Wissenschaftliche Evidenz
und Kosten von DiGA

von Nikolas Dietzel, Michael Zeiler und Peter L. Kolominsky-Rabas

Abstract

Seit Beginn der Versorgung durch digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) stehen zwei
Themen im Zentrum der Diskussion zwischen
den beteiligten Akteuren: die wissenschaft-
lich nachgewiesene Wirksamkeit sowie Kosten
und Preisgestaltung. Wahrend alle dauerhaft
zugelassenen DiGA hochste Evidenzstandards
bei der Wahl des Studiendesigns fur den Wirk-
samkeitsnachweis erfiillen, duBert sich Kritik an
der methodischen Qualitdt der Zulassungsstu-
dien. Untersuchungen der Kosten im Verhdltnis
zur Wirksamkeit sind hingegen bisher kaum
vorhanden. Die bereits durchgefiihrten Studien
kommen zu unterschiedlichen Ergebnissen.
Kritisch gesehen wird die Vergltung vorlédufig
zugelassener DiGA ohne vorliegende Evidenz
sowie die im ersten Erstattungsjahr freie Preis-
gestaltung durch die Hersteller. Aus diesem
Grund wird von verschiedener Seite fir alter-
native Modelle der Preisfestsetzung pldadiert.
Im Rahmen der Zulassung sollte sichergestellt
werden, dass die Zulassungsstudien verzer-
rungsfrei durchgefiihrt werden und interna-
tional glltigen Standards der evidenzbasierten
Medizin entsprechen. Zudem besteht eine
Forschungsliicke hinsichtlich von Kosten-Wirk-
samkeits-Studien, die es zu schlieen gilt, um
eine bessere Einschéitzung der 6konomischen
Rahmenbedingungen zu ermdglichen.

Schliisselworter: DiGA, digitale Gesundheits-
anwendungen, Evidenz, Studienqualitét, Kosten-
Wirksamkeit

Since the beginning of the DiGA provision, two
topics have been at the centre of the discussion
between the stakeholders involved: scientifi-
cally proven efficacy and costs and pricing.
While all permanently listed DiGA meet the
highest evidence standards in the choice of
study design for the proof of efficacy, there

is criticism of the methodological quality of
the authorization studies. On the other hand,
there have hardly been any studies on cost-
effectiveness. The studies that have already
been carried out come to different conclusions.
Criticism is leveled at the reimbursement of
provisionally approved DiGAs without available
evidence and the free pricing by manufacturers
in the first year of reimbursement. For this
reason, various parties are in favour of alter-
native pricing models. As part of the authori-
zation process, it should be ensured that the
authorization studies are conducted without
bias and comply with internationally valid
standards of evidence-based medicine. There

is also a research gap in cost-effectiveness
studies, which needs to be closed to enable a
better assessment of the economic framework
conditions.

Keywords: DiGA, digital health applications,
evidence, study quality, cost-effectiveness
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1 Einleitung: Versorgung mit
Konfliktpotenzial

Mit dem am 19. Dezember 2019 in Kraft getretenen Di-
gitale-Versorgung-Gesetz (DVG) konnen digitale Ge-
sundheitsanwendungen (DiGA) durch Arzte verschrie-
ben und durch die gesetzliche Krankenversicherung
(GKV) finanziert werden (BMG 2019). Dazu miissen die
Hersteller von DiGA die Aufnahme in das DiGA-Ver-
zeichnis beantragen. Im Rahmen der Zulassung und
Aufnahme einer DiGA in das Verzeichnis findet eine
Priifung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) im sogenannten Fast-
Track-Verfahren statt, bei dem die Hersteller bestimm-
te Bedingungen erfiillen miissen. Grundlage ist der
Nachweis eines positiven Versorgungseffekts (pVE) auf
Basis von Wirksamkeitsstudien. Ein pVE kann in Form
eines medizinischen Nutzens (mN) oder einer patien-
tenrelevanten Struktur- und Verfahrensverbesserung
(pSVV) nachgewiesen werden (BfArM 2023, 95-134;
BMG 2024a). Dabei konnen DiGA entweder dauerhaft -
sofern sie die notwendigen Anforderungen bereits er-
fiillt haben — oder andernfalls vorldufig zugelassen
werden. In diesem Fall haben Hersteller nach der An-
tragstellung bis zu zwo6lf Monate Zeit, den Nachweis
eines pVE zu erbringen. Unter bestimmten Umstédnden
ist eine Ausweitung dieser Zeitspanne auf maximal
24 Monate moglich (ebenda). Eine Datenauswertung
von Goeldner und Gehder (2024, 3 f.) zeigt, dass die
meisten vorldufig zugelassenen DiGA wesentlich 14n-
ger als den gewiinschten Zeitraum von einem Jahr fiir
den Ubergang zur dauerhaften Aufnahme bendtigen.
Aktuell sind 36 DiGA dauerhaft und 20 vorliufig zu-
gelassen, neun wurden wieder aus dem Verzeichnis
gestrichen (BfArM 2024).

Seit Beginn der Gesundheitsversorgung mittels
DiGA stehen zwei Themen im Zentrum der Diskussion
zwischen den beteiligten Akteuren: die wissenschaft-
lich nachgewiesene Wirksamkeit der DiGA im Rah-
men der Zulassung sowie Kosten und Preisgestaltung
(GKV-Spitzenverband 2024, III-V, 5 f.; Gregor-Haack et
al. 2021, 1220f.). Kritisiert wurden dabei die vorldufige
Zulassung von DiGA ohne vorliegenden Wirksamkeits-
nachweis durch klinische Studien sowie eine man-
gelnde methodische Qualitit der Zulassungsstudien
dauerhaft aufgenommener DiGA. Weiterhin wird als
problematisch gesehen, dass der Nachweis eines pVE
nicht nur in Form eines mN, sondern auch einer pSVV
erbracht werden konne, deren Nachweis ,allein fiir

eine kollektivvertragliche Vergiitung nicht ausreicht®
(ebenda). Hinsichtlich der Preisbildung wird aufgrund
der Rahmenbedingungen des Fast-Track-Verfahrens
ein 6konomischer Schaden fiir die Beitragszahler der
GKYV befiirchtet, insbesondere da die Hersteller die
Preise im ersten Jahr der Erstattung innerhalb grup-
penspezifischer Obergrenzen eigensténdig festlegen
kénnen. Im Gegensatz zu anderen medizinischen Leis-
tungen habe der Gemeinsame Bundesausschuss (GBA),
also Leistungserbringer, GKV und Patientenvertreter,
hierbei keine Einflussmoglichkeiten (ebenda).

2 Wissenschaftlicher
Wirksamkeitsnachweis

Alle 36 dauerhaft zugelassenen DiGA haben mindes-
tens einen mN nachgewiesen, acht der Anwendungen
belegten zusitzlich auch eine pSVV (Abbildung 1).
Bei dem mN handelte es sich in allen Fillen um die
Verbesserung des Gesundheitszustandes, drei DiGA
haben zusétzlich eine Verbesserung der Lebensquali-
téit belegt (BfArM 2024; Goeldner und Gehder 2024, 9).
Bei der Beurteilung der Evidenz von DiGA definieren
Dittrich et al. (2023, 4) drei zentrale Bereiche: die Ange-
messenheit der Studiendesigns, Verzerrungspotenziale
und die Verallgemeinerbarkeit.

2.1 Studiendesigns

Alle 36 dauerhaft zugelassenen DiGA haben zum Nach-
weis der Wirksamkeit randomisierte kontrollierte Stu-
dien (englisch: randomized controlled trials, RCT)
durchgefiihrt (BfArM 2024; Goeldner und Gehder 2024,
10). Damit erfiillen die Studien hinsichtlich ihres Stu-
diendesigns hochste wissenschaftliche Anforderun-
gen, obwohl die Digitale-Gesundheitsanwendungen-
Verordnung (DiGAV) entgegen dem wissenschaftlichen
Standard lediglich retrospektive vergleichende Studien
einschlief’lich retrospektiver Studien mit intraindi-
viduellem Vergleich fiir den Wirksamkeitsnachweis
einfordert (BMG 2024a). Kbnig et al. (2022, 1300 f.)
betonen jedoch, dass sich die nachgewiesenen Effek-
te in Abhéingigkeit von der gewihlten Kontrollgruppe
nicht zwangsléufig auf die DiGA zurlickfiihren lassen
miissen, sondern auch die Therapieform oder die di-
gitale Anwendung selbst eine Rolle spielen konnte.
Albrecht et al. (2023, 426) ergénzen, dass Definitio-
nen der Standardversorgung als Kontrollkondition in
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vielen Fillen mehrdeutig seien und hinsichtlich der
Vorteile der DiGA gegeniiber den Kontrollen dement-
sprechend interpretativen Spielraum lasse. Endpunkte
stimmten zudem hiufig nur ungenau mit den Behand-
lungszielen iiberein, und es sei nicht klar, ob die Per-
sonen aus der Kontrollgruppe bereits in Behandlung
seien. Auferdem seien die Studienpopulationen im
Vergleich zu anderen klinischen Studien kleiner, was
Zweifel hinsichtlich der Validitit der Ergebnisse auf-
kommen lasse.

2.2 Verzerrungspotenziale

Trotz der Erfiillung héchster methodischer Standards
bei der Wahl des Studiendesigns gibt es Zweifel an der
methodischen Qualitidt der Zulassungsstudien, da die-
se hiufig ein mittleres bis hohes Verzerrungspotenzial
aufweisen (vergleiche unter anderem Haaf et al. 2024,
208; Kolominsky-Rabas et al. 2022, 3und 6 f.; Lantzsch
etal. 2022, 6 und 12). Ein zentraler Kritikpunkt an den
fiir die Zulassung zugrunde gelegten Studien ist eine
fehlende Verblindung der Teilnehmer, Priifer und
Datenanalysten (vergleiche unter anderem Kolomins-
ky-Rabas et al. 2022, 7; Lantzsch et al. 2022, 12). In der
Regel geht dies mit einem Wartelisten-Kontrollgrup-
pen-Design einher, in dem die Kontrollgruppe entwe-
der gar keine oder die iibliche medizinische Versor-
gung erhilt und die Gruppenzuteilung dahingehend
nicht geheim gehalten werden kann. Infolgedessen
besteht die Gefahr, dass die gemessene Wirksamkeit
verzerrt ist und eine Uberschitzung des Behandlungs-
effekts bis hin zu einem Placebo-Effekt nicht ausge-
schlossen werden kann. Dies ist insbesondere dann
relevant, wenn die klinischen und patientenrelevan-
ten Endpunkte (englisch: patient reported outcome
measures, PROMs) in Form von Selbstberichten anstatt
mittels objektiver Messinstrumente erfasst werden,
was in vielen Studien der Fall ist (Kolominsky-Rabas
et al. 2022, 14; Schreiter et al. 2023, 801). Kolominsky-
Rabas et al. (2022, 14) fordern deshalb, dass zuséatzlich
zur verblindeten Gruppenzuteilung und Anwendung
eine verblindete Endpunkterhebung erfolgen solle, je
nach Fragestellung bevorzugt in Form einer (objekti-
veren) Fremdbeurteilung. Alternativ, so auch Konig
et al. (2022, 1301), sei der Einsatz von Fremdbeurtei-
lungsinstrumenten ergédnzend zur Verwendung von
Selbstbeurteilungsinstrumenten zu empfehlen (eben-
da). Weiterhin besteht das Problem, dass bei einer feh-
lenden aktiven Kontrollgruppe keine Aussagen darii-
ber getroffen werden konnen, wie sich ein moglicher

Behandlungserfolg der DiGA im Vergleich zu ande-
ren (digitalen) Anwendungen darstellt (Lantzsch et al.
2022, 13). Fraglich sei somit auch die Ubertragbarkeit
der WirksamkKkeit auf den alltdglichen Versorgungskon-
text, in dem alternative Behandlungsmafinahmen ver-
fligbar sind (Gregor-Haack et al. 2021, 1224).

Viele der Zulassungsstudien zeigen hohe Drop-out-
Raten, bei denen der Anteil der Studienabbrecher in der
Behandlungsgruppe teilweise deutlich hoher war als in
der Kontrollgruppe (Kolominsky-Rabas et al. 2022, 7;
Schreiter et al. 2023, 801). Laut Eikermann (2022) kénn-
ten die hohen Drop-out-Raten in der Behandlungsgrup-
pe ein Indikator dafiir sein, dass die Adharenz bei digi-
tal umgesetzten medizinischen Mafinahmen geringer
ist als bei einer personlichen Leistungserbringung. Eine
bereits unter Studienbedingungen festgestellte niedrige
Adhérenz kénnte sich im Versorgungsalltag noch ver-
schirfen, da es schwieriger sei, die Menschen fiir die
dauerhafte Anwendung zu motivieren. Auch Kernebeck
et al. (2021, 1280) erkliren, dass mit zunehmender Nut-
zungsdauer die Wahrscheinlichkeit steige, dass die di-
gitale Intervention nicht mehr verwendet wird, was auf
einen Zeitmangel bei der Anwendung sowie die persoén-
liche Unzufriedenheit mit den Interventionsinhalten
zuriickgefiihrt wird. Um die Adhérenz, insbesondere im
Versorgungsalltag, zu verbessern, plidieren Schlieter et
al. (2024, 109 f.) fir eine nutzerzentrierte Entwicklung
und Gestaltung von DiGA.

Schreiter et al. (2023, 801) merken an, dass trotz
des komparativen Designs der Studien oftmals Effekt-
stirken als Resultat von Pra-Post-Vergleichen berichtet
werden. Hier bestehe die Problematik, dass Effektstir-
ken durch eine fehlende Kontrolle von Verzerrungsfak-
toren moglicherweise wesentlich tiberschétzt wurden.
Dies sei insbesondere bei psychologischen Symptomen
von Relevanz. Somit konnen keine kausalen Schluss-
folgerungen hinsichtlich der Wirksamkeit in diesen
Fillen gezogen werden.

Ein weiterer Kritikpunkt bezieht sich auf die man-
gelnde Transparenz und das hiufige Fehlen von pu-
blizierten Studienprotokollen vor Auswertung der Stu-
dienergebnisse (Kolominsky-Rabas et al. 2022, 7). Die
DiGAV schreibt eine Registrierung der Zulassungsstu-
dien in einem klinischen Studienregister vor Studien-
durchfiihrung verbindlich vor (BMG 2024a). Gleich-
wohl sind die in den klinischen Registern erforderli-
chen Angaben nicht ausreichend, um die methodische
Qualitét hinsichtlich eines moglichen selektiven Be-
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Abbildung 1 Dauerhaft zugelassene DiGA mit mN* und pSVV*™

Name

Cara Care fir Reizdarm

Edupression.com®

Kranus Edera

Meine Tinnitus App - Das digitale
Tinnitus Counseling

Mindable: Panik & Agoraphobie

Velibra

Vorvida

ICD-10-Code Evidenz Preis

K58 (.1; .2; .3; .8) Multizentrische randomisiert kontrollierte 248,00 €
klinische Studie (paralleles Gruppendesign)

F32(.0; .1; F33 (.0; .1) | Randomisiert kontrollierte klinische Studie 224,80 €

N80 Randomisiert kontrollierte klinische Studie 235,80 €

N48.4 Randomisiert kontrollierte klinische Studie 235,00 €

H93.1 Randomisiert kontrollierte klinische Studie 260,00 €

F40 (.0; .1) Multizentrische randomisiert kontrollierte 245,50 €
klinische Studie

F40 (.01; .1); F41(.0;.1) | Randomisiert kontrollierte klinische Studie 230,00 €

F10 (.1; .2) Randomisiert kontrollierte klinische Studie 192,01 €

*mN = medizinischer Nutzen.

**pSVV = patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung.

richtens vorteilhafter Ergebnisse und Auswertungs-
verfahren in den Zulassungsstudien zu bewerten (Ko-
lominsky-Rabas et al. 2022, 11-14). Kolominsky-Rabas
etal. (2022, 11-14) fordern entsprechend, dass derartige
Studien zusétzlich zur Studienregistrierung vor Beginn
der Datenerhebung ein Studienprotokoll nach Vorga-
ben internationaler Qualititsstandards verdffentlichen
miissen. Kritisiert wurden auch einige der Studien, bei
denen ein Studienprotokoll vorab veréffentlicht wur-
de, da die Ergebnisse, die laut Protokoll untersucht
werden sollten, in der Studie nicht berichtet oder nicht
ausgewertet wurden (Lantzsch et al. 2022, 12).

2.3 Verallgemeinerbarkeit

Gregor-Haack et al. (2021, 1224) beméngeln, dass die in
den Studien gewihlten Settings die Einsatzsituation
in der alltiglichen vertragsirztlichen Versorgung in
Deutschland nur begrenzt widerspiegeln wiirden, da
Teilnehmende beispielsweise liberwiegend iiber Inter-
net- oder Zeitungsverdffentlichungen statt iiber Arzte
rekrutiert wurden. Somit wiirden die Studienpopu-
lationen hiufig aus digitalaffineren und besser gebil-
deten Personen bestehen, wie auch Konig et al. (2022,
1300) sowie Méder et al. (2023, 19 f.) konstatieren. Dies
lage laut Konig et al. (2022, 1300) bereits in den Ein-
schlusskriterien begriindet, da hdufig Personen rekru-
tiert wiirden, die liber entsprechende Endgeréte ver-
fligten und demzufolge in der Nutzung geiibter seien.

Wenngleich der spétere Kreis an Nutzern vermutlich
auch eher digitalaffinere Personen umfassen wiirde,
seien die Ergebnisse damit nicht iiber diesen Perso-
nenkreis hinaus generalisierbar. Zudem bestehe die
Moglichkeit, dass dadurch auch der Behandlungseffekt
lUberschétzt wiirde (Gregor-Haack et al. 2021, 1224).
Weiterhin erkldren Schreiter et al. (2023, 801) und Mé-
der et al. (2023, 19), dass die Geschlechterverteilung
in den Studien hinsichtlich einer Unterreprisentation
ménnlicher Teilnehmender ungleichméafiig sei.

3 Kosten und
Preisgestaltung

DiGA sind durch die GKV erstattungsfihig, sobald sie
in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen wurden. In-
nerhalb des Erprobungszeitraumes (vorlaufige Zulas-
sung) und im ersten Erstattungsjahr bei dauerhafter
Aufnahme ist die Anwendung zu einem vom Herstel-
ler festgelegten Preis (tatsdchlicher Herstellerpreis) im
Rahmen von gruppenspezifischen Hochstbetrigen fla-
chendeckend erstattungsfahig. Anschlieflend erhalten
die Hersteller einen sogenannten Vergiitungsbetrag,
der vom GKV-Spitzenverband und den Herstellern in
Preisverhandlungen vereinbart wird. Bei Nichteini-
gung wird ein Vergilitungsbetrag durch eine Schieds-
stelle festgelegt (BMG 2024a; GKV-Spitzenverband et
al. 2024, 4-15).
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Abbildung 2 DIGA - vorldufige Zulassung

Name

Actensio

Elona therapy Depression
Glucura Diabetestherapie
HelloBetter Schlafen
Levidex

Mebix

Mindable: Soziale Phobie
MindDoc Auf Rezept

My Dose Coach

My7steps App
NeuroNation MED

Novego: Angste liberwinden

Orthopy bei Knieverletzungen

ProHerz

Selfapys Online-Kurs bei chronischen Schmerzen
SinCephalea - Migréineprophylaxe

Smoke Free - Rauchen aufhéren

Una Health fir Diabetes

Untire®

Vantis | KHK und Herzinfarkt

Der durchschnittliche tatsdchliche Herstellerpreis
der dauerhaft aufgenommenen DiGA liegt gegenwértig
bei 262,57 Euro, bei den vorlaufig zugelassenen Anwen-
dungen liegt dieser mit 576,14 Euro deutlich dariiber
(+119 Prozent) (Abbildung 2) (BfArM 2024). Im Be-
richt des GKV-Spitzenverbandes (2024, 19 f.) sowie bei
Goeldner und Gehder (2024, 4-6) wird deutlich, dass
die durchschnittlichen tatsdchlichen Herstellerpreise
seit dem Jahr 2020 wesentlich angestiegen sind, wéih-
rend sich die durchschnittlichen Vergilitungsbetrige
kaum verdnderten und mit 221 Euro deutlich unter
den freien Herstellerpreisen liegen (-52 Prozent). Sei-
tens der GKV wird kritisiert, dass das Zustandekom-
men der Preise intransparent sowie die Preise selbst
willkiirlich und unverhéltnismaéfdig hoch seien und
auch in keinem bestimmten Verhéltnis zum pVE, den
angefallenen Kosten oder etwaigen Vergleichspreisen
stehen miissten. Zudem gelinge nicht jeder DiGA der
Nutzennachweis und damit der Ubergang von der Er-
probungsphase hin zur dauerhaften Aufnahme (ver-

20

S
10 593,81 €
F32 (.0; .1; .2); F33 (.0; .1; .2); F34.1 535,49 €
EN 499,80 €
F51.0; G47.0 249,00 €
G35 2.07740 €
ET 499,00 €
F40.1 765,00 €
F32(.0; .1; .2); F33. 199,00 €
ETN 478,80 €
F32 (.0; .1); F33 (.0; .1) 470,05 €
F06.7 479,70 €
F40 (.0; .1; .2); F41.0 219,98 €
M23 (.2; .3; .61); S83 (.2; .53) 487,84 €
150 396,00 € - 484,00 €
F45 (.40; .41); M54 540,00 €
G43 (.0; .1) 690,00 €
F17.2 389,00 €
EN 740,00 €
C50 618,00 €
125 595,00 €

gleiche unter anderem Freitag et al. 2024a, 6; GKV-
Spitzenverband 2024, 5 f.; Gregor-Haack et al. 2021,
1224). Von Herstellerseite wird der ausgeprigte Fokus
auf Kosten und Preise moniert und entgegengehalten,
dass bereits bei der vorldufigen Zulassung plausible
Griinde fiir einen pVE auf Basis vorlaufiger Datenaus-
wertungen vorliegen miissten. Zudem wiirde andern-
falls die friihzeitige Verfligbarkeit innovativer Versor-
gungsmoglichkeiten blockiert (Freitag et al. 2024a, 6;
Gensorowsky et al. 2022, 9; SVDGV, 8 und 14).

Untersuchungen der Kosten im Verhéltnis zur
Wirksamkeit (Kosten-Wirksamkeits-Analysen) sind
bisher kaum vorhanden. Freitag et al. (2024b, 4) ha-
ben dieses Verhéltnis bei DiGA zur Behandlung von
Depressionen untersucht. Dabei kamen sie zu dem
Schluss, dass diese DiGA mit einer Wahrscheinlichkeit
von 63,85 Prozent die Patientenversorgung verbessern
und einen positiven Beitrag zur o6ffentlichen Gesund-
heit leisten konnten, dabei allerdings keine unmit-

GGW 2025 - Dietzel et al.: Wissenschaftliche Evidenz und Kosten von DiGA - Jg. 25, Heft 1,16-23



telbaren Kosteneinsparungen zur Folge hitten. Zwar
konnten entsprechende DiGA einerseits die Lebens-
qualitidt von Menschen mit Depressionen verbessern,
seien aber andererseits mit spiirbaren Mehrkosten ver-
bunden und wiirden dementsprechend derzeit keine
dominante Gesundheitsstrategie darstellen. Lewko-
wicz et al. (2022, 13) kamen hingegen bei ihrer Kosten-
Wirksamkeits-Analyse der bisher einzigen verfiigbaren
DiGA zur Behandlung von Riickenschmerzen zu dem
Ergebnis, dass diese im Vergleich zur Standardbehand-
lung (Physiotherapie) eine kostenwirksame Mafdnah-
me darstelle. Freitag et al. (2024b, 4) 4uflern entspre-
chend die Vermutung, dass die Kostendominanz von
DiGA von der jeweiligen Indikationsgruppe und den
damit verbundenen Behandlungsmoglichkeiten ab-
hinge. Lewkowicz et al. (2022, 13) betonen zudem, dass
neben PROMs wie Schmerzreduktion und Lebensqua-
litdt auch Parameter wie die Nutzungs- beziehungs-
weise Abbruchrate (englisch: attrition rate) und der
nachhaltige Einfluss auf Verhaltensdnderungen bei
den Nutzern bei Preisverhandlungen berticksichtigt
werden sollten. Eine weitere gesundheitsékonomische
Analyse wurde von Gréfe et al. (2020, 9) durchgefiihrt.
Untersucht wurden die anhand von Verwaltungsdaten
geschitzten Kosten fiir die GKV bezogen auf die An-
wendung der zur Behandlung von Depressionen ver-
ordneten DiGA deprexis. Die Autoren kamen zu dem
Ergebnis, dass die Anwendung der DiGA iiber einen
Zeitraum von zwoOlf Wochen im Vergleich zur Stan-
dardbehandlung eine deutliche Senkung der Gesamt-
kosten fiir die GKV bei gleichzeitiger Verringerung der
depressiven Symptome, eine Steigerung der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitdt und eine Abnahme der
Funktionseinschrinkung zur Folge hétte.

Als Resultat des Dissens beziiglich der Preisgestal-
tung von DiGA wird von verschiedener Seite fiir al-
ternative Modelle der Preisfestsetzung pladiert. Die
grofte Ubereinstimmung besteht dabei hinsichtlich
eines wertorientierten Preismodells (englisch: value
based care pricing model). Hierbei bemisst sich der
Preis der DiGA am Behandlungserfolg, eine Kosten-
erstattung ist dann nur aufgrund gewisser Kriterien
bei erfolgreicher Behandlung mdoglich (Freitag et al.
2024a, 6, 10 und 15). Ein derartiges Modell wird auch
in der wissenschaftlichen Literatur als vorteilhaft an-
gesehen (Benning et al. 2024, 4-7; Gensorowsky et al.
2022, 9 f.; Schliess et al. 2024, 473 f.). Als Problem wer-
den allerdings unter anderem die Operationalisierung
(Messung) des Behandlungserfolges sowie die Folgen
fiir Datenschutz und -sicherheit betrachtet (Benning

2024, 4f.; Freitag 2024a, 6 und 10). Mit dem Gesetz zur
Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheits-
wesens (Digital-Gesetz — DigiG) folgt der Gesetzgeber
diesem Vorschlag durch die Einfithrung der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung (AbEM) ab dem
1. Januar 2026 (BMG 2024a). Nun werden erstmals
auch Anforderungen hinsichtlich einer Evidenzgene-
rierung nach der Zulassung gestellt, wihrend Evidenz
bisher nur im Rahmen der Zulassung erforderlich war.
In diesem Zusammenhang wurde festgelegt, dass der
Anteil erfolgsabhdngiger Preisbestandteile ab diesem
Zeitpunkt mindestens 20 Prozent des Vergilitungsbe-
trages betragen muss (BMG 2024b).

4 Fazit: Anforderungen an
Studienqualitat erhohen

Vier Jahre nach Verabschiedung des DVG nimmt die
Versorgung mit DiGA stetig zu. Kritik gibt es jedoch
an der vorlaufigen Zulassung, den wissenschaftlichen
Studien zum Nachweis der WirksamkKkeit sowie an den
Kosten und der Preisgestaltung. Aus wissenschaftli-
cher Sicht positiv hervorzuheben ist, dass alle aktuell
dauerhaft zugelassenen DiGA den Wirksamkeitsnach-
weis auf Basis von RCT erbracht haben. Gleichwohl
weisen viele der durchgefiihrten Studien methodische
Méingel auf, etwa aufgrund einer fehlenden Verblin-
dung, des Fehlens einer aktiven Kontrollgruppe, hoher
Drop-out-Raten, der Durchfiihrung von Pra-Post-Ver-
gleichen, einer fehlenden Transparenz durch unverof-
fentlichte Studienprotokolle und nicht reprasentative
Studienpopulationen. Wenngleich die Studiendesigns
hochste Evidenzanforderungen erfiillen, sollte im Rah-
men der Zulassung sichergestellt werden, dass die Zu-
lassungsstudien auch verzerrungsfrei durchgefiihrt
werden und international giiltigen Standards der evi-
denzbasierten Medizin entsprechen. Dies betrifft so-
wohl die Reduzierung von Verzerrungspotenzialen als
auch die Ubertragbarkeit auf den Versorgungsalltag.

Kritisch gesehen wird in 6konomischer Hinsicht
die HOhe der tatsdchlichen Herstellerpreise, insbeson-
dere auf Basis fehlender Wirksamkeitsnachweise bei
vorlaufiger Zulassung. Studien zu Kosten im Verhéltnis
zur WirksamkKkeit der DiGA sind bisher selten und kom-
men zu unterschiedlichen Ergebnissen. Hier besteht
demnach eine Forschungsliicke, die es zu schlieflen
gilt, um eine bessere Einschitzung der 6konomischen
Rahmenbedingungen zu ermoglichen. Aufgrund der
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Kritik an den Herstellerpreisen und damit verbunde-
nen Kosten werden alternative Preisfestsetzungsmo-
delle diskutiert. Der grofite Konsens besteht hinsicht-
lich eines wertorientierten Preismodells, bei dem sich
der Erstattungsbetrag der DiGA am Behandlungserfolg
bemisst. Mit der Vorgabe der AbDEM ab Januar 2026 hat
der Gesetzgeber einen Schritt in diese Richtung ge-
tan, wenngleich aktuell noch unklar ist, wie genau die
vorgegebenen Datenkategorien erfasst werden sollen.
Mit einer angemessenen Ausgestaltung der Methoden,
Verfahren und Inhalte hat die AbDEM das Potenzial,
bestehende Konflikte bei der Preisfestsetzung abzu-
mildern.
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