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Wirksamkeit bei Rlickenschmerzen klinisch bestatigt:
Vivira als Alternative zur Krankengymnastik

Die Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) Vivira bietet ein wirksames bewegungstherapeutisches Trainingsprogramm fiir
unspezifische und degenerative Riickenschmerzen, das sich in den Alltag von Patient*innen einfiigt: Vivira ist jederzeit per App
verfiigbar, kann ohne Hilfsmittel verwendet werden und passt sich kontinuierlich dem individuellen Therapiebedarf der Patient*in-
nen an. Die Ergebnisse der jiingst veréffentlichten klinischen Studie' zeigen, dass die Anwendung von Vivira Riickenschmerzen in
klinisch relevantem AusmaB reduziert — und zwar stérker als die allgemeine Krankengymnastik im Versorgungsalltag. Die Studie
zeigt auBerdem, dass mit Vivira die therapiebegleitende Schmerzmitteleinnahme erfolgreich reduziert wird.

Rﬁckenschmerz—Patient"‘innen sind
oft unterversorgt. Rund 60 % der
Deutschen gaben laut Robert Koch-
Institut im Jahr 2020 an, in den letz-
ten zwolf Monaten mindestens einmal
Ruckenschmerzen gehabt zu haben. Ri-
ckenleiden gehoren damit zu den hiufigs-
ten Ursachen fiir die Inanspruchnahme des
Gesundheitssystems, Arbeitsunfihigkeit
und Frithberentung.? Die aktuelle Ver-
sorgung von Patient*innen mit Riicken-
schmerzen weist jedoch erhebliche Liicken
auf, die den Zugang zur Therapie erschwe-
ren: Mehr als 50 % aller Patient*innen
warten drei Wochen oder linger auf ihren
ersten Physiotherapietermin.’ Begrenz-
te Offnungszeiten von Physiotherapie-
Praxen stellen fiir Patient*innen mit un-
flexiblen Arbeitszeiten haufig ein Problem
dar. Auch fiir Menschen in ldndlichen
Regionen mit grofSer Entfernung zur be-
handelnden Praxis, ist der Therapiezugang
oft nur schwer moglich.

Vivira bietet Bewegungstherapie
unabhangig von Ort und Zeit

Die DiGA Vivira steht Patient*innen mit
arztlicher Verordnung unabhingig von
Ort und Zeit zur Verfugung und kann
unmittelbar begonnen werden. Téglich
personalisierte bewegungstherapeutische
Ubungen werden durch Video, Ton und
Text angeleitet und anhand von Patienten-
feedback zu Schmerz und Funktion durch
einen medizinischen Progressionsalgorith-
mus individuell und kontinuierlich ange-
passt. Patient*innen konnen Vivira mit
arztlichem Rezept so hdufig und so lange
wie notig anwenden. Vivira wurde im Jahr
2022 vom Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) aufgrund
der klinischen Evidenz zur Behandlung von
unspezifischen und degenerativen Riicken-
schmerzen dauerhaft in das Verzeichnis
erstattungsfihiger digitaler Gesundheits-
anwendungen aufgenommen und kann
somit von allen Arzt*innen kollektiv-

vertraglich verordnet werden. Dabei ist
sie budgetneutral und belastet nicht das
arztliche Arznei- oder Heilmittelbudget.

Klinische Studie bestéatigt
medizinische Wirksamkeit von Vivira

In einer randomisiert kontrollierten Stu-
die wurde die Wirksamkeit von Vivira im
Vergleich zur Physiotherapie (allgemeine
Krankengymnastik) zur Behandlung von
Riickenschmerzen im Versorgungsalltag
untersucht. Es erhielten 108 Patient*in-
nen eine Therapie mit Vivira (Interven-
tionsgruppe) und 105 Patient*innen eine
allgemeine Krankengymnastik (Kontroll-
gruppe). Uber zwolf Wochen machten die
Patient*innen in beiden Gruppen Angaben
zur Entwicklung ihrer Schmerzintensitit
und ihrer Schmerzmitteleinnahme.
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1. Vivira reduziert Riickenschmerzen

Klinisch relevante Reduktion der
Schmerzintensitat

Die durchschnittliche Schmerzreduktion in
der Interventionsgruppe mit Vivira war zu
jedem Messzeitpunkt statistisch signifikant
und klinisch relevant*’: Patient*innen mit
der Vivira-Therapie gaben zwei Wochen
nach Studienbeginn eine Schmerzreduktion
von 38 % auf einer verbal-numerischen
Ratingskala (VNRS)® an (s. Abb. 1). Nach
zwolf Wochen war der Schmerz um 53 %
verringert.

Uberlegenheit gegeniiber der
Physiotherapie im Versorgungsalltag
Die Schmerzreduktion in der Interventi-
onsgruppe mit Vivira war zu jedem Mess-
zeitpunkt grofler als die in der Kontroll-
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Dargestellt ist die von Patient‘innen angegebene Intensitét des Riickenschmerzes in der Interventionsgruppe
mit Vivira und in der Kontrollgruppe mit Physiotherapie (allgemeine Krankengymnastik) bei Studienbeginn
sowie nach 2, 6 und 12 Wochen. Die Schmerzintensitat wurde auf einer VNRS bewertet. Auf dieser entspricht
0 ,kein Schmerz* und 10 ,starkster vorstellbarer Schmerz*. Dargestellt sind Mittelwerte der Intention-to-Treat-

Population. Abbildung adaptiert nach [1].

Abb. 1: Vivira reduziert Riickenschmerzen.
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gruppe mit Physiotherapie (allgemeine |
Krankengymnastik). Nach zwei Wochen Auf einen Blick

war die Schmerzintensitit in der Interven-
tionsgruppe 35 Prozentpunkte und nach
zwolf Wochen 39 Prozentpunkte geringer
als in der Kontrollgruppe.

Als dauerhaft gelistete und kollektivvertraglich erstattungsfiahige DiGA
erflllt Vivira die Anforderungen des BfArM:

Positiver Versorgungseffekt: durch klinische Studie belegt
2. Vivira reduziert die
Schmerzmitteleinnahme Patientensicherheit: 1ISO-13485-zertifiziert
Statistisch signifikante Reduktion
der Schmerzmitteleinnahme Datenschutz und Informationssicherheit: ISO-27001-zertifiziert
Die durchschnittliche Reduktion der
Schmerzmiteleinnahme in der Interventions- CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt: MDD Risikoklasse 1

gruppe mit Vivira war ebenfalls statistisch
signifikant: Patient*innen mit der Vivira-
Therapie gaben in den Wochen 3-6 im Ver- P Weitere Information zu den Wirksamkeitsnachweisen von Vivira unter www.vivira.com/studien
gleich zu den Wochen 1-2 eine verringerte
Schmerzmitteleinnahme von 54 % anhand
einer Skala zur Bewertung der zeitgleich ein-
genommenen Schmerzmedikation (MQS-III)
an (s. Abb. 2). In den Wochen 7-12 verringer- Verordnungs- und Aktivierungsprozess am Beispiel der GKV
te sich die Schmerzmitteleinnahme um 67 %.”
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chen 3-6 um 60 Prozentpunkte geringer als
in der Kontrollgruppe mit Physiotherapie
(allgemeine Krankengymnastik). In den Wo-
chen 7-12 war die Schmerzmitteleinnahme
in der Interventionsgruppe 40 Prozentpunk-
te geringer als in der Kontrollgruppe.

Beispielhafter Prozess von der Verordnung bis zur Aktivierung flir gesetzlich Versicherte.
Auch die meisten privaten Krankenversicherungen, Beihilfe sowie die gesetzliche Unfall-
versicherung erstatten Vivira. Privatversicherte zum Beispiel erwerben Vivira zunéchst als
Selbstzahler und lassen es sich dann von ihrer Krankenversicherung erstatten.
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Dargestellt ist die Schmerzmitteleinnahme bei Riickenschmerzen der Patient*innen in der Interventionsgruppe Baden-Baden, BW, Deutschland.

mit Vivira und in der Kontrollgruppe mit Physiotherapie (allgemeine Krankengymnastik) wahrend der Erhebungs-
phasen in den Wochen 1-2, 3-6 und 7-12. Die Einnahme von Schmerzmitteln wurde mit der MQS-IlI-Skala
(Medication Quantification Scale Ill) bewertet. Diese erlaubt die Medikamenteneinnahme in einem numerischen
Wert zu quantifizieren. Dabei berlicksichtigt werden die Stoffgruppe, Dosis und potenzielle Toxizitat. Dargestellt
sind Mittelwerte der Intention-to-Treat-Population. Abbildung adaptiert nach [7].

Mit freundlicher Unterstiitzung der Vivira
Abb. 2: Vivira reduziert die Schmerzmitteleinnahme. Health Lab GmbH
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