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Spezial.Schmerz

Sonderbericht

Digitales Medizinprodukt
hilft bei Schmerzen

DiGA. Deutschland, Frankreich und Belgien gelten als
Vorreiter ,digitaler Gesundheitsanwendungen” (DiGA)
in der Medizin. Patienten profitieren dort bereits von
zertifizierten Therapie-Software-Produkten in der Regel-
versorgung. Auch hierzulande sehen Schmerzexperten
groRes Potenzial fiir DiGA und fordern dafiir entspre-
chende rechtliche und finanzielle Voraussetzungen,
damit sie unterstiitzend eingesetzt werden konnen.

Von Volkmar Weilguni

In Wien trafen sich renommierte
Schmerzmedizinerinnen und -me-
diziner (siehe Infokasten) am ,Run-
den Tisch, um am Beispiel der
deutschen DiGA HelloBetter Chroni-
scher Schmerz zu diskutieren, ob und
wie digitale Anwendungen Behand-
ler chronischer Schmerzpatienten
unterstiitzen konnten - und welche
Rahmenbedingungen und Voraus-
setzungen dafiir geschaffen werden
miissen.

In Deutschland etwa werden
DiGA im Rahmen des ,Digitale-Ver-
sorgung-Gesetzes“  geregelt. Die
zertifizierten Produkte miissen vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) gepriift
sein und hohe Anforderungen an
Qualitdit und Datensicherheit er-
fiillen: Sie miissen der Behandlung,
nicht der Diagnostik oder Prévention
dienen. Thr Nutzen muss durch kli-
nische Studien belegt, die Patienten-
und Datensicherheit gewdhrleistet
und ihr Inhalt auf aktuelle Guide-
lines abgestimmt sein. Zertifizierte
DiGA konnen von Behandelnden
dhnlich wie Medikamente ,auf
Rezept verschrieben“ werden. Die
Krankenkassen sind zur Kostener-
stattung verpflichtet.

Verschrieben werden DiGA in
erster Linie von Hausdrzten (37 %),
Orthopéden (18 %) und HNO-Arzten
(17%). Laut einer rezenten Befra-
gung nutzen 70 Prozent der Anwen-
denden ,ihre“ DiGA so lange wie
empfohlen oder linger - ein deut-
lich besserer Wert als die Arzneimit-
tel-Compliance. 63 Prozent sehen
darin eine ,echte Hilfe, um die eige-
ne Erkrankung in den Griff zu be-
kommen*“'. Der Markt fiir DiGA hat
sich in Deutschland im letzten Jahr
verdreifacht’. Derzeit sind 47 DiGA
gelistet (Stand Juni 2023). Eine da-
von ist das digitale Therapiepro-
gramm Chronischer Schmerz von
HelloBetter.

DiGA bei chronischem Schmerz

Bei chronischen Schmerzen emp-
fehlen Leitlinien einen multimo-
dalen Therapieansatz, der neben
einer medikamentésen und nicht-
medikament6sen Schmerzbehand-
lung auch Psychoedukation und
Psychotherapie, Entspannungsver-
fahren sowie einen Aktivitatsaufbau
umfasst. Uberall dort kann die DiGA
HelloBetter ~Chronischer Schmerz
unterstiitzen. Die Anwendung funk-
tioniert ,barrierefrei fiir Menschen
mit ganz unterschiedlichen digi-
talen Erfahrungen und Kompeten-
zen', erldutert HelloBetter-Mitgriin-

derin Dr. Hanne Horvath. Immerhin
betrage das Durchschnittsalter der
Nutzenden 50 Jahre plus. Es gehe
darum, ,dass die Patientinnen und
Patienten innerhalb von zwdlf Wo-
chen in mehreren Modulen in ei-
nem interaktiven Prozess Acht-
samkeit, Akzeptanzstrategien, Wer-
te und Ziele erlernen, die dabei
helfen sollen, die gesamte Aufmerk-
samkeit weniger auf den Schmerz
selbst zu richten, dafiir mehr auf
das Leben und die Lebensqualitit
trotz des Schmerzes".

Indikationen fiir die Anwendung
der DiGA Hello Better Chronischer
Schmerz sind: anhaltende somato-
forme Schmerzstérung (ICD-10
F45.40), chronische Schmerzstérung
mit somatischen und psychischen
Faktoren (ICD-10 F45.41), Fibro-
myalgie (ICD-10 M79.7), Riicken-
schmerzen (ICD-10 M54), chroni-
scher unbeeinflussbarer Schmerz
(ICD-10 R52.1) bzw. sonstiger chro-
nischer Schmerz (ICD-10 R52.2). Die
Kontraindikationen sind: Suizidali-
tdt, ausschliefilich akute und tumor-
bedingte Schmerzen.

,Beziiglich der Schmerzbeein-
trichtigung und der Schmerzakzep-
tanz konnte die Wirksamkeit der
DiGA nachgewiesen werden‘, zitiert
Horvath aus den Ergebnissen der
Zulassungsstudie®. Demnach wiesen
Patienten nach der Anwendung
des Online-Therapieprogramms ei-
ne signifikant geringere Schmerz-
beeintréchtigung (p=0,01, d =0,58)
und eine signifikant  hoéhere
Schmerzakzeptanz (p = 0,01, d = 0,59
bzw. d = 0,76 je nach Dauer der An-
wendung) auf. Eine Nachfolgestudie
wurde bereits abgeschlossen, aber
noch nicht publiziert. ,Die Ergeb-
nisse werden sogar noch besser aus-
fallen‘, erwartet Horvath.

Situation in Osterreich
,»Ich finde das Tool interessant’, zeigt
sich OA Dr. Waltraud Stromer, Past-
Prisidentin der Osterreichischen
Schmerzgesellschaft (OSG) begeis-
tert: , Fragt sich nur, wie man das in
Osterreich etablieren kann?“ Da sich
nur wenige Patientinnen und Pa-
tienten eine Therapie auf Selbst-
kostenbasis leisten konnen, wire
eine Unterstiitzung von Gesund-
heitspolitik und Sozialversicherung
fiir eine entsprechende Kostener-
stattung dringend notwendig. Im
Moment finde sich aber leider kei-
ner, so Stromer, der sich ,politisch
das Trikot Digitale Gesundheitsan-
wendungen umhangt.

Auch Prim. PD Dr. Nenad Mitro-
vic findet Gefallen an der vorge-
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Bei digitalen Therapieprogrammen werden Patienten nicht alleine gelassen.
Sie erhalten jederzeit Unterstiitzung von qualifiziertem Fachpersonal.

stellten DiGA: ,Als Unterstiitzung fiir
Hausérztinnen und Hausérzte kann
das durchaus sinnvoll sein. Wichtig
fiir solche digitalen Helfer sei in
jedem Fall, dass sie ,krankheits-
und patientinnen-/patientenbezo-
gen sind, und dies ist bei DiGA der
Fall“ Mitrovic spricht damit die
personliche Begleitung innerhalb
des Therapieprogramms durch qua-
lifizierte Psychologen oder Psycho-
therapeuten an, den ,virtuellen
Coach’, der den Nutzenden jederzeit
Hilfestellung und Feedbackmog-
lichkeit anbietet. Wichtig sei jedoch,
dass die Hausérzte ,Case Manager”
bleiben.

Prim. Assoc. Prof. PD Dr. Martin
Aigner, Prisident der Osterreichi-
schen Gesellschaft fiir Psychiatrie
und Psychotherapie sieht ebenfalls
»grofies Potenzial“ fiir die Anwen-
dung von DiGA, aber auch die
Notwendigkeit einer gesetzlichen
Grundlage dafiir: ,Osterreich tite
gut daran, moglichst rasch Stan-
dards fiir einen Zulassungs- und Er-
stattungsprozess zu etablieren. Der-
zeit konnen wir DiGA anwenden,
weil wir in der EU sind, bewegen uns
damit aber in einem Graubereich.
Auf Basis einer gesetzlichen Grund-
lage wire es einfacher, notwendige
Wirksamkeits- und Sicherheitsstu-
dien zu initiieren. Osterreich konnte
sich dabei am deutschen Vorbild
,durchaus orientieren*

Fiir essenziell hélt Aigner neben
der Involvierung der jeweiligen Be-
handler die Option, dass Patienten
mit einer ,konkreten, realen Person
Kontakt aufnehmen und kommuni-
zieren kdonnen bzw. auch regelméflig
Feedback von ihr bekommen“ Die
Therapie chronischer Schmerzen -
aber auch die psychiatrische Thera-
pie - brauche nicht nur ,einen lan-
gen Atem, sondern vor allem einen
interdisziplindren Ansatz. Hier kon-
nen solche digitalen Anwendungen
in der Vernetzung hilfreich sein.

Auch Prim. Prof. Dr. Rudolf Likar,
MSc, hilt digitale Anwendungen zur
Therapieunterstiitzung  grundsétz-
lich fiir sinnvoll, warnt aber davor,
sie einzusetzen, ,um Human Re-
sources einzusparen. Wenn solche
digitalen Anwendungen unterstiit-
zender Teil der Therapie sind und
Hausérztinnen/Hausédrzte Lotsen im
Therapieprozess bleiben, die ihre
Patientinnen/Patienten auch weiter-
hin betreuen und regelmiflig sehen,
dann bin ich dafiir. Wenn sie aber
dazu dienen sollen, Arztbesuche zu
ersetzen, dann bin ich dagegen. Li-
kar fordert aufierdem noch mehr
wissenschaftliche Daten, um die
Wirksamkeit von DiGA abzusichern.

Arztinnen und Arzte wiirden
letztendlich nur dann bereit sein,
DiGA in ihre Therapiekonzepte zu
integrieren und fachlich zu beglei-
ten, wenn ihnen der Aufwand er-
stattet wird, fordert Likar entspre-
chende Vereinbarungen im Leis-
tungskatalog mit den Krankenkassen
ein. Im Gegenzug briuchte es aber
auch entsprechende Evaluierungs-
systeme, ,damit die Zahler, sprich
die Kassen, auch die Moglichkeit
bekommen, den Mehrwert ihrer In-
vestitionen priifen zu kénnen‘ er-
ginzt Mitrovic.

»Werden digitale Anwendungen
in ein multimodales Therapiekon-
zept sensibel eingebunden, konnen
sie wertvoller Bestandteil dieses
Therapiekonzeptes sein‘, fasst Stro-
mer zusammen. Aber die Behandler
,miissen, wie bei allen anderen The-
rapieformen auch, Lotse sein und
Lotse bleiben.” mm
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