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Téglicher Therapiebegleiter fiir Herzinsuffizienz-Patienten (ICD-
10-Code I50.-), der das Selbstmanagement fordert und als
Frithwarnsystem fiir das eigene Erkennen von Verdnderungen der
Erkrankung dient.

Steigert die korperliche Leistungsfahigkeit und Lebensqualitat
und versorgt Patienten mit krankheitsspezifischem Wissen.

Verhinderung von Notfallsituationen
Digital umgesetztes und individualisiertes Gesundheitscoaching

Unterstiitzung der Patienten im Bereich der sekundaren und
tertiaren Pravention
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Schnelle und sichere Erhebung der Vitalparameter (Blutdruck,
Herzfrequenz, Gewicht, Sauerstoffsattigung und Korpertemperatur)

Direkte, digitale Ubertragung oder manuell per Hand

Nach der Eingabe erhalten Patient:innen sofort eine schnelle
Einstufung Ihres aktuellen Gesundheitszustands
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Gut zu wissen ...

27.03.2023 | 09:07

Wenn Sie beim taglichen Wiegen eine
rasche Gewichtszunahme von 1kg und
mehr feststellen, handelt es sich sehr
wahrscheinlich um eine
Wassereinlagerung im Rahmen lhrer
Herzschwéche und erfordert einen
zligigen Arztkontakt.

m

000
000
Mahr

Individuell erstellte Mitteilungen zu Themen wie:
zur Erkrankung selbst
Symptome
Erndhrung
Bewegung
Lebensstil
erweitern das Wissen zur Gesundheit

=» Patient empowerment

ProCarement
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€= Medikation

Bitte markiere genommene
Medikamente oder hinterlasse
Kommentare falls es Probleme bei der
Medikamenteneinnahme gab.

Medikamenteneinnahme
Freitag, 05.08.2022

-a- Morgens o

1 Tablette Ramilich Plus
5/12,5mg

EINNAHME VON GESTERN NACHTRAGEN
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Der Medikationsplan ermoglicht eine individuell auf Patient:innen

zugeschnittene Eingabe

Damit erhalten eine einfache und komplette Ubersicht Threr

Medikamenteneinnahmen.
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Hier kannst Du Deine arztlichen Dokumente
hochladen und ablegen.

Dokumente
(2] Arztbriefe 0>
=) Bildgebung o >
EKG (Arzt) 0>
EKG (Patient) 0>
(% Fragebsgen
[#+] Krankenhausbriefe
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Arztbriefe, Befunde, wichtige Gesundheitsdokumente:
die DiGA ProHerz hilft dabei, dass diese Unterlagen jederzeit
verfiigbar sind

Im Dokumentenarchiv konnen personliche medizinische
Unterlagen gut sortiert autbewahrt werden
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Unser USP und Geschiftsmodell - voll integriertes Angebot fiir alle HI-Patienten
TMZ und DiGA

= - - - e e = = = = = = ===

technischer Support

/ ProHerz \ C.\) O DiGA-

DCGEE Kerdiologe et April 2022

moglich

m Kommunikation Behandlung 7 l
. S ° N . ulassung
Patienten CareManager Seit Mitte
(e ) Aufzeichnung von im AERE Mai 2023
r Vitalparametern CareCenter
durch NFC-fihige
NEC NYHA I - IV
(_c:;) ProCarement
IT Plattform
ﬁl?o) ProCarement O Ab
P Beratung Behandlung B
ProHerz — App (A O ———————— ° re Chnung
ProPortal - Web Portal bereitS Seit

NYHA II - I1I (Hermentram) 1 M Z,

TMZ = Telemedizinisches Zentrum DiGA = ,digitale Gesundheitsapplikation
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ProCarement unterstiitzt mit zwei Losungsansitze Patient*innen mit Herzinsuffizienz:
DiGA ProHerz und kardiologisches Telemonitoring

DiGA ProHerz Kardiologisches Telemonitoring mit

Versorger

(Hausérzt*in, Kardiolog*in
- PBA/TMZ)

Patientenzentrierte Losung Versorgerzentrierte Losung
mit leitlinien-konformer flankierender Therapiebegleitung fiir konsequent datengestiitztes und zeitnahes Management
durch Unterstiitzung beim Selbstmanagement von Herzinsuffizienz-Patient*innen
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DiGA ProHerz:

Multizentrische,
nationale, prospektive,
randomisierte,
kontrollierte
Hauptstudie

Beteiligung mit
11 Kliniken in
Deutschland

Teilnehmende Studienzentren

Namenskiirzel / Datum 10



AUSRICHTUNG AN
LEITLINIEN &

ANERKANNTEN
STA . RDS

... durch leitliniengerechte
Empfehlungen an Patienten &
Erlernen richtiger
Verhaltensweisen

9-item European Heart Failure
Self-care Behaviour Scale -
G9-EHFScBS

© ProCarement 2023

STEIGERUNG DER
GESUNDHEITSKOMPETENZ

®

... durch krankheits-
spezifische Wissens-
vermittlung &
kontinuierlichen Uberblick
iber den
Vitalparameterverlauf

Atlanta Heart Failure
Knowledge Test - AHFKT

VERBESSERUNG DES
GESUNDHEITSZUSTANDES

o

1y

... durch die kontinuierliche
Erfassung und Uberwachung
der Vitalparameter, um
Dekompensationen friithzeitig
zu erkennen

6 min — Gehtest, Patient unter
Aufsicht

ProCarement

VERBESSERUNG DER
LEBENSQUALITAT

YONXL

... durch verbessertes
Selbstmanagement &
weniger/ mildere
Dekompensationen durch
frithzeitige Erkennung

Kansas City Cardiomyopathy
Questionnaire - KCCQ 12
(indikationsspezifisch)
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70 Jahre|weiblich| NYHA 1li

23.05.2021 - 11.10.2022

Benutzerdefinierter Zeitraum

wes

Herzfrequenz

e

Blutdruck

Sauerstoffsittigung

=
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Gesundheitszustand

Temperatur

Gewicht / BMI

44

42

Sehr gut

38

Weniger gut

36

34

Gar nicht gut

32

30
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Partnerschaften

ﬂlternational \ / Leading reasear C.h &
network institutions

companies

E//A\ b E:ilgﬁg:::algrxnat?:rzr-u"iVersitat
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Fraunhofer gm e
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MEDICAL VALLEY

¥

N\

Support

: Close scientific cooperations
marketing & sales e :
for artificial intelligence
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http://www.procarement.com/
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Start der Entwicklung

des Produktes
Griindung
ProCarement
Idee & Konzept
08.10.2019 04-07/2020

Entwicklung und
Diskussion des
Evaluations-
konzept

Festlegung der
Messinstrumente,
Powerberechnung
08/2020 09.10.2020
1.
Beratungsgesprach
BfArM

Angesetzte Besprechung durch das

BfArM mit der
Empfehlung zum freiwilligen 2. Beratungsgesprach
Zuriickziehen* BfArM
08.11.2021 02.02.2022 04.02.2022 01.03.2022
Beginn der Freiwilliges
1. Inhaltlichen Zurﬁckzieghen
Priifung durch das des Antrags
BfArM )

1. Geplante
Antragsabgabe
11/2020 16.03.2021
Medizinprodukt-
zulassung
Interimsanalyse
100 Patienten zur
vorlaufigen Aufnahme
ins DiGA-Verzeichnis
21.03.2022 18.11.2022

,First-patient-in“ —

Start

Evaluationsstudie

Vorstudie
Carna-
Pilotstudie
03-06/2021 08/2021
2. Geplante
Abgabe BfArM-
Antrag
2. Formale
Priifung durch
das BfArM
19.12.2022 12-01/2023
2. Abgabe
BfArM-
Antrag

ProCarement

\OI
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1. Abgabe
BfArM-
Antrag
01.09.2021 09-10/2021
2x
1. Formale
Priifung durch
das BfArM
Bestatigung
Formale
Vollstandigkeit
09.01.2023 19.01.2023
Beginn der
2. Inhaltlichen
Priifung durch das
BfAr-M
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3. Rickmeldung

1. Riickmeld
fekmeiung Inhaltliche Mangel

Inhaltliche Méngel

08.03.2023 20.03.2023 31.03.2023 05.04.2023

2. Riickmeldung
Inhaltliche Méngel

4. Riickmeldung
Inhaltliche Méngel

Ende der
3-monatigen
Priifphase

11.04.2023 26.04.2023

Abschlieflende
Bewertung

durch das BfArM:

Nachfrage

Positiver Bescheid:
Vorldufige Aufnahme ins
DiGA-Verzeichnis

12.05.2023

ProCarement

15.05.2023

Im DiGA-
Verzeichnis
Offiziell gelistet

17



ProCarement

Entwicklungskosten fiir eine DiGA miissen kalkulierbar bleiben (regulatorischer Aufwand, Studien usw.).
(Institutionelle) Investoren scheuen immer mehr ,,DiGA-Investments®.
Die Konsequenzen: Konsolidierung im Markt hin zu groflen Spielern, weniger Innovatoren die sich auf den Weg machen.

Kostendecklung der DiPAs zeigt schon Auswirkungen

18
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Rezepteinloseprozess

¢ per Post

¢ digital als Scan im
jeweiligen Onlineportal

* persénlich in der

ndchstgelegenen
Geschdftsstelle

Indikation fir App ProHerz:
ICD-50.- (Diagnose
Herzschwdéche)

Ubermittelt Rezept

1 Patient

per Post
* per e-mail

Download App

Legitimierung durch Aktivi
ivierun

Eingabe Freischaltcode 9

Registrierung

Start der Nutzung

Abrechnung

Y

A
pp iz}

ProHerz P

ProCarement
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Aktueller Prozess zur Verordnung zur Nutzung von DiGA ist sowohl fiir die Patient:innen als auch fiir die verordnenden
Leistungserbringer unnétig zeitaufwandig, kompliziert und damit wenig nutzer- und patientenzentriert.

Das eRezept konnte hier Abhilfe leisten, kommt fiir DiGA aber frithestens im Sommer 2025.

Es braucht daher schon vorher einen neuen, einfachen Zugangsweg, bei dem Versicherte ihre Verordnungen oder
Genehmigungen beispielsweise direkt bei Herstellern einlésen und die DiGA unverziiglich nutzen kénnen.

20
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Bisher werden Ansitze, die DiGA mit menschlichen Leistungen regelméf3ig kombinieren, durch das BfArM abgelehnt.

Dabei ist die Zulassung solcher Blended Care Modell derartiger Ansitze eindeutig in der Digitalisierungsstrategie des
BMG vorgesehen und soll eingefithrt werden, um die Versorgung kiinftig zu verbessern.

Aktuell sind derartige Blended Care Modelle jedoch nur in der Gesetzesbegriindung zum ,,neuen” Digitalgesetz enthalten,
nicht jedoch im eigentlichen Gesetzestext.

Hier sollte auch eine Vergiitung fiir Artzinnen und Arzte (Versorger) vorgesehen werden.

21
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Noch immer wissen nur ein Bruchteil der Patient:innen, aber auch zu wenig Arzt:innen und Psychotherapeut:innen von
den Moglichkeiten, die DiGA bieten.

Es braucht daher eine bundesweite Autklairungskampagne, die allen Biirger:innen diese neue Versorgungsform und
weitere digitale Neuerungen naherbringt.

Da Arzt:innen und Psychotherapeut:innen einen wichtigen Beitrag zur Information von Patient:innen leisten, sollten sie
auflerdem eine angemessene Vergiitung fiir den Aufwand der Patientenautklarung erhalten
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