Digitales Patient Empowerment

Mika: Mein interaktiver Krebs-Assistent

Preistrager des MSD Gesundheitspreis 2021

Autoren: Vincent Knes, Dr. Jan Simon Raue, Dr. Gandolf Finke
Federfuhrende Organisation: Fosanis GmbH

Die inhaltliche Verantwortung des Beitrags liegt allein bei den genannten Autoren.
MSD weist ausdrucklich auf die finanzielle Unterstitzung dieser Publikation hin.

MSD Gesundhel‘t MSD Sharp & Dohme GmbH

Levelingstr. 4a, 81673 Miinchen

PARTNER | FORUM | PREIS www.msd.de

<

DE-NON-02142

MSD

INVENTING FOR LIFE



Digitales Patient Empowerment
Mika: Mein interaktiver Krebs-Assistent

Management Summary

Fast jeder zweite Mensch erkrankt im Laufe seines
Lebens an Krebs. Wahrend sich die medizinische Versor-
gung in den letzten Jahrzehnten stetig verbessert hat,
fihlen sich Patient:innen heute weiterhin oftmals auf
psychischer Ebene mit ihren Angsten, Noten und Sorgen
alleingelassen. Die psychoonkologische Betreuung gerat
haufig in den Hintergrund und gleichzeitig bleiben die
Potenziale der Digitalisierung weitgehend ungenutzt. Ziel
des Projektes Mika ist es, Krebspatient:innen mithilfe
einer Smartphone-App den Umgang mit der Krankheit
zu erleichternund sie bei der Therapie zu begleiten. Mika
ist patientenorientiert: Die Personalisierung ermdglicht
es, die Bedirfnisse jeder erkrankten Person individuell
zu verstehen und somit gezielt und bestmaglich zu un-
terstitzen.

Versorgungsherausforderung

Die Diagnose Krebs stellt fir viele Patient:innen ein ein-
schneidendes Ereignis dar. Neben medizinischen Aspek-
ten der Erkrankung und Behandlung mussen sie eine
Vielzahl psychischer Belastungen bewaltigen. Insbeson-
dere die Lebensqualitat sinktim Zuge der Therapie nach-
weislich. Aktuellist die Versorgung von Krebspatient:in-
nen primar auf die medizinischen Aspekte der
Krebserkrankung ausgerichtet. Hinsichtlich psychoon-
kologischer Betreuungsangebote besteht ein gravieren-
des Versorgungsdefizit: Studien legen nahe, dass circa
ein Drittel aller Krebspatient:innen psychisch derart be-
lastet ist, dass eine psychotherapeutische Betreuung
erforderlich ware. Das verfligbare Versorgungsangebot
in Deutschland deckt diesen Bedarf jedoch nicht ansatz-
weise ab. So kommt beispielsweise in Mecklenburg-Vor-
pommern nur ein:e Psychoonkolog:in auf 2.358 Pati-
ent:innen. Folglich erhalten Krebspatient:innen aktuell
eine unzureichende psychologische Therapiebegleitung.
Das subjektive Leid der Patient:innen manifestiert sich
zudem in den Behandlungskosten, insbesondere in der
Summe der stationaren Aufenthalte und der ambulanten
Inanspruchnahme von Leistungen sowie in der Anzahl
der AU-Tage. Gleichzeitig konntenin den letzten Jahren
Studien das Potenzial digitaler Interventionen im psy-
choonkologischen Kontext belegen: Online-Interventio-
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nen konnen die psychische Belastung mindern und die
Lebensqualitat steigern. Darlber hinaus belegen die
Studien, dass aufgeklarte Patient:innen eine hthere Ad-
harenz aufweisen. Dies tragt dazu bei Therapieerfolge
zu steigern und die Rehabilitation zu verbessern. Zudem
kann die Dokumentation von Symptomen sogar eine
verldngerte Uberlebenszeit bewirken, da Symptome
sonst haufig zu spat erkannt werden.

Eine digitale Applikation stellt somit eine Mdglichkeit dar,
sich bestehenden Versorgungsherausforderungen zu
nahern und die psychoonkologische Betreuung der Pa-
tient:innen zu verbessern.

Beschreibung der neuen
Versorgungsform

Mika ist eine Smartphone-App fur Menschen mit Krebs,
die in Zusammenarbeit mit wissenschaftlichen For-
schungseinrichtungen, wie der Charité und dem Univer-
sitatsklinikum Leipzig, entwickelt wurde. Mithilfe der App
soll eine bestmdgliche Therapie-Begleitung fur alle Kreb-
spatient:innen sichergestellt werden. Bei der Konzeption
und Umsetzung lag ein besonderer Fokus darauf, die
wissenschaftlichen Grundlagen der Anwendung mit einer
benutzerfreundlichen Bedienoberflache zu kombinieren
(s. Abb. 7).
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Abbildung 1 Bedienoberflache der Mika-App
Quelle: Eigene Darstellung
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Mika verbindet eine Monitoring-Funktion und ein indivi-
duelles Coaching. Das Monitoring ermdglicht eine regel-
mafRige Dokumentation der Symptome und des Befin-
dens (s. Abb. 2). Auf diese Weise kann einfach und schnell
ein Therapie-Tagebuch verfasst werden. Die tégliche
Abfrage beruht auf validierten Symptom-Skalen wie den
CTCAE-Kriterien und dem Distress-Thermometer. Das
Monitoring kann hierbeiin unterschiedlicher Hinsicht die
Therapie verbessern. Durch die Dokumentation kann
zum einen das Verstandnis flr die Krankheit gefordert
werden. Zum anderen werden kritische Entwicklungen
frihzeitig erkannt: So benachrichtigt die App die Nut-
zer:innen bei Uberschreitung definierter Schwellenwer-
te und anderen Auffalligkeiten und empfiehlt in diesem
Fall, den/die behandelnde:n Arzt:in aufzusuchen. Aufer-
dem kann das Symptom-Tagebuch exportiert, herunter-
geladen und ausgedruckt werden. Die Dokumentation
zielt somit sowohl auf ein besseres Verstandnis fur die
Krankheit und die Therapie als auch auf eine Friiherken-
nung von Symptomen und eine bessere Therapie ab.
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Abbildung 2 Monitoring-Komponenten bei Mika
Quelle: Eigene Darstellung

Die Coaching-Komponente stellt den Patient:innen In-
formationen zu unterschiedlichen Themenfeldern zur
Verfligung (s. Abb. 3). Es werden tiber 400 verstandlich
aufbereitete Artikel aus acht Kategorien wie Recht und
Finanzen, Bewegung sowie zum Verhalten unter
Corona-Bedingungen bereitgestellt. Sie tragen zum Ver-
standnis der Krankheit bei und unterstiitzen den richti-
gen Umgang damit. Alle Inhalte werden von unabhéangi-
gen Expert:innen validiert und fachlich gepriift. Basierend
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auf dem Prinzip des Machine Learnings werden durch
proprietare Algorithmen stets die passenden Inhalte
vorgeschlagen: Die kinstliche Intelligenz analysiert das
Patientenprofil und bertcksichtigt dabei auch die einge-
gebenen Symptome und das Empfinden. Basierend auf
dieser Analyse empfiehlt die App personalisiert Inhalte,
die fUr den/die Patient:in besonders relevant sind.

Verbessere Dein
Wohlbefinden mit
einfachen Ubungen

Erfahre mehr Giber
Therapiefolgen und
Behandlungsmethoden

Profitiere von gepriiften,
verlasslichen
Informationen

Abbildung 3 Coaching-Komponenten von Mika
Quelle: Eigene Darstellung

Zudem erhalten Patient:innen Zugang zu sogenannten
Themenreisen (s. Abb. 4). Dabei handelt es sich um in-
teraktive Kurse, die mit Expert:innen, z. B. Psychoonko-
log:innen, entwickelt wurden. Die Programme beinhalten
regelmaRige Ubungen zu Themen wie Stressreduktion
oder Kontrollgewinn und unterstitzen die Patient:innen
im Umgang mit der Krankheit.

Dies starkt ihr Vertrauen, die Situation selbst aktiv be-
einflussen zu konnen, in der sie sich befinden, was
insbesondere in der Krebstherapie von grofier Bedeu-
tungist.
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Abbildung 4 Themenreisen in der Mika-App
Quelle: Eigene Darstellung

Einen zentralen Stellenwert nimmt die Datentechnologie
in der Mika-App ein. Intelligente Auswertungen und ma-
schinelles Lernen helfen dabei, individuell passende und
relevante Hinweise und Informationen anbieten zu kon-
nen. Hierbei wird hochster Wert auf den Datenschutz
gelegt: Die Datenlbertragung erfolgt grundsatzlich per
Ende-zu-Ende-Verschlisselung, die Daten werden pseu-
do-anonymisiert gespeichert und liegen ausschlief3lich
auf deutschen Servern. Aktuell steht Mika als Medizin-
produkt bereits kostenfrei allen Krebspatient:innen in
den App Stores zur Verfiigung. Die App ist mit Uber
55.000 Downloads der fiihrende digitale Begleiter fir
Menschen mit Krebs im deutschsprachigen Raum. Dar-
uber hinaus ist Mika die erste und bisher einzige vom
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-
te (BfArM) zugelassene digitale Gesundheitsanwen-
dung (DiGA) die alle Krebserkrankungen einsetzbar ist.

Angestrebter Mehrwert

Die App Mika unterstttzt Menschen mit Krebs und ist
daher aus der Perspektive der Patient:innen konzipiert
und aufgebaut. Krebspatient:innen werden aufgeklart,
motiviert und psychisch gestarkt, woraus eine Steige-
rung der Lebensqualitat resultiert. Zudem werden sie zu
einer aktiven Beteiligung an der Therapie motiviert. Dies
erhoht die Adharenz und kann die Therapieergebnisse
sowie die Lebenserwartung verbessern.
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Durch den Einsatz von Mika ist zum einen eine Senkung
des Anteils der Patient:innen mit Aufenthalt in Notauf-
nahmen und mit stationaren Aufenthalten zu erwarten.
Zum anderen ist davon auszugehen, dass sich der Anteil
der Patient:innen reduziert, bei denen eine psychothe-
rapeutische Betreuung indiziert ist. Darlber hinaus
kdnnte die App dazu beitragen, dass sich die Anzahl der
AU-Tage aufgrund der Senkung der psychischen Belas-
tung vermindert.

Daher profitieren neben den Patient:innen verschiedene
Sektoren und Akteure durch die Nutzung von Mika: Be-
handelnden Arzt:innen werden durch die Friiherkennung
eine bessere Therapie- Verordnung und friihzeitige The-
rapie-Anpassungen ermdglicht. Das Gesundheitssystem
profitiert durch eine Senkung der Kosten in Bereichen
wie der Notaufnahme und der psychotherapeutischen
Betreuung. Zudem profitiert das Sozialsystem, da den
Krebspatient:innen durch eine bessere Therapie auch
eine langere Teilhabe und teilweise der Erhalt der Arbeits-
fahigkeit ermdglicht wird.

Die Mika-App ist ein Medizinprodukt fir alle Krebsarten.
In Anbetracht des hohen Verbreitungsgrades von Tu-
morerkrankungen besteht ein besonders grofer Bedarf
flr entsprechende Versorgungsformen. Vor diesem Hin-
tergrund ist der Nutzen der App fiir das Gesamtsystem
als relevant zu bewerten.

Evaluation

Mika wurde in enger Zusammenarbeit mit fihrenden
Forschungseinrichtungen und Wissenschaftler:innen
entwickelt. Als Grundlage dienten Evaluationen und Stu-
dien namhafter Forscher:innen, sodass wahrend der ge-
samten Entwicklung ein evidenzbasierter Ansatz verfolgt
wurde. Besondere Berlicksichtigung fanden dabei meh-
rere Studien von Basch et al. (2007, 2016, 2017, 2017a),
die durch ein Symptom-Monitoring in verschiedenen
Bereichen Verbesserungen belegen konnten. Das Poten-
zial, durch digitale Interventionen psychische und physi-
sche Belastungen senken zu kdnnen, ist ebenfalls bereits
mehrfach wissenschaftlich evaluiert worden (Bou-
ma et al. 2015, Urech et al. 2017, Cheong et al. 2018).
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Die Mika-App wurde und wird aktuell in mehreren klini-
schen Studien evaluiert. In einer bisher unveroffentlich-
ten Pilotstudie in Zusammenarbeit mit der Charité konn-
ten positive Effekte durch die Nutzung der Mika-App
nachgewiesen werden. Zur Untersuchung des positiven
Versorgungseffektes wurde in einer Stichprobe von
70 Patientinnen der gynakologischen Onkologie ein pa-
tientenindividueller Vergleich Uber eine Nutzungsdauer
von zwolf Wochen vorgenommen. Es konnte eine Reduk-
tion der Depressions- und Fatigue-Symptomatik sowie
eine Erhéhung der gesundheitsbezogenen Lebensquali-
tat festgestellt werden. Die Studienergebnisse wurden
im Rahmen des Verfahrens zur Aufnahme in das Di-
GA-Verzeichnis dem BfArM zur Verfligung gestellt und
entsprechend ausgewertet. In seiner Bewertungsent-
scheidung bestétigte das BfArM die positiven Effekte
und kam zu dem Schluss, dassim Rahmen der Erprobung
ein positiver Versorgungseffekt nachgewiesen werden
konnte.

Aufbauend auf der beschriebenen Studie wird derzeit in
Zusammenarbeit mit dem Universitatsklinikum Leipzig
eine weitere Studie im RCT-Design mit onkologischen
Patient:innen durchgefiihrt, um die Effekte vertiefend
zu belegen. In dieser laufenden Studie werden Uber 500
volljahrige Patient:innen mit malignem Tumor randomi-
siert der Interventions- oder Kontrollgruppe zugeordnet.
Die Patient:innen in der Interventionsgruppe erhalten
die Ubliche medizinische Behandlung und zusatzlich die
Mika-App als Intervention Uber 16 Wochen, wahrend die
Kontrollgruppe zunachst die tbliche medizinische Ver-
sorgung, den sogenannten Standard of Care, erhélt. Nach
zwolf Wochen erhalt die Kontrollgruppe ebenfalls die
Mika-App. Fir beide Gruppen werden Lebensqualitat,
psychische Belastung, psychischer Stress, Fatigue, Pro-
gredienzangst, Gesundheitskompetenz, Adhdrenz und
Selbstmanagement der Patient:innen untersucht.

Projektpartner/Konsortium

Das Projekt wird federfiihrend von der Fosanis GmbH
geleitet.  Teilnehmende  Konsortialpartner  sind
Prof. Dr. Jahid Sehoulivon der Charité und Prof. Dr. Anja
Mehnert-Theuerkauf vom Universitatsklinikum Leipzig.
Zu den weiteren Partnern gehoren das Nationale Cent-
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rum fur Tumorerkrankungen Heidelberg, das Klinikum
Herford, das Universitare Krebszentrum Leipzig und das
Leibniz-Institut fur Resilienzforschung.

Finanzierung

Die Mika-App wird bisher sowohl aus offentlichen
Fordermitteln aus europaischen Fonds flr regionale
Entwicklung als auch durch private Risikokapitalgeber
finanziert. Zudem werden bereits Umsatze aus Partner-
schaften mit Krankenversicherungen und Pharmaunter-
nehmen erzielt. Mittlerweile kann Mika aufgrund der
Zulassung als DiGA fiir alle Krebsarten durch Arzt:innen
verschrieben werden und die Kosten durch die gesetz-
liche Krankenkasse erstattet werden.

Nachste Schritte

Um Patient:innen noch besser zu verstehen und insbe-
sondere das Monitoring weiter zu optimieren, ist zuklnf-
tig eine Integration von Wearables wie Smartwatches
geplant. Tragbare Gerate ermdglichen eine neutrale und
kontinuierliche Erfassung physiologischer Daten und
konnenin Kombination mit der klassischen Dokumenta-
tion von Symptomen relevante Informationen liefern, die
flr die Therapie und das Leben der Patient:innen relevant
sind. Darlber hinaus sind derzeit eine Internationalisie-
rung sowie die Verflgbarkeit von Mika in weiteren Spra-
chen geplant.
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