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Az elmult években a digitalizacio hatasara robbanas-
szerli novekedésnek indult a szolgaltat6 szektor és azon
beliil is az egészségiigyi agazat. A tavalyi évben csak-
nem 90 000 uj applikacio keriilt piacra a vilagon, tobb-
sége hatékonyabb, gyorsabb, biztonsagosabb vagy ké-
nyelmesebb ellatas igéretével kecsegtetve a felhaszna-
I6kat a hagyomanyos egészségiigyi ellatashoz képest. A
diabétesz terapias teriiletre fejlesztett digitalis egészség-
ligyi alkalmazasokban o6riasi potencial rejlik, de még
nincs megfeleld6 mennyiségii és minoségii evidencia
ezen technoldgiak egészségi allapotra gyakorolt hatasa-
rél. Annak érdekében, hogy az evidencia alapu, bizton-
sagos applikaciok a széleskorben elérhetoek legyenek,
szamos Europai orszag probalkozik olyan atfogo szaba-
lyozasi kérnyezet létrehozasaval, amely a hagyomanyos
technologiai értékelés elveire épiilve, tarsadalombiztosi-
tason keresztiil teszi elérhetové a betegeknek a hatékony
és klinikai evidencia alapu digitalis szolgaltatasokat.
Jelen cikk altalanos attekintést ad a digitalis egészség-
tigyi technologiak értékelésének kihivasairdl, feldol-
gozva a német digitalis ellatasi térvény (,Digitale-
Versorgung-Gesetz”) els6 tapasztalatait — mindezt a
cukorbetegeket, valamint a cukorbetegség gondozasat
digitalisan tamogaté applikaciokra és webes platfor-
mokra fékuszalva.

Digitalisation has rapidly proliferated the service sec-
tor in the last decade, leading to considerable transfor-
mation in the delivery of health services. Nearly 90,000
new applications were launched around the world
last year, all promising more efficient, faster, safer or
more convenient care compared to the traditional care
pathways. Digital healthcare applications developed in
area of diabetes have huge potential, but the quality and
quantity of available evidence on the safety and effec-
tiveness of the technologies remains limited. To make
digital health applications and platforms more acces-
sible, several European countries are in the process
of adopting a statutory reimbursement obligation by
amending of the traditional health technology assess-
ment frameworks to fit the particularities of digital health
solutions. This article provides a general overview of the
challenges surrounding the assessment of digital health
technologies, drawing on the first experiences of the
German digital healthcare act (“Digitale-Versorgung-
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Gesetz”), with a focus on diabetes care applications and
platforms.

DIGITALIS EGESZSEGUGY!I TECHNOLOGIAK
ELTERJEDESE ES ERTEKELESE

A cukorbetegség (diabétesz mellitusz) a nem fert6z6
betegségek kdzé tartozé jelentds népegészséglgyi terhet
képez6 betegség. Ugynevezett civilizacios betegség, mivel
igazolt 6sszefliggés all fenn életmdd kockazati tényezok (Id.
mozgéasszegény életmdd, tdlsuly, elhizas) és a betegség gya-
korisaga kdzoétt. A Nemzetkdzi Diabetes Szévetség kiadva-
nya (IDF Atlas, International Diabetes Federation Atlas) sze-
rint Eurdépaban 61 milli6 felnétt él cukorbetegséggel (a
populéacié 8,5%-a) [1]. A jelenlegi tendenciaval ez a szam
2045-re 69 milliora emelkedhet. Az Egészségugyi Vilag-
szervezet (WHO) és az IDF egybehangzé becslése szerint
Magyarorszagon minden tizedik felnétt cukorbeteg, ugyan-
akkor a betegség prevalencigja folyamatos emelkedd ten-
denciat mutat, és jelentés hanyada marad diagnosztizalas
nélkidl (A Magyar Diabetes Tarsasag becslése szerint 30-
50%.) A betegség gyakorisaga az életkorral n6, 60 éves élet-
kor felett minden 6t6dik magyar cukorbeteg [2,3]. A 2019-es
NEAK adatok szerint a lakossag mintegy 7%-at kitevd, ismert
betegek csoportjara az egészséguigyi kiadasok 20 %-at for-
ditotta a Tarsadalombiztositd, és a hazankban jelentds aktiv
koru (65 év alatti) haldlozas 13%-a hozhat6 ésszefliggésbe
az ismert cukorbetegekkel [4]. Magyarorszag tehat sulyos
arat fizet a cukorbetegségért. Egy hazank részvételével vég-
zett nemzetkozi vizsgalat (CAPTURE) igazolta, hogy minden
harmadik felnétt cukorbeteg sulyos sziv-érrendszeri beteg-
ségben szenved [5]. A névekvd elbfordulasi gyakorisag, a
magas korai sziv- s érrendszeri kockazat és haldlozas miatt
vilagszerte jelentds gazdasagi és egészségulgyi terhet jelent
a feln6ttkori cukorbetegség. Ismert tény, hogy az életmoéddal
Osszefliggésben kialakuld cukorbetegség és megel6z6 alla-
potai a nem gydgyszeres életmadd terapidk és a gyogyszeres
terapiak dsszehangolt, helyes alkalmazésaval megallithato,
illetve vissza is fordithatd. Mar ismert cukorbetegek esetén
mind a beteg, mind a tarsadalombiztosito terhei enyhitheték
[6]. A digitalis technol6giak alkalmazésa a beteg énmene-
dzselésének kialakitasaval 6sszhangban koncepcionélisan
elémozdithatja a diabétesz terheinek csékkentését. Eppen
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ezeért kiemelt aktualitasu e kutatasi terllet kovetése, bizonyi-
tékainak alkalmazéasa.

Az okostelefonok elterjedésének kdszdnhetben révid idé
alatt teljesen Uj technoldgiai lehet6ségek nyiltak meg a cukor-
betegséggel kiizdék szamara, ami jelentds hatast gyakorol
az egyeni életvitelre is. A diabétesz és prediabétesz terapias
terlletekre fejlesztett egészségligyi alkalmazasokban oriasi
lehet6ség rejlik, hiszen globdlis viszonylatban majdnem fél
milliard ember hasznal mobilalkalmazasokat az életmod, a
testmozgas és az étkezés nyomon kdvetésére [7]. Szamtalan
okostelefonon és mas vezeték nélkili eszkdzokon elérhetd
applikacio, webes platform és orvostechnikai eszk6z6kh6z
kapcsolt digitalis szolgaltatas all rendelkezésre diabéteszes
betegek allapotanak és életminéségének javitasara, az
egészséges taplalkozas és a testsulykontroll tamogatasaval,
a vércukor monitorozas és a tavfelligyelet 6sztbnzésével, a
vércukor trendek értelmezésének segitésével és a terapia-
adherencia tamogatasaval. A Magyarorszagon elérhet6 vér-
cukormérdk és folyamatos szOveti glikdéz monitoring (Un.
CGMS) eszkdzok is ezek kozé tartoznak. A digitalis techno-
l6giak terjedése ugyanakkor jelentés beteg edukacios terhet
r6 a gondozast végzd alapellatokra és szakellatokra.

Nem minden alkalmazés képvisel valodi értéket. Szamos
szerepl6 probalkozik innovativ digitalis technologiék fejlesz-
tésével (az egyéni vallalkozoktol, egyetemi kutaté csoporto-
kon keresztll multinacionalis technolégia fejleszté cégekig),
ezért a piacra kerul6 applikaciok hasznalhatésaga, megbiz-
hatésaga, értéke széles skalan mozog. A digitalis alkalmaza-
sok és webes platformok biztonsagarél és az egészségre
gyakorolt j6tékony hatéasarol a robbanasszerl terjedés miatt
korlatozottak a rendelkezésre all6 klinikai bizonyitékok.
Amennyiben rendelkezésre all orvosi-klinikai vizsgalat, abban
az esetben annak mindsége is ellenérizendd. Ahhoz, hogy a
valéban igéretes digitalis egészségugyi technologiak éplilje-
nek be a betegellatasba, fontos azon technolégiak kivalasz-
tasa, amelyek randomizalt kontrollalt vizsgalatokkal (RCT),
klinikailag igazoltan segitik az egészség meg0rzését és javi-
tasat. Emellett tarsadalombiztositasi oldalrél szilkséges a
koltséghatékonysag és a fenntarthatésag igazolasa is. Utob-
bihoz olyan kritériumrendszer alkalmazasara van szikség,
ami segiti azon technoldgiak kivalasztasat, amelyek a hagyo-
manyos ellatashoz (vagy mas hasonl6 technologidhoz ké-
pest) olcsébban vagy elfogadhat6 tdbbletkdltség mellett
egészségnyereséget biztositanak a betegek szamara. Ebben
ad tamogatast a dontéshozok szamara az egészség-gazda-
sagtan elveire épulé egészségugyi technologiaértékelés,
amely azt a valasztast hivatott modellezni, hogy melyik tech-
nol6gia biztosit tobb egészségnyereséget a tarsadalom egé-
sze szamara, nem atlépve a rendelkezésre all6 eréforrasok
hatarértékét.

A technol6giaértékelés metodolégiaja tradicionalisan
gyogyszerekre és mas hagyomanyos egészséegugyi techno-
I6giakra all rendelkezésre, ami az applikaciok és webes plat-
formok eltérd jellegénél fogva nem Ultetheté at modositas
nélkil a digitalis egészséglgyi alkalmazasok értékelésére. A
klasszikus, klinikai technologia értékelési folyamatok esetén
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az evidencia mérésére alkalmazott randomizalt kontrollalt
vizsgélatok 6nmagukban nem alkalmazhatdk egy digitélis
egészsegulgyi applikacio vagy webes platform hatékonysa-
ganak meghatarozasara. A klasszikus technolégiai értékelés
alapelvei kiegészitésre szorulnak a digitalis egészségugyi
alkalmazasok interaktiv hasznéalatdhoz, arazashoz és a
~generizacios”- kihivasok kezelése érdekében. [8]. Ahhoz,
hogy valid, evidencia alapu digitélis egészségtigyi technolé-
giak kerlljenek kozfinanszirozasra, egy olyan atfogd értéke-
lési folyamatra van szukség, amely atfogé médon veszi figye-
lembe a digitalis alkalmazasok fejlesztésének és hasznala-
tanak sajatossagait.

NEMETORSZAG SZABALYOZASI KORNYEZETE

Németorszagban 2019 decemberében Iépett életbe a
digitalis ellatasi torvény (“Digitale- Versorgung- Gesetz”),
melynek legjelentésebb hozadéka, hogy az orvosok alacsony
kockazatu digitélis egészségugyi alkalmazasokat és web-
alapu egészségligyi platformokat, németil ,DIGA”-kat
(,Dlgitale GesundheitsAnwendungen”) irhatnak fel vényre a
terapias folyamat részeként [9]. Az Uj szabalyozas tébb mint
76 millio kdtelezd egészségbiztositassal rendelkez6 ember
szamara nyujt hozzaférést digitalis egészségiigyi alkalmaza-
sokhoz és webalapu platformokhoz. 2022 aprilisaig bezaro-
lag harmincegy digitélis egészségugyi alkalmazas volt orvosi
vényen rendelhetd Németorszagban, melyek kdzul tizenkét
technolodgia tarsadalombiztositasi befogadasa tértént meg
[10]. Ajelenleg tamogatott digitalis applikaciok és webes plat-
formok elsésorban mentélis egészség (depresszio, szoron-
gas, stressz, panikbetegség), cukorbetegség, mozgasszervi
betegségek és a dohanyzas-leszokas teriletén segitik a
betegeket. A vényre irhatd applikaciok ara 200 és 740 euro
kdz6tt mozog (90 napos idGintervallumra).

A német szabalyozasi kontextus kidolgozasa nemzetkdzi
tapasztalatokb6l szarmazo6 koncepciok alapjan tértént meg
hosszl egyeztetési folyamatok eredményeként. Ahhoz, hogy
a biztositok visszatéritsék az alkalmazas kéltségeit, a fejlesz-
téknek kezdeményeznie kell az applikacio felvételét a
Szbvetsegi Gyogyszer- és Orvostechnikai Eszkézok Inté-
zet (,Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte”,
"BfArM) altal Iétrehozott ,DIGA” jegyzékbe. Csak olyan alkal-
mazasok felvétele indul meg a ,DIGA” jegyzékbe, amelyek
rendelkeznek CE-tanUsitvannyal és az orvostechnikai esz-
kdzokre vonatkozé MDR rendelet alapjan az |. vagy ll/a. ala-
csony kockazati osztalyba sorolt technologiak kdzé tartoznak.
A digitalis ellatasi térvényben foglalt gyorsitott befogadasi
eljarast részeként az alkalmazast akkor is felveszik a ,DIGA”
jegyzékbe, ha a pozitiv egészségugyi hatas még nem igazo-
l6dott be. Ez esetben egy feltételes befogadas torténik, és a
gyarténak 12 honap all rendelkezésére a BfArM altal el6irt
klinikai vizsgéalat(ok) elvégzésére és a pozitiv egészségligyi
hatas bizonyitasara [11]. A német szabalyozéas a klasszikus
esetekben alkalmazott randomizalt, kontrollalt vizsgalat mel-
lett alternativ adatgydjtést (valos életbeli adatok, komparativ
vizsgalat) és masodlagos végpontokra tamaszkodo6 eviden-
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cia tipusokat (pl. adherencia névelése, protokoll szerinti gon-
dozas tamogatasa, az ellatashoz valo hozzaférés megkony-
nyitése) is engedélyez, de mindeddig elenyész6 szamu befo-
gadas tortént meg alternativ bizonyitékokra tamaszkodva.

DIABETESZ APPLIKACIOK RECEPTRE

A jelenleg befogadott ,DIGA”™-k kdzil 6sszesen 6t tech-
nologia fokuszal diabétesszel és annak megel6z6 allapotara
(prediabéteszre). Ezek k6zil harom készilt kifejezetten E10
és E11 BNO koddal diagnosztizalt 1-es és 2-es tipusu diabe-
tes mellitus-os betegeknek, mig tovabbi ketté az E60 BNO
koddal jelzett elhizéas elleni kiizdelemben tamogatja a péaci-
enseket [12].

A ,Hello Better Diabetes und Depression” az egyetlen dia-
bétesz kategoriaba tartoz6 ,DIGA”, amelynél a végleges tar-
sadalombiztositasi tamogatasba vétel megtortént. A web-
alapu interaktiv pszichologiai terapias program a depresszios
(4n. burn-out) tiinetek sulyossaganak csdkkentésére szolgal
az 1-es és/vagy 2-es tipusl diabetes mellitusban szenveddk-
nél. A 12-hetes program pszichoedukéacié mellett a kognitiv
viselkedésterapia (CBT) stratégiait alkalmazza. Ehhez a
viselkedési aktivalast és a problémamegoldo képességet fej-
lesztd betegedukéciot alkalmaz, oktatd videok és hanganya-
gok segitségével. Emellett olyan cukorbetegség-specifikus
témakat is targyal, mint példaul a bizalomra és egyuttm(iké-
désre épuld orvos-beteg kapcsolat kialakitasa vagy a cukor-
betegség parkapcsolatra gyakorolt hatasa, valamint a gyogy-
szeres €s nem-gyogyszeres terapiak helyes alkalmazasa
(taplalkozéas, testmozgas és az egészséges alvas). A tech-
nolbgia altal elért pozitiv egészségugyi hatas egy randomizalt
kontrollalt klinikai vizsgalaton keresztill mar bizonyitast nyert,
amely soran a ,Hello Better Diabetes” programmal kiegészi-
tett ellatast a hagyomanyos orvosi ellatassal hasonlitottak
Ossze. Avizsgalatban a 8. héten, 6. hbnapban és 12. honap-
ban meért depresszids tiinetek sulyossagaban statisztikailag
szignifikans kilénbség mutatkozott az intervenciés csoport
javéara. Ezenkivul jelentds kuldnbségek voltak a két kohorsz
kdzott az olyan mésodlagos végpontok tekintetében, mint a
szorongas, a viselkedési inaktivitas és a cukorbetegséggel
kapcsolatos érzelmi stressz. Ezek az eredmények azonban
a BfArM értékel6 riportjaban ,feltaro jellegli” eredményként
vannak feltlntetve, hangsulyozva, hogy nem tekinthet6k
pozitiv egészségugyi hatast bizonyité evidencianak jelenleg
[13].

Az ,ESYSTA” mobilalkalmazas és webes platform atme-
neti (kisérletes) tarsadalombiztositasi befogadasa 2021 okto-
berében tértént meg, és inzulinnal kezelt cukorbetegek sza-
mara rendelhetd el orvos altal. Az alkalmazés vércukormé-
rékbél automatikusan kinyert adatokbol digitalis vércukor
naplot vezet, ezzel megkonnyitve a vércukorszint és a terapia
nyomon kdvetését mind a betegek, mind kezel6orvosaik sza-
mara [14]. Az AOK Nordost allami egészségbiztositasi pénz-
tarral végzett klinikai vizsgalat eredménye alapjan az alkal-
mazas az 1-es és a 2-es tipusu cukorbetegek vércukor sza-
balyozasanak javulasahoz vezet (12 honapig tartd hasznalat
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esetén). A vizsgalatban résztvevé 215 beteg atlagos veércu-
korszintje (Id. HbA1c szintje) atlagosan 0,9%-kal cstkkent,
ami jelent6sen meghaladja a klinikailag szignifikansnak tekin-
tend6 0,3%-o0s értéket [15]. A BfArM a bemutatott evidenciat
elegenddnek itélte meg a feltételes befogadashoz, de a pro-
baid6szak alatt egy randomizalt kontrollalt, prospektiv vizs-
gélat elvégzéseére kotelezte a gyartd ceget.

A ,Vitadio” multimodalis terapias megkédzelitést alkalmaz,
hogy személyre szabott tamogatast nyujtson az életmodval-
tashoz és a beteg 6ngondozasahoz. A felhasznalok egy inter-
aktiv oktatdanyagot kdvetnek, amely olyan témakat fed le,
mint a motivacio, a taplalkozas, a fizikai aktivitas, az alvashi-
giénia, a pszicholégiai jollét és a cukorbetegséggel valo
egyuttélés szocialis vonatkozasai. A feladatok a felhasznalok
dontései és fejlédése szerint alakulnak a programban, és az
Onmenedzselés terlletén egy rutin kialakitasara 6sszponto-
sitanak. A tanultak jatékos személyes célok segitségével
valésulnak meg, amelyek segitik a felhasznaldkat abban,
hogy diabétesz gondozasara iranyuld szokasaikat beépitsék
a mindennapi életiikbe. A pozitiv egészségre gyakorolt hatast
egy 52 betegen végzett intervencios vizsgalattal igazoltdk 3
hénapos utankdvetési idétartammal. A végleges befogadas-
hoz az egészségre gyakorolt pozitiv hatast egy tébbkoz-
pontu, prospektiv, randomizalt kontrollalt vizsgalat elvégzése
szlikséges, 6 honapos utankdvetési idétartammal [16].

A ,Zanadio” és az ,Oviva Direkt” olyan alkalmazasok,
amely hosszl tavon segitik a felhasznéalokat testsulyuk csok-
kentésében a testmozgas, a taplalkozas és egyéb viselkedé-
sukkel kapcsolatos szokasaik megvéltoztatasaval. Ezek a
,DIGA”-k a multimodalis, konzervativ elhizas terapia tudoma-
nyos koncepcidjan alapulnak, amely kiildnbzd relevans élet-
modbeli terlileteket érintve hosszutavd, tartds sulycsdkken-
tést eredményeznek. A pozitiv egészségre gyakorolt hatast
valos életbeli evidenciaval igazoltak, de a BfArM mindkét
applikacio esetben randomizalt kontrollalt vizsgalatot irt el6
az egészségre gyakorolt pozitiv hatas bizonyitasa érdekében
[17,18].

OSSZEGZES

Adigitélis ellatasi térvény életbe lépése Németorszagban,
egyszer(ibbé teszi a tarsadalombiztositott betegek hozzafé-
rését szamos eredményes digitalis egészséguligyi alkalma-
zashoz. Altalanossagban elmondhaté azonban, hogy a digi-
talis technologiak szabalyozasa, technologiaértékelése, tar-
sadalombiztositasi tamogatasba vétele nem érte még utol a
digitalis egészséguigyi technolégiak fejlddésének titemét [19].
Az applikaciok és webes platformok fejlesztésének és hasz-
nalatanak eltérd, iterativ jellege miatt a klasszikus estekben
evidencia generalasra alkalmazott randomizalt kontrollalt
vizsgalatok gyakran nem megfeleléek egy digitalis technol6-
gia hatékonysaganak meghatarozasara. Annak ellenére,
hogy az Uj német szabalyozas szerint a randomizalt kontrol-
lalt vizsgalat mellett alternativ adatgy(jtést és masodlagos
végpontokra tamaszkodo evidencia tipusok is engedélyezet-
tek a jotékony egészséglgyi hatas bizonyitaséara, a diabétesz
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gondozast tamogat6 digitalis technoldgiak példajan lathato,
hogy a német technoldgia értékeld szervezet tovabbra is a
randomizalt kontrollalt vizsgalatot irja el a gyartoknak a vég-
leges kozfinanszirozasba fogadas eléréséhez. Pozitivum
azonban, hogy a BfArM agilis médon kozeliti meg a digitélis
egészséglgyi technologiak szabalyozasat. A ,DIGA” befo-
gadasi folyamat tapasztalatai negyedévente publikalasra
kerllnek, amely riportok alapul szolgalnak a digitélis ellatasi
térvény modositasara is.

Nemcsak Németorszag tanul az Uj szabalyozas elsd
tapasztalataibdl, de szamos kdrnyezd orszag vizsgalja a digi-
talis egészségligyi alkalmazasok kézfinanszirozasba foga-
dasanak lehetéségét [20]. Mivel a legtdbb orszag hasonlo
kihivasokkal néz szembe a tamogatasba vétel soran, Né-
metorszag megfelelé példaul szolgalhat a kérnyezd orsza-
gok, igy akar Magyarorszag sajat keretrendszerének felalli-
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