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Die Position der TK

Vier Forderungen zur Optimierung
von Apps auf Rezept — DIGA effizi-
enter gestalten

Seit Oktober 2020 durfen Krankenkassen die Kosten fir Digitale Gesundheitsanwendun-
gen (DiGA) ubernehmen. DiGA bieten grof3es Potenzial fur die Gesundheitsversorgung.
Sie helfen Patientinnen und Patienten dabei, Krankheiten zu erkennen, zu Uberwachen
und zu behandeln. Die digitalen Gesundheitshelfer haben ein breites Anwendungsspekt-
rum, sie kdnnen zum Beispiel bei Diabetes, Herzkrankheiten, Knie- oder Rickenschmer-
zen helfen oder bei der mentalen Gesundheit untersttitzen. Bis Ende Juni 2023 hat die TK
75.000 Apps auf Rezept iUbernommen und insgesamt 25,6 Millionen Euro fur DiGA ge-
zahlt.

Nachdem DiGA drei Jahre von Arztinnen und Arzten verschrieben werden kénnen, l4sst
sich ein erstes Resiimee ziehen. Auswertungen zeigen, dass 29 von 45 zur Erprobung ge-
listeten DIGA ihren Nutzen nicht innerhalb der reguléren Erprobungsdauer von einem Jahr
belegen kénnen. Mehr als die Halfte der Anbieter hat die Erprobungsphase verlangert.

Im ersten Jahr dirfen die Hersteller den Preis frei festsetzen. Dadurch zeigen sich Preis-
spannen zwischen 119 bis 2.077,40 Euro fur einen Anwendungszyklus von in der Regel
90 Tagen. Obwohl die verhandelten Vergitungsbetrage durchschnittlich mehr als 50% un-
ter dem Herstellerpreis liegen, ist insgesamt ein steigendes Preisniveau zu beobachten.
Dies liegt insbesondere an den steigenden Herstellerpreisen. Daraus entsteht ein Kosten-
risiko fur die GKV und die Beitragszahler. Deshalb muss die Preisgestaltung fur DiGA drin-
gend Uberarbeitet werden. Die TK hat dafir einen 4-Punkte-Plan erarbeitet.

Die TK fordert wirksame Mechanismen zur Regulierung des Preisniveaus im ersten Jahr
durch eine Anpassung der Hochst- und Schwellenpreise. Nach 2 Jahren Hochstpreisrege-
lung ziehen wir ein erntichterndes Resiimee: Die Bremse hat keinen Effekt.
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Die verhandelten oder durch die Schiedsstelle festgelegten Vergutungsbetrage konnten
die Kostenanstiege durch das steigende Herstellerpreisniveau ebenso wenig bremsen wie
die Hochstbetrage. Die Verlangerung der Probephase verschérft das Problem noch. Denn
13 Monate nach der Einfihrung des Produktes wird der Preis der DiGA meist deutlich re-
duziert. Die Differenz zwischen dem vorher aufgerufenem Preis und dem jetzt verhandel-
ten, muss der DiGA-Hersteller den Krankenkassen zuriickerstatten. DiGA-Hersteller kon-
nen in finanzielle Schieflage geraten, wenn nicht von Anfang an mit realisitischen Preisen
kalkuliert wird. Verlangerte Erprobungsphasen und spéat vorliegende Vergitungsbetrage
bedeuten nicht nur ein strukturelles Ausfallrisiko fur die GKV, sondern fihren dariiber hin-
aus zu einem erheblichen Aufwand, die Rickforderungsanspriiche abzuwickeln. Deshalb
brauchen wir zeitnah eine Regelung fir den Zeitraum zwischen Beginn der Erstattung und
Festsetzung der endgultigen Preise.

Bei einer verlangerten Erprobung ohne Nutzennachweis steigt das Risiko von Insolvenzen
und das Kostenrisiko der Krankenkassen noch weiter. Drei DiGA-Hersteller mussten sogar
Insolvenzen anmelden und konnten entstandene Rickzahlungsanspruche der GKYV teil-
weise nicht bedienen.

Aus Sicht der TK mussen sich die DIGA-Preise im ersten Jahr am Preis der analogen The-
rapie orientieren. Hier kann es in Abhangigkeit davon, ob bereits ein Nutzennachweis vor-
liegt, Zu- und Abschlage geben. Ab dem 13. Monat sollte esvorlaufige Preise geben, die
sich an den verhandelten Preisen orientieren, um erhéhte Riickzahlungsanspriiche und
finanziellen Schaden der GKV zu vermeiden. Eine offizielle Regelung zu Rabattvertragen
ware eine zusatzliche Moglichkeit die Preise auf ein angemessenes Niveau zu senken.

Die TK fordert, dass die Erprobungsphase einer DIGA nur in Ausnahmefallen und mit aus-
sagekraftiger Begriindung verlangert werden darf. Mehr als die Halfte der zur Erprobung
aufgenommenen DiGA verlangert die Erprobungsphase um bis zu zwo6lf Monate (im
Durchschnitt: 256 Tage). Dadurch wird die gesetzlich vorgesehen Ausnahme der Verlan-
gerung der Probephase zum Regelfall. Die Krankenkassen zahlen bis zu zwei Jahre fur
DiGA, deren Wirksamkeit nicht belegt ist.

Eine belastbare Prognose des positiven Versorgungseffektes ist weder bei Einfihrung in
den Markt noch bei Verlangerung der Erprobungsphasen méglich. Nur etwa jede dritte der
21 DiIGA mit abgeschlossenen Erprobungsphasen konnte den Nutzennachweis vollstandig
erbringen (Stand: 30. September 2023). Von den sechs aus dem DiGA-Verzeichnis gestri-
chenen Anwendungen haben vier das erste Erprobungsjahr um mehr als 100 Tage Uber-
schritten. Trotz eines noch nicht abschlieBenden Nutzennachweises liegen die Hersteller-
preise von Erprobungs-DiGA im Schnitt 36 % Uber den Herstellerpreisen dauerhaft geliste-
ter DIGA.

Die TK fordert den Abbau bestehender Evidenzlicken. Nur wenn anwendungsbegleitende
Studien nach Markteintritt durchgefihrt werden, ist es moglich, den realen Wert einer
DiGA abschatzen zu kénnen. Der Preis einer DiGA sollte dabei an diese (neuen) Studien-
ergebnissen gekoppelt werden. Bei einer hoheren Evidenz kann auch ein hdherer Preis
gerechtfertigt sein.
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Das Evidenzmal3 und Effektausmal’ werden bei der Prifung des Studiendesigns vom
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte bisher nicht berticksichtigt. Hierzu
zahlt ein erhbhtes Verzerrungspotenzial, z.B. durch fehlende Verblindung, hohe Dropout-
Raten oder unspezifisch zusammengesetzte Behandlungsschemata in der Kontrollgruppe.
Die Anzahl der DiGA-Nutzer im Studiendesign muss ausreichend hoch sein, da zu nied-
rige Zahlen die Aussagekraft der Studienergebnisse einschranken. Wichtig ist, dass die
Anbieter in regelmalRligen Abstadnden neue Studiendaten vorlegen, um ein konstantes
Qualitatsmonitoring der DIGA zu gewéhrleisten.

Die TK fordert, dass die Anbieter von DIGA verpflichtet werden, ihre Anwendungen in Hin-
blick auf Nutzungshéaufigkeit und Therapieabbrtiche zu analysieren. Nur so ist eine Anpas-
sung der DiGA an die Bedirfnisse der Nutzerinnen und Nutzer mdglich. Die Ergebnisse
mussen den Krankenkassen zuganglich gemacht werden und in die Preisfindung einflie-
Ben. Die Mehrfachnutzung einer DiGA ist zurzeit der einzige Anhaltspunkt, um den Nutzen
einer Anwendung zu bewerten. Seit Versorgungsstart haben nur rund 15 Prozent der
DiGA-Nutzer und -Nutzerinnen mindestens zwei Freischaltcodes fur dieselbe DiGA einge-
|6st. Einblicke in tatsachliche Nutzung und die Ursachen etwaiger Therapieabbriiche sind
derzeit nicht mdglich.
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