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Vorwort

Seit gut drei Jahren geharen Digitale Gesundheitsanwendun-
gen (DiGA) zur Gesundheitsversorgung der gesetzlichen
Krankenversicherung. Wir begleiten die Entwicklung dieser
noch immer sehr jungen Versorgungsart konstruktiv — und
wenn notig auch kritisch —, weil wir davon Uberzeugt sind,
dass sinnvoll eingesetzte digitale Versorgungselemente ent-
scheidend dazu beitragen kénnen, unsere tber 11 Millionen
Versicherten gut und innovativ zu versorgen.

Dass Apps auf Rezept Innovationspotenzial mitbringen, wer-
den die wenigsten bestreiten. Komplexer ist die Frage nach
ihrer Qualitat, also dem Nutzen fur Patientinnen und Patien-
ten — und die damit aus Perspektive der Beitragszahlenden
verknipfte Frage: ,Was bekommen wir fir unser Geld?".

Bereits mit dem ersten DiGA-Report haben wir deshalb ins-
besondere das Fast-Track-Verfahren und die Preisentwick-
lung erstattungsfahiger DiGA in den Blick genommen. Die
damals beschriebenen Problematiken sind nach wie vor ak-
tuell: Noch immer kénnen die Hersteller die Preise im ersten
Zulassungsjahr quasi frei festsetzen — auch wenn noch kein
abschlieBender Nutzennachweis vorliegt. Auch die Hochst-
betragsregelungen haben die daraus entstehende Preisdy-
namik kaum gebremst.

Der Weg in die Erstattung fur DiGA wurde bewusst niedrig-
schwellig gestaltet, davon zeugt insbesondere die Erpro-
bungsregelung, die ebenfalls Gegenstand der Analyse ist. Sie
ermdglicht das Erbringen des Nutzennachweises nach Ein-
tritt in die Versorgung —und der GrofBteil der DiGA macht von
ihr Gebrauch. Fur diese Niedrigschwelligkeit haftet die Soli-
dargemeinschaft, weil durch hohe Herstellerpreise, verlan-
gerte Erprobungsphasen und fallige Ausgleichszahlungen ein
Kostenrisiko fur die Beitragszahlenden entsteht.

Dr. Jens Baas
Vorstandsvorsitzender der
Techniker Krankenkasse

Um zu bemessen, was DiGA zur Versorgung beitragen, muss
auch die Frage gestellt werden, wie die Apps eingesetzt wer-
den. Neben Angebot und Anwendungsspektrum nimmt der
Report deshalb auch die Versorgungssituation in den Blick:
Welche Rolle spielen DiGA in der Versorgung von TK-Versi-
cherten? Welche Ausgaben entstehen durch die bis Ende Juni
2023 ausgegebenen 86.000 Freischaltcodes? Wer verschreibt
die Apps auf Rezept und wo liegen Anwendungsschwerpunk-
te? Zudem wird erstmals der ,Weg zur DiGA" beleuchtet, in-
dem die Versorgungshistorie der Nutzerinnen und Nutzer in
den 24 Monaten vor Erstverschreibung analysiert wird: Wie
frih und in welchem Behandlungskontext werden DiGA ein-
gesetzt? Und bei welchen Diagnosen? Auch hier zeigen die
Ergebnisse Verbesserungspotenzial auf.

DiGA wurden als lernendes System konzipiert und die hier
vorgelegten Ergebnisse zeigen, dass ihre Ausgestaltung und
Optimierung noch lange nicht abgeschlossen ist und es
Handlungsbedarf etwa bei der Hochstpreisregelung und dem
Risiko durch die verlangerte Erprobung gibt. Mit dem Report
wollen wir einen weiteren Impuls geben, diese neue Versor-
gungsart im Sinne der GKV-Versicherten zu gestalten.

Dr. Jens Baas
Vorstandsvorsitzender der Techniker Krankenkasse
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Executive Summary

Drei Jahre DiGA:

In der Versorgung angekommen?

Gesundheitsanwendungen (DiGA) in den Regelleistungs-
katalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) im
Oktober 2020 zeichnet sich ab, dass es fur den langfristigen
Erfolg der DiGA einer Bereitschaft zur Weiterentwicklung und
Optimierung des digitalen Versorgungsbereiches bedarf.
Um diesen Prozess zu unterstitzen, wurde mit dem ersten
DiGA-Report der TK im Frihjahr 2022 ein Schritt hin zu einem
fortlaufenden Monitoring von Fast-Track-Verfahren und DiGA-
Versorgung gemacht. Dieses Vorhaben wird mit dem vorlie-
genden zweiten Report fortgesetzt und ausgebaut.

Qund drei Jahre nach der Aufnahme der ersten digitalen

Auf Basis 6ffentlich verfligbarer Informationen aus dem DiGA-
Verzeichnis und der DiGA-Schiedsstelle untersucht der Re-
port die Entwicklungen rund um das Fast-Track-Verfahren
und die verfugbaren DiGA. Analysen von Versorgungsdaten
der Versicherten der TK bieten neben einem tiefen Einblick in
die Mengen- und Kostenentwicklung der DiGA-Versorgung
erstmals auch Hintergrinde zur Versorgungshistorie von
TK-Versicherten vor ihrer DiGA-Nutzung.

Entwicklung von Fast-Track-Verfahren und DiGA-Ver-
zeichnis Bis zum 30. September 2023 haben insgesamt 55
DiGA das Fast-Track-Verfahren beim Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) durchlaufen und Ein-
gang in die GKV-Regelversorgung gefunden. Im Schnitt ist
das DiGA-Verzeichnis somit um vier neue Anwendungen pro
Quartal gewachsen. Die gelisteten Apps auf Rezept decken
ein breites Indikationsspektrum von Adipositas bis Vaginis-
mus ab. Ein Anwendungsschwerpunkt, auf den rund 45 Pro-
zent der gelisteten DiGA entfallen, ist der Bereich der psychi-
schen Erkrankungen.

Der sogenannten Erprobungsregelung kommt ein besonderer
Stellenwert beim niederschwelligen Zugang in die DiGA-Versor-
gung zu. Vier von funf Anwendungen wurden vorlaufig in das
DiGA-Verzeichnis aufgenommen, um den patientenrelevanten
Nutzen erst nach Eintritt in die Regelversorgung nachzuwei-
sen. Die Maglichkeit einer vorlaufigen Erstattungsfahigkeit
ohne abschlieBenden Nutzennachweis kommt jedoch auch
einem weitreichenden Vertrauensvorschuss des Solidarsys-
tems gleich, dem nicht alle DiGA gerecht werden. So wurden
bis zum 30. September 2023 insgesamt sechs der urspringlich
zur Erprobung zugelassenen DiGA aufgrund eines fehlenden
Nutzennachweises wieder aus dem DiGA-Verzeichnis gestri-
chen. Sieben weitere Anwendungen haben ihren postulierten
Nutzen nurin Teilen nachweisen kénnen, was zu Einschrankun-
gen von Anwendungsgebieten oder Nutzergruppen fihrte.
Lediglich 13 der bislang 21 abgeschlossenen Erprobungspha-
sen endeten somit mit einem vollstandigen Nutzennachweis.

Gleichzeitig dauern die Erprobungsphasen haufig langer alsim
gesetzlichen Regelfall vorgesehen. Bei mehr als jeder zweiten
Erprobungs-DiGA Uberschreitet die Erprobung den Zeitraum
von einem Jahr. Vier der sechs gestrichenen Anwendungen
ohne Nutzennachweis haben das erste Listungsjahr um mehr
als 100 Tage Uberschritten. Im Schnitt wurden die entspre-
chenden DiGA 528 Tage voll erstattet. Die verlangerten Er-
probungen bei gestrichenen DiGA sind unter der Maf3gabe
einer evidenzbasierten und wirtschaftlichen Gesundheitsver-
sorgung ein Problem. Zudem machen sie deutlich, dass eine
verlassliche Prognose des Nutzennachweises in der Regel
kaum moglich ist.

Die frei festgesetzten Herstellerpreise sind seit Einfihrung
der DiGA stark gestiegen. Wurden fUr die Erstnutzung einer
DiGA zum bundesweiten Versorgungsstart in Q4/2020 im
Schnitt noch 418 Euro aufgerufen, lag der Durchschnittspreis
in Q3/2023 mit 549 Euro rund 31 Prozent héher. Die Analysen
zeigen, dass diese Preisentwicklung bislang nur sehr gering-
flgig von Hochstbetragsregelungen gebremst wurde. Auffallig
ist: Mit durchschnittlich 595 Euro liegen die Herstellerpreise zur
Erprobung gelisteter DiGA rund 36 Prozent Uber dem Herstel-
lerpreisniveau von Anwendungen, die ihren Nutzen bereits
nachgewiesen haben.

Die Festlegung dauerhafter Vergltungsbetrage senkt die
DiGA-Preise erheblich. Im letzten Quartal des Beobach-
tungszeitraumes (Q3/2023) lag der durchschnittliche Ver-
gltungsbetrag mit 221 Euro rund 60 Prozent unter dem
Niveau der freien Herstellerpreise. Die Analysen im vorlie-
genden Report zeigen aber auch, dass es DiGA-Herstellern
regelmaBig gelingt, UmsatzeinbufBBen aufgrund von niedri-
geren Vergltungsbetragen durch Mengenausweitungen im
zweiten Jahr zur kompensieren. Von den abgerechneten
Kosten innerhalb der ersten zwei

DiGA-Versorgung. DarUber hinaus beziffert der Report das
bis 30. Juni 2023 angesammelte Kostenrisiko der TK auf-
grund Uberfalliger Vergitungsbetrage je nach Szenario auf
8,7 Prozent bis 11,3 Prozent der DiGA-Gesamtkosten im
Jahr 2022.

Um dieser strukturellen Problematik entgegenzuwirken und die
GKV von den Kostenrisiken der Erprobung zu entlasten, bedarf
es einer Weiterentwicklung der Hochstbetrage. Eine Lésung
kdnnten am aktuellen Vergutungsbetragsniveau orientierte
Interimspreise sein, welche ab dem 13. Monat nach Listung in
Kraft treten. Diese kénnten dazu beitragen, das Wachstum der
Ausgleichsanspriche zumindest in Teilen zu begrenzen.

Einblick in die DiGA-Versorgung Die Analysen auf Basis von
Leistungsdaten der TK zeigen, dass die DiGA-Versorgung auch
rund drei Jahre nach ihrer Einfihrung noch in den Kinderschu-
hen steckt. Bis Ende Juni 2023 wurden etwa 86.000 Freischalt-
codes an knapp 69.000 der insgesamt 11,1 Millionen TK-Ver-
sicherten ausgegebenen, dies entspricht knapp 0,6 Prozent.
Die Ausgaben der TK fur die DiGA-Versorgung beliefen sich in
diesem Zeitraum auf rund 25,6 Milli-
onen Euro. Trotz einer kontinuierlich

Listungsjahre einer DiGA entfallen oo
im Schnitt 51,3 Prozent auf das Verlangerte steigenden Zahl gelisteter Anwen-
zweite Jahr nach Markteintritt. . dungen hat sich der Anstieg der
Erprobung: Regelfall ¢, ungen suictst ceuticn
Verlangerte Erprobungsphasen und verlangsamt. So lag die Wachstums-
statt Ausnahme

ein steigendes Preisniveau fuhren
zu strukturellen Ausfallrisiken fur
die GKV. Diese sind auf die Abrechnung der frei festgesetz-
ten Herstellerpreise bis weit Uber das Ende des ersten
Listungsjahres hinaus und damit verbundene Ausgleichs-
anspriche der Krankenkassen zurtckzufthren. Allein die bis
Redaktionsschluss dieses Reports aufgrund von Hersteller-
insolvenzen unbedienten Rickzahlungsanspruche der TK
belaufen sich auf 2,6 Millionen Euro. Dies entspricht rund
zehn Prozent der bisherigen Gesamtausgaben der TK fur die

rate der ausgegebenen Freischalt-
codes in drei der letzten funf Quar-
tale bis Q2/2023 bei deutlich unter zehn Prozent gegentber
dem Vorquartal. Zum Vergleich: Im Schnitt sind die Inan-
spruchnahmen seit Q1/2021 um 21 Prozent pro Quartal an-
gestiegen. Dies Uberrascht, ist doch davon auszugehen, dass
dieser ,junge” Leistungsbereich sein volles Versorgungs-
potenzial noch nicht ausgeschépft hat. Die Ausgaben der TK
fr DiGA sind im Vergleich dazu mit durchschnittlich 24 Prozent
pro Quartal im selben Zeitraum Uberproportional gestiegen.
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Wahrend auf einen abgerechneten Freischaltcode zum bun-
desweiten Start der Apps auf Rezept in Q4/2020 noch rund
298 Euro entfielen, lagen die durchschnittlichen Kosten zum
Ende des Beobachtungszeitraumes in Q2/2023 bei etwa
357 Euro. Die Detailanalysen im vorliegenden Report zeigen
zudem, dass kostendampfende ,VergUtungsbetragseffekte”
bislang nur vorlaufig waren und rasch durch das steigende
Herstellerpreisniveau kompensiert wurden.

Bei der Inanspruchnahme von DiGA kommt den Leistungs-
erbringern in der vertragsarztlichen Versorgung eine
Schlusselstellung zu. So sind etwa 82 Prozent der DiGA-Nut-
zungen auf eine Verordnung eines ambulant tatigen Arztes
oder Psychotherapeuten beziehungsweise einer ambulant
tatigen Arztin oder Psychotherapeutin zurtickzufiihren. Ins-
gesamt haben knapp zwélf Prozent der rund 185.000 an der
ambulanten Versorgung teilnehmenden Artinnen und Psy-
chotherapeutinnen beziehungsweise Arzte und Psychothe-
rapeuten wenigstens eine DiGA an TK-Versicherte verschrie-
ben. Seit dem letzten DiGA-Report der TK hat sich der Anteil
damit etwa verdreifacht.

Die Mehrheit der verordnenden Arztinnen und Arzte und Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten ist noch recht
zurtickhaltend. Fast zwei Drittel der Verordnenden haben bis
30. Juni 2023 maximal zwei Rezepte ausgestellt. Gleichzeitig
existieren aber auch besonders DiGA-affine Leistungserbrin-
ger. So entfallen etwa 60 Prozent der Verordnungen auf
lediglich 20 Prozent der an der DiGA-Versorgung beteiligten
Arztinnen und Psychotherapeutinnen beziehungsweise Arzte
und Psychotherapeuten. Die Verordnungsstarkste Fachgruppe
sind die Hausarztinnen und Hausarzte sowie die Allgemein-
medizinerinnen und Allgemeinmediziner mit einem Anteil an
allen Verordnungen von mehr als einem Drittel, gefolgt von
Orthopadinnen und Orthopaden (16,9 Prozent), psychothe-
rapeutisch und psychiatrisch Tatigen (14,7 Prozent) sowie
Facharztinnen und Facharzten fur Hals-Nasen-Ohrenheilkun-
de (14,6 Prozent).

Die DiGA-Nutzungen durch TK-Versicherte konzentrieren
sich vor allem auf einige wenige Anwendungen. Allein auf
die fUnf seit Versorgungsstart meistgenutzten Anwendun-
gen entfallt ein kumulierter Marktanteil von rund 56 Prozent
der ausgegebenen Freischaltcodes. Bei zwei Drittel der bis
Ende Juni 2023 gelisteten Anwendungen belauft sich der
individuelle Anteil an allen ausgegebenen Freischaltcodes
hingegen auf jeweils maximal ein Prozent. Mit insgesamt
31 Prozent betreffen die meisten Inanspruchnahmen DiGA
zum Einsatz bei psychischen Erkrankungen.

Zwei Drittel der TK-Versicherten, die einen Freischaltcode fur
eine DiGA eingeldst haben, sind weiblich. Hinsichtlich des
Alters der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer verdeutlichen die
Analysen im Report einerseits, dass Apps auf Rezept bislang
besonders von den mittleren Altersgruppen genutzt werden.
Andererseits fallt auf, dass der Altersdurchschnitt der Nutze-
rinnen und Nutzer im Zeitverlauf sank. Waren sie kurz nach
EinfUhrung der Apps auf Rezept in Q1/2021 im Durchschnitt
noch circa 48 Jahre alt, lag das Durchschnittsalterin Q2/2023
nur noch bei circa 44 Jahren. Ein Ergebnis, das unter anderem
auf Veranderungenim Versorgungsspektrum der Apps zurUck-
zufUhren sein durfte.

Mit einem Anteil von rund 27 Prozent wurden seit Versorgungs-
start die meisten Freischaltcodes an TK-Versicherte mit Wohn-
sitz in Nordrhein-Westfalen ausgegeben, gefolgt von Bayern
(zwolf Prozent) und Berlin (zehn Prozent). Die geringsten Nut-
zungszahlen entfallen auf das Saarland (0,5 Prozent), Bremen
(0,7 Prozent) und Thuringen (ein Prozent). In Relation zur An-
zahl der TK-Versicherten in den jeweiligen Bundeslandern ver-
schiebt sich das Bild indes. Auf die hochste Nutzungsquote
kommt Berlinmit 9,1 Freischaltcodes pro 1.000 TK-Versicherte.
Dahinter rangieren die Stadtstaaten Hamburg und Bremen so-
wie die Flachenlander Nordrhein-Westfalen und Brandenburg
(jeweils 8,3 Freischaltcodes pro 1.000 TK-Versicherte).

Versorgungshistorie von DiGA-Nutzenden Zum Ubergrei-
fenden Versorgungskontext, in dem die DiGA-Versorgung
stattfindet, ist bislang wenig bekannt. Die explorativen Ana-
lysen im vorliegenden Report ermdglichen daher erstmals
einen Einblick in die ambulante Versorgungshistorie von
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzern in den 24 Monaten vor ihrer
DiGA-Inanspruchnahme, also eine ndherungsweise Beschrei-
bung des Versorgungswegs hin zu einer DiGA.

Die Analysen deuten darauf hin, dass Apps auf Rezept im
Zusammenhang mit einer sich intensivierenden Versorgung
eingesetzt werden. DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer sind in der
Regel bereits stark in ambulante Behandlungsprozesse ein-
gebunden, was sich in steigenden Inanspruchnahmequoten
von haus- und facharztlichen Leistungen sowie haufigeren
Arztbesuchen im Jahr vor der Nutzung der DiGA widerspie-
gelt. Gleichzeitig zeigt sich, dass DiGA bei einem relevanten
Anteil von Nutzerinnen und Nutzern bereits fruh im Krank-
heitsverlauf eingesetzt werden. Bei rund 28 Prozent der
Nutzerinnen und Nutzer mit Diagnosestellung wurde die re-
levante Erstdiagnose innerhalb von drei Monaten vor der
Nutzung dokumentiert.

Der Eindruck einer intensivierten Therapiesituation bei
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzern bestatigt sich auch im Ver-
gleich mit TK-Versicherten, bei denen zwar eine Indikations-
diagnose verzeichnet ist, die jedoch keinen Freischaltcode fur
eine DiGA erhalten haben. So sind bei DiGA-Nutzerinnen und
-Nutzern beispielsweise in funf von sechs gréBeren Anwen-
dungsgebieten (Psychische Erkrankungen/Muskuloskelettale
Erkrankungen/Ernahrungs- und Stoffwechselerkrankungen/
Ohrenerkrankungen/Krankheiten des Nervensystems) signi-
fikant mehr Arztkontakte im Kalenderjahr vor der Erstnut-
zung/-diagnose festzustellen. Signifikant mehr Arbeits-
unfahigkeitstage zeigen sich in vier der sechs groBeren
Indikationsbereiche.

Um den Versorgungsbesonderheiten von DiGA-Nutzerinnen
und -Nutzern, ihren Ursachen und insbesondere den Verande-
rungen nach Inanspruchnahme einer DiGA, welche erst nach
einer langeren Nutzungsdauer analysiert werden kénnen, im
Detail auf den Grund zu gehen, ist weitere qualitative wie quan-
titative Versorgungsforschung notwendig. Die vorliegenden
explorativen Ergebnisse stellen hierflr einen passenden
Ausgangspunkt dar.
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Dynamische Entwicklungen
in der DiGA-Versorgung

it der Einfuhrung der digitalen Gesundheitsanwen-
M dungen (DiGA) als eigenstandiger Versorgungsbe-

reich ist die solidarisch finanzierte Gesetzliche Kran-
kenversicherung (GKV) einen national wie international viel
beachteten Schritt hin zu einer flachendeckenden, digital
unterstlUtzten Patientenversorgung gegangen. Im Oktober
2020 wurden die ersten DiGA in die Regelversorgung der GKV
aufgenommen und damit fur alle an der vertragsarztlichen
Versorgung in Deutschland teilnehmenden Arztinnen und
Arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
verordnungsfahig. Neben der Schaffung der notwendigen
Verordnungs-, Distributions- und Abrechnungsstrukturen
war hierflr vor allem die schnelle Einfihrung des sogenann-
ten Fast-Track-Verfahrens beim zustandigen Bundesinstitut

Mit dem Inkrafttreten des Gesetzes fur eine bessere Versor-
gung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versor-
gung-Gesetz, DVG) Ende 2019 war die Einfihrung eines
allgemeinen Leistungsanspruchs der Versicherten in der GKV
auf die Versorgung mit DiGA verbunden. Als patientenorien-

tierte digitale Anwendungen sollen DiGA neue Mdaglichkeiten
zur Erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie fiir
ein selbstbestimmteres Krankheitsmanagement erdffnen.
Bei den haufig auch als ,,Apps auf Rezept“ bezeichneten
Anwendungen handelt es sich um zertifizierte Medizinpro-
dukte niedriger Risikoklassen (Risikoklassen 1 und 2a ge-

far Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) entscheidend.
Im Rahmen des Fast-Track-Verfahrens wird gepruft, ob
Anwendungen den rechtlich definierten Anforderungen an
die GKV-weite Erstattungsfahigkeit gentigen. Diese umfassen
neben der Einhaltung grundlegender Vorgaben zur Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, Qualitat sowie zur Datensicherheit und
zum Datenschutz auch den Nachweis des patientenrele-
vanten Nutzens einer DiGA — ihres sogenannten positiven
Versorgungseffekts. Nach erfolgreicher Prifung werden
erstattungsfahige Anwendungen flr Patientinnen und
Patienten, Fachkreise und andere Interessierte online einseh-
bar im DiGA-Verzeichnis des BfArM gelistet [3].

maf europadischer Medizinprodukterichtlinie), deren Haupt-
funktion im Wesentlichen auf digitalen Technologien beruht.
In Form von Smartphone-Apps oder Browseranwendungen
zielen sie darauf ab, bei den Versicherten oder in der Versor-
gung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen zu unterstitzen. Um in
den Regelleistungskatalog der GKV aufgenommen zu wer-
den, missen DiGA ein umfassendes Prifverfahren beim
BfArM durchlaufen.

Etwas mehr als ein Jahr nach dem bundesweiten Versor-
gungsstart hat der DiGA-Report der TK 2022 erstmals um-
fassende Einblicke in die praktische Umsetzung des
Fast-Track-Verfahrens, die Entwicklung des Anwendungs-
spektrums im DiGA-Verzeichnis und die DiGA-Inanspruchnah-
men durch TK-Versicherte gegeben. Der Report zeichnete
damals das Bild eines noch jungen, aber dynamisch wachsen-
den Versorgungsbereiches. Angesichts verschiedener Prob-
lemfelder bei der praktischen Umsetzung der regulatorischen
Vorgaben sowie anhaltender Diskussionen — etwa zur Nut-
zenbewertung und Preisbildung von DiGA — deutete sich aber
auch bereits frih an, dass die Ausgestaltung und Optimie-
rung des Versorgungsbereiches, seiner Strukturen und
Prozesse noch lange nicht abgeschlossen ist.

Mittlerweile sind drei Jahre DiGA-Versorgung in der GKV ver-
gangen. Bis zum 30. September 2023 haben insgesamt
55 Anwendungen das Fast-Track-Verfahren beim BfArM
durchlaufen und (zumindest vorlaufig) Eingang in die Erstat-
tungsfahigkeit gefunden. International hat das Verfahren,
welches den DiGA niederschwellig und in der kurzen Zeit von
drei Monaten den Weg in die Erstattungsfahigkeit eroffnet,
bereits Nachahmer gefunden. Der prominenteste Vertreter
ist dabei sicherlich Frankreich, das mit dem sogenannten
PECAN-Verfahren (,Prise en Charge Anticipée Numerique
des Dispositifs Médicaux“) einen Bewertungs- und Markt-

zugangsprozess fur digitale Medizinprodukte etabliert hat,
der dem Fast-Track-Verfahren in weiten Teilen ahnelt [8].
Uber das eigentliche BfArM-Verfahren hinaus haben sich der
Versorgungsbereich und seine Regulatorik zudem weiter kon-
solidiert. So traten im Oktober 2022 erstmals Regelungen zu
Hochstbetragen und Schwellenwerten in Kraft, die seither in
regelmaBigen Abstanden aktualisiert werden. AuBerdem
wachst die Zahl der gelisteten Anwendungen, bei denen die
zunachst freien Herstellerpreise von dauerhaften, am nach-
gewiesenen Nutzen der DiGA orientierten VergUtungsbetra-
gen abgeldst wurden, stetig.

Gleichwohl sind bislang auch insgesamt sechs zunachst
vorlaufig gelistete Anwendungen wieder aus dem DiGA-
Verzeichnis gestrichen worden, nachdem es ihnen nicht
gelungen war, den patientenrelevanten Nutzen erfolgreich
nachzuweisen. Drei DiGA-Hersteller haben bis Ende Septem-
ber 2023 Insolvenz angemeldet, weshalb entstandene Riick-
zahlungsanspriche der GKV teilweise nicht bedient werden
kénnen. Auch vor diesem Hintergrund reien die Diskussio-
nen um die regulatorische Ausgestaltung des DiGA-Systems
bis heute nicht ab. Im Fokus steht neben der weitestgehend
freien Preisbildung im ersten Jahr der Listung im DiGA-Verzeich-
nis nach wie vor insbesondere die sogenannte Erprobungs-
regelung. Diese erlaubt es Herstellern, die abschlieBenden
Daten zum Nutzennachweis erst nach Eintritt ihrer DiGA in
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die Regelversorgung im Rahmen einer zeitlich begrenzten
Erprobungsphase zu generieren. Um den bislang gewonne-
nen Erfahrungen und dem im DVG begrindeten Anspruch
einer agilen Gesetzgebung Rechnung zu tragen, hat das
Bundesministerium flir Gesundheit Mitte 2023 mit dem
Digital-Gesetz (DigiG) erstmals weitreichende ReformmaB-
nahmen in der DiGA-Versorgung angestof3en. Demnach dur-
fen zukUnftig auch Medizinprodukte mit héherer Risikoklasse
als DiGA erstattet werden. Zudem werden die BerUcksichtigung
erfolgsabhangiger Preisbestandteile in Vergltungsbetragsver-
einbarungen sowie die Durchfiihrung von Datenerhebungen
nach Eintritt in die Regelversorgung obligatorisch.

Die vielfaltigen Entwicklungen in knapp drei Jahren DiGA-Ver-
sorgung machen deutlich: Um langfristig erfolgreich zu sein,
hat sich das ,System DiGA" als das lernende System zu be-
weisen, als das es konzipiert wurde.
Der vorliegende zweite DiGA-Report

AnschlieBend lenkt der Report den Fokus auf die DiGA-Versor-
gung. Auf Basis der DiGA-Abrechnungsdaten der TK-Versicher-
ten wird die allgemeine Mengen- und Kostenentwicklung vom
Versorgungsstart bis zum Stichtag 30. Juni 2023 dargestellt.
Im Detail gehen die Analysen konkreten Fragestellungen mit
Bezug zur derzeitigen regulatorischen Ausgestaltung des Ver-
sorgungsbereiches nach —etwa zum Kostenrisiko der GKV auf-
grund sich kumulierender Rickzahlungsanspriche oder zur
wirtschaftlichen Tragfahigkeit von DiGA-Erstattungsbetragen
aus Herstellersicht. Erstmals untersucht der Report zudem
explorativ das Zusammenspiel von DiGA-Versorgung und eta-

blierten Leistungsbereichen in der

GKV-Regelversorgung. Ein Schwer-

der TK hat es sich daher zum Ziel ge- Die DiGA-Versorgung punkt liegt dabei auf der ambulanten

setzt, den notwendigen Lernprozess

Versorgungshistorie sowie dem Dia-

durch detaillierte Analysen verschie- Wird nur als gnosegeschehen von TK-Versicherten
dener Facetten des digitalen Versor- in den zwei Jahren vor ihrer erstma-
gungsbereiches zu unterstitzen. Iernendes System ligen DiGA-Inanspruchnahme. Eine

HierfUr richtet er zunachst den Blick
auf die Entwicklungen rund um das
Fast-Track-Verfahren und das DiGA-
Verzeichnis. Auf Grundlage der Be-
richterstattung des BfArM, der Angaben im DiGA-Verzeichnis
sowie der Beschltsse der DiGA-Schiedsstelle wird die allgemei-
ne Entwicklung des Anwendungsspektrums in der DiGA-
Versorgung ebenso untersucht wie zentrale Diskussionsfra-
gen: Ist die Erprobungsregelung ein Erfolgsmodell? In welche
Richtung entwickeln sich DiGA-Preise und -VergUtungsbetra-
ge? Und: Wie steht es um die wissenschaftliche Evidenz der
dauerhaft gelisteten DiGA?

zum Erfolgsmodell.

vergleichende Analyse beleuchtet
daruber hinaus, wie sich DiGA-Nutze-
rinnen und -Nutzer von Nicht-Nutze-
rinnen und-Nutzern hinsichtlich sek-
torentbergreifender Versorgungscharakteristika (zum Beispiel
Arztkontakte oder Arbeitsunfahigkeitstage) im Vorfeld der
DiGA-Nutzung beziehungsweise Erstdiagnose einer durch
DiGA behandelbaren Erkrankung unterscheiden. Der Report
schlieBt mit einer Zusammenfassung der gesammelten Er-
kenntnisse und gibt vor diesem Hintergrund einen Ausblick auf
die Themen und Fragestellungen, welche die DiGA-Versorgung
zukUnftig bewegen werden.
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Fast-Track-Verfahren und
DiIGA-Verzeichnis

beim BfArM stellt das Fundament der DiGA-Versorgung
dar. Das Bewertungsverfahren soll Herstellern von Apps
auf Rezept niederschwellig innerhalb von drei Monaten nach
Antragstellung den Zugang ihrer Anwendungen in die GKV-Re-
gelversorgung ermdglichen. Dabeikann der notwendige Nach-
weis des Nutzens einer DiGA — die sogenannten positiven Ver-
sorgungseffekte — entweder direkt bei Antragsstellung durch
Vorlage geeigneter wissenschaftlicher Studienergebnisse er-
bracht werden oder im Zuge einer regelhaft auf ein Jahr be-
grenzten Erprobungsphase. Im Rahmen dieser Erprobungs-
phase werden die fur den Nutzennachweis erforderlichen
Studiendaten generiert. Sowohl dauerhaft gelistete DiGA mit
abschlieBend nachgewiesenem Nutzen als auch vorldufig ge-
listete DiGA in der Erprobungsphase werden vollstandig von
den gesetzlichen Krankenkassen erstattet.

D as durch das DVG geschaffene Fast-Track-Verfahren

Im Oktober 2020 haben die ersten DiGA das Fast-Track-Ver-
fahren erfolgreich durchlaufen. Das folgende Kapitel gibt
einen Uberblick dartber, wie sich das Fast-Track-Verfahren
und das Anwendungsspektrum im DiGA-Verzeichnis in drei
Jahren DiGA-Versorgung bis zum 30. September 2023 ent-
wickelt haben. Neben einer allgemeinen Betrachtung der
DiGA-Listungen sowie der Charakteristika und Einsatzgebie-
te der erstattungsfahigen Anwendungen liegt ein besonde-
rer Analysefokus auf der Entwicklung der DiGA-Preise und
dem Ineinandergreifen von freier und verhandlungsbasier-
ter Preisbildung. Die zentralen Grundlagen fUr die Analysen
bilden die Angaben des BfArM zum Fast-Track-Verfahren, die
Informationen im DiGA-Verzeichnis sowie die Beschlussdo-
kumente der DiGA-Schiedsstelle.

Anzahl von Verfahren und Listungen Auf seiner Website
berichtet das BfArM in wochentlichen Abstanden Uber die seit
Einrichtung des Antragsportals im Mai 2020 eingegangenen
und bearbeiteten Antrage auf Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis [4]. Die Berichterstattung erfolgt auf aggregierter
Ebene, da detaillierte Angaben zu den entscheidungsrelevan-
ten Antragsdetails aus Datenschutzgrinden nicht gemacht
werden. Bis zum Berichtstag 4. Oktober 2023 sind nach An-
gaben der Behorde insgesamt 188 Antrage eingegangen, von
denen sich 18 (9,6 Prozent) zum damaligen Zeitpunkt noch
in Bearbeitung befanden (siehe Abbildung 1). Mehr als drei
Viertel der Antrage zielte oder zielt auf eine Aufnahme zur
Erprobung ab. Nur etwa jeder flnfte Antrag beim BfArM
umfasst somit Studiendaten, die den Nutzen einer DiGA
bereits hinreichend belegen sollen. Der hohe Anteil von An-
tragen auf Erprobung unterstreicht die insbesondere von
Herstellerseite hervorgehobene Relevanz der Erprobungs-
regelung fur den Markteintritt der Hersteller [18, 24].

Was wird analysiert?

= Entwicklung der Verfahren und
DiGA-Listungen

= Dauer der Erprobungsphasen

= Entwicklung von Preisen und
Vergltungsbetragen

= Preisfindung durch die Schiedsstelle

= Umfang und Qualitat der Evidenzgrundlage
der DiGA-Versorgung

Datenstand:
30. September 2023
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Gleichwohl verdeutlicht eine zunehmende Zahl von Fallen, in
denen Erprobungsphasen nicht mit einem Nutzennachweis
endeten, dass es sich hierbei um einen umfassenden Vertrau-
ensvorschuss handelt, dem die Anwendungen nicht immer
gerecht werden kénnen.

So muindeten bislang 55 (29,3 Prozent) Antrage in eine zu-
mindest vorlaufige Listung im DiGA-Verzeichnis. Sechs dieser
Anwendungen wurden allerdings bis zum Berichtsstichtag
wieder aus dem Verzeichnis gestrichen. Die Hersteller von
M-sense (Migrane) und Mika (Krebs) haben ihre DiGA auf ei-
genen Antrag vor dem Erprobungsende aus dem Verzeichnis
streichen lassen. Rehappy (Schlaganfall), ESYSTA (Diabetes
Typ I und 1), CANKADO PRO-React Onco (Brustkrebs) und

Selfapy (Panikstdrung) konnten nach dem Ende der Erprobung
keine Nutzennachweise vorlegen. Der Anteil der durch das
BfArM vor der eigentlichen Listung negativ beschiedenen An-
trage liegt mit rund 8,6 Prozent auf relativ niedrigem Niveau.
Es fallt allerdings auf, dass mehr als die Halfte aller bislang ge-
stellten Antrage auf Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis von
den Antragstellern zurtickgezogen wurde. Eine entsprechend
hohe Ricknahmequote zeichnete sich bereits in den friihen
Analysen im DiGA-Report 2022 ab und hat sich mittlerweile
offenkundig verfestigt. Zurckzufihren sei dies nach friheren
Angaben des BfArM insbesondere auf inhaltliche Nachbesse-
rungsbedarfe bei den Antragen, denen die Hersteller nicht
innerhalb der kurzen Fristen des Fast-Track-Verfahrens nach-
kommen konnten [2].

Abbildung 1: Bislang beim BfArM eingegangene Antrage auf Listung im DiGA-Verzeichnis (N = 188) differenziert nach

Antragsziel und Verfahrensstand. Stichtag: 4. Oktober 2023

Antragsziel

Dauerhafte Aufnahme: 40

Erprobung: 148

188 Antrage

Verfahrensstand

Antrag zurtickgezogen: 99

Aktuell in Bearbeitung: 18

Negativ beschieden: 16

Nach Listung gestrichen: 6

Im DiGA-Vz gelistet: 49

Quelle: eigene Darstellung nach Angaben des BfArM [4]

Abbildung 2 stellt die Veranderungen im DiGA-Verzeichnis im
Zeitverlauf dar. Im Schnitt wurden pro Quartal mehr als vier
neue Anwendungen in die Erstattung aufgenommen, waobei
der Anstieg deutlich zwischen den einzelnen Quartalen vari-
iert. Mit einem Plus von zehn Anwendungen ist das DiGA-Ver-
zeichnis im Quartal des Versorgungsstarts (Q4/2020) bislang

13

am starksten gewachsen, gefolgt von Q4/2021 und Q1/2023
mit jeweils acht neuen Listungen. Die ersten Streichungen aus
dem DiGA-Verzeichnis erfolgten ab Q1/2021. In der Jahresbe-
trachtung war 2021 das Jahr mit den meisten Neuaufnahmen
in das DiGA-Verzeichnis (18 Listungen). Mit 13 Listungen bis
30. September bewegt sich das Jahr 2023 in etwa auf Vorjah-
resniveau (2022: 14 Listungen).

Abbildung 2: Anzahl der pro Quartal in das DiGA-Verzeichnis aufgenommenen und aus dem DiGA-Verzeichnis gestriche-

nen Anwendungen. Stichtag: 30. September 2023

2021: 2022: 2023 (bis 30.09.):

18 Listungen 14 Listungen 13 Listungen

10 —
8 8
8 —
6

6 —

5
4 —

3 3 3 3
2 2 2
| I l
Q4/2020 Q1/2021 Q2/2021 Q3/2021 Q4/2021 Q1/2022 Q2/2022 Q3/2022 Q4/2022 Q1/2023 Q2/2023 Q3/2023

M Listungen Streichungen

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Arten und Anwendungsgebiete erstattungsfahiger DiGA
Die insgesamt 49 zum Stichtag 30. September 2023 im
DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen decken ein breites
Indikationsspektrum von Adipositas bis Vaginismus ab. Ab-
bildung 3 macht allerdings deutlich, dass klare Anwendungs-
schwerpunkte bestehen. So ist mit 24 gelisteten Anwendun-
genin etwa jede zweite DiGA fUr den Einsatz bei psychischen
Erkrankungen und Verhaltensstérungen bestimmt.

Die meisten der Anwendungen im Bereich der psychischen
Erkrankungen adressieren verschiedene Formen von Angst-
storungen und Depressionen. Daruber hinaus reicht das
Krankheitsspektrum in diesem
Indikationsgebiet von Suchter-
krankungen (Alkohol- und Tabak-
abhangigkeit) Uber Essstérungen
bis hin zu Schlaflosigkeit und
chronischen Schmerzen. Der mit
insgesamt sechs gelisteten An-
wendungen zweitgré3te Anwen-
dungsbereich von DiGA sind Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems und des Bindegewebes (zum Beispiel Rucken-
schmerzen oder Erkrankungen der Kniescheibe), gefolgt von
endokrinen, Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten mit
aktuell funf Anwendungen im Verzeichnis. Letztere zielen ins-
besondere auf das Management und die Behandlung von
Typ-lI-Diabetes und Adipositas ab.

Mit 28 DiGA ist bereits heute mehr als die Halfte der aktuell
49 erstattungsfahigen Apps auf Rezept nach der neueren Me-
dizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR) der
Europaischen Union zertifiziert. Mit Auslaufen der Ubergangs-

Zwei von 49 DiGA sehen
die Einbindung
spezieller Hardware vor.

fristen zum Ende des Jahres 2028 mUssen samtliche Hersteller
ihre DIGA nach diesen neuen Regelungen zertifiziert haben, um
sie in Deutschland und der EU vertreiben zu durfen. Der Uber-
wiegende Teil (46 von 49 Anwendungen) der gelisteten Apps ist
der niedrigsten Medizinprodukte-Risikoklasse 1 zugeordnet. Die
drei Anwendungen Kaia (Rickenschmerzen), Oviva Direkt (Adi-
positas) und Kaia (COPD) fallen hingegen in die nachsthéhere
Risikoklasse 2a. Das neue Digital-Gesetz (DigiG) der Bundesre-
gierung sieht vor, die DiGA-Definition Uber die derzeit geliste-
ten Medizinprodukte niedriger Risikoklassen hinaus auch auf
Medizinprodukte der hoheren Risikoklasse 2b auszuweiten [5].
DiGA der hoheren Risikoklasse haben ihren Nutzen dabei be-
reits vor Eintritt in die Regelversor-
gung nachzuweisen. Eine vorlaufige
Listung zur Erprobung ist hier nicht
vorgesehen.

22 der 49 derzeit erstattungsfahigen
DiGA sind als Apps fur Smartphones
und Tablets konzipiert, 19 als brow-
serbasierte Webanwendungen und acht DiGA kénnen sowohl als
App als auch als Browseranwendung genutzt werden. Fur die
Nutzung der DiGA ist in zwei Fallen spezielle Hardware notwen-
dig, die den Versicherten zusammen mit der DiGA bereitgestellt
wird. Bei der gegen Angststorungen eingesetzten DiGA Invirto
kommt eine Virtual-Reality-Brille zum Einsatz. Beim Sport- und
Bewegungstherapieprogramm re.flex gegen Gonarthrose ist der
Einsatz von Bewegungssensoren vorgesehen. Bei weiteren funf
DiGA ist der Einsatz von speziellen Hardwarekomponenten op-
tional moglich (zanadio [Adipositas], Oviva Direkt [Adipositas],
ProHerz [Herzinsuffizienz], somnio [Insomnie], Hello-Better
[Vaginismus]).

Abbildung 3: Anzahl der gelisteten und gestrichenen DiGA (N = 55) nach Anwendungsgebieten (ICD-Kapitel).

Stichtag: 30. September 2023

FO0-F99: Psychische und Verhaltensstérungen

M00-M99: Krankheiten des Muskel-Skelett-
Systems und des Bindegewebes

EO00-E90: Endokrine, Ernahrungs- und
Stoffwechselkrankheiten

G00-G99: Krankheiten des Nervensystems

C00-D48: Neubildungen

NOO-N99: Krankheiten des Urogenitalsystems

H60-H95: Krankheiten des Ohres und
des Warzenfortsatzes

100-199: Krankheiten des Kreislaufsystems

J00-J99: Krankheiten des Atmungssystems

R00-R99: Symptome und abnorme klinische
und Laborbefunde, die anderenorts nicht
klassifiziert sind

K00-K93: Krankheiten des Verdauungssystems
Z00-799: Faktoren, die den Gesundheitszu-

stand beeinflussen und zur Inanspruchnahme
des Gesundheitswesens fuhren

B Gelistet [ Gestrichen

15
24 'k
I I I I I
5 10 15 20 25

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Dauer und Ergebnisse der Erprobungsphasen 45 von 55
DiGA, die bis Ende September 2023 in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen wurden, wurden initial zur Erprobung gelistet.
Bei 21 dieser in der Erprobung befindlichen DiGA ist die Phase
der vorldufigen Listung bereits beendet. Tabelle 1 gibt eine
Ubersicht tber die Ergebnisse der Erprobungen. In acht der
21 Falle hat das BfArM den Nutzennachweis vollstandig an-
erkannt und die entsprechenden DiGA ohne Einschrankungen
in eine dauerhafte Listung Uberfuhrt. Sieben weitere Anwen-
dungen wurden zwar dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen, jedoch schrankte das BfArM entweder die ge-
listeten Indikationen oder die adressierten Nutzergruppen ein.

In sechs der 21 Falle mit beendeter Erprobung wurden tber
die Daten aus der eigentlichen Wirksamkeitsstudie hinaus
noch weitere Informationen auf Basis von Literaturrecher-
chen, Datenerhebungen aus dem Versorgungsalltag (,Real-
World-Daten) oder weiterfihrenden Studien herangezogen,
um die Konsistenz der Effekte Uber verschiedene Subgrup-
pen und Teilindikationen zu belegen. Zum Teil erfolgte dies

auch nachtraglich nach zwischenzeitlicher Einschrankung
der Listung. Sechs Anwendungen mit beendeter Erprobung
wurden mangels Nutzennachweis vom BfArM wieder aus
dem Verzeichnis gestrichen. In vollem Umfang erfolgreiche
Erprobungsphasen stellen damit eher die Ausnahme als die
Regel dar.

Die gesetzlichen Vorgaben zum Fast-Track-Verfahren be-
schranken den Zeitraum der vorldufigen Listung einer DiGA
zunachst auf einen Zeitraum von einem Jahr. Ist der Nutzen-
nachweis im Rahmen dieser Frist nicht maglich, kann der
Erprobungszeitraum in begrindeten Einzelfallen um maxi-
mal ein weiteres Jahr verlangert werden. Voraussetzung
hierfur ist, dass eine spatere Nachweisfihrung im Rahmen
der verlangerten Erprobung wahrscheinlich ist. Um eine Ver-
langerung zu erwirken, missen DiGA-Hersteller spatestens
drei Monate vor Ablauf der Erprobung einen Antrag beim
BfArM einreichen, in dem sie begriinden, warum eine Verlan-
gerung erforderlich und nach Ablauf der verlangerten Erpro-
bung aussagekraftige Daten zu erwarten sind.

Tabelle 1: Ubersicht {iber die Ergebnisse bislang abgeschlossener Erprobungen (N = 21).

Stichtag: 30. September 2023

DiGA

Kalmeda
Mindable
NichtraucherHelden

Mawendo

companion patella

Kranus Edera

Selfapy
(Binge-Eating-Storung)

Selfapy (Bulimia Nervosa)
zanadio

ViViRA

Invirto

Selfapy (Depression)

Selfapy
(Generalisierte Angststérung)

Oviva Direkt

HelloBetter ratiopharm
(Chron. Schmerz)

M-sense

Rehappy

Mika

CANKADO PRO-React Onco
Selfapy (Panikstorung)

ESYSTA

Indikation

Tinnitus
Angststérungen
Tabakabhangigkeit

Erkrankungen der
Kniescheibe

Erkrankungen der
Kniescheibe

Impotenz

Binge-Eating-Storung

Bulimia Nervosa
Adipositas
Ruckenschmerzen
Angststorungen
Depressionen

Angststorung

Adipositas

Chronische Schmerzen

Migrane
Schlaganfall
Krebs
Brustkrebs
Panikstérung

Diabetes Typ lund |l

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis

Erganzende
Daten

Nein
Ja
Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Ja
Ja
Nein
Ja
Nein

Nein

Ja

Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Nein

Nein

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Ja

Nutzen-
nachweis

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Teilweise

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

Nein

17

Einschrankung

Keine
Keine
Keine

Keine

Keine

Keine

Keine

Keine
Teilindikationen
Teilindikationen
Nutzer/Alter
Teilindikationen

Nutzer/
Geschlecht

Teilindikationen

Teilindikationen
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Abbildung 4: Beobachtete und geplante Dauer der Erprobungsphasen zundchst vorldufig gelisteter DiGA (N = 45)

Stichtag: 30. September 2023

19

365 Tage
Kalmeda { 449
ViViRA { 483
zanadio 1 662
Invirto { 729
M-sense | 474
Selfapy (Depression) { 481 der Halfte der bei Markteintritt zur Erprobung gelisteten DiGA
Rehappy 1 636 (23 von 45) wird dieser angenommene Prifzeitraum Uber-
Mika 1 365 schritten, sodass von Verlangerungen auf Antrag der Herstel-
Mindable { 729 ler ausgegangen werden kann. Dabei ist zu bertcksichtigen,
CANKADO PRO-React Onco | 718 dass fur zehn der 22 Anwendungen ohne verldngerte Erpro-
Selfapy (Gen. Angststérung) { 517 bung zum Stichtag 30. September 2023 eine spatere Verlan-
Selfapy (Panikstoérung) 1 517 gerung noch moglich ist.
NichtraucherHelden { 727
ESYSTA | 457 Die Analysen machen deutlich, dass der gesetzlich vorgese-
Mawendo 1 729 Abbildung 4 stellt fur alle 45 initial zur Erprobung gelisteten  hene Regelfall einer einjahrigen Erprobung in der Realitat die
Oviva Direkt I 635 DiGA die Dauer der Erprobungsphase dar. Bei DiGA mit abge-  Ausnahme darstellt. Dies ist vor allem in solchen Fallen pro-
companion patella 5> 728 schlossener Erprobung (Stichtag: 30. September 2023) han-  blematisch, in denen nach der verlangerten Erprobung kein
Novego (Depression) 5> 729 delt es sich dabei um die Zeit zwischen Listungsdatum und  Nutzen nachgewiesen werden kann. So wurde bei vier der
HelloBetter ratiopharm (Chron. Schmerz) 1 576 Entscheidungsdatum des BfArM Uber die dauerhafte Listung  sechs aus dem DiGA-Verzeichnis gestrichenen Anwendungen
Kranus Edera | 464 beziehungsweise Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis.  das erste Listungsjahr um mehr als 100 Tage Uberschritten.
Cara Care 5> 699 Bei DiGA mit laufender Erprobung Im Schnitt waren die sechs An-
neolexon 5> 729 handelt es sich um die Zeit zwischen wendungen ohne Nutzennach-
; o N Listungsdatum und aktuell geplantem . . . weis 528 Tage in der Regelver-
I\\//Iiilandei(;l'lnmtus AP ; ;;g Erprobungsende. Bei 29 der 45 in der Zwel von drel D'GA sorgung und mussten von den
| S Erprobung befindlichen DiGA ist ein Er- o . Krankenkassen erstattet wer-
zlpli:;EszCh 7 48 5 730 probungszeitraum von mehr als einem Verlangern lhre den. Dies steht nicht nur im di-
\ Jahr festzustellen. Im Schnitt verlangert rekten Gegensatz zur Maxime
rEer:;lzprp 5 ,515646 sich die ErprobLIng L,Im 256 Tage. Beidrei ErprObungsphase' einer evidenzbasierteh Versor-
sinCephalea 5 669 Aﬂnwendung.en ist die Erprobungs.phase gung von. GKV—VersIcherten,
HelloBetter (Schiafen) 5 730 kUrzer als ein Jahr. So erfolgte die Ent- sondern wird auch nicht dem
edupression 5 365 sch'eidtlmg Ubér die déuerhafte Listung bgi Selfapy fur die  Anspruch an eine wirtschaftliche \(erwerjdung der finanziel-
elona (Depressior) 5 365 Ind|I<at|onen BInge—EatIng—Storung und BLI.IIm.Ia Nervosa210 len Ress.,ourcen der GKV gerech.t. Die verla.ngerten Erpr(?bun—
Kaia COPD S 365 beziehungsweise ?21 Tagg nach de.r vo.rlaufl.ger.w A.ufnahme gen bei schlusse.ndhch ges.tr|chenen DiGA verdeutlichen
Selfapy (Binge-Eating-Storung) 210 der Anwendungen in das DiGA-Verzeichnis. Bei priovi (Border-  auBerdem, dass eine verlassliche Prognose des Nutzennach-
- line-Stérung) ist ein Ende der laufenden Erprobung nach neun  weises sowohl zum Zeitpunkt der initialen Listung als auch zum
Selfapy*[BuI|m|a Nervosa) ezl . Monaten geplant. Zeitpunkt der Entscheidung Uber die Verlangerung der Erpro-
levidex ( 363 bung in der Regel kaum maglich ist.
smoke Free® ( 365 Die Verlangerung der Erprobungsphase kann durch den Herstel-
M3./7s'teps* N 7| 365 ler erfolgen oder auf die Prifphase durch das BfArM zurtickzu-
priovi* » 274 N fuhren sein. Zur sicheren Identifikation von herstellerinitiierten
Novego (Angst)* ( 365 Verlangerungen wird ein Prifzeitraum von 120 Tagen statt der
selfapy (Chron. Schmerz)” 2| 365 gesetzlich vorgesehenen drei Monate veranschlagt. Beimehr als
NeuroNation* > 365
ProHerz* > 365
mebix* > 365
Orthopy* > 365
I I I I I I I I
100 200 300 400 500 600 700 800 Tage
Erprobungsphase: B beendet (dauerhafte Listung) B beendet (Streichung) M laufend

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis * Verlangerung der laufenden Erprobung noch méglich



Preise und Vergilitungsbetrage Bei DiGA gibt es unter-
schiedliche Preisbildungsmechanismen fur die ersten zwolf
Monate sowie ab dem 13. Monat nach Listung im DiGA-Ver-
zeichnis. Innerhalb des ersten Listungsjahres gilt ein vom
Hersteller frei festgelegter Preis (sogenannter ,tatsachlicher
Preis“). Zum ersten Tag des 13. Monats nach Aufnahme einer
Anwendung in das DiGA-Verzeichnis wird der frei festgelegte
Herstellerpreis durch einen sogenannten Vergttungsbetrag
abgeldst, den der GKV-Spitzenverband und die Hersteller im
Rahmen von Preisverhandlungen vereinbaren. Gibt es in den
Verhandlungen keine Einigung, wird eine Schiedsstelle einge-
schaltet, die einen Vergutungsbetrag festlegt. Die verhandel-
ten oder geschiedsten Vergutungsbetrage gelten rtckwirkend
zum Beginn des 13. Monats nach Listung. Die Krankenkassen
haben also Anspruch auf Ruckzahlungen, wenn der Vergu-
tungsbetrag niedriger ist als der Herstellerpreis.

Der Erstattungspreis wahrend der Phase der freien
Preisbildung kann durch Héchstbetragsregelungen

fur Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheits-
anwendungen begrenzt werden, die in der Rahmen-
vereinbarung zwischen GKV-Spitzenverband und
den Spitzenorganisationen der Hersteller festgelegt
sind. Entsprechende Hchstbetrage traten zum ers-
ten Mal zum 1. Oktober 2022 in Kraft. Bislang wurden
hiervon jedoch lediglich zehn Anwendungen zumin-
dest zeitweilig erfasst. Vier dieser Anwendungen
wurden zudem von den fir sie geltenden H6chst-
betragen nicht im Preis begrenzt, da der berechnete
Hdchstbetrag Gber dem freien Herstellerpreis lag.

DiGA-Preise und -Vergutungsbetrage kénnen sich auf unter-
schiedliche Anwendungszeitraume beziehen. Abbildung 5
stellt dar, dass der Uberwiegende Teil der derzeit erstattungs-
fahigen Anwendungen (42 von 49) fur 90 Tage genutzt und
verordnet wird. Sechs DiGA laufen Uber Einmallizenzen. Hier
ist die Nutzungszeit unbeschrankt. Lediglich bei einer DiGA
(My7steps, Depressionen) bezieht sich der Preis auf eine kur-
zere Anwendungsdauer von 60 Tagen.

Abbildung 5: Anwendungs-/Verschreibungszeitrdume aktuell erstattungsfahiger DiGA (N = 49)

Stichtag: 30. September 2023

M 90 Tage
M tinmallizenz
60 Tage

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Abbildung 6: Quartalsweise Entwicklung der durchschnittlichen Herstellerpreise und Vergiitungsbetrdge.

Stichtag: 30. September 2023
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis

Abbildung 6 stellt die Entwicklung der durchschnittlichen
Herstellerpreise und VergUtungsbetrage fur eine erstmalige
DiGA-Nutzung dar. Individuell bertcksichtigt wurde der je-
weils letzte in einem Quartal gultige Preis oder VergUtungs-
betrag einer DiGA. Bei den freien Herstellerpreisen zeichnet
sich im Zeitverlauf ein starker Anstieg ab. Lag der Durch-
schnittspreis fur eine DiGA-Erstnutzung zum Start der Apps
auf Rezeptim vierten Quartal 2020 noch bei 418 Euro, waren
es zum Ende des Beobachtungszeitraumes in Q3/2023 bereits
549 Euro. Dies entspricht einem Anstieg um 31,3 Prozent.
Diese Entwicklung ist insbesondere auf einen Anstieg der
DiGA-Preise bei Markteintritt zurlckzufthren. Kosteten neu
gelistete DIiGA im ersten Jahr der DiGA-Versorgung (10/2020
bis 09/2021) im Schnitt noch 407 Euro, waren es im zweiten
Jahr (10/2021 bis 09/2022) bereits 557 Euro (+36,9 Prozent)
und im dritten Jahr (10/2022 bis 09/2023) 598 Euro (+7,3 Pro-

zent). Auffallig ist, dass die freien Herstellerpreise vorlaufig
gelisteter DiGA ohne abschlieBenden Nutzennachweis die
freien Herstellerpreise dauerhaft gelisteter Anwendungen
deutlich Uberschreiten. In Q3/2023 lagen sie mit 595 Euroim
Schnitt 35,5 Prozent Uber dem Preisniveau von Apps, die ih-
ren Nutzennachweis bereits erbracht haben. Insgesamt
reichte die Spanne der freien Herstellerpreise im letzten Quar-
tal des Beobachtungszeitraumes von 119,00 Euro (Mawendo,
Erkrankungen der Kniescheibe) bis 2.077,40 Euro (levidex,
Multiple Sklerose).

Die ersten DiGA-Vergltungsbetrage traten rickwirkend in
Q4/2021 in Kraft. Im Gegensatz zu den freien Herstellerpreisen
sind bei den VergUtungsbetragen Uber die Zeit kaum Verande-
rungen zu erkennen. Lag der durchschnittliche Vergttungsbe-
tragin Q4/2021 bei 216 Euro, waren es im letzten Quartal des
Beobachtungszeitraumes 221 Euro (+2,3 Prozent). Die Spanne
der VergUtungsbetrage reichte im letzten Beobachtungs-
quartal von 180,00 Euro (Kalmeda, Tinnitus) bis 243,00 Euro
(elevida, MS-Fatigue).
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Abbildung 7: Anderungen der freien Herstellerpreise in Relation zu den Preisen bei Listung (= 100 %) in Abhéngigkeit von
der Anzahl der Tage nach Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis. Zeitraum: Von der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis bis zur
Entscheidung iliber die dauerhafte Listung/Streichung einer DiGA (Punkt) beziehungsweise bis zum 30. September 2023
bei DiGA mit laufender Erprobung (Pfeil). Beriicksichtigt sind ausschlieBlich DiGA mit beobachtbaren Anderungen der

Herstellerpreise (N = 12).
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis

DiGA-Hersteller haben die Maglichkeit, ihre freien Hersteller-
preise einmalig im Verlauf von zwolf Monaten anzupassen.
Nicht erfasst von dieser Einschrankung sind etwaige Preis-
veranderungen aufgrund von Anpassungen der geltenden
Hochstbetrage. EIf der 55 seit Start der DiGA-Versorgung
zumindest zeitweilig gelisteten Anwendungen haben bis zum
30. September 2023 ihre freien Herstellerpreise mindestens
einmal angepasst. Sieben davon haben ihre Preise erhoht. Bei
allen elf Anwendungen handelt es sich um DiGA, die initial zur
Erprobung in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurden.
Abbildung 7 stellt die relativen Anderungen der freien Her-
stellerpreise bei Listung im Zeitverlauf dar. Dabei reicht der

individuelle Beobachtungszeitraum bis zum Datum der dauer-
haften Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis oder bei DiGA mit
laufender Erprobung bis zum 30. September 2023. Die durch-
schnittliche Steigerung bei den sieben Anwendungen mit
Preiserhéhung lag bei 40 Prozent. Im Schnitt vergingen zwi-
schen Listung und dem Zeitpunkt der ersten Preiserh6hung
232 Tage. Die frihste Preiserhthung war bei Kranus Edera
(Impotenz, +19 Prozent) 68 Tage nach Listung zu beobach-
ten. Die bislang spateste Preiserhéhung erfolgte bei Invirto
(Angststdrungen, +45 Prozent) nach 411 Tagen. Damit ist
Invirto auch die einzige Anwendung mit einer Preiserhthung
nach Anbruch des zweiten Jahres der vorlaufigen Listung.

Durch die seit Oktober 2022 wirksamen Hochstbetragsrege-
lungen sind entsprechende Preiserh6hungen nach dem ers-
ten Listungsjahr bei DiGA mit laufender Erprobung nur noch
eingeschrankt maglich. So gilt fir Anwendungen, die einer
Gruppe mit vergleichbaren DiGA zugeordnet werden kénnen,
ein individueller Hochstbetrag von 80 Prozent des gruppen-
spezifischen Hochstbetrages. Flr DiGA mit laufender Erpro-
bung, die keiner Hochstbetragsgruppe zugeordnet werden
kénnen, gilt ab dem Beginn des zweiten Listungsjahres sogar
ein individueller Hochstbetrag in Héhe von 80 Prozent des
Herstellerpreises bei Listung. Mit Kranus Edera, Cara Care
(Reizdarmsyndrom) und CANKADO PRO-React Onco (Brust-
krebs) sind bislang insgesamt drei Anwendungen von ent-
sprechenden Einschrankungen betroffen gewesen. Dabei ist
zu berucksichtigen, dass Kranus Edera den zwischenzeitlich
abgesenkten Preis von 441,61 Euro nach Ubergang in die
dauerhafte Listung bis zum Vorliegen eines Vergutungs-
betrags wieder auf das Ursprungsniveau von 656,88 Euro
(+49 Prozent) angehoben hat. Der bereits im DiGA-Report
2022 erwartete begrenzte Einfluss der Hochstbetragsrege-
lungen auf den Gesamtmarkt bestatigt sich auf Grundlage
der nun verfuigbaren Daten. So sind lediglich drei weitere
Anwendungen bislang Uberhaupt von Einschrankungen in der

Woran orientieren sich DiGA-Vergiitungsbetrige? Auf
die MafB3stabe fur die Preisverhandlungen haben sich der
GKV-Spitzenverband und die maBgeblichen Herstellerver-
bande in einer gemeinsamen Rahmenvereinbarung ver-

standigt. GemaB der Rahmenvereinbarung erfolgen die
Verhandlungen unter freier Wiirdigung samtlicher in das
Verfahren eingebrachter Unterlagen. Als im Besonderen zu
bericksichtigende Preisbemessungskriterien werden in
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Erstattungshdhe durch Hochstbetrage betroffen gewesen
(Endo-App [Endometriose], Oviva Direkt [Adipositas], Selfapy
[Generalisierte Angststérung]). Die stufenférmigen Verlaufe
der relativen Preise verdeutlichen das Wirksamwerden unter-
schiedlicher Freischaltcodeschwellen sowie die regelmaBigen
Anpassungen der gruppenbezogenen Hochstbetrage. Bei der
Endo-App erfolgte beispielsweise nach Uberschreiten der
Schwelle von 2.000 Freischaltcodes zunachst eine Absenkung
des Preises um 10,4 Prozent und nach dem spateren Uber-
schreiten der Schwelle von 10.000 Freischaltcodes eine wei-
tere Absenkung um 25,0 Prozent. Bei Oviva Direkt (Adipositas)
wurde der freie Herstellerpreis zunachst um 4,1 Prozent ge-
senkt. Nach Anpassung des gruppenbezogenen Hoéchst-
betrags erfolgte eine erneute Preissenkung um 3,7 Prozent.

Die Festlegung dauerhafter VerglUtungsbetrage senkt die
DiGA-Preise erheblich. So lag das durchschnittliche Vergu-
tungsbetragsniveau im letzten Quartal des Beobachtungs-
zeitraumes (Q3/2023) mit 221 Euro rund 60 Prozent unter
dem Niveau der freien Herstellerpreise von durchschnittlich
552 Euro. Fur insgesamt 16 DiGA liegen bereits VergUtungs-
betrage vor (siehe Tabelle 2). Die Preissenkungen reichten bei
diesen Anwendungen von 7,3 Prozent (Kalmeda, Tinnitus) bis
67,3 Prozent (elevida, MS-Fatigue). Im Schnitt wurden die
Preise der 16 DiGA durch eine Preissenkung von 51,5 Prozent
mehr als halbiert.

der Rahmenvereinbarung die positiven Versorgungseffekte
— also das Ausmaf3 des nachgewiesenen medizinischen
Nutzens sowie der nachgewiesenen patientenrelevanten
Struktur- und Verfahrensverbesserrungen in der Versorgung
— hervorgehoben. Die Bemessung von DiGA-Vergiitungsbe-
tragen soll sich demnach vor allem am patientenrelevanten
Nutzen orientieren.
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Die Halfte der bislang vorliegenden dauerhaften Vergltungs-
betrage ist nicht einvernehmlich verhandelt, sondern durch
die Schiedsstelle festgelegt worden. Dieser kommt somit bei
der Gestaltung des Preisgefliges im DiGA-Markt ein erhebli-
cher Stellenwert zu. Zur Herleitung der VergUtungsbetrage
hat die DiGA-Schiedsstelle ein Preisbemessungsmodell ent-
wickelt, das auf die Kosten einer vergleichbaren GKV-Versor-
gungim jeweiligen Anwendungsgebiet referenziert. Fur DiGA
aus dem Bereich der psychischen Erkrankungen wurde als
sogenannter ,Preisanker” bislang in
allen Verfahren eine personlich er-
brachte kognitive Verhaltenstherapie
in der Gruppe zugrunde gelegt. Bei
ViViRA (RuUckenschmerzen) wurden
hingegen die Kosten von Physiothe-
rapie-Leistungen und bei zanadio
(Adipositas) die Kosten von Patien-
tenschulungen bei Adipositas als
Referenz berticksichtigt. Die Kosten-
bemessung flr die vergleichbare
Versorgung bezieht sich auf den Anwendungszeitraum der
entsprechenden DiGA — also in der Regel ein Quartal. Ausge-
hend von den geschatzten Kosten des Preisankers erfolgt
eine ,Nutzenadjustierung” in Form eines prozentualen Auf-
schlages, der sich in erster Linie nach einer kategorialen Be-
wertung des Ausmafes des positiven Versorgungseffektes
(gering/mittel/hoch) und der Studienqualitat (gering/mittel/
hoch) durch die Schiedsstelle richtet. In die Preisbemessung
flieBen dartber hinaus im Einzelfall noch weitere qualitative
Erwagungen (zum Beispiel zur Epidemiologie der Erkrankung,
zu Therapiealternativen etc.) sowie mit einer geringflgigen
Gewichtung von bislang maximal 15 Prozent die Selbstzahler-
und europaischen Vergleichspreise der DiGA ein.

Belastbare
Wirtschaftlichkeits-
erwdgungen sind
kaum méglich.

Die Schiedsstelle hat mit ihnrem referenzierenden Preisbemes-
sungsmodell einen Vorschlag daflr geliefert, wie sich ange-
messene DiGA-Vergltungsbetrage unter den gegebenen
Rahmenbedingungen herleiten lassen kdnnen. Da die sechs
jungsten VergUtungsbetrage allesamt im Einvernehmen
vereinbart wurden, ist davon aus-
zugehen, dass ein Schiedsstellen-
modell auch Orientierungspunkte
fur die Verhandlungen zwischen
GKV-SV und Herstellern bietet. Im
Schnitt unterschieden sich die
verhandelten VergUtungsbetrage
mit rund 224 Euro nur geringfligig
von den durch die Schiedsstelle
festgelegten Vergltungsbetragen
mit durchschnittlich 218 Euro. Mit
rund 53,7 Prozent fallt die durchschnittliche Preissenkung
gegenuber dem Herstellerpreis bei verhandelten Vergttungs-
betragen sogar etwa 4,4 Prozentpunkte héher aus als bei
geschiedsten Vergttungsbetragen.

Aus methodischer Perspektive kann das Bemessungsmodell
allenfalls als zweitbeste Lésung angesehen werden. So wird
die Relation der Kosten- und Nutzenausmaf3e von Preisanker
und DiGA zueinander nur sehr eingeschrankt bertcksichtigt.
Insbesondere das NutzenausmaR des Preisankers im jeweils
veranschlagten Versorgungsumfang wird bei der Kalkulation
weitestgehend ausgeblendet. Gleichwohl ist auch zu bertck-
sichtigen, dass entsprechende Gegenlberstellungen durch die
regulatorischen Anforderungen an die Studien zum Nutzen-
nachweis von DiGA erschwert oder sogar verhindert werden.
Im Gegensatz zur friihen Nutzenbewertung bei Arzneimitteln
erfolgt der Nutzennachweis nicht etwa gegenuber einer klar
abgegrenzten zweckmaBigen Vergleichstherapie, welche auch
als Preisanker dienen kénnte, sondern regelmaf3ig gegentber
der Nichtanwendung der DiGA in einer nicht ndher definierten
Standardversorgung. Unter diesen Rahmenbedingungen wer-
den belastbarere Wirtschaftlichkeitserwagungen zu DiGA-Prei-
sen auch absehbar kaum maglich sein.

Tabelle 2: Gegeniiberstellung von freien Herstellerpreisen und vereinbarten oder durch die Schiedsstelle
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festgelegten Vergiitungsbetragen fiir alle dauerhaft gelisteten DiGA, fiir die Vergiitungsbetrage vorliegen
(N = 16). Stichtag: 30. September 2023

DiGA

elevida
Invirto
Kranus Edera

HelloBetter
(Diabetes/Depression)

HelloBetter (Panik)
HelloBetter (Vaginismus)
HelloBetter (Stress/Burn-out)
Selfapy (Depression)

vorvida

zanadio

Selfapy
(Generalisierte Angststérung)

velibra
somnio
deprexis
ViViRA
Kalmeda

Durchschnitt

! Letzter gultiger Herstellerpreis vor Inkrafttreten des Vergltungsbetrages der entsprechenden DiGA
¢ Letzter gultiger Vergltungsbetrag (ohne Berticksichtigung von Interims-Vergttungsbetragen, welche Ausgleichsanspriiche kompensieren)

Indikation

MS-Fatigue
Angststoérungen
Impotenz

Depressionen bei Diabetes

Angststorungen
Vaginismus
Burn-out-Syndrom
Depressionen
Alkoholkonsumstérungen
Adipositas

Angststorung

Angststorungen
Insomnie
Depressionen
Ruckenschmerzen

Tinnitus

Schieds-
spruch
Ja
Ja
Nein

Nein

Nein
Nein
Nein
Nein
Ja
Ja

Nein

Ja
Ja
Ja
Ja

Nein

Freier
Hersteller-
preis?

743,75 €
620,00 €
656,88 €

599,00 €

599,00 €
599,00 €
599,00 €
540,00 €
476,00 €
499,80 €

479,52 €

476,00 €
464,00 €
297,50 €
239,96 €
203,97 €

505,84 €

Verglitungs-
betrag?
243,00 €
220,00 €
235,00 €

222,99 €

230,00 €
235,00 €
235,00 €
217,18 €
192,01 €
218,00 €

228,50 €

230,00 €
224,99 €
210,00 €
206,79 €
189,00 €

221,09 €

? Prozentualer Unterschied des vereinbarten oder festgelegten Vergitungsbetrages gegentiber dem urspriinglichen Herstellerpreis

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis

Preis-
senkung?
67,30%
64,50 %
64,20%

62,80%

61,60%
60,80 %
60,80 %
59,80%
59,70%
56,40%

52,30%

51,70%
51,50%
29,40%
13,80%

7,30%

51,50%
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Positive Versorgungseffekte und Evidenzqualitdat Neben
der Einhaltung grundlegender Vorgaben zur Sicherheit,
Funktionstauglichkeit, Qualitat sowie zur Datensicherheit und
zum Datenschutz haben DiGA ihren patientenrelevanten
Nutzen anhand wissenschaftlicher Studien nachzuweisen,
um dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen zu wer-
den. Diese sogenannten positiven Versorgungseffekte sind
weit gefasst. Sie bezeichnen sowohl den medizinischen Nut-
zen einer DIiGA als auch sogenannte patientenrelevante
Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versorgung
(pSVV). Letztere sollen dem prozessverandernden Charakter
der DiGA Rechnung tragen und umfassen beispielsweise
Auswirkungen der digitalen Anwendungen auf die Koordinati-
on von Behandlungsablaufen, die Adharenz oder die Gesund-
heitskompetenz der Versicherten. Formell sind das alleinige
Vorliegen eines medizinischen Nutzens oder einer pSVV in der
Versorgung gleichermaf3en ausreichend, um einen positiven
Versorgungseffekt zu belegen.

48 der 49 aktuell gelisteten Anwendungen adressieren mindes-
tens einen medizinischen Nutzen (siehe Abbildung 8). Die vor-
laufig gelistete DiGA ProHerz (Herzinsuffizienz) ist die einzige
derzeit gelistete Anwendung, die ihren Nutzennachweis allein
auf einen pSVV stitzt. Konkret handelt es sich dabei um eine
starkere Leitlinienorientierung der Behandlung. Weitere sieben
Anwendungen fuhren eine pSVV als Nutzenkategorie neben
einem medizinischen Nutzen an. Drei dieser DiGA zielen auf
eine Verbesserung der Autonomie der Patienten ab und jeweils
zwei auf die Steigerung der Gesundheitskompetenz sowie die
bessere Bewaltigung krankheitsbedingter Schwierigkeiten im
Alltag. Die dauerhaft gelistete DiGA velibra adressiert nach
Ansicht des BfArM als bislang einzige die therapiebedingten
Aufwande und Belastungen der Patientinnen und Patienten
sowie deren Angehdrigen. Nachgewiesen wurde dies anhand
einer Reduktion der psychischen Belastungen der Studien-
teilnehmenden.

Insgesamt spielen pSVV in der Bewertungspraxis des
Fast-Track-Verfahrens aktuell somit eine nachrangige und
eher unterstitzende Rolle. Ein Befund, der aus Sicht der
evidenzbasierten Medizin durchaus zu begri3en ist. So han-
delt es sich bei den pSVV in der Regel um Faktoren, die dem
medizinischen Nutzen vorgelagert sind und sich mittelbar oder
unmittelbar auf diesen auswirken sollen. Dies kann insbe-
sondere dann ein Problem darstellen, wenn der genaue Zu-
sammenhang zwischen solchen sogenannten intermediaren
Endpunkten und dem medizinischen Nutzen in Art und Aus-
maf unklar ist. Vor diesem Hintergrund ist auch die im DigiG
vorgesehene Notwendigkeit eines medizinischen Nutzens
bei DiGA der héheren Risikoklasse 2b zu begru3en.

Zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte sind gemaf
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) in
erster Linie retrospektive vergleichende Studien vorzulegen.
Die niedrige EvidenzgUte entsprechender Studienformen war
einer der zentralen Kritikpunkte in den Anfangstagen des
Fast-Track-Verfahrens. Gleichwohl hat sich nach nunmehr drei
Jahren DiGA-Regelversorgung gezeigt, dass retrospektive
Vergleiche fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte de
facto keine Relevanz haben. So basieren bislang alle in das
DiGA-Verzeichnis aufgenommenen Anwendungen ihren Nut-
zennachweis auf randomisierten kontrollierten Studien —dem
Goldstandard der klinischen Forschung.

Wenngleich diese die EvidenzgUte retrospektiver vergleichen-
der Studien deutlich Uberschreiten, bleibt die Qualitat von
DiGA-Studien ein Diskussionspunkt. Bislang haben zwei Uber-
sichtsarbeiten die Evidenz verschiedener dauerhaft gelisteter
DiGA einer detaillierten Qualitatsbewertung unterzogen
[19, 20]. Trotz gleicher Bewertungsinstrumente unterscheiden
sich die Ergebnisse in den einzelnen Bewertungsdimensionen
mitunter deutlich. In der Gesamtschau kommen jedoch beide
Autorengruppen zu dem Schluss, dass bei einem Uberwiegen-
den Teil der begutachteten Studien von hohen Verzerrungspo-
tenzialen ausgegangen werden muss. Kolominsky-Rabas et al.
fuhren dies insbesondere auf eine fehlende Verblindung der
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Abbildung 8: Adressierte positive Versorgungseffekte der aktuell im DiGA-Verzeichnis gelisteten Anwendungen (N = 49).

Stichtag: 30. September 2023

M Medizinischer Nutzen
Medizinischer Nutzen und
patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen
Patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von Angaben im DiGA-Verzeichnis

Studien, erhéhte Drop-out-Raten in den Interventionsgruppen
und das Fehlen vorab veroffentlichter Studienprotokolle zu-
rick [19]. Lantzsch et al. bemangeln in ihrer Qualitatsbewer-
tung insbesondere eine unzureichende Berichtsqualitatin den
analysierten DiGA-Studien (zum Beispiel im Hinblick auf die
Beschreibung der Begleitbehand-

lungen) sowie das regelmaBige

Fehlen aktiver Kontrollen [20]. Ne-

ben Kritik an der methodischen

Durchfiihrung der Bewertung von

Kolominsky-Rabas et al. bezwei-

feln Herstellervertreter in einem

Leserbrief zur entsprechenden

Ubersichtsarbeit auch die wissen-

schaftliche Unvoreingenommen-

heit der Autoren [1]. In Bezug auf den konkreten Kritikpunkt
einer fehlenden Verblindung wird zudem angemerkt, dass
dieser methodische Anspruch im Bereich der psychothera-
peutischen Interventionen an seine Grenzen stofe.

Dass die Evidenz von DiGA trotz des Ruckgriffes auf randomi-
sierte kontrollierte Studien regelmafig Einschrankungen bei
der Studienqualitat unterliegt, unterstreichen indes auch die
bislang vorliegenden Beschlisse der DiGA-Schiedsstelle. Diese
unternimmt im Rahmen der Herleitung von dauerhaften Ver-
gltungsbetragen eine Bewertung
sowoh!l des Ausmal3es des positi-
ven Versorgungseffektes als auch
der Studienqualitat. Tabelle 3 gibt
einen Uberblick Gber die Evidenz-
bewertungen fur die bislang acht
dauerhaft gelisteten DIiGA mit
durch die Schiedsstelle festgeleg-
ten VergUtungsbetragen. In finf
von acht Fallen ging die Schieds-
stelle von geringen bis mittleren Effekten aus. In drei Fallen
wurde das Effektausmaf hingegen als hoch bewertet. In sechs
von acht Entscheidungen sah die Schiedsstelle eine mittlere
Studienqualitat. Im Falle von ViViRA (Rtckenschmerzen) wurde
die Qualitat der Evidenz als gering bewertet, wahrend die
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Schiedsstelle bei deprexis (Depressionen) tendenziell eine
hohe Evidenzqualitat festgestellt hat. Letzteres wurde ins-
besondere durch ein sehr umfangreiches ,Evidenzpaket” mit
zahlreichen unterschiedlichen Studien begrundet. In allen
acht Beschlissen wirdigte die Schiedsstelle explizit, dass mit
den durchgefthrten randomisierten kontrollierten Studien
mehr als das gesetzlich geforderte Minimum (das heif3t re-
trospektive vergleichende Studien) geleistet wurde. In der

Halfte der Falle wurden aber auch Qualitatseinschrankungen
durch selektierte Teilnehmerkollektive festgestellt [9, 10, 12,
13]. Ebenfalls in mehreren Beschllissen wurden unter anderem
hohe Abbruchquoten [13, 16], die unzureichende Erhebung
relevanter Begleit- und Vortherapien [14, 16] sowie Probleme
im Hinblick auf die Messung des primaren Endpunktes [14, 15]
als qualitatsmindernd angefuhrt.

Tabelle 3: Schiedsstellenbewertung von EffektausmaB und Studienqualitat fir dauerhaft gelistete DiGA mit

festgelegten Verfiigungsbetragen (N = 8). Stichtag: 30. September 2023

DiGA Indikation Positiver EffektausmalB Studienqualitat
Versorgungseffekt

somnio [9] Insomnie MN Hoch Mittel

velibra [10] Angststoérungen MN/pSVV Gering/Mittel Mittel

deprexis [11] Depressionen MN Gering/Mittel Hoch

elevida [12] Fatigue bei multipler Sklerose MN Gering/Mittel Mittel

vorvida [13] Alkoholkonsumstorungen MN/pSVV Gering/Mittel Mittel

ViViRA [14] Rickenschmerzen MN Hoch Gering

zanadio [15] Adipositas MN Hoch Mittel

Invirto [16] Angststorungen MN Gering/Mittel Mittel

MN: medizinischer Nutzen; pSVV: patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung in der Versorgung

Quelle: eigene Darstellung auf Basis bislang verfligbarer Schiedsstellenbeschlisse
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versorgung, die sich grundlegend von den bisherigen
Leistungen der GKV unterscheidet. Sie sollen nicht nur
aktiv auf eine Verbesserung des Gesundheitszustandes von
Patientinnen und Patienten hinwirken, sondern auch Versor-
gungslicken schlieBen und bestehende Versorgungsprozesse
optimieren.

D iGA sind eine neuartige, digitale Form der Gesundheits-

Das folgende Kapitel stellt daher einerseits die allgemeine
Entwicklung der DiGA-Versorgung im Hinblick auf die Inan-
spruchnahme durch TK-Versicherte und die damit verbunde-
nen Kosten dar. Andererseits liefern explorative Analysen zur
Versorgungshistorie von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzern erst-
mals Anhaltspunkte dafir, an welchem Punkt im ambulanten
Versorgungsprozess DiGA eingesetzt werden und wie sich
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer von Nicht-Nutzerinnen und
Nicht-Nutzern mit derselben ,DiGA-relevanten” Grunderkran-
kung unterscheiden. Die zentrale Datengrundlage fur diese
Analysen sind die Abrechnungsdaten von TK-Versicherten.

Datengrundlage Die Analysenin diesem Kapitel basieren auf
Abrechnungsdaten von TK-Versicherten. Diese Daten geben
Auskunft Uber zentrale Versichertencharakteristika und dar-
ber, welche Gesundheitsleistungen die TK Ubernommen hat.
Die zeitliche Verflgbarkeit der Abrechnungsdaten variiert zwi-
schen den unterschiedlichen Leistungsbereichen. Wahrend
Abrechnungsdaten aus der DiGA-, Arzneimittel- oder Kranken-
hausversorgung in der Regel innerhalb weniger Tage bis Wo-
chen fur Analysen zur Verfigung stehen, existiert bei der
Bereitstellung der Daten aus der vertragsarztlichen Versor-
gung ein Zeitverzug von mehreren Monaten. Analysen, die aus-
schlieflich Leistungsdaten aus der DiGA-Versorgung untersu-
chen (Kapitel 3.1), reichen daher bis zum Stichtag 30. Juni 2023.
Den leistungsbereichsbergreifenden Versorgungsanalysen
(Kapitel 3.2 und 3.3) liegen hingegen Abrechnungsdaten bis
zum Stichtag 31. Dezember 2022 zugrunde, was auf den Zeit-
verzug der ambulant-arztlichen Daten zurlckzufuhrenist. Fur
die Datennutzung im Zuge der Auswertungen des DiGA-Re-
ports wurde die Freigabe der zustandigen Aufsichtsbehoérde,
des Bundesamtes flr Soziale Sicherung (BAS), eingeholt.

Entwicklung der DiGA-Versorgung von TK-Versicherten Die
Zahl verordnungsfahiger DiGA ist seit den ersten Listungen
im DiGA-Verzeichnis im Oktober 2020 kontinuierlich an-
gestiegen. Gleichwohl haben unsere Analysen im DiGA-
Report 2022 sowie die beiden Berichte des GKV-Spitzen-
verbandes Uber die Inanspruchnahme und Entwicklung der
Versorgung mit DiGA verdeutlicht, dass Apps auf Rezept im
Versorgungsalltag in den ersten zwei Jahren nach Versor-
gungsstart noch eine Randerscheinung darstellten. AuBerdem
zeichneten sich bereits frih deutliche Versorgungsschwer-
punkte in bestimmten Indikationsgebieten und Nutzerkonzen-
trationen auf einzelne DiGA ab. Ob sich diese Trends mit
zunehmender Reife der DiGA-Versorgung fortsetzen, soll ein
aktualisierter Blick auf die DiGA-Inanspruchnahmen von
TK-Versicherten zeigen. Grundlage fur die Analysen bilden die
Freischaltcodes, die die TK an ihre Versicherten ausgegeben
hat. Betrachtet werden die Daten ab der EinfUhrung der DiGA
im Oktober 2020 bis zum 30. Juni 2023. Am letzten Tag des
Beobachtungszeitraumes waren 47 Anwendungen im DiGA-
Verzeichnis gelistet. Sechs weitere Apps wurden aufgrund
eines fehlenden Nutzennachweises aus dem Verzeichnis ge-
strichen, flieBen aber dennoch in die folgenden Betrachtungen
mit ein. FUr jede der (zeitweilig) 53 gelisteten DiGA wurden im
Beobachtungszeitraum Inanspruchnahmen in den Abrech-
nungsdaten dokumentiert. Eine Ubersicht (iber die Kern-
ergebnisse dieses Kapitels gibt Tabelle 4.

Was wird analysiert?

= Mengenentwicklung in der DiGA-Versorgung

= Kostenentwicklung in der DiGA-Versorgung

= Kostenrisiko der GKV durch mdégliche
Ausgleichsanspriche

= Kostenverteilung auf individuell erstes und
zweites Listungsjahr

= Allgemeine Nutzer- und Nutzungs-
charakteristika

= Charakteristika von DiGA-Verordnenden

Beobachtungszeitraum:
1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Tabelle 4: Ubersicht iiber die DiGA-Nutzung durch TK-Versicherte. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Tabelle 4: Ubersicht iiber die DiGA-Nutzung durch TK-Versicherte. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

Gesamt Eingeldst Nicht eingeldst

Nutzungen & Kosten

Verordnungen 70.563 (81,9%) 61.860 (82,2 %) 8.703 (79,4 %)
Anfragen 15.650 (18,2 %) 13.394 (17,8%) 2.256 (20,6 %)
e memmd |
Oktober bis Dezember 2020 66.740 € = =
Halbjahr 172021 1.823.906 € = =
Halbjahr 2/2021 3.172.594 € (+74 %) = =
Halbjahr 172022 4.937.916 € (+56 %) = =
Halbjahr 2/2022 6.847.561 € (+38%) = =
Halbjahr 1/2023 8.767.706 € (+28%) = =

Meistgenutzte DiGA (nach Freischaltcodes)

Top 1: ViVIRA 12.729 (14,8%) = =
Top 2: Kalmeda 11.416 (13,2 %) - -
Top 3: zanadio 10.955 (12,7 %) - -

Gesamt Eingeldst Nicht eingelost

Nutzende?

Frauen 45.883 (66,6 %) 40.486 (67,5 %) 5.397 (60,1 %)
Manner 23.050 (33,4 %) 19.470 (32,5%) 3.580 (39,9 %)
DMP-Teilnehmende 5.443 (7,9%) 4.588 (7,7 %) 843 (9,4 %)
HZV-Teilnehmende 5.484 (8,0%) 4.767 (8,0%) 707 (7,9%)
Folgenutzung (gleiche DiGA) 10.053 (14,6 %) 8.881 (14,8%) 130 (1,5%)
Mehrfachnutzung (verschiedene DiGA) 2.241 (3,3%) 1.824 (3,0%) 56 (0,6 %)

Verordnende?

Top 1: Allgemeinmedizin/Hausarztpraxis 22.900 (37,6 %)

Top 2: Orthopadie 10.318 (16,9%)

Top 3: Psychiatrie und Psychotherapie 8.980 (14,7 %)

DMP: Disease-Management-Programm; HZV: hausarztzentrierte Versorgung

* Zahl der Nutzer ohne Doppelzahlung bei mehrfacher Inanspruchnahme von DiGA. Es wird differenziert zwischen Personen, die mindestens einen
Freischaltcode eingelést haben, und Personen, denen zwar mindestens ein Freischaltcode ausgestellt wurde, die jedoch keinen solchen eingeldst haben.
2 Zahl der verordnenden Arztinnen und Arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ohne Doppelzéhlung bei mehrfacher
Verordnung von DiGA

#Von den 70.563 DiGA-Verordnungen an TK-Versicherte lieBen sich 60.943 eindeutig einer verordnenden Person mit Facharztgruppe zuordnen.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
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Abbildung 9: Pro Quartal an TK-Versicherte ausgegebene DiGA-Freischaltcodes
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Wie haufig werden DiGA genutzt? Von der Einfihrung der
DiGA im Oktober 2020 bis zum 30. September 2023 hat die TK
insgesamt 86.213 Freischaltcodes an 70.060 Versicherte aus-
gegeben. Mit 87,3 Prozent wurde der Grof3teil der ausgegebe-
nen Freischaltcodes auch von den Versicherten eingeldst.

Abbildung 9 verdeutlicht einen kontinuierlichen Anstieg der pro
Quartal ausgegebenen Freischaltcodes. Wurden im ersten Quar-
tal Q172021 noch 2.566 Codes an TK-Versicherte ausgegeben,
waren es im gleichen Quartal 2022 bereits 9.079 (+253,8 Pro-
zent). Wiederum ein Jahr spater in Q1/2023 lag die Zahl der
ausgegebenen Freischaltcodes bei 13.788 (+51,9 Prozent ge-
genlber Vorjahresquartal). Die bislang héchste Zahl war mit
13.872 Codes in Q2/2023 zu beobachten. In den ersten drei
Quartalen des Jahres 2022 fallt eine Stagnation bei den ausge-
gebenen Freischaltcodes auf. Wurden in Q1/2022 bei 31 gelis-
teten DiGA insgesamt 9.079 Freischaltcodes an TK-Versicherte
ausgegeben, so waren es in Q3/2022 bei 34 gelisteten DiGA
9.744 Freischaltcodes — eine Zunahme um lediglich 7,3 Prozent.
ZurtickzufUhren sein durfte dies unter anderem auf die Strei-
chung der DiGA M-sense (Migrane) zu Beginn des zweiten Quar-
tals 2022. Noch in Q1/2022 rangierte die Anwendung mit ins-
gesamt 1.032 ausgegebenen Freischaltcodes an vierter Stelle
im DiGA-Markt.

Im Schnitt ist die Zahl der ausgegebenen Freischaltcodes seit
Q1/2021 um 20,6 Prozent pro Quartal angestiegen. Abbildung
10 verdeutlicht jedoch, dass der relative Anstieg der ausgege-
benen Freischaltcodes trotz des weiterhin noch frihen Entwick-
lungsstadiums des DiGA-Marktes und einer steigenden Zahl
gelisteter Anwendungen im Zeitverlauf nachlasst. So wurde
das mittlere relative Wachstum lediglich in einem der letzten
funf Quartaleim Beobachtungszeitraum Ubertroffen (Q4/2022:
25,6 Prozent). In drei der jungsten funf Quartale lag die Wachs-
tumsrate hingegen bei deutlich unter zehn Prozent (Q2/2022:
0,5 Prozent; Q3/2022: 6,8 Prozent; Q2/2023: 0,6 Prozent).
Die héchsten quartalsbezogenen Wachstumsraten waren mit
61,9 Prozent und 40,3 Prozent in Q2/2021 und Q1/2022 zu
beobachten. Das sich verlangsamende Wachstum bei den
DiGA-Nutzungen zeigt sich auch in der absoluten Zunahme der
ausgegebenen Freischaltcodes pro Quartal. So wurde der
durchschnittliche Anstieg im Beobachtungszeitraum in Hohe
von 1.186 zusatzlichen Freischaltcodes pro Quartal in drei der
letzten funf Quartale (Q2/2022, Q3/2022, Q2/2023) zum Teil
deutlich unterschritten (siehe Abbildung 11).
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Abbildung 10: Wachstumsraten der pro Quartal ausgegebenen Freischaltcodes bezogen auf das jeweilige Vorquartal
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Abbildung 11: Absolutes Wachstum der pro Quartal ausgegebenen Freischaltcodes bezogen auf das jeweilige Vorquartal
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Als Erklarung fur das beobachtete Abflachen der Inanspruch-
nahmen kommen verschiedenste Faktoren infrage. Beispiels-
weise kdnnte es sein, dass das in der Versorgung gegebene
Potenzial an ,Early-Adoptern” auf Versicherten- und Verord-
nendenseite bereits ausgeschopftist und die flachendeckende
ErschlieBung der Versorgung nun schleppender vorangeht.
Hemmend kénnten sich dabei vor allem etwaige Wissens-
defizite unter den an der Versorgung beteiligten Akteure

auswirken. So deuten aktuelle Befragungsstudien darauf hin,
dass es sowohl auf Versicherten- als auch auf Verordnenden-
seite an Wissen und niederschwelligen Zugangen zu Uber-
sichtlichen Informationen zu DiGA mangelt [7].

Welche DiGA werden genutzt? Der DiGA-Report 2022 konn-
te bereits in den funf Quartalen nach Einflhrung des neuen
Versorgungsbereiches erste Konzentrationsprozesse im
DiGA-Markt ausmachen. Die nun vorliegende Langfristbe-

Tabelle 5: An TK-Versicherte ausgegebene Freischaltcodes je DiGA. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

DiGA

Selfapy (Depression)

M-sense

companion patella

Endo-App

Oviva Direkt

Kranus Edera

velibra

HelloBetter (Stress/Burn-out)
Cara Care

Invirto

Meine Tinnitus App

Indikation

Depressionen

Migrane

Erkrankungen der Kniescheibe
Endometriose

Adipositas

Impotenz

Angststorungen
Burn-out-Syndrom
Reizdarmsyndrom
Angststérungen

Tinnitus

trachtung Uber insgesamt elf Quartale DiGA-Versorgung zeigt,
dass sich die Inanspruchnahmen trotz der Zunahme des
DiGA-Angebotes mit 53 (zeitweilig) gelisteten Anwendungen
weiterhin auf einige wenige DiGA konzentrieren. Die meisten
Freischaltcodes entfallen auf ViViRA (Rlckenschmerzen,
Marktanteil: 14,8 Prozent), Kalmeda (Tinnitus, Marktanteil:
13,2 Prozent) und zanadio (Adipositas, Marktanteil: 12,7 Pro-
zent). Der Marktanteil der funf meistgenutzten DiGA belauft

ICD-Kapitel Quartale im Verordnungs-

Markt* quote

V 11 84,6 %
VI 7 76,3 %
Xl 7 93,2%
XV 3 38,2%
v 7 52,7%
XV 7 45,8%
V 11 88,8 %
XXI 7 81,1%
Xl 7 85,0%
Vv 11 83,8%
VIl 6 90,0%
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sich auf 55,8 Prozent (siehe Tabelle 5). Diese Anwendungen
gehdrten zu den ersten DiGA, die zum bundesweiten Start der
Apps auf Rezept im Oktober 2020 vom BfArM gelistet wurden,
und blicken damit bereits auf eine verhaltnismaBig lange Zeit
in der Versorgung zurick. Hingegen belauft sich der Marktan-
teil bei zwei Drittel der Anwendungen (35 von 53) auf jeweils
maximal ein Prozent.

Kumulierter
Marktanteil

Individueller
Marktanteil?

Ausgegebene
Freischaltcodes

4.458 5,2% 60,9%
3.513 4,1% 65,0%
3.180 3,7% 68,7 %
3.102 3,6% 72,3%
2.856 3,3% 75,6%
2.800 3.2% 78,9 %
2.049 2,4% 81,2%
1.671 1,9% 83,2%
1.338 1,6% 84,7 %
1.193 1,4% 86,1%
1.176 1,4% 87,5%
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Tabelle 5: An TK-Versicherte ausgegebene Freischaltcodes je DiGA. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

DiGA

PINK! Coach

Selfapy (Generalisierte Angststérung)
NichtraucherHelden

sinCephalea

neolexon

HelloBetter ratiopharm (Chron. Schmerz)
elevida

Mindable

HelloBetter (Panik)

Selfapy (Panikstérung)

Novego (Depression)

Mawendo

Mika

HelloBetter (Vaginismus)

priovi

levidex

HelloBetter (Schlafen)

elona (Depression)

vorvida

HelloBetter (Diabetes/Depression)
Kaia Ruckenschmerzen
NeuroNation

Selfapy (Chron. Schmerz)

ProHerz

Smoke Free

Selfapy (Binge-Eating-Stérung)
Selfapy (Bulimia Nervosa)

Novego (Angst)

Indikation

Brustkrebs

Angststorung
Tabakabhangigkeit
Migrane

Aphasie

Chronische Schmerzen
Fatigue bei multipler Sklerose
Angststorungen
Angststorungen
Panikstoérung
Depressionen
Erkrankungen der Kniescheibe
Krebs

Vaginismus
Borderline-Stérung
Multiple Sklerose

Insomnie

Depressionen
Alkoholkonsumstérungen
Depressionen bei Diabetes
Rickenschmerzen

Leichte kognitive Stérung
Chronische Schmerzen
Herzinsuffizienz
Tabakabhangigkeit
Binge-Eating-Storung
Bulimia Nervosa

Angststorungen

VI

XV

VI

ICD-Kapitel

Quartale im
Markt*

Verordnungs-
quote

81,7%
83,3%
87,2%
76,0%
74,5%
88,2 %
91,9%
89,4 %
81,7%
84,8%
89,1%
96,0%
53,7%
66,7 %
87,6 %
95,9%
84,2 %
61,6%
91,6 %
85,9%
95,7 %
88,2 %
100,0%
100,0%
52,6%
72,1%
75,0%

88,9 %

Ausgegebene
Freischaltcodes

1.143
1.114
883
810
799
797
734
529
492
401
361
355
292
269
205
194
160
142
131
107
105
<100
<100
<100
<100
<100
<100

<100

Individueller
Marktanteil?

13%
13%
1,0%
0,9%
0,9%
0,9%
0,9%
0,6%
0,6%
0,5%
0,4%
0,4%
0,3%
0,3%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,2%
0,1%

0,1%

Kumulierter
Marktanteil

88,8 %
90,1%
91,1%
92,1%
93,0%
93,9%
94,8%
95,4%
95,9%
96,4 %
96,8 %
97,2%
97,6 %
97,9%
98,1%
98,3 %
98,5%
98,7 %
98,9%
99,0%

99,1%
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Tabelle 5: An TK-Versicherte ausgegebene Freischaltcodes je DiGA. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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DiGA

My7steps
Kaia COPD
edupression
optimune
re.flex
Vitadio
ESYSTA
Rehappy

CANKADO PRO-React Onco

Indikation

Depressionen

Chronisch obstrukt. Lungenerkrankung
Depressionen

Brustkrebs

Gonarthrose

Diabetes Typ Il

Diabetes Typ lund |l

Schlaganfall

Brustkrebs

* Anzahl der Kalenderquartale, in denen die entsprechende DiGA mindestens einen Tag gelistet war.
2 Anteil der auf die entsprechende DiGA entfallenden Freischaltcodes an allen im Beobachtungszeitraum ausgegebenen Freischaltcodes.

Sortierung in absteigender Reihenfolge.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Mehr als drei Viertel (75,6 Prozent) der ausgegebenen Frei-
schaltcodes entfallen auf lediglich zehn der 53 (zeitweise) ge-
listeten DiGA. Unter den zehn meistgenutzten Anwendungen
seit Versorgungsstart ist auch die bereits 2022 gestrichene
DiGA M-sense (Migrane), die auf
Grundlage ihrer historischen Nut-
zungszahlen die Anwendung mit
den siebtmeisten ausgegebenen
Freischaltcodes ist. Auffallig ist zu-
dem, dass mit der Endo-App (En-
dometriose) eine Anwendung in
denTop 10 zufindenist, die erstim
Oktober 2022 im DiGA-Verzeichnis
gelistet wurde und dennoch be-
reits auf einen individuellen Markt-
anteil von 3,6 Prozent bezogen auf
den gesamten Beobachtungszeit-
raum kommt. Seit ihrer Listung in Q4/2022 entfielen durch-
schnittlich 7,8 Prozent der pro Quartal ausgegebenen Frei-
schaltcodes auf die Endo-App. Die Anwendung rangiert damit
in diesem Zeitraum auf Platz vier der meistgenutzten DiGA.

Die meisten
Freischaltcodes entfallen
auf den Bereich
der psychischen und
Verhaltensstérungen.

Tabelle 6 differenziert die ausgegebenen Freischaltcodes nach
unterschiedlichen Indikationsbereichen anhand von ICD-
Kapiteln. Die psychischen und
Verhaltensstérungen stellen mit
einem individuellen Marktanteil
von 30,7 Prozent den gréBten In-
dikationsbereich im DiGA-Markt
dar, gefolgt von Krankheiten des
Muskel-Skelett-Systems und des
Bindegewebes mit 19,1 Prozent
sowie endokrinen, Ernahrungs-
und Stoffwechselkrankheiten mit
16,3 Prozent. Wahrend im Bereich
der psychischen Erkrankungen
jedoch insgesamt 25 unterschied-
liche DiGA (zeitweilig) gelistet waren, waren es in den zweit- und
drittgroBten Indikationsbereichen jeweils nur funf. Die hohen
Anteile an den insgesamt ausgegebenen Freischaltcodes sind
hier insbesondere auf die beiden DiGA ViViRA (Riickenschmer-
zen) und zanadio (Adipositas) zurtickzufthren.

ICD-Kapitel Quartale im
Markt?
V 2
X 3
V 3
Il 4
Xl 4
WY, 5
WY 6
IX 8
Il 9

Verordnungs-
quote

77,8%
94,7 %
90,0%
85,5%
88,6 %
73,7%
69,2 %
93,2%

82,8%

Ausgegebene
Freischaltcodes

<100
<100
<100
<100
<100
<100
<100
<100

<100

Individueller
Marktanteil?

Kumulierter
Marktanteil

ICD-Kapitel II: Neubildungen; IV: Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten; V: Psychische und Verhaltensstérungen; VI: Krankheiten des
Nervensystems; VIII: Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes; IX: Krankheiten des Kreislaufsystems; X: Krankheiten des Atmungssystems;
Xl: Krankheiten des Verdauungssystems; XllI: Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und des Bindegewebes; XIV: Krankheiten des Urogenitalsystems;
XVIII: Symptome und abnorme klinische und Laborbefunde, die anderenorts nicht klassifiziert sind; XXI: Faktoren, die den Gesundheitszustand beeinflussen
und zur Inanspruchnahme des Gesundheitswesens fuhren

Abbildung 12: Quartalsbezogene Marktanteile der fiinf DiGA mit den insgesamt meisten ausgegebenen Freischaltcodes.
Stichtag: 30. Juni 2023
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten



40 DiGA-Report Il - Einblick in die DiGA-Versorgung

Tabelle 6: An TK-Versicherte ausgegebene Freischaltcodes je Anwendungsgebiet (ICD-Kapitel).

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

ICD-Kapitel Bezeichnung Anzahl Ausgegebene Individueller | Kumulierter
(Kodierung) DiGA? Freischaltcodes Marktanteil Marktanteil
Kapitel V Psychische und Verhaltensstérungen 25 26.453 30,7 % 30,7%
(FO0-F99)
Kapitel XIII Krankheiten des 5 16.419 19,1% 49,7 %
(M00-M99) Muskel-Skelett-Systems

und des Bindegewebes
Kapitel IV Endokrine, Erndhrungs- und 5 14.039 16,3% 66,0%
(EO0-E90) Stoffwechselkrankheiten
Kapitel VIII Krankheiten des Ohres und des 2 12.592 14,6% 80,6 %
(H60-H95) Warzenfortsatzes
Kapitel XIV Krankheiten des Urogenitalsystems 2 5.902 6,8% 87,5%
(NOO-N99)
Kapitel VI Krankheiten des Nervensystems 4 5.251 6,1% 93,6 %
(G00-G99)
Kapitel XXI Faktoren, die den Gesundheits- 1 1.671 1,9% 95,5%
(Z00-799) zustand beeinflussen und zur

Inanspruchnahme des Gesundheits-
wesens fihren

Kapitel Il Neubildungen 4 1.533 1,8% 97,3%
(CO0-D48)
Kapitel XI Krankheiten des Verdauungssystems 1 1.338 1,6% 98,9%
(K00-K93)
Kapitel XVIII Symptome und abnorme klinische 1 799 0,9% 99,8%
(RO0-R99) und Laborbefunde, die anderenorts

nicht klassifiziert sind
Kapitel IX Krankheiten des Kreislaufsystems 2 <100 = =
(100-199)
Kapitel X Krankheiten des Atmungssystems 1 <100 = =
(JO0-J99)

* Entspricht der kumulierten Anzahl der im Zeitraum 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023 (zeitweilig) gelisteten DiGA, die dem jeweiligen ICD-Kapitel
zuzuordnen sind.

Hinweis: DiGA, die gemaB der im DiGA-Verzeichnis angegebenen Diagnoseschlissel mehreren Kapiteln zugeordnet werden kénnten, wurden fur die
Darstellung anhand ihrer Kapitelzuordnung im Rahmen der Bildung von Héchstbetragsgruppen einem eindeutigen ICD-Kapitel zugeordnet. Fur die
verbleibenden DiGA ohne Zuordnung zu Héchstbetragsgruppen (Rehappy und companion patella) erfolgte eine Zuordnung zu dem ICD-Kapitel, fir
welches die meisten Diagnoseschliissel im DiGA-Verzeichnis vermerkt sind.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Abbildung 13: Verteilung der innerhalb der ersten zwei vollsténdigen Listungsjahre ausgegebenen Freischaltcodes auf
das erste und zweite Jahr (Sortierung nach aufsteigender Nutzungszahl). Beriicksichtigt sind ausschlieBlich DiGA mit
zwei vollstandigen Listungsjahren zum Stichtag 30. September 2023.
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

DiGA-Herstellern wurden mit der Erprobungsreglung und der
freien Preisbildung im ersten Jahr weitreichende regulatori-
sche Freirdume gegeben. Fur insgesamt zwo6lf Anwendungen
liegt zum Stichtag 30. Juni 2023 ein Beobachtungszeitraum
von mindestens zwei Jahren im Markt vor. Abbildung 13 stellt
fur diese Anwendungen dar, wie sich die ausgegebenen Frei-
schaltcodes auf das erste und zweite Jahr nach Markteintritt
verteilen. Durchschnittlich entfallt rund ein Drittel (33,4 Pro-
zent) der Freischaltcodes auf das individuell erste Jahr nach
Markteintritt, in dem DiGA-Hersteller ihren Erstattungspreis

weitestgehend selbst bestimmen kénnen. Es gelingt den Her-
stellern somit im Schnitt, ihre Absatzmengen im zweiten Lis-
tungsjahr (66,6 Prozent) zu verdoppeln. Der geringste Anteil
von Freischaltcodes im ersten Jahr ist mit 24,5 Prozent bei
Invirto (Angststérungen) zu beobachten, der héchste Anteil
mit 45,5 Prozent bei Selfapy (Generalisierte Angststérung).

Gleichwohl zeigt sich ein Trend hin zu abnehmenden Wachs-
tumsraten auch auf Ebene der einzelnen DiGA. So verzeichne-
ten neun der zw6lf betrachteten Anwendungen im individuell
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Abbildung 14: Verordnungs- und Anfragequoten je Quartal
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

siebten und/oder achten Quartal nach Listung ein negatives
Wachstum. Die mittlere Wachstumsrate im letzten Quartal des
zweiten Listungsjahres betragt -0,8 Prozent.

Wie kommt die DiGA zu den Versicherten? GKV-Versicher-
ten stehen grundsatzlich zwei Wege offen, um eine DiGA zu
erhalten: die Verordnung durch einen Arzt oder eine Arztin

beziehungsweise einen Psychotherapeuten oder eine Psy-
chotherapeutin oder die direkte Anfrage bei ihrer Kranken-
kasse. Mit einem Anteil von 81,8 Prozent geht der GroBteil
der seit Versorgungsstart ausgegebenen Freischaltcodes
auf Verordnungen zuriick, wahrend 18,2 Prozent durch die
Versicherten bei der TK beantragt wurden. Abbildung 14 ver-
deutlicht, dass der hohe Verordnungsanteil auch im zeitlichen
Verlauf stabil ist.

Was kostet die DiGA-Versorgung? Die TK hat seit dem Start
der DiGA als GKV-Leistung Kosten in Hohe von 25.616.423 Euro
fur DiGA Ubernommen. Bei DiGA, fur die zum Stichtag
30. September 2023 bereits vereinbarte oder festgelegte
VergUtungsbetrage vorlagen, sind Riickzahlungsanspriche auf-
grund von Uberzahlungen nach dem ersten Jahr im Markt be-
reits berUcksichtigt (ausgenommen DiGA mit insolventem
Hersteller). Analog zum gestiegenen Verordnungsvolumen zeigt
sich auch bei den Versorgungskosten ein Anstieg Uber die Zeit
um im Schnitt 397.627 Euro pro Quartal. Mit 4.393.806 Euro
waren die hochsten abgerechneten Kosten in Q1/2023 zu be-
obachten (siehe Abbildung 15). Auffallig ist, dass die quartals-
bezogenen Kosten im Zeitverlauf starker ansteigen als die
zugrunde liegenden Mengen. Wahrend die Zahl der eingel©s-
ten Freischaltcodes seit Q1/2021 um im Schnitt 21,1 Prozent
pro Quartal angestiegenist, lag der pro Quartal beobachtbare
relative Kostenanstieg bei 24,2 Prozent.
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Gleichwohl konnte im letzten Quartal des Beobachtungszeit-
raumes (Q2/2023) erstmals ein Absinken der Kosten um rund
0,5 Prozent gegenUber dem vorangegangenen Quartal beob-
achtet werden. Diesistinsbesondere auf den seit 16. Mai 2023
geltenden VergUtungsbetrag der DiGA zanadio zurtckzufth-
ren, der mit 218 Euro rund 56 Prozent unter dem zuvor aufge-
rufenen freien Herstellerpreis liegt. Gleichzeitig handelt es sich
bei zanadio um die Anwendung mit den meisten ausgegebe-
nen Freischaltcodes in Q2/2023. Abbildung 15 zeigt, dass die
steigende Zahl verhandelter oder durch die Schiedsstelle fest-
gelegter Vergutungsbetrage einen zunehmenden Einfluss auf
das Kostengefiige der DIiGA hat. Uber die letzten drei Quar-
tale des Beobachtungszeitraumes stiegen die auf Vergu-
tungsbetrage zurtckzufihrenden Kosten um 42,9 Prozent
auf 1.500.841 Euro. Ihr Anteil an den Gesamtkosten belief
sich in Q2/2023 auf rund ein Drittel.

Abbildung 15: Kosten der DiGA-Versorgung von TK-Versicherten pro Quartal

Mio. €

Gesamtkosten
25.616.423 €

Q4/2020 Q1/2021 Qe2/2021 Q3/2021 Q4/2021 Q1/2022 Q2/2022 Q3/2022 Q4/2022 Q1/2023 Q2/2023
(10 DiGA) (12 DiGA) (17 DiGA) (20 DiGA) (28 DiGA) (31 DiGA) (33 DiGA) (34 DiGA) (39 DiGA) (45 DiGA) (48 DiGA)

Kosten zurlckzufUhren auf:

B Frei festgelegte Herstellerpreise

B Vergitungsbetrage

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
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Der gegenuber der Mengenentwicklung Uberproportionale
Kostenanstieg schlagt sich in steigenden Durchschnittskos-
ten pro Freischaltcode nieder (siehe Abbildung 16). Wahrend
auf einen abgerechneten Freischaltcode zum bundesweiten
Start der Apps auf Rezept in Q4/2020 noch rund 298 Euro
entfielen, lagen die durchschnittlichen Kosten zum Ende des
Beobachtungszeitraumes in Q2/2023 bei etwa 357 Euro. Dies
entspricht einer Kostensteigerung um 19,8 Prozent. Im Zeit-
verlauf fallt temporar eine deutliche Reduktion der Durch-
schnittskosten auf. Wurden im dritten Quartal 2021 rund
350 Euro pro Freischaltcode abgerechnet, fiel der Wert bis
zum ersten Quartal 2022 auf 289 Euro. Diese Kostenredukti-
onistin erster Linie durch das Inkrafttreten von dauerhaften
VergUtungsbetragen fur die kurz nach Versorgungsstart ge-
listeten, nutzungsstarken Anwendungen zu erklaren. Dieser
kostendampfende ,VergUtungsbetragseffekt” scheint aller-
dings nur voribergehend gewesen zu sein.

So stiegen die durchschnittlich abgerechneten Kosten ab
Q1/2022 wieder kontinuierlich und lagen in Q4/2023 mit
369 Euro rund 28 Prozent Uber dem Ausgangswert. Getrieben
wurde diese Kompensation des Vergttungsbetragseffektes un-
ter anderem durch einen merklichen Anstieg der Herstellerprei-
se fUr eine Erstverordnung. Es ist anzunehmen, dass dieser
auch auf eine strategische Adaption in Reaktion auf die deutlich
niedrigeren VergUtungsbetrage im DiGA-Markt zurGckzufUhren
ist. Gleichwohlist auch festzuhalten, dass die Durchschnittskos-
tenin den letzten zwei Quartalen des Beobachtungszeitraumes

Wenngleich der (gegebenenfalls durch Héchstbetrage be-
grenzte) Herstellerpreis beziehungsweise ,tatsachliche
Preis“ lediglich im ersten Jahr nach Listung einer Anwendung
im DiGA-Verzeichnis gilt, sieht die aktuelle Abrechnungspra-

xis vor, dass Krankenkassen diesen auch nach Ablauf des
ersten Jahres erstatten, solange noch kein verhandelter oder
durch die Schiedsstelle festgelegter Vergiitungsbetrag vor-
liegt. Damit geht einher, dass jeder zwischen dem Beginn des
zweiten Listungsjahres und dem Zeitpunkt, zu dem ein Ver-

wieder geringfligig um 2,1 Prozent beziehungsweise 1,4 Pro-
zent zurlickgegangen sind. Auch in dieser Entwicklung spiegelt
sich unter anderem die zuvor beschriebene Preissenkung bei
zanadio wider.

Bei der Entwicklung der Durchschnittskosten ist zu berlck-
sichtigen, dass noch nicht fur alle DiGA mit abgeschlossenem
ersten Listungsjahr bereits Vergttungsbetrage verhandelt
oder durch die Schiedsstelle festgelegt wurden. Durch die
Rickwirkung dieser ,Uberfalligen” Vergltungsbetrage auf
den ersten Tag des 13. Monats nach Listung wird es nach-
traglich zu einer gewissen Absenkung der Durchschnittskos-
ten kommen.

Der Anteil der zum Stichtag 30. September 2023 noch aus-
stehenden beziehungsweise Uberfalligen Vergltungsbetrage
bewegt sich von Q2/2022 bis Q2/2023 zwischen 8,3 Prozent
(Q2/2022: 11 von 12 falligen VergUtungsbetragen verflgbar)
und 42,9 Prozent (16 von 28 falligen Vergltungsbetragen
verfligbar). FUr 14 der 15 nutzungsstarksten DiGA (kumulier-
ter Marktanteil: 86,1 Prozent) ware in mindestens einem
Quartal des Beobachtungszeitraumes ein Vergttungsbetrag
fallig. FUr elf dieser 14 DiGA liegt ein solcher Vergttungsbe-
trag bereits vor und konnte entsprechend bei der Berech-
nung der Durchschnittskosten bertcksichtigt werden. Der
kumulierte Marktanteil der drei Ubrigen Anwendungen (com-
panion patella, Oviva Direkt, Cara Care), fur die ein Vergl-
tungsbetrag noch nicht bertcksichtigt werden konnte, be-
lduft sich auf 5,3 Prozent.

gltungsbetrag vorliegt, eingeldste Freischaltcode zu hoch
vergutet wird. Mit dem Vorliegen eines Verglitungsbetrages
entsteht daher ein Rickzahlungsanspruch zugunsten der
GKV, welcher diese ,,Uberbezahlung” riickwirkend zum Be-
ginn des zweiten Jahres nach Listung ausgleichen soll. Das
kann bei mangelnder finanzieller Vorsorge der betroffenen
Unternehmen zu einer existenziellen Bedrohung bei diesen
und auch zu Ausfallen der entsprechenden Riickforderungen
bei den Krankenkassen fiihren.

45

Abbildung 16: Pro Quartal durchschnittlich abgerechnete Kosten je eingeléstem Freischaltcode und Entwicklung der

durchschnittlichen Herstellerpreise fiir eine Erstverordnung
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Verldngerte Erprobung: Wie hoch ist das Kostenrisiko fiir die
Krankenkassen? Erste Falle, in denen DiGA-Hersteller entwe-
der nach Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis (M-sense und
Rehappy) oder nach Festlegung des rtckwirkend geltenden
VergUtungsbetrages (zanadio) Insolvenz angemeldet haben,
verdeutlichen, dass die tatsachliche Abwicklung etwaiger Riick-
zahlungsanspriche nicht sichergestellt ist. Insgesamt belaufen
sich die Ruckzahlungsanspri-
che der TK in diesen drei Fallen
auf etwa 2,6 Millionen Euro.
Dies entspricht 10,1 Prozent
der Gesamtausgaben, welche
die TK seit dem Start der DiGA-
Versorgung geleistet hat. Ob

Spdt vorliegende
Vergﬁtunngetrﬁge Sind Betrachtet werden dabei der minimale,
ein strukturelles

welche fur diese Anwendungen gegenUber der TK nach dem
Beginn des individuell zweiten Listungsjahres bis zum Ende des
Beobachtungszeitraumes am 30. Juni 2023 unter Anwendung
des freien Herstellerpreises abgerechnet wurden. Zur Ab-
schatzung des zukUnftig erwartbaren Rickzahlungsanspruchs
sowie des damit verbundenen Kostenrisikos fir die TK werden
diese bislang abgerechneten Kosten mit jenen Kosten vergli-
chen, die unter Anwendung der derzeit
im Markt beobachtbaren Vergltungs-
betrage zustande gekommen waren.

mittlere und maximale Vergitungsbe-
trag dauerhaft gelisteter DiGA.

und in welcher Hohe die Aus- Kostenrisiko fa’r die GKV Welche Vergiitungsbetragsszenarien

gleichsanspriche im Rahmen

der Insolvenzverfahren begli-

chen werden, ist derzeit offen. Angesichts mehrheitlich verlan-
gerter Erprobungsphasen und in der Regel erst weit nach dem
Ende des ersten Jahres vorliegender Vergltungsbetrage geht
mit der derzeitigen VergUtungspraxis also ein strukturelles,
finanzielles Risiko fur die GKV einher.

Aktuell (Stichtag: 30. September 2023) sind zwolf Anwendun-
gen im DiGA-Verzeichnis gelistet, welche das erste Jahr der
Listung bereits abgeschlossen haben, fur die aber noch kein
Vergltungsbetrag vorliegt. Abbildung 17 stellt die Kosten dar,

wurden beriicksichtigt? Zum Stich-

tag 30. September 2023 lagen insge-
samt 16 VergUtungsbetrage flr dauerhaft gelistete DiGA vor.
Minimal-, Mittel- und Maximalwert fur eine Erstverordnung
lagen bei 189,00 Euro, 221,09 Euro und 243,00 Euro. Nichtin
die Betrachtung einbezogen werden die fur den riickwirkenden
Kostenausgleich geltend gemachten Vergttungsbetrage von
Anwendungen, die aus dem DiGA-Verzeichnis gestrichen wur-
den (ESYSTA, M-sense, Rehappy).
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Abbildung 17: Kumulierte Kosten nach dem individuell ersten Listungsjahr der zum 30. September 2023 gelisteten DiGA
ohne Vergiitungsbetrag unter Anwendung der tatsachlichen Preise sowie verschiedener Vergiitungsbetragsszenarien.
Zeitraum: Beginn des individuell zweiten Leistungsjahres bis 30. Juni 2023

Tabelle 7: Gegeniiberstellung der zehn umsatzstarksten und zehn nutzungsstarksten DiGA

(nach ausgegebenen Freischaltcodes). Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

DiGA Indikation Listung Vergiitungs- Kosten Rang Rang
betrag* Kosten Nutzun
Tatsachlicher Preis 9 g
zanadio Adipositas Q4/2020 Nicht 4971.172 € 1 3
Maximaler VergUtungsbetrag 1.022.761€ bertcksichtigt
Mittlerer Vergiitungsbetrag 1.148.678 € ViViRA Rickenschmerzen Q4/2020 Ja 2.040.512 € 2 1
somnio Insomnie Q4/2020 Ja 1.909.249 € 3 4
Minimaler Vergttungsbetrag 1.333.099€
| | Kalmeda Tinnitus Q4/2020 Ja 1.780.211 € 4 2
1.000.000 2.000.000 € Endo-App Endometriose Q4/2022 Nein (1. Jahr) 1.739.245 € 5 9
B Kosten Ruckzahlungsanspruch/Kostenrisiko der TK Selfapy Depressionen Q4/2020 Ja 1.149.547 € 6 6
(Depression)
Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
Kranus Edera Impotenz Q4/2021 Ja 1.090.305 € 7 11
Oviva Direkt Adipositas Q4/2021 Nein (Uberfallig) 1.053.328 € 8 10
deprexis Depressionen Q1/2021 Ja 1.009.593 € 9 5
Bis zum 30. Juni 2023 wurden unter Anwendung der tatsach-  Auf welche DiGA entfallen die hochsten Kosten? Auch hin-
lichen Preise Gesamtkosten in Hohe von 2.419.282 Euro ge-  sichtlich der Kosten im DiGA-Markt ist eine deutliche Konzen- companion Erkrankungen der | Q4/2021 Ja 903.472 € 10 8
genuber der TK abgerechnet, welche auf die individuellen  tration auf einzelne Anwendungen zu beobachten. Mit Kosten patella Kniescheibe
Zeitrdume nach dem ersten Listungsjahr der zwolf betrach-  in Héhe von 4.971.172 Euro entfallt rund ein FUnftel des o )
teten DiGA entfallen sind. Ware fur jede der Anwendungen  Marktvolumens seit Versorgungsstart auf die DiGA zanadio e P AEDED E'Ch_t keicht IEEEER) S 1e /
stattdessen der mittlere derzeit im Markt beobachtbare Ver-  (Adipositas), gefolgt von den Anwendungen ViViRA (Rucken- Sl e

gutungsbetrag in Héhe von 221,09 Euro zur Abrechnung
gebracht worden, beliefen sich die Kosten auf 1.270.604 Euro
(minimaler VergUtungsbetrag: 1.086.183 Euro; maximaler
VergUtungsbetrag: 1.396.521 Euro). Dies entsprache einer Re-
duktion um 47,5 Prozent und einem Rickzahlungsanspruch in
Hohe von 1.148.678 Euro (minimaler Vergitungsbetrag:
1.333.099 Euro; maximaler VergUtungsbetrag: 1.022.761 Euro).
Das mit der Uberbezahlung nach dem ersten Listungsjahr ein-
hergehende Kostenrisiko fur die TK summiert sich je nach Ver-
gUtungsbetragsszenario auf einen Wert zwischen 8,7 Prozent
(Anwendung des maximalen VergUtungsbetrags) und 11,3 Pro-
zent (Anwendung des minimalen Vergltungsbetrags) der ge-
genuber der TK abgerechneten Gesamtkosten der DiGA-Versor-
gung im Jahr 2022. Dabei ist noch nicht bertcksichtigt, dass
acht der zwélf betrachteten Anwendungen ihren abschlieBen-
den Nutzennachweis noch nicht erbracht haben und nach einer
maoglichen Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis von nochmals
erheblich niedrigeren VergUtungsbetragen und in der Konse-
quenz erhohten Ruckzahlungsanspriichen auszugehen ware.
Die fur den rtckwirkenden Kostenausgleich geltend gemachten
VergUtungsbetrage fur Anwendungen, die aus dem DiGA-
Verzeichnis gestrichen wurden, liegen aktuell zwischen 0 Euro
und 10 Euro.

schmerzen) und somnio (Insomnie) mit individuellen Anteilen
von 8,0 Prozent und 7,5 Prozent. Dabei ist jedoch zu bertck-
sichtigen, dass bei ViVIRA wie auch somnio der von der
Schiedsstelle festgelegte Vergttungsbetrag die Grundlage der
nach dem ersten Listungsjahr abgerechneten Kosten bildete.
Bei zanadio wurde der VergUtungsbetrag aufgrund der nach
dem Beschluss durch die Schiedsstelle im Mai 2023 angemel-
deten Insolvenz des Herstellers aidhere GmbH und entspre-
chend unsicherer Ausgleichszahlungen nicht rlckwirkend in
der Darstellung berUcksichtigt.

Auf die funf umsatzstarksten DiGA entfallt ein kumulierter An-
teilam gesamten Abrechnungsvolumen seit Versorgungsstart
vonrund 48,6 Prozent (Top 10: 68,9 Prozent). Dieser liegt rund
7,2 Prozentpunkte unter dem kumulierten Anteil der entspre-
chenden Anwendungen an den insgesamt ausgegebenen Frei-
schaltcodes. Diese Inkongruenzistin erster Linie auf die unter-
schiedlichen Ausgangspreise der einzelnen DiGA sowie auf die
sich im Laufe der Zeit verandernden Preisniveaus aufgrund
des Inkrafttretens von Vergltungsbetragen zurlckflhren.
Tabelle 7 verdeutlicht dies anhand einer Gegenuberstellung
der zehn nutzungsstarksten und zehn umsatzstarksten
Anwendungen. Wahrend die beiden Anwendungsspektren

1 Aufgrund der Insolvenzen der Hersteller der DiGA zanadio und M-sense wurden die vorliegenden Vergltungsbetrage nicht riickwirkend bertcksichtigt.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

weitestgehend deckungsgleich sind, zeigen sich in den Rang-
folgen deutliche Unterschiede. So rangiert zanadio hinsicht-
lich der Inanspruchnahmen durch TK-Versicherte lediglich auf
dem dritten Rang, bei den Kosten aber mit deutlichem Ab-
stand auf dem ersten. M-sense hingegen kommt auf die
siebtmeisten ausgegebenen Freischaltcodes im Beobach-
tungszeitraum, liegt aufgrund eines verhaltnismaBig niedri-
gen freien Herstellerpreises von rund 220 Euro hinsichtlich
der abgerechneten Kosten aber lediglich auf dem zwdlften
Rang. Bemerkenswert ist auch in dieser GegenUberstellung
die Endo-App, welche in den drei Quartalen ihrer Listung
bereits auf die neuntmeisten ausgegebenen Freischaltcodes

seit DiGA-Versorgungsstart kommt. Diese hohen Nutzungs-
zahlen fallen ausschlieBlich in den Zeitraum der freien Preis-
bildung, womit samtliche Freischaltcodes im Beobachtungs-
zeitraum zum Herstellerpreis von 536,40 Euro abgerechnet
wurden. In der Konsequenz rangiert die Endo-App hinsicht-
lich der bislang gegentber der TK abgerechneten Kosten
somit sogar auf Rang funf im DiGA-Markt.

Mit ihren hohen Abgabezahlen ist die Endo-App die bislang
erste Anwendung, welche die Héchstbetragsschwelle von
10.000 abgerechneten Freischaltcodes auf GKV-Ebene im
ersten Listungsjahr Gberschritten hat. Seit 7. Juli 2023 gilt fur
die App daher ein produktspezifischer Hochstbetrag von
402,30 Euro, welcher 25 Prozent unter dem urspringlichen
Herstellerpreis liegt.



48 DiGA-Report Il - Einblick in die DiGA-Versorgung

Sind DiGA-Vergitungsbetrage fiir Unternehmen unwirt-
schaftlich? Um zusatzliche Anreize zu bieten, das Fast-
Track-Verfahren beim BfArM zu durchlaufen und in den DiGA-
Markt einzutreten, hat sich der Gesetzgeber entschieden,
DiGA-Herstellern im ersten Jahr der Listung weitestgehend
freie Hand bei der Preisbildung zu lassen. Von Herstellern und
ihren Verbanden werden in diesem Zusammenhang regelma-
Big vor allem die hohen — auch finanziellen — Anforderungen
an die Entwicklung, Listung und den Betrieb von DiGA als
Begriindung angefiihrt [21]. Die Phase der freien Preissetzung
wird als wichtig angesehen, um Forschungs- und Entwicklungs-
kosten zu amortisieren und weiterhin innovative Produkte ent-
wickeln zu kdnnen [17]. In der Kritik der Hersteller steht dage-
gen das Niveau der VergUtungsbetrage, welche im Schnitt
mehr als 50 Prozent unter den ursprtnglichen freien Herstel-
lerpreisen liegen.

Abbildung 18 stellt fur die zwélf Anwendungen mit mindestens
zwei vollen Jahrenin der Erstattung dar, wie sich die abgerech-
neten Kosten innerhalb der ersten zwei Listungsjahre auf das
erste und das zweite Jahr verteilen. Mit Ausnahme von
Mindable (noch kein Vergltungsbetrag vorliegend) und
zanadio (Vergltungsbetrag auf-
grund von Herstellerinsolvenz
nicht berlcksichtigt) basieren die
Kosten im zweiten Jahr fur alle be-
trachteten DiGA auf dem jeweils
geltenden Vergutungsbetrag. Im
Schnitt Uber alle Anwendungen
wurden 327.003 Euro im ersten
Listungsjahr gegentber der TK
abgerechnet. Im zweiten Lis-
tungsjahr lagen die durchschnittlichen Kosten fur die TK mit
502.741 Euro 53,7 Prozent héher. Dabei sind jedoch die star-
ken absoluten Kostenunterschiede zwischen den einzelnen
DiGA zu berticksichtigen. So verzerrt insbesondere zanadios
hoher Kostenanteil im zweiten Jahr nach Listung den Durch-
schnittswert Uber alle DiGA flr diesen Zeitraum nach oben.

Mehr Aufschluss Uber die Kostenentwicklung auf Ebene einzel-
ner DiGA gibt daher eine Betrachtung der relativen Haufig-
keitsverteilungen. Diese zeigt, dass im Schnitt 53,6 Prozent
der abgerechneten Kosten auf das individuell zweite Jahr und
damit den Zeitraum nach der freien Preisbildung entfallen. Be-
trachtet man nur die zehn DiGA, fur die VergUtungsbetrage im
zweiten Jahr bertcksichtigt werden konnten, reduziert sich

Umsdtze in den
ersten zwei Jahren:
54 % entfallen auf

das zweite Listungsjabhr.

dieser Anteil geringfligig auf 51,3 Prozent. Eine Verzerrung des
Mittelwertes durch einzelne Anwendungen ist dabei nicht fest-
zustellen. So liegt auch der mediane Umsatzanteil im zweiten
Jahr Uber alle DiGA mit Vergttungsbetragen bei 50,8 Prozent.

Insgesamt gelingt es DiGA-Herstellern somit regelmaBig, Um-
satzeinbuBen aufgrund von niedrigeren Vergltungsbetragen
durch entsprechende Mengenausweitungenim zweiten Jahr zur
kompensieren. Aus diesem Befund lassen sich auch Anhalts-
punkte Uber die Wirtschaftlichkeit der bislang vorliegenden Ver-
gutungsbetrage aus Unternehmensperspektive ableiten. So
sprechen sowohl die herstellerseitigen Bekundungen als auch
die bislang ausgebliebenen Marktaustritte aus wirtschaftlichen
Granden daflr, dass die im ersten Jahr der Listung erzielten
Umsatze aus Herstellersicht nicht unwirtschaftlich und mitun-
ter sogar wichtig dafur sind, Forschungs- und Entwicklungs-
kosten wieder einzuspielen. Da es im zweiten Jahr der Listung
durchschnittlich sogar zu Umsatz-
steigerungen kommt, stellt sich
somit die Frage, warum die diesen
Umsatzen zugrunde liegenden
VergUtungsbetrage fur Unterneh-
men nicht wirtschaftlich sein sol-
len. Als Erklarung hierfir kamen in
erster Linie signifikante Kosten-
steigerungen aufgrund von varia-
blen Kosten — welche aufgrund der
hohen Skalierbarkeit digitaler Produkte bei DiGA niedrig aus-
fallen durften—sowie sprungfixen Kostenim Zuge der Mengen-
ausweitung infrage. Konkrete Anhaltspunkte hierfur liegen
bislang allerdings nicht vor. Vielmehr zeigt das Beispiel zanadio,
dass der vom Hersteller aidhere GmbH als ,wirtschaftlich nicht
tragbar” eingeschatzte Vergltungsbetrag, welcher als ein
mafgeblicher Beweggrund fir die Einleitung des Insolvenzver-
fahrens angefUhrt wurde, nicht zu einem Marktaustritt der
Anwendung gefthrt hat [6]. Stattdessen wird zanadio weiter-
hin unter dem von der Schiedsstelle festgelegten Vergitungs-
betrag, allerdings von einem neuen Anbieter, vertrieben [23].
Es ist nicht davon auszugehen, dass der neue EigentUmer,
das islandische Unternehmen Sidekick Health, sich mit dem
Weitervertrieb von zanadio bewusst auf ein unwirtschaftliches
Geschaftsmodell eingelassen hat.

Abbildung 18: Verteilung der innerhalb der ersten zwei vollstédndigen Listungsjahre gegeniiber der TK abgerechneten
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Kosten auf das erste und zweite Jahr (Sortierung nach aufsteigenden Gesamtkosten). Beriicksichtigt sind ausschlieBlich
DiGA mit zwei vollstdndigen Listungsjahren zum Stichtag 30. September 2023.
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
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Welche Versicherten nutzen DiGA? Vom Versorgungsstart
der DiGA im Oktober 2020 bis zum 30. September 2023 haben
insgesamt 68.933 Versicherte mindestens einen DiGA-Frei-
schaltcode von der TK erhalten. Die Zahl derjenigen Versicher-
ten, die mindestens einen Freischaltcode eingel6st haben,
belduft sich auf 59.956. Mit einem Anteil von 67,5 Prozent sind
rund zwei Drittel dieser Nutzerinnen und Nutzer weiblich. Der
Uberproportionale Frauenanteil ist dabei im Zeitverlauf stabil.
Zurlckzufthrenist dies insbesondere auf nutzungsstarke An-
wendungen in Anwendungsbereichen wie Endometriose,
Brustkrebs oder Migrane, deren adressierte Erkrankungen vor-
wiegend oder sogar ausschlieBlich Frauen betreffen.

Wie alt sind DiGA-Nutzende? Hinsichtlich des Alters der
Nutzerinnen und Nutzer wird deutlich, dass Apps auf Rezept
besonders von den mittleren Altersgruppen genutzt werden.
Ein Trend, der sich bereits in den frihen Analysen des DiGA-
Reports 2022 angedeutet hat und sich nun zu verfestigen
scheint. So belduft sich der Anteil der DiGA-Nutzenden im
Alter von mindestens 60 Jahren auf 15,9 Prozent. Die grofte

Altersgruppe unter den DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer stellen
Personen zwischen 50 und 59 Jahren mit einem Anteil von
24,4 Prozent dar, gefolgt von 30- bis 39-Jahrigen mit 23,5 Pro-
zent und 40- bis 49-Jahrigen mit 19,9 Prozent.

Im Schnitt sind DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer 44,6 Jahre alt,
wobei mannliche Nutzer mit einem mittleren Alter von
46,4 Jahren durchschnittlich 2,7 Jahre alter sind als weibliche
Nutzerinnen. Abbildung 20 verdeutlicht zudem, dass DiGA-
Nutzerinnen und -Nutzer im Schnitt jinger werden. Waren
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer kurz nach Einfuhrung der
Apps auf Rezeptin Q1/2021 noch circa 48,2 Jahre alt, lag das
Durchschnittsalter in Q2/2023 nur noch bei circa 43,9 Jahren
(-4,3 Jahre). Auch in diesem Zusammenhang durften insbe-
sondere Veranderungen im Versorgungsspektrum der Apps
(beispielsweise durch neu erschlossene Anwendungsgebiete
und Zielgruppen) eine Rolle spielen. Unter den 18 DiGA mit
mindestens 1.000 ausgegebenen Freischaltcodes sind die
jungsten Nutzerinnen und Nutzer mit im Schnitt 31,3 Jahren
bei der Endo-App zu beobachten, wahrend die Nutzerinnen
und Nutzer der beiden bei Tinnitus eingesetzten DiGA,
Kalmeda und Meine Tinnitus App, auf das hochste Durch-
schnittsalter kommen (52,1 und 52,3 Jahre).

Abbildung 19: Altersverteilung der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit mindestens einem eingeldsten
Freischaltcode (N = 59.956). Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

ab 70 Jahre

60 bis 69 Jahre

50 bis 59 Jahre

40 bis 49 Jahre

30 bis 39 Jahre

18 bis 29 Jahre

unter 18 Jahre

24,4

23,5

25 %

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
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Abbildung 20: Quartalsweise Entwicklung des Durchschnittsalters der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Wo werden DiGA genutzt? Mit einem Anteil von rund
26,6 Prozent wurden seit Versorgungsstart die meisten
Freischaltcodes an TK-Versicherte mit Wohnsitz in Nord-
rhein-Westfalen ausgegeben, gefolgt von Bayern (11,6 Pro-
zent) und Berlin (10,2 Prozent). Die geringsten
Nutzungszahlen entfallen auf das Saarland (0,5 Prozent),
Bremen (0,7 Prozent) und Tharingen (1,0 Prozent). In Relation
zur Anzahl der TK-Versicherten in den jeweiligen Bundes-
landern verschiebt sich das Bild jedoch. Abbildung 21 stellt

die ausgegebenen Freischaltcodes je 1.000 TK-Versicherte
nach Bundeslandern dar. Auf die hochste Nutzungsquote
kommt Berlin mit 9,1 Freischaltcodes pro 1.000 TK-Versicherte.
Dieser Wert liegt mehr als 20 Prozent Gber dem Durchschnitt
aller Bundeslander. Ebenfalls hohe Nutzungsquoten von je-
weils 8,3 Freischaltcodes pro 1.000 TK-Versicherte weisen die
Stadtstaaten Hamburg und Bremen sowie die Flachenlander
Nordrhein-Westfalen und Brandenburg auf. Die niedrigsten
Werte sind im Saarland (4,8 Freischaltcodes pro 1.000 TK-
Versicherte), in Bayern (6,5 Freischaltcodes pro 1.000 TK-Ver-
sicherte) und Mecklenburg-Vorpommern (6,6 Freischaltcodes
pro 1.000 TK-Versicherte) zu beobachten.
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Abbildung 21: Ausgegebene Freischaltcodes (FSC) je 1.000 Versicherte. Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Wie nutzen die TK-Versicherten ihre DiGA? In der Regel
nutzen TK-Versicherte nur eine DiGA. Lediglich 3,0 Prozent
aller Nutzerinnen und Nutzer haben im Beobachtungszeitraum
Freischaltcodes fir mehrere unterschiedliche DiGA erhalten.
Ebenfalls auf niedrigem Niveau liegt der Anteil der Versicherten
mit Folgenutzung. Jeder siebte DiGA-Nutzende (14,8 Prozent)
hat im Beobachtungszeitraum mindestens zwei Freischalt-
codes fUr dieselbe DiGA eingeldst.

Der Anteil der Nutzerinnen und Nutzer mit mindestens einer
Folgenutzung variiert dabei stark zwischen den unterschied-
lichen DiGA. Die hochste Folgenutzungsquote aller DiGA mit
mindestens 1.000 ausgegebenen Freischaltcodes und Zah-
lungsmodell, welches eine Folgenutzung vorsieht (das heif3t

keine Einmallizenzen), weist die mittlerweile gestrichene An-
wendung M-sense (Migrane) mit 40,5 Prozent auf, gefolgt von
zanadio und Kranus Edera (Impotenz), die auf 30,4 Prozent
und 24,7 Prozent kommen (siehe Abbildung 22). Im Schnitt
Uber alle DiGA vergehen zwischen der Ausgabe der Freischalt-
codes fur die Erst- und die Folgenutzung derselben DiGA
109 Tage. Dies entspricht einer durchschnittlichen Ubergangs-
phase von 19 Tagen zwischen dem Ende der Ublichen Anwen-
dungsdauer von 90 Tagen und der Ausgabe eines weiteren
Freischaltcodes durch die TK. Fundierte Rickschllsse auf die
Ursachen der geringen Folgenutzungsquote lassen sich
aufgrund mangelnder Informationen Uber die tatsachliche
Nutzungsintensitat der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer nach
Erstverordnung nicht ziehen.

Abbildung 22: Anteile der Nutzer mit mindestens einer Folgenutzung derselben DiGA fiir DiGA mit mindestens
1.000 ausgegebenen Freischaltcodes. Ausgenommen sind DiGA mit dem Zahlungsmodell ,,Einmallizenz*.

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Wer verordnet DiGA? Von den insgesamt 70.563 DiGA-
Verordnungen an TK-Versicherte lassen sich 60.943 eindeutig
einer verordnenden Person samt Facharztgruppe zuordnen.
Die Gesamtzahl der arztlichen und psychotherapeutischen
Leistungserbringer, auf die diese Verordnungen zurlckzu-
fhrensind, belauft sich auf 22.246. Das entspricht 12 Prozent

der rund 185.000 an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer. Seit den Analysen des
DiGA-Reports der TK 2022, welche sich auf den Stichtag
30. September 2021 bezogen, hat sich der Anteil der an der
DiGA-Versorgung teilnehmenden Verordnenden somit etwa
verdreifacht.

Abbildung 23: Verteilung der einem arztlichen oder psychotherapeutischen Leistungserbringer eindeutig
zuzuordnenden DiGA-Verordnungen (N = 60.943) auf die an der DiGA-Versorgung teilnehmenden Verordnenden

(N = 22.246). Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Die Verordnungsrate liegt bei 2,7 Verordnungen pro Arztin
oder Arzt beziehungsweise Psychotherapeutin oder Psycho-
therapeut. Abbildung 23 verdeutlicht, dass sich die Verordnun-
gen aber keineswegs gleichmaBig verteilen. So entfallen etwa
60 Prozent der Verordnungen auf lediglich 20 Prozent der an
der DiGA-Versorgung beteiligten Arztinnen und Arzte sowie
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten. 73,9 Pro-
zent der verordnenden Leistungserbringer haben dagegenin
den 33 Monaten des Beobachtungszeitraums maximal zwei
Rezepte an TK-Versicherte ausgestellt und mehr als die Halfe
der Verordnenden (55,0 Prozent) sogar nur eines. Das indivi-
duelle Verordnungsvolumen der funf verordnungsstarksten
Leistungserbringer liegt zwischen 135 und 272 DiGA-Rezep-
ten. Insgesamt kommen bundesweit nur neun Verordnende
auf einindividuelles Verordnungsvolumen von mindestens 100
an TK-Versicherte ausgegebenen Rezepten. Hinsichtlich der
Verordnungsbreite ist festzuhalten, dass sich die Leistungs-
erbringer haufig nicht auf eine einzelne DiGA fokussieren,
sobald sie DiGA regelmaBiger in ihrer Patientenversorgung
einsetzen. So haben drei der fUnf verordnungsstarksten
Leistungserbringer mehrere unterschiedliche DiGA verschrie-
ben. Betrachtet man samtliche Verordnenden mit mindes-
tens zwei ausgegebenen DiGA-Rezepten (45,0 Prozent aller
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Verordnenden), so belduft sich der Anteil derjenigen Verord-
nenden, die mehrere unterschiedliche DiGA verschrieben
haben, auf 55,0 Prozent.

Abbildung 24 stellt die Verteilung der eindeutig zuzuordnen-
den Verordnungen auf die unterschiedlichen Facharztgruppen
der jeweiligen Verordnenden dar. Es wird deutlich, dass mit
37,6 Prozent mehr als ein Drittel aller DiGA-Verordnungen auf
hausarztlich und allgemeinmedizinisch tatige Facharztgrup-
pen zurlckgeht, gefolgt von orthopadisch (16,9 Prozent),
psychotherapeutisch und psychiatrisch tatigen Facharzt-
gruppen (14,7 Prozent) sowie Facharztinnen und Facharzte
fUr Hals-Nasen-Ohrenheilkunde (14,6 Prozent).

Auch in dieser Verteilung spiegeln sich der Indikationsschwer-
punkt vieler DiGA im Bereich der psychischen Erkrankungen
sowie die verordnungsstarken Anwendungen Kalmeda (Tinni-
tus) und ViViRA (Ruckenschmerzen) wider. Auffallig ist, dass
im Unterschied zu den Ergebnissen des letzten DiGA-Reports
der TK nun auch Facharztinnen und Facharzte fur Frauenheil-
kunde eine signifikante Rolle in der DiGA-Versorgung spielen.
Auf sie entfallt der sechsthéchste Verordnungsanteil aller
Facharztgruppen in Hohe von rund 3,5 Prozent.

Abbildung 24: Verteilung der DiGA-Verordnungen (N = 60.943) nach Fachrichtungen.

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten
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Tabelle 8 verdeutlicht das Verordnungsgeschehen innerhalb
der groften Facharztgruppen. Es fallt auf, dass sich die Fach-
richtungen sowohl hinsichtlich ihrer Verordnungsrate als auch
hinsichtlich ihrer Verordnungsbreite deutlich unterscheiden.
Mit 7,3 DiGA-Rezepten pro Kopf weisen Orthopadinnen und
Orthopaden die hochste Verordnungsrate auf. Der niedrigste
Wert unter den funf verordnungsstarksten Fachrichtungen
entfallt auf die Allgemeinmedizin und das Hausarztwesen mit
1,9 Verordnungen pro verordnenden Fachkraft. Die hochste

Verordnungsbreite weisen Neurologinnen und Neurologen auf,
von denen etwa ein Drittel mehrere unterschiedliche DiGA
verschrieben hat. Die niedrigste Verordnungsbreite unter
den funf verordnungsstarksten Fachrichtungen ist unter den
Facharztinnen und Facharzten fur Hals-Nasen-Ohrenheil-
kunde zu finden, deren Verordnungen sich im Wesentlichen
auf die Tinnitus-App Kalmeda fokussieren. Der Anteil von
Leistungserbringern, die mehr als eine DiGA verordnet ha-
ben, belauft sich hier auf 13,7 Prozent.

Tabelle 8: Ubersicht der DiGA-Verordnungen und -Verordnenden nach Facharztgruppen.

Zeitraum: 1. Oktober 2020 bis 30. Juni 2023

Fachrichtung Meistverordnet Verordnende
Allgemeinmedizin/ zanadio 11.768
Hausarztwesen

Orthopadie ViViRA 1.409
Psychiatrie/ somnio 3.379
Psychotherapie

HNO Kalmeda 1.906
Neurologie M-sense 816
Sonstige ViVIRA 3.059
Gesamt ViVIRA 22.246!

Verordnende Verordnungen | Verordnungen
mit >1 unterschied- pro verordnen-
lichen DiGA der Person

26,6 % 22.900 1,9

20,8% 10.318 7,3

33,7% 8.980 2,7

13,7% 8.810 4,6

35,0% 2.798 3,4

13,1% 7.137 2,3

24,7% 60.943 2,7

* Abweichung gegentiber Spaltensumme aufgrund von einzelnen Verordnenden mit mehreren Facharztgruppenzuordnungen maglich.

HNO: Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Versorgungshistorie von TK-Versicherten mit DiGA-Nut-
zung Nach der EinfUhrung neuartiger Versorgungsformen wie
der DiGA stellen sich grundlegende Fragen dahingehend, wie
sich die Technologien in bestehende Versorgungsstrukturen
integrieren sowie von wem und auf welche Weise sie im Versor-
gungsalltag der GKV genutzt werden. Die Studien zum Nachweis
der positiven Versorgungseffekte sowie die im DiGA-Verzeichnis
aufgeflhrten Vorgaben zum sachgerechten Einsatz der Anwen-
dungen geben in dieser Hinsicht eine gewisse Richtung vor. Sie
ersetzen aber nicht den Blick in die Versorgungsrealitat, in der
sich die Rahmenbedingungen deutlich vom idealtypischen Stu-
diensetting unterscheiden kénnen. Bislang liegen keine Versor-
gungsforschungsstudien vor, die sich im Detail mit dem realen
Versorgungskontext, in dem DiGA genutzt werden, auseinan-
dergesetzt haben. Die folgenden explorativen Analysen sollen
daher erstmals Einblick in die ambulante Versorgungshistorie
sowie das Diagnosegeschehen von TK-Versicherten in den
24 Monaten vor ihrer ersten DiGA-Nutzung geben.

Was wird analysiert?

= Vorliegen von Indikationen und
Kontraindikationen

= Ambulante Inanspruchnahmequoten
(Haus- und Facharztinnen und -arzte)

= Ambulante Arztkontakte
(Haus- und Facharztinnen und -arzte)

Beobachtungszeitraum Zwei Jahre vor
dem individuellen Datum der erstmaligen
Abgabe eines DiGA-Freischaltcodes

Startpunkt der Analyse ist die Identifikation von Personen
mit mindestens einem ausgegebenen DiGA-Freischaltcode
zwischen Versorgungsstart im Oktober 2020 und 31. Dezem-
ber 2022. Ausgehend von der individuell ersten dokumentier-
ten Ausgabe eines Freischaltcodes werden die Leistungsdaten
aus den vorangegangenen 24 Monaten genutzt, um die
Versorgungshistorie und den ,Weg hin zu einer DiGA-Nutzung"”
zu beschreiben (siehe Abbildung 25). Personen, die Uber den
zweijahrigen Beobachtungszeitraum nicht dauerhaft bei der TK
versichert waren, werden aus den Analysen ausgeschlossen.

Abbildung 25: Schematische Darstellung der beschreibenden Analyse der Versorgungshistorie von DiGA-Nutzenden

Zeitpunkt der ersten
Freischaltcode-Ausgabe

Retrospektive Betrachtung von Diagnosen und Leistungsinanspruchnahmen
in den 24 Monaten vor Erstnutzung einer DiGA

Beobachtungszeitraum

2. Jahr vor Erstnutzung

24123122121120(19|18|17 1615|1413 |12

1. Jahr vor Erstnutzung X

10({9|8|7|6]|5]|4

Quelle: eigene Darstellung
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Insgesamt werden 38.007 DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit
einer Erstnutzung bis zum 31. Dezember 2022 in den Analysen
bertcksichtigt. Diese Nutzerinnen und Nutzer verteilen sich
auf 38 verschiedene zwischen Versorgungsstart und Ende des
Aufgriffzeitraums zumindest temporar im DiGA-Verzeichnis
gelistete Anwendungen. Neben einer Gesamtbetrachtung
Uber alle DiGA erfolgt eine differenziertere Betrachtung der
Versorgungshistorien von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
gruppiert Uber die jeweiligen ICD-Kapitel ihrer DiGA. Es werden
nur solche Anwendungsgebiete separat betrachtet, auf die
mindestens zehn Prozent der Studienpopulation entfallen.
Dies umfasst die folgenden vier ICD-Kapitel:

Kapitel V: Psychische und Verhaltensstérungen

(34,2 Prozent der DiGA-Nutzenden)

Kapitel XIII: Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems

und des Bindegewebes (19,5 Prozent der DiGA-Nutzenden)
Kapitel IV: Endokrine, Erndhrungs- und Stoffwechselkrank-
heiten (16,6 Prozent der DiGA-Nutzenden)

Kapitel VIII: Krankheiten des Ohres und des
Warzenfortsatzes (14,4 Prozent

der DiGA-Nutzenden)

Wie viele DiGA-Nutzende haben

eine Indikationsdiagnose? Im

Rahmen des Fast-Track-Verfah-

rens legt das BfArM basierend auf

Angaben des Herstellers die maf3-

geblichen Patientengruppen fest,

fur die der medizinische Einsatz

dieser DiGA infrage kommt. Die

Eingrenzung erfolgtinsbesondere

durch die Angabe von relevanten drei- oder vierstelligen
Diagnosecodes gemaR der deutschen Modifikation des
ICD-10-Katalogs. Fur Versicherte mit anderen Krankheits-
bildern als den angegebenen Indikationsdiagnosen ist der
Einsatz von DiGA und die Abrechnung der Kosten gegentber
der GKV nicht vorgesehen. Auf Basis der TK-Abrechnungs-
daten kann nachvollzogen werden, ob und wann zum letzten
Mal bei einem DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer eine entspre-
chende DiGA-relevante Diagnose dokumentiert wurde.

Es zeigt sich, dass innerhalb eines Zeitraumes von zwei Jahren
vor DiGA-Erstnutzung bei einem Viertel aller Patientinnen und
Patienten keine verordnungsbegriindende Diagnose doku-
mentiert wurde (siehe Tabelle 9). Die Erstnutzung einer DiGA
erfolgt damit vielfach durch Patientinnen und Patienten, bei
denen Uber langere Zeit keine Indikationsdiagnose mehr ge-
stellt wurde. Wird ausschlieBlich der Zeitraum unmittelbar vor
der DiGA-Nutzung betrachtet, so erhéht sich der Anteil der
DiGA-Nutzenden ohne DiGA-relevante Diagnose entspre-
chend. So liegt der Anteil von Patientinnen und Patienten chne
Indikationsdiagnose in den drei Monaten vor Erstnutzung bei
31 Prozent und in den sechs Monaten vor Erstnutzung bei
29 Prozent. Wird statt der exakten, gegebenenfalls vierstellig
angegebenen Diagnose die Diagnosegruppe (,erweiterte
Diagnosestellung®, basierend auf dem Ubergeordneten ICD-
Dreisteller) herangezogen, fallen die Anteile niedriger aus.
Uber den Zeitraum von zwei Jahren vor Erstnutzung ist in die-
ser Betrachtung bei 16 Prozent der DiGA-Nutzerinnen und
-Nutzer keine DiGA-relevante Diagnose gestellt worden.

Einschrankend ist zu bertcksichtigen, dass der Beobach-

tungszeitraum auf zwei Jahre vor DiGA-Verordnung begrenzt

ist, altere Diagnosestellungen damit nicht bertcksichtigt wer-

den kénnen. Allerdings stellt sich bei mehr als zwei Jahre

zurlckliegender Diagnosestellungen als Bezugsrahmen fur

eine DiGA-Verordnung die Frage der Relevanz. Ebenso kann
nicht ausgeschlossen werden,
dass bei inzidenten Patientinnen
und Patienten eine Diagnosestel-
lung haufig erst nach der DiGA-
Inanspruchnahme erfolgt. Dies
gilt es in zuklnftigen Analysen zu
untersuchen.

Deutliche Unterschiede bei den
Anteilen der Versicherten mit do-
kumentierter DiGA-relevanter Dia-
gnose zeigen sich zudem zwischen
den einzelnen Anwendungsgebieten. Wahrend bei DiGA gegen
Ohrenerkrankungen mit 96 Prozent ein Uberdurchschnittlich
hoher Anteil der Nutzerinnen und Nutzer eine exakte Diagno-
sestellung im Zeitraum von zwei Jahren vor DiGA-Nutzung
aufweist, liegen die Anteile bei DiGA im Bereich der psychi-
schen Erkrankungen sowie der Stoffwechselerkrankungen mit
jeweils 65 Prozent vergleichsweise niedrig. Werden statt der
exakten im DiGA-Verzeichnis angegebenen Diagnosen ledig-
lich die groberen ICD-Dreisteller berUcksichtigt (erweiterte
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Tabelle 9: Anteil der DiGA-Nutzenden ohne DiGA-relevante Diagnose in den Monaten vor erstmaliger DiGA-Nut-

zung nach Anwendungsgebiet (ICD-Kapitel)

Zeitraum vor DiGA-Erstnutzung

ICD-Kapitel Ohne exakte Diagnosestellung Ohne erweiterte Diagnosestellung
Gesamt Gesamt
<3M <6 M <3M <6 M
=<3 Monate | <6 Monate (2 Jahre) =<3 Monate | <6 Monate (2 Jahre)
Gesamt (alle DiGA) 31% 29% 25% 21% 19% 16 %
Endokrine, Erndhrungs- und 46 % 43 % 35 % 26 % 22% 15 %
Stoffwechselkrankheiten
Krankheiten des Muskel- 25 % 22 % 16% 10% 8% 5%
Skelett-Systems und des
Bindegewebes
Krankheiten des Ohres und 7 % 6% 4% 7 % 5% 4%
des Warzenfortsatzes
Psychische und 39% 38% 35% 29% 27 % 24 %
Verhaltensstérungen

Exakte Diagnosestellung: Identifiziert werden nur Personen mit mindestens einer ICD-10-Vier- beziehungsweise -Flnfsteller-Diagnose entsprechend der

zulassungsbeschreibenden Indikation einer DiGA gemaB DiGA-Verzeichnis.

Erweiterte Diagnosestellung: Identifiziert werden Personen mit mindestens einer ICD-10-Dreisteller-Diagnose entsprechend der zulassungsbeschreiben-

den Indikation einer DiGA gemaB DiGA-Verzeichnis.

Berticksichtigt wird die mindestens einmalige Dokumentation einer gesicherten ambulanten Diagnose oder einer stationaren Haupt- oder Nebendiagnose.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im

Diagnosestellung), erhéhen sich die Anteile auf 85 Prozent
(Endokrine, Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten) bezie-
hungsweise 76 Prozent (Psychische und Verhaltensstérun-
gen). Dies kann darauf hindeuten, dass die Diagnosestellung
zum Zeitpunkt der DiGA-Nutzung noch nicht hinreichend
detailliert abgesichert und abgeschlossen wurde.

Bei einer Vielzahl von Nutzerinnen und Nutzer, fur die eine
DiGA-relevante Diagnose dokumentiert wurde, hat eine Diag-
nosestellung unter anderem im direkten zeitlichen Zusammen-
hang mit der DiGA-Nutzung stattgefunden. So steigen die

DiGA-Verzeichnis

kumulierten Anteile der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit
mindestens einer dokumentierten Diagnose in der Rickschau
insbesondere innerhalb der Monate unmittelbar vor DiGA-
Inanspruchnahme deutlich an. Im Zeitraum vom zwélften bis
zum 24. Monat vor DiGA-Nutzung erhoht sich der kumulierte
Anteil der Personen mit mindestens einer dokumentierten
DiGA-relevanten Diagnose in der Regel nur noch geringfugig.

Im Hinblick auf die Versorgungs- und insbesondere Krank-
heitshistorie der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer stellt sich
auch die Frage, seit wann eine bestimmte DiGA-relevante



60 DiGA-Report Il - Einblick in die DiGA-Versorgung

Diagnose bereits besteht. Abbildung 26 stellt daher fir die
Gruppe der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit Diagnosestel-
lung die Anteile der Personen dar, bei denen die erstmalige
Diagnosestellung im unmittelbaren zeitlichen Zusammen-
hang mit der DiGA-Nutzung (das heif3t zum Zeitpunkt der
Erstverordnung oder im Quartal davor) erfolgte. Es wird
deutlich, dass DiGA im Schnitt Gber alle Indikationsgebiete bei
mehr als einem Viertel der Nutzerinnen und Nutzer mit do-
kumentierter DiGA-relevanter Diagnose im Zusammenhang
mit einer Erstdiagnose zum Einsatz kommen. Erhohtist deren

Anteil bei DiGA gegen Ohrenerkrankungen, welche bislang
ausschlieBlich das Krankheitsbild Tinnitus adressieren. Hier
haben mehr als 40 Prozent der Nutzerinnen und Nutzer mit
DiGA-relevanter Diagnose ihre Diagnosestellung erstmals im
Quartal vor der DiGA-Erstnutzung erhalten. Wenngleich de-
taillierte Analysen zur Verortung von DiGA im therapeuti-
schen Algorithmus derzeit noch nicht vorliegen, deuten die
Ergebnisse darauf hin, dass die Anwendungen in einem nicht
unerheblichen Teil der Falle bereits frihzeitig im Krankheits-
verlauf zum Einsatz kommen.

Abbildung 26: Anteil der DiGA-Nutzenden, bei denen die erstmalige DiGA-relevante Diagnosestellung
(exakte Diagnosestellung) im Zeitraum von drei Monaten vor erstmaliger DiGA-Nutzung erfolgte

Endokrine, Ernahrungs- und
Stoffwechselkrankheiten

cyreme o ces sincegenencs. T

: 24,7
Systems und des Bindegewebes
stérungen

Psychische und Verhaltens-

Krankheiten des Ohres und
des Warzenfortsatzes

Gesamt (Alle ICD-Kapitel)
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Abbildung 27: Anteil der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit kontraindizierten ICD-Diagnosen (exakte Diagnosestellung)
innerhalb unterschiedlicher Zeitrdume vor erstmaliger DiGA-Nutzung
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Wie viele DiGA-Nutzende haben eine Kontraindikation?
Neben den Indikationsdiagnosen werden im DiGA-Verzeichnis
in einigen Fallen auch Kontraindikationen festgelegt. Eine
Kontraindikation ist ein Faktor oder Zustand (zum Beispiel
Alter, bestimmte Vorerkrankungen, Verletzungen, Schwanger-
schaft), der gegen die Anwendung einer DiGA spricht. Je nach
Anwendungsgebiet sind Kontraindikationen von unterschied-
licher Relevanz. So sind beispielsweise fur DiGA zur Therapie-
unterstltzung bei Tinnitus (Indikation: Ohrenerkrankungen)
keine Kontraindikationen definiert. Bei DiGA mit psychothe-
rapeutischem Anwendungsgebiet sind haufige Kontraindika-
tionen beispielsweise psychotische Erkrankungen, bipolare
Stoérungen oder suizidales Risiko. Einige Kontraindikationen
von DiGA sind ebenso wie ihre Indikationen Uber Diagnose-
codes definiert und somit direkt in den Abrechnungsdaten
der TK-Versicherten abbildbar. Abbildung 27 stellt die Anteile
der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit einer im Vorfeld der
erstmaligen DiGA-Nutzung dokumentierten, kontraindizierten

Diagnose dar. Uber alle DiGA hinweg wurde bei sieben Prozent
der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer im Quartal vor DiGA-Erst-
nutzung eine kontraindizierte Diagnose dokumentiert. Wird
der Beobachtungszeitraum auf 24 Monate ausgeweitet, er-
hoéht sich dieser Anteil auf elf Prozent.

Auffallig sind die deutlichen Unterschiede zwischen den gro-
Beren Indikationsgebieten, auf die jeweils mindestens zehn
Prozent der Studienpopulation entfallen. So liegt der Anteil
der Nutzerinnen und Nutzer mit dokumentierten Kontraindi-
kationeninnerhalb der ersten drei Monate vor DiGA-Nutzung
bei Anwendungen im Bereich der psychischen Erkrankungen
bei lediglich vier Prozent. Demgegentber ist unmittelbar vor
Erstnutzung einer Adipositas-DiGA (ICD-Kapitel: Endokrine,
Ernahrungs- und Stoffwechselkrankheiten) bei 20 Prozent
aller Nutzerinnen und Nutzer eine Kontraindikation dokumen-
tiert worden. Bei jeder finften DiGA-nutzenden Person in
diesem Bereich erfolgt der DiGA-Einsatz somit nicht gemal
den im DiGA-Verzeichnis dokumentierten Bestimmungen fur
die sachgerechte Anwendung.
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Tabelle 10: Relative Haufigkeiten der drei haufigsten Kontraindikationen (exakte Diagnosestellung) im Zeitraum Tabelle 11: Jahrliche Durchschnittswerte der monatlichen Inanspruchnahmequoten ambulanter, vertragsarztlicher

von drei Monaten vor erstmaliger DiGA-Nutzung je ICD-Kapitel Leistungen vor erstmaliger DiGA-Nutzung

Kontraindikation Monatliche Anteile der DiGA-Nutzenden mit mindestens einem Kontakt
ICD-Kapitel Anteil* ICD-Code Bezeichnung . Arztinnen und Arzte L Facharztin, Facharzt/
ICD-Kapitel insgesamt Hausarztin und Hausarzt Therapeutin, Therapeut
Endokrine, Erndhrungs- und 84,5% EO3 | Sonstige Hypothyreose (Schilddrisenunterfunktion) '
Stoffwechselkrankheiten 2.Jahr | 1.Jahr A %P 2.Jahr | 1.Jahr A %P 2.Jahr | 1.Jahr A %P
14,8% E66.02 | Adipositas durch UbermaRige Kalorienzufuhr: Adipo-
1.247 Personen mit sitas Grad Il bei Patientinnen und Patienten von 18 Gesamt (alle DiGA) 60% 70% | +10%P 35% 43% +8 %P 48% 56% +8%P
Kontraindikation (20 %) Jahren und alter, BMI von 40 bis unter 50
Endokrine, 64 % 70% +6 %P 42 % 49% +7 %P 49% 53% +4 %P
2,4% E66.06 | Adipositas durch UbermaBige Kalorienzufuhr: Adipo- Ernahrungs- und
sitas Grad Ill bei Patientinnen und Patienten von 18 Stoffwechsel-
Jahren und alter, BMI von 40 bis unter 50 krankheiten
Krankheiten des Muskel- 42,0% M51.1 | Lumbale und sonstige Bandscheibenschaden mit Krankheiten des 56% 65% +9 9P 32% 37% +69%P 45 % 539% +89%P
Skelett-Systems und Radikulopathie Muskel-Skelett-
des Bindegewebes Systems und des
33,0% G55.1 | Kompression von Nervenwurzeln und Nervenplexus bei y
Bandscheib had Bindegewebes
860 Personen mit andscheibenscnaden
Kontraindikation (13 %) —_— M50 | Zervikale Bandscheibenschaden Krankheiten des 60% 70% | +10%P 36% 42% | +6%P 48% 58% | +10%P
' Ohres und des
Psychische und 21,0% F31 | Bipolare affektive Stérung Warzenfortsatzes
el oo T — Psychische und 60% | 71% | +11%P | 35% | 44% | +10%P | 48% | 57% | +9%P
' Verhaltensstérungen
476 Personen mit 0 o ) )
Kontraindikation (4 %) L2 F33 Rezidivierende depressive Storung A %P: Differenz in Prozentpunkten

* Anteil der Personen mit der entsprechenden ICD-Diagnose an allen Personen mit mindestens einer dokumentierten Kontraindikation. Aufgrund der
Méglichkeit des Vorliegens von mehr als einer Kontraindikation kénnen die kumulierten Anteile 100 % Uberschreiten.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Tabelle 10 stellt fur jedes der ICD-Kapitel, auf die jeweils min-
destens zehn Prozent der Studienpopulation entfallen, die drei
haufigsten innerhalb der drei Monate vor DiGA-Erstnutzung
dokumentierten Kontraindikationen dar. Im Bereich der endo-
krinen, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten weisen mit
84,5 Prozent die meisten Versicherten mit mindestens einer
Kontraindikation eine Schilddrisenunterfunktion als Kontra-
indikation auf. Bei den DiGA zum Einsatz bei muskuloskelettalen
Erkrankungen sind verschiedene Formen von Bandscheiben-
und Nervenschaden die am haufigsten dokumentierten Kon-
traindikationen. Im Bereich der psychischen Erkrankungen
weist etwa jede finfte DiGA-nutzende Person mit mindestens
einer dokumentierten Kontraindikation eine bipolare affektive
Stérung auf, die gegen eine DiGA-Nutzung spricht.

Das Vorliegen entsprechender Gegenanzeigenist insbesondere
deshalb als problematisch einzuschatzen, da die meisten DiGA
in Eigenanwendung durch die Versicherten genutzt werden.
So muss bei unsachgemafBer und gleichzeitig weitestgehend

untberwachter Anwendung (zum Beispiel von physiothera-
peutischen Trainingsprogrammen trotz bestehender Band-
scheibenschaden) von substanziellen Komplikationsrisiken
ausgegangen werden. Bei der Gesamtbeurteilung der Proble-
matik ist auch zu beachten, dass in den Analysen lediglich jene
Kontraindikationen berUcksichtigt werden konnten, die als
ICD-Diagnosen kodiert sind. Andere schwerwiegende Kontrain-
dikationen wie etwa das Vorliegen akuter Suizidgedanken im
Bereich der psychischen Erkrankungen konnten hingegen nicht
bertcksichtigt werden. Es ist somit von einer derzeit nicht
quantifizierbaren Dunkelziffer weiterer Kontraindikationen aus-
zugehen. Die Ergebnisse verdeutlichen die Notwendigkeit ge-
wissenhafter Prifungen durch die an der DiGA-Versorgung
beteiligten Akteure. Zuklnftig wird vor allem die zunehmende
Verfugbarkeit von elektronischen Patientenakten einen wichti-
gen Beitrag zu einem lickenlosen Bild der Indikationen und
Kontraindikationen von Versicherten leisten.

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Wie entwickeln sich die ambulanten Leistungsinanspruch-
nahmen? Um einbesseres Verstandnis Gber die Einbindung
von DiGA in die bestehenden Versorgungsstrukturen und
insbesondere auch den therapeutischen Algorithmus im
Krankheitsverlauf zu erhalten, werden im Folgenden die Leis-
tungsinanspruchnahmen innerhalb der 24 Monate vor Erst-
nutzung einer DiGA insbesondere im fur die DiGA-Versorgung
besonders relevanten ambulanten Versorgungssektor ndher
betrachtet. Tabelle 11 stellt fur diesen Bereich dar, wie sich
die monatlichen Anteile der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
mit mindestens einem Arztkontakt im Schnitt Gber das erste
und zweite Jahr vor der DiGA-Erstnutzung unterscheiden. Es
wird deutlich, dass in allen Anwendungsgebieten im Jahr vor
der DiGA-Nutzung ein Anstieg der ambulanten Versorgungs-
inanspruchnahme stattfindet. Durchschnittlich ist im Jahr
vor der Erstnutzung monatlich bei rund 70 Prozent aller
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer ein ambulanter Arztkontakt
dokumentiert. Dies liegt zehn Prozentpunkte tber dem Durch-
schnittswert des vorangegangenen zweiten Jahres vor DiGA-
Nutzung. Differenziert nach der Art der Arzt- beziehungsweise
Therapeutenkontakte zeigt sich ein vergleichbares Bild. So
liegt der durchschnittliche Anteil der DiGA-Nutzerinnen und

-Nutzer mit mindestens einem Hausarztkontakt pro Monat mit
43 Prozent im ersten Jahr vor Nutzung rund acht Prozent-
punkte Uber dem Wert des Vorjahres. Bei der durchschnittli-
chen monatlichen Inanspruchnahmequote von Facharztinnen
und Facharzten sowie Therapeutinnen und Therapeutenist ein
Anstieg von 48 Prozent (zweites Jahr vor Nutzung) auf
56 Prozent (erstes Jahr vor Nutzung) zu beobachten.

Im Vergleich der groBeren Anwendungsgebiete, auf die jeweils
mindestens zehn Prozent der Studienpopulation entfallen, ist
insbesondere bei Nutzerinnen und Nutzer von DiGA im Bereich
der muskuloskelettalen Erkrankungen erst kurz vor einer
DiGA-Erstverordnung ein Uberproportionaler Anstieg der
monatlichen Inanspruchnahmequote ambulantarztlicher Ver-
sorgungsleistungen zu beobachten (siehe Abbildung 28).
Diese erhoht sich von einem verhaltnismaBig niedrigen Aus-
gangswert im zweiten Jahr vor der DiGA-Nutzung von durch-
schnittlich 56 Prozent pro Monat um neun Prozentpunkte auf
65 Prozent im ersten Jahr vor der DiGA-Nutzung. Trotz un-
terschiedlicher Ausgangsniveaus sind in der Gesamtschau
Uber samtliche Anwendungsgebiete hinwegjedoch vergleich-
bare Verlaufe zu erkennen.
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Abbildung 28: Monatliche Inanspruchnahmequoten ambulanter, vertragsarztlicher Leistungen in den Monaten vor

erstmaliger DiGA-Nutzung nach Anwendungsgebiet (ICD-Kapitel)
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Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis
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Tabelle 12: Inanspruchnahmequoten ambulanter, vertragsarztlicher Leistungen in den ersten zwei Monaten vor

erstmaliger DiGA-Nutzung

Anteile der DiGA-Nutzenden mit mindestens einem Kontakt
Arztinnen und Arzte Fachérztin, Facharzt/
ICD-Kapitel z . z Hausarztin und Hausarzt z . z
insgesamt Therapeutin, Therapeut
2. 1. 1. 2. 1.
A %P A %P A %P
Monat Monat ’ Monat Monat ’ Monat Monat ’
Gesamt (alle DiGA) 74% 93 % +19 46% 60% +14 60% 79% +19
Endokrine, 70% 91% +21 49% 77 % +28 53% 65% +12
Ernahrungs- und
Stoffwechsel-
krankheiten
Krankheiten des 71% 93 % +22 41% 47 % +6 59% 87 % +28
Muskel-Skelett-
Systems und des
Bindegewebes
Krankheiten des 76 % 94 % +18 45% 50% +5 65% 90% +25
Ohres und des
Warzenfortsatzes
Psychische und 77% 94% +17 50% 66% +16 63% 77% +14
Verhaltensstérungen .
Facharztin, Facharzt/
Therapeutin, Therapeut
fUr das spezifische
Anwendungsgebiet”
30% 45% +15

A %P: Differenz in Prozentpunkten; * Berticksichtigte Facharztgruppen: 38, 44, 47, 51, 58, 59, 60, 61, 68 ,69

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Bei genauerer Betrachtung zeigt sich, dass insbesondere im
Monat vor der ersten DiGA-Verordnung der Anteil der Personen
mit wenigstens einem Arzt- oder Therapeutenbesuch sprung-
haft steigt, was insbesondere auf Arztbesuche im Umfeld der
DiGA-Verordnung zurlckzuflhren ist (siehe Tabelle 12). Der
Anteil der DiGA-Erstnutzenden, die im Monat vor DiGA-Verord-
nung einen vertragsarztlichen Leistungserbringer aufsuchen,
liegt anwendungsgebietstbergreifend 19 Prozentpunkte ober-
halb des Anteils der Personen mit wenigstens einem Arztkontakt
im zweiten Monat vor DiGA-Erstnutzung. Die absolut starksten
Anstiege sind im Bereich der endokrinen, Ernahrungs- und
Stoffwechselkrankheiten sowie bei muskuloskelettalen Erkran-
kungen zu erkennen. Der Anteil der Nutzerinnen und Nutzer von
DiGA im Bereich der psychischen Erkrankungen, die eine psycho-
therapeutische oder psychiatrische Praxis aufgesucht haben,
stieg vom zweiten auf den ersten Monat vor der DiGA-Nutzung
um 15 Prozentpunkte von 30 Prozent auf 45 Prozent.

Der beobachtete Trend einer deutlichen Zunahme der ambu-
lanten Versorgungsintensitat auBert sich auch in der durch-
schnittlichen Zahl der monatlichen Arztkontakte. Im Durch-

schnitt haben DiGA-Nutzende im zweiten Jahr vor ihrer
ersten DiGA-Nutzung monatlich 1,8 Arztbesuche. Im an-
schlieBenden ersten Jahr vor Nutzung erhéht sich dieser
Wert auf 2,2 Kontakte. Abbildung 29 stellt die monatlichen
ambulanten Arztkontakte zu verschiedenen Zeitpunkten vor
der DiGA-Nutzung dar. Es wird deutlich, dass die durch-
schnittliche monatliche Kontaktzahl in allen betrachteten
Anwendungsgebieten insbesondere im Monat vor DiGA-Inan-
spruchnahme bedeutend ansteigt. Dies kdnnte darauf hindeu-
ten, dass viele DiGA eher im Zuge akuter beziehungsweise
intensivierter Krankheits- und Versorgungsperioden einge-
setzt werden.

FUr eine detailliertere Beschreibung der Integration von DiGA
in Behandlungspfade sind zukUnftig produkt-/indikationsspe-
zifische und vor allem sektorentbergreifende Analysen not-
wendig. Dabei wird sich auch die Frage stellen, wie sich die
Versorgungsparameter nach der DiGA-Nutzung verschieben.
Entsprechende Analysen werden zukiinftig vor allem mit dem
Vorliegen hinreichend langer Nachbeobachtungszeitraume
maglich werden.
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Abbildung 29: Durchschnittliche Zahl der ambulanten Arztkontakte innerhalb eines Monats zu unterschiedlichen

Zeitpunkten vor erstmaliger DiGA-Nutzung

1,7

Gesamt 2,0

3,4

Endokrine, Erndhrungs-
und Stoffwechsel-
krankheiten
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Muskuloskelettale
Erkrankungen
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Ohren-
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Psychische und
Verhaltensstérungen

3,6
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1 2 3
Zeitpunkt vor Erstnutzung: 24. Monat 18. Monat 12. Monat
M 6. Monat M 1. Monat

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten und Angaben im DiGA-Verzeichnis

Unterschiede in der Versorgung von DiGA-Nutzenden und
Nicht-Nutzenden Die vorangegangenen Analysen haben
erstmals Einblicke in die ambulante Versorgung von TK-Ver-
sicherteninnerhalb der 24 Monate vor ihrer ersten DiGA-Nut-
zung gegeben und dabei verdeutlicht, dass DiGA-Nutzungim
Kontext einer sich kontinuierlich intensivierenden Versorgung
stattfindet. Das folgende Kapitel beleuchtet die Versorgung
von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer nun aus einer explorativen,
vergleichenden Perspektive. Konkret werden die Morbiditat
und Leistungsinanspruchnahmen von DiGA-Nutzerinnen und
-Nutzer mit denen von TK-Versicherten verglichen, fur die zwar
eine DiGA-relevante (das hei3t durch DiGA adressierbare)
Diagnose, jedoch keine Ausgabe eines DiGA-Freischaltcodes
dokumentiert wurde. Ausgangspunkt der Analysen sind
samtliche in den Kalenderjahren 2021 und 2022 (Aufgriff-
zeitraum) an TK-Versicherte ausgegebenen DiGA-Freischalt-
codes. Insgesamt konnten 38 Anwendungen in den Analysen
berticksichtigt werden, die bis zum 31. Dezember 2022 im Diagnose
DiGA-Verzeichnis gelistet und fur die Inanspruchnahmen durch

TK-Versicherte dokumentiert wurden.

Aufgriff:

= Morbiditat

Was wird analysiert?
Analysen bezogen auf das Kalenderjahr vor

Vergleichende

= Ambulante Leistungsinanspruchnahmen

Beobachtungszeitraum Kalenderjahr vor
erstmaliger DiGA-Nutzung beziehungsweise
Dokumentation einer DiGA-relevanten

Abbildung 30: Schematische Darstellung von Aufgriff und Analysebezug der vergleichenden Analyse
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Aufgriffzeitraum
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Aufgriff
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Quelle: eigene Darstellung
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Abbildung 30 visualisiert das Aufgriffs- und Analyseschema
der vergleichenden Analysen. Die Bildung geeigneter Ver-
gleichsgruppen basiert auf dem folgenden Vorgehen:

1. FUrjeden DiGA-Nutzenden wird der Zeitpunkt der
ersten DiGA-Nutzung im Aufgriffzeitraum bestimmt.

2. Fur jeden Nicht-Nutzenden wird der Zeitpunkt der
ersten dokumentierten, fur einen moglichen DiGA-
Einsatz relevanten Diagnose (ambulant: gesicherte
Diagnose, stationar: Haupt- und Nebendiagnosen)
im Aufgriffzeitraum bestimmt.

3. Jedem DiGA-Nutzenden werden ein bis funf Nicht-
Nutzende zugeordnet, welche verschiedene
Matching-Kriterien erfullen. Kommen nach Anwendung
der Matching-Kriterien mehr als funf Nicht-Nutzende
als Vergleichspartner fur einen DiGA-Nutzenden infrage,
erfolgt eine Zufallsauswahl. Folgende Kriterien mussen
erfullt sein:

a) Die dokumentierte DiGA-relevante Diagnose des
Nicht-Nutzenden wird von der DiGA des Nutzenden
adressiert.

b) Die erstmalige Dokumentation der entsprechenden
Diagnose des Nicht-Nutzenden erfolgte im selben
Kalenderjahr wie die erstmalige Inanspruchnahme
der DiGA durch den DiGA-Nutzenden.

c) Der Nicht-Nutzende stimmt mit dem DiGA-Nutzenden
im Hinblick auf das Geschlecht sowie die Altersgruppe
(FUnf-Jahres-Altersgruppen) Uberein.

Der Vergleich der sektorentbergreifenden Versorgungscha-
rakteristika bezieht sich auf das dem Kalenderjahr des Auf-
griffs jeweils vorangegangene Kalenderjahr und basiert auf
gewichteten t-Tests auf Mittelwertunterschiede (Signifikanz-
niveau: p < 0,05). In den Analysen berticksichtigt werden nur

Versicherte, die wahrend dieses Beobachtungszeitraums
dauerhaft bei der TK versichert waren. Um den unterschied-
lichen Anwendungsgebieten und heterogenen Zielgruppen
der verschiedenen DiGA Rechnung zu tragen, wird bei der
vergleichenden Analyse auf eine gemeinsame Betrachtung
aller DiGA verzichtet. Stattdessen erfolgt die Analyse auf
Ebene der elf unterschiedlichen ICD-Kapitel, denen sich die
DiGA zuordnen lassen.

Zentrale Stichprobencharakteristika sind nach ICD-Kapiteln
differenziert in Tabelle 13 dargestellt. An der abgebildeten
Matching-Quote wird deutlich, dass fur den GroBteil der
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer die vorgesehenen funf Ver-
gleichspersonen ohne DiGA-Nutzung anhand des beschrie-
benen Matching-Algorithmus gefunden werden konnten. So
unterschreitet die Matching-Quote lediglich im Bereich der
Krankheiten des Urogenitalsystems, dem Kranus Edera (Im-
potenz) und die Endo-App (Endometriose) zugeordnet sind,
das Verhaltnis von 1 zu 4,9. Entsprechend der Verteilung der
allgemeinen Inanspruchnahmen in der DiGA-Versorgung ent-
fallen die meisten aufgegriffenen Nutzerinnen und Nutzer
auf den Bereich der psychischen Erkrankungen (n = 13.961),
gefolgt von muskuloskelettalen Erkrankungen (n = 8.852)
und endokrinen, Erndhrungs- und Stoffwechselkrankheiten
(n = 6.479). Beim Durchschnittsalter von Nutzerinnen und
Nutzer und Nicht-Nutzerinnen und -Nutzer zeigen sich inner-
halb der einzelnen Indikationsgebiete nach dem Matching
anhand von Altersgruppen kaum wesentliche Unterschiede.
Auch hier fallt lediglich im Bereich der Krankheiten des Uro-
genitalsystems auf, dass die gematchten Kontrollen mit im
Schnitt 47,1 Jahren deutlich alter sind als die aufgegriffenen
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mit einem Durchschnittsalter
von 42,1 Jahren. Bei den Geschlechterverteilungen sind auf-
grund des exakten Matchings naturgemaf keine Unterschiede
zwischen DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer und Nicht-Nutzerin-
nen und -Nutzer zu erkennen. In der Gesamtschau hat das
gewahlte Verfahren die relevanten Matching-Variablen somit
gut zwischen den Gruppen ausbalanciert.
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Tabelle 13: Ubersicht iiber zentrale Stichprobencharakteristika der im Rahmen der vergleichenden Analyse beriick-

sichtigten DiGA-Nutzenden und Nicht-Nutzenden nach ICD-Kapiteln

ICD-Kapitel

V: Psychische- und
Verhaltensstérungen

XlII: Krankheiten des Muskel-
Skelett-Systems und des
Bindegewebes

IV: Endokrine, Erndhrungs- und
Stoffwechselkrankheiten

VIII: Krankheiten des Ohres und
des Warzenfortsatzes

VI: Krankheiten des
Nervensystems

XIV: Krankheiten des
Urogenitalsystems

XXI: Faktoren, die den Gesund-

heitszustand beeinflussen und zur

Inanspruchnahme des Gesund-
heitswesens fuhren (Burn-out)*

[I: Neubildungen*

Xl: Krankheiten des
Verdauungssystems*

XVIII: Symptome und abnorme
klinische und Laborbefunde,

die anderenorts nicht klassifiziert

sind (Aphasie)*

[X: Krankheiten des
Kreislaufsystems*

* weniger als 1.000 Versicherte in der Gruppe der DiGA-Nutzenden

Quelle: eigene Darstellung auf Basis von TK-Abrechnungsdaten

Anzahl
Nicht-
N

utzende Nutzende
13.961 69.164
8.852 44.082
6.479 32.105
6.317 31.381
2.368 11.789
1.755 7.796
694 3.419
494 2.451
440 2.179
225 1.113
68 339

Match.-
Quote

1:4,9

1:4,9

1:4,9

1:4,9

1:4,9

1:4,4

1:4,9

1:4,9

1:4,9

1:4,9

1:4,9

@ Alter (Jahre)
Nicht-
Nutzende

z Nutzende
61,3 62,1
44,5 44,7
42,2 42,7
41,6 42,2
39,5 39,8
42,1 47,7
46,3 46,8
50,7 51,3
37,0 37,4
59,3 59,4
51,7 52,1

Frauenanteil
Nicht-
Nutzende

z Nutzende
67 % 67 %
64 % 64 %
81% 81%
52% 52%
85 % 85 %
36% 36%
71% 71%
91% 91%
82% 82%
32% 32%
41% 41%
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Wie unterscheidet sich der Morbiditdtsgrad? Firden Gber-
wiegenden Teil der unterschiedlichen Indikationsgebiete sind
hinsichtlich der Morbiditat von Nutzerinnen und Nutzer und
Nicht-Nutzerinnen und -Nutzer dhnliche Muster zu erkennen.
So weist die Gruppe der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer in sechs
von elf Indikationsbereichen im Beobachtungszeitraum — bei
durch Matching annahernd gleicher Altersverteilung (siehe
Tabelle 13) — einen signifikant niedrigeren Grad der Komor-
biditat operationalisiert iber den Charlson-Komorbiditatsindex
(Charlson Comorbity Index, CCl) auf [22]. Werden nur die sechs
Indikationsbereiche mit einer Anzahl von mindestens
1.000 Versicherten in der Gruppe der DiGA-Nutzerinnen
und -Nutzer bericksichtigt, so trifft dies auf zwei Drittel der
ICD-Kapitel zu. Hier sind lediglich in
den Bereichen der endokrinen, Er-
nahrungs- und Stoffwechselkrank-
heiten sowie der Krankheiten des
Ohres und des Warzenfortsatzes

DiGA-Nutzende hatten
im Schnitt zwischen

und -Nutzer. Insbesondere in der ambulanten vertragsarzt-
lichen Versorgung sind diese vermehrt festzustellen. AuBer-
dem zeigt sich bei DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer im Vergleich
mit Nicht-Nutzerinnen und -Nutzer eine Tendenz hin zu mehr
Arbeitsunfahigkeitstagen.

Ambulante Arztkontakte Bei finf von sechs Indikations-
gebieten mit mindestens 1.000 Versicherten in der Gruppe
der DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer liegt die durchschnittliche
Zahl der pro Kopf im Kalenderjahr dokumentierten Arztkon-
takte signifikant Uber dem Niveau der Vergleichsgruppe.
Je nach Indikationsgebiet hatten
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
demnach pro Kalenderjahr im
Schnitt 1,6 (Psychische- und Ver-
haltensstérungen) bis 6,1 (Krank-

keine signifikanten Unterschiede 1,6 Und 6,1 Arztkontakte heiten des Nervensystems) mehr

zwischen DiGA-Nutzerinnen und
-Nutzer und Nicht-Nutzerinnen
und -Nutzer zu erkennen. Trotz der
statistisch signifikanten Unter-
schiede ist anzumerken, dass die absoluten Unterschiede im
CClin den meisten Indikationsgebieten nur sehr gering ausfal-
len. Bei sechs der elf ICD-Kapitel beschranken sie sich auf die
zweite Nachkommastelle. Insgesamt ist daher nicht von kli-
nisch relevanten Unterschieden in den Morbiditatsprofilen der
Vergleichsgruppen auszugehen.

Die Beurteilung des Morbiditatsgrades der Vergleichsgrup-
pen erfolgt anhand des Charlson-Komorbiditatsindex. Dabei
handelt es sich um ein international weitverbreitetes Instru-
ment zur Schatzung des Ein-Jahres-Mortalitatsrisikos von
Patienten anhand voninsgesamt 19 prognostisch relevanten
Begleiterkrankungen sowie unter Berlcksichtigung des
Alters. Die Berechnung des Index erfolgte anhand der im Be-
obachtungszeitraum dokumentierten ambulanten und stati-
onaren Diagnosen der Versicherten. Die DiGA-relevante
Haupterkrankung wurde dabei nicht bertcksichtigt.

Wie unterscheiden sich die Leistungsinanspruchnahmen?
Trotz eines vergleichbaren Morbiditatsprofils haben DiGA-
Nutzerinnen und -Nutzer im Kalenderjahr vor ihrer ersten
DiGA-Nutzung in der Uberwiegenden Zahl der analysierten
Indikationsgebiete zumindest in einzelnen Versorgungsbe-
reichen eine signifikant héhere Leistungsinanspruchnahme
als die gematchte Kontrollgruppe von Nicht-Nutzerinnen

mehr im Kalenderjahr.

Kontakte zu vertragsarztlichen
Leistungserbringern als die
Nicht-Nutzerinnen und -Nutzer in
der Vergleichsgruppe. Lediglich
fur ein Anwendungsgebiet mit mehr als 1.000 DiGA-Nutze-
rinnen und -Nutzer (Krankheiten des Urogenitalsystems)
liegt kein signifikanter Unterschied zwischen den Gruppen
vor. Eine signifikant niedrigere Zahl ambulanter Arztkontakte
ist Uber alle elf betrachteten Anwendungsgebiete ausschlie3-
lich fur das ICD-Kapitel XXI, dem allein die Anwendung Hello-
Better Stress und Burn-out (Burn-out-Syndrom) zugeordnet
ist, festzustellen. Auffallig ist zudem, dass in zehn der elf
betrachteten Anwendungsgebiete die absolute Differenz
zwischen Nutzerinnen und Nutzer und Nicht-Nutzerinnen
und -Nutzer bei den Facharztkontakten gréBer ausfallt als bei
den Hausarztkontakten.

Arbeitsunfahigkeitstage Bezogen auf die Arbeitsunfahig-
keitstage zeigen sich signifikante Unterschiede in vier der
sechs ICD-Kapitel mit mindestens 1.000 DiGA-Nutzerinnen
und -Nutzer. Insgesamt kommen DiGA-Nutzerinnen und -Nut-
zer in diesen Anwendungsgebieten im Beobachtungszeitraum
auf 4,8 (Psychische- und Verhaltensstérungen) bis 7,6 (Krank-
heiten des Nervensystems) Ausfalltage im Jahr mehr als die
Vergleichsgruppe. Eine mit 21,8 Tagen deutliche, signifikant
héhere Zahl der Arbeitsunfahigkeitstage ist zudem im Anwen-
dungsgebiet der Neubildungen zu erkennen. In diesem konn-
ten mit 494 allerdings nur verhaltnismaBig wenige DiGA-Nut-
zerinnen und -Nutzer fur den Vergleich bertcksichtigt werden.

Krankenhaustage ImHinblick auf die durchschnittliche Zahl
der Krankenhaustage und auf die verabreichten Arzneimit-
tel-Tagesdosen (Defined Daily Dose, DDD) im Kalenderjahr
fallt der Trend einer hoheren Leistungsinanspruchnahme
durch DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer weniger eindeutig aus.
So kommen DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer zwar in funf der
elf betrachteten Anwendungsgebiete auf signifikant mehr
Krankenhaustage pro Kopf; lediglich im ICD-Kapitel XVIII, dem
allein die Anwendung neolexon (Aphasie) zugeordnet ist
und auf das nur 225 Versicherte in der Nutzenden-Gruppe
entfallen, Uberschreitet die absolute Differenz mit +8,3 Kran-
kenhaustagen in der Gruppe der DiGA-Nutzerinnen und -Nut-
zer den Wert von 0,8 Tagen. Zudem ist wie bei den ambulanten
Arztkontakten auch bei den Krankenhaustagen fUr das
ICD-Kapitel XXI ein signifikant niedrigerer Wert fur die
DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer festzustellen.

Arzneimittel-Tagesdosen Bei der Inanspruchnahme von
Arzneimitteln liegen in insgesamt vier Anwendungsgebieten
signifikante Unterschiede vor. Bei endokrinen, Ernahrungs-
und Stoffwechselkrankheiten sowie Krankheiten des Nerven-
systems weisen DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer mehr

Beziglich der durchgefiihrten vergleichenden Analysen
sind indessen auch methodische Limitationen zu bertick-
sichtigen. So wurden im Sinne eines pragmatischen Ansat-
zes kalendarische Jahre zum Aufgriff und zur Analyse der
Versorgungscharakteristika herangezogen. Dies bedeutet,
dass unabhangig davon, ob eine DiGA-Nutzung oder
DiGA-relevante Diagnose am Beginn oder am Ende eines
Kalenderjahres dokumentiert wurde, immer das kalendar-
ische Vorjahr als Vergleichszeitraum genutzt wurde. Hiermit
gehen ebenso Unscharfen einher wie mit der Tatsache, dass
Nicht-Nutzende aus praktischen Grinden tber die Doku-
mentation einer DiGA-relevanten Diagnose aufgegriffen
werden mussten und zudem keine Differenzierung zwi-
schen diagnoseinzidenten und -pravalenten Versicherten
erfolgte. Dies kdnnte sich unter anderem deshalb verzer-
rend auf den Vergleich mit den DiGA-Nutzenden ausgewirkt
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dokumentierte DDD auf als die Vergleichsgruppe (+90 DDD).
Bei Krankheiten des Ohres und des Warzenfortsatzes (-27 DDD)
sowie Krankheiten des Urogenitalsystems (-204 DDD) ist die
Arzneimittelinanspruchnahme der DiGA-Nutzerinnen und -Nut-
zer hingegen signifikant niedriger.

In der Gesamtschau liefern die explorativen, vergleichenden
Analysen somit erstmals Indizien fur Unterschiede in den
Versorgungstrukturen von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
und Versicherten ohne DiGA-Nutzung. In der Tendenz tber
die verschiedenen Anwendungsgebiete und Versorgungsbe-
reiche zeigen sich bei den DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer
trotz vergleichbarem Morbiditatsprofil héhere Inanspruch-
nahmen im Kalenderjahr vor DiGA-Nutzung. Um den Versor-
gungsbesonderheiten von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer,
ihren Ursachen und insbesondere den Veranderungen nach
Inanspruchnahme einer DiGA, welche zum aktuellen Zeit-
punkt noch nicht analysiert werden konnten, im Detail auf
den Grund zu gehen, ist jedoch weitere qualitative wie quan-
titative Versorgungsforschung notwendig. Die vorliegenden
explorativen Ergebnisse stellen hierflr einen geeigneten
Ausgangspunkt dar.

haben, da aus den detaillierten Analysen zur 24-monati-
gen Versorgungshistorie der DiGA-Nutzenden bekannt ist,
dass fur einen relevanten Anteil von rund 25 Prozent der
DiGA-Nutzenden keine relevante Zieldiagnose in den Ab-
rechnungsdaten dokumentiert ist. Ferner muss berick-
sichtigt werden, dass durch die Analyse auf Ebene von
ICD-Kapiteln zwar eine bessere Homogenitat als bei einer
undifferenzierten Analyse gewahrleistet wurde, die einzel-
nen Kapitel mitunter aber immer noch verschiedene An-
wendungen mit unterschiedlichsten Zielgruppen und
Krankheitsbildern enthalten (zum Beispiel Krankheiten
des Urogenitalsystems: Kranus Edera [Impotenz] und
Endo-App [Endometriose]). Der fiir den Aufgriff und die
Zuordnung der Vergleichsgruppen gewahlte Matching-
Ansatz dirfte diesbeziiglich jedoch ein MindestmaRB3 an
Vergleichbarkeit sichergestellt haben.
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Resumee

Etwa drei Jahre sind seit Aufnahme der ersten DiGA in den
Regelleistungskatalog der GKV vergangen. Seither ist sowohl
regulatorisch als auch in der Versorgung mit DiGA viel gesche-
hen. Die dynamischen Entwicklungen machen deutlich, dass
es fUr eine wirksame und wirtschaftliche Einbindung von DiGA
in bestehende und neue Versorgungsstrukturen einer Bereit-
schaft zur Weiterentwicklung und Optimierung des neuen di-
gitalen Versorgungsbereiches bedarf. Um diesen Prozess zu
unterstitzen, wurde mit dem ersten DiGA-Report der TK im
Frihjahr 2022 ein erster Schritt hin

kommen. So sind DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer zum Zeit-
punkt der DiGA-Inanspruchnahme im Durchschnitt bereits
stark in ambulante Behandlungsprozesse eingebunden. Dies
spiegelt sich insbesondere in der gesteigerten monatlichen
Inanspruchnahmequote von haus- und facharztlichen Leistun-
gen im Jahr vor der DiGA-Nutzung wider. Gleichzeitig zeigen
die Daten aber auch, dass DiGA bei einem wesentlichen Anteil
der Nutzerinnen und Nutzer bereits frih im Erkrankungsver-
lauf zum Einsatz kommen. So wurde bei rund 28 Prozent der
Nutzerinnen und Nutzer mit Indikationsstellung die jeweils
DiGA-relevante Diagnose erstmals innerhalb der ersten drei
Monate vor der DiGA-Nutzung dokumentiert. Der Eindruck
einer intensivierten Therapiesituation bei DiGA-Nutzerinnen
und -Nutzer bestatigt sich auch im Vergleich mit Nicht-Nutze-

rinnen und -Nutzer mit derselben

zu einem kontinuierlichen Monito- . Grunderkrankung. So sind bei
ring von Fast-Track-Verfahren und 86' 000 an TK_VerSICherte DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer

DiGA-Versorgung gemacht. Dieses
Vorhaben wurde mit dem vorlie-
genden zweiten DiGA-Report der
TK fortgesetzt und ausgebaut. So
konnte der aktuelle Report neben
Analysen zu verfahrens- und ver-
sorgungsbezogenen Aspekten im
DiGA-Bereich erstmals auch einen Einblick in die Versorgungs-
historie von DiGA-Nutzerinnen und -Nutzer geben. Diese ex-
plorativen Analysen bieten nicht nur Erkenntnisse Uber die
Einbindung von DiGA in die Versorgungsstruktur in der GKV.
Sie liefern auch Impulse und neue Fragestellungen fur die Ver-
sorgungsforschung.

Konkret deuten die Analysen zur Versorgung der TK-Versicher-
ten innerhalb der 24 Monate vor ihrer erstmaligen DiGA-Nut-
zung darauf hin, dass Apps auf Rezept vor allem im Kontext
einer sich kontinuierlich intensivierenden Versorgung in Kom-
bination mit anderen Versorgungsleistungen zum Einsatz

ausgegebene
DiGA-Freischaltcodes
bis Ende Juni 2023

beispielsweise in funf von sechs
groBeren Anwendungsgebieten
(Psychische  Erkrankungen/
Muskuloskelettale Erkrankungen/
Ernahrungs- und Stoffwechsel-
erkrankungen/Ohrenerkrankung/
Krankheiten des Nervensystems)
signifikant mehr Arztkontakte im Kalenderjahr vor der
Erstnutzung/-diagnose festzustellen. Signifikant mehr Ar-
beitsunfahigkeitstage zeigen sich in vier der sechs grof3eren
Indikationsbereiche.

Hinsichtlich der allgemeinen Entwicklung der DiGA-Versorgung
konnten die Analysen auf Basis von TK-Abrechnungsdaten zei-
gen, dass selbige auch drei Jahre nach ihrer EinfUhrung noch
in den Kinderschuhen steckt. Bis Ende Juni 2023 wurden etwa
86.000 Freischaltcodes an knapp 69.000 der insgesamt
11,1 Millionen TK-Versicherte ausgegebenen, also an etwa
0,6 Prozent. Auffdllig ist, dass der Altersdurchschnitt der

Nutzerinnen und Nutzer kontinuierlich sank. Waren sie kurz
nach Einfuhrung der Apps auf Rezept in Q1/2021 im Durch-
schnitt noch circa 48,2 Jahre alt, lag das Durchschnittsalter in
Q2/2023 nur noch bei circa 43,9 Jahren (-4,3 Jahre). Ein
Ergebnis, das unter anderem auf Veranderungen im Versor-
gungsspektrum der Apps zurlckzufUhren sein dirfte. Bei der
Inanspruchnahme von DiGA kommt den Leistungserbringern
in der vertragsarztlichen Versorgung eine Schltsselstellung zu.
So sind etwa 82 Prozent der DiGA-Nutzungen auf eine Verord-
nung einer Arztin oder eines Arztes beziehungsweise einer
Psychotherapeutin oder eines Psychotherapeuten in der am-
bulanten Versorgung zurlckzufihren. Insgesamt haben knapp
zwolf Prozent der rund 185.000 an der ambulanten Versor-
gung teilnehmenden Arztinnen und Arzte beziehungsweise
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten wenigstens
eine DIGA an TK-Versicherte verschrieben. Seit dem letzten
DiGA-Report der TK hat sich der Anteil damit etwa verdrei-
facht. Die Mehrheit der verordnenden Arztinnen und Arzte
beziehungsweise Psychotherapeutinnen und Psychothera-
peuten ist jedoch noch recht zurtickhaltend. Fast zwei Drittel
der Verordnenden haben bis 30. Juni 2023 maximal zwei
Rezepte ausgestellt. Mehr als ein Drittel der Verordnungen
entfiel auf Hausarztpraxen und die Allgemeinmedizin. Die
DiGA-Nutzungen durch TK-Versicherte konzentrieren sich vor
allem auf einige wenige Anwendungen. Allein auf die funf
meistgenutzten Anwendungen entfallt ein kumulierter Markt-
anteil von rund 56 Prozent der ausgegebenen Freischaltcodes.

Dass die flachendeckende Verbreitung von DiGA in der
GKV-Versorgung weiterhin eine Herausforderung darstellt,
wird unter anderem daran deutlich, dass sich die Zunahme der
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DiGA-Inanspruchnahmen trotz einer steigenden Zahl geliste-
ter Anwendungen kontinuierlich verlangsamt. Zwar sind ver-
einzelt auch Neulistungen von DiGA zu beobachten, die bereits
frih hohe Nutzungszahlen generieren. Insgesamt lag die
Wachstumsrate in drei der letzten fnf Quartale bis Q2/2023
jedoch deutlich unter zehn Prozent gegentber dem Vorquar-
tal. Dies Uberrascht, ist doch davon auszugehen, dass dieser
,junge” Leistungsbereich sein volles Versorgungspotenzial
noch nicht ausgeschopft hat. Es ist Aufgabe aller an der
DiGA-Versorgung Beteiligten und nicht zuletzt der Versor-
gungsforschung, den Diffusionshidrden im DiGA-Bereich
genauer auf den Grund zu gehen. Erste Studien deuten in
diesem Zusammenhang darauf hin, dass es sowohl bei Versi-
cherten als auch bei potenziellen Verordnenden an Wissen
und niederschwelligen Zugangen zu tbersichtlichen Informa-
tionen Uber DiGA mangelt.

Bezuglich der Preisentwicklung im DiGA-Markt konnten die
Analysen auf Basis der Angaben im DiGA-Verzeichnis zeigen,
dass insbesondere die im ersten Jahr frei festlegbaren Herstel-
lerpreise der gelisteten DiGA im Zeitverlauf deutlich gestiegen
sind. Wurden fur die Erstnutzung einer DiGA zum bundeswei-
ten Versorgungsstart in Q4/2020 im Schnitt noch 418 Euro
aufgerufen, lag der Durchschnittspreis in Q3/2023 mit
549 Euro rund 31 Prozent héher. Wie die Analysen verdeut-
lichen, wurde diese Preisentwicklung bislang nur sehr gering-
flgig von etwaigen Hochstbetragsregelungen gebremst. So
wurden bis September 2023 lediglich sechs Anwendungen —
zum Teil nur vorlaufig — von entsprechenden Hochstbetragen
in ihrer Erstattungshohe begrenzt. Das steigende Preisniveau
schlagt sich auch in einem gegentber der Mengenentwicklung
Uberproportionalen Anstieg der abgerechneten Kosten nieder.
Wahrend die Zahl der eingel6sten Freischaltcodes zwischen
Q1/2021 und Q2/2023 umim Schnitt 21,1 Prozent pro Quartal
angestiegen ist, lag der pro Quartal beobachtbare relative
Ausgabenanstieg der TK bei 24,2 Prozent. Bemerkenswert ist
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in diesem Zusammenhang, dass Anstiege der freien Herstel-
lerpreise vor allem seit Inkrafttreten erster dauerhafter Vergu-
tungsbetrage zu beobachten sind. Eine Erkenntnis, die auf
strategisches Verhalten der Hersteller hindeutet. Ebenfalls
auffallig ist, dass zwischenzeitliche Ausgabensenkungen auf-
grund der zunehmend verflgbaren niedrigeren Vergttungs-
betrage durch das steigende Niveau der Herstellerpreise rasch
wieder kompensiert wurden.

Entsprechende Preisentwicklungen sind insbesondere vor dem
Hintergrund der besonderen Relevanz der Erprobungsrege-
lung im DiGA-Markt problematisch. Grundsatzlich wurde mit
dem Fast-Track-Verfahren ein gut funktionierender Prozess
geschaffen, um digitalen Anwendungen aus verschiedensten
Anwendungsgebieten — von Adipositas bis Vaginismus — nie-
derschwellig den Zugang in die GKV-Regelversorgung zu
ermdglichen. Bis Ende September 2023 ist es insgesamt
55 DiGA gelungen, zumindest zeitweise in das DiGA-Verzeich-
nis des BfArM aufgenommen zu werden. Dass knapp vier von
funf Antrdge zunachst eine vorldufige Listung anstreben,
unterstreicht dabei den besonderen Stellenwert der soge-
nannten Erprobungsreglung beim Ausbau des Versorgungs-
angebotes. Gleichwohl wird nach nunmehr drei Jahren auch
zunehmend deutlicher, dass die vorlaufige Erstattungsfahig-
keit von Anwendungen ohne abschlieBenden Nutzennachweis

einem erheblichen Vertrauensvorschuss gleichkommt, dem die
Anwendungen nicht immer gerecht werden. So waren zum
Stichtag 30. September 2023 nur noch 49 der initial 55 gelis-
teten Anwendungen im DiGA-Verzeichnis zu finden. Sechs
zunachst vorlaufig gelistete DiGA wurden gestrichen, nach-
dem sie ihren patientenrelevanten Nutzen im Rahmen der Er-
probungsphase nicht erfolgreich nachweisen konnten. Bei
weiteren sieben Anwendungen konnte der Nutzen zudem nur
teilweise nachgewiesen werden, sodass es nach der Bewer-
tung durch das BfArM zu Einschrankungen hinsichtlich der
Nutzergruppen oder Teilindikationen gekommen ist.

Unter der MaBgabe einer evidenzbasierten Gesundheits-
versorgung in der GKV sind entsprechende Falle mindestens
diskussionswurdig. Zu einem gravierenden Problem werden
Anwendungen, die keinen Nutzennachweis erbringen dann,
wenn die Streichung aus dem DiGA-Verzeichnis weit nach
dem regelhaft vorgesehenen Ende der Erprobung erfolgt. Die
Analysen im vorliegenden Report konnten zeigen, dass Uber
das erste Listungsjahr verlangerte Erprobungsphasen zuneh-
mend zum Regelfall werden. Von den sechs gestrichenen
Anwendungen ohne Nutzennachweis haben vier das erste
Listungsjahr um mehr als 100 Tage Uberschritten. Im Schnitt
wurden die entsprechenden DiGA 528 Tage voll von den
Krankenkassen erstattet. Die verlangerten Erprobungen bei
gestrichenen DiGA machen auch deutlich, dass eine verlassli-
che Prognose des Nutzennachweises sowohl zum Zeitpunkt

der initialen Listung als auch zum Zeitpunkt der Entscheidung
Uber die Verlangerung der Erprobung — entgegen dem implizi-
ten gesetzlichen Anspruch —in der Regel kaum maéglich ist.

Im Zusammenspiel mit steigenden Herstellerpreisen geht
der Trend hin zu verlangerten Erprobungsphasen mit struk-
turellen Ausfallrisiken fur die GKV einher. Dies verdeutlichen
Falle, in denen DiGA-Hersteller entweder nach Streichung
aus dem DiGA-Verzeichnis oder
nach Festlegung des rickwirkend
geltenden Vergltungsbetrages In-
solvenz angemeldet haben. Allein
die bis Redaktionsschluss dieses
Reports unbedienten Ruckzah-

Ausfallrisiko
fiir die GKV:
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bedarf es einer Weiterentwicklung der H6chstbetrage, etwa
in Form von am aktuellen Vergltungsbetragsniveau orien-
tierten Interimspreisen, um die Zeit bis zum Vorliegen eines
dauerhaften Vergutungsbetrages zu Uberbrucken.

Demografische und finanzpolitische Herausforderungen ma-
chen es erforderlich, verstarkt in eine nachhaltige und leis-
tungsfahige Ausgestaltung der Gesundheitsvorsorge und
-versorgung zu investieren. DiGA
konnen dabei eine wichtige Rolle
spielen, in dem sie Bricken zwi-
schen Behandlungs- und Therapie-
angeboten schaffen, diese unter-
stitzend erganzen oder zum Tell

lungsanspriche der TK belaufen Interimspreise kénnten auch ganz ersetzen. Aktuell sind

sich auf etwa 2,6 Millionen Euro,
was rund zehn Prozent der bisheri-
gen Gesamtausgaben der TK fUr die
DiGA-Versorgung ausmacht. Die Schatzungen auf Basis von
TK-Abrechnungsdaten beziffern das laufende Ausfallrisiko
aufgrund erwartbarer Rickzahlungsanspriiche zum Stichtag
30. Juni 2023 je nach Szenario auf 8,7 Prozent bis 11,3 Pro-
zent der im Jahr 2022 gegentber TK abgerechneten Ge-
samtkosten der DiGA-Versorgung. Etwaige Einschrankungen
der freien Preisbildung durch ab dem 13. Erprobungsmonat
geltende Hochstbetragsregelungen haben hierauf kaum
Einfluss. Um dem mit der aktuellen Verglitungssystematik
einhergehenden strukturellen Problem Rechnung zu tragen,

Abhilfe schaffen.

jedoch sowohl Verfahrensfragen
zur Bewertung und angemessenen
Preisfindung sowie zur Einbindung
von DiGA in bestehende Versorgungsprozesse offen. Der
zweite DiGA-Report der TK hat erstmals einen evidenzbasier-
ten Blick nicht nur auf Markt-, sondern auch auf Versorgungs-
entwicklungen er6ffnet, welcher dazu beitragen soll, zentra-
le Diskussionsimpulse fur die Weiterentwicklung der Verfahren
und der Versorgung zu liefern. Ob DiGA in absehbarer Zeit
zu einem integralen Bestandteil der Versorgung werden oder
weiterhin gemessen an den Nutzerzahlen Nischenprodukte
bleiben, ist derzeit noch nicht absehbar.
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Hier erfahren Sie mehr

Weitere Informationen rund um das Thema
Digitale Gesundheitsanwendungen finden Sie unter
tk.de unter der Suchnummer 2099766.
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