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Kurzdarstellung

Das Ziel dieser Arbeit ist es, das Potenzial einer digitaler Gesundheitsanwendungen in
der Versorgung von Menschen mit unipolaren Depressionen zu untersuchen. Im
Mittelpunkt steht dabei der Vergleich der beiden Anwendungen Deprexis und Selfapy.
Die Untersuchung widmet sich der Frage, wie DiGA dazu beitragen konnen, depressive
Symptome zu lindern und Patienten bei der Bewaltigung ihrer Erkrankung zu
unterstitzen. In der Arbeit werden zudem Face-to-Face-Psychotherapie und das
Krankheitsbild der Depression betrachtet. Durch die aktuell bestehende begrenzte
Verfligbarkeit von Therapieplatzen stellt es haufig eine Herausforderung dar, rechtzeitig
eine psychotherapeutische Behandlung zu erhalten. Das stellt eine gesundheitliche
Versorgungsliicke fir Menschen, die an unipolaren Depressionen leiden da. Eine Liicke
an der mit Hilfe von DiGA angeknipft werden kann. Um die Forschungsfrage zu
beantworten, wurde eine systematische Literaturrecherche durchgefihrt, bei der
wissenschaftliche Studien und Fachartikel ausgewertet wurden. Die Ergebnisse dieser
Recherche zeigen, dass sowohl Deprexis als auch Selfapy eine deutliche Reduktion
depressiver Symptome erzielen kénnen. Die Ergebnisse belegen, dass der Einsatz von
DiGA im Vergleich zu einer Nichtverwendung, zu einer starkeren Symptomreduktion
und besserem Selbstmanagement fuhren kann. In der Schlussfolgerung wird zusétzlich
das noch vorhandene Potenzial digitaler Gesundheitsanwendungen, die Zuganglichkeit
und Effektivitat von Therapieangeboten fur unipolare Depressionen weiter zu verbessern,
betont. Gleichzeitig wird darauf hingewiesen, dass weitere Studien erforderlich sind, um
die Integration von DiGA in traditionelle Therapien zu optimieren und die Akzeptanz bei

Arzten und Patienten zu erhohen.
Schlagworte: Digitale Gesundheitsanwendung, Therapie, Depressionen
Abtract

The aim of this thesis is to investigate the potential of a digital health application in the
care of people with unipolar depression. The focus is on the comparison of the two
applications Deprexis and Selfapy. The study is dedicated to the question of how DiGA
can help to alleviate depressive symptoms and support patients in coping with their
illness. The work also looks at face-to-face psychotherapy and the clinical picture of
depression. Due to the current limited availability of therapy places, it is often a challenge
to receive psychotherapeutic treatment in good time. This represents a health care gap for

people suffering from unipolar depression. A gap that can be addressed with the help of
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DiGA. In order to answer the research question, a systematic literature search was carried
out in which scientific studies and specialist articles were evaluated. The results of this
research show that both Deprexis and Selfapy can achieve a significant reduction in
depressive symptoms. The results show that the use of DiGA can lead to a greater
reduction in symptoms and better self-management compared to non-use. The conclusion
also emphasizes the remaining potential of digital health applications to further improve
the accessibility and effectiveness of treatment services for unipolar depression. At the
same time, it is pointed out that further studies are needed to optimize the integration of

DiGA into traditional therapies and to increase acceptance among physicians and patients.

Key words: Digital health application, therapy, depression
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1 Einleitung

1.1  Hintergrund der Arbeit

Die Digitalisierung hat nicht nur unser tdgliches Leben verdndert, sondern auch das
Gesundheitswesen revolutioniert. Die Integration digitaler Technologien hat
grundlegende Verdnderungen in der Art und Weise bewirkt, wie medizinische Leistungen
bereitgestellt werden. Digitalisierung reicht von innovativen Diagnose- und
Behandlungsmethoden bis hin zur facettenreicheren Kommunikation zwischen Arzten

und Patienten.!

Eine in den letzten Jahren immer populidrer werdende Komponente bilden dabei
Telemedizinische Anwendungen, die den Zugang und die Sichtweise auf medizinische
Betreuung grundlegend transformieren. Verschiedene fortschrittliche Technologien
werden zunehmend in das Gesundheitssystem integriert. Videosprechstunden zwischen
Arzten und Patienten, Videokonsultation zwischen einzelnen Arzten oder digitale
Gesundheitsanwendungen fiir Therapien und Diagnostik spiegeln Teile von
telemedizinischen Anwendungen wider. Versorgungskonzepte, die nicht an Raum oder
Zeit gebunden sind, personalisierte Medizin wie auch patientenorientierte Behandlungen,
finden somit Einzug in das Gesundheitssystem.? Diese digitale Transformation im
Gesundheitswesen hat die Entwicklung eines neuen Digitalen-Versorgungsgesetzes
vorangetrieben, welches 2019 in Kraft trat. Es bildet den rechtlichen Rahmen fiir die
Integration von digitalen Gesundheitsanwendungen in der Gesundheitsversorgung.®
Digitale Gesundheitsapps bieten Arzten und Patienten eine breite Palette von
Gesundheitsdiensten, die von der Unterstlitzung bei der Diagnose bis hin zur
Uberwachung der Erkrankung und Nachsorge reichen. Diese Anwendungen tragen nicht
nur dazu bei, die Gesundheitsversorgung effektiver zu kreieren, sondern ermoglichen

ebenso eine personalisierte auf den Patienten ausgerichtete Behandlung.*

Speziell im Feld der klinisch-psychologischen Behandlung kann die Integration digitaler
Anwendungen einen tiefgreifenden Wandel bewirken. Die Untersuchung der

Bundespsychotherapeutenkammer zeigt, dass psychisch Erkrankte im Durchschnitt

L Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2023a), o. S.
2 Vgl. Dramburg et al. (2021), S. 24 ff.

3 Vgl. Bundesgesetzblatt (2019), 0. S.

4 Vgl. Bronneke et al. (2020), o. S.
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zwischen drei bis neun Monate nach dem Erstgesprich auf einen Behandlungsplatz
warten miissen. Die langen Wartezeiten auf Therapiepldtze haben durch einen Anstieg
depressiver Symptome bei Erwachsenen, verglichen mit der Zeit vor der COVID-19-
Pandemie, zugenommen Die langen Wartelisten sind gegeben durch begrenzte
Kapazititen fiir psychotherapeutische Behandlungen in Deutschland und stellen somit

das Gesundheitssystem vor erhebliche Herausforderungen.®

Die resultierende Versorgungsliicke in der Psychotherapie verdeutlicht den Bedarf an
einer hoheren Verfligbarkeit von psychotherapeutischen Dienstleistungen, um die

psychische Gesundheit der Bevolkerung zu unterstiitzen.

Vor diesem Hintergrund ist es besonders interessant zu untersuchen, wie der Einsatz
digitaler Gesundheitsanwendungen die Zuginglichkeit sowie die Effektivitdt von
Therapieangeboten filir unipolare Depressionen beeinflusst. Im Rahmen eines
wissenschaftlichen Vergleichs werden mit Deprexis und Selfapy zwei dieser digitalen
Gesundheitsanwendungen genauer betrachtet. Dabei werden vor allem die Unterschiede
hinsichtlich Wirksamkeit und therapeutischer Effizienz bei der Therapiebehandlung

herausgearbeitet.

Diese wissenschaftliche Arbeit zielt darauf ab, das Potenzial einer DiGA in der
Versorgung von Menschen mit unipolarer Depression zu untersuchen. Dabei soll ein
grundlegendes Verstindnis fiir die Funktionsweise digitaler Gesundheitsanwendungen
vermittelt werden, um ein griindliches Verstindnis ihrer Rolle in der

psychotherapeutischen Praxis zu entwickeln.

Im weiteren Verlauf dieser Arbeit liegt der Fokus auf der spezifischen Kategorie digitaler
Gesundheitsanwendungen, die ein integraler Bestandteil des umfangreichen Feldes der

telemedizinischen Anwendungen sind.

1.2 Aufbau der Arbeit

Die vorliegende Arbeit gliedert sich in sieben Kapitel. Im ersten Kapitel wird eine
Einflhrung in das Thema gegeben. Kapitel zwei behandelt die Grundlagen dieser Arbeit.
Ein Unterkapitel stellt Begrifflichkeiten wie digitale Gesundheitsanwendung, E-Health

und M-Health, die fiir das Verstandnis dieser Arbeit essenziell sind dar. In einem weiteren

> Vgl. Bundespsychotherapeutenkammer (2021), S. 1.
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Unterkapitel wird das allgemeine Krankheitsbild von Depressionen und
Therapiemdglichkeiten  beschrieben. Kapitel drei beschaftigt sich mit den
Rahmenbedingungen digitaler Anwendungen. Der vierte Abschnitt prasentiert den
Anwendungsbereich digitaler Gesundheitsanwendungen im psychotherapeutischen
Kontext und erldutert die Anwendungen Deprexis und Selfapy im Detail. Im funften
Kapitel wird das Soll-Konzept dieser Arbeit dargestellt, das einen detaillierten Vergleich
der beiden medizinischen Anwendungen umfasst. Darauf aufbauend wird in Kapitel
sechs ein Losungsansatz entwickelt. AbschlieRend werden in Kapitel sieben die
Erkenntnisse der Arbeit zusammengefasst und der eingangs formulierten
Forschungsfrage gegenibergestellt. Letztlich wird sich in einem Ausblick mit der
zukinftigen Entwicklung von DIGA befasst. Das Ende der Arbeit stellt das

Literaturverzeichnis dar.

1.3 Methodik

Die vorliegende Arbeit wurde mittels systematischer Literaturrecherche durchgefihrt, um
eine  umfassende  Ubersicht der bestehenden Forschung zu digitalen
Gesundheitsanwendungen fir den Bereich der Psychotherapie zu erhalten. Zur
Durchfiihrung der Literaturrecherche wurden die Datenbanken PubMed, Elsevier und
Google Scholar sowie die Ressourcen der Bibliothek der Hochschule Neu-Ulm
herangezogen. Fir die fundierte Darstellung der Krankheit Depression wurden die
Kategorisierung geméal Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10-GM) sowie die S3-Leitlinie/ Nationale
Versorgungsleitlinie fur Unipolare Depression verwendet. Bei einer Literaturrecherche
wurden die digitalen Gesundheitsanwendungen Deprexis und Selfapy in Bezug auf
Wirksamkeit, Inhalte und Funktion verglichen. Aufgrund der Zulassung im DiGA-
Verzeichnis des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wurden
als relevant und représentativ fir den Einsatz dieser Arbeit betrachtet. Die
Informationsgrundlage fir eine Analyse der beiden DIGA wurde primér den
Herstellerwebseiten und den Eintrédgen im offiziellen DiGA-Verzeichnis entnommen. Zur
Identifikation von Publikationen fir die Wirksamkeit der DIGA in der Online-
Psychotherapie wurden Suchbegriffe wie ,,.Depression®, ,,Wirksamkeit DiGA®, oder
,Online-Therapie* verwendet. Flr die methodische Grundlage dieser Arbeit wurden

uberwiegend wissenschaftliche Studien, Fachartikel sowie Lehrblcher eingesetzt.
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2 Theoretische Grundlagen

2.1  Begriffsbestimmung

2.1.1 Digitale Gesundheitsanwendung

Digitale Gesundheitsanwendungen sogenannte Apps auf Rezept zéhlen zu
Medizinprodukten mit einer CE-Kennzeichnung, die in niedrige Risikoklassen I bis Il a
unterteilt werden.®

,,DIGA dienen der Unterstiitzung von ,,Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder
Linderung von Krankheiten* [...].*’

Eine DIGA zeichnet sich dadurch aus, dass sie ausschlieBlich durch ein &rztliches Rezept
von Medizinern verschrieben werden darf. Als medizinische Leistungen anerkannt und
erstattungsfahig, Ubernimmt die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) die Kosten fir

diese Anwendungen.®

Das Hauptziel besteht darin, die medizinische Versorgung durch digitale Technologien
zu unterstitzen. DIGA sollen zur Gesundheitsforderung beitragen, indem sie die
Diagnose und Behandlung von Krankheiten erleichtern. Sie kdénnen dabei helfen,
Krankheiten zu erkennen, Symptome zu lindern oder Patienten bei der Bewaéltigung ihrer
Erkrankungen im Alltag zu bestarken.® DiGA sind in verschiedenen
Anwendungsbereichen vielseitig einsetzbar. Das Spektrum reicht unter anderem von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes Erkrankungen bis hin zu Anwendung zur

Psychischen Gesundheit als Online-Therapie.°

Der Einsatz von DiGA ist durch staatliche Regulierungen gewahrleistet, um ihre
Sicherheit und Wirksamkeit als Medizinprodukte zu gewéhrleisten. Die Zulassung erfolgt
durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), eine
unabhangige Bundesbehdrde, die dem Bundesministerium flr Gesundheit unterstellt ist.
Das BfArM stellt das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen online auf der
Homepage bereit, sodass jede einzelne Person darauf zugreifen kann. Es bietet eine klare
Ubersicht Gber aufgenommene DiGA. Die Informationen sind nutzerfreundlich

Vgl. Bundesministerium fir Gesundheit (2024), o. S.

Vgl. BfArM (2023), S. 22.

Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024a), o. S.
Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024a), o. S.
10 vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2024), o. S.

© oo ~N o
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aufbereitet, und durch verschiedene Filter, wie Alter oder Anwendungsgebiet, kann der
Nutzer gezielt zu einem Ergebnis gelangen. Neben generellen Informationen an den
DiGA Nutzer, kdnnen sich auch Leistungserbringende tber den Prozess der Verordnung
informieren.!* Konzipierte Anwendungen, die als Prévention von Krankheiten dienen
sind keine DIGA und kdnnen nicht in das Verzeichnis der BfArM aufgenommen werden.
Darunter fallt die Begiinstigung einer gesundheitsorientierten Lebensfilhrung.'? DiGA
werden als mobile Anwendung in Form von Apps oder browserbasierten Plattformen

konzipiert.*3

2.1.2 E-Health und M-Health

Durch die fortschreitende Digitalisierung im Gesundheitswesen, entwickelte sich in den

letzten Jahren der Begriff mobile Health aus dem Oberbegriff E-Health heraus.*

Die World Health Organization (WHO) dokumentiert —mHealth als
GesundheitsmaBnahmen, die mobile Gerdte wie Smartphones und Tablets nutzen, um
offentliche oder medizinische Gesundheitsdienste zu unterstiitzen und zu verbessern.
Durch die Nutzung mobiler Gerite wird die Zugénglichkeit medizinischen Informationen
und Daten zum Gesundheitszustand der Patienten verbessert, wodurch eine

kontinuierliche Gesundheitsanwendung gewihrleistet ist.'

Fur eine Verbesserung der Gesundheitsversorgung, zielt Mobile Health auf die
Unterstutzung und Nutzung von medizinischen Verfahren durch mobile Endgerate, wie.
beispielsweise Smartphones, ab. Die flexible Bereitstellung von
Gesundheitsinformationen ermdglicht es, dass diese jederzeit und tberall verfligbar sind.
Dies tragt dazu bei, dass Personen leichter Zugang zu relevanten Gesundheitsdaten haben
und ihre Gesundheit besser verwalten kénnen. Die Ubertragung und Verwaltung von

Gesundheitsdaten durch mHealth erfolgt Giber mobile Anwendungen oder Plattformen.®

E-Health ist eine Bezeichnung fir digitale Anwendungen in der medizinischen

Versorgung.t’ Eine allgemein giiltige Definition von Electronic Health (E-Health) ist

11 Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024a), o. S.
2 vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 22.
13 Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024a), o. S.
14 vgl. Meister (2022), S. 16.

15 Vgl. World Health Organization (2021), o. S.

16 vgl. Kromer, Zwillich, (2013), S. 188 ff.

17 Vql. Fischer et al. (2016), S. 6.
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kaum vorzufinden. Unterschiedliche Schwerpunkte sowie Perspektiven der Autoren
ermoglichen eine differenzierte Auffassung und Abgrenzung der Begrifflichkeit.!8

Die Begriffsdefinitionen der Weltgesundheitsorganisation (WHO) fokussiert sich auf
eine verbesserte Gesundheitsversorgung durch den Einsatz einer Informations- und
Kommunikationstechnologie (IKT)in den elektronischen Gesundheitsdiensten. Dadurch
kann gezielter auf die Anforderungen der Menschen reagieren werden.®

Das Bundesministerium fir Gesundheit hingegen legt den Fokus auf den Einsatz der IKT
in der medizinischen Praxis, um Behandlungsprozesse flr Patienten effizienter zu

gestalten. Dies kann beispielsweise durch E-Rezept oder DiGA erreicht werden.?°

Um die Integration der Leistungstrager, Empfanger und Sender) im Gesundheitswesen
beteiligten Parteien zu fordern, sollten geeignete Technologien und Konzepte effizient
miteinander vernetzt werden. Dies umfasst die Integration von Technologien zur
Unterstitzung von Tatigkeiten wie Therapie, Diagnostik und Dokumentation, was als E-
Health bezeichnet wird. Durch die Vernetzung von Informationssystemen kénnen
Prozesse effizienter gestaltet und die Qualitdt der Patientenversorgung verbessert

werden.??

Die folgende Abbildung verdeutlicht den Ubergang von der Telemedizin hin zur DiGA.

Tele- Digitale-
1990er medizin 2000er E-Health M-Health Veréorg; ng- DiGA
ese

Abb. 1: Die Retrospektive bis hin zur Gegenwart einer technisch-digitalen Entwicklung

im Gesundheitswesen

Quelle: Darstellung in Anlehnung an Meister S. (2022), S.16.

18 wvgl. Lux, T. (2017), 0. S.

19 World Health Organization (2024), o. S.

20 Bundesministerium fiir Gesundheit (2023), o. S.
L vgl. Lux (2017), S. 14 ff.

N
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2.2 Depressionen

2.2.1 Krankheitsbild

Depressive Storungen zédhlen global zu den am hé&ufigsten auftretenden psychischen
Erkrankungen. Sie fiihren oftmals zu bedeutenden Beeintrachtigungen der Lebensqualitat
der betroffenen Personen. Dennoch werden die Einschrankungen oft unterschatzt und

bleiben unerkannt, obwohl erheblichen Auswirkungen daraus resultieren kénnen.?

Eine Beeintréchtigung der Lebensqualitat resultiert, dass depressive Stérungen sich
negativ auf die Emotionen, Energie und Motivation einer Person auswirken konnen.
Diese Auswirkungen zeigen sich in Bereichen sozialer Interaktion, berufliche
Leistungsfahigkeit, kognitive Funktionen und die allgemeine Lebenszufriedenheit.?
Laut der Studie von Jacobi et al. sind in Deutschland derzeit innerhalb eines Jahres 5.3
Millionen Menschen im Alter von 18 bis 79 Jahren von unipolaren oder anhaltenden
Depressionen betroffen. Daraus ergibt sich ein Prozentsatz von 8.2 der deutschen
Bevolkerung. Frauen zeigen dabei eine fast doppelt so starke Pravalenz wie Méanner. Es
istanzunehmen, dass die Zahlen weiter ansteigen werden, wenn auch Kinder, Jugendliche
und Personen uber 79 Jahre einbezogen werden. Diese Gruppen wurden bisher in der
genannten Studie nicht berlcksichtigt, obwohl sie ebenfalls an Depressionen leiden

kénnen.?

Unipolare Depressionen sind Teil der affektiven Storungen. Affektive Storungen sind
durch anhaltende Verénderungen im emotionalen Zustand und des Aktivitatsniveaus
gekennzeichnet. Die Stdrungen erstrecken sich (ber einen Zeitraum von Uber zwei
Wochen und koénnen Episoden von Depression, charakterisiert durch anhaltende
Traurigkeit und Hoffnungslosigkeit, oder Manie, gekennzeichnet durch tbermaRige
Euphorie und gesteigerte Aktivitat, einschlie3en. Diese emotionalen VVerénderungen sind

tiefgreifend und beeinflussen das tagliche Funktionieren der Betroffenen erheblich.?®

Die DIMDI listet in der International Classification of Disease im Kapitel VV (FO0-F99)
unter F30-F39 alle Affektiven Stérungen.?®

2 \/gl. Aldi (2022), S. 3-7.

23 Vgl. Rakofsky et al. (2018), S.804 ff.

24 Vgl. Jacobi et al. (2015), S. 89.

25 \/gl. DGPPN et al. (2017), S. 25 ff.

% \/gl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2020), o. S.
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Die ICD-10 bestimmt eine genaue Trennung zu anderen psychischen Krankheiten und
innerhalb des Spektrums der depressiven Erkrankungen zwischen verschiedenen
Schweregraden zu differenzieren. Die Klassifikation beinhaltet die Identifikation
spezifischer Symptome, die Intensitéat der Erkrankung, die Auswirkungen auf das tagliche
Leben sowie das Funktionieren der betroffenen Person. Relevant ist dies fir eine genaue

Diagnosestellung und eine geeignete Behandlung zu bestimmen.?’

Fur den weiteren Verlauf dieser Arbeit sind lediglich affektive Stdrungen der
Klassifikation F32.- Depressive Episode und F33.- Rezidivierende depressive Stérung

relevant.

Der Betroffene erfahrt in einer depressiven Episode F32.-, auch Major Depression
genannt, Interessenlosigkeit und eine Verringerung seiner Antriebs- und
Aktivitatsniveaus. Gefolgt von Nebensymptomen wie anhaltende Niedergeschlagenheit
und zeigt oft ein beeintrachtigtes Selbstwertgefiihl und Selbstvertrauen. Dies &ulert sich
nicht selten in vermehrten Gedanken Uber die eigene Wertlosigkeit, die bis hin zu
Schuldgefihlen reichen kann. Schlafstorungen und Suizidgedanken kdénnen sich

ebenfalls als Nebensymptome dufern.

Eine leichte depressive Episode F32.0 ist durch das VVorhandensein von zwei Haupt- und
zwei Nebensymptomen gekennzeichnet. Bei einer mittelgradigen depressiven Episode
F32.1 treten zuséatzlich zu den bereits bestehenden Haupt- und Nebensymptomen zwei
weitere Nebensymptome auf. Die Féhigkeit, Freude an Ublichen Aktivitdten zu
empfinden, nimmt stark ab. Personen finden es zunehmend herausfordernd, Aktivitaten
zu bewadltigen. Bei Schweren Episoden F32.2 der Depressionen kdnnen, zusatzlich zu den
bereits genannten Symptomen, Suizidgedanken und somatischen Symptomen auftreten.
Sobald psychotischen Symptome mit auftreten, ist es fur den Betroffenen unmdoglich

seine gewohnten Alltagsaktivititen zu bewéltigen.?

Die F33.- klassifizierten rezidivierenden depressiven Stérungen zeichnen sich durch
wiederholte depressive Episoden F32.- aus. In der Vergangenheit wurde bereits eine
depressive Episode diagnostiziert. Manie-Episoden treten keine auf. Stattdessen kann es
nach einer schweren Depression zu einer kurzzeitigen Hypomanie kommen, die eine
leicht angehobene Stimmung aufweist. Zu beachten ist, dass Betroffene manische

Episoden entwickeln kénnen. In einem solchen Fall muss die Diagnose moéglicherweise

27 \/gl. Wittchen et al. (2010), S. 7.
28 \/gl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2020), o. S.
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zu einer bipolaren Stérung angepasst werden. Unterteilt ist dies nach dem Schweregrad.
Sie kann in leicht, mittel und schwergradige Episoden der Depression unterschieden

werden.?®

Die Beurteilung des Schweregrads von Depressionen erfolgt mithilfe standardisierter
Instrumente wie der Hamilton-Depressionsskala und Screening-Tools wie dem Patient
Health Questionnaire. Die alleinige Nutzung der Instrumente fur die Zuverlassigkeit der
Verfahren ist unzureichend, da es zu einer Uberschatzung der Symptomatik fiihren kann.
Die sorgféltige Berlicksichtigung verschiedener diagnostischer Methoden und klinischer
Indikatoren ist notwendig, um eine genaue Bewertung der Depressionssymptome und

ihres Schweregrads zu gewdhrleisten.°

Die nachfolgende Abbildung wurde erstellt, um die Haupt- und Nebensymptome die bei

einer Depression F32.- und F33.- auftreten zu veranschaulichen.

Gedrickte Antriebslosigkeit Verlust von Freude,
Stimmung Interesse

Beeintrichtigtes Wertlosigkeit Psychomotorische Verminderte

Schlafstérungen Suizidgedanken || Appetitminderung Selatwartgarini Schuldgefihle L Aira s e

Abb. 2: Darstellung der Haupt- und Nebensymptome von Depression nach ICD-10.

Quelle: Eigene Darstellung (2024).

2.2.2 Therapiemaoglichkeiten

Zusétzlich zur medikamentdsen Therapie mittels stimmungsaufhellender Medikamente
stent Betroffenen auch eine psychotherapeutische Behandlung zur Verfligung.
Psychotherapie kann entweder allein oder als Teil eines bedeutsamen Behandlungsplans

zusammen mit Antidepressiva eingesetzt werden.3!

2 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2020), o. S.
30 vgl. Wittchen et al. (2010), S. 13.
81 vgl. Wittchen, et al. (2010), S. 29.
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In Absprache mit dem Patienten kann die geeignetste Behandlungsmethode gewahlt
werden, um den optimalen Therapieerfolg zu erzielen. Es ist zu beachten, dass nach der
Diagnosestellung durch ICD-10, bei leichter und mittelgradiger Depression die Wahl
zwischen psychotherapeutische Behandlung und Medikamentdse Therapie moglich ist.
Eine kombinierte Anwendung beider Behandlungsmethoden wird bei schweren
Depressionen von der Nationalen Versorgungsleitlinie fir unipolare Depressionen der
DGPPN empfohlen.?

Die im ambulanten Setting kassendrztlich anerkannten evidenzbasierten
psychotherapeutischen Behandlungsmethoden begrenzen  sich  auf  die
Tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie, die Analytische Psychotherapie, sowie
auf die systematische und Kognitive Verhaltenstherapie (KVT).

Diese Arbeit fokussiert sich ausschlieflich auf den Ansatz der kognitiven

Verhaltenstherapie.

Die Verhaltenstherapie, auf der die KVT basiert, verwendet Methoden und Annahmen,
die auf lerntheoretischen Prinzipen basieren, um Verhaltens und Kognitive

Veranderungen bei Patienten hervorzurufen.3*

Das Ziel der KVT besteht darin, die mit einer depressiven Stérung verbundenen
Symptome zu verringern und eine Remission der Erkrankung zu erreichen. Die
gelinderten Symptome sollen einen Fortschritt des psychischen Wohlbefindens bewirken,
sowie die Funktionsfahigkeit fiir das berufliche, als auch psychosoziale Umfeld zu
erreichen. Zudem wird versucht das Risiko eines unmittelbaren Rickfalls der Krankheit

zu verringern.®

Dabei wird versucht belastende Aktivitdten zu U(berwinden, soziale Strukturen
aufzubauen, dysfunktionale Einstellungen zu reflektieren und zu korrigieren. Fortfiihrend

werden problemorientierte Losungen fiir zukiinftige Ereignisse erarbeitet.3

Wissenschaftliche Untersuchungen haben eindeutig belegt, dass die kognitive
Verhaltenstherapie eine effektive Behandlungsmethode fiir depressive Erkrankungen ist.
Studien zeigen, dass die positive Wirkung der KVT langfristig anhélt und dauerhafte

32 vgl. DGPPN et al. (2017), S. 26.

3 Vgl. Wittchen et al. (2010), S. 30.

3% Vgl. Hautzinger, Linden (2016), S. 1.
% \gl. DGPPN et al. (2017), S. 22.

% Vgl. Hautzinger (2018), S. 136.
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Erfolge durch Linderung der Symptome erzielt werden koénnen. Diese Erkenntnisse
unterstreichen die Bedeutung und Wirksamkeit der KT als eine nachhaltige Intervention
bei der Bewaltigung von Depressionen.®” Die Therapie fiir Depressionen wird auch als
multimodalverstanden. Die kognitive Komponente und die Komponente des Verhaltens

werden zusammen als eine Therapie betrachtet, die KVT.%

Kognitive Ansétze sehen Depressionen als Probleme im Denken und Verhalten, die vor
allem durch negative Gedanken und Denkmuster entstehen. Ihr Hauptziel besteht darin,
diese negativen Denkweisen und Uberzeugungen zu identifizieren und durch positivere
Denkweisen und Handlungsstrategien zu modifizieren. Patienten lernen Denkmuster zu
hinterfragen und gleichzeitig positiver zu kreieren. Solche Interventionen helfen, den
Patienten ein angemessenes Verstandnis fir die Erkrankung zu entwickeln und
gleichzeitig erfolgreicher damit umzugehen. Die verhaltenstheoretischen Ansatze
basieren auf der Annahme, dass Menschen, die an Depressionen leiden, fehlerhafte
Handlungsweisen erworben haben. In der Behandlung zielt man darauf ab, dem Patienten
eine Bandbreite an neuen Verhaltensweisen zu vermitteln. Der Fokus liegt dabei auf
sozialen Interaktionen. Dadurch soll dem Patienten ermdéglicht werden, die Haufigkeit

positiver Riickmeldung zu erleben.

Behandlungselemente flr Depressionen bei der KVT lassen sich nach Beesdo-Baum und
Wittchen in einzelne Phasen unterteilen. Zu Beginn der Intervention wird eine
Verhaltensanalyse die Verhalten, Kognition, Kdérper und Gefiihle in Zusammenhang
bringt durchgefiihrt. Das Zusammenspiel dieser vier Faktoren bildet die Grundlage der
Therapie. Daraus wird auch entschieden, welche Problematik mit Prioritat angegangen
und verandert wird und welche Herausforderungen von geringerer Bedeutung sind. Der
Grundstein der Behandlung mit problemorientiertem Ansatz besteht darin, ein vertrautes
Verhaltnis zwischen Therapeuten und Patient aufzubauen. Wahrend der Psychoedukation
erlangen Patienten mithilfe von verschiedenen Modellen ein grundlegendes Verstandnis
und Aufklarung ihres Krankheitsbildes. Sie lernen die Verbindung zwischen ihren
Erfahrungen und den resultierenden Gedanken zu erkennen. Unter anderem konnen
selbstkritische Gedanken wie ich bin nicht ausreichend zu Riickzugsverhalten und zu
Geflhlen der inneren Leere flhren. In dieser Phase zielt der therapeutische Prozess darauf

ab, Patienten die eigenen kognitiven Muster bewusst zu machen und dysfunktionale

37 Vgl. Hautzinger (2005), S. 440.
38 Vgl. Beesdo-Baum, Wittchen (2020), S. 1053.
39 Vgl. Beesdo-Baum, Wittchen (2020), S. 1051.
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Denkweisen systematisch zu verédndern. Umfassende und transparente Informationen
uber weitere Schritte in der Behandlung helfen Patienten erneut Hoffnung und Antrieb zu

gewinnen.*

Die Verhaltensaktivierungsphase zielt auf Mallnahmen ab, die positive Erfahrungen
auslosen. Das kann einerseits das Erstellen eines Wochenplans und andererseits auch das
Fuhren eines Stimmungstagebuchs sein. Dies unterstltzt eine praktische
Herangehensweise zur Bewaéltigung des Alltags und fordert die Selbstreflexion.
Zusammen mit einem Therapeuten werden protokollierte Ereignisse ausgewertet. Dies
hilft herauszufinden, welche Aktivitaten positive oder negative Emotionen ausldsen. Zu
weiteren Verhaltenstherapeutischen Interventionen gehoren Stressbewéltigungstrainings
die auf Strategien wie Entspannungstechniken basieren. Rollenspiele zwischen Patienten
und Therapeut férdern zwischenmenschliche Kommunikationsfahigkeiten und
reduzieren den sozialen Riickgang. Die Intervention der kognitiven Umstrukturierungen
fuhrt dazu, dass der Patient Techniken gelehrt bekommt, die zur VVerminderung negativer
Gedanken fiihren. In Gedankenprotokollen, auch ABC-Modell genannt, werden
automatische Gedanken zu speziellen Situationen werden identifiziert die zu negativen
Verhaltensweisen fiihren. Daraufhin sollen realistische und fundierende Gedanken
entwickelt werden. Fir den Versuch eine Wiedererkrankungen zu verhindern werden die
gelernten Techniken manifestiert, sodass eine eigenstandige Anwendung im Alltag
stattfindet.  Langfristig  sollen  Methoden wie positive  Selbstbotschaften,
Bewaltigungsstrategien, oder Entspannungsiibungen, die Patienten darin unterstlitzen

ihre Selbstwirksamkeit zu stirken und potenzielle Rickfalle verhindern.*:

Folgende Abbildung illustriert, wie die Kognitive Verhaltenstherapie die
Einflussfaktoren angeht, die durch spezifische Situationen hervorgerufen werden. Diese
Faktoren bilden die Quintessenz flr therapeutische Mallnahmen, indem sie an Anlass und
Prozessen ansetzen, die zur Entstehung und Aufrechterhaltung von depressiven

Zustanden beitragen.*2

40 vgl. Beesdo-Baum, Wittchen (2011), S. 902 ff.
4 vgl. Beesdo-Baum, Wittchen (2011), S. 902 ff.
42 \gl. Hautzinger (2018), S. 128.
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Kognitionen

Realitatsfremde, verzerrte, [«

negative Strukturen;
unrealistische

Selbstbewertungen etc. [

Soziales Verhalten (=

Situative Verhaltensdefizite
Bedingungen, geringe Bewiltigungs- = Depression
Ausloser strategien etc.
Aktivitatsrate -—
Mangel an

reaktionskontingenten
Verstérkern, potenziell
verstarkenden Ereig-
nissen und Aktivitaten

Hintergrund- und Umweltbedingungen
(sozial, materiell etc.)

Abb. 3: Kognitiv-verhaltenstheoretisches Stérungskonzept von Depression als Heuristik
fir die kognitive Verhaltenstherapie.
Quelle: Hautzinger (2018), S. 128.
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3 Rahmenbedingungen einer DIGA

3.1  Anforderungen

Das 2019 eingefihrte Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) hat regulatorische
Voraussetzungen fir die Integration digitaler Gesundheitsanwendungen in die
Gesundheitsversorgung Deutschlands geschaffen. Mit der Umsetzung des Gesetzes
etablierte das BfArM ein beschleunigtes Verfahren, das sogenannte Fast-Track-
Verfahren, das die Bewertung und Zulassung von Apps auf Rezept reguliert. Experten
des Institutes sind verpflichtet, eingereichte Antrdge fir eine DiGA von Herstellern,
innerhalb eines Zeitraums von bis zu drei Monaten zu evaluieren. Diese Evaluation dient
der Feststellung, ob die betreffenden Anwendungen vollumfanglich oder vorlaufig, bis
zu zwoIf Monate, in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen oder zuriickgewiesen

werden.*®

Fur die Aufnahme einer Anwendung in das DiGA-Verzeichnis der BfArM nach § 139e
SGB V, mussen festgelegte Kriterien geméal den 8§ 3 bis 6 DiGAV Regelungen erfullt

werden.**

Drei Bereich lassen sich bei der Evaluation unterteilen: Die Uberpriifung der
Funktionstauglichkeit, die Gewahrleistung von Interoperabilitit und die Einhaltung von
Datenschutzrichtlinien. Diese sind zentrale Bewertungskriterien. Erganzend dazu ist der
Nachweis eines positiven Effekts auf die Versorgung der Patienten ein entscheidendes

Kriterium fur Akzeptanz und Zulassung der Anwendung.*®

Bei der Uberpriifung der Funktionalitit einer DiGA wird insbesondere darauf geachtet,
dass eine CE-Kennzeichnung vorhanden ist. Diese bestatigt, dass das Produkt die
Anforderungen an Sicherheit und Leistungen erflllt. Bei der Durchfiihrung eines
integrierten Qualitatsmanagementsystem wird ein Nachweis zur Risikosenkung erbracht.
Fir eine Marktzulassung eines Medizinprodukts im Europdischen Raum ist eine CE-
Markierung unerlésslich. Hersteller diirfen das CE-Zeichen eigenstédndig auf das Produkt
anbringen, sobald alle Kriterien erfiillt sind.*® Interoperabilitit bezieht sich auf die
Fahigkeit von IT-Systemen und Produkten im Gesundheitswesen, Uber verschiedene

4 Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 8-10.
4 vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 37 ff,
4 Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 8.

4 \Vgl. Bundesministerium fur Gesundheit (2024), o. S.
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Plattformen und Anwendungen hinweg effektiv zu kommunizieren, sowie Daten
auszutauschen und diese sinnvoll nutzen. Die gesammelten Daten lassen sich klar
zuordnen und konnen anschlieBend zwischen den beteiligten Akteuren im
Gesundheitswesen ausgetauscht und genutzt werden.*” Dies ermdglicht eine nahtlose
Integration von DiGA in das bestehende Gesundheitssystem. Mit Einfuhrung der
elektronischen Patientenakte, missen DiGA in der Lage sein, die gespeicherten Daten,
auf Zustimmung der Patienten hin, tber eine festgelegte Schnittstelle zu exportieren. Die
Ubertragenen Daten sind dadurch in der elektronischen Patientenakte hinterlegt. Somit
wird sichergestellt, dass Daten zwischen den DiGA und der elektronischen Patientenakte
effektiv und sinnvoll ausgetauscht und von Patienten und Medizinern abgerufen werden

kénnen.*®

Die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) bildet die Grundlage und wird durch die
Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DIGAV) um zusétzliche
Anforderungen fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) ergéanzt.*°

GemaR der DSGVO Richtlinien, sind entscheidende Kriterien die Verschliisselung von
Daten, die Sicherheit der verwendeten Geréte und die Gewabhrleistung, dass Unbefugte
keinen Zugriff auf vertrauliche Informationen erhalten.®® Zu den erforderlichen
Mafnahmen gehort beispielsweise die Integration eines
Informationssicherheitsmanagementsystems durch die Hersteller, um die Sicherheit der
Gesundheitsdaten zu gewéhrleisten. AuBerdem muss eine zusétzliche Authentifizierung
in der App vorhanden sein, um unbefugten Zugriff zu verhindern. Darliber hinaus muss

jede DIGA eine Datenschutzerklarung enthalten.>

Hersteller durfen personenbezogene Daten nur verarbeiten und speichern, nach
eindeutiger Einwilligung der Personen. Die Verwendung dieser Daten ist ausschlieBlich
auf die in § 4 Absatz 2 der DiGAV genannten Zwecke beschrankt.>

47 \gl. Bronneke et al. (2020), S. 56 ff.

4 Vgl. Bundesministerium der Justiz (2020), o. S.

4 Vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2022), o. S.
50 Vgl. Hartmann-Strauss (2020), S. 31.

51 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2022), o. S.
52 Vgl. Bundesministerium der Justiz (2020), o. S.
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3.2  Positiver Versorgungseffekt

Zusétzlich zu den zuvor erwédhnten Kriterien ist die Verbesserung der
Gesundheitsversorgung ein wesentliches Kriterium fur den Aufnahmeprozess einer
DiGA. Dies zeigt sich durch die positiven Versorgungseffekte (pVE).
Versorgungseffekte lassen sich in zwei Kategorien unterteilen. Zum einen den
medizinischen Nutzen und zum anderen in patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserungen (psVV). DiGA-Hersteller haben die Mdoglichkeit, frei zu
wahlen, welche Form von pVE sie im Rahmen des Antragsverfahrens der BfArM
vorlegen mdchten. Dartiber hinaus ist der Nachweis eines pVE fur die DiGA sowie die
Definition der exakten Patientenzielgruppe, auf die sich die DiGA richtet, verpflichtend.
Genaueres zu einem Code wird in Kapitel 2.2 Depressionen erldutert. Fiir den Nachweis
der Validitat, mussen Hersteller eine quantitativ vergleichende Studie vorlegen, in der ein

positiver Versorgungseffekt der digitalen Gesundheitsanwendung bestatigt wird.>3

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) definiert in Abschnitt 3, §
8 die Voraussetzungen fiir den Nachweis positiver Versorgungseffekte einer DiGA.>*

Der medizinische Nutzen ist darauf ausgerichtet, das Wohlbefinden und den
Lebensstandard zu erhéhen sowie die Dauer der Erkrankung zu reduzieren, oder
Erkrankungen rechtzeitig zu erkennen. Die patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung versucht die Befahigung des Patienten zur aktiven Mitwirkung
an ihrer eigenen Behandlung zu fordern. Die Eigenverantwortung der Patienten soll dabei
durch Informationen und Entscheidungen erhoht werden. Patienten sollen durch den
Gebrauch einer DiGA von einer individuellen und patientenorientierten Unterstiitzung in

samtlichen Therapiebereichen profitieren.*

Fur die patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserung sind folgende neun

Bereiche relevant:

,Koordination der Behandlungsablaufe, Ausrichtung der Behandlung an Leitlinien
und anerkannten Standards, Adhdrenz, Erleichterung des Zugangs zur Versorgung,
Patientensicherheit, Gesundheitskompetenz, Patientensouveranitat, Bewaltigung
krankheitsbedingter ~ Schwierigkeiten im  Alltag oder Reduzierung der
therapiebedingten Aufwande und die Belastungen der Patienten und ihrer
Angehorigen.«°®

53 vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 95 ff.
% Vgl. Bundesministerium der Justiz (2020), o. S.

55 Vgl. Bundesministerium der Justiz (2020), o. S.

%6 Bundesministerium der Justiz (2020), o. S.
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In Bezug auf die psychische Gesundheit sind die genannten Bereiche beispielweise die
Unterstitzung zur Bewaltigung von Depressionen im Alltag wie auch auserwahlte
Techniken zur Stressreduktion. Die Implementierung von Online-Therapien soll eine
signifikante Reduktion des therapeutischen Aufwands und eine daraus entstehende
flexible Betreuung herbeifiihren. Weitere Bereiche sind die Starkung der
Therapieadhérenz fiir Patienten von Seiten der Arzte und Psychotherapeuten. Sowie die
Verbesserung der Versorgungszugénglichkeit fiir Bewohner landlicher Regionen. Durch

eine DiGA kann hier der Zugang zu psychologischen Therapien verstarkt werden.>’

Seit der Implementierung der DIGA haben sich Kritikpunkte gegenuber
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen entwickelt. Mit der
Einfuhrung des neuen pSVV Konzepts durch das DiIGAV fehlt es an entsprechenden
Messinstrumenten, um dieses optimal zu erfassen. DiGA-Hersteller konnen den
Wirkungsnachweis nicht durch pSVV anwenden und nutzen fiir die Studie definierten
Ziele. Daraus resultiert, dass die patientenzentrierte Gestaltung einer DiGA nicht
priorisiert verwendet wird. Stattdessen wird sich primér auf den medizinischen Nutzen

konzentriert, wie auch bei bereits bestehenden Medizinprodukten.®®

Seit der Einflihrung der DiGA im Jahr 2020 Mé&rz 2024 haben nur 56 von insgesamt 201
eingereichten Antrégen die Aufnahme in das offizielle Verzeichnis der BfArM geschafft.
Von den eingereichten Antrdgen zogen die Hersteller 104 selbst zurick, 19
Anwendungen definierten nicht die Qualitatskriterien, sechs wurden nachtraglich aus
dem Verzeichnis entfernt, und 16 Antrdge befinden sich aktuell noch in der

Evaluationsphase.*®

Die zahlreichen zuriickgezogenen Antrage beleuchten erneut die Herausforderungen mit
denen Antragsteller konfrontiert sind. Der Nachweis eines angemessenen
Versorgungseffekts fur eine DiGA konnte nicht von allen Herstellern dargelegt werden.
DIiGA, die zur vorzeitigen Integration vorgesehen sind, zeigen Defizite bei der
Auswertung von Daten. Insbesondere erweist sich der Beobachtungszeitraum als zu kurz.
Auch ist die Anzahl der Studienteilnehmer haufig fiir den Nachweis eines pVE zu niedrig.
Fir eine langzeitige Implementierung treten zusétzlich Schwierigkeiten bei den

Ergebnissen der Wirksamkeitsstudien auf. Die Studien zielen darauf ab, signifikante

57 vgl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2023), S. 95 ff.
8 Vgl. Schlieter et al. (2023), S. 107 ff.
9 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024), o. S.
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Vorteile der DiGA-Nutzung im Vergleich zur Nichtnutzung aufzuzeigen und dadurch die
Relevanz fir eine verbesserte Patientenversorgung zu bestarken. Einige Antragssteller
konnten dies nicht in den vorgelegten Studien nachweisen. Neben dem Nachweis eines
positiven Versorgungseffekt stellen auch der Beleg fiir Interoperabilitat und Datenschutz
eine Herausforderung dar. Das dreimonatigen Bewertungsverfahren des BfArM
erschwert durch komprimierte Fristen fur Anpassungen der Anwendungen, die Aufnahme
in das DiGA Verzeichnis. Antragsteller sind haufig nicht in der Lage, Anfragen des
BfArM oder festgestellte Defizite, wie Mangel an Interoperabilitdt und Datenschutz,
innerhalb des vorgegebenen Zeitrahmens angemessen zu beheben. Diese zeitlichen

Beschrankungen fiihren zu einer erh6hten Anzahl an Riickziigen von Antragen.®

Die fiir den Bewertungsprozess des BfArM wesentlichen Aspekte sind in der folgenden
Abbildung dargestellt.

Technische

Vorraussetzung erfullt
Unbefristete

Aufnahme in das
DiGa-Verzeichnis

Nachgewiesen

Versorgungsnutzen
einer
Gesundheitsanwendung

Der Nutzen
konnte
nachgewiesen

Vorlaufige werden

Die Ergebnisse Aufnahme in das
der Studien DiGa-Verzeichnis
werden Reevaluation in Es konnte kein
nachgereicht 12 Monaten Nutzen
nachgewiesen
werden

Gesundheitsanwendung erhalt keine/verliert die Zulassung

Abb.4: Bewertungsprozess zur Aufnahme einer Gesundheitsanwendung in das
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA).

Quelle: Kirsten et al. (2022), S.394.

6 \/gl. Lauer (2021), S.1232 - 1239.
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3.3  Finanzierung und Verschreibung

Der fir die gesetzliche Krankenkasse verantwortliche Spitzenverband (GKV-
Spitzenverband) hat fur alle gesetzlichen Krankenkassen in Deutschland mit den
Verbanden der DiGA-Hersteller, Vereinbarungen zur Vergutung nach § 134 Abs. 1 SGB
V, geschlossen. Im ersten Jahr, indem die DiGA im Verzeichnis der BfArM gelistet
wurde, galten Preise, die von den Herstellern festgelegt wurden. AnschlieRend galten von
der Schiedsstelle regulierte HoOchstbetragsregelungen. Zudem wurde zwischen den
Spitzenverbanden der verschiedenen DiGA-Hersteller und den GKV Spitzenverbanden
eine Schiedsstelle auf Bundesebene gegrundet. Die Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 des
SGB V , hat die Aufgabe Streitigkeiten bezuglich Vergltungen zu lésen sowie
Regelungen fir Hochstbeitrage einzufiihren.®! Die Schiedsstelle besteht aus zwei
unparteiischen Mitgliedern und jeweils einem Vertreter der Vertragspartei. Sie soll fur

alle Parteien fair und transparent handeln.®?

Die Verordnung eines Medizinprodukts erfordert die Beteiligung von Arzten,
Psychotherapeuten und Krankenkassen. Damit eine DiGA im Bereich der Psychologie
verschrieben wird, muss zunéchst eine genaue Diagnose gemaf der ICD-10 & gestellt
werden. Versicherte erhalten ein arztliches Rezept, das bei ihrer Krankenkasse
eingereicht wird. Die Nutzung der DiGA ist flir den Zeitraum gultig, fir den das arztliche
Rezept ausgestellt wurde. Alternativ konnen Krankenkassen die DIGA direkt nach
Vorlage der Diagnose auch an Patienten verschreiben. Nach einer Prifung und
Bestatigung des Leistungsanspruchs erhélt der Patient einen sechzehnstelligen
Freischaltcode. Dieser Code wird auf der Startseite der DiGA eingegeben, und vor
Aktivierung erneut durch den Hersteller Gberprift. Fir den Vorgang der
Datentibermittlung werden Schnittstellen-Server der Krankenkassen verwendet. Diese
sorgen fir eine reibungslose Ubermittlung der Daten und zur Einhaltung des
Datenschutzstandards.®* Der Austausch der Daten iiber eine Schnittstelle zwischen den

Akteuren spiegelt die Interoperabilitit wider.

61 Vgl. GKV-Spitzenverband (2024), 0. S.

62 Vgl. Schiedsstellen (2024), o. S.

83 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2020), o. S.
6 Vgl. Bronneke et al. (2020), S. 142 ff.

8 Vgl. GKV-Spitzenverband (2024), 0. S.
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4 DiGA fur Depressionen

In den nachfolgenden untersuchten Studien werden der Patient Health Questionnaire
(PHQ-9) und der Beck-Depressions-Inventar (BDI-11) vermehrt verwendet, weshalb sie

im Folgenden naher erldutert werden.

Der PHQ-9 findet Verwendung in der Beurteilung der Diagnose als auch bei der
Befragung der depressiven Symptome. Erfasst werden neun diagnostische relevante
Symptome der Major Depression als auch zusitzlich die Beeintrachtigung der
Funktionsfdhigkeit in relevanten Lebensbereichen. Wenn fiinf oder mehr Symptome iiber
die letzten beiden Wochen, fast den ganzen Tag anhalten, wird eine schwere Depression
diagnostiziert. Neun Items dienen der Erfassung der Erkrankung, die auf einer
vierstufigen Likert Skala von ganz und gar nicht bis fast tdglich beantwortet werden
sollten. Der Wertebereich liegt zwischen null und 27, wobei hohere Werte auf eine hohere
Auspriagung von Depressivitit hinweisen. Exemplarisch werden leichte bis mittelschwere

depressive Symptome durch Werte zwischen fiinfund 14 auf der PHQ-9-Skala definiert.®

Das BDI-II Messinstrument ist ein Selbstbeurteilungsfragebogen, um die Tendenz einer
Depression zu evaluieren. 21 Fragen werden verwendet, um die auftretenden Symptome
einer unipolaren Depression zu identifizieren. Dadurch wird die Intensitit der Storung

erfasst.®’

4.1 Status Quo

Fur einen Therapieplatz kann es derzeit zu einer Wartezeit von sechs Monaten kommen.
Der Grund dafur ist, dass etwa 6,2 Millionen Menschen an Depressionen erkranken,

wahrend nur 28.000 Psychotherapeuten zur Verfigung stehen.®

Apps auf Rezept kdnnen eine Ergédnzung zu den aktuellen Therapieangeboten darstellen.
Durch eine gesteigerte Zugéanglichkeit zur psychologischen Unterstiitzung auRerhalb der

reguldren Therapiesitzungen.5®

8 Vgl. Kroenke et al. (2001), S. 606 ff.

67 vgl. Wintjen, Petermann (2010), S. 243 ff.
8 Vgl. Servier (2023b), 0. S.

8 Vgl. Pezawas (2024), S.35-38.
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Der DiGA-Report der Techniker Krankenkasse fur das Jahr 2022 veranschaulicht die
Nutzungsmuster von Digitalen Gesundheitsanwendungen in verschiedenen Bereichen.
Von insgesamt 19.025 Versicherten, die Rezepte fur DiGA eingereicht haben, entfallen
31.6 Prozent auf den Bereich der psychischen Gesundheit. Die Anzahl der im offiziellen
DiGA-Verzeichnis dauerhaft oder voriibergehend aufgefiihrten Anwendungen, die sich
mit psychischen Gesundheitsproblemen befassen, haben sich bis zum aktuellen Stand von
elf auf 26 erhoht. Das zunehmende VVorhandensein der DiGA im Bereich der psychischen
Gesundheit, speziell zur Behandlung von Depressionen, eroffnet eine breitere Auswahl
an Tools und Ressourcen zur Unterstiitzung von Menschen, die von den auftretenden

psychischen Symptomen betroffen sind.”

4.1.1 Patientenerfahrungen

Die Forschungsergebnisse der Studie zu DiGA von Deloitte gewahren einen Einblick in
die spezifischen Merkmale und Dynamiken von Medizinern und Patienten, bezogen auf
den aktuellen Stand der Apps im Jahr 2021, ein Jahr nach der Integration der

Anwendungen in die Regelversorgung.”

Aus patientenzentrierter Perspektive besteht derzeit ein Mangel an bereitgestellten
Informationen beziiglich der Nutzung von Apps auf Rezept. Insgesamt ist die Bekanntheit
von DiGA gering. Wenn Gesundheitsdienstleister wie Arzte, Psychotherapeuten und
Krankenkassen ihren Patienten nicht ausreichend tiber die Verfugbarkeit und potenziellen
Vorteile von DiGA informieren, fiihrt das zu einem Defizit an entsprechendem Wissen.

Dies zeigt, dass verschreibungspflichtige Apps unerschlossenes Potenzial aufweisen.

Um die Nutzung von DiGA zu steigern, ist es erforderlich, dass umfassendere
Informationen und Aufklarungskampagnen fur die Patienten durchgefiihrt werden.
Dadurch, dass keine adaquate Einbindung von mobilen Gesundheitsanwendungen in die
ubliche Behandlung erfolgt, werden DiGA als isolierte Losung betrachtet und nicht als
unterstitzende MaRnahmen fur eine effektive Behandlung. Zur Bearbeitung dieser

Thematik bedarf es eines fundierten Ansatzes zur Integration von DiGA in die

0 Vgl. Techniker Krankenkasse (2022), S. 112.
mvgl. Deloitte (2021), S. 5 ff.
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bestehenden Versorgungsstrukturen, um die Anzahl der Anwender und somit die

Wirksamkeit zu maximieren.’?

Aus einem Report fir DIGA der Techniker Krankenkasse im Jahr 2022 geht der
Zukunftsausblick zur Nutzung von DIGA hervor. Von 244 befragten Versicherten,
beabsichtigen 52 Prozent definitiv digitale Anwendungen zukinftig zu verwenden und
34 Prozent wahrscheinlich eine Inanspruchnahme in Zukunft in Betracht ziehen werden.
11 Prozent der befragten gaben an, dass sie in Zukunft keine DiGA verwenden wiirde,
wahrend zwei Prozent keine Angaben machten. Der Bericht bietet eine Grundlage, um
positive Perspektiven fiir die Zukunft digitaler Gesundheitsanwendungen wie auch eine
grolRe Akzeptanz und Offenheit gegenuber digitalen Losungen abzuleiten. Die befragten
Versicherungsnehmer, die wahrscheinlich eine DiGA in Gebrauch nehmen wirden,
stellen ein groRes Potenzial fir die weitere Bekanntmachung dar. Eine weiteres
Umfrageergebnis der TK-Versicherten demonstriert eine gemischte Reaktion auf die
Linderung der Symptome durch eine App. Eine Minderheit von 19.3 Prozent von 244
Befragten stimmt einer vollstandigen Reduzierung von Beschwerden zu. Somit sind die
Apps flr einen Teil der Nutzer effektiv und haben einen positiven Einfluss auf deren
Gesundheit. Des Weiteren ist anzumerken, dass 43.4 Prozent tendenziell zustimmen,
einen Fortschritt durch die Anwendung zu erlangen, stimmen 37.3 Prozent zu, keine
verminderte Wahrnehmung einer Symptomreduktion zu erfahren. Dies deutet auf
vorhandene Optimierungsmoglichkeiten bei digitalen Anwendungen hin. Das
Umfrageergebnis beleuchtet, dass nicht alle Anwendung die Bedirfnisse und
Erwartungen den Nutzer entsprechen. Es entsteht kein Zusatznutzen und mangelt an
ausreichender Einzigartigkeit bei Apps auf Rezept. Weiterhin sollte auf die spezifischen
Bedurfnisse der Patienten eingegangen werden, um zukiinftig eine Mehrheit von Nutzern
zu erreichen. Die Anwendung einer DiGA sollte als priméres Ziel eine patientenzentrierte

Verwendung verfolgen.”

4.1.2 Arztliche Erfahrungen

Ein Kritikpunkt, der zu geringer Akzeptanz bei DiGA von Seiten der Arzte fiihrt, ist die
nicht Einbindung der Arzte in die Nutzung einer digitalen Anwendung. Bei Apps auf
Rezept, die bis Ende des Jahres 2021 konzipiert wurden, liegt die Integration eines Arztes

2 V/gl. Deloitte (2021), S. 10.
8 vgl. Techniker Krankenkasse (2022), S. 108 ff.
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wahrend der Online-Therapie unterhalb der 50 Prozent Marke. Arzte sind nur wéhrend
der Anfangsphase des Behandlungsprozesses integriert. Die Téatigkeit beschréankt sich auf
die Ausstellung von Rezepten, die Erteilung von Informationen sowie die Bereitstellung
von Beratungsleistungen bezlglich digitaler Gesundheitsanwendungen an Patienten. Die
von Arzten geauRerte Kritik bezieht sich auf den Umstand, dass sie keine integrative
Rolle im Ablauf haben. Da sie nur Anwendungen verschreiben und bei technischen
Fragen zur Verfiigung stehen. AuRerdem kénnte es vorkommen, dass Arzte kein
ausreichendes Fachwissen ber anwendungstechnische Bereiche verfligen und somit

Fragen nicht adaquat beantworten kénnen.’™

Eine durchgeflhrte Studie von Posselt et al. in Bezug auf die Verordnung von DiGA bei
depressiven Erkrankungen unterstreicht den oben genannten Punkt. Informationsdefizite
bezuglich Funktionsweise und dem Implementierungsprozess einer DIGA in die
Patientenversorgung sind vorhanden. Hinzu kommen weitere Aspekte, die zur
Ablehnung einer DiGA der Arzte filhren. Diese umfassen zum einen Bedenken gegentiiber
der Eignung ihrer Patienten und zum anderen die mdglichen negativen Auswirkungen auf
deren Gesundheit. Arzte zweifeln, ob ihre Patienten die passende Zielgruppe fiir digitale
Losungen sind, bedingt durch ihr Desinteresse an digitalen Angeboten wie auch
mangelnden Kompetenzen im Umgang mit digitalen Technologien. Arzte &uRern
Bedenken beziiglich einer méglichen Zunahme von Symptomen wie Einsamkeit sowie
auch auftretende technischer Probleme, die die Arzt-Patient-Beziehung negativ
beeinflussen konnten. Infolgedessen zeigen Arzte Zuriickhaltung bei der Verschreibung
der Gesundheit Apps. Diese Gesichtspunkte konnen zu einer Einschrankung der
Behandlungsadharenz fithren.”™

Es kann somit festgehalten werden, dass Potenzial besteht, Anreizstrukturen fr
Mediziner zu entwickeln, um die Akzeptanz zu steigern und dadurch vermehrt
Verschreibungen von DiGA zu lancieren. Ziel ist es, dass Arzte diese Apps nicht als

Konkurrenz sehen, sondern als Erganzung ihrer herkdmmlichen Behandlung betrachten.

Im Folgenden werden zwei spezifische DiGA vorgestellt, die als Selbsthilfeprogramme

fur die psychischen Erkrankungen Depressionen konzipiert sind.

" Vgl. Deloitte (2021), S. 13.
> Vgl. Posselt et al. (2023), S. 147 ff.
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4.2  Deprexis

4.2.1 Allgemeine Information

Die Internetbasierte Intervention Deprexis ist ein CE zertifiziertes Medizinprodukt das
zur Behandlung depressiver Symptome eingesetzt wird, das bereits dauerhaft im DIGA
Verzeichnis Anwendung findet. Somit wurden alle Anforderungen an Datenschutz,
Funktionstauglichkeit, Interoperabilitat und Qualitdt eines Medizinproduktes laut
DiGAV und §139e SGB V erfolgreich umgesetzt.”

Das Produkt gehort zur deutschen Unternehmer Gruppe GAIA AG, die bereits sechs
weitere DiGA fiir verschiedene Bereiche entwickelt haben, exemplarisch fir Multiple

Sklerose, Angststorungen, Brustkrebs.””

Medizinisches Personal und Therapeuten finden auf der Herstellerwebseite alle
notwendigen Informationen zur Ausstellung von Rezepten sowie zur Verordnung von
Deprexis. Um das Programm grindlich kennenzulernen, steht ihnen die Mdglichkeit
offen, einen dreitdgigen Testzugang zu nutzen. Auch Privatpatienten und Selbstzahler

kénnen Deprexis verwenden.’®

Deprexis ist eine Browserbasiertes Webanwendung, die tiber ein internetfahiges Endgerét
mit dem gewadhlten Browser Chrome, Edge, Mozilla oder Safari erfolgt. Das Online-
Therapieprogramm findet fir alle volljahrigen Personen, die unter leichten bis schwere
depressive Episoden leiden Verwendung. Die Feststellung einer depressiven Stérung
basiert auf der ICD-10-Klassifikation. Die Verwendung richtet sich an alle Betroffenen,
die eine Diagnose innerhalb der Kategorien F32.0, F32.1, F32.2 und F33.0, F33.1 F33.2
zugewiesen bekommen. Menschen mit Diagnosen wie Schizophrenie, akute
voriibergehende psychotische Stdrungen, schizoaffektive Stérungen und bipolare
affektive Storung, wird Deprexis nicht empfohlen. Fir die aufgefiihrten Erkrankungen
stellt die Nutzung des Programms keine Erganzung dar. Deprexis zielt priméar auf die
Behandlung der unipolaren Depression ab, weshalb die erwdhnten Diagnosen nicht im

Anwendungsbereich des Programms liegt.”

6 Vgl. BfArM (20244a), o. S.
7 Vgl. Gaia (0. D.), 0. S.

8 Vgl. Servier (2023), 0. S.
9 vgl. BFArM (2024), S. 1 ff.
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Deprexis hat das Ziel, den Kreislauf der depressiven Auswirkungen zu durchbrechen und
den Nutzern zu ermdglichen, ihren Alltag wieder selbststandig zu bewaéltigen. Deprexis
begleitet Patienten auf ihrem Weg zuriick ins aktive Leben. Das Selbsthilfeprogramm als
Therapieunterstiitzung zielt darauf ab, die Symptome der Betroffenen zu lindern und den
Umgang mit depressiven Zustanden zu erleichtern. Die Vermittlung von Techniken und
Strategien soll den Nutzern dabei helfen.® Das Programm stellt eine effektive Erganzung
zur ambulanten Therapie dar, ersetzt keinen Arztbesuch oder Psychotherapie bei einem
Therapeuten.®? Deprexis ermoglicht den Betroffenen einen Uberblick (ber die
Entwicklung der Symptome zu erhalten. Dazu werden die Beschwerden selbst
eingeschatzt und das Selbstmanagement der Patienten wird gestarkt.?

4.2.2 Funktionalitat

Das Selbstmanagementprogramm soll zur Unterstiitzung in die ambulante Therapie
integriert werden, jedoch kann es keine Behandlung der Leistungserbringer im
Gesundheitsbereich ersetzen. Deprexis ermdglicht den Therapeuten und Arzten in die
Nutzung mit einbezogen zu werden. Dabei werden relevante Informationen iiber den
Nutzer gesammelt, aus denen ein Dokument erstellt wird. Im Dokument werden die
Entwicklungen der Depression und der Stimmung des Nutzers aufgezeigt und es listet die
Themen, die bereits bearbeitet wurden. Der Therapeut kann in nachfolgenden ambulanten
Sitzungen nahtlos an die Fortschritte und Zustdnde des Nutzers ankniipfen. Fiir eine
effektive Behandlung depressiver Episoden wird ein Therapiezeitraum von insgesamt 90
Tagen vorgeschlagen. Wihrenddessen ist die Anwendung auf etwa 30 Minuten téglich
limitiert, mit ein oder zwei Sitzungen pro Woche. Im Beispiel Deprexis sollen sich laut
Hersteller auch Medizinisches Personal und Psychotherapeuten im Prozess einbringen.
Dadurch iibernehmen sie nicht nur die Verschreibung und Erlduterung des Deprexis
Programms, sondern sollen Patienten zur Therapieadhdrenz weiter ermutigen. Anfrage
stellen beziiglich des Fortschritts der Symptome und sich Erkundigung, ob der Patient die

Anwendung als niitzlich erachtete.®®

©

0 Vgl. Deprexis (2024), 0. S.
1 Vgl. Deprexis (2023), 0. S.
8 vgl. Meisenzahl, Sprick (2023), S. 69.
3 Vgl. BfArM (2024a), 0. S.

©

o]
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Das interaktive Online-Therapieprogramm nutzt einen dialogbasierten Ansatz als zentrale
Methode. Anwender erhalten zunéchst spezifische Nachrichten und kénnen dann aus
einer vorgegebenen Anzahl von Antworten, die auswéhlen, die am besten zu ihrer
derzeitigen Lage passt. AnschlieBend geht Deprexis mit entsprechenden einfiihlsamen
Antworten auf die Auswahl des Anwenders ein und bietet weiterfithrende Informationen
an. Daraus ldsst sich schlielen, dass der Prozess eine dynamische Interaktion fordert und
personalisierte Losungsmoglichkeiten fiir den Nutzer bietet. Zu Beginn der
Anwendungsnutzung begriillit Deprexis den Patienten und stellt sich vor. Das erfolgt
sowohl tiber eine Audiodatei als auch tber Text. AnschlieBend wird der Patient
aufgefordert, seinen derzeitigen Gesundheitszustand selbst zu interpretieren, wobei die
Option besteht, diese Aufforderung zu tiberspringen. Das Alleinstellungsmerkmal von
Deprexis ist der bereits erwihnte virtuelle Dialog, der ein therapeutische Gespriach, wie

es in der ambulanten Psychotherapie stattfindet, simuliert.34

Abbildung 5 stellt ein Dialog zwischen Nutzer und Anwendung zu Beginn der

Intervention dar.

‘ —
dePrems —
Hallo Maria
ch bin deprexis
ch bin hier, um lhnen Tipps und Anregungen zu geben, wie Sie Thr Wohlbefinden
steigern und Depressionen bewaltigen kdnnen. Aus Erfahrung weill ich, dass ich
vielen Menschen, die h mit mir beschaftigen, wirklich helfen kann!

Heute mdchte ich Sie erst einmal besser kennenlernen. Dann kann ich Thnen
Anregungen geben, die fir Ihre Situation passen
ch habe far Sie auch ein kleines Horspiel vorbereitet, in dem ich mich vorstelle

Horen Sie einfach mal rein, wenn Sie méchten

P | deprexis stellt sich vor (2:21 min)

Kennenlernen? Das hier ist doch nur ein Computerprogramm >
Welche Anregungen haben Sie denn fir mich? >
Ich hoffe sehr, dass mir das Programm etwas bringt >

Abb. 5: Dialog-Beispiel in deprexis.

Quelle: BfArM (2024), S. 1.

8 vgl. BfArM (2024b), 0. S.
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In der App Deprexis stehen Nutzern ein einfiihrendes Modul zur Verfiigung, das die Ziele
und Hauptfunktionen des Programms erldutert. Wie auch weitere zehn Module, die
methodisch auf anerkannten Prinzipien der kognitiven Verhaltenstherapie basieren. Je
nach psychischem Gesundheitszustand und Wohlbefinden konnen die Module frei

ausgewihlt werden.®
Die zehn Module decken folgende Themengebiete ab.

»Beziehungen und Bindungen, Entspannung und Healthy Lifestyle, Akzeptanz und
Achtsamkeit, Probleme analysieren und 16sen, Psychoseduktion,
Kindheitserinnerungen/Schemata, Kognitive Modifikation, Verhaltensaktivierung,
Positive Psychologie, Triume.*®

Deprexis passt sich an die spezifischen Anforderungen jedes Nutzers an.
Losungsstrategien werden durch Dialoge, die auf realen Lebenssituationen basieren,
vermittelt. Bei Lustlosigkeit wird dem Nutzer paradigmatisch vermittelt, beispielsweise
bewusster auf die Erndhrung zu achten, dazu werden Tipps und Anregungen mitgegeben.
Deprexis bietet ebenfalls gefiihrte Meditationslibungen an. Die beschriebene virtuelle
Dialogfunktion wie auch personlich angepasstes Feedback versucht insbesondere durch
gefiihrte Dialoge, die verlorengegangene zwischenmenschliche Fahigkeiten wieder zu
erlernen. Dadurch soll die soziale Komponente im privaten und beruflichen Umfeld
wiedererlangt werden. Gestik und Mimik, wie bei der konventionellen KVT, kann nicht
berticksichtigt werden. Die Inhalte der Module, Losungsstrategien und Alltagstipps
basieren auf Grundprinzipien der KVT. Zusitzlich umfasst die Online-Therapie, genau
wie auch in der KVT, die Funktionen, die das Bewusstwerden und Modifizieren der
eigenen Verhaltensmuster, sowie das Erlernen neuer Ubungen und Informationen.
Durchgefiihrt werden diese Funktionen in den drei Modulen, der Psychoseduktion, der

Verhaltensaktivierung oder die kognitive Modifikation.®’

Die interaktive Anwendung versucht kleine Erfolge der Patienten auszuwerten und
grafisch darzustellen, um so den Nutzer zum Fortsetzen zu motivieren. Durch zu
bearbeitende Hausaufgaben wird der Nutzer weiterhin inspiriert. Das in der
Webanwendung vorhandene Stimmungstagebuch tragt dazu bei, erfolgreiche Erlebnisse
festzuhalten, negative Gedanken zu dokumentieren und dadurch das Selbstmanagement

zu stirken. Deprexis fragt regelmifig die depressiven Symptome der Betroffenen durch

& vgl. BfArM (2024c), 0. S.
8  Deprexis (2024), o. S.
87 vgl. Deprexis (2024), 0. S.
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den PHQ- 9 ab. Sollte der Verlauf an depressiven Episoden zunehmen, erscheint der
Hinweis eine therapeutische Behandlung aufzusuchen wie auch eine Telefonnummer fiir

akute Hilfe.®

Innerhalb der Module sorgen Illustrationen, wie Zeichnungen, Fotos und Animationen fiir
eine visuelle Abwechslung, wihrend praktische Aktivititen durch Audioanleitungen
ergdnzt werden. Nutzer konnen die verschiedenen Module wéhrend des gesamten 90-
tdgigen Programms nach Belieben mehrmals durchgehen. Abhédngig von dem
individuellen Wohlbefinden, der Motivation und dem personlichen Pfad durch das
Programm, ist es moglich jedes Modul in einer Zeitspanne bis zu einer Stunde zu
durchlaufen. Allerdings ist auch frei zu entscheiden, ob ein Gesprich, eine Ubung, eine
Aktivitdt oder liber das Abfragen des Wohlbefindens stattfinden soll. Benutzer haben
zudem die Flexibilitdt, Aktivititen zu jeder Zeit zu pausieren und genau dort wieder

aufzunehmen, wo sie aufgehdrt haben. %

Positive SMS-Nachrichten oder E-Mails mit motivierenden Gedanken, praktische
Anregungen zur weiteren Programmnutzung, werden auf Wunsch kontinuierlich von
Deprexis versendet, um den Nutzer zu bestmoglich im Alltag zu unterstiitzen. Deprexis
passt seine Textnachrichten an, indem die zuvor vom Nutzer geteilten Informationen iiber

dessen Situation beriicksichtigt.*°

4.2.3 Wirksamkeit

Der positive Versorgungseffekt von Deprexis wurde mittels des Medizinischen Nutzen

anhand von zwei randomisierten kontrollierten klinischen Studien nachgewiesen.%

Eine Studie davon wurde von Meyer et al. verdffentlicht und untersucht die Wirksamkeit
fur mittelschwere Depressionssymptome ohne eine psychologische Unterstiitzung. Die
Intervention wurde mit 163 Erwachsenen Probanden durchgefiihrt, die zu Beginn Gber
das Telefon ein Screening-Interview zur Einschétzung der Symptome erhalten haben. In
der Interventionsgruppe erhielten alle Teilnehmer Zugriff auf das Programm Deprexis.

Diejenigen mit mittelschweren depressiven Symptomen bekamen zusétzlich die

8 Vgl. Meisenzahl, Sprick (2023), S. 69.

° Vgl. BfArM (2024c), 0. S.

° Vgl. Deprexis (2024), 0. S.

%1 Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024c), o. S.

©



DiGA fur Depressionen |29

Maoglichkeit, bei Bedarf einen personlichen Therapeuten per E-Mail zu kontaktieren. Im
Gegensatz dazu hatten Patienten mit leichten Symptomen ausschlieBlich Zugang zu
Deprexis. Bei der Kontrollgruppe konnte jegliche Behandlung weiterfihrend genutzt
werden, jedoch gab es keinen Zugang zu Deprexis. Die Ergebnisse wurde nach Ende der
dreimonatigen Behandlung und bei der Nachuntersuchung weitere drei Monate spéater
anhand des PHQ-9 gemessen. Die Intervention fuhrte innerhalb des festgelegten
Untersuchungszeitraums zu einer signifikanten Reduktion der Depressionssymptome.
Die Effektstdarke von d = 0.57 veranschaulicht eine mittlere Effektgrofie, was auf eine
potenzielle Wirksamkeit der Behandlung hindeutet. Die Messung der Nachuntersuchung
hat ergeben, dass 38% von 82% teilnehmenden anhaltende reduzierte depressive
Symptome aufweisen. Dies steht im Kontrast zu nur 17% in der Kontrollgruppe. Nach
Betrachtung der Ergebnisse lasst sich festhalten, dass Deprexis sich als wirksam erwiesen
hat, depressive Symptome zu reduzieren. Im geringeren Ausmal? halt die symptomatische

Verbesserung auch bis sechs Monate an.%?

Die zweite Studie zum positiven Versorgungseffekt der DiGA von Klein et al. belegten
die Auswirkungen der zuséatzlichen Nutzung der App zur herkdmmlichen Behandlung
anhand einer geftihrten und einer nicht gefihrten webbasierten Intervention. Die 1.013
Probanden der RKS wurde ebenfalls wie bei Meyer et al. zuféllig auf eine Intervention
und Kontrollgruppe verteilt. Teilnehmenden mit leichten depressiven Symptomen haben
zu ihrer generellen Versorgung Zugang zu Deprexis erhalten. Bei mittelgradigen
Depressionen zwischen zehn und 14 auf der Skala von PHQ-9 bekamen sie zusétzlich
noch Begleitung per E-Mail. Wéchentlich wurde ein Feedback Uber die Nutzung von
Deprexis versendet, um die Nutzer dadurch weiterhin zu motivieren. Unabh&ngig von
schweren Grad der Depressionen hat die Kontrollgruppe weiterhin ihre
Standardbehandlung fortgefiihrt wie beispielsweise die Einnahme von Medikation,
ambulante Therapie oder sonstiges. Die Ergebnisse der Studie haben gezeigt, dass eine
Effektstarke nach der dreimonatigen Intervention zwischen den Gruppen von d =0.39
gemessen wurde. Dies deutet auf eine moderate Effektivitat der Intervention hin. Bei der
sechsmonatigen Nachuntersuchung wurde eine Effektstarke mit einem Wert von d = 0.
32 gemessen. Die positiven Effekte der Intervention uiber den Zeitraum haben geringfligig
nachgelassen, eine moderate Wirkung ist immer noch erkennbar. Die Interpretation der

Studienergebnisse zeigt, dass die webbasierte Intervention mit Begleitung eines

%2 vgl. Meyer (2015), S. 48 ff.
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Psychologen und ohne Begleitung eine wirksame Ergédnzung zur Standardbehandlung fir
leichte bis mittelschwere Depressionen darstellen kann. Dies impliziert, dass die
zusétzlichen Interventionen zu einer ausgepragteren Linderung der Symptome fiihren als

ohne diese MalRnahmen.%?

Beide Studien zeigen, dass Deprexis wirksam bei der Verringerung depressiver
Symptome ist und unterstreichen zudem den Mehrwert einer therapeutischen Begleitung

flr Patienten mit moderaten Symptomen.

Twomey et al. bestdtigen ebenfalls in ihrer Studie, dass Deprexis eine signifikante
Verringerung der Symptome von leichten bis schwere depressive Episoden innerhalb von
90 Tagen aufweisen. Diese Meta-Studie umfasst zwolf einzelne randomisierte

kontrollierte Studien (RKS) mit insgesamt 2901 Teilnehmern.

Wichtig ist anzumerken, dass alle einzelnen Studien, die auf die Wirksamkeit von
Deprexis abzielen, Daten von acht bis zwolf Wochen nach Studienbeginn erhoben haben.
Erforderlich ist, die Interventionswirkungen, die iiber einen Zeitraum von mehr als 6

Monaten hinausgehen, gesondert zu betrachten.®

% Vgl. Klein et al. (2016), S. 218 ff.
% vgl. Twomey et al.(2020), S. 1 ff.
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4.3  Selfapy Depressionen

4.3.1 Allgemeine Informationen

Selfapy Online Kurs bei Depressionen ist ein Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse

und wurde im Jahr 2022 dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis der BfArM aufgenommen.®®

Das deutsche digitalmedizinische Unternehmen Selfapy GmbH hat bereits neben einem
Onlinekurs mit Fokus Depression funf weitere online Therapieprogramme entwickelt.
Dazu gehdren Angststorung, chronische Schmerzen, Bulimie und Essstorungen, die
ebenfalls im Verzeichnis gelistet sind. Neben der Web-Anwendung findet das Programm
auch als mobile App im Google- und Apple Play Store Verwendung. Uber ein
internetfdhiges Endgerat kann die Webversion iber Chrome, Firefox, Safari oder
Microsoft abgerufen werden. Das konzipierte Programm ist fir 90 Tage ausgelegt und
richtet sich an alle Erwachsenen, eines jeden Geschlechtes, die mit milden bis moderaten
Symptomen, F32.0, F32.1, F32.2 und F33.0, F33.1 diagnostiziert sind. Aktuell ist die

Anwendung ausschlielflich in deutscher Sprache verfligbar. Bisher gibt es eine Studie,

die die Wirksamkeit von Selfapy belegt.%

Das angestrebte Ziel des Selbstmanagement Programm  besteht darin,
Depressionssymptome zu lindern und dadurch die psychische Gesundheit der
Betroffenen zu fordern. Weiterhin zielt es darauf ab, die Lebensqualitat der Personen zu
steigern, indem neue Praktiken im Alltag etabliert werden, welche darauf abzielen,
positive Auswirkungen zu bewirken. Durch Psychoedukation wird individuell auf die
Bedurfnisse der Patienten eingegangen, um ein besseres Verstandnis fir ihre Erkrankung
zu fordern. Selfapy dient als Unterstutzung Therapietechniken zu erlernen und das
Gelernte gezielt umzusetzen. Fur Mediziner und Therapeuten stellt Selfapy auf seiner
Homepage Informationsmaterialien bereit. Dazu gehéren Flyer, die tber die Online-
Therapie informieren. AuBBerdem ist ein Testzugang verfligbar, der einen detaillierten
Einblick in die Abldufe und Module des Programms ermdglicht. Zusatzlich werden
Webinare angeboten, die (Uber die wissenschaftliche Evidenz und den

Verordnungsprozess der DiGA aufklaren.®’

% Vgl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024), o. S.
% Vgl. Selfapy (2023), 0. S.
% vgl. Selfapy (2023a), 0. S.
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4.3.2 Funktionalitéat

Das Online-Therapieprogramm basiert auf Prinzipien und Methoden der kognitiven
Verhaltenstherapie.® Zwolf Module mit Themenbereichen:

»Achtsamkeit, Soziale Umwelt, Realistische Gedanken, Automatische Gedanken,

Selbstwertgefiihl, Selbstwirksamkeit, Problemldsetraining, erste Erkenntnisse.*%
Riickfallprophylaxe und Bewegung thematisieren. Individuelle Zusatzkapitel fiir die
Bewiltigung von Stress, Schlaf- und Beziehungsproblemen kénnen bei Bedarf ergénzt
werden. Das erste Modul stellt die Grundlage der Online-Therapie dar. Zu Beginn wird
sich auf die Erfassung des aktuell psychischen Zustands, dem Aufdecken moglicher
Hiirden und dem eigenen Antrieb fokussiert. Der Ablauf entspricht dem Vorgehen in der
herkdmmlichen ambulanten Therapie, in der ebenfalls essenzielle Thematiken erortert
werden, die die Basis fiir die nachfolgenden Module und Therapieziele bilden. Im
darauffolgenden Modul findet eine dhnliche Anwendung wie im ambulanten Kontext der
Verhaltenstherapie statt, dass die Psychoseduktion integriert. Selfapy stellt dem
Betroffenen Informationen zur Verfiigung, sodass ein fundiertes Verstindnis der eigenen
psychischen Storung vermittelt wird. Gleichzeitig werden effektive Strategien vorgestellt,
die eine Bewiltigung der Symptomatik ermdglicht. Um die eigenen Denkstrukturen der
Patienten aufzubrechen und eine Neuausrichtung voranzutreiben, werden taglich Berichte
iiber die Gedanken der Patienten erstellt, mit der Intention, ihre dysfunktionale

Denkstrukturen aufzudecken.1°

Die Inhalte der verschiedenen Lektionen variieren zwischen Videomaterialen,
interaktiven Ubungen, Audiodatei oder Texten. Die Nutzungsdauer der App betriigt 90
Tage. Abhdngig von individuellen Fortschritten, konnen die verschiedenen
Themenbereiche zeitlich flexibel bearbeitet werden. Sie werden der Reihe nach

freigeschaltet wobei ratsam ist, ein Modul pro Woche zu bearbeiten. 1%t

Die konzipierten aufbauenden Module zielen darauf ab, eine schrittweise Integration der

erworbenen Kenntnisse in den Alltag der Anwender zu ermdglichen.%?

% vgl. Selfapy (2023a), 0. S.
% Selfapy (2023a), 0. S.

100 vgl. Selfapy (2023a), 0. S.
101 \/gl. BfArM (2024b), 0. S.
102 vgl. Selfapy (2023a), 0. S.
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Im Modul Achtsamkeit wird die Stressbewiltigung mithilfe von Praktiken zur Forderung
der Achtsamkeit im téglichen Leben wie Sitzmeditation und dem Anfertigen von Notizen

iiber die Gedanken und Gefiihlslage angestrebt.%®

Wihrend der Online-Therapie gezeigten Ubungen sollen dabei helfen, eigenstindig den
Kreislauf negativer Gedanken zu iiberwinden. Selfapy zeigt Methoden zur Steigerung des
Selbstwertgefiihls, Selbstwirksamkeit und wie personliche Kraftquellen im Alltag richtig
eingesetzt werden. Fiir eine bestmogliche Selbsteinschitzung der Symptome und zur
Beachtung der Verdnderung, werden PHQ-9 in die Verlaufsdiagnostik integriert. So wird
vor und nach der Durchfiihrung von Ubungen die Symptomatik abgefragt. Ein
Stimmungstagebuch zur Selbstreflexion kann zu den einzelnen Modulen eingesetzt

werden. 104

Das Programm zeichnet sich durch Psychotherapeuten aus, die in akuten Notfillen bei
rasanter Verschlechterung der Symptome direkt -eingreifen konnen und per
Nachrichtenfunktion zur Verfiigung stehen. Die Psychotherapeuten gewdhrleitet die

Sicherheit der Patienten durch Uberwachung, der von ihnen ausgefiillten Fragebdgen.%®

4.3.3 Wirksamkeit

Selfapy hat zum Nachweis des pVE der DiGA den medizinischen Nutzen im BfArM
Institut eingereicht.’®® Der medizinische Nutzen der Anwendung belegt die
,Verbesserung des Gesundheitszustandes gemessen anhand der Verdnderung der
depressiven Symptomatik. %’
Die Studie von Kramer et al. belegten die Wirksamkeit von Selfapy Online-Therapie fiir
Depressive Storungen von milden bis schweren Formen innerhalb. An der 90 tigigen
Studie nahmen 401 Teilnehmer davon die Mehrheit an Frauen zwischen 18 und 65 Jahre
teil. Durch das Zufallsprinzip wurden alle Teilnehmer der randomisierten kontrollierten
Studie auf drei Gruppen aufgeteilt, die angeleitet und nicht angeleitete sowie die

Kontrollversion. Die Kontrollgruppe hatte einen verzogerten Zugang zum Programm von

108 \gl. Kramer, Kéhler (2021), S. 5.

104 vgl. Selfapy (2023), 0. S.

105 \/gl. Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024b), o. S.
106 \/gl. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024a), o. S.
107 BfArM (2024b), o. S.
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24 Wochen. In der Gruppe, die angeleitet wurde, bekamen Teilnehmer zusitzlich zu dem
Onlinekurs, wochentliche 25-miniitige Telefongespriache mit einem Therapeuten. Das
Gesprach verdeutlichte, die Inhalte der absolvierten Module zu besprechen und zu
reflektieren sowie wochentliche Fokusthemen fiir die Therapie festzulegen. In der
selbstgeleiteten Gruppe durchliefen die Teilnehmer die Module eigenstindig, mit der
Moglichkeit, bei Bedarf Anwendungsfragen iiber einen Chat Kontakt mit einem
Therapeuten zu klaren. Im Vergleich zu der Kontrollgruppe, die auf einer Warteliste stand
und wihrend der Uberbriickung wochentlich E-Mails mit Achtsamkeitsiibungen erhielt,
zeigten beide Varianten signifikante positive Effekte auf die Verringerung depressiver
Symptome. Zu Beginn, nach sechs Wochen und am Ende der Intervention Selfapy wurden
die Symptome anhand der Beck-Depressions-Inventar-1I gemessen. Zusétzlich kamen die
Messinstrumente Quick Inventory of Depressive Symptomatology Self Report und Beck

Anxiety Inventory zum Einsatz, welche nachfolgend dargestellten Ergebnisse stiitzen.%®

Die statistische Analyse der Studienergebnisse ermittelt die EffektgroBen anhand einer
Testung zwischen der angeleiteten- und Kontrollgruppe, und der nicht angeleiteten und
Kontrollgruppe sowie zwischen der angeleiteten und nicht angeleiteten Gruppe. Die
angeleitete Gruppe zeigt eine signifikante Effektstiarke von d = 1.63. Diese Effektstirke
weist auf einen starken Effekt hin. Daraus ldsst sich eine positive und effektive Wirkung
der Intervention ableiten. Ebenso erzielt die nicht angeleitete Gruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe eine Effektgrofle von d = 1.47. Das deutet gleichermallen auf wirksame
Ergebnisse, wenn auch geringfiigig schwicher als die angeleitete Gruppe. Zwischen der
angeleiteten und der nicht angeleiteten Gruppe treten keine signifikanten Unterschiede in

den Effektstirken auf.

Die Kontrollgruppe zeigt am Ende der zwolfwdchigen Anwendung einen Wert von 0.07
auf. Die geringe Grofe ist nicht aussagekriftig fiir praktische Anwendungen. Die
Effektivitit beider Interventionsmethoden zeigt sich in der Verbesserung der
Zielvariablen im Vergleich zur Kontrollgruppe.'® Sechs Monate nach der Intervention

blieben die reduzierten Symptome fiir beide Interventionsgruppen erhalten.

Das primidre Ergebnis der Studie bestétigt, dass sich das Online Therapieprogramm

Selfapy als duflerst effektiv und klinisch bedeutsam fiir die Behandlung von Depression

108 \/gl. Kramer et al. (2022), o. S.
109 vgl. Kramer et al. (2022), o. S.
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erweist. Zudem zeigt die angeleitete Version keine Uberlegenheit gegeniiber der nicht

angeleiteten Version.

Die Analyse von Schifft et al. konzentrierten sich auf die sekundéren Ergebnisse, die von
der urspriinglichen Studie von Krdmer et al. mit generiert wurden. Das sekunddre
Ergebnis bezieht sich auf die reduzierte Lebensqualitit durch depressive Episoden. Die
Lebensqualitit in der Studie wurde durch das Messinstrument WHOQOL-BREF bei
Studienbeginn, am Ende der Intervention und zusétzlich nach 24 Wochen gemessen.
WHOQOL-BREF ist abgeleitet von WHOQOL-100 Bewertung und ist ein von der WHO
entwickelter international anerkannter Selbstauskunftsfragebogen zur Beurteilung der
subjektiven Lebensqualitit. 26 Fragen in physischen, psychischen, Soziale Beziehung

und Umwelt Bereich werden anhand einer Likert-Skala erhoben.!1°

Im Kontext Umwelt wird die Gesundheitsversorgung, finanzielle Verhéltnisse und
hiusliche Bedingungen erfasst. Die psychologische Gesundheit wird durch Aspekte wie
emotionale Zustdnde, sowohl positive als auch negative Selbstwahrnehmung des eigenen
Kérpers und des Aussehens sowie religiose Uberzeugungen bewertet. Die psychische
Dimension adressiert Themen wie Mobilitit, Energielevel und Arbeitsfahigkeit. Die

soziale Dimension bezieht sich auf die zwischenmenschlichen Beziehungen.!!

Die Lebensqualitét in Bezug auf physische und psychische Gesundheit hat sich in beiden
Gruppen am Ende der Intervention, gegeniiber zur Kontrollgruppe, signifikant verdndert.
Wihrend die Lebensqualitit der Kontrollgruppe deutlich zuriick ging. Wobei die
angeleitete Intervention einen generell groferen Erfolg der Lebensqualitét innerhalb der
zwOlf Wochen erzielt. Die angeleitete Intervention hat im Vergleich zur Kontrollgruppe
eine intensive Effektstirke von 1.30, somit einen starken positiven Effekt, auf der Skala
der psychischen Gesundheit. Die nicht angeleitete Gruppe hingegen ist ineffektiver. Eine
Effektstirke von 0.54 im Bereich Sozialer Beziehungen wird dargestellt. Die angeleitete
Intervention ist effektiver, indem sie eine gezieltere Verbesserung der Lebensqualitit
durch die Nutzung Selfapy aufweist. Die Bereiche soziale Beziehung und Umwelt
nehmen wihrend der gesamten Intervention in allen Gruppen ab. Die starke Abnahme der

Qualitdt im Bereich der sozialen Beziehungen ist auf den COVID-19 Ausbruch

110 \/gl. Skevington et al. (2004), S. 299 ff.
11 vgl. The WHOQOL Group (1998), S. 552.
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zurlickzufiihren, in dem Daten erhoben wurden. Durch die umgesetzten MafBnahmen der

Abstandsregelungen, wurden die sozialen Kontakte stark eingeschréinkt.

Aus der untenstehenden Abbildung gehen die vier verschiedenen Perspektiven der
Lebensqualitét, jeweils mit Messzeitpunkten und Qualititswerten hervor. Alle drei
Interventionsgruppen sind aufgefiihrt. In den Nachfolgeuntersuchungen im Bereich der
korperlichen Gesundheit wird sowohl in der geleiteten als auch in der nicht angeleiteten
Gruppe eine Regression der zuvor erzielten Fortschritte in den Leistungsindikatoren

festgestellt.
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Abb. 6: Means and 95% confidence intervals (error bars) of the completer sample for
four WHOQOL-BREF domains across three measurement time points.

Quelle: Schefft et al. (2024), o. S.

Die Ergebnisse der Studie zeigen auf, dass durch die Intervention Selfapy das Potenzial
vorhanden ist, eine gesteigerte Lebensqualitit in der korperlichen und psychischen
Gesundheit von Menschen mit Depressionen zu bewirken. Die Verwendung von Selfapy
fiihrt auch nach einer zwdolfwochigen Anwendung zu einer erhdhten Lebensqualitdt im

Bereich der psychischen Gesundheit. Das hat eine positive Wirkung auf die alltdgliche
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Leistungsfahigkeit, = das  tdgliche = Funktionieren @ und  die  allgemeine
Lebenszufriedenheit.*?
Deprexis Selfapy Online Kurs - Depression
Patientengruppe F32.0 Leichte depressive Episode | F32.0 Leichte depressive Episode
F32.1 Mittelgradige depressive Episode | F32.1 Mittelgradige depressive Episode
F32.2 Schwere depressive Episode ohne | F33.0 Rezidivierende depressive Storung,
psychotische Symptome | gegenwirtig leichte Episode
F33.0  Rezidivierende  depressive | F33.1 Rezidivierende depressive Storung,
Stérung, gegenwirtig leichte Episode | gegenwirtig mittelgradige Episode
F33.1 Rezidivierende  depressive
Storung, gegenwartig mittelgradige
Episode
F33.2  Rezidivierende  depressive
Stérung, gegenwirtig schwere Episode
ohne psychotische Symptome
Altersgruppe Erwachsene Erwachsene

Plattform zur Verwendung

Web-Anwendung

Web-Anwendung, App in Google Play Store
und Apple Play Store

Sprache der Anwendung Chinesisch, Deutsch, Englisch | Deutsch
Franzosisch, Griechisch, Italienisch,
Portugiesisch, Schwedisch, Spanisch

Herstellerpreis 210,00 Brutto fiir 90 Tage 217,18 Brutto fiir 90 Tage

Basiert auf Wissenschaftliche Studien Einer Wissenschaftlicher Studie
Grundlagen der Kognitiven | Grundlagen der Kognitiven
Verhaltenstherapie Verhaltenstherapie

Ziel Therapieunterstiitzung

Methoden Interaktiv.  neue  Verhaltensweisen | Strukturierte Kurse fiir bestmogliche
erlernen Integration in den Alltag

Verlaufsdiagnostik Selbsteinschatzung Selbsteinschitzung
Patient Health Questionnaire Patient Health Questionnaire

Module 10 + 1 Module 12 Module

Interaktiver Dialog zischen Nutzer und
dem Programm

Von Psychologen tiberwacht

Testzugang fiir Arzte und
Therapeuten verflighar

Ja

Ja

Tabelle 1: Vergleich der Digitalen Gesundheitsanwendungen Deprexis und Selfapy

Online Kurs Depressionen.

Quelle: Darstellung in Anlehnung an Meisenzahl, Sprick (2023), S. 137 ff.; Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (2024), o. S.

112 vgl. Schefft et al. (2024), 0. S.
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5 Komparative Analyse

Ein komparativer Ansatz wird verwendet, um die Wirksamkeit, Inhalte und Funktion
sowie die Alter - und Geschlechtsverteilung der digitalen Gesundheitsanwendungen, die

in Kapitel 3.1 und 3.2 présentiert wurden, zu evaluieren.

51 Wirksamkeit

Eine effiziente Wirksamkeit von Selfapy und Deprexis konnte bereits in ihren
vorgelegten Studien durch das BfArM bestatigt werden. Somit ist der Grundstein fir die
Integration in die Regelversorgung gesetzt und die beiden Gesundheitsanwendungen

kdnnen von Arzten verschrieben und der GKV erstattet werden.

Die wissenschaftlich nachgewiesene Effektivitat digitaler Gesundheitsanwendungen
tragt dazu bei, das Vertrauen von Patienten und Arzten zu stiarken. Diese Entwicklung
fordert die Nutzungsbereitschaft seitens der Patienten und die Verschreibungsbereitschaft
seitens der Mediziner, was insgesamt zu einer hoheren Akzeptanz und Nutzungsabsicht
der DiGA fihrt.

In den Kapitel 4.2.3 und 4.3.3 beschriebenen Studien von Meyer et al., Klein et al. und
Kramer et al. bestétigen, die Wirksamkeit der Anwendungen Deprexis und Selfapy. Beim

Vergleich werden die VVorgehensweisen der individuellen Studien analysiert.

Es ist festzustellen, dass beide digitalen Gesundheitsanwendungen das gemeinsame Ziel
verfolgen, den psychischen Gesundheitszustand des Patienten zu verbessern. Obwohl die
Studien zu jeder DiGA unterschiedliche Methoden anwenden, bestétigen die Ergebnisse
ubereinstimmend die Effektivitat ihrer Anwendungen. Die Nutzung der DiGA fihrt bei
beiden Studien, unabhangig voneinander, nachweislich zu einer signifikanten Reduktion

der Symptome.

In Bezug auf die Teilnehmerzahl, das Studiendesign und die eingesetzten
Messinstrumente zeigen sich deutliche Unterschiede zwischen den Studien zu Deprexis
und Selfapy. Kramer et al. untersuchten 401 Erwachsene, wéhrend Meyer et al. 163 und
Klein et al. 1013 Teilnehmer einschlossen. Alle Studien adressierten sowohl milde als

auch schwere depressive Stérungen.
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Das Studiendesign zur Wirksamkeit von Deprexis von Meyer et al. und Klein et al. ist in
beiden Studien darauf ausgelegt, die App auf Rezept als Ergénzung zur bereits
bestehenden medizinischen Versorgung zu testen. Wobei die Kontrollgruppe die digitale
Anwendung nicht verwendete. Im Gegensatz dazu fokussiert sich die Studie von Kramer
et al. auf die direkte Vergleichbarkeit von angeleiteten und nicht-angeleiteten Gruppen
gegenuber einer zeitlich versetzten Kontrollgruppe. Ebenfalls unterscheiden sich die
Selbstbeurteilungsinstrumente, welche zur Einschatzung der Symptome herangezogen
wurden. Kramer et al. setzen den BDI-Il und Meyer et al. wie auch Klein et al.

verwendeten den PHQ-9.

Beide Messinstrumente sind fur die Messung von Schweregrad der Depressionen
zuverldssig und valide. Der BDI-II kann eine hohere Anzahl an Teilnehmern
kategorisieren wohingegen die Merkmale des PHQ-9 auf der Kompaktheit und der

Fundierung der diagnostischen Standards liegen.!

Trotz der differierenden Ansétze der Studien bestétigen die Ergebnisse konsistent und
unabhéngig voneinander, dass die Anwendung effektiv ist und signifikante
Verbesserungen bewirkt. Diese Erkenntnisse sind durch unabhéngige Quellen verifiziert
und starken somit die Evidenzbasis fir die Wirksamkeit der digitalen

Gesundheitsanwendungen.

Die Ergebnisse beider Studien zeigen auf, dass die Anwendung der Programme zu einer
signifikanten Reduktion der Symptome depressiver Episoden im Vergleich zu den
Kontrollgruppen fiihrt. Es lasst sich festhalten, dass die betrachteten digitalen
Gesundheitsanwendungen das Potenzial aufweisen, die Behandlungseffektivitét in der

klinischen Praxis zu verbessern.

Die Studien von Meyer et al., Klein et al. und Kramer et al., die die Wirksamkeit von
Deprexis und Selfapy belegen, haben einen zeitlichen Rahmen von 24 Wochen. Aufgrund
der festgelegten Verschreibungsdauer von 90 Tagen fir beide Therapieanwendungen
konzentrieren sich die Studien auf diesen Zeitraum. Dariiber hinaus erfolgen

Nachuntersuchungen tber weitere 90 Tage, die ebenfalls untersucht werden.

113 vgl. Titov et al. (2011), S. 126.
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Es ist moglich, die Onlinebehandlung durch ein erneutes Rezept, um weitere 90 Tage zu
verlangern.!** 1% Eine wichtige Frage ist jedoch, wie sich die Wirksamkeit verandert,
wenn 2-mal 90-tégige Online-Therapiephasen direkt hintereinander stattfinden und dann
eine Nachuntersuchung nach weiteren 90 Tagen erfolgt. Auch der Einfluss auf einen

langeren Zeitraum, etwa Uber ein Jahr, bleibt unklar.

Ein weiterer Aspekt ist die Dauerhaftigkeit der Wirkung. Wie lange zeigen Patienten, die
nach einer 90-tdgigen Intervention eine Reduktion der Depressionssymptome aufwiesen,

diese Verbesserung? Auch die Effektivitat der Apps bei einem Ruckfall wirft Fragen auf.

Ein wesentlicher Kritikpunkt an beiden Online-Therapieprogrammen ist ihre Wirkung
uber die 24 Wochen hinaus, insbesondere bei Patienten mit mittelschweren Depressionen,

flr die diese Programme ebenfalls konzipiert wurden.

Derzeit fehlen ausreichende Daten, um die langfristige Wirksamkeit dieser Programme
fur diese Patienten zu beurteilen. Dieser Faktor sollte in weiteren Studien eingehender

untersucht werden.

Die Anzahl der Studien, die die Wirksamkeit belegen, variiert zwischen den beiden
internetbasierten Programmen. Fir Deprexis gibt es derzeit tber 13 randomisierte
kontrollierte Studien, wahrend flr Selfapy nur eine Studie von Kramer et al. vorliegt. Eine
hohere Anzahl an Studien, wie bei Deprexis, deutet auf eine griindlich erforschte
Anwendung hin, bei der die Effektivitat aus verschiedenen Perspektiven bestétigt wird.
Dies kann Vertrauen und Zuverlassigkeit fiir die Nutzer schaffen. Selfapy koénnte in
Zukunft zusatzliche Forschung durchfiihren, um die Effizienz aus verschiedenen

Perspektiven zu bestatigen.

5.2 Inhalte und Funktionalitat

Bedeutende Parallelen und Unterschiede lassen sich in den allgemeinen Informationen,
inhaltlichen Aspekten und den angewandten Techniken der Gesundheitsanwendungen

Deprexis und Selfapy identifizieren.

114 vgl. SERVIER Deutschland GmbH (2024), 0. S.
115 vgl. Selfapy (2023a), o. S.
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Beide internetbasierten Programme sind im Hinblick auf die allgemeinen Informationen
bei der Produktzertifizierung und der Eintragung in das Register des BfArM gleich

aufgestellt. Beide sind dauerhaft im DiGA-Verzeichnis eingetragen.

Die benutzerfreundliche Gestaltung beider Apps kann durch den sicheren Umgang mit
Gesundheitsdaten unterstiitzt werden. Aufgrund der festgelegten evidenzbasierten
Standards der DiGAV hinsichtlich Datenschutzes, Sicherheit und Funktionstauglichkeit
konnen beide digitalen Anwendungen diese Anforderungen erfiillen. Die erfiillten

Standards wurden in Kapitel drei beschrieben.

Bemerkenswerte Unterschiede der allgemeinen Informationen hinsichtlich des Preises,

der Art der Anwendung und der Diagnosegruppen nach ICD-10.

Deprexis wird zu einem Preis von 210,00 Euro angeboten, wiahrend der Preis von Selfapy
bei 271,18 Euro liegt. Der angegebene Preis pro Anwendung bezieht sich auf die
einmalige Nutzung fiir 90 Tage. Die Preisabweichung zwischen beiden DiGA ist fiir
Patienten in der Regel nicht ausschlaggebend, da beide Programme durch die
Regelversorgung der GKV erstattet werden.
Deprexis ist eine ausschlieBlich webbasierte Plattform, die auf eine Vielzahl von
internetfahigen Gerdten wie Laptop, Smartphone oder Tablet ausgerichtet ist. Dies
ermoglicht es Nutzern, iiber jedes Gerit, das liber eine Internetverbindung und einen der
vier Webbrowser verfiligt, auf die therapeutischen Programme zuzugreifen. Diese
universelle Zugénglichkeit erleichtert den Zugang zur Behandlung, unabhingig vom
spezifischen Betriebssystem oder der Hardware des Benutzers. Selfapy bietet nicht nur
eine browserbasierte Plattform, sondern ergidnzt diese durch eine mobile Anwendung, die
im Apple-App Store als auch im Google-Play Store erhiltlich ist. Diese beiden
Zugangsmoglichkeiten erlauben es den Anwendern, flexibel zwischen dem Desktop via

Webbrowser und der mobilen App auf Smartphones oder Tablets zu wechseln.

Selfapy profitiert von einer gesteigerten Benutzerfreundlichkeit und individuellen
Anpassung durch die App-Version, die speziell auf die Nutzungsgewohnheiten mobiler
Benutzer zugeschnitten ist. Die Auswahl zwischen Deprexis und Selfapy konnte fiir

Nutzer von personlichen Praferenzen hinsichtlich des Gerédtehandlings abhingen.

Die Empfehlungen der Entwickler beider Online-Therapieprogramme zur

Nutzungshédufigkeit variieren ebenfalls. Deprexis sollte ein bis zwei Mal pro Woche fiir
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jeweils 30 Minuten verwendet werden. Wihrend die Entwickler von Selfapy empfehlen,
wochentlich ein Modul zu absolvieren, welches insgesamt eine Stunde beansprucht und

nach Bedarf Uiber die Woche verteilt werden kann.

Deprexis bietet sein Online-Therapieprogramm in deutscher Sprache sowie acht weiteren
Sprachen an, darunter Englisch, Spanisch und Franzosisch.
Dies ermoglicht eine groBere Anzahl von Nutzern anzusprechen, die auf die
Programminhalte zugreifen konnen, um ihre Depressionssymptome wirksam zu
managen. Selfapy hingegen bietet die Anwendung ausschlieflich in deutscher Sprache
an. Dies beschrinkt den Zugriff auf deutschsprachige Nutzer. Personen, die keine
Deutschkenntnisse besitzen bleiben unberiicksichtigt. Wodurch die allgemeine
Nutzbarkeit und Verbreitung des Programms potenziell begrenzt werden.
Insgesamt spricht Deprexis durch die Vielfaltigkeit der auszuwdhlenden Sprachen eine
facettenreichere Zielgruppe an, wohingegen Selfapy primér auf deutschsprachige Nutzer

ausgerichtet ist.

Dies wird auch durch die dokumentierten Ausgaben fiir digitale Anwendungen des GK'V-
Spitzenverbandes ersichtlich. Im Verlauf von knapp zwei Jahren nach der Integration in
das Verzeichnis der Digitalen Gesundheitsanwendungen hat die Anwendung Selfapy
insgesamt 9.000 Verordnungen erhalten. Im Vergleich dazu wurde Deprexis, welche seit
Februar 2021 aufgefiihrt ist, bis zum September 2022 bereits 10.000-mal an Patienten
verordnet. Der GKV-Spitzenverband dokumentiert die Ausgabemengen beider digitalen

Anwendungen. 11

Die Diagnosegruppe richtet sich gemdll der ICD-10. Selfapy konzentriert sich auf die
Unterstiitzung von Patienten mit weniger schweren Zustinden und schlieit keine
schweren depressiven Episoden mit ein. Die unterstiitzten Diagnosen umfassen leichte
bis mittelgradig depressive Episoden und rezidivierende depressive Stérungen (F32.0,
F32.1 F33.0, F33.1) Deprexis unterstiitzt eine umfangreichere Bandbreite an
Schweregraden der Depression, einschlieBlich jener Diagnosen, die auch von Selfapy
abgedeckt werden. Zusidtzlich umfasst das Programm die Behandlung von schweren
depressiven Episoden (F32.2) sowie rezidivierenden depressiven Storungen mit schweren
Episoden (F33.2), jeweils ohne psychotische Symptome. Das macht Deprexis zu einer

vielseitigeren Option fiir die Behandlung.

116 \/gl. GKV-Spitzenverband (2022), S. 40 f.
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Es kann festgehalten werden, dass Deprexis speziell geeignet ist fiir ein klinisches
Umfeld, das eine breite Palette an Behandlungsoptionen benotigen. Im Gegensatz dazu
ist Selfapy optimal fiir Patienten, die bei leichten bis moderaten Depressionen

Unterstiitzung suchen.

In den folgenden Punkten werden die wesentlichen Gemeinsamkeiten der digitalen
Anwendungen in den inhaltlichen Aspekten evaluiert. Im Rahmen der Verlaufsdiagnostik
und zur kontinuierlichen Uberwachung der Symptomatik, setzen beide Programme den
Patient Health Questionnaire-9 als Messinstrument ein. Ebenfalls integrieren Deprexis
und Selfapy die Tagebuchfunktion fiir Nutzer, sodass eine Verbesserung des

Selbstmanagements durch Reflexion ermoglicht wird.

Beide Programme bieten Module zur Achtsamkeit an, die darauf abzielen, das
Bewusstsein zu fordern. Sowohl Deprexis als auch Selfapy verwenden Module, die
darauf ausgerichtet sind, Probleme zu identifizieren und dazu passende Losungsstrategien
zu entwickeln. Zudem integrieren beide Programme kognitive Techniken zur

Modifikation der Verhaltensweisen fiir die Bewéltigung der depressiven Symptome.

Dartiber hinaus basieren die Inhalte der entwickelten Module beider Therapie-Apps auf
Leitlinien der kognitiven Verhaltenstherapie. Trotz ihrer gemeinsamen Ausrichtung auf
die KVT unterscheiden sich die Anwendungen in der Art und Weise, wie sie die

Therapieinhalte und Benutzerinteraktion gestalten.

Wesentliche Unterschiede im Inhalt ergeben sich in der Ausrichtung der
Modulschwerpunkte. Selfapy fokussiert die psychologischen Faktoren, wie
Selbstwertgefiihl, Selbstwirksamkeit, Bewegung und soziale Umwelt. Eine breitere
Abdeckung von taglichen Herausforderungen wird aufgearbeitet. Bei Deprexis liegt der
Fokus auf tiefgreifenderen psychologischen und therapeutischen Strukturen durch
Module zur Psychoseduktion, Aufarbeitung von Kindheitserinnerungen und

optimistischer Psychologie.

Das jeweilige Alleinstellungsmerkmal der beiden internetbasierten Therapien

charakterisiert den fortlaufenden Interaktionsstil wéhrend der Verwendung der App.

Selfapy zeichnet sich dadurch aus, dass die Nutzer wéahrend der Intervention durch einen
Psychologen begleitet werden, welcher bei dringendem Bedarf zur Unterstiitzung
verfiigbar ist. Dieser liberwacht die Symptomatik der Nutzer, die den PHQ 9 regelmiBig

ausfiillen. Sollte es zu einer rapiden Verschlechterung kommen, kann der Psychologe
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direkt eingreifen und weiterhelfen. Deprexis hingegen konzentriert sich auf eine
dialogbasierte Interaktion zwischen der Anwendung und dem Nutzer. Der
Kommunikationsfluss ist fortlaufend wihrend der gesamten Nutzungsdauer. Dadurch
kann das Programm sich an das Tempo des Nutzers anpassen, personalisiertes Feedback
und Losungsstrategien iibermitteln. Deprexis passt sich stirker an die individuellen
Bediirfnisse der Nutzer an, wohingegen Selfapy in einem breiten, allgemeineren Ansatz

verbleibt.

Selfapy verwendet ergdnzende Kapitel fiir spezielle Bediirfnisse wie Stressmanagement
oder Schlaf- und Beziehungsprobleme, die freiwillig angewendet werden konnen.
Deprexis hingegen bietet keine zusdtzlichen Module an. Die beiden
verschreibungspflichtigen Apps verwenden identische unterstiitzende Mediendateien wie

Audios, Videos und Texte, um die Lerninhalte effektiver dem Nutzer zu vermitteln.

Deprexis zeigt gegeniiber Selfapy mehr Flexibilitit. So konnen Nutzer von Deprexis, je
nach aktuellem Wohlbefinden, selbst entscheiden welche Interaktion und welches Modul
sie gerne bearbeiten mochten. Selfapy strukturiert die Module. Aufbauend auf der
Einfiihrung, werden verschiedene Module verwendet und abschlieend, in der letzten

Woche der Interaktion, wird das Modul Riickfallprophylaxe behandelt.

Zusammenfassend ldsst sich feststellen, dass beide medizinischen Apps darauf
ausgerichtet sind, depressive Symptome durch kognitive Verhaltenstherapie zu lindern.
Deprexis zeichnet sich durch seine interaktive Herangehensweise aus, wéahrend Selfapy
durch seine strukturierten Kurse {berzeugt. Selfapy und Deprexis verfolgen
unterschiedliche Ansétze, die jeweils ihre eigenen Vorteile haben. Abhingig von den
individuellen Bediirfnissen und Priaferenzen der Nutzer konnen beide Apps besonders

effektiv sein.

5.3  Alters- und Geschlechtsverteilung

Die beiden Programme, Deprexis und Selfapy Depressionen, zeigen bei der Nutzung

Unterschiede in der Alters- und Geschlechtsverteilung.

Deprexis weist eine groéfiere Anwendungsrate von weiblichen Nutzern auf, ndmlich eine
Geschlechtsverteilung von 65 Prozent weiblichen und 35 Prozent maénnlichen

Anwendern. Bei Betrachtung des Alters, befindet sich die Mehrheit der Anwenderinnen
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in einer Alterspanne von 55 bis 59 Jahren. Gefolgt von der weiblichen Altersgruppe 30
bis 34 und 50 bis 54 Jahre, die jeweils fast 800 Verschreibungen erhalten haben. Die
Anzahl der Verschreibung fir ménnliche Anwender liegt zwischen 400 und 500 und die

Altersgruppe liegt zwischen 50 und 59 Jahren.
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Abb. 7: Alters- und Geschlechtsverteilung DiGA: deprexis.
Quelle: GKV-Spitzenverband (2022), S. 40.

Im Gegensatz dazu, liegt der weibliche Anteil an Nutzern bei Selfapy Depressionen bei
70 Prozent und der mannliche bei 30 Prozent.

Die Altersgruppen zwischen 25 bis 29 und 30 bis 34 machen die Primarnutzung der
Frauen mit 1000 Verschreibungen pro Altersgruppe aus. Ab dem Alter von 35 Jahren
sinkt die Nutzung bei den weiblichen Personen.
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Abb. 8: Alters- und Geschlechtsverteilung DiGA: Selfapy Depressionen.

Quelle: GKV-Spitzenverband (2022), S. 41.

Die Abbildung der Auswertung des GKV-Spitzenverbandes zeigt, dass die Verwendung
von Selfapy Depressionen vermehrt von einer jingeren Altersverteilung von Frauen und
Mannern in Anspruch genommen wird. Wohingegen bei der Verwendung von Deprexis
ein hoheres Durchschnittsalter bei Nutzern ménnlichen und weiblichen Geschlechts
aufweist.

Zudem finden beide Apps haufiger bei Frauen Verwendung. Das deutet auf eine hohere

Inzidenzrate von Depressionen bei Frauen.t’

Die WHO bestétigt ebenfalls, dass der Prozentsatz der an Depressionen Erkranken, bei

Frauen 50 Prozent hoher ist, im Vergleich zu ménnlichen Personen.!®

Der Vergleich von Deprexis und Selfapy hinsichtlich Wirksamkeit, Funktionalitat sowie
Alters- und Geschlechtsverteilung, dass beide Anwendungen unterschiedliche Ansétze
verwenden, um Depressionen erfolgreich zu behandeln. Ihre spezifischen Vorteile und
Zielgruppen beeinflussen, welche Anwendung am besten fiir die Bedurfnisse der

Patienten geeignet ist.

117 vgl. GKV-Spitzenverband (2022), S. 40 f.
118 vgl. World Health Organization (2023), o. S.
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6 Blended Therapy

Blended-Therapy ubersetzt auch gemischte Therapie ist die Kombination der klassischen
Psychotherapie mit einem technologiebasierten Verfahren. Der therapeutische Prozess
wird unteranderem durch die Anwendung einer Medizinapp unterstiitzt. So kann die
Verwendung einer digitalen Intervention beliebig vor oder nach der Face to Face Therapie
eingesetzt werden. Die in personlichen Sitzungen erarbeiteten Therapieinhalte kénnen
anschlieBend durch die App gefestigt werden. Durch regelméRiges Wiederholen der
erlernten therapeutischen Prinzipien und Techniken mittels der App lassen sich

potenzielle Riickfalle der Erkrankung effektiv vermeiden.t°

Fur eine etablierte Integration der Blended Therapy in die Regelversorgung ist die
Akzeptanz durch Medizinisches Personal und Psychotherapeuten entscheidend. Wie in
Kapitel 4.2.2 bereits dargelegt, zeigen sie eine tendenzielle Abneigung zur alleinigen
Nutzung digitaler Anwendung als Therapieform. Nun untersuchten Baumeister et al. in
einer Erhebung, inwiefern die Akzeptanz gegeniiber dem Ansatz der Blended-Therapy
gegeben ist. Das primare Ergebnis der Studie belegt, dass die Akzeptanz unter den
Psychotherapeuten variiert. Ein sekundéres Ergebnis der Studie hat herausgefunden, dass
die Implementierung von Interventionen, die flr fordernde Akzeptanz konzipiert wurden,
bei Psychotherapeuten zu einer verbesserten Aufnahmebereitschaft fihren kénne. Solche
Interventionen konnen generelle Information zur Thematik aber auch Workshops

beinhalten.12°

Das oben genannte Ergebnis wird durch die Forschungsarbeiten von Posselt et al.
gestutzt, dass sich auf die Patientenorientierung konzentriert. Akzeptanzfordernde
Determinanten zur Integration der Onlinetherapie in die gemischte Therapie, musse auch
flr Patienten weiterentwickelt werden. Die im Jahr 2024 erzielten Forschungsergebnisse
sind Erkenntnisse fur das Verstandnis des gegenwartigen Zustands. Darauf basierend
mussen zukiunftige Forschungen eingehen, um die Akzeptanz fir eine gute Integration

der gemischten Therapieform in die Versorgung zu starken.?

Mit Blick auf die Forschungen von Schuster et al., konnte eine positive Wahrnehmung

der Therapeuten in Bezug auf die gemischte Form der Psychotherapie dargestellt werden.

119 vgl. Meisenzahl, Sprick (2023), S. 41.
120 \/gl. Baumeister et al. (2020), S. 1-15.
121 \gl. Posselt et al. (2024), S.35 ff.
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Therapeuten empfanden weit mehr Nachteile bei der Anwendung rein internetbasierter

Therapien, aufgrund weniger Risiken, die die Patienten ausgesetzt sind.'?2

In einer von Ly et al. durchgefiihrten randomisierten kontrollierten Studie, ohne
Kontrollgruppe, wurde festgestellt, dass die Blended Therapy im Vergleich zur reinen
Face-to-Face-Behandlung keine tberlegenen Ergebnisse erzielte. Darlber hinaus ergab
ein weiteres Ergebnis der Studie, dass der Einsatz von Blended Therapy zu einer
Zeitersparnis von 47 Prozent bei den Therapeuten fuhren kann. Nach Meinungen von Ly
et al. ist es moglich durch die Integration einer gemischten Behandlung fast das Doppelte

der Depressionspatienten zu behandeln.?3

Ly et al. greifen in ihren Ergebnissen der Studie die Thematik auf, die zu Beginn dieser
Arbeit als Herausforderung dargestellt wurde. Angesichts der Versorgungsliicke von nicht
ausreichenden Therapieplétzen fiir Patienten mit unipolaren Depressionen, konnten die
Ergebnisse der Studie von Ly et al. essenziell sein, um die Herausforderung anzugehen
und die Versorgungsliicke teilweise zu schlie3en.

Der Ansatz Blended-Therapy konnte fiir eine Effizienzsteigerung sorgen, um mehr
Patienten in gleicher Zeit zu behandeln. Das Potenzial ist vorhanden, um erkrankten
Menschen, die keine Moglichkeit fiir eine ambulante Therapie haben, nun auch Zugang
zu einer Versorgung zu erhalten. Die zunehmende Akzeptanz gegeniiber der neuen
Therapieform von Therapeuten aber auch von Patienten muss gewdhrleitet werden.
Weitere Forschungen sind erforderlich, um in Zukunft einen stirkeren Schwerpunkt auf

Blended Therapy zu legen.

122 \/gl. Schuster et al. (2020), S. 1.
12 Vgl. Ly et al. (2015), S. 1-12.
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7 Fazit und Ausblick

Ziel dieser Arbeit war es die Bedeutung von DiGA bei der Behandlung von unipolaren
Depressionen darzulegen. Im Fokus stehen dabei Analyse und Vergleich der beiden

Anwendungen Deprexis und Selfapy.

Die Ergebnisse der Analyse zeigen, dass sowohl Deprexis als auch Selfapy effektiv
eingesetzt werden konnen, um Symptome depressiver Episoden zu lindern und Patienten
bei der Bewiltigung ihrer Erkrankung zu unterstiitzen. Es konnte dargelegt werden, dass
der Einsatz von DiGA, Symptome im Vergleich zur Nichtverwendung, wirksamer

reduziert.

Da beide Anwendungen auf den Grundlagen der kognitiven Verhaltenstherapie aufbauen,
verwenden sie modulare Strukturen in ihren Modulen. Die Inhalte werden jedoch
individuell aufbereitet, um den individuellen Anforderungen der Patienten gerecht zu

werden.

Zwischen Deprexis und Selfapy wurden diverse Unterschiede und Gemeinsamkeiten in
Bezug auf Struktur und Interaktionsmethoden festgestellt. Deprexis verwendet den
Ansatz, interaktiv neue Verhaltensweisen zu erlernen. Selfapy hingegen bietet

strukturierte Kurse fiir bestmogliche Integration in den Alltag.

Studien zeigten, dass sich die Wirksamkeit der Anwendungen bei einer digitalen
Therapieunterstiitzung durch Mediziner oder Psychotherapeuten, erhoht. Dabei konnte
eine stirkere Reduktion der Symptome, insbesondere bei mittelschweren Depressionen

erzielt werden.

Es konnte kein signifikanter Unterschied in der Uberlegenheit zwischen den untersuchten
App-Anwendungen festgestellt werden. Somit hingt die Wahl der beiden Anwendungen
oft von personlichen Priferenzen beziiglich Art und Inhalt der Anwendung. Die
Entscheidung fiir eine bestimmte Anwendung kann auch von Arzten oder Therapeuten

beeinflusst werden, da diese die Apps verschreiben.

Der in der Arbeit untersuchte Sachverhalt l&sst darauf schlieBen, dass digitale
Gesundheitsanwendungen das Potenzial haben, die Zugénglichkeit und Effektivitat von
Therapieangeboten fur unipolare Depressionen zu verbessern. Die Nutzung von DiGA
kann nicht nur die Wartezeiten auf einen Therapieplatz, sondern auch die
Patientenbindung und das Selbstmanagement fordern.
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Digitale Gesundheitsanwendungen, insbesondere Online-Therapieprogramme, bieten
eine zeitnahe und effektive Losung fur die Versorgungsstruktur, die dazu beitragen kann,
die aktuellen Engpasse in der Gesundheitsversorgung zu verringern. Diese
Entwicklungen kiindigen den Beginn eines Paradigmenwechsels hin zu einer integrativen
und patientenzentrierten Versorgung an. Digitale Gesundheitsanwendungen erdffnen
eine neue Perspektive auf die Gesundheitsfursorge, indem sie den Zugang zur Therapie

vereinfachen und Wartezeiten reduzieren.

Basierend auf den gewonnenen Ergebnissen, wird deutlich, dass trotz des bestehenden
Potenzials von DiIGA, weiterhin Bereiche mit Entwicklungspotenzial vorhanden sind.
Eine Integration von DiGA in traditionelle Face-to-Face-Behandlungen und die

Erhéhung der Akzeptanz bei Patienten und medizinischem Personal sind hier zu nennen.

Eine hohere Akzeptanz bei Medizinern und Psychotherapeuten ist ein entscheidender
Faktor, Integration von DiGA in das Gesundheitswesen voranzutreiben. Auch Patienten
mussen gezielter Uber die Vorteile und Funktionen der Online-Therapie informiert

werden. Die Akzeptanz auf beiden Seiten wird dadurch erhéht werden.

Hieraus ergibt sich das Potential fir zukiinftige Studien, die fir Arzte und Patienten
wichtigen Faktoren genauer zu untersuchen. Werden die identifizierten Faktoren in den
weiteren  DiGA-Entwicklungen  beriicksichtigt, kann eine  Starkung  der
Patientenzentrierung und die generelle Akzeptanz bestmdglich in den Vordergrund

gestellt werden.

Dartiber hinaus konnten sich zukiinftige Forschungsprojekte intensiver mit dem Einsatz
von kunstlicher Intelligenz in einer DIGA befassen. Es ist davon auszugehen, dass
Technologien einer  kinstlichen Intelligenz das Potenzial besitzen, die
Therapieunterstiitzung zu optimieren oder das Verhalten der Patienten zu analysieren, um

dadurch Therapieplane individueller zu gestalten.

Es bleibt abzuwarten, welche weiteren Forschungsergebnisse erzielt und neue
Einsatzgebiete fur die Integration kinstlicher Intelligenz in digitale Anwendungen

entstehen werden.
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