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DEPREXIS

¢ KURZ-
BESCHREIBUNG
Wie wird die Anwendung eingesetzt?

deprexis ist ein interaktives, online-
basiertes Selbsthilfeprogramm in
Dialogform basierend auf kognitiver

MEDIZINISCHE
ZIELSTELLUNG

Welche medizinische Zielstellung

will die Anwendung erreichen?

deprexis wird zur Unterstiitzung der
reguliren Therapie von Menschen mit

ie zur Tt
stiitzung von Patienten mit Depressio-
nen und depressiven Verstimmungen,
die mindestens 18 Jahre alt sind.
Das Programm soll in Erganzung
2u einer sonst iblichen Behandlung

therapeuten) eingesetzt werden.

® MEDIZINISCH-FACH-
LICHE FUNDIERUNG

Inwieweit beruht die Anwendung auf

dem aktuellen Stand des medizinischen
Wissens?

Die Beziige zwischen Zielsetzungen
und Wirkweisen von deprexis lassen
sich eindeutig und plausibel aus den
genannten Leitlinien und Publikationen

(z.B. beim Haus-, Facharzt oder Psycho-

De i und iven Verstim-

mungen eingesetzt. Die Anwendung
soll depressive Symptome verringern.

@ QUALITAT DER EVIDENZ
DER POSITIVEN
VERSORGUNGSEFFEKTE

Wie hoch ist die Qualitét der Evidenz
fiir die positiven d

ERGEBNISKARTE MEDIZINISCHE BEGUTACHTUNG DIGITALER GESUNDHEITSANWENDUNGEN

ANWENDUNG
®

Bei welchen Indikationen soll die Anwendung
eingesetzt werden?

Erwachsene ab 18 Jahren mit Depressio-
nen und depressiven Verstimmungen
F32.0 Leichte depressive Episode

F32.1 Mittelgradige depressive Episode
F32.2 Schwere depressive Episode ohne
psychotische Symptome

F33.0 Rezidivierende depressive Storung,

gegenwiirtig leichte Episode

F33.1 Rezidivierende depressive Storung,

gegenwartig mittelgradige Episode

F33.2 Rezidivierende depressive Storung,

gegenwirtig schwere Episode ohne
psychotische Symptome

KOMMENTAR
DES HERSTELLERS

Mdeprexis ist mit 16 Klinischen Studien
eine der am besten und umfangreichsten

Anwendung?

Der intendierte positive Versorgung-
seffekt (Reduktion depressiver
Symptome) ist durch die vorliegen-
den i i

herleiten. Die intendierten Wi
und die dafiir umgesetzten (Teilifunk-
tionen der Anwendung weisen eine

Es liegen mehrere hochwertige Studien
mit konsistenten Ergebnissen vor, die
eine von acht bis zwdlf

hohe lizinisch-fachliche
auf.

Wochen untersuchten.

digitalen Therapien
weltweit. Die hohe Wirksamkeit wurde
in 15 Jahren realer Anwendung bestatigt
und bietet damit eine nachhaltige
Langzeiterfahrung, die im Bereich
digitaler Therapien einzigartig ist.<
GAIAAG

DEPRESSIVE STORUNGEN

@ GESAMT-
BEWERTUNG

Inwieweit ist der Einsatz der Anwendung

fiir die medizinische Zielstellung aktuell

empfehlenswert?

EMPFEHLUNG

Auf Basis der vorliegenden Erkenntnis-
se kann der Einsatz fir die medizinische
Zielsetzung empfohlen werden.

Es liegen sowohl eine plausible und

an Leitlinien orientierte fachliche Fun-
dierung als auch mehrere hochwertige
Studien mit konsistenten Ergebnissen
vor.

ing: April 2023
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Zielstellung

Ziel des Projekts ,, Trusted Health Apps“ ist es, die
Qualitdtstransparenz im Feld der digitalen Gesund-
heitsanwendungen (DiGA) durch einen mehr-
stufigen, strukturierten Begutachtungsprozess zu
erh6hen. Die Methode fiir diesen Prozess wurde von
der Bertelsmann Stiftung und ihrer Tochtergesell-
schaft BSt Gesundheit gGmbH (ehemals Weisse
Liste gGmbH) gemeinsam mit dem dafiir eingerich-
teten Gutachten-Board Medizin (GBM) entwickelt.
Das GBM besteht aus drztlichen und psychologi-
schen Expertinnen und Experten verschiedener
Fachrichtungen, die den Priifprozess begleiten und

iiberwachen.

Bewertungsergebnis
im Uberblick

Die im Rahmen einer Beauftragung von externen
Fachexpertinnen und Fachexperten erstellten Gut-
achten sollen eine unabhdngige, moglichst objek-
tive und aussagekrdftige Bewertung von digitalen
Gesundheitsanwendungen ermdglichen und bilden
die Basis fiir diesen Ergebnisbericht. Dieser soll in
erster Linie als Orientierungshilfe fiir Arztinnen
und Arzte dienen. Dariiber hinaus sollen Herstel-
ler von digitalen Gesundheitsanwendungen kon-
krete Hinweise fiir die Qualitdtsentwicklung ihrer
Anwendungen sowie Hinweise zur Generierung von
Evidenz zu den jeweils intendierten positiven Ver-
sorgungseffekten erhalten.
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Methodische
Grundlage

Mehrstufiger
Begutachtungsprozess

Im Rahmen des Projekts ,, Trusted Health Apps“
werden die Ergebnisse des mehrstufigen Begut-
achtungsprozesses digitaler Gesundheitsanwen-
dungen von der wissenschaftlichen Redaktion der
BSt Gesundheit gGmbH aufbereitet. Diese Aufberei-
tung erfolgt in zwei Formaten: einem detaillierten
Ergebnisbericht und einer prdagnanten Ergebnis-
karte, die sowohl Bestandteil des Berichts ist als
auch separat veroffentlicht wird. Die Mitglieder der
wissenschaftlichen Redaktion, allesamt Angehérige
der BSt Gesundheit gGmbH, geniefen im Rahmen

Struktur und Prozess der Begutachtung

Gutachten-
Board Medizin

Entwicklung und Sicherung der Methode -
Uberwachung des gesamten Prozesses

ihrer Tdtigkeit vollstdandige redaktionelle Unab-
hangigkeit, die durch vertragliche Vereinbarungen
gesichert ist.

Die Gutachterinnen und Gutachter, allesamt
Fachexpertinnen und Experten aus den jeweiligen
Bewertungsbereichen, sind fiir die schriftliche
Evaluation der digitalen Gesundheitsanwendungen
verantwortlich. Diese Evaluation erfolgt anhand der
Studienlage und eines strukturierten Beurteilungs-
schemas. Zudem beziehen die Gutachter Stellung
zu den von der jeweiligen indikationsspezifischen
Arbeitsgruppe (iAG) formulierten Fragestellungen.
Um eine unvoreingenommene und objektive
Beurteilung zu gewdhrleisten, bleiben die Gut-
achter anonym. Vor der Aufnahme ihrer Tdtigkeit
werden sie hinsichtlich mdglicher Interessenkon-
flikte in Bezug auf die zu bewertenden digitalen
Gesundheitswendungen gepriift. Die iAG, bestehend
aus mindestens zwei externen Fachexperten und

»Trusted-Health- Legt Indika-

Apps“-Team tionsbereiche
.. fest und wihlt >
DiGA aus
Unabhiangige Moderiert iAG Moderiert iAG Erstellt
wissenschaftliche Ergebnis- :
Redaktion ... berichte o
Indikations- Erarbeitet Wertet
spezifische . Fragestellungen Gutachten :
Arbeitsgruppe * fir Gutachten ;. ausund legt bos
(iAG) der DIGA : Gesamt-
:  bewertung fest

Gutachterinnen Erstellen :
und Gutachter . Gutachten :

- zu DiGA :

Il Rahmenstruktur Begutachtungsprozess
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Weiterfiihrende Informationen
Eine ausfiihrliche Beschreibung der zugrunde
liegenden Methode ist in folgendem Dokument

nachzulesen: ,Medizinische Begutachtung

digitaler Gesundheitsanwendungen im Projekt

,Trusted Health Apps‘ - Methodendokumentation®

moderiert von der wissenschaftlichen Redaktion
der BSt Gesundheit gGmbH, wertet die Gutachten
abschliefend aus und gelangt zu einer Gesamt-
beurteilung (s. Kapitel ,,Bewertungsgegenstand“).

Die Mitglieder der iAG werden in der Regel als
Co-Autoren des Ergebnisberichts namentlich
genannt. Insgesamt setzt sich das Bewertungsteam
also iiblicherweise aus mindestens zwei externen
Gutachterinnen bzw. Gutachtern, zwei externen
Expertinnen bzw. Experten der iAG und der wissen-
schaftlichen Redaktion der BSt Gesundheit gGmbH
zusammen.

Bewertungsgegenstand

Es wurden ausschlieBlich Gesundheitsanwendungen
in den Begutachtungsprozess aufgenommen,
fiir die mindestens eine hochwertige Studie vorlag.

Gegenstand der Begutachtung bzw. Bewertung sind
sowohl DiGA im Sinne von §8§ 33a und 139e SGB V
als auch weitere Gesundheits-Apps mit Zulassung
als Medizinprodukt nach § 3 Medizinproduktegesetz
(MPG).

Die Begutachtung der digitalen Versorgungsprodukte
erfolgt libergeordnet anhand von zwei Leitfragen:

+ Welche medizinisch-fachliche Fundierung hat
die begutachtete Anwendung und inwieweit
beruht sie auf dem aktuellen Stand medizinischen
Wissens im Fachgebiet? (Medizinisch-fachliche
Fundierung)

- Sind die intendierten positiven Versorgungsef-
fekte der begutachteten Anwendung nachgewie-
sen und wie gut ist die Qualitdt dieser Nachweise?
(Qualitdt der Evidenz der positiven Versorgungs-
effekte)

Als Ausgangsbasis der Begutachtung wird fiir jeden
der beiden Bereiche eine strukturierte Ubersicht
erstellt - zum einen mit Daten, die bereits in der
Datenbank der Redaktion vorhanden sind (Selbst-
recherchen sowie Daten aus dem DiGA-Verzeichnis
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, BfArM), zum anderen iiber gezielte Erhe-
bungen bei den Herstellern fiir die jeweilige Begut-
achtung. Hersteller erhalten die Moglichkeit, bis

zu einem definierten Stichtag zum Ergebnisbericht
Stellung zu nehmen. Die Bewertung erfolgt primdr
anhand der Daten-, Dokumenten- und Studien-
lage. Nutzungsbezogene Eigenschaften der digitalen
Gesundheitsanwendungen, etwa deren Nutzer-
freundlichkeit, werden nicht beriicksichtigt.


https://www.bertelsmann-stiftung.de/de/publikationen/publikation/did/medizinische-begutachtung-digitaler-gesundheitsanwendungen-im-projekt-trusted-health-apps-all
https://www.bertelsmann-stiftung.de/de/publikationen/publikation/did/medizinische-begutachtung-digitaler-gesundheitsanwendungen-im-projekt-trusted-health-apps-all
https://www.bertelsmann-stiftung.de/de/publikationen/publikation/did/medizinische-begutachtung-digitaler-gesundheitsanwendungen-im-projekt-trusted-health-apps-all
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Detaillierter
Ergebnisbericht

Digitale Gesundheitsanwendung
deprexis

Zielsetzung

deprexis wird zur Unterstiitzung der reguldren
Therapie von Menschen mit Depressionen und
depressiven Verstimmungen eingesetzt. Die
Anwendung soll depressive Symptome verringern.

Bewertung der medizinisch-fachlichen
Fundierung von deprexis

Zugrunde liegende Leitlinien und
Sekundarliteratur (gemaR Herstellerangabe)

Deci, E.L., Ryan, R.M. (2010). The ,what" and ,why" of goal pursuits:
Human needs and the self-determination of behavior. Psychological
Inquiry 11(4). 227-268.

Ryan, R.M.,, Deci, E.L. (2010). The Darker and Brighter Sides of
Human Existence: Basic Psychological Needs as a Unifying Concept.
Psychological Inquiry 11(4). 319-338.

Meyer, B., Garcia-Roberts, L. (2007). Congruence between reasons
for depression and motivations for specific interventions. Psychology
and Psychotherapy: Theory, Research and Practice 80(4). 525-542.

Bono, G., McCullough, M.E. (2006). Positive Responses to Benefit
and Harm: Bringing Forgiveness and Gratitude Into Cognitive
Psychotherapy. Journal of Cognitive Psychotherapy 20(2). 147-158.

Dimidjian, S., Hollon, S.D., Dobson, K.S., Schmaling, K. B., Kohlberg,
R.J., Addis, M. E., Gallop, R., McGlinchey, J.B., Markley, D.K.,
Gollan, J.K., Atkins, D.C., Dunner, D.L., Jacobson, N.S. (2006).
Randomized trial of behavioral activation, cognitive therapy, and
antidepressant medication in the acute treatment of adults with
major depression. Journal of Consulting and Clinical Psychology 74(4).
658-670.

Hill, C.E., Crook-Lyon, R.E,. Hess. S.A., Goates-Jones, M., Roffman,
M., Stahl, J. Sim, W., Johnson, M. (2006). Prediction of session
process and outcome in the Hill dream model: Contributions of
client characteristics and the process of the three stages. Dreaming
16.159-185.

Dunn, A. L., Trivedi, M. H., Kampert, J. B., Clark, C.G., Chambliss,
H.O. (2005). Exercise treatment for depression: efficacy and dose
response. American Journal of Preventive Medicine 28(1). 1-8.

Hayes, S.C., Smith, S. (2005). Get out of your mind and into your life:
The new acceptance and commitment therapy. Oakland CA: New
Harbinger.

Mynors-Wallis, L. M. (2005). Problem-solving treatment for anxiety
and depression: A practical guide. Oxford, UK: Oxford University
Press.

Richardson, C.R., Avripas, S.A., Neal, D.L., Marcus, S.M. (2005).
Increasing lifestyle physical activity in patients with depression or
other serious mental illness. Journal of Psychiatric Practice 11(6).
379-388.

Seligman, M. E.P. (2005). Der Gliicks-Faktor: Warum Optimisten Idnger
leben. Bergisch-Gladbach: Verlagsgruppe Libbe.

Gable, S.L., Reis, H.T., Impett, E.A., Asher, E.R. (2004). What Do
You Do When Things Go Right? The Intrapersonal and Interpersonal
Benefits of Sharing Positive Events. Journal of Personality and Social
Psychology 87(2). 228245.

Grawe, K. (2004). Neuropsychotherapie. Gottingen: Hogrefe.

Hayes, S.C., Strosahl, K. D., Wilson, K. G. (2004). Akzeptanz
und Comitment Therapie: Ein erlebnisorientierter Ansatz zur
Verhaltensdnderung. Miinchen: CIP.

McQuaid, J.R., Carmona, P.E. (2004). Peaceful mind: Using
mindfulness and cognitive behavioral psychology to overcome
depression. Oakland CA: New Harbinger.

Baer, R.A. (2003). Mindfulness training as a clinical intervention:
A conceptual and empirical review. Clinical Psychology: Science and
Practice 10(2). 125-143.

Kabat-Zinn, J. (2003). Mindfulness-based interventions in context:
Past, present, and future. Clinical Psychology: Science and Practice
10(2). 144156.

Keyes, C.L.M., Haidt, J. (2003). Flourishing: Positive psychology
and the life well-lived. Washington DC: American Psychological
Association.

Segal, Z.V., Williams, S., Teasdale, J. (2002). Mindfulness-based
cognitive therapy for depression: A new approach to preventing relapse.
New York NY: Guilford.

Martell, C.R., Addis, M.E., Jacobson, N.S. (2001). Depression in
context: Strategies for guided action. New York NY: Norton.

Davis, M., Robbins Eshelman, E., McKay, M. (2000). The relaxation
and stress reduction workbook (5th ed.). Oakland CA: New Harbinger
Publications.
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Mynor-Wallis, L.M., Gath, D., Day, A., Baker, F. (2000). Randomised
controlled trial of problem solving treatment, antidepressant
medication, and combined treatment for major depression in
primary care. British Medical Journal 320(7226). 26-30.

Mynors-Wallis, L. M., Gath, D.H., Lloyd-Thomas, A.R., Tomlinson,
D. (1995). Randomised controlled trial comparing problem solving
treatment with amitriptyline and placebo for major depression in
primary care. British Medical Journal 310(6977). 441-445.

Nezu, A. (1986). Efficacy of a social problem-solving therapy
approach for unipolar depression. Journal of Consulting and Clinical
Psychology 54(2). 196-202.

Pennebaker, J.W. (2004). Writing to heal. Oakland CA: New
Harbinger.

Reis, H.T., Sheldon, K.M., Gable, S.L., Roscoe, J., Ryan, R.M.
(2000). Daily well-being: The role of autonomy, competence, and

relatedness. Personality and Social Psychology Bulletin 26(4). 419-435.

Seligman, M. E.P.,, Csikszentmihalyi, M. (2000). Positive psychology:
An introduction. American Psychologist 55(1). 5-14.

Esterling, B.A., LAbate, L., Murray, E.J., Pennebaker, J.W, (1999).
Empirical foundations for writing in prevention and psychotherapy:
mental and physical health outcomes. Clinical Psychology Review
19(1). 79-96.

Kabat-Zinn, J, Kesper-Grossman, U. (1999). Stressbewiiltigung durch
die Praxis der Achtsamkeit. Freiamt im Schwarzwald: Arbor Verlag.

Epstein, S. (1998). Cognitive-experiential self-theory. Advanced
personality. D.F. Barone, M. Hersen, V.B. Van Hasselt (Ed.). New
York NY: Plenum Press. 211-238.

Gortner, E.T., Gollan, J.K., Dobson, K.S., Jacobson, N.S. (1998).
Cognitive-behavioral treatment for depression: Relapse prevention.
Journal of Consulting and Clinical Psychology 66(2). 377-384.

Pennebaker, J.W. (1997). Opening up: The healing power of expressing
emotions. New York NY: The Guilford Press.

Hill, C.E. (1996). Psychotherapy Research 1996;6:1-15.

Jacobson, N.S., Dobson, K.S., Truax, P.A., Addis, M. E., Koerner,

K., Gollan, J.K., Gortner, E., Prince, S.E. (1996). A component
analysis of cognitive-behavioral treatment for depression. Journal of
Consulting and Clinical Psychology 64(2). 295-304.

Klerman, G., Weissman, M., Rounseville, B, Chevron, E.S. (1996).
Interpersonal psychotherapy of depression. Essential papers on

short-term dynamic therapy. J.E. Groves (Ed.). New York: Basic Books.

134-148. (Reprinted from ,Psychiatry Update®, 3, 1984, 56-67.)

Addis, M.E., Truax, P., Jacobsen, N.S. (1995). Why do people think
they are depressed?: The Reasons For Depression Questionnaire.
Psychotherapy: Theory, Research, Practice, Training 32(3). 476-483.

Beck J.S. (1995). Cognitive therapy: Basics and beyond. New York:
The Guilford Press.

Morris, J. (1985). The dream workbook: Discover the knowledge and
power hidden in your dreams. New York NY: Fawcett Crest.

Beck, A.T., Rush, A.J., Shaw, B.F., Emery, G. (1979). Cognitive
Therapy of Depression. New York: The Guilford Press.

Zusammenfassendes Begutachtungsergebnis
Nach Ansicht der Gutachterinnen und Gutachter
sind die aufgefiihrten Zielsetzungen und Wirkwei-
sen von deprexis eindeutig aus den vom Hersteller
genannten Leitlinien und Publikationen abzulei-
ten. Die Anwendung sei unterteilt in zehn Module
zur Selbsthilfe, die gemadR dem aktuellen Stand des
medizinischen Wissens eine Minderung der depres-
siven Symptomschwere bewirken konnten.

,Die Bereitstellung psychoedukativer Informationen und
Ubungen per Video, Audio oder Text zur Selbstreflexion,
Verdnderungen im Denken und Handeln zu erproben,
sowie Erlerntes in den Alltag zu iibertragen, konnen nach
aktuellem Stand des Wissens die Minderung der depres-
siven Symptomschwere bewirken.“

Obwohl das Programm ohne eine Begleitung durch
sogenannte ,,E-Coaches“ durchgefiihrt werde,
gewadhrleiste es die Patientensicherheit durch
regelmadgige Selbsteinschdtzung der depressi-

ven Symptomatik, sofern im Bedarfsfall auf einen
drztlichen oder psychotherapeutischen Kontakt
zugegriffen werden kann. In diesem Zusammen-
hang und anhand der ,,S3-Leitlinie /NVL Unipolare
Depression* weisen die Expertinnen und Experten
darauf hin, dass die Qualitdt der therapeutischen
Beziehung bzw. des Arbeitsbiindnisses zwischen
Patienten und Therapierenden wesentlich fiir die
Erzielung positiver Therapieeffekte sein konne. Die
Wirksamkeit der DiGA sei dementsprechend durch
Studien zu belegen.

Die Patientensicherheit ist nach Ansicht der Gut-
achter ausreichend sichergestellt, solange drztlicher
oder psychotherapeutischer Kontakt in Notfallsitua-
tionen gegeben ist.
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Bewertung der Qualitat der Evidenz
der positiven Versorgungseffekte von
deprexis

Folgende Primdrstudien wurden nach Bestdtigung
durch den Hersteller in die Bewertung der Qualitdt
der Evidenz der positiven Versorgungseffekte ein-
bezogen

Gréfe, V., Moritz, S. & Greiner, W. (2020). Health economic
evaluation of an internet intervention for depression (deprexis),

a randomized controlled trial. Health Economics Review 10, Article
No. 9. https:/doi.org/10.1186/s13561-020-00273-0.

Publiziert: 2020

Studiendesign: RCT

Population: n= 3805

Fuhr, K., Fahse, B., Hautzinger, M., Gulewitsch, M. D. (2018).

Erste Erfahrungen zur Implementierbarkeit einer internet-basierten
Selbsthilfe zur Uberbriickung der Wartezeit auf eine ambulante
Psychotherapie [Implementation of an Internet-Based Self-

Help for Patients Waiting for Outpatient Psychotherapy - First
Results]. Psychother Psychosom Med Psychol. 68(6). 234-241.
doi:10.1055/5-0043-122241.

Publiziert: 2018

Studiendesign: RCT

Population: n= 31

Blcker, L., Bierbrodt, J., Hand, I., Wittekind, C., Moritz, S. (2018).
Effects of a depression-focused internet intervention in slot machine
gamblers: A randomized controlled trial [published correction
appears in PLoS One. Aug 23;13(8):e0203145]. PLoS One.
2018;13(6):e0198859. Published 2018 Jun 8. doi:10.1371/journal.
pone.0198859.

Publiziert: 2018

Studiendesign: RCT

Population: n= 140

Berger, T., Krieger, T., Sude, K., Meyer, B., Maercker, A. (2018).
Evaluating an e-mental health program (,deprexis“) as adjunctive
treatment tool in psychotherapy for depression: Results of a
pragmatic randomized controlled trial. J Affect Disord. 227.
455-462. doi:10.1016/j.jad.2017.11.021.

Publiziert: 2017

Studiendesign: RCT

Population: n= 98

Beevers, C.G., Pearson, R., Hoffman, J.S., Foulser, A. A., Shumake,
J., Meyer, B. (2017). Effectiveness of an internet intervention
(Deprexis) for depression in a united states adult sample: A parallel-
group pragmatic randomized controlled trial. J Consult Clin Psychol.
85(4). 367-380. doi:10.1037/ccp0000171.

Publiziert: 2017

Studiendesign: RCT

Population: n = 376

Zwerenz, R., Becker, J., Knickenberg, R.J., Siepmann, M., Hagen, K.,
Beutel, M.E. (2017). Online Self-Help as an Add-On to Inpatient
Psychotherapy: Efficacy of a New Blended Treatment Approach.
Psychother Psychosom. 86(6). 341-350. doi:10.1159/000481177.
Publiziert: 2017

Studiendesign: RCT

Population: n= 229

Klein J.P., Berger, T., Schréder, J., Spath, C., Meyer, B., Caspar, F.,
Lutz, W., Arndt; A., Greiner, W., Gréfe, V., Hautzinger, M., Fuhr, K.,
Rose, M., Nolte, S., Léwe, B., Andersson, G., Vettorazzi, E., Moritz, S.,
Hohagen, F. (2016). Effects of a Psychological Internet Intervention
in the Treatment of Mild to Moderate Depressive Symptoms: Results
of the EVIDENT Study, a Randomized Controlled Trial. Psychother
Psychosom. 85(4). 218-228. doi:10.1159/000445355.

Publiziert: 2016

Studiendesign: RCT

Population: n= 1013

Fischer, A., Schroder, J., Vettorazzi, E., Wolf, O.T., Péttgen, J., Lau, S.,
Heesen, C., Moritz, S., Gold, S.M. (2015). An online programme to
reduce depression in patients with multiple sclerosis: a randomised
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Zusammenfassendes Begutachtungsergebnis
Die Gutachterinnen und Gutachter betonen in ihrer
Analyse der angenommenen positiven Versorgungs-
effekte, dass die vorgelegten Studien einen plau-
siblen Nachweis fiir die Reduzierung depressiver
Symptome durch die Nutzung von deprexis liefern:

,Durch die sehr gute wissenschaftliche Evaluierung
des Programms sind die Wirkweise und die Funktionen
geeignet, um die Zielsetzung zu erreichen.

Die Gutachter begriiflen die in den Studien durch-
gefiihrte Analyse verschiedener Behandlungsansdtze
beziiglich der Kontroll- und Interventionsgruppe.
Deprexis wurde hierbei stets zusdtzlich zu her-
kommlichen Therapieverfahren eingesetzt. Alle
Studien weisen auf moderate bis starke Wirkun-
gen der zusdtzlichen Anwendung von deprexis im
Rahmen der Standardversorgung hinsichtlich der
Symptomminderung hin:

,Mehr Reduktion der depressiven Symptomatik, wenn

deprexis in Ergdnzung zu ambulanter oder stationdrer
Therapie genutzt wird.“
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Laut den Gutachtern sind die in den Studien ver-
wendeten Endpunkte angemessen, da es sich um
bewdhrte Messinstrumente handelt. Da es sich bei
diesen Messinstrumenten vorwiegend um Selbst-
einschdtzungen der Probanden handle, ware es
wiinschenswert, zur Validierung der Selbsteinschadt-
zungen in Zukunft zusdtzlich Fremdratings
einzuholen.

,Durch das kontinuierliche Abfragen der Symptomatik
und entsprechenden Konsequenzen bei Auffdlligkeiten ist
die Patientensicherheit meiner Meinung nach addquat
sichergestellt.”

Hinweise
fur Hersteller

Folgende Hinweise und Empfehlungen ergeben sich
aus der Begutachtung durch die indikationsspezi-
fische Arbeitsgruppe sowie aus der Dokumentation
der Gutachterinnen und Gutachter. Die getroffenen
Ableitungen sollen als Orientierungshilfe dienen
und weitere Anhaltspunkte fiir das (vorliegende)
Ergebnis der Begutachtung liefern.

Durchfiihrung von Dismantling-Studien

Nach Auffassung der Expertinnen und Experten
kann es sinnvoll sein, Dismantling-Studien durch-
zufiihren, um herauszufinden, welche spezifischen
Module der Anwendung mit dem Behandlungserfolg
zusammenhdngen und welche weniger wirksam
sind.

Einschluss von Studienteilnehmenden mit
Depressionsdiagnose

Aus medizinscher Sicht erscheint es sinnvoll,
Personen mit Depressionsdiagnose in die Studien
einzuschlieflen, wobei die Diagnose per Fremdra-
ting mit dem strukturierten klinischen Interview
nach Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (DSM, SKID) gestellt werden und auch als
Endpunkt eingeschlossen werden sollte.
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Systematische Erfassung von Nebenwirkungen
und Serious Adverse Events

Im Zuge der Transparenzherstellung sowie der
Wahrung der Patientensicherheit erscheint es
medizinisch sinnvoll, kiinftig konkreter darzule-
gen, welche Nebenwirkungen und Serious Adverse
Events durch die Nutzung von deprexis auftreten
konnen.

Kommentar
des Herstellers

,Wir mochten uns herzlich bei den Gutachterinnen und
Gutachtern fiir die umfassende und fundierte Bewertung
von deprexis im Rahmen des , Trusted Health Apps‘“-
Projekts bedanken. Ihr Bericht leistet einen wertvollen
Beitrag, um die Orientierung von Arztinnen und Arzten
angesichts der zahlreichen digitalen Therapeutika zu
erleichtern. Die positive Bewertung und klare Empfeh-
lung zur Verordnung bestdtigt das deprexis Team in
seinem hohen Anspruch an Forschung und Entwicklung.
Tatsdchlich stiitzt sich deprexis auf eine solide wissen-
schaftliche Basis, die im Bereich digitaler Therapeutika
einzigartig ist. Das groBe wissenschaftliche Interesse

an deprexis ist ein Hinweis darauf, dass Forscherinnen
und Forscher weltweit das Potenzial von hochwertigen
digitalen Therapeutika erkannt haben. Fakt ist, dass es
aktuell 16 Studien weltweit zu deprexis gibt, sowie zwei
deprexis-spezifische Meta-Analysen, welche zeigen, dass
deprexis auch bei mittelschwerer bis schwerer Depression
zu klinisch relevanten und statistisch signifikanten Ver-
besserungen der Symptome fiihrt. Wie in dem Gutachten
dargestellt wird, wurden diese Effekte mit validierten
Instrumenten zur Erhebung der depressiven Symptoma-
tik gezeigt, wobei in mehreren Studien nicht nur Selbst-

ratings, sondern auch etablierte Fremdratings eingesetzt
wurden. Eine kontinuierlich wachsende Anzahl von
Sekunddranalysen der deprexis-Studien liefert weitere
wichtige Hinweise darauf, wie genau deprexis auf die
Depressionsreduktion auch iiber ldngere Zeitrdume wirkt,
welche Mechanismen diese Wirksamkeit erkldren und wie
kiinftige Verbesserungen digitaler Therapeutika gestaltet
werden konnten. Dass alle Studien positive Versorgungs-
effekte belegen, weist vor allem auf die Wirksamkeit

der speziellen deprexis-Technologie hin, die ein extrem
hohes MaR an Individualisierung erlaubt. Die Thera-

pie ist so angelegt, dass sie in einem personalisierten,
therapeutischen Dialog mit Ubungen ein empathisches
,Gegeniiber” schafft — authentisch und nutzerzentriert.
Jahrzehnte der Psychotherapieforschung haben die Wirk-
samkeit von individuellen, empathischen Interaktionen
im therapeutischen Dialog gezeigt, und deprexis stellt
sich der Herausforderung, dieses Wissen in Form einer
sicheren und wirksamen digitalen Therapie anzuwenden.
Wir freuen uns sehr, dass in diesem Bericht der Beitrag
von deprexis zur Verbesserung der psychischen Gesund-
heit einmal mehr bestdtigt wird.“ GAIA AG

Mitglieder der indikationsspezifischen Arbeitsgruppe, die das Begutachtungsverfahren fachlich begleitet haben:

Jun.-Prof. Dr. Stefanie Jungmann

Dr. Severin Hennemann

Univ.-Prof. Dr. Sebastian Kuhn
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