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TK DiGA-Report 2022
Inhalte und Ziele
Ziele des DiGA-Reportes

« Umfassender Uberblick Uiber die
Entwicklungen im DiGA-Bereich

« Kontinuierliches Monitoring der
Verfahrens- und Versorgungsprozesse

* Obijektivierende Analysen von
quantitativen und qualitativen Daten

» Diskussionsplattform zu regulatorischen
und versorgungspolitischen Themen

Editorials von Gastautoren
,Perspektiven auf den Versorgungsstart®

Politik- und Regulierungs-Update

Fast-Track-Verfahren und DiGA-Markt
Datenquellen: DiGA-Vz, Studienberichte, Studienregister

DiGA-Versorgung
Datenquellen: TK-Abrechnungsdaten, Nutzerbefragungen



Einblick in die DiGA-Nutzung

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 31. Dezember 2021
Datengrundlage: Abrechnungsdaten der ~10,9 Mio TK-Versicherten, Angaben im DiGA-Vz



DiGA-Nutzung

Wie hat sich die allgemeine Inanspruchnahme entwickelt?

Bis 31. Dezember 2021... DiGA-Nutzungen durch TK-Versicherte pro Quartal
. - - Q1/2021 Q3/2021
28 gelistete DIGA 1.559 Nutzungen 5.476 Nutzungen
2 Markteintritte 3 Markteintritte
* 75 % Erprobung / 25 % dauerhafte Listung Q4/2020 Q2/2021 Q4/2021
182 Nutzungen 3.865 Nutzungen 7.943 Nutzungen
e 19.025 Nutzungen durch TK-Versicherte 10 Markteintritte 5 Markteintritte 8 Markteintritte
» 85 % Verordnungen / 15 % Antrage 8.000
_ . _ 7.000

» 92 % eingeloste Freischaltcodes
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DiGA-Nutzung

Welche Schwerpunkte sind zu erkennen?

Starke Konzentration auf einzelne DiGA
Psyche | 11 DiGA

Auf die funf meistgenutzten Anwendungen entfallen

Muskeln, Knochen und Gelenke | 3 DiGA
75 Prozent der Inanspruchnahmen. |

Ohren | 1 DIGA

1 Vivira \\ Riickenschmerzen
21 % der Nutzungen | 15 % des Umsatzes Nervensystem | 2 DiGA

Kalmeda \\ Tinnitus Hormone und Stoffwechsel | 3 DiGA
18 % der Nutzungen | 11 % des Umsatzes

Krebs | 2 DiGA
M-Sense \\ Migrane

13 % der Nutzungen | 9 % des Umsatzes Sonstiges (z. B. Burnout) | 1 DiGA

zanadio \\ Adipositas Herz und Kreislauf | 1 DiGA
13 % der Nutzungen | 20 % des Umsatzes

Nieren und Harnwege | 1 DiGA
somnio \\ Insomnie
12 % der Nutzungen | 13 % des Umsatzes
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DiGA-Nutzung

Wie entwickelt sich die Inanspruchnahme nach Markteintritt?

Unterschiede zwischen einzelnen Entwicklung der Nutzungszahlen nach Listung
DiGA bei der Marktdurchdringung
Quartal
- Kontinuierliches Wachstum bei tendenziell nach — Anzahl Freischaltcodes Wachstum S
Listung DiGA  Mittelwert (Min. — Max.) absolut relativ
abnehmenden Wachstumsraten
1 24 40 (0 - 191) ] _
» Geringe Veranderungen bei meistgenutzten 2 20 141 (2 - 537) 101 253 %
Anwendungen 3 14 379 (11 - 1.099) 238 169 %
o 4 10 538 (10 - 1.178) 159 42 %
« Erprobungs-DiGA im funften Quartal
5 5 920 (188 - 1.368) 382 71 %

nach Listung 2,3x so haufig genutzt wie dauerhaft
gelistete DIGA

* Vor allem anwendungsbezogene Faktoren scheinen
Marktdurchdringung aktuell bestimmen



Aktuelle Entwicklungen im DiGA-Markt

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. April 2022
Datengrundlage: Angaben im DiGA-Vz, DiGA-Studien, Schiedsspruche



DiGA-Listungen

Erprobung oder dauerhafte Listung?

Erprobungsregelung wird regelmaRig in DiGA mit verlangerter Erprobungsphase
Anspruch genommen 400
350 Mittelwert: 273 Tage
« 24 von 33 DiGA (73 %) nutzen oder nutzten 300
. T . A . o 250
die Maoglichkeit der vorlaufigen Listung g 200
150
« Ein Jahr Erprobung haufig ausreichend fur den 100 3 Monate
erfolgreichen Nutzennachweis 50

» Vollumfanglicher Nutzennachweis zu

Erprobungsende ist bislang die Ausnahme DiGA mit abgeschlossener bzw.
abgebrochener Erprobung

DiGA

Nutzennachweis

Kalmeda
Vivira
M-Sense

Selfapy (Depression)
Mika

Ja
Teilweise

Nein
Teilweise

Nein
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DiGA-Listungen

Welche Evidenz wird mitgebracht?

Samtliche aktuell gelisteten DiGA weisen ihren
pVE auf Grundlage von RCTs nach

« Sorgen aufgrund niedriger Mindestanforderungen bislang
eher unbegrundet

« Methodische Limitation (z. B. aufgrund kleiner
Studiensample oder unspezifischer Kontrollgruppen)

schranken Aussagekraft jedoch ein

« Evidenzgenerierung und Evaluation sollte auch nach
dauerhafter Listung weiter mitgedacht werden

Nicht zuletzt auch als wichtiges Preisargument!

Adressierte positive Versorgungseffekte bis
30. April 2022 gelisteter DiGA (N = 33)

24

MN + pSVV Nur MN Nur pSVV

11



DiGA-Preise

Wie entwickeln sich die Preise bei Markteintritt?

Bislang kein klarer zeitlicher Trend bei
den Markteintrittspreisen

Aber: Preise aller 9 seit Dezember 2021
zugelassenen DiGA liegen Uber dem
Durchschnittspreis

Zudem: Deutliche Preiserhdhungen bei 5 DiGA
seit Januar 2022 (~ 30 %)

=» Sich andeutende Verschiebung
im Preisgefuge?

= Reaktionen auf aktuelle
Schiedsspriche?

800 €

700 €

600 €

500 €

400 €

300 €

200 €

100 €

0€

Markteintrittspreise (Erstverordnung) der bis
30. April 2022 gelisteten DiGA (N = 33)

2021 2022

ikl

mm Markteintrittspreis ——Mittelwert (448 €)




DiGA-Preise

Was ist von gruppenbezogenen Hochstbetragen zu erwarten?

Abschatzung der potenziellen
Auswirkungen der Hochstbetrage

» Berlcksichtigung tatsachlicher Preise der
28 bis 31. Dezember 2021 gelisteten DiGA

« |CD-Kapitel- und pVE-Zuordnung: Bildung
moglichst groRer Gruppen

» Gruppenzuordnung fur alle DiGA vorgenommen
* Prognose des Mengenabschlags (ab 10.000

Freischaltcodes) uber Hochrechnung der TK-
Nutzungsmengen auf GKV-Ebene

Bei 13 von 28 DiGA liegt der Hochstbetrag
unter dem tatsachlichen Preis

Abschlage auf den tatsachlichen Preis
liegen zwischen 5,9 % und 26 %

Durchschnittlicher Abschlag von 6,6 %
uber alle DIGA

Insgesamt eher geringe Regulierungs-
wirkung der Hochstbetrage zu erwarten
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DiGA-Preise

Was lernen wir aus den jungsten Schiedssprichen?

Herstellerpreis aus dem ersten Jahr bei der
Bemessung des Vergutungsbetrags nachrangig

» Trotz unterschiedlicher Indikationen, Therapieziele und
Evidenz bewegen sich alle vier festgelegten Vergutungs-
betrage in einer engen Spanne von 210 € bis 243 €

« Samtliche Preise bemessen sich im Wesentlichen am
,Preisanker” einer personlich erbrachten Gruppentherapie

=» Schiedsstelle: Einheitliches Modell zur DiGA-
Preisbemessung im Bereich psychischer Erkrankungen

DiGA mit festgelegtem Vergutungsbetrag

DIGA Indikation UrsPrg:‘g; Vergﬁ;‘gt‘faz Diff.
velibra Angst 476 € 230€ -52 %
somnio Insomnie 464 € 225€ -52%
elevida MS-Fatigue 744 € 243 € -67 %
deprexis Depression 298 € 210€ -29 %
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DiGA-Preise

Was lernen wir aus den jungsten Schiedssprichen?

Verordnung

Nachfolgend finden Sie Informationen, die Sie unmittelbar zur Verordnung einer von IThnen ausgewdhlten Verordnungseinheit (DiGA-VE) der
erstattungsfahigen DiGA fiir einen Patienten mit vorliegender Indikation nutzen kinnen. Die verordnungsrelevanten Informationen werden, ggfs. mit
einem gewissen, technisch bedingten Zeitverzug, auch von Ihrem Praxisverwaltungssystemhersteller unmittelbar in Ihrem PVS bereitgestellt.

Schliissel zur Verordnung einer bestimmten DiIGA-VE (z.B. ein bestimmtes DiGA-Modul fir einen bestimmten Verordnungszeitraum) ist, analog z.B.
zu unterschiedlichen Dosierungen und PackungsgrdRen bei Arzneimitteln, die Pharmazentralnummer (PZN), die dazu auf dem Verordnungsvordruck
(Muster 16) anzugeben ist. Bitte beachten Sie dazu die Hinweise z.B. der Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV) sowie ggfs. Ihres PVS-Herstellers.

Plattform /
Versionsnummer

Hardware Anwendungsdauer Indikation

velibra 001 _ Woruber definiere ich eine ,zweckmalige’
16879359 VWebanwendung keine 90 Tage F40.01, F40.1, F41.0, F41.1 230,00 € > .
00316001 Preisreferenz?

Tabelle 4: Kosten ambulant-édrztlicher / psychotherapeutischer Verfahren je Anwendungszyklus. Quelle: ei-
gene Darstellung auf Basis des EBM 2021.

Therapieansatz EBM / GOP Kosten | Anwendungs- Kosten je Anwendungszyklus
T Untere Mittelwert Obere
Grenze Grenze
KVT, Einzeln EBM 35425 10257€ | 2 ? ? 2 } Fragestellung bei der Auswahl:
KVT, Gruppe 3 TN | EBM 35553 101,90€ | 2 ? ? ? * \Vergleichstherapie?
KVT, Gruppe 9 TN | EBM 35559 59,18€ | ? ? 2 [ » Kostenkomponenten? (Gesamt oder ,nur®
Egl:.?hnlzl2Zeégﬁggr@rz\:sgﬁrzl‘g?maBstab, GOP: Gebiihrenordnungsposition; KVT: Kognitive Verhaltenstherapie; TN: Teilneh BeStan dtell e f))

* Anwendungshaufigkeit?
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DiGA-Preise

Was lernen wir aus den jungsten Schiedssprichen?

Hintergrundfrage \\ Reasoning wichtig

Ziel, aber Dissens in der Umsetzung

Kostenbasierte Bepreisung

Hohe inhaltliche Nachvoll-
ziehbarkeit des Preises

Keine direkten Anreize,
F&E auf medizinischen
Bedarf auszurichten

Kann innovations-
hemmend wirken

Vollkostendeckung
unterminiert Anreize,
effizient zu produzieren

Manipulationsanfalligkeit

Produkt

Kosten der Entwicklung

Preis

Nutzen

Patient

AN

Wertbasierte Bepreisung

Patient

Nutzen

Preis

Kosten fiir das System

Produkt

Preis der Innovation
bemisst an ihrem Nutzen

Anreiz zur Entwicklung
moglichst wirksamer
Produkte

Angewiesenheit auf
verlassliche
Wirksamkeitsdaten

Schwierigkeit der Herlei-
tung der gesellschaftlichen
Zahlungsbereitschaft

Schwellenwertansatz des
Nutzens in Deutschland
umstritten
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DiGA-Preise

Was lernen wir aus den jungsten Schiedssprichen?

Zuschlag auf die Kosten vergleichbarer GKV-

DiGA Vergutungsbetra
9 9 9 Versorgung (Gruppen-KVT, Quartalsbezug)

EWESEIBEL Studienqualitat

Evidenzgiite Niedrig Mittel Hoch
£ Gering :
< + 35 % (elevida) :
o o + 30 % (d

Anwendungsdauer W Mittel + 35 % (velibra™) o (deprexis)

Erheblich + 30 % (somnio)

Add-on-Anwendung

* velibra: pSVV + MN \\ Ubrige: nur MN
Zielindikation \\ Zielpopulation
Medical Need

Selbstzahler- und EU-Preise






Fazit
& Ausblick

Wo stehen wir ~1,5 Jahre nach dem
DiGA-Versorgungsstart?

Trotz stetigen Wachstums: Die Versorgung mit
DiGA steckt noch in den Kinderschuhen

Wesentliche Beflrchtungen zur vorzulegenden
Evidenz bestatigten sich bislang nicht

Angemessene Umsetzung der regulatorischen
Vorgaben an einigen Stellen jedoch zu hinterfragen

Preisbildung ruckt aktuell mehr denn je in den Fokus

Welche Fragen werden uns
in der Zukunft beschaftigen?

Wie kann faire Preisbildung (auch jenseits von
psychischen Indikationen) gelingen?

Welche Auswirkungen wird das Vergutungsbetrags-
niveau auf den Innovationswettbewerb haben?

Wie betten sich DiGA in die realen Versorgungs-
ablaufe ein?

Was charakterisiert DiGA-Nutzerinnen und
-Nutzer aus Versorgungsperspektive?

Was bewegt Arztinnen und Arzte, DiGA
(nicht) zu verschreiben?

Welche (bspw. 6konomischen) Effekte zeigen
DiGA uber ihren pVE hinaus?

u.v.m.
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