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EINLEITUNG

ViViRA adressiert als digitales Therapeutikum den
unspezifischen und degenerativen Riickenschmerz

Today Training

Einfach anwendbares,
multimodal angeleitetes,
bewegungstherapeutisches
Training per App
Wann immer, wo immer
und solange es |hre
Patient*innen brauchen.
Fir 90 Tage pro Verordnung
der DiGA ViViRA.

Taglich 4
personalisierte Ubungen
Indikations-und
einschrankungs-
spezifische Ubungs-
plane. Medizinischer
Trainings-Algorithmus.
Basiert auf Feedback
nach jeder Ubung.
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Wochentliche
Visualisierung von
Aktivitat, Fortschritt
und Symptomen
Verlaufskurven und
Aktivitatshistorien
zur Verdeutlichung der
Selbstwirksamkeit und
Zielerreichung

Monatlicher
Bewegungstest
Score zur Bewertung
von Gesamt-
beweglichkeit,
Kraft, Mobilitdt und
Koordination.
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Ermesticrin

Kowsiantian

Fortschrittsbericht
per PDF
Ermdoglicht die

Aktivitats- und Verlaufs-

kontrolle durq'h den Arzt
bzw. die Arztin.



EINLEITUNG & FRAGESTELLUNG
Burden of Disease von unspezifischen und degenerativen
Muskel-Skelett-Erkrankungen

Einleitung

Exemplarisch: Schmerzen im unteren Riicken machen
20719 weltweit 2,5 % aller disability-adjusted life years
(DALY)aus'.

Die leitliniengerechte Behandlung umfasst die
Physiotherapie und Bewegungstherapie?

Herausforderung in der Versorgung sind der begrenzte
Zugang und die Verfligbarkeit von Physiotherapie*
(zentrales Therapiekonzept)

Neue Losungsansatze: 2019 mit DVG Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) als neue Kategorie
von Therapeutika im SGB V etabliert (dezentrales
Therapiekonzept)

Referenzen: 1. Vos T, Lim SS, Abbafati C, et al. Global burden of 369 diseases and injuries in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study
2019. The Lancet. 2020;396(10258):1204-1222. / 2. Chenot et al. 2017, Bundesdrztekammer, Kassendrztliche Bundesvereinigung, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften 2017) / 3. Briggs AM, Shiffman J, Shawar YR, Akesson K, Ali N, Woolf AD. Global health policy in the 21st century: Challenges and opportunities to arrest the global disability
burden from musculoskeletal health conditions. Best Pract Res Clin Rheumatol. 2020;34(5):101549. / 4. Crettenden |, Poz MD, Buchan J. Right time, right place: improving access to health service
through effective retention and distribution of health workers. Hum Resour Health. 2013;11(1):60, 1478-4491-11-60.



EINLEITUNG & FRAGESTELLUNG

Burden of Disease von unspezifischen und degenerativen

Muskel-Skelett-Erkrankungen

Einleitung

Exemplarisch: Schmerzen im unteren Riicken machen
20719 weltweit 2,5 % aller disability-adjusted life years
(DALY)aus'.

Die leitliniengerechte Behandlung umfasst die
Physiotherapie und Bewegungstherapie?

Herausforderung in der Versorgung sind der begrenzte
Zugang und die Verfligbarkeit von Physiotherapie*
(zentrales Therapiekonzept)

Neue Losungsansatze: 2019 mit DVG Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) als neue Kategorie
von Therapeutika im SGB V etabliert (dezentrales
Therapiekonzept)

Fragestellung

Kann durch den Einsatz des digitalen Ubungsprogramms
flr zu Hause in einem realen Anwendungsszenario eine
klinisch relevante Linderung der Schmerzen des
Bewegungsapparats erzielt werden?

Vorgehen

(a)  Erhebung des Schmerzes zu Beginn und im
Verlauf der Anwendung des Ubungsprogramms

(b)  Analyse der individuellen Veranderung des
Schmerzes

Referenzen: 1. Vos T, Lim SS, Abbafati C, et al. Global burden of 369 diseases and injuries in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study
2019. The Lancet. 2020;396(10258):1204-1222. / 2. Chenot et al. 2017, Bundesdrztekammer, Kassendrztliche Bundesvereinigung, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften 2017) / 3. Briggs AM, Shiffman J, Shawar YR, Akesson K, Ali N, Woolf AD. Global health policy in the 21st century: Challenges and opportunities to arrest the global disability
burden from musculoskeletal health conditions. Best Pract Res Clin Rheumatol. 2020;34(5):101549. / 4. Crettenden |, Poz MD, Buchan J. Right time, right place: improving access to health service
through effective retention and distribution of health workers. Hum Resour Health. 2013;11(1):60, 1478-4491-11-60.




METHODEN
Analyse von vollstandigen Datensatzen einer retrospektiven
Beobachtungsstudie zur Untersuchung der Schmerzreduktion

Datengrundlage und Studiendesign
Daten von Teilnehmer*innen einer retrospektiven Beobachtungsstudie

Einschlusskriterien Kohorte
> Alter >=18 Jahre Patient/-innen mit Schmerzen in den Kérperregionen:
B Initialer Schmerzwert auf der verbal-numerischen oberer Riicken (n=104)*

Ratingskala (VNRS)>= 4/10 unterer Riicken (n=173)*
> Schmerzdauer: akut, subakut, chronisch Hufte (n=30)

) . ) L Knie (n=49)**

> > 0 absolvierte Ubungen wahrend des 12-wochigen

Ubungsprogramms

> Vollstandige Datenséatze des Schmerzwertes (VNRS)
zu Beginn, nach 2, 4, 8 und 12 Wochen der Ubungs-
therapie

*ICD-10: M42.0, M42.1, M42.9, M53.2, M53.8, M53.9, M54.4, M54.5, M54.6, M54.8, M54.9, M99.02, M99.03, M99.04, M99.82, M99.83, M99.84, M99.92, M99.93,
M99.94 **ICD-10: M16.0, M99.85, M99.86, M99.95, M99.96, M25.55, M25.85, M25.95 *** ICD-10: M17.0, M99.86, M99.96, M25.56, M25.86, M25.96



ERGEBNISSE

Statistisch signifikante Schmerzreduktion

Oberer Riicken
SM-Test for Upper Back: T(2749)=3719.194834, p=0.0
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SM: Skillings-Mack-Test

Unterer Riicken
SM-Test for Lower Back: T(3576)=4880.493614, p=0.0
ok

o 10 A 8 O
o
A
c 3]
&

0 B

Initial Week 2 Week 4 Week 8 Week 12
Knie
SM-Test for Knee: T(898)=1267.341884, p=0.0
Fokk
10 A w O 1

g
O ;
It
| % ; ; ;
©
a

0 ol

Initial Week 2 Week 4 Week 8 Week 12

Skillings-Mack-Test zur Beurteilung der statistischen Signifikanz der erzielten Schmerzreduktion, ***: p < 0.0005



METHODEN

Kriterien zur Beurteilung einer klinisch relevanten
Schmerzreduktion - Responder Analysen

Definierte Schwellenwerte zur Beurteilung der klinischen Relevanz der Schmerzreduktion:

Schwellenwert nach Schwelle

Holdgate et al.’ Verbesserung um >=1,4 Skalenwerte auf der VNRS

Olsen et al.?/ Ostelo et al.’ Schmerzreduzierung um mindestens 30 %

Referenzen: 1Holdgate, A., Asha, S., Craig, J., & Thompson, J. (2003). Comparison of a verbal numeric rating scale with the visual analogue scale for the measurement of acute pain. Emergency
Medicine , 15(5-6), 441-446./ 2 Olsen, M. F., Bjerre, E., Hansen, M. D., Tendal, B., Hilden, J., & Hrdbjartsson, A.(2018). Minimum clinically important differences in chronic pain vary considerably
by baseline pain and methodological factors: systematic review of empirical studies. Journal of Clinical Epidemiology, 101, 87-106.e2. / 3 Ostelo, R. W. J. G., Deyo, R. A., Stratford, P., Waddell,
G., Croft, P., Von Korff, M., Bouter, L. M., & de Vet, H. C.(2008). Interpreting change scores for pain and functional status in low back pain: towards international consensus regarding minimal
important change. Spine, 33(1), 90-94.

VNRS - verbal-numerische Ratingskala



ERGEBNISSE

Veranderung der Schmerzintensitat - Response Analysen

Oberer Riicken (n=104)

A) Mittlere absolute Verdnderung der Schmerzintensitdt (VNRS)
10 - -

Pain Score

T
Initial Pain Week 2 Week 4 Week 8 Week 12

B) Response analysis anhand der Kriterien nach Holdgate (Hol)
sowie Ostelo und Olsen (0&0)

Kriterium einer klinisch relevanten Schmerzreduktion ist
erfallt

Kriterium einer klinisch relevanten Schmerzreduktion ist
nicht erflllt

Number of patients

Skillings-Mack-Test zur Beurteilung der statistischen Signifikanz
der erzielten Schmerzreduktion, ***: p < 0.0005



ERGEBNISSE

Veranderung der Schmerzintensitat - Response Analysen

Oberer Riicken (n=104)

Unterer Riicken (n=173)

A) Mittlere absolute Verdnderung der Schmerzintensitdt (VNRS)
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Skillings-Mack-Test zur Beurteilung der statistischen Signifikanz
der erzielten Schmerzreduktion, ***: p < 0.0005

Kriterium einer klinisch relevanten
Schmerzreduktion ist erfillt

Kriterium einer klinisch relevanten
Schmerzreduktion ist nicht erfdillt



ERGEBNISSE

Veranderung der Schmerzintensitat - Response Analysen

Hiifte (n=30)

Knie (n=49)

A) Mittlere absolute Verdnderung der Schmerzintensitdt (VNRS)
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sowie Ostelo und Olsen (0&0)

Number of patients

30 4 '
204

10 4—

0-

Hol Week 2 O&0 Week 2 Hol Week 4 O&0 Week 4 Hol Week 8 O&0 Week 8 Hol Week 12 0&0 Week 12
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Skillings-Mack-Test zur Beurteilung der statistischen Signifikanz
der erzielten Schmerzreduktion, ***: p < 0.0005

Kriterium einer klinisch relevanten
Schmerzreduktion ist erfillt

Kriterium einer klinisch relevanten
Schmerzreduktion ist nicht erfdillt
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DISKUSSION UND FAZIT

Beobachtungsdaten von ViViRA zeigen Verbesserungen der
Schmerzintensitat bei unspezifischen und degenerativen MSKE

Diskussion

1. Schmerzreduktion ist von statistischer Signifikanz
und klinischer Relevanz

2. Effekt ist besonders ausgepragt bei Patient/-innen
mit mindestens maBiger Schmerzintensitat zu
Therapiebeginn

3. Adhirenz/hohe Ubungsdichte maBgeblich fiir
therapeutischen Effekt

4. Real-World-Evidence - versorgungsnahe Evaluation
mit Anfalligkeit fur Bias durch unkontrolliertes
Studiendesign und “differential loss to follow-up”

“Take-home message” fiir die Praxis

1. Digitale Therapeutika sind aufgrund ihres dezentralen
Charakters leichter verfiigbar und zugdnglich
als Physiotherapie.

2. Dies kann systembedingte Wartezeiten in geeigneten
Fdllen erheblich verkiirzen und eine héhere Ubungsdichte
erzielen.

3. Die kontinuierliche Anwendung des digitalen Ubungs-
programms flir zu Hause kann bei Patient/-innen mit
unspezifischen und degenerativen Riicken-, Hiift- und
Knieschmerzen zu klinisch relevanten Verbesserungen der
Schmerzintensitdat fiihren.
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Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit!

Kontakt und weitere Informationen

@ scan micH



ViVIRA



BACKUP |

Veranderung des berichteten Schmerzes

Tabelle 5: Adhédrenz, Selbst-berichteter Schmerz und Skillings-Mack Test Ergebnisse fiir die Messzeitpunkte Initial, Woche 2, Woche 4, Woche 8 und Woche 12 fur alle
Schmerzregionen und Schmerzintensitat, per Schmerzregion, und Schmerzintensitat per Schmerzregion.

Initial Week 2 Week 4 Week 8 Week 12 SM-Test

Count Mean STD Count Mean STD Count Mean STD Count Mean STD Count Mean STD Test Values DF Sig.
All 7842 5.89 1.46 3535 469 2.05 2555 420 211 1444 391 216 705 361 225 10774.83 7841  ***
Lower Back 3577 5.89 1.46 1653 472 2.05 1177 421 2.08 659 3.95 212 316 391 220 4880.49 3576  ***
Acute 457 5.56 1.48 217 404 214 119 3.34 220 65 2.66 1.89 20 235 1.57 552.94 456 *
Subacute 695 567 134 318 444 202 216 3.97 203 119 3.70 2.07 48 394 231 885.88 694  ***
Chronic 2425 6.01 1.47 1118 493 2.00 842 4.40 2.04 475 419 210 248 403 218 3411.35 2424  ***
Upper Back 2750 599 1.46 1166 482 2.05 841 434 213 465 4.09 2.19 224 3.62 230 3719.19 2749  ***
Acute 241 562 141 91 398 212 78 3.58 228 38 3.08 2.33 18 217 218 294.05 240 0.17
Subacute 520 5.78 1.35 202 4:57: 213 145 372 4.95 67 3.19 1.67 37 297 185 662.14 519 ne
Chronic 1989 6.09 1.48 873 497 201 618 458 2.10 360 436 2.19 169 392 233 2721.57 1988  ***
Hip 616 5.82 1.46 287 466 2.00 207 4.08 2.04 127 3.71 212 63 3:32: 213 875.98 615  ***
Acute 49 598 1.33 16 5.00 2.03 16 425 1.95 9 2,78 1.72 3 267 153 61.27 48 0.99
Subacute 150 555 1.39 70 411 2.08 48 3.50 1.99 26 3.19 1381 13 3.08 247 203.56 149 =
Chronic 417 5.89 1.49 201 482 194 143 425 2.04 92 3.95 2.20 47 343 2.09 600.64 416  ***
Knee 899 567 141 429 425 2.04 330 3.88 219 193 344 217 102 285 218 1267.34 898  ***
Acute 72 514 1.19 35 423 1.80 22 327 149 13 246 1.39 8 200 1.85 92.37 71 0.77
Subacute 199 547 1.19 89 3.87 2.02 63 4.06 2.33 39 3.15 251 17 235 212 257.81 198 =

Chronic 628 5.79 147 305 437 2.07 245 3.89 2.20 141 3.60 211 77 3.05 221 908.89 627 =




BACKUP Il

DiGA ViViRA adressiert unspezifischen, degenerativen
Ruckenschmerz

Funktionen von ViViRA

Angeleitetes bewegungstherapeutisches Training fiir zu Hause

Basiert auf Grundsatz der regionalen funktionellen Interdependenz und Bewegungsketten
Individuelle, indikationsspezifische Ubungspline

Multimodale Ubungsanleitungen per Video, Ton und Text

Tagliche Trainingseinheit mit 4 Ubungen pro Tag, mit einem Programm von 120 Ubungen

Fortlaufende Individualisierung der Ubungen durch tagliche Rickmeldungen der
Patient*innen zu Schmerz, Funktion, und Bewegungseinschrankungen

digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) nach DVG in Deutschland, d.h. Durchfiihrung nach
Verschreibung
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