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Schliisselworter

Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) bei der Borderline-Personlichkeitsstorung
(BPS) sind noch ein neues und im Verhaltnis wenig erforschtes Thema, allerdings mit
groBem Potenzial gerade in Anbetracht der Tatsache, dass es fiir BPS kein einziges
zugelassenes Medikament gibt. Bisher ist eine DiGA fiir BPS (priovi) vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) dauerhaft zugelassen. Bedenken

bei diesem Thema betreffen die Sicherheit der Patientinnen und das Fehlen der
Therapiebeziehung - allerdings fanden sich in Studien zu priovi im Gegenteil positive
Befunde zur therapeutischen Beziehung und die Sicherheit scheint sich dadurch
eher zu erh6hen. Generell ist in diesem Bereich jedoch noch viel Forschungsbedarf
vorhanden. In der konkreten Anwendung muss jeder Behandler die individuelle
Situation der Patienten berticksichtigen und eine DiGA so in den Behandlungsplan
integrieren, wie es flir diese Patienten passend erscheint.

Therapeutische Beziehung - Kristenintervention - Schematherapie - Skills-Training - Sicherheit

Digitale Gesundheitsanwendungen (Di-
GAs) werden bisher vor allem bei haufi-
gen Indikationen wie Schlafstérungen,
Depressionen und Angststorungen ein-
gesetzt. Hier gilt die Behandlung als klar
strukturierbar und die Patienten als gut
fiihrbar, solange keine akute Suizidali-
tat besteht. ,Schritt-fiir-Schritt-Manua-
le” sind in der Psychotherapie etabliert
und lassen sich digital iiberzeugend um-
setzen. Die Wirksamkeit digitaler An-
wendungen wurde bei vielen dieser In-
dikationen gezeigt [1]. Die Borderline-
Personlichkeitsstorung (BPS) gilt hier
aufgrund der damit verbundenen Kri-
sen, wechselnden Themen und groRe-
ren Komplexitdt von Manualen als an-
spruchsvoller. Dennoch zeigen DiGAs
auch hier zunehmend ihren Wert.

DiGAs fiir BPS: Chancen und
Risiken

Aus vielen Jahren Forschung und Versor-

gung im BPS-Bereich kennen wir im Zu-

sammenhang mit DiGAs in dieser Gruppe
einige zentrale Bedenken, die wir selbst zu

Beginn unserer Arbeit in diesem Bereich

durchaus teilten.

— BPS-Patienten bendtigen viel mensch-
liche Ansprache, die therapeutische
Beziehung stellt einen wichtigen
Grundpfeiler der Behandlung dar und
ohne diese ist eine Psychotherapie
kaum maglich.

- Die schnell wechselnden Themen und
haufigen Krisen in dieser Patienten-
gruppe erfordern eine thematische
Flexibilitdt, die von einer DiGA kaum
geleistet werden kann.
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Inhalte von alivis

- Psychoedukation zur Borderline-Persén-
lichkeitsstérung (BPS) und Behandlungs-
techniken

- DBT(,dialectical behavioral therapy”)-
Stresstoleranzskills und Techniken gegen
Dissoziation

- Werteorientierte Aktivierung und
Ausrichtung im Leben

- Aufbau von Verstandnis fiir, Umgang mit
und Regulation eigener Emotionen

- Umgang mit belastenden Gedanken
(Vermittlung von Defusionstechniken)

- Selbstmitgefiihl

- Soziale Fertigkeiten und Umgang mit
Beziehungen unter Einbezug des Kiesler-
Kreises

- Suizidalitat und gefdhrliches Verhalten
sind prominent und kdnnen nicht auto-
matisiert oder digitalisiert abgefangen
werden - das Risiko dafiir kann durch
digitale Therapien moglicherweise
noch gesteigert werden.

Aufderanderen Seite wird hierschonlange

viel Potenzial gesehen, denn viele BPS-

Patienten sind falsch und unterversorgt

und aufgrund von Fachkraftemangel und

generellen Engpassen in der Versorgung
ist hier auch keine Besserung in Sicht.

- Es gibt mittlerweile mehrere stérungs-
spezifische Psychotherapien fiir BPS
mit nachgewiesener Evidenz [2]. Diese
sind in Manualen beschrieben und zu-
mindest in Teilen so strukturiert, dass
eine Digitalisierung moglich erscheint.

— Nur wenige Psychotherapeutinnen
sind fiir diese Patientengruppe aus-
reichend weitergebildet. Gerade in
landlichen Gebieten ist spezifische
Therapie praktisch nicht zeitnah zu be-
kommen [3]. Hier tut Abhilfe dringend
not.

- In Deutschland wird aufgrund der
Mangelsituation bei BPS-Patienten
haufig auf stationdre Psychotherapie-
angebote ausgewichen. Diese sind
jedoch nicht wirksamer als ambulante
Versorgung und gehen mit massi-
ven Nachteilen einher: enorm hohere
Kosten, Gefahr der Hospitalisierungs-
forderung und mangelnde Integration
des Gelernten in den Alltag, vor allem
wenn die Klinik weit vom Heimatort
entfernt ist.
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Elemente zur Bewaéltigung von Notféllen

und Krisen in priovi und alivis

- Inhdrent sicheres Design: Nutzer konnen
jederzeit emotionalen Stress adressieren,
schwierige Themen auslassen und Techni-
ken zur Beruhigung nutzen. Beispielsweise
werden haufig Antwortalternativen an-
geboten, mit denen Nutzer ausdriicken
konnen, dass sie sich akut belastet fiih-
len, und dann werden Techniken zur
Beruhigung angeboten.

- Positive ,Reparenting”-Beziehungsge-
staltung, die Gefiihle von Sicherheit und
Entspannung fordert und deeskalierend
wirkt.

- Ubungen zur Entspannung und zum
Aufbau von Sicherheit und Gelassenheit.

- Erstellen eines Notfallplans, um im Fall von
Krisen alle wichtigen akuten MaBnahmen
und Kontakte zur Hand zu haben (nur in
alivis).

- Angebot eines Krisengespraches, das als
erste MaBnahme in einer Krise genutzt
werden kann (nur in alivis). In diesem
Modul wird analog zum Umgang mit
Krisen in der DBT (,dialectical behavioral
therapy”) umgegangen. Zunachst
wird die aktuelle Anspannung erfragt
und darauf dann differenziell reagiert.
Bei sehr hoher Anspannung werden
Stresstoleranzskills vorgeschlagen; sofern
die Nutzerin bereits eine Skillskette
erstellt hat, wird diese eingesetzt. Bei
etwas niedrigerer Anspannung, oder
wenn sich die Anspannung durch die
Stresstoleranzskills etwa gelegt hat,
werden Skills zur Emotionsregulation
angeboten und abschlieBend eine
Handlung in Richtung der oder gegen die
aktuelle Emotion geplant.

— Fir die BPS ist kein einziges Me-
dikament zugelassen - im Gegen-
teil warnen die Leitlinien sogar vor
Ubermedikation [4]. Dadurch stehen
Betroffene im personlichen Behand-
lungssystem letztlich oft ohne jede
addquate Behandlung dar.

Stand der Forschung

Trotz des groBen Potenzials und Interes-
ses lassen sich bisher relativ wenige Ent-
wicklungen digitaler Angebote finden, die
dem Anspruch an eine DiGA gerecht wer-
den konnten. Anwendungen unter dem
Schlagwort ,internet-delivered treatment”
beziehen sich fast ausschlieBlich auf die
Verlegung von personlichen Therapien in
ein Video- oder E-Mail-Setting [5-7]. In ei-
ner 2024 erschienenen Metaanalyse wur-

den 40 Publikationen zu 38 Interventionen
mit insgesamt 6611 Teilnehmenden zu-
sammengefasst [9]. Dabei fokussierten die
meisten Anwendungen jedoch nur auf ein-
zelne BPS-Symptome (z. B. Suizidgedan-
ken, Paranoia, Selbstverletzungen) oder
nur einen oder wenige Skills; zudem wur-
den auch nicht nur Borderline-Patienten
eingeschlossen, sondern offenbar gene-
rell Studien zu DBT (,dialectical behavioral
therapy”) mit einbezogen. Zum Beispiel
wird von Wilks und Kollegen eine Online-
DBT-Anwendung speziell nur fiir die Re-
duktion von Suizidgedanken und exzes-
sivem Alkoholkonsum getestet und hier
nur ein Effekt auf die Alkoholexzesse ge-
funden [10]. Insgesamt zeigte sich meta-
analytisch kein signifikanter Effekt auf BPS-
Symptome oder allgemeine Psychopatho-
logie, sondern nur auf die Einzelsymptome
»Suizidgedanken” und ,Paranoia”.

Selbstneuere Arbeiten stellen eher klei-
ne Pilotstudien zu sehr begrenzten Pro-
grammen dar (z.B. [11]). Auch ein recht
aktuelles systematisches Review von 2022
kommt zu dem Schluss, dass Digitalisie-
rung in der Therapie von BPS ein groBRes
Potenzial besitzt und sich erste Hinweise
auf Wirksamkeit zeigen, das aber noch von
viel zu wenig Forschung gestiitzt wird [12].
Einerelativ friithe Ausnahme war eine 2017
verdffentlichte randomisierte kontrollierte
Studie (RCT) aus der Arbeitsgruppe von
Mary Zanarini, in der positive Effekte ei-
nes psychoedukativen Onlineprogramms
bei BPS gefunden wurden [13].

Vor diesem Hintergrund stellen unse-
re Arbeiten zu den beiden Programmen
priovi® und alivis® (beide entwickelt und
betrieben von GAIA, Hamburg) nach unse-
rer Kenntnis aktuell die einzigen Projekte
dar, in denen umfangreiche Onlinethera-
pien entwickelt und getestet werden bzw.
wurden, die eine Reduktion der gesamten
BPS-Symptomatik und nicht nur einzel-
ner Symptome anstreben. Zudem ist priovi
die einzige bislang dauerhaft zugelassene
DiGA mit der Indikation BPS, und fiir alivis
wird eine solche Zulassung angestrebt. Da-
her erscheint eine genauere Darstellung
sowohl der Programme als auch der dazu
bislang vorliegenden Befunde im Rahmen
dieses Themenheftes angebracht.



Vielleicht hat das ja auch mit Angst vor
Verlassenheit zu tun? Ich meine, vielleicht ahnst
du tief im Inneren, dass diese Angst dich quélen
kénnte, und hiltst dich deshalb lieber gleich von
anderen fern?

Manche Borderline-Betroffenen finden das
Zusammensein mit anderen geflihlsmaBig so
belastend, dass sie es lieber vermeiden.
Entweder durch Isolation und Rlckzug - anderen
wird ganz konsequent aus dem Weg gegangen.
Oder Freundschaften oder Beziehungen, die
gerade entstehen, werden rasch "abgewtirgt”, um
Geflihle wie diese Angst zu umgehen.

Ja, ich glaube, das ist bei mir so. >
Ich bin nicht so sicher, ob das zurrifft. >
Das ist doch alles ziemlich hoffnungslos. >

Abb. 1 A priovi-Screenshots

priovi® - die aktuell einzige DiGA
fiir BPS

Die Selbstmanagementintervention (SMI)
priovi, deren Entwicklung 2013 startete
und die 2023 als erste und bis zur Abga-
be des Manuskriptes einzige DiGA fiir BPS
zundchst vorldufig, 2024 dann auch dau-
erhaft zugelassen wurde, orientiert sich
an der Schematherapie. In diesem Ansatz
werden die Symptome, Probleme und Res-
sourcen der Patientin in einem sog. Modus-
modell abgebildet und behandelt. Fiir ein
Onlineprogramm bietet sich dieses Kon-
zept an, da es einerseits hoch strukturiert
ist und etwa die Bearbeitung bestimmter
Themen in einer bestimmten Reihenfolge
nahelegt. Gleichzeitig ist es breit ange-
legt — prinzipiell kdnnen sehr viele Pro-
bleme und Symptome damit verstanden
und behandelt werden.

In priovi startet die Nutzerin zundchst
mit einer umfangreichen Psychoedukati-
on zur BPS-Diagnose, dem biografischen

Oft tut man solche Dinge, weil man sich z.B.
alleine oder vernachldssigt fihlt, Unangenehme
Gefiihle stecken also oft dahinter. Allerdings
kénnen impulsive Handlungen auch
unangenehme Gefiihle verstirken, etwa wenn
man sich flir sein Verhalten spater schamt, oder
schwer verkatert ist. Ein echter Teufelskreis, mit
dem wir uns auch noch befassen werden!

Ich bin skeptisch, ob du mir da helfen kannst. »

Ich wére froh, das besser in den Griff zu >
bekommen.

Na ja, mal sehen ... >

Hintergrund ihrer Probleme und der Sche-
matherapie. Im Anschluss wird mit der Pa-
tientin ein individuelles Modusmodell er-
arbeitet. Dem folgt ein umfangreiches An-
gebot von Ubungen fiir die verschiedenen
Modi. Der Umfang variiert in Abhéngig-
keit von den Themen und Problemen der
jeweiligen Nutzerin; er entspricht jedoch
etwa einem halben Jahr regelméBiger Psy-
chotherapie (@ Abb. 1).

Die Umsetzung erfolgt in einem simu-
lierten Dialog, in dem die Nutzerin auf In-
formationen des Programms unterschied-
liche Antwortmdglichkeiten hat; entspre-
chend ihrer Antworten passt sich das Pro-
gramm an. Zusatzlich beinhaltet priovi Ele-
mente wie Arbeitsblatter, Ubungen, regel-
maRige Nachrichten oder ein Symptom-
tracking. Die Ansprache ist ausgerichtet
am schematherapeutischen Beziehungs-
stil des ,limited reparenting”, liebevoll und
warmbherzig.

Aufgrund der oben genannten Befiirch-
tungen im Zusammenhang mit Onlinethe-

rapie fiir BPS wurde priovi in der Entwick-
lung intensiv qualitativ begleitet, um zu-
nachst ,usability” und Sicherheit zu Gber-
priifen. Eine erste Pilotstudie zeigte hier
gute Ergebnisse [14]. Zudem wurde die
Frage, inwieweit die fehlende menschlich-
therapeutische Beziehung fiir die Nutzung
eines Onlineprogramms schwierig ist, in
einer qualitativen Studie untersucht [15].
Dabei zeigte sich, dass die Patientinnen
durchaus auch zu priovi eine sehr positive
therapeutische Beziehung aufbauen. Da-
bei fehlen manche Qualitdten der mensch-
lichen Beziehung - etwa, dass das aktuelle
Tagesgeschehen nicht besprochen werden
kann. Auf der anderen Seite zeigt die Be-
ziehung zu priovi auch Merkmale, die es
Patientinnen leichter machen, sich mit den
therapeutischen Inhalten auseinanderzu-
setzen. Dazu gehort insbesondere, dass
man nicht befiirchten muss, von priovi
negativ bewertet zu werden.

In einer ersten RCT wurden nur Pati-
enten mit BPS rekrutiert, die in psychia-
trischer oder psychotherapeutischer Be-
handlung waren und deren Psychiater/
Therapeut der Studienteilnahme zustimm-
te. Hier zeigte sich eine sehr gute Akzep-
tanz, hohe Sicherheit und - statistisch sig-
nifikant allerdings nur in der Per-Protokoll-
Analyse (d.h. bei Patientinnen, die priovi
mehr als 3h genutzt haben) - eine Ten-
denz zu positiver Wirksamkeit von priovi
auf die BPS-Symptomatik gemessen mit
der Borderline-Symptomliste(BSL)-23 [16].

Daher wurde nach einer Uberarbeitung
von priovi eine weitere RCT durchgefiihrt,
indem nun auch Patienten mit BPS teilneh-
men konnten, die aktuell nicht in Behand-
lung waren — in Anbetracht der Versor-
gungslage ist diese Zielgruppe besonders
wichtig. Hier zeigte sich eine signifikante
Uberlegenheit von priovi im Vergleich zur
Kontrollgruppe in der BSL-23 [17]. Auch
in den sekunddren Endpunkten ,depres-
sive Symptomatik” und ,Angstsymptoma-
tik” (Generalized Anxiety Disorder 7-ltem
Scale, GAD-7) verbesserten sich priovi-Pa-
tientinnen signifikant mehr als die Kon-
trollgruppe. Zudem wurde die Verringe-
rung der Anzahl der Suizidversuche signi-
fikant in dem Sinne, dass Nutzerinnen von
priovi im Follow-up weniger Suizidversu-
che berichteten als die Kontrollgruppe. Die
Nutzerinnen von priovi waren hoch zufrie-
den mit dem Programm. Diese positiven
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Ich méchte mit dir besprechen, was dich allgemein
anfilliger fir Dissoziationen macht.

L
I
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Bestimmte Aspekte machen alle Menschen anfilliger
fiir Dissoziationen. Du dissoziierst zum Beispiel
schneller, wenn du mide und hungrig bist, die Luft in

einem Raum stickig ist oder du nicht gut sehen kannst,

weil du deine Brille nicht tragst oder Ahnliches.

Davon kommt mir so manches bekannt vor.

Da werde ich mal drauf achten.
Abb. 2 A alivis-Screenshots

Ergebnisse fiihrten auch zur dauerhaften
Aufnahme ins DiGA-Verzeichnis des BfArM.

alivis® - eine Synthese der
»3. Welle” fiir BPS

Die Onlinetherapie alivis wurde zwischen
2021 und 2023 klinisch entwickelt. Sie
folgt technisch dem gleichen Dialogprin-
zip wie priovi und enthélt ebenfalls einen
umfangreichen Dialog sowie viele weitere
Elemente. Konzeptuell stellt sie eine Syn-
these verschiedener ,3.-Welle-Ansatze”
fir BPS dar und integriert DBT, die den
Schwerpunkt der Anwendung darstellt,
mit Akzeptanz-und-Commitment-Thera-
pie (ACT), Self-Compassion-Therapy und
Cognitive Behavioral Analysis System of
Psychotherapy (CBASP). Dabei wird na-
turlich von allen Ansétzen der Fokus auf
BPS-typische Probleme und Symptome
gelegt.

Die Integration von ACT-Techniken er-
folgte, da die Distanzierung von schwieri-
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Werte beziehen sich auf dein Handeln:

o Wie méchtest du dich verhalten und handeln?

» Was flir eine Art Mensch machtest du sein?

« Was méchtest du mit deiner Zeit und Energie
anfangen?

o Wie mochtest du anderen Menschen und dir
selbst begegnen?

Dabei geht es um das, was du dir vorstellst - nicht um
das, was andere von dir erwarten.

Werte sind sehr individuell. Du musst dich niemals
dafur rechtfertigen. Es ist wie mit Eiscreme. Du musst
nicht erkliren, warum du Erdbeer, Pistazien oder
Schlumpfeis magst. Das ist einfach so.

Manchmal bin ich mir da schon ziemlich sicher.

Bei mir schwankt das ziemlich, oder ich weil es oft
nicht.

Warum ausgerechnet Schlumpfeis ...

gen Gefiihlen und Gedanken fiir viele BPS-
Patienten aul3erordentlich wichtig ist und
das ACT-Konzept dies noch einmal um-
fassender und mit Bezug zu den eigenen
Werten beschreibt als dies im Skills-Ansatz
der DBT erfolgt. Die Ergdnzung um Werte-
orientierung ergibt sich aus der haufigen
Riickmeldung von Patientinnen, dass skill-
orientierte Behandlungen manchmal zu
kurz greifen und dass die Orientierung auf
eigene Werte in besonderem Maf3e dazu
motiviert, geslinderes Verhalten zu lernen
und einzuiiben. Der Kiesler-Kreis wurde
aufgenommen, da viele BPS-Patientinnen
dazu neigen, sich submissiv-feindselig zu
anderen Menschen in Bezug zu setzen und
damit auf dhnliche Probleme stoBen wie
chronisch depressive Patienten.

Im Unterschied zu priovi beinhaltet ali-
vis auch einen Dialog zum Umgang mit
akuten Krisen. Die Nutzerin kann zu Be-
ginn einer ,Sitzung” mit alivis angeben, ob
sie requldr mit dem therapeutischen ,Dia-
log” fortfahren mochte oder ob sie sich in

einer akuten Krise befindet, die akut ge-
[6st werden muss. In diesem Krisendialog
libt sie dann ein, Abstand zur aktuellen Si-
tuation zu gewinnen und geeignete Skills
einzusetzen, um sich wieder zu beruhigen.
alivis wurde wie priovi unter enger Betei-
ligung von Patientinnen entwickelt und
schon friihzeitig Feedback eingeholt und
das Programm entsprechend (iberarbei-
tet. Mittlerweile wurde das fertige Produkt
von etwa 40 Personen mit BPS genutzt.
Die ersten Erfahrungen sind sehr positiv,
sprechen fiir eine mindestens so gute Wirk-
samkeit wie priovi und insbesondere auch
eine gute Akzeptanz des ,Krisendialogs”.
Eine RCT zur Testung der Wirksamkeit im
Vergleich zu ,treatment as usual” hat En-
de 2024 mit der Rekrutierung gestartet
(Registrierungsnummer NCT06601907 in
clinicaltrials.cov; @ Abb. 2).

Umgang mit Krisen und Notfallen
bei priovi und alivis

Sobald es um Onlineangebote fiir BPS-
Patienten geht, stellt sich die Frage nach
dem Umgang mit Krisen und Notfllen.
Ein klares und sicheres Konzept ist hier
zwingend notwendig. Gleichzeitig ist es
immer wichtig, zu beachten, dass ein di-
gitales Angebot genau wie jede andere
therapeutische oder psychiatrische MaB-
nahmeimmer nurein Elementdes Behand-
lungsplanes darstellt. Es liegt im Ermessen
der behandelnden Person, einzuschatzen,
welchen Stellenwert das bei einem gege-
benen Patienten haben kann oder soll. Bei
stark krisenhaften Fallen, die hdufig eska-
lieren, kann ein Onlineangebot natiirlich
nicht das ganze Behandlungssystem er-
setzen und eine vollstdndige Behandlung
jedes Notfalls gewahrleisten. Sie muss je-
doch Werkzeuge beinhalten, um dem Nut-
zer zundchst bei der eigenstandigen Kri-
senbewadltigung zu helfen, und im Falle
eskalierender Situationen in den richtigen
Momenten auch ihre Grenzen aufzeigen
und Hinweise zum Aufsuchen intensiverer
Hilfen geben. Zudem muss sie so gestal-
tet sein, dass ihre Nutzung nicht ihrerseits
bereits zu Krisen und Eskalationen fiihrt.

Bewertung

Digitale Gesundheitsanwendungen haben
ein grol3es Potenzial fiir die Behandlung



Abstract

der BPS. Bislang ist nur priovi vom BfArM
dauerhaft zugelassen. Da es kein einziges
zugelassenes Medikament gegen die BPS
gibt, handelt es sich dabei somit um das
— (Ubrigens weltweit - erste verschrei-
bungsfahige Therapeutikum bei dieser
Storung. Die groBten Bedenken, ndmlich
hinsichtlich Sicherheit, Suizidalitdit und
die Verschlimmerung von Krisen, konn-
ten durch umfangreiche qualitative und
quantitative Studien ausgerdumt werden.
Die Verbesserung hinsichtlich der Anzahl
der Suizidversuche unter priovi spricht
sogar eher dafiir, dass das Programm die
Sicherheit erhohen kann. Auch das be-
furchtete Problem, dass den Nutzerinnen
von Onlineprogrammen die menschliche
Beziehung zu sehr fehlt, konnte ausge-
raumt werden.

Einsatz- und Verschreibungs-
maglichkeiten

Digitale Gesundheitsanwendungen sind
ein Element in der Behandlung psychi-
scher Erkrankungen, die alle niedergelas-
senen Arzte und Psychotherapeutinnen
mit  KV(Krankenversicherung)-Zulassung
ihren GKV(gesetzliche Krankenversiche-
rung)-Patienten verschreiben konnen. Im
Rahmen des Entlassmanagements ist ei-
ne Verschreibung auch im stationdren
Kontext moglich. PKV(private Krankenver-
sicherung)-Patienten miissen eine Erstat-
tung mit ihrer Krankenkasse absprechen,
die in vielen Fallen zumindest teilweise
erfolgt.

Viele Kollegen empfehlen eine Ver-
schreibung entweder zu Beginn einer
Behandlung, zur Uberbriickung einer
Wartezeit oder zur Intensivierung einer
laufenden Therapie. Allerdings spricht
prinzipiell nichts dagegen, eine DiGA
auch im spateren Verlauf der Behandlung
oder auch am Ende der Behandlung ein-
zusetzen, um der Patientin noch etwas
Unterstiitzung mitzugeben. Letztlich ent-
scheidetimmer die verschreibende Person
Uber den Einsatz und muss dafiir abwa-
gen, was fiir diesen Patienten hilfreich
erscheint.

Fazit fiir die Praxis

- Beider Borderline-Personlichkeitsstérung
(BPS) sind digitale Gesundheitsanwen-

Keywords

Digital health applications in borderline personality disorder

Digital health applications (DiGA) for borderline personality disorder (BPD) are still

a relatively new and underresearched topic but hold great potential, especially
considering that there is no single approved medication for BPD. So far, one DiGA
(priovi) has been permanently approved for BPD by the Federal Institute for Drugs and
Medical Devices (BfArM). Concerns related to this topic mainly relate to patient safety
and the lack of a therapeutic relationship; however, studies on priovi have actually
shown positive findings regarding the therapeutic relationship and its use seems to
increase safety rather than compromise it. That said, there is still a significant need for
further research in this field. In the practical application each clinician must consider
the individual situation of their patient and integrate a DiGA into the treatment plan in
a way that seems to best suit the specific patient’s needs.

Therapeutic relationship - Crisis intervention - Schema therapy - Skills training - Safety

dungen (DiGAs) noch relatives Neuland,
auch wenn hier sicherlich ein groBes Po-
tenzial besteht. Wichtige Herausforderun-
gen sind die Komplexitat der Storung so-
wie der Umfang mit Krisen und Notféllen.
priovi ist bisher das einzige Therapeuti-
kum fiir BPS, das als DiGA verschrieben
werden kann.

= Onlinetherapien miissen — wie ein Medi-
kament — immer in den Behandlungsplan
passen und mit der Patientin besprochen
werden. Eine DiGA ist lediglich ein Werk-
zeug in therapeutischen Koffer des Be-
handlers. Sie kann ein ,erster Schritt” im
Therapieprogramm sein, als Ergdnzung
zur Einzel- mit Gruppentherapien einge-
setzt werden oder fiir bestimmte Patien-
ten vollig ungeeignet sein.

= Im Bereich der Forschung sind insbeson-
dere in der Indikation BPS noch viele Fra-
gen offen - etwa die Frage der differen-
ziellen Indikation. Generell gibt es noch
wenige Studien zu umfangreicheren An-
sdtzen und zur Reduktion der gesamten
Borderline-Symptomschwere durch digi-
tale Ansatze.
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Tofersen (Qalsody®)

Erstes zielgerichtetes Medikament fiir eine genetische ALS-Form

Tofersen (Qalsody®) von Biogen ist das erste Antisense-Oligonukleotid zur
Behandlung einer genetischen Form der amyotrophen Lateralsklerose (ALS). Seit
Mai 2024 ist es fiir Erwachsene mit ALS zugelassen, die eine Mutation im SOD1-
Gen haben (SOD1-ALS). Das Préaparat ist einer der Kandidaten fiir den Galenus-

von-Pergamon-Preis 2025.

Die empfohlene Dosis betragt 100 mg Tofer-
sen intrathekal. Nach drei Aufsattigungsdo-
sen im Abstand von jeweils 14 Tagen sollte
alle 28 Tage eine Erhaltungsdosis verab-
reicht werden. Die zulassungsrelevante, 28-
wochige Phase-lll-Studie VALOR schloss 108
erwachsene Patientinnen und Patienten mit
SOD1-ALS ein. Primarer Endpunkt war die
Verdnderung auf der iiberarbeiteten ALS-
Funktionsbewertungsskala (ALSFRS-R-Score)
bei Erkrankten mit schneller Progression. Dar-
in werden korperliche Funktionen auf einer
Skala von 0 (keine) bis 48 Punkten (normale
Funktion) erfasst. Unter Tofersen (n = 39) hat-
te der Wert um 6,98 und unter Placebo (n =
21) um 8,14 Punkte abgenommen (p = 0,97;
Unterschied statistisch nicht signifikant).

Zwar wurde auch bei sekundaren klinischen
Endpunkten keine Signifikanz erreicht, aber
die Menge des schadlichen SOD1-Proteins im
Liquor war unter Tofersen um durchschnitt-
lich 29 % gesunken — gegeniiber einem
16%igen Anstieg unter Placebo. Die Plas-
maspiegel der Neurofilament-Leichtketten
(NfL) als Marker fiir axonale Schdden war im
Tofersen-Arm gegeniiber dem Ausgangswert
um 60 % vermindert und unter Placebo um
20 % erhoht. 95 der Personen nahmen an
einer offenen Extensionsstudie teil, zu deren
Beginn die Placebogruppe auf Tofersen um-
gestellt wurde. Nach 52 Wochen lie8 sich im
ALSFRS-R-Score bei den von Beginn an mit
Tofersen Behandelten eine geringere Ver-
schlechterung im Vergleich zum verzégerten
Therapiebeginn beobachten. Die langsa-

me Vitalkapazitat (Slow Vital Capacity, SVC)
und die Handkraft hatten nach 52 Wochen
ebenfalls weniger stark abgenommen.

Die haufigsten Nebenwirkungen von Tofer-
sen waren Schmerzen, Arthralgien, Ermii-
dung, erhéhte Leukozytenzahl oder erhdhtes
Protein im Liquor, Myalgien und Fieber. Als
schwerwiegende Nebenwirkungen traten
Myelitis und erhohter intrakranieller Druck
und/oder Papillenddem (je 2,7 %) sowie Ra-
dikulitis und aseptische Meningitis (je 1,4 %)
auf.

In einer multizentrischen Beobachtungsstu-
die waren 16 Patientinnen und Patienten
mit SOD1-ALS durchschnittlich 11 (6-18)
Monate mit Tofersen behandelt worden. Bei
einem Riickgang der NfL-Spiegel im Serum
um durchschnittlich 58 % verlangsamte sich
bei der Halfte der Behandelten die Progres-
sion. Bei 10 Personen nahm die Schwere der
Symptomatik ab. Die SVC blieb im Mittel sta-
bil. 33,3 % der Patientinnen und Patienten
waren mit der Therapie extrem zufrieden und
weitere 46,7 % sehr zufrieden.

Dr. Matthias Herrmann

Mit dem Galenus-von-Pergamon-Preis,
gestiftet von der Springer Medizin Ver-
lag GmbH, werden seit 1985 jedes Jahr
herausragende Arzneimittelinnovatio-
nen in Deutschland ausgezeichnet. Die
Preisverleihung findet im Oktober im
Rahmen eines Festaktes in Berlin statt.
www.galenus-von-pergamon.de
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