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Zwei Jahre Fast-Track-Verfahren

DiGA-Zwischenbilanz und Entwicklungspotenziale

eit rund zwei Jahren haben Hersteller Digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA) die Mdglichkeit, iiber das DiGA-

Fast-Track-Verfahren in die GKV-Erstattung zu gelangen. Wahrend die Beurteilung der Patientinnen und Patienten
weitgehend positiv ausfallt, kritisieren Kostentrdger Evidenzlage und Preissetzung. Wie gut ist das Fast-Track-Verfahren?
Wo liegen Verbesserungspotenziale? Und wie gelingt es, die Diskussion auf ein konstruktives Niveau zu heben?

>> Stand Mitte April 2022 umfasst das Verzeichnis des BfArM 30 DiGA.
Davon sind 18 zur Erprobung und zwolf dauerhaft gelistet, zwei DiGA
wurden bereits wieder aus dem Verzeichnis gestrichen (Abb. 1) und
bei mindestens zwei weiteren dauerhaft gelisteten DiGA ergab sich
im Rahmen des Evaluierungsprozesses eine Einschrankung des Indika-
tionsspektrums. Von den insgesamt 127 eingereichten Antragen wurden
67 zundchst wieder zuriickgezogen und neun abgelehnt. Damit liegt
die Wahrscheinlichkeit, eine DiGA liberhaupt gelistet zu bekommen,
bei 30 Prozent, sie auf Anhieb dauerhaft im Verzeichnis zu platzieren,
dagegen bei knapp 11 Prozent. Diese Statistik ldsst den realistischen
Schluss zu, dass das DiGA-Verfahren funktioniert und ausreichend sen-
sitiv gestaltet ist.

Ist die Kritik der Kostentrdger an den DiGA berechtigt?

Vor diesem Hintergrund ist nicht ganz nachvollziehbar, dass die Be-
richterstattung der Techniker Krankenkasse (TK) aus dem Mérz dieses
Jahres offenbar zu ganz anderen Schlussfolgerungen kommt. So heif3t es
in den ,Kernaussagen” [1] zum TK-DiGA-Report 2022 [2]: ,Von 28 Apps
auf Rezept konnten nur sieben bereits zum Start der Kostenerstattung
ihre Wirksamkeit nachweisen.” Dieser kritische Tonfall findet sich sogar
noch zugespitzter in einem vom GKV-Spitzenverband vertffentlichten
Bericht iiber die Inanspruchnahme und Entwicklung der Versorgung mit
Digitalen Gesundheitsanwendungen [3] wieder. Dabei hat der Gesetzgeber
das Verfahren mit der Erprobungsphase zum einen bewusst so gestaltet,
dass ein niedrigschwelliger Zugang fiir digitale Innovationen erméglicht
wird [4]. Zum anderen kann den DiGA-Herstellern kaum vorgeworfen wer-
den, dass sie ebendiese vom Gesetzgeber erdffnete Mdglichkeit nutzen.
Vielmehr ist es doch als Bestdtigung zu begreifen, dass das Verfahren
so in Anspruch genommen wird, wie es vom Gesetzgeber intendiert ist.

BfArM-Antrage in Zahlen

Gestellte Antrage gesamt 127
Aktuell in Bearbeitung -19
Zuruckgezogen =B
Negativ beschieden - 9
Ins Verzeichnis aufgenommen 32* W siiarasr

Dauerhaft ins Verzeichnis aufgenommen 12

*Zwei der ins Verzeichnis aufgenommen DiGA wurden bereits wieder gestrichen,

Abbildung 1: Ergebnis der Antragspriifung im BfArM. Stand: 14.04.2022. Quelle: Eigene Darstellung auf Basis
der Angaben des BfArM, https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/Aufgaben/DiGA/_node.html (abgerufen am

14.04.2022)

Von Berechnung ausgenommen

32 von 108: Aktuell 30 %
Wahrscheinlichkeit, in das
Verzeichnis aufgenommen

12 von 108: Aktuell 11 %
Wahrscheinlichkeit, direkt
dauerhaft in das Verzeichnis
da sie in der Erprobungsstudie keine ausreichende Evidenz nachweisen konnten. aufgenommen zu werden

Die Kritik wird zudem der Tatsache nicht gerecht, dass das DiGA-
Antragsportal zum 27. Mai 2020 live geschaltet wurde und bereits am
6. Oktober 2020 die Listung der ersten DiGA erfolgt ist. Vergleicht man
dies mit der durchschnittlichen Zeit, die es sonst braucht, um einen
Selektivvertrag, der lange Zeit DER Zugang fiir Versorgungsinnova-
tionen war, auch nur zu vereinbaren - geschweige denn zu evaluieren,
ist das geradezu Rekordzeit. Das Instrument der Selektivvertrage wurde
tibrigens bereits im Jahr 2000 (resp. 2004) eingefiihrt, und es hat sich
tiber viele Jahre kaum jemand dafiir interessiert, wie viele Millionen die
Krankenkassen seitdem fiir nicht-evaluierte Vertrdge ausgegeben ha-
ben - in denen teilweise auch digitale Tools genutzt wurden. Dagegen
nehmen sich Ausgaben in Hohe von derzeit 6,2 Mio. Euro bei der TK
fiir die DiGA doch eher iiberschaubar aus, zumal hier ein strukturiertes
Zulassungsverfahren zugrunde liegt.

DiGA-Hersteller iibertreffen Mindestanforderungen an Evidenznach-
weis

Weiterhin wird in den Kernaussagen zum TK-DiGA-Report ausge-
fiihrt: , Die Giite der bereits vorliegenden Studien iibersteigt zwar die
niedrigen Mindestanforderungen. Dennoch sind weitere Studien ndtig,
um eine héhere Aussagekraft iiber den Nutzen von Apps auf Rezept zu
erreichen.” [1] Ob die Mindestanforderungen als niedrig einzustufen
sind, wdre zu diskutieren. Aber es muss an dieser Stelle auch die Frage
erlaubt sein: Welcher Akteur im Gesundheitswesen - Krankenkassen
eingeschlossen - iibertrifft denn die Mindestanforderungen auf frei-
williger Basis - fiir was auch immer? Da stehen die DiGA-Hersteller
wohl besser da als die meisten anderen.

Wie komplex die Anforderungen sind, lasst sich auch daran able-
sen, dass selbst in Version 3.1 des Leitfadens zur Fast-Track-Einrei-
chung vom 18. Mdrz 2022 noch Erweiterungen und
Erlduterungen zu den Evidenzanforderungen gemacht
werden. Dies ist eine Reaktion auf den Bedarf nach
mehr Transparenz und Erkldrung. Dass Hersteller die
Anforderungen vor diesem Hintergrund haufig falsch
einschdtzen und im Laufe des Verfahrens Antrage
zuriickziehen, liberrascht nicht.

Bei der Beurteilung der bisherigen Krankenkas-
sen-Aktivitdaten und -berichte im DiGA-Kontext darf
im Ubrigen nicht ganz auRer Acht gelassen werden,
dass die Krankenkassen ihrerseits auch nicht immer
uneigenniitzig handeln. Viele haben den Bereich der
digitalen Applikationen als Wettbewerbs-Tool zur
Kundenbindung bzw. -gewinnung ausgemacht. Wah-
rend man mit den eigenen digitalen Anwendungen
doch eher unkritisch umgeht, ist im Hinblick auf
DiGA teilweise eine regelrechte Blockadehaltung zu
beobachten.
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Recht geben muss man den Krankenkassen allerdings darin, dass
sie eine solide Einbindung von digitalen Gesundheitsanwendungen
in sinnvolle und mit anderen therapeutischen Prozessen abgestimmte
Versorgungsmodelle (,,Behandlungspfade”) fordern. Es kann nicht das
Ziel sein, DiGA solitdr in die Versorgung zu ,werfen”, zumal ein solches
Vorgehen nie den Outcome hervorbringen wird, der erforderlich ist, um
den Nutzen einer DiGA zu belegen. In diesem Punkt ist das BfArM sicher-
lich gut beraten, seine Perspektive entsprechend auszurichten: Digitale
Gesundheitsanwendungen intervenieren im Kontext anderer therapeu-
tischer Verfahren und schépfen auch dadurch Wert. Damit sind sie aber
automatisch Bestandteil komplexer Verfahren und bediirfen ggf. spezi-
fischer Evaluationsansdtze fiir komplexe Interventionen.

Ein weiterer wichtiger Aspekt betrifft die Vergleichshasis: Gemessen
wird ,gegen die Regelversorgung”, was insbesondere im psychotherapeu-
tischen Kontext hdufig bedeutet, ,,gegen nichts” zu messen, wenn man
die zahllosen unbehandelten Patientinnen und Patienten betrachtet, die
monatelang in der Warteschleife auf eine Psychotherapie hangen. Die
Erkrankungsschwere nimmt wahrend dieser Wartezeit in vielen Fallen zu,
was sich spater nicht nurin umso héheren Aufwendungen niederschlagt,
sondern auch mit einem hohen MaRR an menschlichem Leid einhergeht
[5]. Der letztgenannte Punkt ist sicher auch einer der Griinde dafiir, dass
so viele DiGA fiir den Bereich der psychischen Erkrankungen entwickelt
wurden und sich der Bereich der psychischen Erkrankungen derzeit als
Schwerpunkt herauskristallisiert hat (Abb. 2).

Fast-Track-Verfahren als gute Ausgangsbasis fiir innovative, digital
gestiitzte Gesundheitsversorgung

Anstatt uns in Grabenkdmpfen zu verlieren, tun wir vermutlich alle
besser daran, das DiGA-Fast-Track-Verfahren ebenso wie die meisten der
derzeit gelisteten DiGA als das zu betrachten, was sie realistischerweise
sind: Ein Ubergangsstadium auf dem Weg der digitalen Transformation
hin zu einer weitaus innovativeren digital gestiitzten Gesundheitsver-
sorgung, als wir sie heute haben. Denn wie eine aktuelle Studie im
Auftrag der Expertenkommission Forschung und Innovation (EFI) zeigt,
hat Deutschland in puncto E-Health und Innovation noch immer viel
aufzuholen [6]. Es sind also dringend konstruktive Vorschldge gefragt,
wie das bestehende Verfahren zum Nutzen der Versicherten resp. der
Patientinnen und Patienten sowie zur Entlastung des &rztlichen und
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Abbildung 2: Anzahl der DiGA nach Indikationsbereich (DiGA mit iibergreifenden Indikationen wurden dem an erster Stelle aufgefiihrten
Indikationsbereich zugeordnet), Stand: 14.04.2022. Quelle: Eigene Darstellung auf Basis der Angaben im BfArM DiGA-Verzeichnis
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pflegerischen Personals weiter verbessert werden kann. Dass das DiGA-
Fast-Track-Verfahren hierfiir bereits eine gute Ausgangsbasis bildet,
raumt namlich letztendlich auch die TK-Analyse ein. Leider sind Aussagen
wie diese in den zusammenfassenden (und vielfach in anderen Medien
zitierten) ,Kernaussagen” unter den Tisch gefallen:
e Die Sorge, dass DiGA auf Basis von Studien mit schlechter Giite dau-
erhaft in die Versorgung gelangen, erscheint nach den ersten Monaten
unbegriindet." [2, S. 27]
.Die Einflihrung einer Erprobungsphase erscheint somit als eine viel-
seitige Chance fiir die Versorgung." [2, S. 27]
.Die Sorge, dass das Fast-Track-Verfahren eine zu niedrige Hiirde dar-
stellt, kann nach ersten Eindriicken auch relativiert werden" [2, S. 27]
e Die Zwischenbilanz zeigt, dass viele der Vorbehalte, zum Beispiel im
Hinblick auf Evidenz, offenbar unbegriindet waren.” [2, S. 29]

Dariiber hinaus zeigt der TK-DiGA-Report sehr schon, dass die ver-
ordneten DiGA tatsdchlich genutzt werden (Abb. 3) und dass sie wirken
(Abb. 4). 62,7 % der Patientinnen und Patienten stimmen voll und ganz
bzw. eher zu, dass die DiGA ihnen geholfen hat, ihre Beschwerden zu lin-
dern. Dagegen gaben nur 14,8 % der Patientinnen und Patienten an, die
verordnete DiGA habe ihnen gar nicht geholfen hat [2, S. 108]. Letztere
Zahl diirfte die Leserinnen und Leser dieses Mediums kaum iiberraschen,
denn auch aus der Welt der Pharmazeutika sind die sog. Non-Responder
hinlanglich bekannt.

Langere Erprobungsphase konnte Validitdt der Studien absichern

Vermutlich lieRen sich diese positiven Effekte noch weiter untermau-
ern. Viele der Hersteller wiirden sich durchaus eine ldangere Erprobungs-
phase wiinschen, um die Validitat der Ergebnisse abzusichern. Dies wiirde
auch der Erfahrung Rechnung tragen, dass die Hersteller die Anforderun-
gen an den Evidenznachweis zundchst unterschdtzen. Insbesondere die
Planung der Evidenzgenerierung muss bereits sehr sorgfaltig strukturiert
und ausgefiihrt werden. Was konkret bei der Umsetzung zu beachten ist,
haben die Autorinnen und Autoren des vorliegenden Beitrags bereits an
anderer Stelle beschrieben und diskutiert [7].

Im jiingsten Update des DiGA-Fast-Track-Leitfadens vom 18.3.2022
wurde zudem noch einmal betont und ausfiihrlich dargestellt, dass die
Anforderungen auch an DiGA, fiir die die vorlaufige Listung beantragt
wird, bereits hoch sind [8]. So
miisse die Evidenz fiir die vorldu-
fige Zulassung in Bezug auf die
Population, die Endpunkte und
den Evaluationsansatz identisch
oder zumindest unmittelbar {iber-
tragbar sein auf die eigentliche
Fast-Track-Studie. Der Nachweis
positiver Versorgungseffekte muss
bereits robust demonstriert sein.
Eine Analyse der bereits dauerhaft
zugelassenen DiGA zeigt, dass der
Goldstandard der evidenzbasierten
Medizin - die randomisierte kon-
trollierte Studie - auch fiir DiGA
das Instrument der Wahl darstellt.

Sind die DiGA zu teuer?
Angesichts dieses hohen An-

spruches diirfte sich auch die Kritik

des GKV-Spitzenverbandes in Be-

11 12 13 14 15 Anzahl DiGA
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Apps auf Rezept: 37 Prozent nutzen sie taglich

Wie oft nutzen Sie die App?

%

w4 37

Jeden 46mal  1-3mal  23mal  1malim nie
Tag  proWoche proWoche imMonat  Monat

Grafik/Quelle: DiGA-Report 2022 der Techniker Krankenkasse

Abbildung 3: Nutzung der App auf Rezept. Quelle: DiGA-Report 2022 der Techniker
Krankenkasse

zug auf die Preissetzung relativieren. In dem bereits erwdhnten Bericht
iiber die Inanspruchnahme und Entwicklung der Versorgung mit Digitalen
Gesundheitsanwendungen [3] ordnet der GKV-SV DiGA im GroRen und
Ganzen als teure Add-on-Produkte ohne nachgewiesene Wirkung ein.
Richtig ist, dass sich bei einigen wenigen Apps kurz vor deren Antrag
als DiGA substanzielle Preissteigerungen beobachten lieRen. Anderseits
sind DiGA - im Gegensatz zu einfachen App-Store-Apps - eben Medizin-
produkte, deren Zertifizierung einen groRen und auch rekurrierenden Auf-
wand verursacht. Zudem unterliegen sie weitgehenden Beschrdankungen
in ihrem Geschaftsmodell. So sind ihnen beispielsweise alle Moglich-
keiten der In-DiGA-Werbung fiir Fremdprodukte genommen, ebenso ist
selbstverstandliche eine WeiterverdauRerung der Daten ausgeschlossen.
Bei Wellness-, Fitness- und Gesundheits-Apps ohne DiGA-Status sind
dies aber zwei wesentliche Erlosstrome. Hinzu kommt der Mehraufwand
der Studiendurchfiihrung und die (zurecht) hohen Anforderungen an
Datensicherheit und Datenschutz.

Ohnehin ware es naiv, vorauszusetzen, dass die abgerufenen Preise
lediglich kostendeckend sind. DiGA-Hersteller sind Wirtschaftsunterneh-
men mit einem Gewinninteresse. Sie miissen aus den Ertrdgen Forschung
und Weiterentwicklung sowie den Zugang zu anderen Markten finanzieren
- von den bisherigen Entwicklungskosten ganz zu schweigen. Dies trifft
im Ubrigen fiir alle Hersteller von Pharmazeutika, Medizinprodukten,
Heil- und Hilfsmitteln usw. in jedem Gesundheitswesen der Welt zu.

Nichtsdestotrotz miissen die aktuell im BfArM-Verzeichnis gelisteten
Anwendungen natiirlich der Kritik des GKV-SV standhalten kdnnen. Die
zentrale Frage lautet: Stellt die Investition in DiGA eine gute Verwen-
dung der Versichertengelder dar? Die Anforderung an die Evidenz ist
hierbei eine Seite der Medaille, das Verhdltnis von Kosten und Outcome
die andere. Der stetig wachsende Kostendruck auf die GKVen erhoht den
Druck auf die DiGA-Hersteller, ihre Preisforderungen mit einer validen
Outcome-Argumentation zu hinterlegen. Vor diesem Hintergrund soll
im Folgenden der wissenschaftliche Umgang mit der Wirtschaftlichkeit
von Gesundheitsleistungen einmal grob skizziert werden.

Wie kann die Wirtschaftlichkeit einer DiGA gemessen werden?
Eine gesundheitsdkonomische Evaluation dient dem Zweck, die
Wirtschaftlichkeit einer Investition in neue Versorgungs- und Thera-
pieformen zu analysieren. In Bezug auf DiGA ist dabei vor allem ihre
Positionierung im Versorgungsablauf von Bedeutung, also die Frage, ob
sie ein Substitut der bisherigen Versorgung darstellt oder die bisherige
Versorgung als Zusatzangebot (Add-on) ergdnzt. Dabei ist es durchaus

»Die App hat mir geholfen, meine Beschwerden zu lindern.*

46%
Stimme eher zu 19%
Stimme eher nicht zu
e
20% 15%

Stimme voll und ganz zu Stimme gar nicht zu

Grafik/Quelle: DIGA-Report 2022 der Techniker Krankenkasse

Abbildung 4: Angaben der Patientinnen und Patienten zur Linderung der Beschwerden
durch die DiGA. Quelle: DiGA-Report 2022 der Techniker Krankenkasse

so, dass auch ergdnzende Versorgungsleistungen wirtschaftlich sein
konnen. Sie konnen beispielsweise ein Einsparpotenzial erzielen, in-
dem sie in der Weiterbehandlung die meistens teure Behandlung von
Spatfolgen verhindern.

Genau dieser Vergleich zwischen einem neuen und einem alten Ver-
sorgungskonzept im Hinblick auf die Auswirkungen auf Gesundheit und
Ressourcenaufwendung ist Ziel der gesundheitsdkonomischen Evaluation.
So kann die Hypothese, DiGA verursachten lediglich Zusatzkosten, ohne
dass sie positive Versorgungseffekte hervorbringen, genau beziffert und
ggf. widerlegt werden.

Positionierung der DiGA im Vergleichskontext

Der erste Schritt der gesundheits6konomischen Evaluation besteht
stets in der Identifikation aller relevanten Alternativen. Im Fall der DiGA
muss also zundchst gekldrt werden, ob sie eine existierende Therapie
ersetzt oder ergdnzt. Neben diesen beiden Situationen kommt bei DiGA
allerdings auch noch eine dritte Option infrage, in der eine bereits be-
stehende und eine neue Therapieform fiir unterschiedliche Situationen
parallel angeboten werden. Diese Option findet sich beispielsweise im
Bereich der digitalen Psychotherapie. Weil die bestehende psychothe-
rapeutische Regelversorgung aktuell nicht den Bedarf decken kann,
haben sich viele DiGA mit Angeboten fiir kognitive Verhaltenstherapie
herausgebildet. Das reguldre Angebot an Psychotherapiepldtzen ist
knapp und mit langen Wartezeiten verbunden, dariiber hinaus kann eine
weite Entfernung zwischen Therapeut/-in und Patient/-in ein Zugangs-
hindernis darstellen. Zudem kann die nach wie vor anhaltende Stigma-
tisierung psychischer Erkrankungen dazu fiihren, dass Patientinnen und
Patienten lieber anonym bleiben und daher kein personliches Angebot
aufsuchen wollen.

Die hohen Kosten von unbehandelten psychischen Erkrankungen in
Bezug auf Lebensqualitdt, Folgeerkrankungen und Arbeitsausfalle sind
hinlanglich bekannt [9]. In dieser Situation kann die digitale Therapie-
option den Zugang zur Versorgung verbessern, indem ein zusatzliches
Angebot gemacht wird, das statt der konventionellen Verhaltensthe-
rapie in Anspruch genommen wird. Die konventionelle Therapie wird
hierdurch weder ausgetauscht noch zwingend gleichzeitig genutzt. Es
handelt sich vielmehr um ein paralleles digitales Therapieangebot fiir
eine Patientenpopulation, die einen Versorgungsanspruch hat, der ak-
tuell nicht geniigend bedient wird.

Weiterhin ist ein Szenario moglich, dass beide Angebote nacheinan-
der genutzt werden, etwa wenn Patientinnen und Patienten eine psy-
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chotherapeutische DiGA zur Wartezeitiiberbriickung bis zum Start der
konventionellen Psychotherapie nutzen. Je nach spezifischem Versor-
gungsszenario kdnnen sich die Alternativen unterschiedlich darstellen.
Tabelle 1 gibt einen schematischen Uberblick, wobei die Darstellung der
Optionen keinen Anspruch auf Vollstandigkeit erhebt. Unter dem Begriff
Regelversorgung ist hier der bisherige Therapiestandard zu verstehen.

Die gesundheitsékonomische Evaluation vergleicht die mdglichen
Szenarien beziiglich ihrer Auswirkungen im Behandlungsprozess. Hierbei
sollen alle relevanten Auswirkungen abgebildet werden, um die Entschei-
dung fiir eine der mdglichen Angebotsformen mit bestmdglicher Infor-
mationslage treffen zu konnen. Es ist dabei generell zu beriicksichtigen,
dass dieser Vergleich in der Regel pragmatischen Einschrankungen in
Bezug auf den zeitlichen und finanziellen Umfang einer Studie unterliegt.
Mdchte man nun eine gesundheitskonomische Analyse auf Basis der in
der Tabelle 1 skizzierten Szenarien durchfiihren, ergeben sich folgende
Analysen:

1. In Fall 1 (substitutives Studiensetting) wiirde man einer Interven-
tionsgruppe mit DiGA ohne Regelversorgung eine Kontrollgruppe mit
Regelversorgung ohne DiGA gegeniiberstellen. Eine solche Studie
wurde nach bisheriger Kenntnis der Autorinnen und Autoren noch
nicht fiir eine DiGA durchgefiihrt.

2. In Fall 2 (komplementares Studiensetting mit DiGA als Add-on) wiirde
man eine Interventionsgruppe mit Regelversorgung plus DiGA einer
Kontrollgruppe mit Regelversorgung ohne DiGA gegeniiberstellen.
Da dieses Szenario explizit vorsieht, dass die DiGA als Add-on fiir
die Regelversorgung geplant ist, wird sie entsprechend auch zu ho-
heren Kosten fiihren. Dennoch kann sie Wirtschaftlichkeitskriterien
geniigen, wenn die Investition den zusatzlichen Nutzen rechtfertigt.

3. In Fall 3 (komplementdres Studiensetting mit DiGA als Behebung/
Uberbriickung einer Unterversorgung) bendtigt man ein spezielles,
auf die Situation abgestimmtes Studiendesign. Hier wiirde man eine
unterversorgte Population ohne DiGA-Einsatz (Kontrollgruppe) mit
einer unterversorgten Population mit DiGA-Einsatz (Interventions-
gruppe) vergleichen.

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer DiGA

Nachdem der Vergleichskontext definiert wurde, muss anschlieRend
festgelegt werden, auf welcher Grundlage die Wirtschaftlichkeit der
DiGA beurteilt wird. Gesundheitskonomische Evaluationen differen-
zieren hier auf Basis der Messung von Gesundheitseffekten. Das BfArM
fordert den Nachweis positiver Versorgungseffekte. Somit bietet sich

Positionierung in der Méogliches Versorgungsszenario

market access & health policy [¢]

fiir DiGA der Studientypus der Kosten-Effektivitats-Studie an. Hierbei
wird eine Verbesserung in einem EffektmaR (beispielsweise Reduktion
der Krankheitsdauer, zusdtzliche Lebenstage, Verbesserung des Gesund-
heitszustands) in Relation zum Ressourcenverbrauch gesetzt. Die Beur-
teilung des Ressourcenverbrauchs sollte dabei der Logik der Ausgaben
fiir den Kostentrdger folgen - also einer Bemessung der Leistungser-
bringung und der hierdurch entstandenen Ausgaben fiir die GKV. Diese
Perspektive der Kostenmessung ist nicht holistisch (Abb. 5), da auch
Aufwendungen bei Patientinnen und Patienten (etwa Zeitkosten bei
Produktivitdtsausfall) und bei Leistungserbringern (technische Infra-
struktur, Beratungsaufwand) entstehen, die nicht eins zu eins durch die
Abrechnungspositionen der GKV abgedeckt sind. Da aber die GKVen die
finale Entscheidung fiir oder gegen eine DiGA treffen, ist es folgerichtig,
in der Kosten-Effektivitats-Analyse die Perspektive der Kostentrager in
den Vordergrund zu stellen.

Aktuell ist der zeitliche Rahmen, in dem DiGA-Hersteller die Aus-
wirkungen ihrer DiGA auf Gesundheitseffekte und Ressourcenverbrauch
bemessen, auf zwdlf Monate limitiert. Daher ist es ratsam, sich vor
allem auf die Auswirkungen zu konzentrieren, die innerhalb dieses Stu-
dienzeitraums realisierbar sind. Dennoch wird dieser Zeitraum fiir viele
Indikationsgebiete wie z. B. chronische Erkrankungen zu kurz sein, um
langfristige Auswirkungen auf den Gesundheitsverlauf und die Inan-
spruchnahme von Gesundheitsleistungen abzubilden. Es empfiehlt sich
daher, entweder von Beginn an eine ldngere Studienlaufzeit einzuplanen,
sich dem Problem mittels Modellierung und der Extrapolation von lang-
fristigen Folgen zu ndhern oder verldssliche Surrogate als Indizien fiir
langfristige Auswirkung auf Gesundheit und Versorgung heranzuziehen.
Alle drei Vorschldge sind zwar aufwendig und bendtigen ausreichende
Planung, dennoch ist ein solcher Wirtschaftlichkeits-Nachweis unbedingt
ratsam. Gerade bei chronischen Erkrankungen ist meist eine langfristige
DiGA-Nutzung angedacht, wodurch Investitionskosten und potenzielle
Einsparungen einen viel groReren Einfluss auf GKV-Budgets haben als
kurzfristige Intervention mit unmittelbaren Effekten.

Referenzpunkt fiir die Bewertung der Kosteneffektivitat ist ent-
scheidend

Als letzter Schritt der gesundheitsokonomischen Betrachtung folgt
nun die Bewertung der Wirtschaftlichkeit. Im Zentrum steht dabei die
Frage: Welche Ausgabenhohe ist fiir die Intervention vertretbar? In der
oben zitierten Publikation des GKV-SV [3] wird deutlich, dass der Ver-
band als naheliegenden Referenzpunkt die Wirtschaftlichkeit einer DiGA

Regelversorgung Patient/-in nutzt

Versorgungslandschaft

1  Substitutiv = Leichter Fall DiGA 16st Regelversorgung ab  Wird nicht mehr DiGA
= Konventionelle Therapie von durchgefiihrt
Patient/-in nicht gewlinscht
2  Komplementér als = Starkung der Nachhaltigkeit DiGA ergénzt als Add-on die Regelversorgung bleibt DiGA und
Add-on = Schonung von personlichen Regelversorgung erhalten und kann von Regelversorgung
therapeutischen Ressourcen DiGA beeinflusst werden
3  Komplementar als = Wartezeitlberbrickung DiGA wird in Anspruch genom- Regelversorgung bleibt Entweder DiGA oder
Behebung bzw. men, wenn keine Regelversor- von DiGA unbeeinflusst Regelversorgung
Uberbriickung einer gung genutzt werden kann
Unterversorgung

Tabelle 1: Darstellung der Versorgungsalternativen als Basis fiir die gesundheitsokonomische Evaluation. Quelle: Eigene Darstellung
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Perspektive

Gesellschaft

Perspektive eines
Kostentragers

Perspektive des
Gesundheitssystems

Perspektive eines Arbeitgebers

Perspektive eines Patienten
(und seiner Angehdorigen)

Kostenkategorien

Direkte medizinische Kosten

Direkte nicht-medizinische Kosten

Indirekte Kosten

Intangible Kosten

Abbildung 5: Perspektiven der gesundheitsdkonomischen Evaluation. Quelle: Eigene Darstellung in Anlehnung an [10]

im Vergleich zu den Kosten der drztlichen Leistungserbringung sieht.
Dem liegt die Annahme zugrunde, dass bei ambulanten Leistungen die
Vergiitung durch die GKV den tatsdchlichen Ausgaben der einzelnen
Arztin bzw. des einzelnen Arztes entsprechen. Ein anderer Referenz-
punkt kdnnte aber auch die Vergiitung von Arzneimitteln darstellen,
wodurch die Bewertung, ob 223 Euro fiir eine DiGA dann einen hohen
oder niedrigen Preis darstellen, sicherlich anders ausfallen wiirde.
Leider existiert in Deutschland kein einheitlich giiltiger Referenz-
punkt fiir die Bewertung von Kosteneffektivitat. Im Falle der Arznei-
mittelzulassung hat das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) sich mit dem Effizienzgrenzenkonzept klar
zu einer Bewertung der Kosteneffektivitat im Vergleich zu den existie-
renden Therapiealternativen entschieden und damit einen historischen
Referenzpunkt innerhalb des Krankheitsbildes gewahlt. Fiir DiGA gibt
es diese Methodenklarheit noch nicht. Vor diesem Hintergrund emp-
fiehlt es sich fiir DiGA-Hersteller, die Messung der Wirtschaftlichkeit
vorerst {iber deren Beurteilung zu stellen und mehr Aufwand darauf zu
verwenden, die Kostenimplikation in den Kontext der zu erwartenden
Gesamtausgaben zu stellen (vgl. Budget-Impact-Analyse [11, S. 114
ff.]). Denn so viel wurde aus der Stellungnahme des GKV-SV deut-
lich: Die momentan aufgerufenen Preise fiir die DiGA erscheinen dem
Verband als (zu) hoch, auch wenn die Gesamtausgaben fiir DiGA bei
einer realisierten Inanspruchnahme von 12,8 Mio. Euro im Zeitraum
01.09.2020 bis 30.09.2021 noch sehr liberschaubar sind [3, S. 21].

Fazit: Das DiGA-Fast-Track-Verfahren ist schon gut - und kann
noch besser werden!

Fest steht: Die Digitalisierung macht auch vor dem Gesundheits-
system nicht halt. Der Alltag vieler Patientinnen und Patienten ist
bereits digital - nur nutzen sie in Ermangelung qualitdtsgesicherter
Apps wie DiGA oft Anwendungen, die den klinischen und datenschutz-
rechtlichen Anforderungen nicht geniigen. Es darf unterstellt werden,

dass es auch im Interesse der Kostentrdger liegt, die unaufhaltsame
und begriiRenswerte Entwicklung in Richtung Digitalisierung aktiv
mitzugestalten. Die Balance zwischen dem verantwortlichen Umgang
mit Versichertengeldern und Innovationsanreizen ist keine neue Auf-
gabe der Selbstverwaltung des Deutschen Gesundheitssystems - im
Arzneimittelbereich wird bereits seit Jahren heftig um diese Balan-
ce gerungen. Auch bei digitalen Innovationen miissen dafiir Anreize
gesetzt werden.

Der Gesetzgeber hat das DiGA-Fast-Track-Verfahren explizit als agi-
les und lernendes Verfahren angelegt, in dem auch wegen der Geschwin-
digkeit der digitalen Innovationszyklen flexibel und in tiberschaubarem
Zeitrahmen nachgesteuert werden kann. Wenn den Kostentragern die
Evidenzlage fiir DiGA nicht geniigt, sollte etwa iiber eine Verldange-
rung des Erprobungszeitraums nachgedacht werden. Dies konnte der
Gesetzgeber problemlos veranlassen. Um der damit verbundenen lei-
digen Preis- und Kostendiskussion von vornherein die Spitze zu neh-
men, kdnnte das BMG fiir die Erprobungszeit wirklich handhabbare
Preisschwellen, alternative Preissetzungszeitraume, gebundene Riick-
stellungen, Incentives fiir Outcome-basiertes Pricing etc. einfiihren.
Zudem konnte man vom Umgang mit Pharmazeutika lernen und den
Krankenkassen das Instrument der volumengesteuerten Rabattvertrage
an die Hand geben, was moglicherweise dazu beitragen wiirde, dass
die Krankenkassen ihre teilweise wenig differenzierte Kontra-Haltung
gegeniiber den DiGA aufgeben.

Generell sollten wir digitale Versorgungsansétze als wichtige und
notwendige Unterstiitzungsangebote begreifen, entsprechend nutzen
und selbstverstandlich stetig verbessern. Dafiir, dass das DiGA-Fast-
Track-Verfahren aber bereits als durchaus brauchbar einzustufen ist,
spricht librigens auch, dass die franzosische Regierung das Verfahren
2021 in Grundziigen in die eigenen Gesundheitsgesetzgebung tibernom-
men und sogar noch auf weitere Bereiche wie etwa Praventivangebote
ausgedehnt hat [12]. Es ist zu erwarten, dass weitere Lander folgen. <<
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