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Apps in der Diabetologie
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INn der Diabetologie

Apps konnen helfen, das Therapieergeb-
nis bei Diabetes zu verbessern. Mit dem
Digitale-Versorgung-Gesetz wird ein
wichtiger Schritt in Richtung Digitalisie-
rung in der Diabetologie gemacht. Dem-
nach konnen Gesundheits-Apps, die als
Medizinprodukte anerkannt sind, von
Arzten verordnet und die Kosten von den

Krankenkassen erstattet werden.

Dr. Winfried Keuthage, Miinster

Smartphones, Tablets und die darauf installier-
ten Applikationen (kurz: Apps) sind aus dem All-
tag vieler Menschen nicht mehr wegzudenken.
Im vergangenen Jahr haben sich zwei Trends
fortgesetzt, die bereits in den Jahren zuvor zu
beobachten waren: Wahrend vor Jahren viele
Apps ,offline" anwendbar waren, nimmt die Zahl
der ,Online"-Apps stetig zu, fiir die bei Nutzung
der gesamten Funktionalitaten eine Internet-
verbindung erforderlich ist. Immer mehr Apps
bieten dariiber hinaus die Option, sich mit an-
deren Gerdten (,Wearables") iiber Bluetooth zu
verbinden. Dieser Trend ist auch und gerade im
Bereich der Diabetestechnologie erkennbar, wie
das Beispiel Glukosesensoren zeigt.

Chancen durch digitale Gesundheits-
anwendungen

Richtig eingesetzt konnen Apps helfen, die Be-
handlung und das Therapieergebnis bei Diabetes
zu verbessern. Die Dokumentation von Erndh-
rung, korperlicher Bewegung und Insulindosen
beispielsweise erfolgt oftmals mit einem Smart-
phone leichter als mit einem handschriftlichen
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Tagebuch. Nicht selten wenden sich Betroffene
an Diabetesfachkrafte mit der Bitte, sie bei der
Suche nach einer geeigneten App zu unterstiit-
zen. Der Bereich Diabetestechnologie war einer
der ersten in Deutschland, bei dem sich ein Giite-
siegel etabliert hat. Unter dem Namen DiaDigi-
tal nimmt eine Gruppe von Diabetesfachkraften
und Betroffenen im Rahmen der Arbeitsgemein-
schaft Diabetes & Technologie (AGDT) der Deut-
schen Diabetes Gesellschaft (DDG) eine inhalt-
liche Bewertung von Apps zum Thema Diabetes
vor. Zum Stichtag 15. Oktober 2019 waren auf
der Website acht Apps aufgefiihrt, die das Siegel
DiaDigital tragen (https://www.diadigital.de).

Etabliert: Apps plus CGM

Etabliert ist der Einsatz von Apps insbesondere in
Kombination mit der Nutzung eines kontinuierli-
chen Glukosemesssystems (Continuous Glucose
Monitoring, CGM). Immer mehr Anwender nut-
zen zum Auslesen bzw. Anzeigen der CGM-Da-
ten zusatzlich oder alternativ zum Lesegerat ei-
ne kostenlose Smartphone-App. Diese Apps sind
in der Regel cloudbasiert und speichern die Daten
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auf einem Server des Herstellers. Die Cloud bietet
die Mdglichkeit, dass der Patient seine Daten mit
dem Behandler ,teilt" und so der Behandler online
Zugriff auf die Daten erhdlt. Ebenfalls moglich ist
das Teilen der Daten mit beispielsweise Angeho-
rigen oder Freunden. Hierzu stellen die Herstel-
ler ,Follower-Apps" zur Verfligung, die auf dem
Smartphone des Followers installiert werden und
fiir die der Patient gezielt seine Daten freigeben
kann. Das ,Loopen"”, die Verbindung von CGM-Sys-
tem und Insulinpumpe in Eigenbau, setzt heutzu-
tage eine speziell dafiir entwickelte App voraus.

Krankenkassen pro Lebensstil-Apps

Aktuell tibernimmt ein Teil der gesetzlichen Kran-
kenkassen die Kosten einiger Gesundheits-Apps.
Dabei liegt der Schwerpunkt auf Apps zu den
Themen Erndhrung, korperliche Bewegung und
gesunder Lebensstil, welche gerade in der Diabe-
testherapie von groBem Interesse sind. Weitere
Themengebiete, in denen gesetzliche Kranken-
kassen die Kosten von Apps iibernehmen, sind
Tests des Horvermogens oder Erleichterungen im
Zusammenhang mit Tinnitus.
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Die Veroffentlichung einer App erfolgt in den
meisten Fallen durch Start-up-Unternehmen,
Hersteller von Medizinprodukten oder durch
Krankenkassen. Die Betreiber der App-Platt-
formen (Google Play Store, App Store) prii-
fen die Apps lediglich auf deren technische An-
wendbarkeit. Eine Uberpriifung der Funktiona-
litdt und insbesondere des Inhalts erfolgt durch
den Plattformbetreiber nicht.

DVG: das ,.Digitale-Versorgung-Gesetz"

Aktuell intensivieren Gesetzgeber und Be-
horden die Anstrengungen, das Angebot an
Gesundheits-Apps zu regulieren. In dem am
1. Januar 2020 in Kraft getretenen ,Digitale-
Versorgung-Gesetz" (DVG) finden sich auch
Ausfiihrungen zum Thema Apps. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit (BMG) verfolgt
nach eigenen Angaben mit dem DVG das Ziel,
die rechtlichen Bedingungen in Bezug auf die
Digitalisierung anzupassen und die Versorgung
von Patienten zu verbessern. Um digitale Ge-
sundheitsanwendungen fiir Arzte und Patien-
ten bekannter und finanziell attraktiver zu ma-
chen, mochte das BMG die gesetzlichen Kran-
kenversicherungen zur Kosteniibernahme von
Apps bewegen.

Die Bundesirztekammer (BAK) begriiBt nach ei-
gener Aussage die Initiative des BMG, digitale
Anwendungen und Innovationen in die Patien-
tenversorgung einzubringen. Allerdings sollten
nach Auffassung der BAK Arzte die Apps fach-
lich bewerten und eine Liste mit empfehlens-
werten Apps erstellen [Bundesdrztekammer
2019]. Das DVG sieht allerdings die Uberprii-
fung von Apps ausschlieBlich durch das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) vor. In GroBbritannien veroffent-
licht der National Health Service (NHS) online
unter https://www.nhs.uk/apps-library/ eine
Liste mit empfohlenen Gesundheits-Apps.
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DVG: Verfahren zur Aufnahme einer
App in das Verzeichnis , Digitale
Gesundheitsanwendungen”

1. Der Hersteller einer App stellt einen Antrag
beim BfArM.

2. Das BfArM priift die App auf Datensicher-
heit, Datenschutz, Funktionalitdt und Ver-
sorgungseffekt.

3. Wenn ein positiver Versorgungseffekt belegt
ist, erfolgt die Aufnahme in das Verzeichnis
der digitalen Gesundheitsanwendungen.

4. Wenn ein positiver Versorgungseffekt (noch)
nicht belegt ist, erfolgt eine auf zwolf Mo-
nate befristete Aufnahme in das Verzeichnis.

5. In dieser Zeit hat der Hersteller die Gele-
genheit, einen positiven Versorgungseffekt
nachtraglich zu belegen.

6. Der Preis wird zwischen Hersteller und dem
GKV-Spitzenverband verhandelt.

[Quelle: Bundesministerium fiir Gesundheit 2019]

Neue Medizinprodukte-Verordnung

Aktuell sind zahlreiche Gesundheits-Apps verfiig-
bar, bei denen der Status als Medizinprodukt un-
geklart ist. Nach der noch geltenden Medizinpro-
dukte-Richtlinie (Medical Device Directive, MDD)
haben die Hersteller einen weitgehenden Ermes-
sensspielraum, ob eine App als Medizinprodukt
eingruppiert und zertifiziert wird. Dies dndert sich
grundlegend: Ab dem 26. Mai 2020 verliert die
MDD ihre Giiltigkeit und die bisher parallel giiltige
Medizinprodukte-Verordnung (Medical Device Re-
gulation, MDR) [EU 2017] wird allein maBgeblich
sein. Damit wird die EU-Medizinprodukte-Verord-
nung EU 2017/745 in deutsches Recht umgesetzt.

Viele Gesundheits-Apps fallen in
Risikoklasse lla oder hoher

In der MDR findet sich in der Regel 11 des Kapi-
tels Il in Anhang VIII die Einstufung von Soft-
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ware-Losungen in Risikoklassen, worunter auch
Apps fallen. Nach der MDD wurden Apps iiber-
wiegend in Risikoklasse | eingestuft und konn-
ten ohne Qualitatsmanagementsystem auf den
Markt gebracht werden. Regel 11 der neuen
MDR dagegen besagt: ,Software, die dazu be-
stimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Ent-
scheidungen fiir diagnostische oder therapeuti-
sche Zwecke herangezogen werden, gehort zur
Klasse 11a" [Anh. VIII Kapitel Il MDR]. Dariiber
hinaus legt die MDR fest, dass Apps, die zum
Tod oder zu einer irreversiblen Verschlechte-
rung flihren kénnten, in die Risikoklasse Ill ein-
gestuft werden miissen.
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Aufgrund der hoheren Klassifizierung muss ein
Qualitdtsmanagement aufgebaut werden, wel-
ches einen gesteigerten finanziellen und zeit-
lichen Aufwand fiir Entwickler bedeutet. Folg-
lich wird es vor allem fiir Start-up-Unternehmen
und kleinere Hersteller immer schwieriger, Apps
zu entwickeln und auf den Markt zu bringen. In
diesem Zusammenhang bietet das BfArM Bera-
tungen fir Hersteller an, die digitale Gesund-
heitsanwendungen im Rahmen eines Medizin-
produktes entwickeln mochten [Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte 2019].

Viele Gesundheits-Apps werden
verschwinden

Die Zertifizierung eines Medizinproduktes fiir
die Risikoklasse Ila und hoher hat durch eine zu-
gelassene Zertifizierungsstelle (z.B. TUV Siid)
zu erfolgen. Nach aktuellem Stand ist es mog-
lich, dass bis Mai 2020 nicht ausreichend Zerti-
fizierungsstellen zur Verfiigung stehen und es
in der Folge zu verlangerten Bearbeitungszeiten
kommt. In jedem Fall ist davon auszugehen, dass
die Hersteller vieler Gesundheits-Apps den Weg
zum Medizinprodukt im Rahmen der MDR scheu-
en werden und zahlreiche Gesundheits-Apps aus
den App-Stores verschwinden werden.

Auf den Schutz der Daten achten

Daten, die in Gesundheits-Apps gespeichert
werden, sind sensible Daten. Meist ist zumin-
dest die Angabe von Alter, Geschlecht, Grof3e,
Gewicht und E-Mail-Adresse vorgesehen. Bei
Apps, die die korperliche Aktivitat dokumen-
tieren, ist ebenfalls der Zugriff auf den Stand-
ort notwendig. Durch die Kombination dieser
Informationen sind Riickschliisse auf Lebensstil
und Tagesverlauf moglich. Nicht zuletzt durch
die Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
[EU 2016] sind die Vertreiber von Apps ver-
pflichtet, die Anwender (ber die Nutzung der
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Daten transparent aufzuklaren. Die Nutzer ha-
ben das Recht, Auskunft liber die in der App
gespeicherten Daten zu bekommen. Der Bun-
desbeauftragte fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit empfiehlt Nutzern von Ge-
sundheits-Apps, die Datenschutzerkldrung in
der App zu priifen und auf Apps, die als Me-
dizinprodukt anerkannt sind, zuriickzugreifen
[Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit 2019].

Studien zur Anwendung von Apps...

Download-Zahlen in den App-Stores von Apple
und Google zeigen an, wie haufig eine App auf
einem Smartphone installiert wurde. Kaum be-
kannt ist jedoch, ob und wie oft eine App tat-
sdchlich genutzt wird. In einer aktuell publizier-
ten Studie wurden Patienten mit kardiovaskula-
ren Erkrankungen und/oder Diabetes befragt, ob
sie Gesundheits-Apps nutzen und wie sie diese be-
urteilen [Ernsting 2019]. In der Studie nutzte von
den Befragten jeder Vierte eine Gesundheits-App.
Jiingere Studienteilnehmer nutzen Apps haufiger
als altere und Frauen hdufiger als Ménner. Die
Autoren der Studie vermuten, dass dies auf ein
grundsatzlich gesundheitsbewussteres Verhalten
von Frauen zurtickzufiihren ist.

Eine weitere aktuell publizierte Studie fand he-
raus, dass Patienten mit Typ-1- oder Typ-2-Dia-
betes, die Apps einsetzten, im Vergleich mit den
Nicht-App-Nutzern ein grundsatzlich besseres
Selbstmanagement ihrer Erkrankung Diabetes zei-
gen [Kebede 2019]. Dies war unabhdngig von Ge-
schlecht, Alter und Bildungsgrad. Bei Befragung
gaben die Teilnehmer an, dass insbesondere die
Dokumentation von Blutglukosewerten und Er-
nahrungsverhalten per App hilfreich sei.

...mit unterschiedlichen Ergebnissen

In einer Metaanalyse mit 18 Studien waren Apps
zur Lebensstiloptimierung bei Typ-2-Diabetes
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wirksam in Bezug auf die Verbesserung der
Stoffwechsellage [Wu 2019]. Demgegeniiber
war in der Studie bei Typ-1-Diabetes, Gesta-
tionsdiabetes und Pradiabetes kein signifikan-
ter Effekt auf den HbA, -Wert festzustellen. In
den Apps wurde schwerpunktmaBig auf kor-
perliche Aktivitaten und Erndhrung abgestellt.
Applikationen fiir Typ-1-Diabetiker beschaftig-
ten sich zusatzlich mit Glukoseverlauf, Insulin-
berechnung und Medikamentengabe. Die Stu-
die betrachtete einen Zeitraum von zwolf Mo-
naten, wobei die Autoren einen langeren Unter-
suchungszeitraum forderten.

Ein amerikanischer Review untersuchte 15 Stu-
dien mit 11 verschiedenen Apps, welche sich
samtlich auf die Diabetestherapie beziehen
[Veaezie 2018]. Fiinf Applikationen konnten
eine signifikante Senkung des HbA, -Werts be-
wirken. Dabei handelte es sich um zwei Apps
flr Patienten mit Typ-1-Diabetes und drei Apps
fiir solche mit Typ-2-Diabetes. Im Zusammen-
hang mit keiner der untersuchten Apps konn-
te eine Verbesserung der Lebensqualitat, des
Gewichts oder des Blutdrucks festgestellt wer-
den. Die Reviewer kritisierten die kurze Studi-
endauer. AuBerdem kann durch die zusatzliche
personliche Behandlung von Diabetologen oder
Diabetesfachkraften der Effekt der App nicht
losgelost bewertet werden.

Fazit

Die Chancen und Moglichkeiten digitaler Gesund-
heitsanwendungen in der Diabetologie steigen.
Insbesondere die Verbindung mit medizinischen
Devices (wie Glukosesensoren) eroffnet die Mog-
lichkeit, Daten in einer Cloud zu speichern und mit
anderen Menschen zu teilen. Mit dem Digitale-
Versorgung-Gesetz wird ein wichtiger Schritt in
Richtung Digitalisierung in der Diabetologie ge-
macht. Demnach kénnen Gesundheits-Apps, die
als Medizinprodukte anerkannt sind, von Arzten
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verordnet und die Kosten von den Krankenkassen
erstattet werden. Die ab dem 26. Mai 2020 allein
maBgebliche Medizinprodukte-Verordnung wird
erhebliche Auswirkungen auf das In-den-Verkehr-
Bringen von Gesundheits-Apps haben. Zahlreiche
Gesundheits-Apps werden dann als Medizinpro-
dukt mit der Risikoklasse Ila oder hoher eingestuft
werden und ein aufwendiges Zertifizierungsver-
fahren durchlaufen miissen. Es gibt einige aktuel-
le Studien, die einen positiven Effekt von Apps auf
das Management des Diabetes belegen. Aufgrund
der dynamischen Entwicklung im Bereich digita-
ler Gesundheitsanwendungen sind die eigentlich
erforderlichen Langzeitstudien zum Belegen der
Evidenz fiir die Nutzung von Apps schwer durch-
zufiihren.
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