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Einleitung

Die chronisch obstruktive Lungenerkrankung (“Chronic obstructive pulmonary disease”, COPD)

ist eine chronische und typischerweise fortschreitende Atemwegs- und Lungenerkrankung,
die nicht reversibel ist. Der Verlauf von COPD ist gekennzeichnet durch eine fortschreitende
Verschlechterung der Lungenfunktion, oft gekennzeichnet durch Exazerbationen und eine
zunehmende Beeintrachtigung des Wohlbefindens ((Bundesérztekammer (BAK) et al., 2021)).

COPD ist eine der haufigsten Erkrankungen. Laut der “Global Burden of Disease” Studie, wurde COPD
mit rund 251 Millionen neu diagnostizierten Patienten mit COPD allein im Jahr 2015 als die sechst
haufigste chronische Krankheit weltweit eingestuft (Institute for Health Metrics and Evaluation
(IHME), 2017). Die Inzidenz ist seitdem sogar noch weiter gestiegen (Zentralinstitut fur die
kassenéarztliche Versorgung in Deutschland, 2019). Aufgrund der hohen Pravalenz, Mortalitat und
Morbiditat kann COPD sich im nachsten Jahrhundert zu einer der groRten Herausforderungen fir
die Gesundheitsversorgung entwickeln (Casaburi & ZuWallack, 2009; Lépez-Campos et al., 2016).
Dementsprechend ist eine effektive und fur alle Patienten zugangliche COPD Behandlung von
hochster Relevanz.

Obwohl die pneumologische Rehabilitation (PR) eine wirksame Behandlung fur Patienten mit COPD
ist, die von Leitlinien (Bundesarztekammer (BAK), Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), et al.,
2027; C. Vogelmeier et al., 2018) empfohlen wird, steht diese nicht allen betroffenen Patienten zur
Verfigung und wird gerade in Deutschland Uberwiegend stationar durchgefihrt. Die digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) Kaia COPD bietet Patienten Zugang zu den Kernelementen der PR
(Korperliches Training, Atem- und Entspannungstechniken, Patientenschulung) und erweitert so
das Angebot an ambulanten Rehabilitationsprogrammen. Der positive Effekt von Kaia COPD auf die
korperliche Leistungsfahigkeit und die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde bereits
innerhalb einer randomisiert kontrollierten Studie fur Patienten unmittelbar im Anschluss an eine
absolvierte stationare PR evaluiert (Spielmanns et al., 2022).

Innerhalb der hier beschriebenen Auswertung wurde die gesundheitsbezogene Lebensqualitat
durch den COPD Assessment Test (CAT) und die kérperliche Leistungsfahigkeit durch den 1-Minute
Sit-to-Stand-Test (IMSTS) erfasst und Uber einen Beobachtungszeitraums von 12 Wochen
ausgewertet.
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Methoden

Die DiGA Kaia COPD ist ein zertifiziertes Medizinprodukt der Klasse lla. Diese Auswertung wurde mit
der DiGA Kaia COPD im Rahmen der medizinischen Zweckbestimmung in Deutschland durchgefuhrt.
Ziel der Auswertung war es, den Effekt von Kaia COPD auf CAT und 1MSTS im deutschen
Versorgungskontext zu evaluieren. Fur die Patienten galten die in Tabelle 1 dargestellten Ein- und
Ausschlusskriterien. Die wahrend der Anwendung von Kaia COPD generierten Daten (Tabelle 2)

wurden nach 0, 4, 8 und 12 Wochen elektronisch erfasst.

Einschlusskriterien Ausschlusskriterien

« Alter = 40 Jahre

« Arztlich gesicherte COPD-Diagnose
(ICD-10-GM J44.8 oder J44.9)

« Eignung des Patienten fur die
Anwendung von Kaia COPD gemaR
medizinischer Zweckbestimmung nach
arztlicher Einschatzung

« Punktzahl von = 20 im CAT

Tabelle 1 Ein- und Ausschlusskriterien

Anwendung von Langzeitsauerstoff-
therapie (LTOT) mit Flussraten hoher als
3l/min oder regelmaRige Benutzung von
nicht invasiver Heimbeatmung (NIV)

Nutzung anderer Web- oder App-
basierter COPD-Management- und
Behandlungsprogramme

Teilnahme an stationarer oder
ambulanter pneumologischer
Rehabilitation innerhalb von 4 Wochen
vor Nutzungsbeginn und wahrend der
Beobachtungszeit

Anpassung der COPD-Medikation inner-
halb von 4 Wochen vor Nutzungsbeginn

Soziodemo- Expositions- Medizinische . Klinische

. Krankheitsverlauf
graph. Daten anamnese Vorgeschichte Parameter
Alter Rauchhistorie COPD-Diagnose Anpassung der CAT-Punktwert

und -menge Komorbiditaten

Geschlecht

Exposition ggti.  Nutzung von
Schadstoffen LTOT/CPAP

Nutzung Web- oder

App-basierter

COPD-Medikation

Wiederholungen

Arztbesuche im 1MSTS

PR

COPD-Management-

programme

Tabelle 2 Zur Datenauswertung vorliegende Nutzerdaten

Die Hauptanalyse ist ein intra-individueller Vergleich nach “Intention-to-Treat” (ITT)-Ansatz, wobei
Ergebnisse von CAT und 1MSTS Uber einen Zeitraum von 12 Wochen evaluiert wurden. Fehlende

Werte wurden mittels einfacher Imputation ersetzt.
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Ergebnisse

Die Datenerhebung erfolgte zwischen Februar und Juli 2022. Insgesamt stimmten 104 Patienten der
Teilnahme zu und erfullten die Ein- und Ausschlusskriterien. Tabelle 3 zeigt die Basischarakteristika
der ausgewerteten Patienten. Das mediane Alter der Patienten betrug 64 Jahre (IQR: [58; 68]).
Manner waren etwas starker reprasentiert als Frauen. Der GrofRteil der Patienten hatte eine
Tabakexposition. Insgesamt sind die Basischarakteristika der Patienten vergleichbar mit der
COSYCONET-Kohorte, die den deutschen Versorgungskontext reprasentiert (Byng et al., 2019).

Basischarakteristika N=104
Alter + Median [IQR] 64 [568; 68]
Geschlecht « Weiblich 50 (48%)
esehiee . Mannlich 54 (52%)
+ Nie 4 (4%)
Raucherstatus + Aktuell 28 (27%)
« Fraher 72 (69%)

Tabelle 3 Basischarakteristika der betrachteten Patienten. Daten sind als n (%) angegeben, sofern nicht anders angegeben
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Es zeigt sich eine statistisch signifikante (p<0,001) und klinisch relevante Verbesserung des CAT-
Werts um 4 Punkte (95% Cl [-5; -3]) von 26 auf 21,5 Punkte nach 12 Wochen im Vergleich zu Baseline.
Die Ergebnisse sind in Abbildung 1 und Tabelle 4 dargestellt.
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Abbildung 1 Entwicklung des CAT-Punktwertes Gber den Beobachtungszeitraum von 12 Wochen; *** p<0,001

Woche O Woche 12 N .

Mediane Differenz p (Wilcoxon Test)
Median [Q25; Q75) Median [Q25; Q75] [95% ClI]
26 [23; 29] 21,5 [17; 25] -4 [-5; -3] <0,001

Tabelle 4 Entwicklung des CAT-Punktwertes Gber den Beobachtungszeitraum von 12 Wochen
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Im IMSTS zeigt sich eine statistisch signifikante (p=0,001) Verbesserung um 1 Wiederholung (95% ClI
[O; 2]) nach 12 Wochen im Vergleich zu Baseline. Die Ergebnisse sind in Abbildung 2 und Tabelle 5

dargestellt.
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Abbildung 2 Entwicklung der Wiederholungen im 1MSTS tUber den Beobachtungszeitraum von 12 Wochen; ** p=0,001

Woche O Woche 12 N .

Mediane Differenz p (Wilcoxon Test)
Median [Q25; Q75] Median [Q25; Q75] [95% CI)
15 [12; 17] 15 [11; 19] 1[0; 2] 0,001

Tabelle 5 Entwicklung der Wiederholungen im 1IMSTS Uber den Beobachtungszeitraum von 12 Wochen
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Diskussion

Der Krankheitsverlauf von COPD ist typischerweise durch eine fortschreitende Verschlechterung
der Lungenfunktion, mit Exazerbationen und einer zunehmenden Beeintrachtigung des
Wohlbefindens, geprédgt (Bundesdrztekammer (BAK) et al, 2021). Fur ein vergleichbares
Patientenkollektiv unter Standardtherapie ist der erwartete Krankheitsverlauf Uber einen Zeitraum
von 12 Wochen gekennzeichnet durch eine Verschlechterung des CAT-Wertes (Rassouli et al., 2027;
Spielmanns et al., 2022) und eine gleichbleibende Anzahl an Wiederholungen im 1MSTS (Spielmanns
et al., 2022).

Die hier beobachtete Entwicklung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt und koérperlichen
Leistungsfahigkeit hebt sich deutlich von dem normalen COPD Krankheitsverlauf ab. Nach 12
Wochen zeigte sich eine statistisch signifikante und klinisch relevante Verbesserung des CAT-
Punktwertes um -4 Punkte (95 % Kl [-5; -3]) Uber einen Zeitraum von 12 Wochen. Diese
Verbesserung liegt deutlich tber der Schwelle der klinischen Relevanz von 2+6 Punkten (Kon et al.,
2014). Auch fur den IMSTS zeigte sich Uber den Beobachtungszeitraum hinweg eine statistisch
signifikante Verbesserung um 1 Wiederholung (95 % Kl [O; 2]).

Eine vergleichbare Verbesserung wurde bereits in 2 Vorstudien beobachtet. In einer friheren
Pilotstudie (Rassouli et al., 2021) sowie in einer randomisiert-kontrollierten Studie im Post-
Rehabilitationssetting (Spielmanns et al., 2022) zeigte sich ein positiver Effekt von Kaia COPD auf
die gesundheitsbezogene Lebensqualitat sowie kdrperliche Aktivitat und Leistungsfahigkeit.

Zusammenfassend zeigt sich bei Patienten, die Kaia COPD nutzen, nach 12 Wochen eine
Verbesserung der patientenrelevanten Endpunkte CAT und ‘1MSTS. Kaia COPD beinhaltet die
Kernelemente der PR und kann als DiGA eine neue Therapieoption fur Patienten mit COPD sein, die
fur jeden Betroffenen zugénglich ist.

Kaia COPD wurde am 26.12.2022 durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) als Digitale Gesundheitsanwendung nach §139e SGB V in das DiGA-Verzeichnis
aufgenommen.
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Anhang

Interessenskonflikte

Lena-Sophie Fink, Arabella Grandel, Ronald Graefe, Dr. med Jonas Bjorklund und Dr. med. Steffen
Hartrampf sind Mitarbeiter:innen der Kaia Health Software GmbH, dem Hersteller von Kaia COPD.

Abkurzungsverzeichnis

Abkiirzung Bedeutung

1MSTS + 1-Minute Sit-to-Stand-Test

CAT « COPD Assessment Test

COPD + Chronisch obstruktive Lungenerkrankung, in Englisch
“Chronic Obstructive Pulmonary Disease”

DiGA - Digitale Gesundheitsanwendung

ITT + Intention to treat

LTOT - Langzeit-Sauerstofftherapie

NIV - Nicht invasiver Heimbeatmung

PR » Pneumologische Rehabilitation

Abbildung 6 Abkurzungsverzeichnis
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