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HERAUSFORDERUNG REGELVERSORGUNG

Mit der DiGA von null auf hundert

Die ersten digitalen Gesundheitsanwendungen haben es dank des Digitale-
Versorgung-Gesetzes in der Regelversorgung geschafft, die nachsten stehen in
den Startlochern. Eine der groBten Herausforderungen liegen im Nutzennachweis.

ngststérungen, Adipositas, Schlafstérungen
A — fiir all diese Erkrankungen gibt es nun

erstmals die App auf Rezept. Zugelassen
durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) und erstattet von den gesetz-
lichen Krankenkassen. ,Damit haben digitale Medi-
zinprodukte niedriger Risikoklassen eine wichtige
Eintrittspforte in die Regelversorgung, das begriiRen
wir", sagt Anke Cafing, Investmentmanagerin beim
High-Tech Griinderfonds (HTGF), der mehrere Digital
Health Start-ups auf dem Weg in den Markt begleitet.

BfArM zieht positive Startbilanz

Fast konnen es manche Griinder nicht glauben, dass
das Digitale-Versorgung-Gesetz (DGV) und die Erstat-
tung von digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)
in nur 15 Monaten gelungen ist. ,Mit rund 90 Beratun-
gen seit Anfang Mai und ersten Antrdgen gleich am
Tag der Verdffentlichung des elektronischen Antrags-
portals kdnnen wir sagen, dass das Verfahren gut an-
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gelaufen ist”, bilanziert Wiebke Lobker, Leiterin des
BfArM-Innovationsbiiros. Dass zunachst nur einige
wenige Anfang Oktober ins DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen wurden, liegt auch an den knappen Zeitvor-
gaben. ,Das Verfahren ist nicht nur fiir uns, sondern
auch fiir Hersteller als ,Fast Track' konzipiert. Wenn
ab Bestdtigung des vollstdndigen Antrags erneut
Nachforderungen von unserer Seite kommen, stoppt
das Verfahren nicht bis zur Klarung, sondern die Uhr
lauft weiter. Fiir einige Hersteller war diese Zeitschi-
ene offenbar zu knapp, um bestehende Mangel aus-
zurdumen", berichtet Lobker. Zehn Antrdge wurden
deshalb zuriickgezogen, kénnen aber neu eingereicht
werden. Das zeigt: Trotz umfangreicher Leitfdden, In-
terpretations- und Lesehilfen gibt es nach wie vor He-
rausforderungen im Detail. Nichtsdestrotrotz ist die
Euphorie unter Griindern grof. ,Wir leisten Pionier-
arbeit in der digitalen Medizin und konnen nun die
Chance nutzen, in die Regelversorgung zu kommen.
Daher nehmen wir die Unsicherheit in Kauf und wa-
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gen den Schritt”, sagt Alexander Leber. Der Herzspezi-
alist an der Klinik fiir Kardiologie am Isarklinikum in
Miinchen hat 2019 iATROS gegriindet, von Anfang an
war auch der HTGF als Seed-Investor an Bord. Nun ist
das Team kurz davor, beim BfArM einen DiGA-Antrag
zu stellen.

Digitalmedizin in der ambulanten Versorgung
Mit der von ihm mitentwickelten App sollen zum Bei-
spiel Patienten mit erhéhtem Blutdruck iiber ein kon-
tinuierliches Vitaldatenmonitoring enger mit dem
Arzt vernetzt werden. Eine kiinstliche Intelligenz
analysiert die Daten und gibt bei Bedarf den Hinweis
zum Arztbesuch. ,Auf diese Weise lassen sich Not-
falle wie Schlaganfall oder Herzinfarkt eher erken-
nen und vermeiden®, ist Leber iiberzeugt. Bei iatros
will er langfristig eine virtuelle Herzklinik aufbauen,
die einerseits hilft, digitale Patientendaten iiber eine
Plattform fiir Arzt und Patienten zu kanalisieren und
andererseits auch telemedizinische Angebote schafft.
Ein Teil dieser Vision konnte nun iiber die DiGA in den
Arztpraxen und bei Patienten ankommen. ,Mit der
DiGA konnen wir moderne Digitalmedizin in der am-
bulanten Versorgung endlich voranbringen — und das
ist auch bitter notig.”

Herausforderung Nutzennachweis

Schon einen Schritt weiter ist Nora Blum. Die Griin-
derin der Mental Health Firma Selfapy — ebenfalls im
HTGF-Portfolio — gehorte zu den ersten, die nach dem
DiGA-Startschuss einen Antrag beim BfArM gestellt
hat. ,Wir erwarten die Zulassung fiir unsere App bis
Ende des Jahres", sagt sie. Und obwohl das 2016 ge-
griindete Unternehmen schon gut vorbereitet in die
Phase eingestiegen war, mussten im Prozess noch ei-
nige Hirden genommen werden — vor allem mit Blick
auf den therapeutischen Fokus. Blum: ,Uns war be-
wusst, dass unsere bisherigen praventiven psycholo-
gischen Digitalprogramme fiir die DiGA nicht passen,
und uns noch einiges an Arbeit erwartet. Vor allem die
zusatzlichen Anforderungen an Datenschutz, Daten-
sicherheit und interoperable Schnittstellen hatten es
in sich.” Auf der anderen Seite konnte Selfapy schon
Daten zum Wirknachweis der Web-Anwendung in den
Antrag einbringen. Eine Pilotstudie mit dem Hambur-
ger UKE ist bereits abgeschlossen, aktuell 1auft eine
Studie mit der Berliner Charité. ,Diese Daten werden
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Anfang 2021 vorliegen und uns Riickenwind bei der
Kommunikation mit der Arzteschaft verschaffen”,
ist sich Nora Blum sicher. Denn nur mit Qualitdt und
Evidenz habe man gute Karten in kiinftigen Verhand-
lungen. Aktuell laufen die Gesprache zwischen Ver-
tretern der Herstellerverbdnde mit der GVK iiber die
Details der DiGA-Umsetzung. Evidenz spielt fiir die

Das DiGA-Verzeichnis —
der Weg in die Erstattung
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Seit wann sind DiGAs erstattungsfahig?

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte (BfArM) hat am 6. Oktober 2020
die ersten ,Apps auf Rezept” in das neue Ver-
zeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen (DiGA) aufgenommen.

Wie viele DiGAs befinden sich im Prozess?
Mehr als 20 befinden sich im Antragsprozess
(Stand Oktober). Die Bewertungszeit beim
BfArM betragt im Fast-Track-Verfahren drei Mo-
nate nach Eingang des vollstandigen Antrags.

Wie lauft das Verfahren ab?

Das BfArM priift, ob eine DiGA die in der Digita-
le-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (Di-
GAV) definierten Anforderungen an Sicherheit
und Funktionstauglichkeit, Datenschutz und
Informationssicherheit sowie Qualitat und ins-
besondere Interoperabilitat erfiillt — sowie den
durch den Hersteller beizubringenden Nach-
weis flir die mit der DiGA realisierbaren posi-
tiven Versorgungseffekte. Falls diese Effekte
nicht vorliegen, es dazu aber vielversprechende
Daten gibt und die weiteren Anforderungen er-
fiillt sind, kann auch eine vorlaufige Aufnahme
erfolgen. Die notwendige vergleichende Studie
muss innerhalb einer Erprobungsphase von bis
zu einem Jahr, in Ausnahmefallen mit Option
einer Verlangerung, durchgefithrt werden.

Mehr Informationen: https://diga.bfarm.de

MEDTECH RADAR - 2/2020 3



(® Schwerpunkt: Digitale Therapien im Praxistest

Krankenkassen eine wichtige Rolle, betont GKV-Ver-
treterin Johanna Gregor- Haack: ,Ein Erfolg der DiGAs
wird ganz entscheidend von der Qualitdt der Produk-
te abhdngen — nur, wenn die Versicherten eine echte
Verbesserung ihrer Versorgung erleben, wird die Ak-
zeptanz da sein. Wir sehen es daher als unsere Aufga-
be an, im Rahmen der zu fithrenden Preisverhandlun-
gen auf qualitativ hochwertige und nutzenstiftende
DiGA zu achten.” Fiir das erste Jahr ab der Zulassung
durch das BfArM schldgt die GKV einen Hochstbetrag
vor. Das Gesetz gibt diese Preisbremse als Option an.
JDer vollig freien Preisfestsetzung durch die Hersteller
in den ersten zwolf Monaten sollte aus unserer Sicht
eine Begrenzung durch Hochstbetrdge fiir Gruppen
vergleichbarer DiGA gesetzt werden. Dies insbeson-
dere deshalb, weil vorbehaltlich zugelassene DiGA
einen positiven Versorgungseffekt noch nicht hin-

reichend nachweisen konnten, so Gregor-Haack.
Auf Seiten der Hersteller jedoch halt man Obergren-
zen und Produktgruppen fiir schwierig. ,Wir sehen
derzeit keinen Bedarf an einer Preisdeckelung. Die
Festsetzung von Hochstbetrdagen zur Vereinfachung
der Preisfindung ist in einem etablierten Markt sinn-
voll. Verfritht eingesetzte Hochstbetrdge reduzieren
wiederum mafgeblich das Herstellerinteresse und
werden so zum ,Hemmschuh' kiinftiger Innovationen.
Aufgrund der grofen Vielfalt an DiGAs lassen sich ak-
tuell zudem sehr schwer verniinftige Gruppen bilden *,
betont Natalie Gladkov, Digitalmedizin-Expertin beim
BVMed. Der Verband will sich in den Verhandlungen
fiir eine angemessene Vergiitung stark machen. Glad-
kov: ,Angesichts der momentanen Zuriickhaltung
vieler Arzte erwarten wir gerade im ersten Jahr der
Verschreibung keine Kostenexplosion.” O]

GESCHAFTSMODELL DIGITALMEDIZIN

Di1GA als Eintritt in den Markt

Nur wer Arzte und Patienten gleichermaBBen vom Nutzen seiner digitalen
Anwendung iiberzeugen kann, wird sich im Markt durchsetzen. Unternehmer
und Investoren diskutieren, wohin sich Geschaftsmodelle kiinftig entwickeln.

arkus Riemenschneider zahlt fast schon
M zu den alten Hasen des Digital Health-

Geschifts. 7.000 Cardiosecur-Gerdte zur
mobilen EKG-Analyse hat sein Unternehmen Perso-
nal MedSystems GmbH bereits 2011 in den Markt ge-
bracht, aktuell wird der DiGA-Antrag vorbereitet. ,Bei
uns geht Qualitat vor Schnelligkeit. Wir sind noch
dabei, unser Studiendesign fiir die Erprobungspha-
se wasserdicht aufzusetzen”, sagt Riemenschneider.
Denn was sich so einfach anhort, ist nicht trivial: ,Wir
miissen nicht nur zeigen, dass unser digitales Ange-
bot funktioniert, sondern dass wir einen medizini-
schen Nutzen erbringen.” Dass Cardiosecur sinnvoll
ist, davon kann Riemenschneider Arzte schnell iiber-
zeugen. Uber eine mobile Anwendung kénnen Herz-
patienten zunachst ein personliches Referenz-EKG
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aufzeichnen. Dann starten bei Bedarf weitere Online-
Aufzeichnungen, sofern Beschwerden vorliegen. ,Bei
Kardiologen ist schon lange klar, dass sich diffuse
Herzbeschwerden iiber die traditionellen EKG-Metho-
den in der Arztpraxis nicht einfangen lassen. Bei un-
serem mobilen EKG konnen Patienten selbst Messun-
gen vornehmen und sobald Stérungen auftreten, ist
dies in den Daten sichtbar und ein Arztbesuch wird
empfohlen” berichtet er. Trotz des klaren Nutzens ha-
ben Arzte bislang gezdgert — mit der Erstattungsopti-
on iiber die DiGA soll sich das nun dndern. Aber noch
sitzt Riemenschneider an der Frage, wie viele Patien-
ten eigentlich an solch diffusen Beschwerden leiden.
Dokumentiert ist dies bislang kaum. ,Viele Kardiolo-
gen geben an, dass die Halfte ihrer Patienten etwas
hat, aber sie nicht genau wissen, was", so Riemen-
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schneider. Ohne aussagekraftige Zahlen kann er aber
keine sinnvolle GréRe fiir die Studiengrofe ermitteln
— ein zentraler Faktor fiir alle Start-ups, die sich ak-
tuell um die DiGA-Zulassung bewerben und wahrend
der einjahrigen Erprobungsphase Versorgungseffekte
nachweisen missen.

Mit Evidenz Arzte iiberzeugen

Eine gute Studienplanung ist auch zentral fiir den
spateren Markteintritt. ,Aus den Ergebnissen ergibt
sich die Evidenz des Produkts, und daran bemisst
sich am Ende der Preis”, betont Markus Dahlem, CEO
von Newsenselab. Sein Unternehmen hat im August
den DiGA-Antrag fiir eine Migrdne-App gestellt und
erwartet die Zulassung noch bis Ende des Jahres.
Eine Studie mit 300 Patienten unter Federfithrung der
Charité steht in den Startlochern. ,Im Vorbereitungs-
prozess haben wir unseren Fokus nochmal bewusst
auf Migrane gesetzt und den Spannungskopfschmerz
rausgelassen”, berichtet Dahlem. Sein Ziel ist klar:
mit Evidenz punkten und die Mediziner iberzeugen.
Seine guten Kontakte zu Arzten und Key Opinion Lea-
dern werden helfen, aber er ist realistisch: ,Ich gehe
nicht davon aus, dass mehr als 30% der Arzteschaft
digitalen Anwendungen offen gegeniibersteht.”

Wie wichtig die Arzteschaft beim Vertrieb digitaler
Medizinprodukte ist, weil Jorg Land von Sonormed.
,Wir arbeiten seit Jahren mit HNO-Arzten zusammen,
die unsere Tinnitus-App als Versorgungslosung ver-
ordnen. Es empfiehlt sich, als Problemldser fiir die
Arzte aufzutreten und so wenig Aufwand und Prozes-
se wie moglich in die Praxis zu verlagern‘, betont er.
Dahlem und Land sehen langfristig groles Potential
in Kooperationen mit der Pharma- und Medizintech-
nikindustrie, deren Expertise im Vertrieb klar von
Vorteil ware.

Weitere Einnahmen neben DiGA wichtig

1ATROS-Griinder Alexander Leber halt zudem mehre-
re Einnahme-Saulen im eigenen Geschéaftsmodell fiir
wichtig: ,Wir schauen nicht nur auf die DiGA, sondern
auch auf Selektivvertrage mit privaten Krankenkas-

¢ sen und das Krankenhauszukunftsgesetz, mit dem
iz die intersektorale Versorgung verbessert werden soll.”
2 Fiir ihn ist eine telemedizinische Infrastruktur dabei
£ essentiell. ,In ein paar Jahren werden uns Patienten
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mit Daten die Bude einrennen, und wir miissen damit
strukturiert umgehen kénnen®, prognostiziert Leber.
An vollig neue Versorgungskonstellationen im digita-
len Kontext glaubt auch Investor Thom Rasche, Part-
ner bei Earlybird. ,Wir miissen kiinftig mehr in Indi-
kationen und Versorgungsketten statt in einzelnen
Produktgruppen denken.” Klar ist fir ihn, dass man
mit den DiGA einen ersten Schritt in diese Richtung
geht, aber dies keine Goldgraberstimmung rechtfer-
tigt. ,Jede Digitalanwendung wird am Ende von den
Arzten gesteuert. Im Vertrieb zeigt sich dann, wie gut
die Firma aufgestellt ist.”

Hoherklassige digitale Medizinprodukte

Kritisch sieht er, dass die DiGA im Moment nur nied-
rigklassige Produkte mit geringem Patentschutz um-
fassen. Die Welle an giinstigen Digital-Generika sei
vorprogrammiert und Geschaftsmodelle auf DiGA-
Basis damit eine Herausforderung. Neue Investment-
kandidaten bewertet er vor allem hinsichtlich ihrer
Fahigkeit, in weitere Markte vordringen zu kénnen.
Auch Markus Dahlem ist iiberzeugt, dass die Zukunft
der Digitalmedizin in héherklassigen Produkten liegt.
+Wir haben spannende Ideen in der Schublade. Daher
ist es umso wichtiger, schon heute die Infrastruktur
fur Digitalprodukte zu schaffen, die mehr kénnen.”
Ahnlich sieht das auch Natalie Gladkov vom BVMed:
+~Wenn wir das Versorgungspotential digitaler Thera-
pien ausschopfen wollen, miissen wir die DiGA fiir
Medizinprodukte héherer Risikoklassen 6ffnen.” ®
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Der MedTech Radar ist ein gemeinsamer Infor-
mationsservice von HTGF, Earlybird, BVMed
und medtech zwo. Er gibt einen Einblick in ak-
tuelle Themen der Medizintechnik. Die Publika-
tion erscheint zweimal im Jahr im Friithjahr und
Herbst.

Der MedTech Radar wird als PDF-Fassung in
deutscher und englischer Sprache auch online
liber die Partner zur Verfiigung gestellt. Die deut-
sche Version ist zuséatzlich Teil des Branchen-
magazins medtech zwo vom BIOCOM-Verlag.
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@ High-Tech Grinderfonds

Der High-Tech Griinderfonds, eine Initiative des
Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie
(BMWi), der KfW Capital, Fraunhofer Gesellschaft
und 33 Wirtschaftsunternehmen, unterstiitzt
junge Technologieunternehmen mit einer Seed-
finanzierung, um Forschungsvorhaben mindes-
tens bis zum Prototypen oder bis zur Marktein-
fihrung zu bringen.

Kontakt: High-Tech Griinderfonds | Management
GmbH | Stefanie Griiter | Tel.: +49 228 823 00 188
s.grueter@htgf.de | www.htgf.de

> EARLYBIRD

Earlybird ist ein europdischer Wagniskapital-
Finanzierer mit einem spezialisierten und er-
fahrenen Team aus Gesundheitsexperten, der in
frithe Technologie-Unternehmen im gesamten
Gesundheitsbereich investiert.

Kontakt: Earlybird Venture Capital
Elisheva Marcus | Tel.: +49 30 467 247 00
elisheva@earlybird.com | www.earlybird.com

... BVMed

Gesundhel! gestalter

Der Bundesverband Medizintechnologie (BVMed)
vertritt als Wirtschaftsverband iiber 230 Indus-
trie- und Handelsunternehmen der Medizintech-
nologiebranche. Im BVMed sind unter anderem
die 20 weltweit groften Medizinprodukteherstel-
ler im Verbrauchsgiiterbereich organisiert.

Kontakt: BVMed | Manfred Beeres
Tel.: +49 30 246 255 20 | beeres@bvmed.de
www.bvmed.de
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medfech

BIOCOM. == No

Als Kommunikationsdienstleister begleitet die
BIOCOM AG die Life Sciences seit 33 Jahren mit
Fachzeitschriften, Webportalen und Biichern.
Das Magazin medtech zwo und dessen Websei-
te berichtet iiber Start-ups, Finanzierungen und
neueste Trends aus der Medizintechnik-Branche
in Deutschland, Osterreich und der Schweiz.

Kontakt: medtech zwo | BIOCOM AG
Sandra Wirsching | Tel.: +49 30 264 921 63
s.wirsching@biocom.de
www.medtech-zwo.de | www.biocom.de
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