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Die Position der TK

Vier Forderungen zur Optimierung
von Apps auf Rezept

Die Einfuhrung der Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Regelleistung der Gesetzlichen
Krankenversicherung steht exemplarisch fiir die in der vergangenen Legislaturperiode entfachte
Digitalisierungsdynamik im deutschen Gesundheitswesen. Der Versorgungsanspruch besteht seit
Dezember 2019. Arztinnen, Arzte, Psychotherapeuten und Psychotherapeutinnen kénnen DiGA
verordnen oder Krankenkassen kénnen sie genehmigen. Seit Ende 2020 erstatten Krankenkassen
die Kosten der DiGAs und seit Dezember 2021 ist eine Regelung fir Hochstpreise durch einen
Schiedsspruch festgelegt worden.

DiGA bieten grof3e Chancen fur die Gesundheitsversorgung, denn sie helfen Patientinnen und Pa-
tienten, Krankheiten zu erkennen, zu tiberwachen und zu behandeln. Daher wollen wir die Vorteile
der fortschreitenden Digitalisierung flir unsere Versicherten erfahrbar und vor allem nutzbar ma-
chen. Bis Ende 2021 wurden durch TK-Versicherten insgesamt 19.025 DiGA mit einem Kostenvo-
lumen von 6,2 Millionen Euro in Anspruch genommen. Der Start der Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen fir die medizinische Versorgung der Patientinnen und Patienten ist vollzogen, Zeit fir eine
erste Bilanz.

Im Vordergrund der Versorgung mit DIGA sollte aus Sicht der TK der medizinische Nutzen fur die
Patientinnen und Patienten stehen. Im Versorgungsalltag des ersten DiGA-Jahres zeigt sich, dass
die DIGA eine Vielzahl verschiedener Krankheitshilder — von Adipositas bis Schlaganfall adressie-
ren. Analysen haben gezeigt, dass eine hohe Zahl an DiGA in der Erprobung zugelassen werden
und zum Einsatz in der medizinischen Versorgung kommen, deren Nutzen fir die Patientinnen und
Patienten lange Zeit (Erprobungsjahr und verlangerte Erprobungsphase) in Frage steht oder in ein-
zelnen Fallen Gberhaupt nicht nachgewiesen werden kann. Hier gilt es, das Bewertungs- und Zu-
lassungsverfahren zu tberprifen und weiterzuentwickeln, um die Sicherheit der medizinischen
Versorgung mit DIGA zu optimieren.

Hinsichtlich der Preisgestaltung und -entwicklung von DIGA belegen Analysen Preisspannen zwi-
schen 119 bis 744 Euro und 444 Euro im Mittel fur eine 90-tdgige Anwendung. Zudem ist feststell-
bar, dass es bei den Vergitungsvereinbarungen nach dem ersten Jahr der Zulassung der DiGA zu
erheblichen Abschlagen auf den Herstellerpreis kommen kann. Aus diesen Fakten ist zu schluss-
folgern, dass die Preisgestaltung fiir DiIGA in der medizinischen Versorgung von Patientinnen und
Patienten unter Beriicksichtigung vorliegender Erfahrungen weiterentwickelt werden muss, um sie
zuklnftig fest im Versorgungsalltag etablieren zu kénnen. Die TK fordert daher:

Die TK fordert wirksamere Mechanismen zur Regulierung des Preisniveaus im ersten Jahr durch
eine weitere Anpassung der Rahmenvereinbarung hinsichtlich der Hochst- und Schwellenpreise.
Auch wenn im Dezember 2021 eine Hochstpreisbremse fur die Preise im ersten Jahr eingefuhrt
wurde, zeigen erste Modellberechnungen, dass die Bremse die Preise lediglich um durchschnittlich
6,6 Prozent unter die freien Herstellerpreise senkt. Bei einem aktuellen Durchschnittspreis von 444
Euro liegt dieser mit den Abschlagen der berechneten Hochstpreise bei durchschnittlich 415 Euro.
Im ersten Jahr (bis zum verhandelten Preis) sollen sich die DiGA-Preise an dem Preis der analo-
gen Therapie der jeweiligen Behandlung orientieren, der auch fur die Verhandlungen
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herangezogen wird. Hier kann es in Abhangigkeit davon, ob bereits ein Nutzennachweis vorliegt,
Zu- und Abschlage geben. Am Beispiel Schlafstérungen ist eine Gruppentherapie mit 300 Minuten
mit rund 178 Euro zu veranschlagen, was sich stark von den vom DiGA-Hersteller festgesetzten
464 Euro unterscheidet.

Am Beispiel der DIGA M-Sense zeigt sich zudem, welche Auswirkungen die freie Preisfestsetzung
im ersten Jahr haben kann. Die DiGA wurde am 16.12.2020 in das DIGA-Verzeichnis aufgenom-
men und wird voraussichtlich im Marz 2022 aus dem Verzeichnis genommen. Damit wurde die
DiGA M-Sense 15 Monate ohne einen Nutzennachweis von den Krankenkassen mit einem Preis
von 219,98 Euro (90 Tage) erstattet. Fiur die gesamte GKV sind dadurch Kosten von tber 1 Mio.
Euro entstanden.

Die TK fordert, dass die Erprobungsphase einer DIGA nur in Ausnahmeféllen und mit aussagekraf-
tiger Begriindung verlangert werden darf.

Es ist zu beobachten, dass alle DiGA-Hersteller, die bis Dezember 2020 vorlaufig im DiGA-Ver-
zeichnis gelistet waren (Datenstand des DIGA-Reports), den Erprobungszeitraum verlangert ha-
ben. Keine DIGA mit einer vorlaufigen Aufnahme hat bisher den Nutzennachweis innerhalb der 12
Monate erbracht, weshalb aktuell eine Verlangerung der Erprobung eher die Regel als eine Aus-
nahme darstellt. Die Krankenkassen erstatten demnach DiGA fir bis zu zwei Jahre, fur die es
(noch) keinen Nutzennachweis gibt.

Die TK fordert den Abbau bestehender Evidenzliicken und dafiir die Durchfiihrung weiterer anwen-
dungsbegleitender Studien nach Markteintritt, um den realen Wert der Digitalen Gesundheitsan-
wendung abschétzen zu kénnen. Der Preis der DiGA sollte dabei an diese (neuen) Studienergeb-
nissen gekoppelt werden. Bei einer héheren Evidenz kann auch ein hdherer Preis gerechtfertigt
werden.

Das Evidenzmal3 und Effektausmafd werden bei der Priifung des Studiendesigns vom BfArM bis-
her nicht berilicksichtigt. Hierzu zahlt ein erhdhtes Verzerrungspotenzial durch z.B. fehlende Ver-
blindung, hohe Dropout-Raten oder unspezifisch zusammengesetzte Behandlungsschemata in der
Kontrollgruppe. Ebenso schranken kleine Patientenzahlen (die teilweise bei 56 Teilnehmern lie-
gen) die Aussagekraft der Studienergebnisse potenziell ein. Bisher ist kein Verfahren vorgesehen,
dass DiGA einige Zeit nach Markteintritt erneut Studiendaten vorlegen missen.

Zudem muss der positive Versorgungseffekt auf ein klares priméares Interventionsziel festgelegt
werden. Anhand der bisherigen Studiendaten ist zu beobachten, dass es DiGA gibt, die bis zu
sechs Interventionsziele anstreben, was das Risiko von falsch-positiven Ergebnissen erhéht, also
dass in einem Parameter ein positiver Effekt nachgewiesen wird, der in Wirklichkeit nicht interes-
siert.

Die TK fordert eine Verpflichtung der Hersteller zur Analyse der DiGA in Hinsicht auf Nutzungsh&u-
figkeit und Compliance, so dass eine Anpassung der DIGA an die Bedirfnisse der Nutzerinnen
und Nutzer moglich wird.

Es zeigt sich, dass sich die gesetzlich vorgesehene erfolgsabhéngige Vergutung bislang noch
nicht in den Preismodellen widerspiegelt. Hersteller miissen verpflichtet werden, die Nutzungshau-
figkeit und Therapieabbriiche nachhaltig zu analysieren und die DiGA an die Bedurfnisse der Nut-
zerinnen und Nutzer anzupassen. Die Ergebnisse missen den Krankenkassen zuganglich ge-
macht werden und ebenfalls in die Preisdefinition einfliel3en. Am Beispiel der DiGA Selfapy wird
eine DIGA-Nutzung erst mit dem Abschluss von zwei Lektionen in Rechnung gestellt, was als posi-
tives Beispiel herausgestellt werden kann.
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