In eigener Sache

Medizinische Apps: Vorsicht vor dem Einfluss

kommerzieller Interessen der Hersteller

Medical apps: Beware of the influence of commercial interests of manufacturers

Zusammenfassung

Smartphone-Applikationen (Apps) zum Thema Gesundheit und Fitness sind mittlerweile weit
verbreitet. Der Einsatz einer Gesundheits- oder Medizin-App sollte zu einem direkten gesund-
heitlichen Nutzen fur den Anwender fiihren. Finanzielle Interessen, z. B. von pharmazeutischen
Unternehmern und Herstellern von Medizinprodukten, kénnen Apps beeinflussen. Hersteller
bzw. Anbieter sollten verpflichtet werden, verschiedene Basisdaten zur App offenzulegen, dar-
unter Angaben zur Finanzierung, zur Werbepolitik und zu Interessenkonflikten.

Abstract

Smartphone applications (apps) on health and fitness are now widely used. Using a health
or medical app should result in a direct health benefit for the user. Financial interests may
influence apps, eg. of pharmaceutical companies and manufacturers of medical devices. Ma-
nufacturers or providers should be required to disclose various basic data about the app, in-
cluding information on financing, advertising policy and conflicts of interest.

Einleitung

Smartphone-Applikationen (Apps) zum Thema Gesundheit und Fitness sind mittlerweile
weit verbreitet (1). Fast jeder zweite Smartphone-Nutzer (45 %) verwendet bereits Ge-
sundheits-Apps. Ebenso viele (45 %) kénnen sich vorstellen, dies kiinftig zu tun. Vom
Smartphone-Hersteller vorinstallierte Apps tragen zur Verbreitung bei. Der Einsatz einer
Gesundheits- oder Medizin-App sollte zu einem direkten gesundheitlichen Nutzen fir
den Anwender fithren. Wir méchten auf die Gefahr hinweisen, dass finanzielle Interessen
z. B. von pharmazeutischen Unternehmern und Herstellern von Medizinprodukten Apps

beeinflussen und Vorschlige zum Umgang mit diesem Problem machen.

Definitionen

Eine verbindliche Definition von Gesundheits- und Medizin-Apps gibt es bisher nicht. Die
AG Digital Health des Deutschen Netzwerks Versorgungsforschung hat folgenden Vor-
schlag formuliert (2):

= Gesundheits-Apps sind Apps, die sich an interessierte Verbraucher richten. Sie sollen
in praventiver Absicht genutzt werden und helfen, den Lebensstil gesundheitsférderlich
zu gestalten oder in diese Richtung zu verdndern. Zu diesen Apps zihlen z. B. viele
Entspannungs-, Bewegungs-, Fitness- und Erndhrungs-Apps. Auch Apps, die Wissen
zu Gesundheitsvorsorge oder Krankheiten vermitteln, z. B. Gesundheitslexika, oder
die tber Vorsorge- und Impfleistungen aufkldren, zahlen zu den Gesundheits-Apps. Im

englischen Sprachraum werden diese Apps meist als Health Apps bezeichnet.
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= Medizin-Apps richten sich an Patienten oder deren Angehérige. Es sind Apps, die zur
Unterstiitzung der ,Selbstbefihigung genutzt werden und bei der Bewiltigung z. B.
von chronischen Krankheiten eingesetzt werden. Dazu zihlen z. B. digitale Patienten-
und Symptomtagebiicher. Auch Apps, die sich an Angehdrige von Heilberufsgruppen
(Arzte, Pflegekrifte, Therapeuten) richten und von diesen im Praxis- oder Klinikalltag
genutzt werden, z. B. medizinische Nachschlagewerke, Entscheidungshilfen mit Leitli-
nienempfehlungen oder Apps mit Dosisumrechnungstabellen, sollen den Medizin-
Apps zugeordnet werden. Im englischen Sprachraum werden Medizin-Apps meist als

Medical Apps bezeichnet.

Apps als Medizinprodukte

Apps sind laut Medizinproduktegesetz (MPG) als Medizinprodukte zu regulieren, wenn
sie die Erkennung, Verhiitung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten
zum Ziel haben (3). Das je nach Risikoklasse zu durchlaufende EU-Konformitatsverfahren
erlaubt keine Aussage lber Nutzen und Risiken einer Medizin-App.

Die Einstufung in Risikoklassen erfolgt tiber die Zweckbestimmung. Einem mittleren,
hohen bzw. sehr hohen Risiko wird Software zugeordnet, die dazu bestimmt ist, ,Infor-
mationen zu liefern, die zu Entscheidungen fiir diagnostische oder therapeutische Zwecke
herangezogen werden* bzw. Software, ,die fiir die Kontrolle von physiologischen
Prozessen bestimmt ist“, wihrend bei allen anderen Apps von einem geringen Risiko aus-
gegangen wird (4). Eine App fur Atemiibungen wire z. B. der Risikoklasse | (ohne Risiko)
zuzuordnen, eine Software zur Steuerung kardialer Ablationen der Risikoklasse Il (hohes
Risiko).

Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse ist im SGB V in § 137h geregelt und im Medizinproduktegesetz (MPG)
in Verbindung mit der Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV) (3;5;6).
Das MPG fordert den Nachweis der Eignung von Medizinprodukten fiir den vorgesehenen

Verwendungszweck durch eine klinische Bewertung (§ 19 MPG) (3).

Interessen und Interessenkonflikte

Es kann nicht davon ausgegangen werden, dass stets der gesundheitliche Benefit der
Nutzer im Vordergrund der Entwicklung von medizinischen Apps steht. Die Apps diirften
weit Giberwiegend von Einzelpersonen oder Firmen mit der Absicht der direkten oder in-
direkten Gewinnerzielung entwickelt werden. Indirekt ist eine Gewinnerzielung, bei der
die Nutzer nicht mit Geld sondern — sozusagen — mit persénlichen Daten bezahlen, wel-
che der Besitzer der App fiir eigene Zwecke sammelt oder an andere verkauft.

Wie Gesundheitsdaten fiir sekundire Zwecke und auch finanzielle Vorteile genutzt
werden kénnen, zeigt ein Beispiel aus Australien: Dort konnten Patienten mit einer App
unter Angabe medizinischer Informationen einen Termin bei einem Arzt buchen (7). Kon-
taktdaten von Patienten mit Arbeitsplatzverletzungen und Verkehrsunfillen wurden um-
gehend an eine Rechtsanwaltskanzlei weitergeleitet, die Mandanten suchte, um Schadens-
ersatzanspriiche geltend zu machen. Die Patienten hatten der Weitergabe von Daten in

den Nutzungsbedingungen zugestimmt, die um ein ,,collection statement* erweitert wor-
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den war. Diese Vorgabe konnte nicht geidndert werden. Die Kanzlei nahm dadurch An-
waltsgebuihren in Hohe von 500.000 australischen Dollar ein.

Uber die Nutzung von Patientendaten hinaus bieten medizinische Apps die Méglichkeit
der direkten Beeinflussung von Patienten, aber auch von Arzten. Schon eine zunichst un-
bedeutend wirkende Entscheidung wie die Auswahl eines Scores kann eine vom Hersteller
gewlinschte Bevorzugung des eigenen Produktes ermé&glichen. Wie eine App zur Bevor-
zugung des eigenen Produkts fihren kann, verdeutlicht beispielsweise die App mit dem
Namen ,NOAC-Advisor*, die Arzten bei der oralen Antikoagulation von Patienten in ver-
schiedenen Indikationen helfen soll (8). Die Entwicklung der App wurde von einem phar-
mazeutischen Unternehmen geférdert, das Zulassungsinhaber eines neuen oder direkten
oralen Antikoagulans (DOAK) ist. Vitamin-K-Antagonisten (VKA) werden in der App bei-
spielsweise beim Vorhofflimmern nur als Mittel der 2. Wahl aufgefithrt — Empfehlungen,
die VKA in dieser Indikation als mindestens gleichwertig mit DOAK einschitzen, werden
nicht berticksichtigt (9).

Dazu kommt, dass die grofle Mehrzahl der Gesundheits- und Medizin-Apps ohne Ein-
schaltung medizinischer Expertise zur Anwendung kommen diirfte, wie z. B. Verschreibung
durch einen Arzt. Informationen dariiber, wie Medizin-Apps hoher Risikoklasse an die
Nutzer gelangen, liegen zwar nicht vor, es ist jedoch davon auszugehen, dass eine Infor-
mation der Nutzer tiber Nutzen und Risiken der Anwendungen wie vom Patientenrechte-
gesetz gefordert (10) und in der Gute Praxis Gesundheitsinformation ausgeftihrt (11),

nicht sichergestellt ist.

Transparenz

Basisangaben, die Produzenten von Gesundheits- und Medizin-Apps bereitstellen sollten,
hat das Aktionsforum Gesundheitsinformationssystem e. V. zusammengestellt: So sollten
Informationen zum Nutzen, zu Einschrinkungen und Risiken einer Gesundheits- oder
Medizin-App transparent, umfassend und verstindlich an prominenter Stelle und noch
vor dem Download vorgehalten werden (12). Ist eine Sekundarverwertung von Daten des
Nutzers geplant, sollte ein Warnhinweis eingefiigt und eine Zustimmung verlangt wer-
den. Um die Einschatzung der Qualitit einer App zu erleichtern, sollten Quellenangaben
und Informationen zur Qualifikation und zu Interessenkonflikten der Autoren dokumentiert
sein. AuRerdem sollten Angaben zur Finanzierung der App, zur Werbepolitik und zum
Datenschutz prisent sein. Das Fraunhofer-Institut hat einen Browser mit weiteren
Kriterien entwickelt, der beispielsweise von Fachgesellschaften genutzt werden kann, um

medizinische Apps einheitlich und umfassend zu bewerten (13).

Kriterien zur Nutzenbewertung
Grundsitzlich erfolgt die Nutzenbewertung tiber die unterschiedlichen Technologien hin-
weg nach denselben Methoden. Ein Sonderstatus fur die Technologie App wire nicht be-
grindbar.

Ausschlaggebend fiir die methodischen Anforderungen der Nutzenbewertung ist der
Zweck der App. Zwar ist ein einheitliches Verfahren zur Einordnung konkreter Produkte in

die Risikoklassen von Medizinprodukten noch zu definieren. Schon jetzt durfte aber
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deutlich sein, dass eine App wie z. B. ein ICD-Diagnose-Finder keine Bewertung erfordert.
Handelt es sich um Gesundheitsinformationen im Zusammenhang mit einer medizinischen
Entscheidung, ist die Gute Praxis Gesundheitsinformation anzuwenden. Der Nutzen von
Apps zu Fragen von Therapie, Therapieentscheidungen, Uberwachung und Selbstmana-
gement sollte anhand von patientenrelevanten Endpunkten, der Effektstirke und der kli-
nischen Relevanz im geeigneten Vergleich untersucht und bewertet werden (14;15).

Als Beispiel sei eine App zur Erhéhung der kérperlichen Aktivitit genannt, deren Effek-
tivitat in einer randomisierten kontrollierten Studie gezeigt wurde (16). Zweihundert er-
wachsene Teilnehmer der Framingham-Kohorte wurden in zwei Gruppen randomisiert,
die Interventionsgruppe erhielt eine Schrittzahler-Applikation mit einer Spielkomponente,
die Kontrollgruppe erhielt keine Intervention. Primérer Endpunkt war der Anteil der Tage,

an denen die Probanden selbst gesetzte Bewegungsziele erreichten.

Fazit fiir die Praxis

Bei der Entwicklung von Apps steht nicht immer der ge-
sundheitliche Nutzen der Anwender im Vordergrund,
sondern auch das kommerzielle Interesse der Herstel-
ler/Anbieter bzw. ihr Interesse an den Daten der Nutzer.
Hersteller bzw. Anbieter sollten verpflichtet werden, ver-
schiedene Basisdaten zur App offenzulegen, darunter

Angaben zur Finanzierung, zur Werbepolitik und zu In-
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