Digitale Reizdarm-Therapie: Cara Care veroffentlicht vielversprechende
Studienergebnisse zur Wirksamkeit der weltweit einzigen multimodalen
App-Therapie fur Reizdarm

Hamburg, 17. Oktober 2023 — Fur die Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) Cara Care
fur Reizdarm wurden nun die Ergebnisse einer randomisiert-kontrollierten Studie vorgestellt,
bei der mehr als zwei Drittel der Patient*innen, die Cara Care tber 12 Wochen nutzten, eine
klinisch relevante Symptomverbesserung verzeichneten. Cara Care flir Reizdarm ist ein
Produkt der HiDoc Technologies GmbH mit Sitz in Hamburg und wird vertreten durch
Geschéftsfuhrer James Mapes und Grinder Dr. André Sommer. Leiter der klinischen
Prifung war Prof. Dr. med S. Lith, Klinikdirektor Zentrum fir Innere Medizin am
Universitatsklinikum Brandenburg an der Havel. Laut Prof. Liith stellen ,[d]igitale Therapien
[...] eine ganz neue Behandlungsoption dar, und ich freue mich sehr, an dieser
wegweisenden Studie mitwirken zu kdnnen. Eine Evidenzgenerierung auf hochstem Niveau
ist wichtig, um das Vertrauen in solche modernen Ansatze zu starken. Die Ergebnisse der
Studie sprechen fur sich und untermauern die Moglichkeiten digitaler Medizin.*

Die Studie wurde durchgefiihrt, um den Nachweis der Wirksamkeit der digitalen
Reizdarm-Therapie zu erbringen und damit die dauerhafte Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis
zu ermoglichen. James Mapes, CEO von Cara Care, beschreibt die Studienergebnisse wie
folgt: ,Die eindeutig positiven Ergebnisse der durchgeflihrten Studie beweisen nicht nur die
Wirksamkeit unserer App, sondern sind somit ein weiterer Meilenstein auf dem Weg zu mehr
Lebensqualitat der Betroffenen”.

- Cara Care fir Reizdarm ist die erste und bislang einzige zugelassene digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) zur Therapie des Reizdarmsyndroms, entwickelt und
veroffentlicht durch das Digital-Health-Startup HiDoc Technologies GmbH.

- Das Reizdarmsyndrom (RDS) ist eine weit verbreitete chronische Erkrankung, die die
Lebensqualitat der Betroffenen stark einschrankt. Man schatzt, dass in Deutschland
etwa 11 Millionen Menschen betroffen sind (BARMER Arztreport 2019").

- Mit der Studie konnte eine deutliche Wirksamkeit der DiGA in den Bereichen
Symptomschwere, Lebensqualitat, Arbeitsproduktivitats- und
Aktivitatseinschrankungen sowie Gesundheitskompetenz nachgewiesen werden.

Starke Einschrankung der Lebensqualitit bei Betroffenen des Reizdarmsyndroms
Das Reizdarmsyndrom (RDS) ist eine haufig auftretende funktionelle Magen-Darm-Stérung,
fur die keine erkennbare organische Ursache gefunden werden kann. Die Diagnose erfolgt
nach einer gezielten Untersuchung zur Ausschlussdiagnose von anderen moglichen
Krankheiten. Bei den geschatzten 11 Millionen Menschen in Deutschland, die darunter
leiden, kdnnen Uber einen langen Zeitraum wiederholt krampfartige Bauchschmerzen,
Verstopfung und/oder Durchfall, Druck- und Véllegefuihl nach dem Essen sowie Blahungen
auftreten, was oft zu einer erheblichen Beeintrachtigung ihrer Lebensqualitat fahrt. Die
Behandlung des RDS umfasst verschiedene Ansatze, darunter arztliche Aufklarung,
gegebenenfalls medikamentdse Therapie zur Linderung der Symptome,
Ernahrungsberatung und in einigen Fallen auch Psychotherapie (S3-Leitlinie zum
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Reizdarmsyndrom)?2. Cara Care fiir Reizdarm ist die weltweit einzige digitale
Reizdarm-Therapie, die sowohl den ernahrungstherapeutischen Aspekt als auch
psychotherapeutische Module vereint. Gemal den Leitlinien bietet die digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) eine personalisierte Therapieoption an, die mehrere
Bereiche in einer Losung verbindet. Dazu gehdren die Low-FODMAP-Diat, kognitive
Verhaltenstherapie und darmgerichtete Hypnose. Prof. Dr. med. Martin Storr,
Gastroenterologe, Reizdarm-Spezialist und Co-Autor der aktuell glltigen arztlichen Leitlinie
zum Reizdarmsyndrom hat die HiDoc Technologies GmbH bei der Konzeptualisierung der
Darmhypnose in der DiGA unterstitzt: ,Ich begrifRe es sehr, dass leitliniengerechte
Verfahren, wie beispielsweise die Darm-gerichtete Hypnose, nun auch Uber eine DiGA
zuganglich gemacht werden kdnnen. Die neuen Studiendaten zeigen, dass der Ansatz einer
digitalen Reizdarmtherapie umsetzbar ist.”

Aufbau der Studie

Insgesamt wurden 378 Patient*innen in die randomisiert-kontrollierte Studie eingeschlossen.
Nach dem Zufallsprinzip wurden 188 Patient*innen in eine Interventions-, und 190
Patient*innen in eine Kontrollgruppe aufgeteilt. Die Interventionsgruppe erhielt direkten
Zugang zur DiGA Cara Care fur Reizdarm, die Kontrollgruppe hingegen erhielt Zugang zu
einer App, die lediglich aus Fragebdgen der DiGA bestand. Nach Ablauf der 12 Wochen
Therapiezeit erhielt die Kontrollgruppe ebenfalls Zugang zur DiGA und dem 12-wdchigen
Therapieprogramm. Da es sich beim Reizdarmsyndrom um eine Erkrankung handelt, die mit
Phasen unterschiedlich starker Symptomauspragungen einhergehen kann (S3-Leitlinie zum
Reizdarmsyndrom?®), dient die Kontrollgruppe dazu, diesen natirlichen Krankheitsverlauf zu
bertcksichtigen. Im Rahmen der Studie beantworteten die Patient*innen verschiedene
Fragebdgen, die in der Forschung standardmafig verwendet werden, um die
Symptomschwere, die Lebensqualitat, die Einschrankungen beziglich Arbeitsproduktivitat
und taglichen Aktivitaten sowie die Gesundheitskompetenz zu messen. Fir die Auswertung
der Studiendaten wurde die Entwicklung dieser Messwerte vor und nach der Behandlung
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe verglichen.

Ergebnisse der Studie

Die Patient*innen der Interventionsgruppe, die die DiGA Cara Care fiir Reizdarm nutzten,
zeigten nach den 12 Wochen weitaus starkere Verbesserungen in den Bereichen
Symptomschwere, Lebensqualitat, Beeintrachtigung der Arbeitsproduktivitat,
Beeintrachtigung der Aktivitat und Gesundheitskompetenz als die Kontrollgruppe. Bei der
Kontrollgruppe war meist kaum bis gar keine Verbesserung erkennbar. Der Unterschied
zwischen beiden Gruppen war in Bezug auf alle untersuchten Endpunkte signifikant
(p<.0001). ,Wir sind stolz auf diesen eindeutig positiven Ausgang der Studie und freuen uns,
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Cara Care fur Reizdarm weiterhin in der Behandlung des Reizdarmsyndroms etablieren zu
kénnen”, kommentiert Dr. André Sommer, Mitgriinder von Cara Care, die Studie.

66,5 % der Patient*innen der Interventionsgruppe (125/188) verzeichneten eine klinisch
relevante Verbesserung der Symptome. Bei der Kontrollgruppe waren dies nur 33,2%. Das
bedeutet, dass man 3 Patient*innen mit Cara Care fir Reizdarm behandeln misste, um bei
mindestens einem eine klinisch relevante Symptomreduktion zu erzielen. Zum Vergleich: Bei
einer medikamentdsen Therapie des Reizdarmsyndroms mit krampflésenden Mitteln misste
man sechs Patient*innen behandeln, um ahnliche Effekte zu erreichen (Quartero et al.
2005%). Die Ergebnisse der Studie sprechen somit fiir eine hohe Wirksamkeit von Cara Care
fur Reizdarm.

Erstmalig prasentiert wurden die Studiendaten in Form eines Abstracts auf der UEG Week in
Kopenhagen, einem internationalen Kongress, auf dem hochrangige Forschungsergebnisse
der fuhrenden Kopfe aus dem Bereich der Gastroenterologie einem Fachpublikum
vorgestellt werden. Der Abstract kann unter diesem Link abgerufen werden.
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