FLYING
HEALTH



FLYING
HEALTH

CONFIDENTIAL
Page 2

Flying Health ist ein Okosystem fur Health-Innovation

Think Tank und Reallabor fir die Gesundheitsversorgung von morgen
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FLYING Flying Health ist ein Okosystem fiir Health-Innovation y
HEALTH —

Think Tank und Reallabor fiir die Gesundheitsversorgung von morgen
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Was ist eine digitale Gesundheitsanwendung (DiGA)?

Q

Medizinprodukt der Klasse | oder
lla nach MDR
(sowie Ubergangsfristen: MDD
Klasse | und lla)
(S

~

RS

Die Zweckbestimmung muss
Patientenzentriert sein. Eine
Einbeziehung des
Leistungserbringers ggf. moglich.

-

Source: health innovation hub

DiGA nach
§ 33a

SGB V

\

Hauptfunktion beruht auf digitalen
Technologien.

)

~

unktionalitaten: Erkennung
(Uberwachung), Behandlung,
Palliation / Schmerzlinderung,

Kompensation von Krankheiten,

Verletzungen, Behinderungen
\_ g gen

y


https://hih-2025.de/en/dvg-a-summary-of-germanys-new-law-for-digital-health-applications/

Der Fast Track Prozess
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FLYING Das BfArM prift die Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis y
HEALTH —

DiGAs mussen grundlegende Anforderungen erfillen, die durch die Selbstauskunft des Herstellers
nachgewiesen werden mussen (ausgenommen CE-Kennzeichnung). Das BfArM (Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte) prift den Antrag und entscheidet innerhalb von 3 Monaten.

4 . N
Allgemeine Anforderungen
CE-Zertifizierun o Verbraucherschutz
© KA
- Datenschutz und c Patientensicherheit
Datensicherheit
ﬁ Robustheit Interoperabilitat
MW Nutzerfreundlichkeit W= Qualitat med.
I (5 Inhalte
Bundesinstitut - J
I fUrArzne.imitteI s ~N
Uz npradnis Positive Versorgungseffekte
Medizinischer Struktur- und
Nutzen ggg: @ Verfahrens-
verbesserungen
\ J
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Source: Das Fast Track Verfahren fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139e SGB V (BfArM)



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=2

FLYING Dauerhafte Aufnahme: alle Anforderungen sind erfullt y
HEALTH —

Nach der Aufnahme in das Verzeichnis kann die DiGA von Arzten und Psychotherapeuten in der
Primarversorgung verordnet werden. Die Krankenkassen Ubernehmen die Kosten.

. Q Diabetes

Allgemeine

Anforderungen E

— -

% Positive =~ ‘
Versorgungseffekte

DiGA-Anbieter reicht DiGA erfullt >120 Dauerhafte Aufnahme in Preisverhandlungen
Antrag beim BfArM ein Kriterien und weist das DiGA-Verzeichnis mit dem GKV-SV

Wirksamkeit nach

3 Monate 6 Monate
CONFIDENTIAL Start: 6 Monate
Page 8 nach Aufnahme

Das Fast Track Verfahren fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139e SGB V



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=2

HEALTH

FLYING Vorlaufige Aufnahme: die klinische Evidenz ist in Planung y

Auch nach der vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis kann die DIGA von Arzten und Psychotherapeuten
in der Primarversorgung verordnet werden. Die Krankenkassen tbernehmen die Kosten.

) Q Diabetes
Allgemeine
Q Anforderungen E
D -—
= : % =
— Positive =
0 Versorgungseffekte
DiGA-Anbieter reicht DiGA erfullt >120 Vorlaufige Aufnahme in das  Preisverhandlungen
Antrag beim BfArM ein Kriterien DiGA-Verzeichnis mit dem GKV-SV
> 12 Monate zum Nachweis
positiver Versorgungseffekte
3 Monate 12 Monate 6 Monate
CONFIDENTIAL Erprobungsphase Start: Nach
Page 9 dauerhafter Aufnahme

Das Fast Track Verfahren fir digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 139e SGB V



https://www.bfarm.de/SharedDocs/Downloads/DE/Service/Beratungsverfahren/DiGA-Leitfaden.pdf?__blob=publicationFile&v=2

FLYING Details: Allgemeine Anforderungen
HEALTH —

Die einzelnen Anforderungskriterien werden durch Fragebogen in der DiIGAV Anlage néher beschrieben.
Die Erfullung samtlicher Kriterien ist eine notwendige Bedingung fir die Aufnahme in das DIGA

Verzeichnis.
CE-Zertifizierung Verbraucherschutz
Nachweisflr die allgemeine m Patienten und Leistungsgrbringer
Sicherheit der Anwendung. missen in der (werbefreien)

Anwendung unterstitzt werden.

MalRnahmen Patientensicherheit
Sensibilisierung des Nutzers flr
potenziell gefahrliche Zustande und
Notwendigkeit eines Arztkontakts.

Datenschutz und Datensicherheit
Besonderer Schutz von
Gesundheitsdaten Uber die DSGVO

hinaus.

Interoperabilitat

Perspektivische Einbindung in die
nationale eHealth Infrastruktur (ePA,
eRezept, AMTS) durch Standards.

Robustheit

Schutz vor externen Ereignissen
(Strom/Internetausfall) und Erkennen
unwahrscheinlicher Werte.

Qualitat medizinischer Inhalte
Ausrichtung an aktuellem,
gualitatsgesichertem Wissen.
Prozess zur Aktualisierung.

Nutzerfreundlichkeit
Zielgruppengerechte Gestaltung der
DiGA fur Patient und Leistungs-
erbringer (Fokusgruppen).

Die Erflllung der Kriterien wird zunachst durch die Selbstauskunft des Herstellers nachgewiesen
(Ausnahme CE). Wo moglich werden zukiinftig weitere Zertifikate angefordert.
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Source: BfArM, Stand 04.03.2021
Picture:



https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html
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Details: Positiver Versorgungseffekt

Positive Versorgungseffekte (pVES) kbnnen sowohl einen medizinischen Nutzen darstellen oder eine
Struktur und Verfahrensverbesserung erzielen. Nachweis von mehreren pVEs ist nicht notwendig ftr die
Entscheidung tber die Aufnahme, kann sich aber positiv auf den Vergutungsbetrag auswirken.

Medizinischer Nutzen (mN) SILLGUE W) SRl @S-

verbesserungen (pSVV)

* Angelehnt an die Bewertung von « Unterstutzung des
Arzneimitteln: Gesundheitshandelns, Integration in

* Verbesserung des Ablaufen zwischen Patient und LE
Gesundheitszustands « Koordination der Behandlung

* Verkirzung der « Adhéarenz
Krankheitsdauer « Erleichterter Zugang

« Verlangerung des Uberlebens « Patientensicherheit

* Verbesserung der * Gesundheitskompetenz
Lebensqualitat « Patientensouveranitat

« Bewaltigung von
Schwierigkeiten im Alltag

- DIiGA muss Morbiditat, Mortalitat - Starkung des Patienten in der
oder Lebensqualitat positiv Versorgung
beeinflussen

Source: BfArM, Stand 04.03.2021
Picture:


https://www.bfarm.de/DE/Medizinprodukte/DVG/_node.html

FLYING Aktuelle Studienlage der aufgenommenen DiGA y
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DiGA mit

A DiGA mit Struktur-& Verfahrensverbesserung
medizinischem Nutzen

DiGA ohne
medizinischen
Nutzen: 1

DiGA ohne pSVV: 18 DIiGA mit pSVV.: 6

DIGA mit
medizinischem
Nutzen: 23

Studienlage

RCT & Metaanalyse: 1
retrospektive

Analyse: 1

CONFIDENTIAL
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Source: Source: BfArM @ Digital Medicine Conference 2021
Picture:




Verordnung und Vergutung
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FLYING Preisbildung: Vom Herstellerpreis zur GKV-SV Verhandlung y
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Der Preisbildungsprozess richtet sich am Pharma AMNOG Prozess aus. In der Rahmenvereinbarung
zwischen GKV-SV und den DiGA-Herstellerverbanden (gemaf §139 1V) werden allgemeine inhaltliche
Anforderungen und Verhandlungsmal3stabe festgelegt.

Im ersten Jahr Nach 12 Monaten

* Herstellerpreis gilt in den ersten 12 * Preisverhandlung zwischen Hersteller
Monaten und GKV-SV (Start: nach 6 Monaten
* Kein Unterschied zwischen bzw. nach dauerhafter Aufnahme)
endgultiger Aufnahme und * Anrufung der Schiedsstelle sollte es zu
Aufnahme zur Erprobung keiner Einigung kommen

« Rahmenvereinbarung wird

voraussichtlich Hochstpreise fur DiGA-
Gruppen vorsehen

CONFIDENTIAL
Page 14

Adaptiert Health Innovation Hub, 03/2020



https://hih-2025.de/wp-content/uploads/2020/03/2020-02-24-Pr%C3%A4sentationsdeck-hih_DiGA-Sprechstunde_FINAL.pdf
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Die Genehmigung von DiIGAs kann auch ohne Arzt erfolgen

Das DVG ermdglicht es Patienten Uber verschiedene Wege DiGAs zu erhalten. Zum einen Uber die
klassische Verordnung durch den behandelnden Arzt, zum anderen durch direkte Genehmigung der

Krankenkasse bei Vorlage einer gesicherten Diagnose

Mit Leistungserbringer

o
+=.]| -
o==||- -

m £
® o==
o==

Allgemein- und Arzt verschreibt DIGA
Facharzte

Psychotherapeuten

»
»

Ohne Leistungserbringer

»

a
=+

Patient stellt Antrag bel
der Krankenkasse

(Vorlaufig) Keine mengenmalige
Budgetierung der DiGA analog zu
Hilfsmitteln
Wirtschatftlichkeitsgebot besteht

Krankenkasse bendtigt
schriftlichen Nachweis tber
diagnostizierte Erkankung
Antrag wird nicht immer
genehmigt



HEALTH —_

Die Vergutung der Erstverordnung soll den mdglicherweise erhéhten Beratungsaufwand in der

Einfihrungsphase der digitalen Gesundheitsanwendungen abbilden. Weitere EBM Ziffern fur einzelne
DIGA werden erwartet.

FLYING Arzte werden fur eine DiGA Verordnung vergutet y

Vergutete arztliche Leistungen bei Verordnung der DiGA Somnio

Erstverordnung Verlaufskontrolle und Auswertung
Somnio
GOP 01470 GOP 01471
18 Punkte /2 EUR 64 Punkte / 7,12 EUR
Befristet bis 31.12.2022 Einmal im Behandlungsfall
Extrabudgetar Zwei Jahre extrabudgetar

GOPs fur Verordnung und Verlaufskontrolle sind auch telemedizinisch abrechenbar
4

CONFIDENTIAL
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KBV, 25/03/2021



https://www.kbv.de/html/1150_51239.php

FLYING Bei der Verordnung und Abrechnung gibt es noch Medienbriiche y
HEALTH —

Der Prozess zur Verordnung, Rezepteinldsung und Abrechnung von DiGAs im ambulanten Bereich wurde
von Kassen und Herstellerverbdnden gemeinsam erarbeitet und Mitte Juli vorgestellt. In Rahmen von
Modellprojekten werden innovative Verordnungslosungen fir die Zukunft erprobt.

Einreichung der Kasse bestatigt

Arzt verschreibt DiGA via Verordnung bei Kasse Leistungsanspruch und
‘ Papierverordnung durch Patient generiert Rezept-Code
- » - [6 :
=" Muster 16 > (innerhalb von max. 5 Tagen)
= Oder: Antrag durch Patient
o= (mit Nachweis) A

% Hersteller wird vergutet Patient erhalt

16-stellige Zeichenkette
und ggf. QR Code

| Hersteller pruft Rezept-Code durch Standard Web-API bei
den Krankenkassen und Ubermittelt Daten zur Abrechnung.

t
DiGA-Hersteller erhélt durch Eingabe Versicherter ladt DIGA
des Versicherten den Rezeptcode aus dem App Store

CONFIDENTIAL DIGA Hersteller
Page 17




Aktueller Stand



FLYING Erfahrungen nach einem Jahr DiGA in der GKV
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\

',
|l||

[
Grunde fur die Nutzung:
57
hilft die DIGA, ihre Krankheit
besser zu verstehen 62%
aus Neugier
98%
+— -
— aufgrund
—_— arztlicher Empfehlung
OGANutzung
95% s
_ aus Problemen mit 62%
der Nutzgr efhaiten DIGA bestehenden mehrmals die Woche oder taglich
durch arztliche Verordnung Therapieangeboten

Disclaimer: Dies ist ein Ausschnitt aller Daten, die vollstandigen Zahlen kénnen der Quelle entnommen werden.
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Source: 1 Jahr DiGA in der GKV; Pharma Relations, 04/10/2021



https://www.pharma-relations.de/news/ein-jahr-digitale-gesundheitsanwendungen-in-der-gkv-nutzen-fuer-die-patientinnen-und-patienten-kostenrisiko-fuer-die-solidargemeinschaft

FLYING Die Halfte der Antrage wurde zuriickgezogen
HEALTH —

104 DiGA Antrage (gesamt) Ergebnisse des Priufprozesses
, , ® Dauerhafte
g\ntragr:e ?tur Antlrfsllgfe. ur Aufnah lb Aufnahmen in das
auernarten voriautigen Autnanme DIGA Verzeichnis: 6

Aufnahme: 27 zur Erprobung: 77
Vorlaufige

Aufnahmen in das
DIGA Verzeichnis: 18

] Q
» IJ]I_Il » I’ Abgelehnte Antrage: 6

Aktuell in der ® Zurtickgezogene Antrage
Bearbeitung: 23 durch den Hersteller: 51

BfArm

CONFIDENTIAL
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Source: BfArM Website, 20/10/2021




FLYING Aktuell gibt es 24 DiGA im Verzeichnis y
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Durch einen konstanten Anstieg von DiGA Aufnahmen haben es bisher 24 DIGA von 19 Herstellern in das
Verzeichnis geschafft (Selfapy mit drei DiIGA und GAIA mit deprexis, elevida, velibra und vorvida).
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Quelle: Analyse Flying Health basierend auf Informationen aus dem DiGA-Verzeichnis



FLYING DiGA im Mental Health Bereich dominieren das Verzeichnis y
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Zunehmend kristallisiert sich ein DiGA-Schwerpunkt im Bereich psychische Erkrankungen heraus und
erste Hersteller konkurrieren, um eine ahnliche Patientengruppe (entsprechend der ICD-10-Codes). In
anderen Indikationen hingegen sind lediglich Einzellésungen vertreten.

Psychische Erkrankungen
Schmerzen
Andere

Krebserkrankungen

Neurologische Erkrankungen

Diabetes -

Herz-Kreislauf-Erkrankungen -

Adipositas
O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Tinnitus m VVorlaufige Aufnahme m Dauerhafte Aufnahme

O®

CONFIDENTIAL
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Quelle: Analyse Flying Health basierend auf Informationen aus dem DiGA-Verzeichnis



FLYING Beratungsgesprache des BfArMs zeigen weitere Indikationen
HEALTH — y

DiGA-Hersteller haben im Zuge des Antragsprozesses die Moglichkeit Beratungsgesprache beim BfArM in
Anspruch zu nehmen. Die BfArM-Auswertung aus dem August 2021 zeigt, dass ein bereites Spektrum von
Indikationen fur zukinftige DiGA erwartet werden kann. Das starke Interesse von Herstellern aus dem
Bereich psychische Erkrankungen bleibt allerdings weiterhin bestehen.

24 ... breites
-3 22 21 / Spektrum
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Source: hih Event Gesundheit digital_Meilensteine fir eine digitale Medizin, BfArM, 25/08/2021




FLYING Die Herstellerpreise weisen eine grol3e Spanne auf
HEALTH —

einzelnen DIGA und innerhalb der Indikationen.
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Quelle: Analyse Flying Health basierend auf Informationen aus dem DiGA-Verzeichnis
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Der Preis pro 90 Tagen, wie im DiGA-Verzeichnis durch die Hersteller angegeben, variiert stark zwischen



FLYING Erste DIGA nimmt Preisstaffelung vor
HEALTH —

Erstverordnung 239,00 EUR

‘ 3 bhbkd
At et

Nichtraucherhelden Ubersetzt die nach den |
ersten 3 Monaten zuriickgehende Effektstarke in E
einen niedrigeren Preis bei Folgeverordnungen.

Folgeverordnung 99,00 EUR

CONFIDENTIAL
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FLYING Etwa 45.000 DiGA Codes wurden im ersten Jahr eingeldst y
HEALTH —

Gemal3
Hochrechnungen
Ca. 3.800 DiGA des GKV-SV wurden
Codes wurden GKV-SV im ersten DIGA Jahr
ausgestellt geht von ca. 42.000-45.000 DiGA

20.000 DIGA
Codes aus

Codes eingel6st

Dezember Juni Oktober
2020 2021 2021

v
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Source: SBK, 15/01/2021 | VDEK Pressenkonferenz, 28/01/2021 | Augsburger Presse, 23/07/2021 | Handelsblatt, 23/08/2021



https://twitter.com/Siemens_BKK/status/1350075357110677511
https://www.vdek.com/fokus/neujahrs-pk-digitalisierung-krankenhausreform-corona.html
https://presse-augsburg.de/aerzte-verordnen-apps-auf-rezept-bisher-nur-selten/740114/
https://www.linkedin.com/posts/anne-geier_woher-kommt-dieser-protest-aktuelle-debatte-activity-6834125724950126592-iRd5/

FLYING Flying Health Kontakt
HEALTH —

Laura Nelde
Senior Insights Manager

PHONE +49 (0)152 59319215
EMAIL  nelde@flyinghealth.com
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