Wissenschaftlicher Beitrag

Lagel, Ralph
Amelung, Volker

Das Digitale-Versor-
gung-Gesetz (DVG) -
Herausforderung und
Chance fiir die pharma-
zeutische Industrie?

In den letzten beiden Jahrzehnten haben viele phar-
mazeutischen Unternehmen fiir ihre Produkte und die
jeweiligen Hauptindikationen unterstiitzende digitale
Tools entwickelt. Haufig spielte der Marketing-Gedanke
dabei eine groRere Rolle als der therapeutische Mehr-
wert fiir den Patienten einerseits und der wirtschaftliche
Aspekt fiir das Unternehmen andererseits. In einzelnen
Fallen wurden aber durchaus komplexe Anwendungen
geschaffen, die das Ziel hatten, Versorgungsablaufe zu
verbessern und auch relevante Beitrdge zum Umsatz zu
leisten. Wenngleich dies erst eher vereinzelte Beispiele
blieben, kam der Gesetzgeber Anfang 2011 dem Wunsch
der pharmazeutischen Industrie auch rechtlich entgegen,
sich mehr ins Leistungsgeschehen einzubringen.

1. Konzepte ,around and beyond the pill” - ein lange gehegter
Traum der pharmazeutischen Industrie

>> Mit dem Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) brachte eine
Ergdnzung des Paragrafen 140 b SGB V neue Mdglichkeiten. Nun konnten
Krankenkassen auch mit Pharmafirmen Vertrdge zur Integrierten Versor-
gung abschlieRen. Damit war theoretisch eine wichtige Basis geschaffen,
um das Angebotsspektrum der Industrie zu erweitern: weg vom reinen
Medikamentenlieferanten, hin zum umfassenderen Versorgungsdienstlei-
ster. Die erste Welle der Hoffnung, die viele Unternehmen ergriff, verlief
sich iiber die Zeit jedoch zu einem kleinen Bdchlein, das kaum Effekte
zeitigte.

Die wenigen Modelle, die seitdem das Licht der Welt erblickten, kann
man an einer Hand abzahlen. Die meisten sind zudem bereits wieder von
der Agenda verschwunden. Woran liegt das? Gibt es keinen Bedarf an Ver-
sorgungskonzepten ,around the pill“ oder gar ,beyond the pill“? Gibt es
dafiir keinen Markt? Ist der Schritt vom Arzneimittelproduzenten, hin zum
mehrstufigen Versorgungsanbieter fiir klassische Pharmaunternehmen zu
schwierig zu bewaltigen? Oder sind solche integrierten Konzepte finanzi-
ell schlicht zu unattraktiv?

Vielleicht ist es genau jetzt an der Zeit, sich diese Fragen noch einmal
ernster zu stellen, denn mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG), das
aller Voraussicht nach am 1. Januar 2020 in Kraft tritt, werden die Karten
erneut gemischt. Einerseits werden in der Folge viele digitale Akteure
in den Markt drangen, von denen einige durchaus den Anspruch haben,
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Zusammenfassung

In den letzten beiden Jahrzehnten haben viele pharmazeutische Unternehmen
fiir ihre Produkte und die jeweiligen Hauptindikationen unterstiitzende digi-
tale Tools entwickelt, ohne damit jedoch dem bestehenden Geschaftsmodell
der Branche wesentliche neue Facetten hinzuzufiigen. Die teilweise damit
verbundenen Erwartungen an Skalierung oder gar Umsatz konnten nicht rea-
lisiert werden. Werden wir durch das DVG nur ein Revival dieser Erfahrungen
erleben oder stehen wir am Beginn eines Paradigmenwechsels in der Branche?
Ist das die Briicke fiir pharmazeutische Unternehmen ins digitale Zeitalter?
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pharmazeutische Produkte zu ersetzen. Andererseits liefert das DVG einen
Impuls dafiir, dass pharmazeutische Unternehmen selbst noch einmal prii-
fen, inwieweit sie digitaler Akteur und Leistungserbringer sein mochten.

Um den richtigen Weg nach vorn zu finden, hilft manchmal etwas Riick-
schau: Seit Jahren arbeiten nahezu alle Pharmaunternehmen an Konzep-
ten ,around the pill”, ohne jedoch ein konkretes Geschaftsmodell damit
zu verfolgen. Viele der Aktivitdten waren lediglich im Marketing-Bereich
angesiedelt und sollen das eigene pharmazeutische Produkt ,anfrischen”
oder es gegen einen oder mehrere Mitbewerber differenzieren. Diese Pro-
jekte wurden mit viel Elan gestartet und schnell wieder vergessen oder
eingestellt. Nur in den seltensten Fdllen war eine echte Nachhaltigkeit
gegeben. Fine derartige Strategie scheint kaum geeignet, um Arzte und
Patienten oder gar die Branche selbst von einer dauerhaften Ernsthaftig-
keit des Anliegens zu iiberzeugen.

Betrachtet man das Vorgehen einmal aus der Metaperspektive, wirkt
es sehr verwunderlich. Einerseits investieren pharmazeutische Unterneh-
men Milliarden in die Entwicklung eines Produktes und seine Vermark-
tung. Vielfach setzen Arzte und Patienten hohe Erwartungen in die lang
ersehnten neuen bzw. verbesserten Arzneimittel. Gleichzeitig kiimmern
sich Pharmaunternehmen vielfach nur sehr begrenzt um die Rahmenbedin-
gungen, unter denen das Produkt in der Praxis zum Einsatz kommen wird.
Es wirkt ein wenig, als entwickle man mit Hochtechnologie einen Super-
Rennwagen, ohne sich Gedanken iiber die Schotterpisten zu machen, auf
denen der Wagen spater unterwegs sein wird.

Gerade vor dem Hintergrund der zunehmenden Vorgaben bei der Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln ist es {iberraschend, dass im Bereich der
Nutzenabsicherung so wenig getan wird. Gerade hier konnten durchdachte
Service-Tools und Konzepte ,around” oder ,beyond the pill“ einen wich-
tigen Beitrag zu einer besseren Patientenversorgung leisten. Man fragt
sich, wieso nicht jedes Medikament - zumindest diejenigen fiir komplexere
Indikationen - schon von Beginn an in ein entsprechendes Versorgungs-
konzept eingebettet ist.

2. Versorgung ist eine Wertschopfungskette

Der Einsatz eines Arzneimittels muss viel starker im Sinne einer Ver-
sorgungs-Wertschopfungskette gedacht werden, wenn es die prognosti-
zierten Effekte in ausreichendem Mal%e liefern soll. Diese Kette beinhaltet
folgende Stufen:

a) Vorphase

z. B. Information von Arzten, Personal, Patienten, ggf. Angehdrigen

b) Einsatzphase

z. B. Erwartungsmanagement, Therapiezielformulierung, Vereinbarung

supportiver VerhaltensmaRnahmen

c) begleitende MaRnahmen
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z. B. Nebenwirkungsmanagement, erweiterte Informationsphase
(Erkrankungsinformationen), Adhdrenzkontrolle, Patient Empower-
ment

d) nachfolgende MaRnahmen

z. B. Verhaltensmodifikation, Adhdrenz-Support, Riickfallmanage-
ment, Integration des sozialen Umfelds.

Je komplexer die Interventionen werden und je mehr der Einsatz
bestimmter Therapien die Solidargemeinschaft finanziell fordert, umso
starker miissen die Bemiihungen sein, das gesamte Umfeld des Thera-
pieeinsatzes einzubeziehen und es so abzustimmen, dass ein moglichst
hoher Nutzen erzielt wird.

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) kdnnen in den einzelnen
Phasen der Versorgungs-Wertschopfungskette wichtige Informations-,
Unterstiitzungs-, Begleit- und Dokumentationsfunktionen {ibernehmen,
um den Patienten engmaschig zu betreuen und ihn mit seinen Thera-
peuten und ggf. der Community zu verbinden. Dabei sollten sich diese
digitalen Tools nur in speziellen Féllen auf ein einziges Arzneimittel
fokussieren. Vielmehr sollten sie dem Plattform-Gedanken folgen, der
es erst ermoglicht, mehrere Medikamente fiir eine Indikation oder sogar
weit dariiber hinaus zu unterstiitzen.

Im Zeitalter von chronischen Erkrankungen und zunehmender Multi-
morbiditdt macht es wenig Sinn, den Nutzern fiir jedes einzelne Medika-
ment immer neue Anwendungen mit eigener Usability als Inselldsungen
anzubieten. Es gilt stattdessen, vom Patienten aus zu denken: Wie kann
er im Management seiner Gesundheit optimal unterstiitzt werden? Die-
se Herangehensweise erfordert ein Umdenken in den pharmazeutischen
Unternehmen und insbesondere ihren Marketingabteilungen.

Denkbar waéren hier etwa Kooperationen mit Partnern (z. B. Start-
ups), die fiir einzelne Marktsegmente bereits relevante Nutzerzahlen
vorweisen konnen. Aber auch die Allianz mehrerer pharmazeutischer
Unternehmen, die gemeinsam eine Indikation bedienen, sollte ernsthaft
diskutiert werden. Letztlich wiirden sowohl Patienten und Arzte als auch
die pharmazeutischen Unternehmen selbst profitieren, wenn durch eine
klug konstruierte und begleitete Versorgungs-Wertschopfungskette eine
hohere Akzeptanz und eine verbesserte Adhdrenz erreicht werden kann.
Dies diirfte sich sowohl in einem besseren Outcome fiir die Patienten als
auch in steigenden Verordnungszahlen duern.

Nicht allen Unternehmen werden solche Wege gleichermaRRen offen-
stehen, da unterschiedliche Ressourcen und Interessenfelder entspre-
chende Limitierungen mit sich bringen (was sogar noch mehr fiir Koo-
perationen spricht). Unabhdngig davon bleiben jedoch die wesentlichen
Zielsetzungen gleich:

a) Erhdhung des Wirkungsgrades der eingesetzten Arzneimittel

b) Reduzierung der Therapie-Abbruchquoten

c) Verstarkte Kooperation mit Leistungserbringern und Patienten zur

Optimierung des Therapieerfolges

d) Differenzierung neuer Medikamente gegen den Bestandsmarkt

e) Entwicklung neuer Erstattungsmodelle, insbesondere fiir innova-

tive Arzneimittel mit hohen Kosten.

Digitale Tools fiir den Support und die Datenerhebung sind in diesem
Zusammenhang heute nicht mehr wegzudenken. Was bedeutet das fiir
die pharmazeutischen Unternehmen?

3. Digitale Gesundheitsanwendungen und Apps werden verschrei-
bungsfahig

Seit einigen Jahren drdngen digitale Anwendungen und Apps in den
Gesundheitsmarkt. Im Hinblick auf Reifegrad und Nutzen ist die Band-
breite erheblich: Manche Anwendungen wurden von Hobbyentwicklern
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geschaffen, andere von Start-ups mit echten Geschaftszielen und einige
von pharmazeutischen Unternehmen. Trotzdem sind der systematische
Einsatz und die Marktdurchdringung im GroRen und Ganzen eher mar-
ginal. Es gibt zwar durchaus relevante Download-Quoten, aber in nur
in wenigen Féllen erfolgt eine ldngerfristige Nutzung. Dies scheint ein
den Apps generell inhdrentes Problem zu sein. Sie werden zwar schnell
heruntergeladen und spielerisch getestet, aber dann verrinnt das Inte-
resse daran oft.

#)

APP AUF REZEPT,
BALD VOM ARZT VERSCHRIEBEN!

Zum Beispiel bei [ULEIFIH oder EIULIIHIIIHY.

Die Krankenkassen erstatten die Kosten.

/ |
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Abb. 1: Apps auf Rezept. Quelle: Bundesgesundheitsministerium. https://www.bundesge-
sundheitsministerium.de/fileadmin/Dateien/2_Bilder/2_Grafiken/1_Soziale_Medien/App-
auf-Rezept_V1_Homepage.jpg)

Ein weiteres Problem stellen die hohen Zugangshiirden fiir einen Ein-
satz in der Regelversorgung und die Erstattung durch die Krankenkassen
dar. Die Vertrdge zur Besonderen Versorgung nach § 140a SGB V wurden
zum bevorzugten Rahmen, um den digitalen Anwendungen iiberhaupt
in vertretbarer Zeit einen Weg in die Erstattung zu ermdglichen. Da die-
se Vertrdge aber mit jeder einzelnen Krankenkasse geschlossen werden
miissen, stellt sich das als sehr miihevoller und aufwendiger Prozess dar,
der auch nicht zu einer relevanten Marktdurchdringung fiihrt.

Dies soll das Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) nun @ndern. Unter be-
stimmten Voraussetzungen erhalten digitale Gesundheitsanwendungen
Zugang zur Regelversorgung. Sie werden verordnungsfahig und bekom-
men eine Erstattung aus dem GKV-System, sofern sie eine ldngerfristige
Nutzung durch die Patienten erfahren.

Folgende Voraussetzungen werden lt. Gesetzentwurf derzeit erwartet:

a) Medizinprodukt, das nach europdischer Medical Device Regulation
(MDR) einer niedrigen Risikoklasse zuzuordnen ist und erfolgreich
ein Konformitdtsbewertungsverfahren (Klasse I oder IIa) absol-
viert hat,

b) dessen Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien
beruht und das dazu bestimmt ist, bei den Versicherten oder in
der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen,

c) das Datensicherheit, Datenschutz und Funktionalitdt nachgewie-
sen hat und

d) das positive Versorgungseffekte nachgewiesen hat oder diese in-
nerhalb von 12(24) Monaten nachweisen kann (vorldufige Aufnah-
me in das DiGA-Verzeichnis nach & 139e SGB V des Bundesinsti-
tutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)).

Besonderen Charme hat diese Neuerung auch vor dem Hintergrund,
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dass sowohl der Einsatz der DiGAs als auch die in diesem Kontext ggf.
anfallenden zusitzlichen Leistungen der Arzte auRerhalb des Budgets
der Regelversorgung vergiitet werden. Das schafft Anreize.

Wenngleich die Gestalter des DVG bei ihren Uberlegungen sicherlich
nicht in erster Linie die pharmazeutische Industrie im Fokus hatten,
konnten sich daraus fiir die Branche dennoch interessante Optionen
ergeben. Die Anforderungen an Evidenz, die die Start-ups fiir die Zulas-
sung via DVG bringen miissen, konnen sie oftmals allein nicht liefern.
Pharmazeutische Unternehmen bieten sich hier als mdgliche Partner an,
denn sie verfiigen sowohl iiber weitreichende Erfahrungen mit den kom-
plexen Zulassungsmechanismen als auch {iber die nétige Finanzkraft.
Pharmaunternehmen kdnnten dann ihrerseits davon profitieren, dass
sie sich auf diesem Weg den Support fiir ihre Kernindikationen sichern.

Zudem bediirfen Start-ups mit zugelassenen und erstattungsfahigen
DiGAs friiher oder spater der ganz klassischen Vertriebsunterstiitzung,
weil ein Grol3teil der potenziellen Start-up-Kunden doch eher nicht zu
den ,Digital Natives” gehort. Auch in diesem Punkt kann die pharma-
zeutische Industrie Synergieeffekte schaffen, denn die Ansprache von
Leistungserbringern und Patienten gehort fiir sie seit jeher zum Tages-
geschdft. Mdglicherweise entstehen in diesem Zusammenhang sogar
neue Geschaftsmodelle fiir Pharma und Start-ups, die sich bisher wohl
zwar neugierig, aber eher vorsichtig bedugen. ,Alte” und ,neue” Welt
- oder doch ein zukiinftiger Mix?

In jedem Fall ldsst sich aus der Erfahrung konstatieren, dass Agieren
besser ist, als nur zu reagieren. Pharmazeutische Unternehmen sind gut
beraten, den Blick sowohl nach aufRen als auch nach innen zu richten.
Nach auRen lohnt es, zu priifen, ob spannende Start-ups in ihren Kern-
indikationen unterwegs sind und sich mit ihnen sinnvolle Kooperationen
rund um die DiGAs gestalten lieRen. Andererseits kann auch der Blick
nach innen zu einer Neubewertung bereits vorhandener Ansatze fiihren.
Viele pharmazeutische Unternehmen haben in den letzten Jahren di-
gitale Gesundheitsanwendungen als Support-Tools fiir ihre pharmazeu-
tischen Produkte entwickelt. Dabei gibt es durchaus respektable Anwen-
dungen, die entweder aus dem eigenen Haus stammen oder mit Partnern
umgesetzt wurden. Hier konnte ein profundes Screening mit Experten
zeigen, ob vorhandene Support-Tools mit {iberschaubarem Aufwand zu
verordnungs- und erstattungsfahigen eigenen Produkten weiterentwi-
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ckelt werden kénnen. Auch die Neuentwicklung digitaler Tools muss mit
Blick auf die Parameter des DVG geplant werden. Warum sollte ein in-
novatives pharmazeutisches Unternehmen sein Medikamentenportfolio
nicht mit digitalen, erstattungsfahigen Produkten anreichern?

4, Fazit - ,Window of Opportunity” nutzen

Am 01.01.2020 tritt aller Voraussicht nach das Digitale-Versorgung-
Gesetz (DVG) in Kraft. Es 6ffnet im Laufe des Jahres den digitalen
Gesundheitsanwendungen (DiGAs) die Tiir in die Regelversorgung und
Erstattung. Es lohnt es sich also, vor dem Hintergrund der neuen Rah-
menbedingungen bestehende digitale Projekte einem Review zu unter-
ziehen. Neue oder in Entwicklung befindliche Projekte sollten ohnehin
auf ihre Relevanz fiir das DVG gepriift und ggf. hinsichtlich ihrer Kon-
zeption angepasst werden.

Fiir pharmazeutische Unternehmen stellt das DVG eine Chance dar,
um sich zukunftsorientiert aufzustellen. Auf diese Weise konnten sogar
neue Revenue-Streams entstehen und andere Geschaftsmodelle neben
dem bewdhrten Core-Model getestet oder gar etabliert werden. Zudem
konnte die Verkniipfung von pharmazeutischen Produkten und digitalen
Gesundheitsanwendungen, eingebettet in einen neu gestalteten Pro-
zess der Patientenversorgung, zu Paketldsungen fiihren, die die Diskus-
sion um alternative Erstattungsmodelle fiir pharmazeutische Produkte
bereichern wiirde. Dabei kdnnen die Unternehmen von ihren globalen
Strukturen profitieren. Denn mit Sicherheit ist jetzt eine gute Zeit, auch
internationale Konzepte nach Deutschland zu importieren. <<
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