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zugrunde liegenden Evidenz.

verfiigbar.

Schliisselworter

Hintergrund: Mit Verabschiedung des ,Digitale-Versorgung-Gesetzes” durch den
Deutschen Bundestag Ende 2019 wurde unter anderem ermdglicht, dass digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) unter bestimmten Voraussetzungen von den
gesetzlichen Krankenkassen erstattet werden konnen. Ziel dieser Arbeit ist die
Identifikation von DiGA mit Bezug zur HNO-Heilkunde und die Beschreibung der

Material und Methoden: Es erfolgte eine Analyse des DiGA-Verzeichnisses nach DiGA,
deren Indikationsbereich eine Erkrankung aus dem HNO-Bereich betrifft. Es wurden
DiGA eingeschlossen, die entweder dauerhaft oder vorlaufig aufgenommen wurden
oder aktuell gestrichen sind, wenn hierzu weitere Informationen vorlagen. Es erfolgte
eine Bewertung der zugrunde liegenden Evidenz nach den Empfehlungen des Oxford
Centre for Evidence-Based Medicine fiir therapeutische Studien.

Ergebnisse: Insgesamt wurden sechs DiGA mit direktem oder indirektem Bezug zur
HNO-Heilkunde identifiziert, von denen drei dauerhaft und zwei vorlaufig in das
Verzeichnis aufgenommen wurden. Eine DiGA ist aktuell vom Hersteller zuriickgezogen
worden. Den dauerhaft aufgenommenen DiGA liegt eine Evidenz Grad 1b zugrunde.
Schlussfolgerung: Die Einfiihrung von DiGA wird teilweise auch kritisch diskutiert,
dennoch stellt ihre Einfiihrung einen innovativen Ansatz dar, und gerade fiir den
HNO-Bereich sind bereits verschiedene DiGA mit hoher zugrunde liegender Evidenz

Tinnitus - Schlafstérungen - Insomnie - Onkologie - Verhaltenstherapie

Schon vor Beginn der Corona-Pandemie
sah sich die medizinische Versorgung
in Deutschland mit unterschiedlichen
Herausforderungen konfrontiert: In den
nichsten Jahren werden viele iltere Arzt-
Innen in den Ruhestand gehen, viele
Praxen, gerade in landlicheren Regionen,
konnen bereits jetzt nicht mehr nach-
besetzt werden. Gleichzeitig nimmt die

Bereitschaft zu 60-Stunden-Wochen ab,
und sogar die selbststandige Tatigkeit in
einer eigenen Praxis ist heute weniger er-
strebenswert — viele jiingere Kolleginnen
und Kollegen entscheiden sich heutzu-
tage fir ein Angestelltenverhdltnis mit
einem geringeren Risiko, auch flexible-
re Arbeitszeitmodelle und Teilzeitarbeit
finden vermehrt Verbreitung. Der demo-
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Tab.1 Darstellung der Evidenzlevel fiir Therapiestudien entsprechend der Empfehlungen des
Oxford Centre for Evidence-Based Medicine
Level Therapiestudien
1a Systematische Ubersichtsarbeit von randomisierten kontrollierten Studien (RCT)
1b Einzelne RCT
1c 4All or none’, alle Patienten verstarben vor Therapie
2a Systematische Ubersichtsarbeit von Kohortenstudien
2b Einzelne Kohortenstudie
2c ,Outcomes”-Forschung
3a Systematische Ubersichtsarbeit von Fall-Kontroll-Studien
3b Einzelne Fall-Kontroll-Studie
Fallserien
5 Expertenmeinung

grafische Wandel wird zudem dazu fiihren,
dass immer weniger Arztlnnen fiir mehr
dltere Menschen zustdndig sein werden.
Gleichzeitig werden jedoch mit den jiin-
geren Arztinnen immer mehr sog. Digital
Natives berufstdtig — also die Jahrgénge
ab den 1980er-Jahren - fiir die viele der
Herausforderungen des Gesundheitswe-
sens durch eine stdrkere Digitalisierung
und Vernetzung geldst werden kdnnen
(8, 91.

Natiirlich findet die Digitalisierung Ein-
zug in das Gesundheitswesen, deutlich be-
schleunigt wurde dieser Prozess jedoch mit
Beginn der Corona-Pandemie, beispiels-
weise hat in diesem Zusammenhang die
Anzahl der durchgefiihrten Videosprech-
stunden von weniger als 3000 im Jahr 2019
auf 2,67 Mio. im Jahr 2020 zugenommen,
und der Verabschiedung des ,Digitale-Ver-
sorgung-Gesetzes” durch den Deutschen
Bundestag Ende 2019. Diese Initiative soll
eine GrundlagefiirInnovationen auf unter-
schiedlichen Bereichen der digitalen Me-
dizin schaffen - so wurden in diesem Zu-
sammenhang auch digitale Gesundheits-
anwendungen (DiGA) eingefiihrt, die un-
terbestimmten Voraussetzungen auch von
den gesetzlichen Krankenkassen erstattet
werden kdnnen. Bei DiGA handelt es sich
um CE-gekennzeichnete Medizinprodukte,
die folgende Eigenschaften erfiillen miis-
sen [2, 14, 16]:

- Medizinprodukt der Risikoklasse |
oder lla

- Hauptfunktion beruht im Wesentlichen
auf digitalen Technologien.

- Die digitale Hauptfunktion ist fiir die

Erreichung des medizinischen Ziels

ausschlaggebend.

- Ziel ist es, die Erkennung, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder die Erkennung,
Behandlung, Linderung oder Kom-
pensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstitzen.

— Die DiGA wird entweder nur von
Patientinnen allein oder zusammen
mit Leistungserbringer genutzt.

— Die DiGA dient nicht der Primarpraven-
tion.

Inzwischen wurden zahlreiche DiGA in ein
dafiir eingerichtetes Verzeichnis aufge-
nommen — es zeigt sich jedoch, dass sich
die Bereitschaft zur Rezeptierung von DiGA
noch sehr zwischen den verschiedenen
Fachrichtungen unterscheidet. Eine be-
sonders hohe Bereitschaft zeigen Fachérz-
tinnen und -drzte der HNO-Heilkunde und
der Neurologie, am geringsten ist die
Bereitschaft in den Fachern Dermatologie
und Augenheilkunde [3, 13].

Ziel dieser Arbeit ist die Identifikati-
on von DiGA im DiGA-Verzeichnis, die der
Behandlung von Erkrankungen aus dem
HNO-Bereich dienen und Beschreibungder
den jeweiligen DiGA zugrunde liegenden
Evidenz.

Material und Methoden

Entsprechend des Ziels dieser Arbeit wur-
den zundachst das DiGA-Verzeichnis ana-
lysiert und Anwendungen identifiziert,
deren Indikationsbereich eine Erkrankung
aus dem HNO-Bereich betrifft. Dabei wur-
den sowohl Anwendungen mit in die
weitere Auswertung eingeschlossen, die
fir Erkrankungen ausschlieBlich des HNO-
Bereichs gedacht sind (wie z.B. Anwen-

dungen zur Behandlung von Tinnitus),
aber auch Anwendungen, die fiir mehrere
Erkrankungen erstellt wurden und unter
anderem Erkrankungen aus dem HNO-
Bereich betreffen (wie z.B. Anwendung
zur Verhaltenstherapie nach bdsartigen
Erkrankungen). Zusatzlich wurden Anwen-
dungen in die Auswertung einbezogen,
die Erkrankungen behandeln, die neben
anderen Fachrichtungen auch von Arzten
aus dem Bereich der HNO-Heilkunde be-
handelt werden (wie z.B. der Insomnie).
Fiir die Auswahl der Anwendungen wur-
den auch die jeweiligen ICD-Codes, bei
denen die DiGA angewendet werden soll,
beriicksichtigt.

Neben Anwendungen, die entweder
vorldufig oder dauerhaftin das Verzeichnis
aufgenommen wurden, sind auch Anwen-
dungen eingeschlossen worden, die nach
einer vorldufigen oder dauerhaften Auf-
nahme aktuell gestrichen sind (@ Abb. 1).
Bei jeder der identifizierten Anwendun-
gen erfolgt zundchst eine Beschreibung
des jeweiligen Anwendungsbereichs und
anschlieBend eine Analyse der zugrunde
liegenden Evidenz. Das Level der zugrunde
liegenden Evidenz wurde nach den Emp-
fehlungen des Oxford Centre for Evidence-
Based Medicinefiir therapeutische Studien
angegeben (@ Tab. 1; [4]).

Resultate

In @ Abb. 2 sind die Ergebnisse der Pri-
fungen von allen bisher eingereichten
DiGA, die auch die Grundlage fiir unsere
Auswertung bilden, dargestellt. Unter An-
wendung der beschriebenen Einschluss-
kriterien wurden insgesamt sechs DiGA
identifiziert, die im Weiteren entsprechend
untersucht werden. Zwei DiGA sind fir
die Verhaltenstherapie bei einem Tinnitus
vorgesehen, eine DiGA zur Rauchentwoh-
nung, eine DIGA zur Behandlung von
schadlichem Alkoholkonsum, eine DiGA
zur Verhaltenstherapie bei Insomnien und
eine DiGA zur Linderung psychischer und
psychosomatischer Folgen von Diagnose
und Therapie verschiedener Malignome
(B Tab. 2).

Kalmeda Tinnitus-App

Die Behandlung eines Tinnitus orien-
tiert sich an der aktuellen S3-Leitlinie -
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Abb. 1 A Die Bewertung durch das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt
als ein Fast-Track-Verfahren und soll héchstens drei Monate betragen. Wesentlicher Bestandteil der
Priifung ist der vom Hersteller vorzulegende Nachweis fiir den positiven Versorgungseffekt der DiGA.

(Abbildung modifiziert nach [24])

wesentlicher Pfeiler der Behandlung ist
eine kognitive Verhaltenstherapie (KVT),
die mit einer hohen zugrunde liegenden
Evidenz empfohlen werden [10, 17]. Die
Empfehlung schlieBt auch internetbasier-
te Methoden ein, also auch DiGA. Die
Kalmeda Tinnitus-App (mynoise GmbH,
Duisburg, Deutschland) wurde in einer
offenen, kontrollierten und randomisier-
ten Studie, die den Effekt der Anwendung
zwischen einer Interventionsgruppe und
einer Kontrollgruppe, die erst nach einer
dreimonatigen Wartezeit die Anwendun-
gen nutzen konnte, untersucht. Primarer
Outcome-Parameter war der Effekt auf die
Belastung durch den Tinnitus (Tinnitus-
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Fragebogen von Gobel und Hiller), sekun-
ddre Outcome-Parameter die Verdanderung
von Tinnitus-Belastung, Depressionsnei-
gung, Stresserleben und Selbstwirksam-
keit. Insgesamt wurden 187 Patientlnnen
in die Studie eingeschlossen, und alle
Parameter in der Interventionsgruppe
zeigten im Gegensatz zur Kontrollgruppe
statistisch signifikante Verbesserungen.

Meine Tinnitus-App — das digitale
Tinnitus-Counseling

Anders als die Kalmeda Tinnitus-App stellt
die DIGA Meine Tinnitus-App (Sonorem
GmbH, Hamburg, Deutschland) ein di-

gitales Angebot fiir das Counseling von
Patientinnen mit Tinnitus im Rahmen
der Erstversorgung nach Untersuchung
durch den zustandigen Arzt dar. Durch die
Vermittlung tinnitusspezifischer Multime-
diainhalte soll eine Aufklarung stattfinden
und eine Basis flir weitere therapeutische
Interventionen geschaffen werden. Ak-
tuell ist diese DiGA nur vorldufig in das
DiGA-Verzeichnis aufgenommen, und die
Studien zum Nachweis eines positiven Ef-
fekts dieser Behandlungsmethode laufen
noch. Grundlage fiir die vorldufige Auf-
nahme war eine Probedatensammlung
von insgesamt 67 Teilnehmerlnnen, die
eine Verbesserung der Tinnitus-Belastung
(ermittelt mittels Mini-TF-12) und der
krankheitsbedingten Schwierigkeiten im
Alltag (BVB-2000) belegte. Eine randomi-
sierte kontrollierte Studie zur Bestatigung
dieser Beobachtung rekrutiert aktuell
Patientlnnen.

NichtraucherHelden-App

Tabakkonsum ist, gerade in der Kombina-
tion mit Alkoholabusus, der bedeutendste
Risikofaktor fiir die Entstehung von Mali-
gnomen im Bereich der Schleimhaute von
Mundhdhle, Pharynx und Larynx. Die S3-
Leitlinie ,Rauchen und Tabakabhdngigkeit:
Screening, Diagnostik und Behandlung”
empfiehlt verhaltenstherapeutische Grup-
pen- und Einzelinterventionen mit dem
héchsten Empfehlungsgrad. Uber die DiGA
NichtraucherHelden-App (Nichtraucher-
Helden GmbH, Stuttgart, Deutschland)
sollen Patientinnen durch eine KVT beim
anhaltenden Uberwinden einer Nikotin-
abhangigkeit unterstiitzt werden [1, 22].
Auch diese DiGA ist aktuell vorldufig in das
DiGA-Verzeichnis aufgenommen. Grund-
lage hierfiir ist eine Pilotstudie, bei der an
einem Kollektiv von 50 eingeschlossenen
Probandinnen nach einem Anwendungs-
zeitraum von vier Monaten die 7-Tage-
Pravalenz der Rauchabstinenz gemessen
wurde. Eine randomisierte kontrollierte
Studie rekrutiert aktuell Patientinnen.

Somnio

Entsprechend  Leitlinienempfehlungen
soll bei Erwachsenen jeden Lebensalters
mit Insomnie eine KVT die erste Behand-
lungsoption sein [18, 19, 21]. Bei der



Ergebnis zu den bisherigen Priifungen der Antrdge im BfArM
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Abb. 2 A Darstellung des Status der bisher insgesamt 150 zur Priifung eingereichten Antrdge vonsei-
ten der Hersteller. (Basierend auf Angaben des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte

vom 05.10.2022 [25])

DiGA Somnio (mementor DE GmbH, Leip-
zig, Deutschland) werden evidenzbasierte
Inhalte zur KVT furr Insomnie (KVT-1) ver-
mittelt. Der positive Versorgungseffekt
wurde im Rahmen einer randomisierten
kontrollierten Studie evaluiert [15]. Im
Interventionsarm wurde die DiGA genutzt
und mit einer Wartelisten-Kontrollgruppe
verglichen. Es zeigte sich eine signifikante
Besserung von Insomnie Schweregrad
Index, Beck Depression Inventory, Brief
Symptom Inventory und SF-12 Health
Survey in der Interventionsgruppe.

Mika

Die DiGA Mika (Fosanis GmbH, Berlin,
Deutschland) hat das Ziel, die psychi-
schen und psychosomatischen Folgen
von Diagnose und Therapie verschiede-
ner Malignome zu lindern. Patientinnen
sollen auf verschiedenen Themengebieten
weitergebildet und zum Selbstmanage-
ment befdhigt werden und bekommen
Werkzeuge an die Hand, um selbst Einfluss
auf den Erkrankungsverlauf zu nehmen.
In einer randomisierten kontrollieren Pi-
lotstudie wurde eine Interventionsgruppe
(Nutzung von Mika) mit einer Kontroll-
gruppe (Standardversorgung) verglichen -
primdrer Endpunkt war die psychische Be-
lastung, gemessen mit dem PHQ-9. Nach
einem Zeitraum von 12 Wochen zeigte
sich hier eine signifikante Verbesserung
in der Interventionsgruppe. Aktuell ist
die DiGA nicht verfligbar, da sie auf An-
trag des Herstellers aus dem Verzeichnis

gestrichen wurde. Derzeit rekrutiert eine
weitere randomisierte kontrollierte Studie
Patienten zum Nachweis eines positiven
Versorgungseffekts an einem groferen
Patientenkollektiv.

Vorvida

Wie bereits ausgefiihrt stellt Alkoholkon-
sum einen Risikofaktor in der Entstehung
von Malignomen im Bereich der Schleim-
hauteder Mundhohle und des Pharynx dar,
ist aber dariiber hinaus ein globales Ge-
sundheitsproblem mit unterschiedlichen
schwerwiegenden Folgen. Es konnte im
Vorfeld gezeigt werden, dass eine inter-
netbasierte Selbsthilfetherapie zu einer Al-
koholkonsumreduktion bei Erwachsenen
fiihren kann [20]. Diese Interventionsart
ist auch in der S3-Leitlinie ,Screening, Dia-
gnose und Behandlung alkoholbezogener
Stérungen” entsprechend empfohlen. Vor-
vida (GAIA AG, Hamburg, Deutschland) ist
ein internetbasierter Ansatz zur kognitiven
Verhaltenstherapie mit dem Ziel, den Alko-
holkonsum zu reduzieren. In einer rando-
misierten kontrollierten Studie wurde der
Effekt an einer Population von 608 Erwach-
senen untersucht und mithilfe verschie-
dener Endpunkte (selbstberichteter Alko-
holkonsum, Trinkverhalten, Zufriedenheit)
nach sechsmonatiger Studiendauer belegt
[23].

Diskussion

Im Rahmen der erfolgten Auswertung wur-
den insgesamt sechs DiGA mit direktem
oder indirektem Bezug zur HNO-Heilkun-
de identifiziert, von denen drei dauerhaft
und zwei vorldufig in das Verzeichnis auf-
genommen wurden. Eine DiGA ist aktu-
ell (Stand 05.10.2022) vom Hersteller zu-
riickgezogen worden. Es wird insgesamt
ersichtlich, dass sich vor allem Erkrankun-
gen fiir eine Behandlung mit einer DiGA
eignen, firr die verhaltenstherapeutische
Behandlungsansatze verfligbar sind bzw.
eine Therapiemdglichkeit darstellen. Dies
betrifft nicht nur DiGA, die im HNO-Bereich
Anwendung finden, sondern auch DiGA
anderer Fachdisziplinen (z.B. zur Therapie
von Depressionen oder Angststérungen).
Fiir alle DiGA, gerade fiir die dauerhaft auf-
genommenen, liegen Studien eines hohen
Evidenzlevels zugrunde — fiir die vorlaufig
aufgenommenen laufen aktuell Studien,
mit denen ein dhnlich hohes Evidenzle-
vel erreicht werden kann. Einschrankend
ist hier jedoch anzumerken, dass die Stu-
dienergebnisse, trotz Nachweis eines po-
sitiven Versorgungseffekts, nicht in jedem
Fall in Zeitschriften mit Peer-Review-Ver-
fahren veroffentlicht wurden.

Trotz des innovativen Verfahrens und
der zum Zeitpunkt der Einfilhrung welt-
weiten Einmaligkeit von ,Apps auf Re-
zept” gibt es jedoch auch Kritikpunkte an
DiGA [5]. Kontrovers werden etwa die Kos-
ten, die aus der Verschreibung von DiGA
fiir die Krankenversicherungen entstehen,
diskutiert. Eine Umfrage, die von Han-
delsblatt Inside unter den zwanzig groR-
ten gesetzlichen Krankenkassen durchge-
fiihrt wurde (darunter die AOK, TK, Barmer,
DAK-Gesundheit und weitere kleinere Be-
triebskrankenkassen), kam zum Ergebnis,
dass bei diesen Versicherungen, die ins-
gesamt 62 Mio. Versicherte abdecken, in-
nerhalb des ersten Jahres nach Einfiihrung
der DiGA 38.000 Verschreibungen bewil-
ligt wurden. Hochgerechnet auf die Zahl
aller gesetzlich Versicherter (73 Mio.) wiir-
de dies insgesamt 45.000 verschriebene
und bewilligte DiGA in Deutschland er-
geben. Zum damaligen Zeitpunkt betrug
der Durchschnittspreis der aufgenomme-
nen DiGA 402¢€, sodass im ersten Jahr
nach Einflihrung der DiGA die Kosten fiir
die Krankenkassen bei ungefahr 18 Mio. €
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Tab.2 Indie Auswertung eingeschlossene DiGA und deren wesentliche Eigenschaften im Vergleich

Kalmeda | Meine Tinnitus- NichtraucherHelden- Somnio | Mika Vorvida

App App

Bendtigte Hardware - - - - - -
Anwendungsdauer 90T mnow 90T 90T 4W 90T
Mindestanwendungsdauer | 12M mnow - 90T 4W 90T
Hochstanwendungsdauer 12M - - - - -
HNO-spezifische Indikation | H93.1 H93.1 F17.2 F51.0 C00-14,C30-33,C43,C44 | F10.1,F10.2
Verschreibungspreis 203,97€ | 449,00¢ 329,00¢ 224,99€ | 499,00¢ 192,01¢€
Zusatzkosten - - - - - -
Altersgruppe Ab 18] Ab18) Ab18) Ab 18] Ab18) Ab 18 J.
Vorl. Aufnahme - X X - - -
Dauerhafte Aufnahme X - - X - X
Evidenzniveau 1b 4 4 1b 1b 1b
T Tage, W Wochen, M Monate, J Jahre

gelegen sind. Damit lagen die Verschrei-
bungen und damit verbundenen Kosten
noch unter einer Schatzung der Boston
Consulting Group, die (auch unter der An-
nahme, dass DiGA héufig auch in mehre-
ren aufeinanderfolgenden Quartalen ver-
schrieben werden) von Kosten zwischen
100 und 200 Mio. € fiir die Jahre 2021 und
2022 ausging. Bis zum Jahr 2025 wurden
sogar Kosten von tber einer Milliarde € pro
Jahr prognostiziert (bei konstanten Preisen
der DiGA und einer Durchdringung zwi-
schen ein und zwei Prozent) [2]. Aktuell ist
es so, dass sich die Preise fiir DiGA in ei-
ner Spanne von minimal 119 € pro Quartal
bis maximal 744 € pro Quartal bewegen.
Die vorgestellten DiGA fiir Erkrankungen
mit Bezug zum HNO-Bereich bewegen sich
innerhalb einer Preisspanne von 203,97 €
und 499,00 € und weisen damit ebenfalls
eine erhebliche Preisspanne auf.

Es ist bemerkenswert, dass die Her-
steller von DiGA im Erprobungsjahr der
jeweiligen Anwendung die Wirksamkeit
noch nicht nachweisen miissen, dennoch
aber den Preis fiir die DiGA selbst bestim-
men konnen. Dies wird wiederholt von
den Spitzenverbanden der Krankenkassen
kritisiert, von anderen Verbanden, wie et-
wa dem Spitzenverband Digitale Gesund-
heitsversorgung, aber verteidigt: Nur so
sei es Uberhaupt mdglich, dass kleinere
Hersteller entsprechende Anwendungen
entwickeln kdnnen, und somit werde In-
novation gefordert. Dieses Erprobungsjahr
wird tatsachlich von vielen Herstellern ge-
nutzt, Stand Marz 2022 waren zwei Drittel
der gelisteten DiGA lediglich vorldufig in
das DiGA-Verzeichnis aufgenommen. Im
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Umkehrschluss fiihrt dies natirlich dazu,
dass wahrend dieses ersten Jahres An-
wendungen verschrieben werden, denen
noch nicht die notwendige wissenschaft-
liche Evidenz zugrunde liegt, sondern le-
diglich vorldufige Ergebnisse [12]. Mdglich
ist dies, weil DiGA als Medizinprodukte
mit einer geringen Risikoklasse eingestuft
werden (Risikoklassen | oder lla, Tabelle 8),
ein entsprechendes Vorgehen kdnnte man
sich z.B. im Rahmen der Einfiihrung von
Medikamenten kaum vorstellen. Hier muss
sicherlich auch beachtet werden, ob durch
eine DiGA, deren Effektivitdt noch nicht
ausreichend belegt ist, moglicherweise ei-
ne etablierte, auf entsprechende Evidenz
basierende Therapieform verdrangt wird
oder ob eine DiGA eine Ergédnzung einer
derartigen Therapieform darstellt. Wah-
rend Zweiteres sicher eine glinstige Si-
tuation darstellt, kann die erste Konstella-
tion, auch wenn von der DiGA selbst nur
ein geringes Risiko ausgeht, dennoch ein
Schaden fiir den Patienten oder die Pati-
entin entstehen. Die Anspriiche, die von
den Gesetzgebern fiir den Nachweis eines
positiven Versorgungseffekt gestellt wer-
den, sind dennoch hoch, sodass Hersteller
entweder nach vorlaufiger Aufnahme ih-
rer Anwendung in das Verzeichnis diese
nach Durchfiihrung entsprechender Studi-
en wieder zuriickziehen mussten oder be-
reits wahrend der Antragsphase aufgrund
eines nicht hinreichenden Studiendesigns
ihre Antrdge Uberarbeiten oder zuriickzie-
hen mussten [11].

Zusammenfassend ldsst sich sagen,
dass das Digitale-Versorgung-Gesetz eini-
ge Neuerungen beinhaltet und gerade die

Einfiihrung der DiGA, also der ,Apps auf
Rezept”, zu diesem Zeitpunkt eine welt-
weite Einmaligkeit war und inzwischen
sogar vielen Landern als Vorbild dient.
Gerade Start-ups nutzten diese neue Mog-
lichkeit, und es wurden schnell DiGA fiir
ganz unterschiedliche Indikationen und
Erkrankungsbilder entwickelt, wobei sich
schnell zeigte, dass sich gerade Erkran-
kungen mit verhaltenstherapeutischen
Behandlungsmdoglichkeiten gut fiir eine
derartige Behandlungsform eigenen. Das
mag auch dazu gefiihrt haben, dass sich
zwischen verschiedenen Fachrichtungen
deutliche Unterschiede hinsichtlich der
Verordnungshaufigkeit von DiGA zeigten.

Es gibt Erkrankungen aus dem HNO-
Bereich, die sich gut fiir DiGA-vermittelte
und sogar leitlinienkonforme Therapiefor-
men eignen. In der vorliegenden Arbeit
werden insgesamt flinf unterschiedliche
DiGA fiir Erkrankungen aus dem HNO-Be-
reichidentifiziert, von denen aktuell (Stand
05.10.2022) vier tatsachlich verfiigbar sind
und teilweise zu den mit am haufigsten
verordneten DiGA insgesamt gehdoren [7].
Die Evidenz hinter diesen DiGA basiert ent-
weder auf randomisierten kontrollierten
Studien, die bereits beendet wurden, oder
auf Studien, oder aktuell noch rekrutieren.

Trotz des innovativen Aspekts der DiGA
und des nachgewiesenen Versorgungs-
effekts einzelner DiIGA gibt es jedoch
verschiedene Kritikpunkte, etwa, was
die Preise fiir die Verordnung von DiGA
angeht. Moglicherweise sind dies Erkla-
rungen, warum DiGA von vielen Arzten
noch nicht akzeptiert bzw. zumindest
nicht hdufig verordnet werden [6].



Abstract

Die noch junge Form der Therapie mit-
tels digitaler Gesundheitsanwendungen
wird zukiinftig sicherlich noch durch neue
Regelungen oder Anpassungen verandert,
um so auf bisherige Kritikpunkte zu re-
agieren. Dennoch stellt dieser Bestandteil
des Digitale-Versorgung-Gesetzes eine
tatsdchliche Innovation dar, die vielen
Patienten eine entsprechende Therapie
ermdglicht kann. Gerade in Zeiten des
Mangels an Arzten (und Psychotherapeu-
ten), noch verstarkt etwa in landlichen
Regionen, kénnen DiGA eine zunehmend
wichtigere Rolle spielen.
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Digital health applications in otorhinolaryngology

Background: With the passing of the “Digital Care Act” by the German Bundestag at the
end of 2019, it was made possible, among other things, for digital health applications
to be reimbursed by statutory health insurance companies under certain conditions.
The aim of this work is to identify digital health applications related to ear, nose, and
throat medicine and to describe the underlying evidence.

Materials and methods: The digital health applications register was analyzed to identify
digital health applications with an indication area relating to an otorhinolaryngologic
disease. Digital health applications were included that were either permanently or
provisionally included, or currently deleted if further information was available. The
underlying evidence was assessed according to the recommendations of the Oxford
Center for Evidence-Based Medicine for therapeutic studies.

Results: A total of six digital health applications with a direct or indirect connection
to otorhinolaryngology were identified, three of which were permanently and two
provisionally included in the directory. One digital health application has currently been
withdrawn by the manufacturer. The permanently recorded digital health applications
are based on evidence level 1b.

Conclusion: The introduction of digital health applications is sometimes also discussed
critically, but they represent an innovative approach and various digital health
applications with a high level of underlying evidence are already available, especially
for the ear, nose, and throat area.
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Tinnitus - Sleep disorders - Insomnia - Oncology - Cognitive behavioral therapy
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