abschluss des
12-wdchigen Depressionskurses mit einer durchschnittlichen Symptomreduktion von 39,5% eine
signifikante Abnahme, im Vergleich zur Kontrollgruppe.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Arzt:innen und Psychotherapeut:innen, die ihre Patient:innen (ber Selfapys Online-Kurse aufkla-
ren, beraten und verordnen, mussen daruber hinaus keine weiteren Tatigkeiten im Rahmen der
Nutzung von Selfapy ausuben.
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Smoke Free -
Rauchen aufhoren

PZN: 18500476

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt Smoke
Altersgruppen: 18-65 Jahre Free
Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 14.0 | ab Android 7 Smoke Free 23 GmbH

Indikationen Kontraindikationen

@

Kurzbeschreibung

Smoke Free ist eine evidenzbasierte, digitale Therapie zur Rauchentwéhnung, die in Form einer
Smartphone-App angeboten wird. Sie folgt deutschen und internationalen Leitlinien fur den
Rauchstopp. Die DiGA beinhaltet eine Reihe von Techniken zur Anderung des Gesundheitsverhal-
tens, die auf etablierten psychologischen Theroien beruhen. Sie ist darauf ausgelegt die Bedurf-
nisse von Raucherinnen und Rauchern unterschiedlicher Abhangigkeitsgrade in allen Phasen des
Rauchstopps zu erfullen.

Funktionen

+ 90-tagiges Rauchstopp-Programm mit Tagebuch

+ ,Quit Coach”-Chatbot, der tageszeitunabhangige Unterstitzung bietet

+ Spiel, mit dem sich Patientinnen und Patienten auf unterhaltsame Weise von Rauchverlangen
ablenken kénnen

+ Diverse Fortschrittsindikatoren

*  Motivations-Tools

+ Soziale Unterstutzung durch andere Menschen im Community Chat.

+ Die DiGA kann ohne Rezept 7 Tage vollumfanglich getestet werden

Herstellerinformationen
fur Fachkreise

Fachkreisfortbildungen

CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 030/577 14275
Mail: fachkreise@smokefree.de

Web: smokefree.de/fachkreise/

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

Der Ansatz zur Verhaltensanderung vereint die Methoden der positiven Bestarkung bei Fortschrit-
ten mit der Methode der Ruckmeldung Uber Erfolge, um Patient:innen zu helfen dem Verlangen
zu Rauchen zu widerstehen. Techniken zur Steigerung von Motivation und Selbstwirksamkeit,
Starkung des Aufhorwillens, zur Festlegung von Zielen und Belohnung beim Erreichen dieser, zur
Durchfiihrung von Ubungen zur Entscheidungsbalance und zur Veradnderung der Identitat finden
ebenfalls Gebrauch.

Die Verordnung berechtigt zur 90-tagigen Nutzung der DiGA. Folgeverordnungen sollten nach
Bedarf bereitgestellt werden. Viele Raucher:innen bendtigen langere Unterstitzung oder mehrere
Versuche um dauerhaft rauchfrei zu bleiben. Es besteht kein Risiko einer App-Abhangigkeit und
keine Nutzungsobergrenze.

Positive Versorgungseffekte

Der positive Versorgungseffekt von Smoke Free ist die Rauchabstinenz. Rauchen ist die Haupt-
ursache fur vermeidbare Erkrankungen und Todesfalle in Deutschland und verantwortlich fur
120.000 Tote pro Jahr. Der Rauchstopp ist mit einer erheblichen Verlangerung der Lebenserwar-
tung verbunden. Menschen, die im Alter von 30 Jahren mit dem Rauchen aufhéren, gewinnen
im Durchschnitt 10 Lebensjahre, Menschen, die mit 50 Jahren aufhéren, gewinnen etwa sechs
Lebensjahre.

Studien

Eine in Deutschland durchgefuhrte Studie ergab, dass von den Teilnehmenden (n=76) 32,9 % min-
destens eine Woche lang rauchabstinent waren, wie die Proband:innen vier Monate nach dem
Aufhérdatum selbst angaben.

Die Smoke Free DiGA basiert auf Smoke Free, einer App, die in Deutschland bisher 900.000 Mal
heruntergeladen wurde. Zwei randomisierte Studien konnten die Wirksamkeit von Smoke Free
belegen: Die erste Studie fand anhand von 28.112 Teilnehmenden heraus, dass diejenigen, die
Zugang zu den Missionen hatten, mit fast doppelt so hoher Wahrscheinlichkeit erfolgreich aufhoér-
ten als diejenigen, die nur die Basisfunktionen der App verwendeten (OR: 1.90, 95 % Cl = 1.53-2.37,
p &lt; 0.001).

Eine zweite Studie mit 57.214 Teilnehmenden fand heraus, dass der Chatbot die Wahrscheinlich-
keit eines erfolgreichen Rauchstopps ein weiteres Mal verdoppelte (im Vergleich zur alleinigen
Nutzung der Missionen) (OR = 2.38, 95 % Cl = 2.19-2.58, p &lt; .001).

Eine dritte, derzeit zur Veroffentlichung eingereichte Studie konnte belegen, dass Nutzer:innen
von Smoke Free nach sechs Monaten um 80 % wahrscheinlicher angaben, rauchabstinent zu sein,
als diejenigen aus der Kontrollgruppe, die nur Informationen erhielten (RR = 1.80, 95 % Cl = 1.30-
2.45), p &lt; 0.001).

0 Testzugang erhaltlich!
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somnio

PZN: 16898724

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage o Somnio

Altersgruppen: 19-65 Jahre | 66+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: ab iOS 10.3 | ab Android 8.0 | Webanwendung mementor DE GmbH
Indikationen Kontraindikationen

97

Kurzbeschreibung

somnio ist die erste App auf Rezept fur Patient:innen mit Ein- und Durchschlafstérungen (Insom-
nie). Sie beruht auf der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin
und beinhaltet etablierte Methoden aus der kognitiven Verhaltenstherapie bei Insomnie (KVT-I).
Die Wirksamkeit von somnio wurde mit einer randomisierten, kontrollierten Studie bestatigt. Die
Verordnung und die Verlaufskontrolle der DiGA somnio kdnnen Uber die GOP 01471 (64 Punkte)
extrabudgetar abgerechnet werden.

Funktionen

Die Deutsche Gesellschaft fur Schlafforschung und Schlafmedizin empfiehlt zur Behandlung von
erwachsenen Insomnie-Patient:innen die wissenschaftlich gut untersuchte kognitive Verhaltens-
therapie bei Insomnie (KVT-1). Aufgrund mangelnder Ressourcen erhalt aktuell nur ein Bruchteil
der betroffenen Patient:innen diese wirksamen Methoden. In somnio werden die Techniken der
KVT-I digital umgesetzt und den Patient:innen in einem selbststandig durchfihrbaren Programm
vermittelt - flexibel und ohne Wartezeit. Uber die Option ,,Medizinischer Bericht” (app.somn.io/
doc) haben Fachpersonen die Moglichkeit, auf die Verlaufsdaten Ihrer Patient:innen zuzugreifen.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen
far Fachkreise Hersteller Informationsveranstaltung

finden Sie unter somn.io/fachpersonen

Tel.: 0341/58144433

Fax: 0341 /860 949 03 CME-zertifizierte Fortbildungen
finden Sie unter digitalversorgt.info/events

Mail: medical@mementor.de

Web: www.somn.io/fachpersonen

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

Bei somnio durchlaufen die Patient:innen hintereinander verschiedene Module mit Inhalten aus
der kognitiven Verhaltenstherapie. Dabei werden Verhaltensweisen und Denkmuster, die die
Insomnie bedingen und aufrechterhalten, verandert. Patient:innen lernen beispielsweise, ihre
Schlafzeiten zu optimieren, mit kreisenden Gedanken und Grubeln umzugehen und Entspan-
nungstechniken gezielt einzusetzen. Neben den KVT-Modulen fuhren die Patient:innen ein intelli-
gentes Schlaftagebuch, bestehend aus einem kurzen Morgen- und Abendprotokoll.

In einer Ubersichtlichen Auswertung kann der persénliche Fortschritt analysiert und (optional) fur
die Besprechung mit dem Fachpersonal ausgedruckt werden.

Positive Versorgungseffekte

Der positive Versorgungseffekt bei der DiGA somnio wurde Uber den Nachweis des medizinischen
Nutzens im Rahmen einer randomisierten, kontrollierten Studie erbracht (s. Abschnitt: Studien).
Der medizinische Nutzen lag dabei in der wirksamen und Uberdauernden Reduktion der Insom-
nie-Symptomatik (z.B. Einschlafschwierigkeiten, Durchschlafschwierigkeiten und Friherwachen).
Operationalisiert wurde der medizinische Nutzen mit validierten Fragebdgen, wie z.B. dem Insom-
nia Severity Index (ISI).

Studien

Im Rahmen einer RCT-Studie der Universitat Zirich wurden Patient:innen mit der Diagnose
~Insomnie” zufallig einer Interventionsgruppe (Nutzung von somnio) oder einer Wartelisten-Kon-
trollgruppe zugeteilt. Bei Patient:innen in der Interventionsgruppe wurden die Insomnie-Symp-
tome uber den Behandlungszeitraum um 50% reduziert, wohingegen es in der Kontrollgruppe
keine signifikante Veranderung gab. Zudem konnten in der Interventionsgruppe die Einschlaf-
zeit und die Wachzeit in der Nacht deutlich reduziert werden. Der Behandlungseffekt konnte
nach zwolf Monaten (follow-up Erhebung) weiterhin nachgewiesen werden. Nach der Behand-
lung durch somnio hatten 56% der Teilnehmer:innen in der Behandlungsgruppe eine Remission
erreicht (Remissionskriterium = ISI-Score < 8), dies entspricht einer NNT von 2.23.), verglichen mit
11% in der Kontrollgruppe.

In einer weiteren RCT-Studie der Universitat Dusseldorf mit N=223 Patient:innen konnten die vor-
herigen Ergebnisse in einer heterogenen Stichprobe (inkl. Komorbiditaten) zum ,Post-Treatment”
Zeitpunkt bestatigt werden. Ergebnisse der Langzeiterhebung stehen zum aktuellen Zeitpunkt
noch aus.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Die ,Auswertung und Verlaufskontrolle im Zusammenhang mit der Anwendung somnio” kann
mit der GOP 01471 (64 Punkte) abgerechnet werden. Dies kann entweder nur mundlich oder mit-
hilfe eines ausgedruckten Programm-Reports der Patient:innen oder mithilfe des medizinischen
Berichts (app.somn.io/doc) erfolgen. Die Vergltung der Leistung erfolgt extrabudgetar.

0 Testzugang erhaltlich!
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velibra

PZN: 16879359

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch, englisch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: Webanwendung GAIA AG
Indikationen Kontraindikationen

929
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Kurzbeschreibung

velibra ist ein interaktives Online-Programm, das sich an Menschen mit einer generalisierten
Angststorung, sozialen Phobien oder Panikattacken (mit und ohne Agoraphobie) richtet. Es kann
parallel zu einer medizinischen oder therapeutischen Behandlung eingesetzt werden und bedarf
keiner Begleitung durch Fachpersonal. Der Wirksamkeitsnachweis wurde bereits 2017 in einer
randomisierten kontrollierten Studie erbracht. velibra war im Oktober 2020 die erste DiGA, die
dauerhaft ins Verzeichnis des BfArM aufgenommen wurde.

Funktionen

velibra erklart, was Angste sind, und hilft Betroffenen, diese zu erkennen und gelassen zu akzep-
tieren. Sie lernen zudem in vielen Ubungen, sich mit Angsten zu konfrontieren. Dies geschieht
im dynamischen Dialog. Nutzer:innen werden Fragen, Anregungen und Informationen sowie ver-
schiedene Antwortmaoglichkeiten prasentiert. Die Auswahl bestimmt den Prozess der Reflexion
und Veranderung. Das Programm geht auf die jeweiligen Angaben ein und kommt im Verlauf des
Dialogs darauf zurlck - es entsteht ein individueller Flow.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

Die Wirksamkeit von velibra basiert auf umfassenden medizinisch-wissenschaftlichen Erkennt-
nissen der Psychotherapie, vor allem der kognitiven Verhaltenstherapie und der Akzeptanz-
und Commitmenttherapie (ACT). Ziel ist die Reduktion der Angstsymptomatik und depressiven
Beschwerden durch eine Anderung der Einstellungen und des Verhaltens im Umgang mit Angst-
symptomen.

Positive Versorgungseffekte

velibra hilft nachweislich, Angstsymptome zu reduzieren und wirkt sich auch positiv auf eine
depressive Symptomatik aus. Angste bleiben oft lange unentdeckt und fihren zu vielen Arzt-
konsultationen, bevor eine adaquate Behandlung erfolgt. velibra bietet eine schnelle und leicht
zugangliche Versorgungsmoglichkeit dieser Patient:innen.

Studien

Der Nachweis positiver Versorgungseffekte fur velibra wurde im Rahmen einer randomisierten
kontrollierten klinischen Studie erbracht: Berger T, Urech A, Krieger T, et al. Effects of a transdia-
gnostic unguided Internet intervention (,velibra’) for anxiety disorders in primary care: results of a
randomized controlled trial. Psychol Med. 2017;47(1):67-80.

Patient:innen, die zusatzlich zur Ublichen hausarztlichen Therapie velibra erhielten, hatten nach
neun Wochen signifikant geringere Angst- und depressive Beschwerden. Die positiven Effekte von
velibra waren auch nach sechs Monaten noch nachweisbar. 45 % der Patient:innen mit generali-
sierter Angststérung erfullten nach Nutzung von velibra nicht mehr die diagnostischen Kriterien
fur diese Diagnose.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Eine Begleitung des Programms durch eine:n Behandler:in ist nicht erforderlich. velibra funktio-
niert ergdnzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeutischen Behandlung.
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PZN: 17506382

DiGA Status: dauerhaft aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch, englisch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

Plattformen/Versionen: Webanwendung GAIA AG
Indikationen Kontraindikationen
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Kurzbeschreibung

vorvida ist ein web-basiertes Medizinprodukt fur Erwachsene mit schadlichem Alkoholkonsum
oder Alkoholabhangigkeit. Es dient dazu, einem bewussteren Umgang mit Alkohol anzuregen und
den Alkoholkonsum zu reduzieren. Auf Grund der nachgewiesenen Wirksamkeit wurde vorvida
dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) aufgenommen.

Funktionen

Ziel von vorvida ist es, die Trinkmenge zu reduzieren oder abstinent zu leben. Ein starker Fokus liegt
auf der Selbstbeobachtung des eigenen Trinkverhaltens und etwaigen Ausldsern. Dazu wird ein inter-
aktives Format verwendet. Das Programm prasentiert Informationen, Fragen und Anregungen sowie
verschiedene Antwortmaoglichkeiten zum Anklicken. Die folgenden Inhalte werden den Reaktionen des
Nutzers oder der Nutzerin angepasst. So entsteht ein virtuelles Gesprach mit individueller Schwer-
punktsetzung bzgl. Wissensvermittlung und Ubungen.

Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Psychische und Verhaltensstéorungen

Wirkweise

vorvida basiert auf umfassenden Erfahrungen und Erkenntnissen der Verhaltensmedizin und der
Psychotherapie, vor allem der Kognitiven Verhaltenstherapie (KVT). Inhalte und Ubungen beruhen
auf wirksamen Ansatzen der Suchtbehandlung, wie dem Motivational Interviewing, Shared Deci-
sion Making sowie Achtsamkeit und Genusstraining.

Positive Versorgungseffekte

In einer klinischen Studie konnte mit vorvida der Alkoholkonsum bei Menschen mit schadlichem
Gebrauch von Alkohol oder einer Alkoholabhangigkeit signifikant reduziert werden. Zudem
erhohte vorvida signifikant die Selbstwirksamkeit in Bezug auf mehr Zuversicht sowie das Empfin-
den von weniger Versuchung im Umgang mit Alkoholkonsum.

Studien

Die Wirksamkeit von vorvida wurde in einer randomisierten kontrollierten Studie nachgewiesen:
Zill JM, Christalle E, Meyer B et al. Wirksamkeit einer Internetintervention zur Reduktion von Alko-
holkonsum bei Erwachsenen. Ergebnisse einer randomisierten kontrollierten Studie (vorvida).
Dtsch Arztebl Int 2019; 116: 127-33; DOI: 10.3238/arztebl.2019.0127. Die Ergebnisse wurden u.a.
beim Deutschen Suchtkongress 2019 vorgestellt.

In dieser Studie wurden 608 erwachsene Teilnehmer:innen mit schadlichem oder gefahrlichem
Alkoholgebrauch (Abhangigkeitssyndrom) zufallig der Interventionsgruppe (bestehende Behand-
lung + vorvida) oder der Kontrollgruppe (nur bestehende Behandlung) zugeordnet. Nach 12
Wochen zeigte sich, dass in der vorvida-Gruppe der Alkoholkonsum signifikant starker abgenom-
men hatte als in der Kontrollgruppe. Dartber hinaus ergab sich, dass Teilnehmer:innen in der
Interventionsgruppe durch vorvida signifikant weniger Tage pro Monat Sturztrinken betrieben
und signifikant weniger Tage pro Monat betrunken waren als diejenigen in der Kontrollgruppe.
Die Unterschiede waren auch nach 24 Wochen nachweisbar.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Eine Begleitung des Programms durch eine:n Behandler:in ist nicht erforderlich. vorvida funktio-
niert erganzend zur gewohnten medizinischen und/oder therapeutischen Behandlung.
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PZN: 18017082

DiGA Status: vorlaufig aufgenommen

Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt

Altersgruppen: 18-65 Jahre | 65+ Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDD

Plattformen/Versionen: abiOS 11 | ab Android 5.1 Limedix GmbH
Indikationen Kontraindikationen
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Kurzbeschreibung

neolexon Aphasie bietet Menschen mit Aphasie und/oder Sprechapraxie ein logopadisches
Training zum téglichen Uben zuhause als Ergdnzung zur Sprachtherapie. Die Anwendung umfasst
Ubungen in allen sprachlichen Bereichen (Verstehen, Sprechen, Lesen und Schreiben), die von
der behandelnden Sprachtherapeutin oder vom behandelnden Sprachtherapeuten individuell
initial festgelegt und fortlaufend angepasst werden. Es kdnnen Worter, Satze oder Texte trainiert
werden.

Funktionen

neolexon Aphasie bietet Menschen mit Aphasie und/oder Sprechapraxie digitale Sprachtibungen
zum Eigentraining in allen sprachlichen Bereichen (Verstehen, Sprechen, Lesen und Schreiben).
Die App kommt als Erganzung zur reguldren Sprachtherapie zum Einsatz. Je nach Schweregrad der
Sprachstérung kdnnen Worter, Satze oder Texte trainiert werden. Die Schwierigkeit des Trainings
wird durch die behandelnden Therapeutinnen festgelegt.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

fur Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
finden sie unter digitalversorgt.info/events

Tel.: 089/ 248 864 440
Mail: info@neolexon.de

Web: neolexon.de/therapeuten/
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5. Gelistete DiGA | Sprech- und Sprachstérungen
e Testzugang erhaltlich!

Wirkweise

Durch das zusatzliche Uben zuhause mit neolexon Aphasie soll die Therapieintensitat zielgerichtet
erhoht werden. Denn die Therapieintensitat ist einer der wichtigsten Faktoren fur die Wirksam-
keit einer logopadischen Behandlung bei Aphasie. Die Behandlungsleitlinie der Gesellschaft fur
Neurologie empfiehlt mindestens funf bis zehn Stunden Therapie pro Woche, um nachweisbare
Verbesserungen bei Aphasie zu erreichen. In der Regel findet durchschnittlich jedoch nur eine
Stunde Therapie pro Woche statt. neolexon Aphasie erganzt daher die logopadische Behandlung
um ein individuelles Sprachtraining fir zuhause.

Positive Versorgungseffekte

Der medizinische Nutzen von neolexon Aphasie wird aktuell evaluiert. Dieser ist die Verbesserung
des Gesundheitszustandes durch Verbesserung der sprachlichen Fahigkeiten bei Aphasie in den
vier sprachlichen Modalitaten:

+ auditives Sprachverstandnis,

* Lesesinnverstandnis,

* mundliche und

« schriftliche Sprachproduktion.

Studien

Auswertungen der Nutzungsdaten von neolexon Aphasie konnten signifikante Verbesserungen
in allen gelbten sprachlichen Bereichen bei einer Stichprobe von 797 Menschen mit Aphasie
aufzeigen.

Die Evaluation des medizinischen Nutzens von neolexon Aphasie erfolgt derzeit mittels
deutschlandweiter, randomisierter kontrollierter Studie, die 180 Probandinnen mit Aphasie und/
oder Sprechapraxie einschliel3t.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

Das sprachliche Eigentraining wird daraufhin von behandelnden Sprachtherapeut:innen
individuell an die Sprachstérung der Patient:in angepasst und die Ubungen an das Endgerat der
Patient:in Ubertragen. Im Therapieverlauf erfolgt ggf. eine Anpassung der Ubungen durch die
Sprachtherapeut:innen.
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HelloBetter Stress
und Burnout
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DiGA Status: dauerhaft aufgenommen
Min./Max. Nutzung: 90 Tage/unbeschrankt
Altersgruppen: 18-65 Jahre

Sprachen: deutsch

Risikoklasse: Klasse | gemald MDR

GET.ON Institut fir Online

Plattformen/Versionen: Webanwendung eauralhelisaraiings Cria

Indikationen Kontraindikationen
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Kurzbeschreibung

HelloBetter Stress und Burnout ist ein interaktives, psychologisches Therapieprogramm, das
auf eine anhaltende Minderung der Stressbeanspruchung in Bezug auf Schwierigkeiten bei der
Lebens- und Arbeitsbewaltigung abzielt. Der Online-Kurs besteht aus sieben wochentlich zu absol-
vierenden Einheiten sowie einer vier Wochen nach Kursende angesetzten Auffrischungseinheit
mit einer Bearbeitungsdauer von je 45-60 Minuten. Alle Teilnehmenden erhalten nach Bearbei-
tung der einzelnen Einheiten eine schriftliche Rickmeldung durch einen persénlich zugewiese-
nen, geschulten Psychologen.

Funktionen

Die Kurseinheiten enthalten interaktive psychoedukative Informationen zum Thema Stress (per
Video, Audio, Text). In Ubungen werden Teilnehmende angeregt (iber ihre eigene Situation zu
reflektieren, sowie Erlerntes in den Alltag zu Ubertragen. Teilnehmende flhren ein Stresstagebuch
und kdnnen weitere Eintragungen machen, die dabei helfen ihre Lebenssituation systematisch zu
verbessern. In regelmaRigen Abstanden werden Symptomscreenings anhand validierter Frage-
bdgen durchgeflhrt. Nach jeder Einheit gibt ein geschulter Psychologe ein schriftliches Feedback.

Herstellerinformationen Fachkreisfortbildungen

far Fachkreise CME-zertifizierte Fortbildungen
Tel: 040 /524733310 finden sie unter digitalversorgt.info/events

Mail: fachpublikum@hellobetter.de
Web: hellobetter.de/fuer-aerzte/

105 Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e.V.

5. Gelistete DiGA | Sonstige

Wirkweise

Der Online-Kurs basiert auf den Strategien und Techniken der kognitiven Verhaltenstherapie.
Ausgehend von dem bewahrten Transtheoretischen Stress-Modell nach Richard Lazarus ver-
mittelt der Kurs systematische Problemldse- und Emotionsregulationskompetenzen. Inhaltliche
Schwerpunkte bilden dabei die Bewaltigung von persdnlichen Problemen, das Wahrnehmen und
Akzeptieren unangenehmer Geflhle, Entspannungsibungen sowie der Aufbau von positiven und
regenerativen Aktivitaten.

Positive Versorgungseffekte

Der primare medizinische Nutzen von HelloBetter Stress und Burnout besteht in einer Verringe-
rung der Stressbeanspruchung. DarUber hinaus zeigen sich signifikant weniger depressive Symp-
tome, Angstssymptome, Sorgen und eine geringere emotionale Erschopfung. Es verbessert sich
das Arbeitsengagement sowie der Schlaf, die Selbsteinschatzung emotionaler Kompetenzen und
die psychische Distanzierung zur Arbeit.

Studien

HelloBetter Stress und Burnout wurde in insgesamt 8 randomisierten kontrollierten Studien
(RCTs) evaluiert. Die Wirksamkeit des Kurses zur Verbesserung der psychischen Symptome sowie
die Kosteneffektivitat wurde bei unterschiedlichen Zielpopulationen (Allgemeine Bevdlkerung,
Beschaftigte, Studierende) erfolgreich evaluiert. Der Kurs zeigt in allen Studien eine gute bis sehr
gute Wirksamkeit bei der Reduzierung von Stress, depressiven Symptomen und Angstsymptomen.
Der Kurs hat sich auch aus Arbeitgeber- und gesellschaftlicher Sicht als kosteneffektiv erwiesen.

Vertragsarztliche Tatigkeiten im Rahmen der Nutzung

HelloBetter kann nach gestellter Z73-Diagnose (Ausgebranntsein [Burn-out]) auf Kassenrezept
verordnet werden. Eine Begleitung des Programms durch den Behandler ist nicht erforderlich.

0 Testzugang erhaltlich!
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6. Zukunft der digitalen Versorgung

6. Zukunft der digitalen Versorgung
Einblick in die Arbeit des SVDGV: Die Zukunft der digitalen Versorgung begann 2021

Die digitale Gesundheitsversorgung ist im Jahr 2022 nicht mehr langer nur ein Buzzword. Ausléser war
nicht allein die Pandemie, die fur eine Verlagerung vieler Tatigkeiten ins Digitale sorgte. Mit der Zulassung
der ersten Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) im Oktober 2020 wurde auch ein ganzlich neuer
digitaler Versorgungsansatz fur alle gesetzlich Versicherten eingefuhrt.

Im Jahr 2023 steht fur alle Akteur:innen im Gesundheitswesen die Weiterentwicklung bestehender Struk-
turen im Mittelpunkt. FUr die Akzeptanz digitaler Lésungen sind alltagstaugliche und nutzerfreundliche
Prozesse entscheidend. Ein volldigitaler Verordnungsprozess sowie eine schnelle Anbindung Digitaler
Gesundheitsanwendungen an die elektronische Patientenakte (ePA) sind daher von groBer Bedeutung.
Letztere ermdglicht es Ihnen, Daten aus DiGA komfortabel auslesen und in die Patientenkommunikation
oder Therapieentscheidung einfliel3en zu lassen. Zum aktuellen Zeitpunkt sind 32 DiGA im Verzeichnis des
BfArM gelistet. Unsere Erfahrung zeigt: Vielen Versicherten und Arzt:innen fehlen noch immer die notwen-
digen Informationen zu DiGA. Unter www.digitalversorgt.info kénnen Sie jederzeit kostenlos an CME-zertif-
vizierten Schulungen aus dem Bereich der digitalen Gesundheitsversorgung (z.B. zu DiGA oder Telemedizin)
teilnehmen.

Als Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung freuen wir uns sehr, im Schulterschluss mit ver-
schiedenen Akteur:innen dazu beizutragen, die Versorgungsmaglichkeiten und -strukturen durch digitale
Innovationen zu verbessern und Patient:innen wie Arzt:innen auf dem Weg zu einer bereicherten Gesund-
heitsversorgung zu begleiten. Ich freue mich, wenn Sie mit dabei sind.

lhre Dr. Anne Sophie Geier

M Spitzenverband
-
Gesundheitsversorgung
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