Apps und DiGAs in der
Diabetologie im Uberblick:

AG Diabetes + Technologie

ﬁijAGDT

Jahrestagung Fulda 2024

Symposium 2 Apps und DiGAs in der Diabetologie im Uberblick



DiGAs in der Diabetologie im Uberblick:

endgliltig aufgenommen vorlaufig aufgenommen

HelloBetter Diabetes und Depression ‘ glucura Diabetestherapie

@ Dauerhaft aufgenommen | GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH, Deutschland ' @ Vorliufig aufgenommen | Perfood GmbH, Deutschland

Oviva Direkt fiir Adipositas e #» mebix
h 4
@ Dauerhaft aufgenommen | Oviva AG (Zweigniederlassung Deutschland) , Deutschland ,”}I/-""\\\\ @ Vorliufig aufgenommen | Vision2B GmbH, Deutschland
w b ]
-

My Dose Coach

@ Dauerhaft aufgenommen | Vitadio s.r.0., Tschechische Republik ® Vorliufig aufgenommen | METEDA s.r.L, Italien

zanadio

& Dauerhaft aufgenommen | Sidekick Health Germany GmbH, Deutschland

Una Health fur Diabetes

@ Vorliufig aufgenommen | Una Health GmbH, Deutschland

Q Vitadio
vitadio




HelloBetter Diabetes und Depression

@ Dauerhaft aufgenommen | GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH, Deutschland

Bitte nicht verwechseln mit




HelloBetter Diabetes und Depression

@ Dauerhaft aufgenommen | GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH, Deutschland

?nzuwend)en bei Diagnosen: Diabetes mellitus Typ 1 und 2 (E10.xx; E11.xx) — mit depressiven Symptomen
F32, F33

Dauer der Anwendung: 12 Wochen

therapeutisches Prinzip / Konzept: Grundprinzipien der kognitiven Verhaltenstherapie (KVT) bei unipolaren
Depressionen

therapeutische Ziele: Reduktion der depressiven Symptomschwere bei Personen mit komorbidem Diabetes
mellitus Typ 1 oder Typ 2.

individuelle Beratung/Coaching: nach jeder Kurseinheit schriftiche Ruckmeldung durch eine Begleiterin
oder einen Begleiter.

Voraussetzungen der Nutzer: Online-Kurs tber einen Webbrowser, aktives Mitarbeiten mit Tageblchern
vertragsarztliche Leistungen erforderlich: nein

Kooperation mit Diabetesteam: nein

Limitationen: keine

Kosten/Quartal: 222,99€




HelloBetter Diabetes und Depression

@ Dauerhaft aufgenommen | GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH, Deutschland

Evaluation (Publikation): Nobis et al (2016). Efficacy of a Web-Based Intervention With Mobile Phone
Support in Treating Depressive Symptoms in Adults With Type 1 and Type 2 Diabetes: A Randomized
Controlled Trial. DiabCare 2015

Nobis et al. (2018). Web-based intervention for depressive symptoms in adults with types 1 and 2
diabetes mellitus: a health economic evaluation

Nobis et al. (2013). Efficacy and cost-effectiveness of a web-based intervention with mobile phone
support to treat depressive symptoms in adults with diabetes mellitus type 1 and type 2: Design of a
randomised controlled trial. BMC Psychiatry, 13, 776—783.

relevante Ergebnisse: Reduktion der depressiven Symptome, Fragebogen; Mittelwertdifferenz auf
der Allgemeinen Depressionsskala [ADS] = 8.07 Skalenpunkte




HelloBetter Diabetes und Depression

@ Dauerhaft aufgenommen | GET.ON Institut fiir Online Gesundheitstrainings GmbH, Deutschland

« The primary reason mentioned for study participation (n = 175, 37%) was the desire to try an
alternative treatment method for depression after having had previous experience with
psychotherapy.

« Other reasons were that traditional psychotherapy was not possible (e.g., there was no therapist

available or concerns about therapy) (20%) or that participants did not want to start face-to-face
psychotherapy (19%).

» In der derzeitigen Mangelsituation klinisch tatiger Psychodiabetologen sollte diese DIGA
eigentlich hochwillkommen sein!

31.10.2024



Oviva Direkt fir Adipositas

@ Dauerhaft aufgenommen | Oviva AG (Zweigniederlassung Deutschland) , Deutschland

anzuwenden bei Diagnosen: E66.00 (Adipositas Grad 1), E66.01 (Adipositas
Grad II)

Dauer der Anwendung: 12 Wochen pro Verordnung

therapeutisches Prinzip / Konzept: multimodale Adipositas-Therapie
(Ernahrungstherapie)

therapeutische Ziele: Gewichtsverlust und Etablierung gesunder
Ernahrungsweisen

iIndividuelle Beratung/Coaching: Gesprache mit zertifizierten
Ernahrungsfachkraften

Voraussetzungen der Nutzer: Uber 18 Jahre, Umgang mit Smartphone ist
gelaufig

Tobias Wiesner




Oviva Direkt fir Adipositas

@ Dauerhaft aufgenommen | Oviva AG (Zweigniederlassung Deutschland) , Deutschland

Evaluation (Publikation): randomisiert, kontrollierte Studie an der TU Munchen
relevante Ergebnisse: 3,2 % Gewichtsverlust nach 12 Wochen

vertragsarztliche Leistungen erforderlich: Verschreibung eines Muster 16
Rezepts

Kooperation mit Diabetesteam: maoglich

Limitationen: kontraindiziert bei Diabetes mellitus Typ 1, nicht medikamentds
eingestellter Hypothyreose, Cushing-Syndrom, Unterfunktion und andere
Storungen der Hypophyse

Kosten/Quartal: 220,90 €

Tobias Wiesner



https://www.nature.com/articles/s41366-023-01415-0

Oviva Direkt fir Adipositas

@ Dauerhaft aufgenommen | Oviva AG (Zweigniederlassung Deutschland) , Deutschland

12-wochige RCT-Studie im Vergleich Oviva vs. Non-Oviva Therapie an 168
Patienten, Baseline BMI 34,2 kg/m?, p < 0,001

Non-Oviva

-0,3%

Oviva

Gewichts-
verlust

Quelle: Gemesi, K., Winkler, S., Schmidt-Tesch, S. Hauner H., et al. Efficacy of an app-based multimodal lifestyle
intervention on body weight in persons with obesity: results from a randomized controlled trial. Int J Obes (2023)

12-monatige Real-World Studie an 25.700 Adipositas Patienten,
Baseline Gewicht 106,7 kg
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Quelle: What Intervention Elements Drive Weight Loss in Blended-Care Behavior Change Interventions?
A Real-World Data Analysis with 25 706 Patients. Nutrients 2022, 14(14), 2999

Uberblick zu Indikationen und Kontraindikationen Y

Indikationen Kontraindikationen

= Body-Mass-Index (BMI) 30-40 kg/m? = E10: Typ 1 Diabetes mellitus

= Diagnostizierter Adipositas und = EO03: Hypothyreose (falls nicht
> 18 Jahre medikamentds eingestellt)

= Patient ist im Besitz eines Smartphones = E23: Unterfunktion und andere Stérungen
und im Umgang gelibt der Hypophyse

= Patient ist physisch und mental dazu in = E24: Cushing-Syndrom

der Lage, eine App-basierte
Adipositas-Behandlung selbststandig
durchzuflihren

7 ™
Bekomme ich als Arzt*in eine Riickmeldung zur Behandlung? -

Einen Arztbericht kann jede Patient*in Gber die App selbst erstellen und diesen mit Ihnen via PDF, E-Mail

oder beim Besuch des nachsten Arzttermins teilen. Der Oviva Therapiebericht enthélt folgende Daten:

o Gewichtsverdanderung ber die Behandlungsperiode

o Ergebnisse des Fragebogens zur Lebensqualitat (EQ-5D)

o Erflillte Aufgaben z.B. Protokollierung der Mahlzeiten
o /




F) Vitadio
>

_ . @ Dauerhaft aufgenommen | Vitadio s.r.0., Tschechische Republik
vitadio

anzuwenden bei Diagnosen: E11 Diabetes mellitus, Typ 2

Dauer der Anwendung: Mindestdauer: 12 Wochen (Basistherapie); Hochstdauer: keine (als digitale Langzeit-
Basistherapie geeignet)

therapeutisches Prinzip / Konzept:

. Prinzip: Lebensstilveranderung auf Basis des transtheoretischen Modells (Motivation, Befahigung und
Aktivierung)

. Konzept: multimodales (6 Module), leitliniengerechtes Basistherapie-Konzept: 1. Edukation, 2.
Erndhrungstherapie, 3.Steigerung der korperlichen Aktivitat, 4. Stoffwechselkontrolle, 5.
Stressbewaltigung (Resilienz), 6. Gewichtsreduktion

therapeutische Ziele: 1. Reduktion HbAlc, 2. Reduktion des Kdrpergewichts, 3. Reduktion des Diabetes-
bedingten emotionalen Stresses, 4. Verbesserung des Diabetes-Selbstmanagements

individuelle Beratung/Coaching: Ein personlicher technischer Support, bestehend aus Diatassistenten und
Oecotrophologen, steht fur die Nutzer 24/7 via Chat und Telefon zur Verfligung, um Unterstitzung fur die
bestmogliche Anwendung von Vitadio zu erhalten. Zum Start der Anwendung gehdrt ein 15 mindtiges
Anwendungstraining zum Serviceangebot des technischen Supports. Dartiber hinaus unterstitzt ein

vorgelagerter Rezeptservice die Patienten bei der Kommunikation mit der Krankenkasse sowie der
Installation und Aktivierung der DIGA.

Sandra Schllter




F") Vitadio

_ . @ Dauerhaft aufgenommen | Vitadio s.r.0., Tschechische Republik
vitadio

Evaluation:

EDDY Studie (Beobachtungs-Studie)
*  durchschnittliche HbAlc-Reduktion von —0.9% und eine Abnahme des Niichternblutzuckerspiegels um —0.6 mmol/L
» signifikante Reduktion vom Ausgangswert bis zur 3-monatigen Nachuntersuchung wurde beobachtet bei:
. Kdrpergewicht (Veranderung: —4.3 + 4 kg oder 4% des Ausgangsgewichts),
. BMI (Veranderung: -1.4 + 1.5 kg/m?) und
*  Taillenumfang (Veranderung: =5.7 = 15 cm).
. Nach der Interventionsphase verbesserten die Teilnehmer signifikant ihre Erndhrungsgewohnheiten und die subjektive Wahrnehmung ihrer Selbstwirksamkeit

FNOL Studie (RCT-Studie)

»  Vitadio hat eine vergleichbare Wirkung auf die Gewichtsreduktion wie ein intensives, personliches Adipositas-Management-Programm (IG: -7,25 * 6,84 kg; CG: -8,32 + 8,22
kg).

*  Vitadio-Nutzer erzielten giinstige Veranderungen in der Kérperzusammensetzung (gesunder Gewichtsverlust) durch die Reduktion der Fettmasse (-6,97 + 6,75 kg) bei
gleichzeitiger Erhaltung der Muskelmasse (keine signifikanten Veranderungen). Zudem erlebten sie eine signifikante Verringerung des Taillenumfangs (-6,12 £ 5,63 cm).

*  Vitadio-Nutzer senkten erfolgreich ihren Gesamtcholesterinspiegel (-0,34 + 0,6 mmol/L) und ihre Triglyceridwerte (-0,83 £ 0,98 mmol/L), wobei letztere in den empfohlenen
Bereich unter 1,7 mmol/L gebracht wurden. Darlber hinaus erlebten sie einen Anstieg der Werte des ,guten HDL-Cholesterins (+0,08 £ 0,15 mmol/L).

. Die Interventionsgruppe (Vitadio-Nutzer) erzielte nach der intensiven 3-monatigen Phase eine signifikante Verbesserung des HOMA-Index: HOMA-IR-Veranderung: -2,5 £ 5,2

EIVEL Zulassungsstudie (RCT-Studie)

»  Glykamische Kontrolle (primarer Endpunkt): Nach sechs Monaten erreichten Vitadio-Nutzer eine durchschnittliche HbAlc-Reduktion von -0,8 + 0,9%. Im Vergleich dazu zeigte
die Kontrollgruppe eine Veranderung von -0,3 = 0,7%.

. Die 1G verbesserte ihren systolischen Blutdruck um -13,23 mmHg, wahrend die KG nur eine Reduktion von -5,43 mmHg erreichte.

» Vitadio zeigte eine groRRere Wirkung bei der Verbesserung des Selbstmanagements der Patienten als die Ubliche Versorgung. Von den finf Dimensionen der Selbstfiirsorge
(gemessen mit SDSCA) demonstrierte die Vitadio-Intervention Uberlegenheit gegeniiber der KG in den Bereichen allgemeine Ernahrung (p < 0,001), spezifische Ernéhrung (p
=0,007) und Bewegung (p = 0,019).

. Die IG erzielte eine signifikant starkere Reduktion des Diabetes-bedingten emotionalen Stresses (bewertet mit PAID) als die KG (p = 0,003).




F) Vitadio
>

_ . @ Dauerhaft aufgenommen | Vitadio s.r.0., Tschechische Republik
vitadio

. Voraussetzungen der Nutzer: keine — Die Anwendung Vitadio ist nicht fiir Personen geeignet,
welche unter schweren Sehbehinderungen leiden oder fur Personen, die die Anwendung
aufgrund von geistiger Behinderung nicht eigenverantwortlich verwenden kdnnen.

. relevante Ergebnisse: Reduktion HbAlc, Reduktion Kdrpergewicht, Reduktion des Diabetes-
bedingten emotionalen Stresses, Verbesserung des Diabetes-Selbstmanagements (siehe Slide 2)
. vertragsarztliche Leistungen erforderlich: nein

. Kooperation mit Diabetesteam: Arzt und Diabetesteam kénnen den Erfolg der Anwendung mit
Hilfe des in Vitadio generierten Fortschrittsberichts verfolgen

. Limitationen: keine

. Kosten/Quartal: 224,01 € (mit dem GKV-SV verhandelter Preis, gilt riickwirkend ab dem
15.04.2023)

Sandra Schllter




zanadio
& Dauerhaft aufgenommen | Sidekick Health Germany GmbH, Deutschland

anzuwenden bei Diagnosen: Adipositas Grad | & II; > 18 Jahre (E66.00 und E 66.01)
Dauer der Anwendung: kontinuierlich

therapeutisches Prinzip / Konzept: Wissensvermittlung, Coaching zur Verhaltensanderung;
multimodale, konservative Adipositastherapie; die App unterstltzt die Anbindung weiterer
Gerate zur Ubertragung von Bewegungs- und Korpergewichtsdaten.

therapeutische Ziele: Gewichtsreduktion / QoL

iIndividuelle Beratung/Coaching: Chat, ggf. Mitarbeiter
Voraussetzungen der Nutzer: Bereitschaft zum Selbstmanagement
Evaluation (Publikation): ja

relevante Ergebnisse: Gewichtsreduktion

vertragsarztliche Leistungen erforderlich: nein |h T ‘
Kooperation mit Diabetesteam: nein | https://zanadio.de/

Limitationen: Schwangerschaft, Komorbiditaten

Kosten/Quartal: 218,- € Ein Zusatzprodukt "Starterpaket” kann kauflich erworben werden
(getestete Hardware fur die Nutzung des Programms plus eines erganzendes
CoaChingprOgl’ammS). https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis?search=Zanadio

Karintange



DiGA: Zanadio - Therapieprinzip

Wissensvermittlung: Informationen und Konzepte E-learning; Ernahrung,

Bewegung und Veranderung/Verhalten gefiihrtes Eigenstudium

Veranderung: (Selbstbeobachtung, Zielsetzung und -erreichung): bewulte
Wahrnehmung Ernahrung und Bewegung, Ergebnisse auf taglicher und
wochentlicher Basis und Beziige zum Erfolg (Korpergewicht) Setzen von
realistischen (Zwischen-)Zielen

Motivation und Betreuung: automatisierte Benachrichtigungen als Chats;
Moglichkeit, mit einem Kundendienst-Mitarbeiter Kontakt aufzunehmen, um
bei Problemen im Programmverlauf unterstitzt zu werden.



Fazit: Zanadio

@ Vorldufig aufgenommen | aidhere GmbH, Deutschland

— Gewichtsreduktion bei Adipositas | und 2 Gber ein Jahr

& AppleApp Store E66  Adipositas

zanadio " nachgewiesen wirksame App zur langsamen

im  Google Play Store

= kann mit anderen Devices zum Gesundheitsverhalten
gekoppelt werden

= ausgewahlte Personen mit Bereitschaft zum
Selbstmanagement, eher hdheres Bildungsniveau

= eher erfolgreich bei BMI < 35 kg/m?

= diabetesunabhangig



& slucura Diabetestherapie

' @ Vorliufig aufgenommen | Perfood GmbH, Deutschland

« anzuwenden bei Diagnosen: Diabetes mellitus Typ 2 ohne Insulintherapie
« Dauer der Anwendung: Pro Verschreibung 3 Monate, Folgeverschreibung empfohlen

» therapeutisches Prinzip / Konzept: Kombination aus personalisierter Ernahrungsintervention basierend
auf individuellen Blutzuckerreaktionen, Edukation sowie Bewegungs- und Verhaltensintervention. glucura
nutzt die Daten eines CGM-Sensors, das fur bis zu 14 Tage zu Beginn der dreimonatigen Verschreibung
getragen wird sowie Kl-berechnete Vorhersagen der individuellen Blutzuckerreaktion auf verschiedene
Mahlzeiten, um personalisierte Ernahrungsempfehlungen vorzunehmen.

» therapeutische Ziele: Lebensstilintervention v. a. Senkung des HbAlc, Reduktion postprandialer
Blutzuckerschwankungen, Verbesserung der Insulinsensitivitat, Gewichtsreduktion, Steigerung der
Lebensqualitat, Verbesserung des Diabetes-Typ-2-Managements.

» individuelle Beratung/Coaching: Individuelles Feedback auf verzehrte Mahlzeiten, Bewertung und
Erndhrungsempfehlungen entsprechend der individuellen Blutzuckerreaktion, personalisierte Wochenziele
basierend auf den gesammelten Daten zur langfristigen Verbesserung von Erndhrungs- und
Bewegungsgewohnheiten, Bewegungsibungen, Rezepte, Edukation zu (Ernahrung bei) Diabetes Typ 2.

Guido Freckmann



& slucura Diabetestherapie

' @ Vorliufig aufgenommen | Perfood GmbH, Deutschland

« Voraussetzungen der Nutzer: Kompatibles Gerat (Apple iOS ab Version 14.0 oder Google Android ab Version 8.0),
Verordnung fir die glucura-App durch einen Arzt/eine Arztin, keine Kontraindikation zur Nutzung eines Glukose-Sensors
(z. B. Allergie gegen den Klebestoff), keine Insulintherapie, 18 Jahre oder alter

« Evaluation (Publikation): https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/19322968241266821

- relevante Ergebnisse: Signifikanten Senkung des HbAlc-Wertes und des BMI sowie Verbesserung der Lebensqualitat.
Eine RCT zur Uberprifung der Wirksamkeit wird derzeit durchgeftihrt.

» vertragsarztliche Leistungen erforderlich: Die Nutzung von glucura erfordert eine arztliche Verordnung (Muster 16,
PZN: 19198111 mit dem Hinweis ,Digitale Gesundheitsanwendung glucura®). Die Verordnung ist budgetneutral; die
Kosten werden von allen gesetzlichen Krankenkassen tibernommen. Alternativ ist ein Indikationsnachweis der
Erkrankung ausreichend, um die Kostenerstattung bei der Krankenkasse anzufragen.

« Kooperation mit Diabetesteam: Nutzern kénnen ihre Gesundheitsdaten in Form eines tbersichtlichen PDF-Reports
jederzeit exportieren, ausdrucken und mit ihrem Diabetesteam bzw. ihrem Arzt/ihrer Arztin besprechen. Der Report kann
zur Anpassung der Therapie genutzt werden.

« Limitationen: Nicht geeignet bei bestehender Insulin-Therapie, technisches Gerat und Kompetenz im Umgang mit
Smartphone erforderlich.

» Kosten/Quartal: Fur Patienten entstehen keine Kosten, der Betrag i. H. von 499,80 €/Quartal wird bei Vorlage einer
arztlichen Verordnung von den Krankenkassen tbernommen.



https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/19322968241266821

& slucura Diabetestherapie

' @ Vorliufig aufgenommen | Perfood GmbH, Deutschland E rste Stu d Ie
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Alter 3 months (n = 118) After 6 months (n = 50-51, p < 0.001) :
° _067% HbAlC reductlon -0.76% HbA1c reduction

-6.84 kg weight loss
e -3.5kg weightloss

Improvement in health-related quality of life,

RCT lauft...

.Kannenberg S, Voggel J, Thieme N, et al. Unlocking Potential: Personalized Lifestyle Therapy for Type 2 Diabetes Through a Predictive Algorithm-Driven Digital Therapeutic. Journal of
Diabetes Science and Technology. 2024;0(0). doi:10.1177/19322968241266821



mebix

@ Vorliufig aufgenommen | Vision2B GmbH, Deutschland

anzuwenden bei Diagnosen: Diabetes mellitus Typ 2 (E11; keine Kontraindikationen/ Ausschlusskriterien; auch
fur insulinpflichtige Typ 2 Diabetiker)

Dauer der Anwendung: 90 Tage/ Verschreibung (weiterfihrende & aufbauende Therapieplane vorhanden)

therapeutisches Prinzip / Konzept: multimodaler & teilindividualisierbarer Therapieplan (Wissensvermittiung per
Film, Ernahrung, Bewegung; Stressreduktion...); Tagesaufgaben fuhren Patienten schrittweise durch den Plan;
Feedback und Verbesserungsvorschlage zu Ernahrungs- und Bewegungsgewohnheiten; Neu: Kl zur
erleichterten Nahrungsmitteldokumentation per Foto

therapeutische Ziele: Verbesserung des Patientenverstandnisses & des Selbstmanagements; langfristige
Lebensstilumstellung; HbAL1C Wert Senkung; Minimierung von kardiovaskularen Risikofaktoren

individuelle Beratung/Coaching: personliche Unterstitzung & Motivation Uber den mebix Chat
(Erndhrungsberaterin und Bewegungscoach)

Voraussetzungen der Nutzer: Diagnose DMT2, ab 18 Jahren, keine weiteren Voraussetzungen
vertragsarztliche Leistungen erforderlich: keine




mebix

@ Vorliufig aufgenommen | Vision2B GmbH, Deutschland

Evaluation (Publikation):

» Dr. Wolfgang Mayer-Berger; Prof. Dr. Franz Petermann: Abschlussbericht Evaluation eines
multimodalen Motivations- und Schulungsprogramms fiir die kardiologische Reha-Nachsorge (Vision 2
- Gesundes Herz), refonet 2019

« Maxi Pia Bretschneider; Lena Roth; Peter E.H. Schwarz: Effectiveness of a Digital Health Application
for the Treatment of Diabetes Type II—A Pilot Study, Journal of Clinical Medicine 2023

relevante Ergebnisse: Senkung des kardiovaskularen Risikoprofils, Senkung des HI-Risikoprofils, Senkung
der Cholesterinwerte, Steigerung der Lebensqualitat und der Erwerbsprognose; Signifikante Reduktion des
Korpergewichts, Senkung des HbAlc Wertes in 3 Monaten um @ 1.0 +/-0.8%

Kooperation mit Diabetesteam: Erfolgskontrolle in der Praxis durch Therapiemanager mdglich
(Patientendaten einsehbar; demnéachst zuganglich)

Limitationen: /
Kosten/Quartal: 499,00 € (volle Kostentibernahme durch die GKV; keine Mehrkosten fiir den Patienten)




31.10.2024
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mebix

@ Vorliufig aufgenommen | Vision2B GmbH, Deutschland
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mebix

@ Vorliufig aufgenommen | Vision2B GmbH, Deutschland

VALUATION

Eligibility Assessment (n = 276)

Excluded (n=22)

- Failed to respond to Follow-Up (n=8§)

- Inactivity (n=6)

No longer met eligibility criteria (n =6)

Excluded (n=187) - Other(n=2)

Inclusion criteria not met {n=141)

Not interested any longer (n = 46)

Participants in HbAlc Analysis Set (n = 48)

Onboarding Call (n = 89)

- Failed to fill in any questionnaire (n=12)

f— 5 - No baseline questionnaire (n = 2)
Excluded (n=19) i .
- No Follow Up questionnaire (n=11)

— .
- Not interested any longer (n=19)

Participants in PRO Analysis Set (n=26')

Eligibility confirmed (n = 70)

31.10.2024 22



DiGA: Una Health fur Diabetes

 anzuwenden bei Diagnosen: Typ 2 Diabetes E 11 alle Therapien -__Z__F'f'ammenstellung; KL
« Dauer der Anwendung: kontinuierlich e

 therapeutisches Prinzip / Konzept: Wissensvermittlung, Coaching zur
Verhaltensanderung; Ruckmeldung tiber CGM

» therapeutische Ziele: Gewichtsreduktion / HbAlc / QoL
« Individuelle Beratung/Coaching: Chat, ggf. Mitarbeiter direkt
« Voraussetzungen der Nutzer: Bereitschaft zum Selbstmanagement

unad

« Evaluation (Publikation): ja EEDDY-III-Studie

» relevante Ergebnisse: HbAlc

« vertragsarztliche Leistungen erforderlich: nein

« Kooperation mit Diabetesteam: moglich

« Limitationen: Schwangerschaft / bariatrische OP

» Kosten/Quartal: 740,- € (€ 621.85 (netto)) |https://unahea|th.de/‘

https://diga.bfarm.de/de/verzeichnis?search=Zanadio © K. Lange 2024



DiGA: Una Health fur Diabetes

Ziel: Auswirkungen der DiGA auf die Blutzuckereinstellung bei T2D

Methode: 3-monatige, prospektive, multizentrische, offene Studie mit einer
intraindividuellen Kontrollgruppe.

Outcome-Parameter: HbAlc-Werte: 3 Monate vor der Nutzung, zu Beginn und drei
Monate spater (Nuchternglukose, Korpergewicht und Taillenumfang, Lebensqualitat,
Selbstwirksamkeit und Depression) und innerhalb der App generierte Daten
(Haufigkeit der Nutzung, Schritte und Fotos von Mahlzeiten)

42 Teilnehmer (57 + 7,4 Jahre) 55 % mannlich; HbAlc-Wert initial 7,9 £ 1,0 %.

Ergebnisse: durchschnittliche HbAlc-Senkung von -0,9 + 1,1 % (p < 0,001), sign.
Reduktion des Korpergewichts (-4,3 + 4,5 kg), des BMI (-1,4 + 1,5 kg/m?2), des
Taillenumfangs (-5,7 £ 15 cm) und des Nichternblutzuckers (-0,6 + 1,3 mmol/L).

Bretschneider MP et al. Impact of a Digital Lifestyle Intervention on Diabetes Self-Management: A Pilot Study. Nutrients.
2022 Apr 26;14(9):1810. doi: 10.3390/nu14091810.

M-l Medizinische Hochschule
Hannover

© K. Lange 2024



DiGA: Una Health fur Diabetes

Eligibility Assessment
in=8T8) 8 7 8

A P . Not eligible (n = 608) | 608
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