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Chancen und Risiken von DiGA
und kritische Wiirdigung des
Bewertungsverfahrens

Digitale Gesundheitsanwendungen (Di-
GA) nach § 33a Fiinftes Buch Sozial-
gesetzbuch (SGB V) haben das Poten-
zial, die Gesundheitsversorgung zu ver-
bessern. Aus der Perspektive der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) lie-
gen die Chancen von DiGA insbesondere
in der Verbesserung der medizinischen
Versorgung von Menschen mit chroni-
schen Erkrankungen und in einer starke-
ren Vernetzung der Angebote der beste-
henden medizinischen Gesundheitsver-
sorgung. DiGA koénnen die Versicher-
ten dazu befihigen, ihre Versorgung ak-
tiv mitzugestalten und zu Behandlungs-
erfolgen selbst beizutragen. Seit Jahren
wurden deshalb zahlreiche Gesundheits-
anwendungen von einzelnen Kranken-
kassen bereits in Selektivvertrdgen in der
Versorgung angeboten und erprobt [1].
Hieraus haben sich zahlreiche erfolgrei-
che Kooperationen zwischen Kranken-
kassen und Herstellern ergeben. Wie sich
gezeigt hat, ist gleichzeitig dennoch kein
Impuls fiir DiGA-Hersteller entstanden,
tber bestehende Zugangswege — etwa
Antrige zur Aufnahme ins Hilfsmittel-
verzeichnis, zur Bewertung oder Erpro-
bung von neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden - weiter den Weg in
die Regelversorgung zu gehen.
Das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG)

adressierte 2019 dieses Problem mit dem
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Das neue Bewertungsverfahren
zur Erstattung digitaler
Gesundheitsanwendungen
(DiGA) aus Sicht der gesetzlichen
Krankenversicherung

Ziel, mehr digitale Gesundheitsanwen-
dungen in der Versorgung zu verankern
[2]. Die Intention wurde aus GKV-Sicht
aufgrund der Chancen zur Versorgungs-
verbesserung durch DiGA begriifit. In
der Umsetzung weist das neue Bewer-
tungsverfahren zur Erstattung der DiGA
durch die GKV, der sogenannte Fast
Track, jedoch Mingel auf und birgt
Risiken fiir die Versicherten. Hauptkri-
tikpunkt ist, dass auch ohne das Vorliegen
aussagekriftiger Studien auch mit sol-
chen DiGA behandelt werden kann,
die keinen Nutzen, méglicherweise zu-
gleich aber ein Schadensrisiko haben. Im
aktuellen Gutachten des Sachverstindi-
genrates wird bestitigt, dass ,mogliche
Schadensaspekte kaum betrachtet wer-
den“ [3]. Genau diese Gefahr besteht
im Rahmen des Fast Track, in dem eine
DiGA fiir 12 bis 24 Monate vorldufig in
das BfArM-Verzeichnis erstattungsfihi-
ger DiGA aufgenommen wird, obwohl
der Nachweis fiir sogenannte positive
Versorgungseffekte (pVe) noch nicht
erbracht wurde (§ 139e Abs. 4 SGB V).

Des Weiteren verwissert der neu
eingefiithrte Begriff des positiven Ver-
sorgungseffektes den Standard der me-
dizinischen Nutzenbewertung, da auch
bereits sogenannte patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesserun-
gen (pSV) fiireine Zulassung ausreichend
fir die Erstattung sein konnen (§ 139e
Abs. 2 SGB V; [4]). Darunter sind z.B.
Verbesserungen bei Ergebnisparametern
wie Koordination der Behandlungsab-
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ldufe, Ausrichtung der Behandlung an
Leitlinien, Adhédrenz und Gesundheits-
kompetenz zu verstehen. Da es sich bei
DiGA um Medizinprodukte handelt,
die insbesondere zur Unterstiitzung des
Erkennens, Uberwachens, Behandelns
bestimmt sind (§ 33a, Abs. 1 SGB V),
liegt immer eine medizinische Zweckbe-
stimmung vor, sodass der Nachweis von
Struktur-/Verfahrensverbesserungen al-
lein fiir eine kollektivvertragliche Ver-
glitung nicht ausreicht.

Ein weiteres Risiko des Fast Track liegt
in einem moglichen 6konomischen Scha-
den fiir die Beitragszahlenden der GKV.
Die fiir DiGA geschaffenen Besonder-
heiten und Alleinstellungsmerkmale im
Zuge des Fast-Track-Verfahrens wurden
u.a. ,mit dem geringen Risikopotenzi-
al (Medizinprodukte der Risikoklassen I
oder ITa) und den vergleichsweise nied-
rigen Kosten digitaler Gesundheitsan-
wendungen® [2] gerechtfertigt. Gleichzei-
tig gehen mit der Listung der Medizin-
produkte als DiGA im BfArM-Verzeich-
nis zum Teil deutliche Preisanpassungen
einher, aus denen erhebliche Kosten fiir
die Versichertengemeinschaft resultieren
kénnen. Aus GKV-Sicht besteht insofern
eine Diskrepanz einerseits hinsichtlich
der im Verhiltnis zu anderen GKV-Ver-
sorgungsbereichen vergleichsweise nied-
rigen Zugangsvoraussetzungen fiir Di-
GA in Bezug auf den Nutzennachweis
und andererseits der Wirtschaftlichkeit.
Letzteres betrifft vor allem die von den
Herstellern im ersten Jahr der Erstattung
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Tab. 1

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA), die zur Erprobung vorlaufig in das DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte (BfArM) aufgenommen wurden (Stand 20.03.2021). Beschreibung der dazugehérigen Studie nach dem PICO-Schema (Patient, Intervention,

Comparator, Outcome)
DiGA Indikation in
der Studie
(,Patient”)
Invirto Agoraphobie,
Panikstorungen,
soziale Phobien
Kalmeda  Tinnitus
M-sense  Migrdane
Rehappy  Schlaganfall
Selfapy Leichte bis mit-
telgradige de-
pressive Episo-
den
Vivira Riicken-
schmerzen
Zanadio  Adipositas:
BMI zwischen
30kg/m? und
40kg/m?

Behandlung
(~Intervention”)

4Invirto-Behandlung: digitale
storungsspezifische Verhaltens-
therapie mit Expositionstrai-
ning“; 225 min therapeutische
Einzelsitzungen

Verhaltenstherapie bei Tinnitus,
ausfiihrlich beschrieben

Kopfschmerztagebuch; Ana-
lyse von Triggerfaktoren,
Kopfschmerzmustern; indivi-
dualisierte MaBnahmen der
Migraneprophylaxe: Entspan-
nungsverfahren etc.; Akuthilfe:
Imaginationsverfahren, Gym-
nastik

Individualisierte und patien-
tenzentrierte Motivations- und
Wissensversorgung; Aktivitats-
tracker

Kognitive Verhaltenstherapie
bei Depression; Uberwachung
durch einen Psychologen

Téglich 4 Ubungen, die auf
Basis der Riickmeldungen des
Patienten fortlaufend in ihrer
Intensitat und Komplexitat
angepasst werden

Reduktion der Kalorienzufuhr
bei gleichzeitiger Erhohung des
Kalorienbedarfs durch mehr
Bewegung; keine genaueren
Angaben zum Konzept der
Verhaltensveranderung

Die mannliche Form gilt stellvertretend fir alle Geschlechter
BMI Body-Mass-Index, GKV Gesetzliche Krankenversicherung, RCT randomisierte klinische Studie

Vergleichsbehandlung
(~Comparator”)

Nichtbehandlung. Unter-
stiitzende Bedarfskontakte

Informationsmaterial

Kontroll-App nur zur Daten-
erfassung

Standardisierte Nachsorge
nach Schlaganfall

Stimmungsstabilisierende
Ubungen per E-Mail. Még-
lichkeit pharmakologischer
und psychologischer Be-
handlung

Standard-GKV-Physio-
therapie

Nichtbehandlung; Fort-
setzung des gewohnten
Lebensstils, einschlieBlich
evtl. selbst initiierte Didtver-
suche

Behandlungsziel
(,Outcome”)

Reduktion der Angstsympto-
matik, Verbesserung des Funk-
tionsniveaus im Alltag und der
Lebensqualitat

Reduktion der Tinnitusbelas-
tung

Reduktion von Migrdnetagen

Verbesserung Gesundheitszu-
stand (nicht genauer spezifi-
ziert), Steigerung der Lebens-
qualitat, Selbstwirksamkeit,
Adharenz, Aktivitat und Teilha-
be

Reduktion der Depressions-
schwere, Steigerung der Le-
bensqualitat

Primar: Reduktion der Riicken-
schmerzen

Gewichtsreduktion von mindes-
tens 5% zum Ausgangsgewicht

Studiendesign; ma-
ximale Dauer des
Follow-ups mit Ver-
gleichsgruppe

RCT mit Wartelis-
tenkontrollgruppe;

6 Monate

RCT; 6 Monate mit
Wartelistenkontroll-
gruppe
Parallelgruppen-RCT;
12 Wochen

RCT mit Wartelis-
tenkontrollgruppen;
unklare Dauer

RCT mit Wartelis-
tenkontrollgruppe;
24 Wochen

Parallelgruppen-RCT;
Follow-up nach 2,
6 und 12 Wochen

Parallelgruppen-RCT;
12 Monate

grundsitzlich eigenstindig festzulegen-
den Preise (§ 134 Abs. 5 SGB V). Diese
freie Preisbildung gilt ebenso fiir Erpro-
bungs-DiGA, die 12 bis 24 Monate erstat-
tet werden miissen, auch wenn sie den
Nachweis fiir positive Versorgungseffek-
te noch nicht erbracht haben.

Mit dem Fast-Track-Verfahren wer-
den DiGA fiir die deutschlandweite Ge-
sundheitsversorgung und Erstattung zu-
gelassen, ohne dass die Leistungserbrin-
genden (Arzt:innen, Krankenhiuser, me-

dizinische Fachgesellschaften) die gesetz-

liche Krankenversicherung oder Patien-
tenvertreter:innen, wie sonstim Gemein-
samen Bundesausschuss (G-BA), hier-
tiber beraten oder entscheiden. Hinge-
gen priift mit dem BfArM eine Behorde,
die dem Bundesgesundheitsministerium
unterstellt ist, nach Kriterien, die das Mi-
nisterium per Rechtsverordnung festlegt.
Die Ausgestaltung des Leistungskatalo-
ges der GKV ohne Beteiligung der ge-
meinsamen Selbstverwaltung ist ein No-
vum und wirft erhebliche Fragen auf.
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Fast Track

Bewertung nach 6 Monaten

Zum 20.03.2021 waren 11 digitale Ge-
sundheitsanwendungen im BfArM-Ver-
zeichnis gelistet. 4 Anwendungen wurden
dauerhaft aufgenommen und konnten
bereits einen Nutzennachweis erbringen.
7 DiGA wurden vorldufig (zur Erpro-
bung) gelistet und konnten mit der
Aufnahme noch keine positiven Versor-
gungseffekte nachweisen. Die ersten Di-

GA beziehen sichi.d. R. aufIndikationen
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Zusammenfassung

Seit Herbst 2020 stehen die ersten digi-
talen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
flaichendeckend als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) zur Verfiigung.
Der GKV-Spitzenverband sieht in ihnen
Potenzial zur Verbesserung der medizinischen
Versorgung beispielsweise von Menschen
mit chronischen Erkrankungen und zur
starkeren Vernetzung der Angebote. DiGA
kénnen die Versicherten dazu befahigen,
ihre Versorgung aktiv mitzugestalten und

zu Behandlungserfolgen selbst beizutragen.
Gleichzeitig besteht aus GKV-Sicht erhebliche
und grundsatzliche Kritik an den gesetzlichen
Vorgaben fiir die Zulassung von DiGA zur
GKV-Erstattung und an der Konzeption des
Fast-Track-Bewertungsverfahrens durch
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das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM).

Der vorliegende Artikel betrachtet die bisher
im BfArM-Verzeichnis zugelassenen DiGA
und zieht eine erste bewertende Bilanz
nach 6 Monaten Fast Track. Demnach sind
die Anforderungen zur Bewertung fiir die
Erstattung aus Sicht der GKV im Sinne

einer nachweislich nutzenstiftenden und
wirtschaftlichen Versorgung ungeniigend.
So sind die meisten der bisher zugelassenen
DiGA solche, die einen Nutzen noch nicht
hinreichend belegen konnten und deshalb
nur vorbehaltlich zugelassen sind. Gleichzeitig
gewahrleisten die Anforderungen an den
Nachweis des medizinischen Nutzens nicht,
dass Studienergebnisse mit verlasslichen
Nutzenaussagen in Bezug auf den Ver-

Das neue Bewertungsverfahren zur Erstattung digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) aus Sicht
der gesetzlichen Krankenversicherung

sorgungsalltag entstehen. Bisher ist nur
eine maBige qualitative Ergebnissicherheit
gegeben. Des Weiteren sind im Rahmen
der freien Preisbildung durch die Hersteller
zum Teil deutliche Preissteigerungen im
Vergleich zu Preisen vor der BfArM-Listung zu
beobachten.

Der Beitrag gibt Empfehlungen zur Wei-
terentwicklung der Gesetzesgrundlage

zur Fast-Track-Bewertung, insbesondere

in den Themenbereichen Nutzen- und
Patientensicherheit sowie Wirtschaftlichkeit.

Schliisselworter

Digitale Gesundheitsanwendungen
(DiGA) - Fast Track - Bewertung - Gesetz-
liche Krankenversicherung (GKV) - GKV-
Spitzenverband

Abstract

Since fall of 2020, the first Digital Health
Applications (DiGA) have been available as

a service of the statutory health insurance.
The National Association of Statutory Health
Insurance Funds considers digital applications
to have the potential to improve health care,
e.g., for people with chronic diseases, and

to consolidate the interconnectedness of

the provided offers. DiGA can empower the

actively and to self-contribute to a successful
treatment. At the same time, statutory health
insurance identifies a number of basic and
substantial critical issues regarding the legal
requirements for the authorization of DiGA
for reimbursement by insurance and the
conceptional design of the fast-track process

insured persons to help shape their health care

from the Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM).

This article examines the DiGA, which have
been listed in the BfArM directory up to this
point, and takes stock after six months of the
fast-track process being in place. According to
this, the requirements and legal specifications
for directory listings and reimbursement via
the fast-track process are insufficient from the
point of view of the statutory health insurance
regarding proven medical effectiveness and
economically efficient health care. At present,
most of the authorized DiGA, which so far
could not provide sufficient evidence about
positive healthcare effects, are subsequently
only listed provisionally. At the same time, the
requirements for proof of medical benefit do
not ensure the generation of valid results in

The new approval process for the reimbursement of digital health applications (DiGA) from the
perspective of the German statutory health insurance

studies or clinical trials with regards to routine
everyday care. So far, there has been only

a moderate qualitative reliability of results.
Furthermore, in the context of free pricing by
manufacturers, significant price increases can
be observed in some cases compared to prices
before the BfArM listing.

This paper gives recommendations towards
further development of the legal basis for the
fast-track process, particularly in the subject
areas of benefit and patient safety as well as
cost effectiveness.

Keywords

Digital health applications (DiGA) - Fast track -
Assessment - Statutory health insurance -
National Association of Statutory Health
Insurance Funds

mit sehr hohen Privalenzen und poten-
ziellen Nutzerzahlen in der GKV (z.B.
Adipositas, Angststorungen, Schlafsto-
rungen, Riickenschmerzen). Unter den
bisher aufgenommenen DiGA befinden
sich zudem auch bereits Anwendun-
gen mit Hardwarekomponenten sowie
Dienstleistungsmerkmalen.

Nutzen und positiver Versorgungs-
effekt

Fiir eine ausschnittsweise, erweiterte
Analyse des aktuellen DiGA-Bestands
hinsichtlich der Wirksamkeit wird hier
die Struktur des ,,PICO-Schemas“ zur
Beschreibung der wesentlichen Eigen-
schaften einer gesundheitlichen Inter-
vention in den Studien zum Nachweis
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des positiven Versorgungseffekts ge-
wahlt. Es erlaubt, die Indikation (P
— Patient), die genaue Beschreibung der
Intervention (I - Intervention), die zur
Beurteilung des Nutzens gewdhlte Ver-
gleichsintervention (C - Comparator)
und den Ergebnisparameter (O - Out-
come) strukturiert darzustellen, und wird
zu diesem Zweck auch in der Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung


https://doi.org/10.1007/s00103-021-03401-1

Tab.2 Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA), die dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

(BfArM)aufgenommen wurden (Stand 20.03.2021). Beschreibung der dazugehérigen Studie nach dem PICO-Schema (Patient, Intervention, Comparator,

Outcome)

DiGA Indikation in der Studie

(,Patient”)

Deprexis Leichte, mittelgradige und
schwere Depression

Behandlung
(»Intervention”)

Selbsthilfeprogramm,
zusatzlich ,care as usual”; E-Mail-Kon-
takt mit Therapeuten bei mittelgradi-

Vergleichs-
behandlung
(,Compara-
tor”)

12 Wochen verhaltenstherapeutisches ,Care as usual” Ausmal der depressiven
Symptomatik erfasst mit
validierten, selbst ausgefiill- tenkontrollgruppe;
ten Instrumenten

ger Depression

Elevida Diagnostizierte multiple
Sklerose und Fatigue
Somnio  Nichtorganische Insomnie
(Schlafstorungen)
ne
Velibra  Generalisierte Angststo-

Panikstérung mit/ohne
Agoraphobie,
soziale Angststorung

12 Wochen verhaltenstherapeutisches 24 Wochen
Selbsthilfeprogramm,
zusétzlich ,care as usua

6 Wochen verhaltenstherapeutisches
Selbsthilfeprogramm, Schlaftagebuch, Warteliste
Entspannungstechniken, Schlafhygie-

9 Wochen internetbasierte transdia-
rung, gnostische kognitive Verhaltensthe-
rapie, 6 Module, zusatzlich ,care as
usual’, nicht weiter spezifiziert

Warteliste mit
»care as usual”

1

Behandlungsziel
(,Outcome”)

Primar: Reduktion der Fa-
tigue;
Verhindern von Verschlech- 24 Wochen

Studiendesign;
maximale Dauer

des Follow-ups mit
Vergleichsgruppe
Parallelgruppen-RCT,
bzw. RCT mit Wartelis-

6 Monate

RCT mit Wartelisten-
kontrollgruppe;

terung der Fatigue oder
einer Depression

6 Wochen

9 Wochen
Warteliste mit

Die mannliche Form gilt stellvertretend fir alle Geschlechter
,Care as usual” Ubliche (bzw. keine) Versorgung, RCT randomisierte klinische Studie

Nach 6 Wochen
Primar: Reduktion der In-
somniesymptome

Nach 9 Wochen

Primar: stérungsunspezi-
Jcare asusual” fisch Reduktion der Schwe- 9 Wochen
re von Angsten und Depres-

sion

RCT mit Wartelisten-
kontrollgruppe;
6 Wochen

RCT mit Wartelisten-
kontrollgruppe;

(DiGAV, § 2, 9. Punkt) erwihnt. Die
ausfiihrliche Darstellung der PICO-Ana-
lysen findet sich in @Tab. 1 fiir die zur
Erprobung aufgenommenen DiGA, fiir
welche Studien zum medizinischen Nut-
zen noch vorgelegt werden sollen, und
in @Tab. 2 fir die dauerhaft aufgenom-
menen DiGA, fiir die solche Studien
bereits durchgefithrt wurden. Die In-
formationen, die das DiGA-Verzeichnis
enthalt, sind grundsitzlich ausreichend
umfangreich, sodass zu allen Teilen des
PICO-Schemas Aussagen moglich sind.

Gerade bei einigen zur Erprobung
aufgenommenen DiGA mit zum Teil
neuartigen, ungewohnlichen Behand-
lungsansdtzen bleiben Fragen, wie die
jeweilige Anwendung arbeitet, offen
(etwa bei Invirto, Rehappy und zana-
dio). So ist beispielsweise nicht klar,
was ,,Invirto-Behandlung: digitale, sto-
rungsspezifische Verhaltenstherapie mit
Expositionstraining® [5] bedeutet. Wie
wird storungsspezifisch differenziert?
Gibt es eine Anpassung der Ubungen an
die individuell angstauslésende Situati-
on? Fiir die begleitenden nichtdigitalen
therapeutischen Einzelsitzungen wer-
den 225min angegeben, aber wie lange

dauert die digitale Behandlung und wie
intensiv soll geiibt werden? Bei zana-
dio werden keine Angaben gemacht,
welche Konzepte zur Verinderung von
Erndhrungs- und Bewegungsverhalten
angewendet werden. Zu Rehappy wird
eine Vielzahl von Inhalten und Funk-
tionen aufgezihlt. Unklar bleibt indes,
wie daraus eine strukturierte Behand-
lung des Patienten aufgebaut wird. Diese
Angaben erscheinen jedoch zwingend
erforderlich, um eine passende DiGA fiir
die jeweilige Behandlungssituation der
Patientinnen und Patienten auswéhlen
zu koénnen.

Fir die dauerhaft im BfArM-Ver-
zeichnis gelisteten DiGA lassen sich
die zum Einsatz kommenden Inter-
ventionen auch aufgrund der Details
in den Studienpublikationen sehr viel
besser einschitzen als bei den Erpro-
bungs-DiGA (@Tab. 1). Zur Qualitit
der vorgelegten Studien ist anzumerken,
dass diese durchgingig ein hohes Ver-
zerrungspotenzial — oder Biasrisiko -
auf Endpunktebene haben. Das Verzer-
rungspotenzial beschreibt Einflussfakto-
ren bei der Studiendurchfithrung, welche
die quantitative Ergebnissicherheit einer
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Studie beeinflussen [6]. So kann die
unverblindete Erhebung der Endpunk-
te mit selbst ausgefiillten Fragebogen
zu einem Bias durch sozial erwiinsch-
tes Antwortverhalten fiihren. Auch das
durchgingig angewendete Wartelisten-
kontrollgruppendesign kann verzerrend
wirken: Das Warten auf eine mehr oder
weniger vielversprechende Behandlung
ohne einen tiber die tibliche Versorgung
hinausgehenden Ersatz lsst die Teilneh-
menden in der Vergleichsgruppe ihre
Situation pessimistischer als im Parallel-
gruppendesign beurteilen [7]. Teilweise,
im Falle von velibra und elevida, finden
sich deutliche Drop-out-Raten bei den
Teilnehmenden  (Studienausscheider).
Ist insgesamt das Verzerrungspotenzial
fiir eine Studie hoch, bedeutet dies, dass
die Ergebnisse zur Wirksamkeit mit ei-
ner erheblichen Unsicherheit behaftet
sind. Kurz gesagt: Es ist moglich, dass
eine Intervention unwirksam ist. Dem-
zufolge hitte die entsprechende DiGA
keinen Nutzen fir die Patientenversor-
gung. Deshalb sind Informationen zum
Verzerrungspotenzial bzw. zur Ergebnis-
sicherheitfiir Arzt:innen, Krankenkassen
und Patient:innen wesentlich, auch wenn
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die Studien grundsitzlich den Anforde-
rungen der DiGAV entsprechen.

Ein weiterer Kritikpunkt ist, dass die
in den Studien gewihlten Settings und
der Vergleich mit keiner Intervention die
Einsatzsituation in der alltiglichen ver-
tragsarztlichen Versorgung in Deutsch-
land nur begrenzt widerspiegeln. Etwa
wurde bei velibra nur ein kleiner Teil der
Teilnehmenden tiiber die behandelnden
Arztinnen und Arzte eingeschlossen, die
meisten durch Internet- oder Zeitungs-
veroffentlichungen. Damit entspricht die
Studienpopulation kaum den Patientin-
nen und Patienten, die die verordnenden
Arztinnen in ihren Praxen antreffen. So
waren die Teilnehmenden beispielswei-
se tiberdurchschnittlich gebildet und zu
erheblichen Anteilen parallel in person-
licher Psycho- oder Pharmakotherapie.
Diese gleichzeitig laufenden Behandlun-
gen wurden in den Studien nicht weiter
spezifiziert. Es besteht die Moglichkeit,
dass diese Behandlungen fiir ein positi-
ves Ergebnis im DiGA-Arm der Studie
mitverantwortlich sind.

Auflerdem ist zu bedenken, dass auch
bei Vertragsirzt:innen eine spezifische,
wirksame Therapie erfolgt, etwa in struk-
turierten therapeutischen Gesprichen
zur Schlathygiene [8]. Diese muss als
aktive Vergleichstherapie berticksichtigt
werden. Insgesamt ergeben sich grofle
Unsicherheiten bei der Frage nach der
Wirksambkeit in der tatsdchlichen Rou-
tineversorgung  (,effectiveness®; [9]).
Dementsprechende Studien sind zur
Klérung notwendig.

Auf jeden Fall ist eine sorgfiltige
Auswahl der fur eine DiGA-Interven-
tion geeigneten Patient:innen wesent-
lich. Zudem muss die konsequente,
moglichst vollstindige Bearbeitung der
Module der digitalen Intervention durch
die Patient:innen nachverfolgt werden.
Dementsprechend muss motiviert und
die Therapietreue gegebenenfalls einge-
fordert werden.

Aktuell weisen 3 DiGA auch patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserungen (pSV; wie z. B. Verbesse-
rungen der Gesundheitskompetenz und/
oder Adhirenz) auf: Velibra, m-sense und
Rehappy. Bei allen dreien wird ebenfalls
ein medizinischer Nutzen nachgewiesen
bzw. soll ein solcher noch nachgewiesen

werden, sodass zumindest eingeschitzt
werden kann, inwiefern die pSV gegen-
tiber der Vergleichsintervention gleich-
zeitig mit einem medizinischen Nutzen
oder zumindest nicht mit einem vermin-
derten Nutzen einhergeht.

Preisbildung und Wirtschaftlichkeit

Auf die Kritik des GKV-Spitzenver-
bandes daran, dass im ersten Jahr der
GKV-Erstattung grundsitzlich die freie
Preisbildung fiir die Hersteller gilt, wur-
de bereits eingegangen. Als Korrektiv
fur dieses sehr weitgehende Preisbe-
stimmungsrecht der Hersteller hat der
Gesetzgeber erginzend vorgesehen, dass
far Gruppen vergleichbarer DiGA ein-
heitliche Hochstbetrage fiir die vor-
tibergehende Erstattung im ersten Jahr
festgelegt werden kénnen (vgl. Empfeh-
lungen zur Weiterentwicklung unten).

Nachdem bereits 11 DiGA im BfArM-
Verzeichnis gelistet sind, ldsst sich Fol-
gendes aus Sicht der GKV konstatieren:
Wie die vom Hersteller bestimmten und
im BfArM-Verzeichnis ausgewiesenen
Preise zustande kommen, bleibt ginz-
lich unbekannt und intransparent. Der
Hersteller hat die Moglichkeit, einen
beliebigen Preis zu bestimmen, der in
keinem Verhaltnis stehen muss zu dem
bewirkten positiven Versorgungseffekt,
den fiir die Entwicklung und den Betrieb
anfallenden Kosten, den Vergiitungen
fir konventionell erbrachte Leistungen
innerhalb der GKV oder auch den Prei-
sen vergleichbarer Anwendungen auf
dem freien Markt. Das Preisspektrum
(Stand Mirz 2021) der Herstellerpreise
erstreckt sich von 116,97 € bis 743,75€
pro Quartal. Im Durchschnitt liegen die
Preise bei rd. 400 € im Quartal.

In diesem Zusammenhang erschlief3t
sich auch nicht, warum alle DiGA und
ihre Herstellerpreise sich jeweils auf ei-
ne Dauer von 90 Tagen beziehen, ob-
gleich die Hersteller zum Teil in ihren
DiGA-Beschreibungen deutlich kiirzere
Mindestdauern zur Anwendung ange-
ben. Auch im Hinblick auf die Evidenz-
basierung muss kritisch angemerkt wer-
den, dass die Anwendungsdauer in den
Studien hidufig kiirzer ist, als die von
den Herstellern angegebene empfohle-
ne Dauer. Derzeit stehen Arzt:innen so-
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wie Psychotherapeut:innen demnach im
BfArM-Verzeichnis ausschlieSlich Phar-
mazentralnummern (PZN) fir eine Ver-
ordnung von mindestens einem Quartal
zur Verfiigung.

Bei Betrachtung der derzeitigen Her-
stellerpreise im BfArM-Verzeichnis und
der Preise, die diese Anwendungen vor
der DiGA-Listung im Selbstzahlermarkt
oder Selektivvertragsbereich mit gesetz-
lichen Krankenkassen ausweisen, sind
teilweise deutliche Preissteigerungen bei
den DiGA zu beobachten. Allein par-
tiell entfallende Geschiftsmodelle sowie
Anforderungen, die gestellt werden, um
aus einem Medizinprodukt eine DiGA zu
machen, erkliren diese Diskrepanzen aus
Sicht der GKV nicht. Die vergleichsweise
hohen Preise der gelisteten DiGA werfen
vielmehr ,,die Frage der Angemessenheit
der Preise in Relation zu dem zu erwar-
tenden Nutzen®[10] auf. Der Gesetzgeber
weist hierbei auch darauf hin, dass eine
Orientierung an Preisinformationen zu
den DiGA auf dem freien Markt erfolgen
kann. So kénnen im Zusammenhang mit
der Festlegung von Hochstbetrdgen im
ersten Erstattungsjahr zur Sicherstellung
einer wirtschaftlichen Mittelverwendung
auch die ,,Kosten des Selbstzahlermark-
tes herangezogen werden® [11].

Empfehlungen zur Weiter-
entwicklung der Fast-Track-
Bewertung

In den vorangegangenen Abschnitten
wurde die Kritik an der regulatorischen
Ausgestaltung des Fast Track erldutert
und Beobachtungen und Erfahrungen
mit den ersten 11 zugelassenen DiGA
beschrieben. Hierbei wurden Defizite
der Erstattungskriterien und Defizite
systematischer Art aufgezeigt. Dabei ist
deutlich geworden, dass die gesetzlichen
Rahmenbedingungen der Bewertung
fir die DiGA-Erstattung im Rahmen
des Fast Track unzureichend ausge-
staltet sind, um die Anforderungen an
Nutzen, Qualitit und Wirtschaftlichkeit
ausreichend zu gewihrleisten. Daraus
abgeleitet ergibt sich aus GKV-Sicht
folgender Weiterentwicklungsbedarf.



Nachweise an Nutzen und
Patientensicherheit

Es ist positiv zu bewerten, dass alle Di-
GA im BfArM-Verzeichnis als Nachweis
des positiven Versorgungseftekts (pVE)
eine Studie zum medizinischen Nutzen
vorgelegt haben oder - sofern zur Erpro-
bung aufgenommen - eine solche vorzu-
legen planen. Da das Erkennen, Uberwa-
chen, Behandeln oder Lindern von Ge-
sundheitsstorungen notwendiger Zweck
einer jeden als Medizinprodukt zertifi-
zierten DiGA ist, muss logischerweise
deren letztendliches Ziel ein patienten-
relevanter medizinischer Nutzen sein.

Die zusitzlichein § 139e Abs.2SGB V
genannte Art eines pVE, die sogenann-
ten patientenrelevanten Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (pSV), hat
nach Digitale-Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung (DiGAV) § 8 Abs. 3
eine Unterstiitzung des Gesundheits-
handelns der Patient:innen oder eine
Integration der Versorgungsabliufe zum
Ziel. Die Unterstiitzung des Gesundheits-
handelns muss aber einen medizinischen
Nutzen nicht positiv beeinflussen und
wire damit Mittel zum Zweck. Die In-
tegration der Versorgungsablaufe kann
die Belastung der Patient:innen bei der
Versorgung vermindern, kann aber auch
negative Auswirkungen auf den me-
dizinischen Nutzen einer Behandlung
haben. Deshalb ist gleichzeitig mit den
pSV immer der medizinische Nutzen
der Intervention zu priifen [4]. Aktu-
ell erlaubt das DVG eine voneinander
unabhingige Betrachtung, weshalb hier
die Gesetzesinderung notwendig ist,
dass grundsitzlich der Nachweis eines
medizinischen Nutzens notwendig ist,
gegebenenfalls erganzt durch den einer
pSV.

Auch stellt es eine positive Bilanz
dar, dass aktuell alle gelisteten DiGA
den Nachweis des pVE in Form einer
RCT (randomisierte kontrollierte Stu-
die) erbracht haben oder dies zu tun
planen. Allerdings erlaubt die DiGAV
auch deutlich geringerwertige Evidenz-
nachweise, bspw. historische Vergleiche,
welche kaum eine belastbare Aussage
tiber das Vorliegen eines pVE erlauben.
Es ist absehbar, dass DiGA-Herstel-
ler solche Nachweise vorlegen werden.

Grundsitzlich sollten jedoch RCTs als
Standard zum Nachweis der pVE einer
DiGA eingefordert werden.

Festzuhalten ist zudem, dass alle ak-
tuell vorhandenen Nachweise des pVE
bei genauerer Priifung nach den Stan-
dards der evidenzbasierten Medizin ein
hohes Verzerrungspotenzial aufweisen
(siehe oben). Das bedeutet im Klartext,
dass man nicht sicher davon ausgehen
kann, dass die gelisteten digitalen In-
terventionen iberhaupt wirksam sind
und dementsprechend einen Nutzen
in der Patientenversorgung haben. Die
Sicherheit der im DiGA-Verzeichnis ge-
troffenen Wirksambkeitsaussagen sollte
nachvollziehbar sein - fiir die verord-
nenden Arztinnen, mit entsprechend
laienverstdndlicher Darstellung fiir die
Patient:innen sowie fiir die Kostentra-
ger. Eine entsprechende Priifung der
Evidenz mit transparenter Darstellung
des Ergebnisses durch das BfArM scheint
notwendig.

Weiter zeigt sich, dass die in den
Nachweisstudien benutzten Vergleiche
nicht der Versorgungsrealitit in der
vertragsirztlichen Praxis entsprechen.
Ohne entsprechend aussagekriftige Ver-
gleiche und ohne eine daraus abgeleitete
genauere Definition der Zielgruppe und
Anwendungssituation konnen sich die
verordnenden Arztinnen nicht sicher
sein, dass die jeweilige DiGA fiir die Pa-
tient:innen hilfreich ist. Bessere Studien
und die Einbeziehung der Sichtweisen
von Arzt:innen, Patient:innen sowie der
Kostentrdger bei der Bewertung sind
dringend geboten, um hier aussage-
kriftigere Bewertungen der DiGA zu
ermoglichen. Grundsitzlich ist auf ei-
ne sorgfiltige Indikationsstellung und
ein Monitoring der Adhidrenz bei der
Anwendung der DiGA zu achten.

Auflerdem muss bei der Beurtei-
lung und Auswahl einer DiGA durch
die verordnenden Arzt:innen, die ge-
nehmigenden Krankenkassen und die
anwendenden Patient:innen beachtet
werden, dass in den Studien zum Nach-
weis des pVE nicht alle, sondern nur
Teile der im BfArM-Verzeichnis ange-
gebenen Indikationen tiberpriift worden
sind. Bei nicht tiberpriiften Indikationen
wire von einer dem Off Label Use (Ein-
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satz auflerhalb der Zulassung) dhnlichen
Situation zu sprechen.

Eine strukturiertere, konzentriertere
Aufbereitung der Informationen im Di-
GA-Verzeichnis ist wiinschenswert, um
ausreichend Transparenz herzustellen
und Leistungserbringende, Patient:innen
sowie die Kostentrdger zu informierten
Entscheidungen zu befihigen. Manche
zur Erprobung aufgenommenen Pro-
dukte lassen sich fiir die vorstehend
genannten Anwendenden nicht ausrei-
chend beurteilen.

Unabhingig von einer transparente-
ren, vertieften Darstellung, insbesondere
der positiven Versorgungseffekte im Di-
GA-Verzeichnis des BfArM, ist es drin-
gend geboten, dass die wesentlichen Ak-
teure beim GKV-Spitzenverband und bei
den Krankenkassen sowie die verordnen-
den Arzt:innen Probezuginge zu den ge-
listeten DiGA erhalten.

Vergiitungsmal3stabe fiir die
Preisermittlung von DiGA

Mit der DiGA-Rahmenvereinbarung
nach § 134 Absatz 4 und 5 SGB V haben
der GKV-Spitzenverband und die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten Spitzenorganisationen
der DiGA-Hersteller u.a. Vergiitungs-
maf3stibe fiir die DiGA-Preisermittlung
vereinbart [12]. Die getroffenen Rege-
lungen stellen hierbei keine abschlieflen-
de Auflistung moglicher Preiskriterien
und Preismodelle dar. Sie ermdglichen
vielmehr den Vertragspartnern bei der
Vereinbarung der Vergiitungsbetrige
eine gewisse Flexibilitit. Dies erscheint
insbesondere in der Anfangsphase sinn-
voll, da die Erfordernisse von DiGA zu
DiGA zum einen sehr unterschiedlich
ausgeprédgt sein konnen. Zum anderen
werden auf Basis der Erkenntnisse aus
den ersten Preisverhandlungen und des
sukzessiven Aufbaus von Datengrund-
lagen die Rahmenvereinbarung und
die Vergiitungsmaf3stdbe perspektivisch
weiterentwickelt und konkretisiert wer-
den konnen. Hierbei koénnen sowohl
etablierte als auch innovative Vergii-
tungsansitze in Betracht kommen. Da
die DiGA einen neuen Leistungsbereich
mit eigenen Spezifika darstellen, bedarf
es ggf. in Teilen neuer Wege und Losun-



Leitthema

gen. Gleichzeitig gelten die Grundsitze
und Grundprinzipen - wie die einer
wirtschaftlichen Leistungserbringung -
fir DiGA gleichermaflen wie fiir alle
anderen GKV-Leistungsbereiche.

So hat die Preisermittlung fiir digitale
Gesundheitsanwendungen wie auch die
Bewertungsfindung bei anderen GKV-
Leistungen unter dem Gesichtspunkt der
Wirtschaftlichkeit zu erfolgen. Die Wirt-
schaftlichkeit der digitalen Gesundheits-
anwendungen [13] selbst sowie mog-
licher Begleitleistungen durch andere
Leistungserbringende (z.B. Arzt:innen
oder Psychotherapeut:innen) ist nach
Auffassung der Autorin und der Auto-
ren als Maf3stab im Zuge des Antrags-
und Aufnahmeverfahrens in das GKV-
System zwingend zu tiberpriifen.

Die Preisermittlung fiir die Vergiitung
von DiGA zulasten der GKV muss auch
berticksichtigen, dass die Anwendungen
sich mit dem Eintritt in das GKV-Sys-
tem in einem sehr viel grofleren Markt
an potenziellen Nutzern bewegen als im
Selbstzahler- oder Selektivvertragsmarkt
und eine wirtschaftliche Leistungsinan-
spruchnahme der DiGA voraussetzen,
insbesondere in Anbetracht der von den
DiGA angesteuerten Indikationen mit
sehrhohen Pravalenzen und potenziellen
Fallzahlen.

Initiale Preisfreiheit und
Hochstbetrage fiir DiGA-Gruppen

Aus Sicht der GKV ist die derzeitige Kon-
struktion der initialen Preisbildung fiir
DiGA dahin gehend weiterzuentwickeln,
dass eine Preisfreiheit der DiGA-Herstel-
ler im ersten Erstattungsjahr auch zum
Schutz der Beitragszahlenden aufgeho-
ben wird. Beispielhaft kann hier die ge-
plante Erstattungsregelung zu den digita-
len Pflegeanwendungen (DiPA) im Digi-
tale-Versorgungs- und Pflege-Moderni-
sierungs-Gesetz (DVPMG) herangezo-
gen werden. Im Gegensatz zu den DiGA
ist fiir DiPA keine einjahrige Preisfrei-
heit vorgesehen. Vielmehr werden Ver-
glitungsbetrige zwischen dem Spitzen-
verband Bund der Pflegekassen und den
Herstellern digitaler Pflegeanwendungen
verhandelt und gelten ab Tag 1 der Auf-
nahme einer DiPA in das entsprechende
Verzeichnis des BfArM. Zum anderen

wird im Gesetzentwurf auch bereits eine
Erstattungsobergrenze fiir DiPA definiert
[14].

Solange die initiale Preisfreiheit der
Hersteller im ersten Erstattungsjahr je-
dochbesteht, ist als Korrektivein Hochst-
betragssystem vorzusehen, das ab dem
1. Tag der GKV-Erstattung gilt. Hochst-
betrage nach § 134 Absatz 5 SGB V sind
fir Gruppen vergleichbarer DiGA zur
voriibergehenden Erstattung im 1. Jahr
festzulegen, um unangemessenen Preis-
forderungen einzelner Hersteller durch
Verweis auf das Preisniveau vergleich-
barer DiGA zu begegnen, die finanzielle
Gesamtbelastung der GKV mengenmi-
ig zu begrenzen oder Anreize fiir einen
Preiswettbewerb zu setzen [2]. Hierbei
ist auch zu beriicksichtigen, ,inwieweit
eine wirtschaftliche Mittelverwendung
durch die von den Herstellern geforder-
ten tatsichlichen Preise beeintrachtigt
ist“ [15]. Hochstbetrige stellen zudem
»ein wichtiges Mittel zur Vermeidung
hoher Preisdifferenzen zu bereits be-
stehenden vergleichbaren Leistungen®
[16] dar. Um diese Anforderungen zu
erfilllen, ist ein Hochstbetragssystem
zu implementieren, das von Beginn an
die Bildung von Gruppen fiir moglichst
viele DIGA ermoglicht. Ferner ist ein
funktionierendes Hochstbetragssystem
transparent und ermoglicht eine klare
Gruppenzuordnung von DiGA nach
nachvollziehbaren Kriterien.

Da es sich bei den DiGA um einen
neuen Versorgungsbereich mit einem
sich entwickelnden Angebot an Pro-
dukten handelt, ist eine kontinuierliche
Aktualisierung und Weiterentwicklung
des initialen Hochstbetragssystems vor-
zusehen. Zur Unterscheidung zwischen
dauerhaft und zur Erprobung aufge-
nommenen DiGA sind auf die Hochst-
betrige fir Erprobungsanwendungen
ohne bereits vorliegenden Nutzennach-
weis entsprechende Vergiitungsabschli-
ge vorzusehen. Hierdurch werden fiir
die Hersteller Anreize gesetzt, positi-
ve Versorgungseffekte bereits frithzeitig
nachzuweisen bzw. die Erprobung ziigig
abzuschliefSen [17].
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Wirtschaftlichkeit und arztliche
Therapiefreiheit im Rahmen der
DiGA-Verordnung sicherstellen

Die derzeit im BfArM-Verzeichnis ge-
listeten DiGA sehen jeweils eine Min-
destverordnungsdauer von 90 Tagen vor,
aufdie sich der ausgewiesene tatsichliche
Herstellerpreis bezieht. Die behandeln-
den Vertragsdrzt:innen oder Psychothe-
rapeut:innen haben somit derzeit keine
Moglichkeit, eine DiGA fiir einen kiir-
zeren Zeitraum z.B. zu Erprobungszwe-
cken zu verordnen. Aus den derzeiti-
gen Herstellerpreisen bzw. Hochstbetra-
gen im ersten Erstattungsjahr lassen sich
auch Tagespreise ermitteln, die einen Di-
GA-Preis fiir einen kiirzeren Zeitraum
bestimmen konnen (z. B. fir eine Dauer
von 30 Tagen). Im Sinne der arztlichen
Therapiefreiheit und der Wirtschaftlich-
keit sind die Verordnungsmoglichkeiten
gegeniiber den derzeit starren, von den
Herstellern bestimmten Vorgaben fiir die
Verordnenden zu flexibilisieren, um z. B.
auch Testverordnungen zu ermdglichen,
in deren Rahmen Arzt:innen sowie Psy-
chotherapeut:innen gemeinsam mit ih-
ren Patient:innen tiberpriifen kénnen, ob
die Anwendung der DiGA medizinisch
sinnvoll ist und weiterhin erfolgen soll-
te. Hierfur sind entsprechende Pharma-
zentralnummern (PZN) im BfArM-Ver-
zeichnis zur Verfiigung zu stellen.

Governance-Struktur

Mit dem DiGA-Fast-Track wird die
Aufgabe der Ausgestaltung des Leis-
tungskataloges der GKV der gemeinsa-
men Selbstverwaltung entzogen (Ge-
meinsamer Bundesausschuss, Hilfs-
mittelverzeichnis, Bewertungsausschuss
Arzt:innen etc.) und einer obersten Bun-
desbehorde (BfArM) iibertragen. Dieser
mit dem ,Digitale-Versorgung-Gesetz*
eingeschlagene Weg sollte riickgangig ge-
macht werden, um die am medizinischen
Bedarf orientierte und dem Wirtschaft-
lichkeitsgebot des SGB V entsprechende
gesundheitliche Versorgung nach den
gleichen Grundsitzen zu gestalten wie
z.B. die ambulante oder stationdre GKV-
Versorgung.
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