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TERAPIAS DIGITALES




Digital Health

El concepto Digital Health incluye tecnologias, plataformas y sistemas que involucran a los consumidores/usuarios con fines
relacionados con el estilo de vidag, el bienestar y la salud.
Dependiendo del grado de intervencion se clasifican como Digital Health, Digital Medicine o bien Digital Therapeutics.

Digital .
Health Digital Health
Incluye tecnologias, plataformas y sistemas que involucran a Digital Health
los consumidores con fines relacionados con el estilo de vidag, el
x bienestar y la salud Digital Medicine
0
o
&
= Digital Medicine
= Digital Incluye productos de software y / o hardware basados en
o Medicine evidencia que miden y [ o intervienen en el servicio de la salud
S humana
Y
G

Los productos de Digital therapeutics (DTx) brindan
intervenciones terapéuticas basadas en evidencia para
prevenir, manejar o tratar un trastorno o enfermedad médica

*Nota: El grado de intervencion se refiere al impacto que supone la
plataforma digital como tratamiento en si misma para el paciente



Mercado en crecimiento

Las terapias digitales a nivel global

Tamaio de mercado DTx global
(en millones de $)
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Fuente: Qualiket Research
https://qualiketresearch.com/reports-details/Digital-Therapeutic-DTx-Market

La regulacioén en los paises
pioneros ha visibilizado el potencial
de las DTx. Como consecuenciq,
dicho mercado estd previsto que
crezca exponencialmente en los
préoximos afos

En 2025, se espera que el mercado para
las terapias digitales supere los
30.000M, casi el triple que en 2020


https://qualiketresearch.com/reports-details/Digital-Therapeutic-DTx-Market

SPORQUE ES UN MERCADO
EN CRECIMIENTO?




La regulacion ha aportado seguridad

Algunos paises han empezado a desarrollar nuevas regulaciones especificas para facilitar el acceso y la adopcion de
soluciones DTx

= - La FDA cre¢ la entidad Digital Health Center of Excellence para avanzar en la adopcion de tecnologias de
R Digital Health
Us - Se estd llevando a cabo un piloto para desarrollar un futuro modelo regulatorio mas eficiente y facilitar el
acceso a soluciones de Digital Health y DTx a los pacientes
. - Las soluciones de DTx pueden ser consideradas aplicaciones digitales de salud (DiGA) y recibir reembolso del
SNS mediante prescripcion médica. El proceso de aprobacién consiste en un Fast Track approval, en el que en
DE un plazo de 3 meses se resuelve su inclusion provisional en el directorio DIGA
‘ ' - Macron anuncid en 2021 una inversion de 650M€ en soluciones de salud digital y planes para seguir los pasos
de Alemania para que las DTx estén disponibles mediante prescripcion médica a través del sistema de salud
FR estatal
N A o ) : e
7 I - La MHRA publicd una guia para proveer de un nuevo marco regulatorio especifico a los SaMD y AlaMD y
UK “asegurar que UK es el hogar de la innovacion responsable para los softwares que son medical devices”
‘ ' - Se ha definido una pirdmide de validacion formada por 3 niveles en los que se evalla el riesgo,
la interoperabilidad y la evidencia clinica. Actualmente, existen 34 apps de salud presentes en los dos primeros
BE niveles del proceso de validacion, las que lleguen al dltimo nivel recibirdn reembolso del NIHDI

Fuentes:

MedTech Europe: The value of digital health in the European Union. (obelis.net), digital-health-reimbursement-concepts.pdf (abhi.org.uk,
https://www.biocat.cat/es/actualidad/blog/innovacion-regulacion-digital-health-terapeuticas-reto-europeo-beneficio-pacientes

FUR-Lex - 52018DC0233 - EN - EUR-Lex (europa.eu), Digital Health Center of Excellence | FDA MedTech Europe: The value of digital health in the European Union. (obelis.net)



https://www.biocat.cat/es/actualidad/blog/innovacion-regulacion-digital-health-terapeuticas-reto-europeo-beneficio-pacientes

Alineamiento con la visién estratégica de farma [ medtech

Las terapias digitales estdn alineadas con los 3 drivers principales de cualquier sistema sanitario actual y en
consecuencia la industria farmacéutica esta invirtiendo significativamente para aportar las soluciones en esta linea

Incremento de
eficacia en

Eficiencia de costes

Monitorizacion y gestion

°
remota de pacientes 3 Drlve rs tratamiento

para un modelo de Generacion de insights de
sanidad sostenible

valor y aplicacion de

intervenciones basadas RWD

X

Reembolso basado en valor
Habilitador de la generacion de PROMs
y PREMs

Fuente: Clara Cano — Unlimited Thinking

Portodoellolas
DTx pueden
convertirse en
primeras
lineas de
tratamiento
para ciertas
indicaciones



Beneficios para la industria farma/medtech

Las terapias digitales aportan claros beneficios a la industria lo que se ha trasladado en un mayor interés e inversion
por parte de los principales actores. Estos se pueden resumir en:

Valor diferenciador en la Extender la exclusividad / Facilitar los contratos
experiencia durante el patente de una molécula basados en valor
tratamiento, tanto del combinando el fGrmaco mediante la recoleccion de

paciente como los equipos con activos digitales real-world outcomes
cuidadores
Generar fuentes de ingreso Ayuda en la gestion
adicionales a través del efectiva y seguimiento del
reembolso de la propia paciente durante el
terapia digital (sola o en traslado desde el hospital

combinacién con un fdrmaco) a casa



Incremento de acuerdos comerciales e inversion

Dos tercios de las top 25 farmacéuticas estdn desarrollando programas de digitalizacion y la mitad de ellas han
invertido en partnerships externos

August 31, 2022

Kaiku Health's year-old alliance with Novartis to develop a digital patient
monitoring and management (DPPM) system for patients with melanoma is
being extended, according to the two partners.

Global Edition Digital Health

Boehringer Ingelheim, Click Therapeutics Bayer reinvests in digital
ink $500M+ digital therapeutics
development, commercialization deal

The companies will be collaborating on a prescription digital therapeutic for patients

health maven One Drop, with
$98M in commitments

with schizophrenia built on Click Therapeutics' tech platform. By Conor Hale - Aug 26, 2020 10:51am

regulatory approvals. Otsuka will pay Click up to $10 million in upfront and regulatory milestone
payments, along with an estimated $20 million in development funding. An additional $272

million in commercial milestone payments are contingent upon regulatory approvals. In addition,



Un ecosistema en crecimiento

La perfecta alineacion con el modelo de negocio de la industria ha derivado en la generacion de mdltiples partnerships,

inversiones y adquisiciones en los Ultimos anos

2019 witnessed multiple pharma and tech #digitalhealth partnerships & initiatives.

With some breakups along the way
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EJEMPLOS PRACTICOS



Principales médulos de una terapia digital

Las terapias digitales pueden usarse como tratamiento “standalone” o en combinacion con un tratamiento farmacoldgico al
uso (lo mas habitual en la industria). Las soluciones se componen de 5 madulos principales:

Elementos de visualizacién de datos en la nube con interfaces diferenciadas para
paciente, cuidador y profesional sanitario

Capa de integracién con dispositivos médicos/wellness y capacidades de
generaren de encuestas remotas a paciente — captacién de Real World Data

Médulo de analitica de datos para generar insights médicos y (opcionalmente)
proporcionar intervenciones clinicas

Médulo de comunicacién con el profesional sanitario via texto y/o videollamada

Médulo formativo que proporciona contenido, pautas y ejercicios personalizados
para empoderar el paciente y modificar sus habitos de vida



CureApp

@ Descripcion % CureApp

CureApp es una aplicacion DTx para la hipertension que
reduce los riesgos de enfermedad cardiaca y accidente
cerebrovascular.

La aplicaciéon proporciona una orientacion de tratamiento
personalizada a los usuarios en funcion de su registro de
presion arterial, hdbitos y cambios de comportamiento.

Funcionalidades y caracteristicas

- De forma automdatica, ofrece orientacion de tratamiento
personalizado a los usuarios, incluyendo consejos sobre
nutricion, ejercicio y suefo que se basan en el monitoreo
mediante loT de la presion arterial, registros de hdbitos de
estilo de vida y notificaciones sobre cambios de
comportamiento.

- Fomenta la conciencia y ayuda a los pacientes a adoptar
cambios sostenibles en su estilo de vida.

- Tiene una aplicacion para médicos desde donde pueden
controlar a sus pacientes de forma remota.

Evidencia

Un ensayo clinico de referencia ha demostrado que esta la es efectiva para reducir los
riesgos de enfermedades cardiovasculares y cerebrovasculares.

La aplicacién proporciona un efecto terapéutico que reduce la presion arterial,
aliviando la hipertension.

Especificamente, mostrd la superioridad de la DTx en comparacion con la modificacion
estandar del estilo de vida para reducir la presion arterial ambulatoria, domeéstica y de
oficina en ausencia de medicamentos antihipertensivos.*

Web application for
Sync healthcare providers

Data server J,

WV

- Bluetooth
[5]] connection

.)) ,

Home
B blood pressure
‘ & ‘ & monitoring

N
rd

&
N

4 The doctor provides medical advice to patients
m based on the data monitored by web application at clinic.

*Estudio: Kario, K, Nomura, A, Harada, N, Okura, A, Nakagawa, K, Tanigawa, T. and Hida, E, 2021. Efficacy of a digital
therapeutics system in the management of essential hypertension: the HERB-DH]I pivotal trial. European Heart

Journal, 42(40), pp.4111-4122.



Kaiku—Health | Cancer

Tipologia
% Descripcion

Kaiku Health estd disefiada para su uso en la atencion del cAncery el Good
seguimiento de la comunicacion que no es de emergencia, entre un mornin
paciente adulto y un profesional sanitario, con la finalidad de 9
recopilar datos informados por el paciente, mostrar y analizar datos Peter!
clinicos y reportados por el paciente con el objetivo de educar al

paciente. \ﬁ*\&&s

Terapia Digital (DTx)

Tecnolgia utilizada

Inteligencia artificial

Los datos procesados por Kaiku Health estadn destinados a ser You have 1 assigned task and 1 unread Target

utilizados para apoyar las decisiones de tratamiento y los message from your care team. You can

diognésticos. see them below Profesionales sanitarios

. . o y pacientes
Funcionalidades y caracteristicas QUESTIONNAIRES (@
. . ' ) Pais de origen
- Soporte: a los pacientes entre las visitas de tratamiento y después 6 Carla Christensen wants you to do the
de haber finalizado su tratamiento. ¢ following things today: Estados Unidos

- Cuidado: Los pacientes pueden informar rdpidamente de los .
posibles sintomas que estén experimentando y recibir instrucciones 4 Fillin Chemotherapy

. ! . i Area terapéutica
de autocuidado segln sea necesario. k= symptom questionnaire P

. s . . . . Knowing how your symptoms have OnCOlOgiO
- Comunicacion directa: Los pacientes pueden enviar mensajes a su

g - developed over time helps your care
equipo de atencion. team provide the best possible

treatment.

- Monitorizacion electrénica: permite al equipo sanitario tratar a los Regulacion

pacientes de la mejor manera posible y recopilar informacion de Class Il Medical Device -
gran valor para el desarrollo de tratamientos. FDA

Fuente: https://dtxalliance.org/products/kaiku-health/


https://dtxalliance.org/products/kaiku-health/

DIGA: EL MODELO
ALEMAN



El DiGA aleman, la apuesta de estandarizacion méas ambiciosa

DIGA es acronimo de Digitale Gesundheitsanwendungen o lo

. . . .. - A DiGA is a medical device that has the following properties:
que es lo mismo, Aplicaciones de Salud Digital en espanol.

Es el marco de regulatorio y de reembolso para las - Medical device of the risk class I or Ila (according to MDR or MDD as

oplicociones de salud digitCﬂ en Alemania. part of the transition regulations until the beginning of the validity of
the MDR on May 26 2021) (see also Chapter 3.2 Safety and Suitability
for Use)

The main function of the DiGA is based on digital technologies.
The DiGA is not a digital application that serves only for the collection

Las aplicaciones digitales bajo este marco son dispositivos of data from a device or for controlling a device. The medical purpose
P . . must be achieved through the main digital functions.
meédicos que proporcionan: The DiGA supports the recognition, monitoring, treatment or

o Soporte a la decisién tera péutica alleviation of diseases or the recognition, treatment or alleviation or
compensation of injuries or disabilities.
e Cdlculo de dosis de medicamento - The DiGA does not serve primary prevention (see also Chapter 2.14
) ) . ) DiGA in Prevention).

+ Monitorizacion en remoto del paciente - The DiGA is used only by the patient or by the patient and the
. . . . healthcare provider. This means that apps that are only used by the

‘ .Recolecc[on de datos pngI proporcionar instrucciones o physician to treat patients (practice equipment) are not a DiGA.

intervenciones terapéuticas




cQué esy qué no es DIiGA?

Ejemplo: App en combinacidn con un servicio psicoterapéutico

No es DIGA DIGA

Description: The app is a digital Description: The app provides a digitally designed healthcare

communication platform to coordinate model for patients with mild depressive episodes that gives

and carry out video / telephone chat information about the disease, records and documents moods,

conversations with a psychotherapist registers symptoms, supports the preparation of individual

for patients with mental stress content such as diaries, gives guidance for relaxation or similar

situations. exercises and enables contact with a chat bot. If necessary, for
example if a severe depressive episode might be coming, the

Reasoning: The central function of the treating physician or psychotherapist is automatically

app is a pure digitalization of the contacted and is prompted to establish contact.

communication path and does not

contain further therapeutic services Reasoning: The application has a digitally designed healthcare

and does not meaningfully support model that fulfils - as a marketable medical device - all criteria

these more than, for example, of a DIGA.

established communication media

such as face-to face conversation, a Note: The inclusion of services by SHI-accredited physicians

telephone conversation or a video chat. needs to be described in the application procedure if required.



Principales areas terapéuticas presentes en el DiGA

Aphasia & Dysphasia
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Chronic Pain ]

7 J
3.2%

Fuente: Health XL https://www.healthx.com/blog/is-the-diga-still-considered-to-be-a-model-to-replicate

El target principal son
enfermedades cronicas que:

- Afectan al sistema
nervioso central y estdn
asociadas a indicaciones de
cambio de conducta
(depresion, ansiedad) o
donde la estimulacion
neurolégica puede tener
impacto (parkinson, MS)

- Lo mejoradel estilode
vida, los habitos y la
adherencia al tratamiento
representan mejoras
sustanciales de eficacia
(diabetes, asthma, COPD)


https://www.healthxl.com/blog/is-the-diga-still-considered-to-be-a-model-to-replicate

Positive Care Effects (pVE)

Para ser una aplicacion eligible para el DIGA es imprescindible demostrar efectos positivos de salud, que tienen que: estar
centrados en el paciente, especificar el grupo de paciente (indicacion) y especificar el efecto positivo de salud concreto que
proporciona

Beneficio médico (nM) Mejora de la estructura y procesos relativos y
relevantes para el paciente (pSVV)

Mejora del estado Reduccion de la Integracion de procesos Promocion de un
de salud duracion de la entre pacientes y comportamiento saludable
enfermedad proveedores de salud de los pacientes
Z -
Dﬂﬂﬂ =
%
Incremento de la Mejora de la Deteccidn, monitoreo, tratamiento
esperanza de vida calidad de vida o alivio de una enfermedad, lesion,

o discapacidad

20



Principales dareas terapéuticas presentes en el DiGA

Como una aplicacién
digital se certifica para el
repositorio de prescripcion
en DIiGA

Fuente: https://sidekickhealth.com/news/a-vyear-with-apps-on-prescription-in-germany/

Does the app meet
the DIGA requirements?
@? Medlcal device risk class | or lla

Supports the recognitlon, monitoring,
@ treatment and/or alleviation of the
disease, Injury, or disabllity

The provider submits a
178-question application
to BfArM

START
Health app

|s used by the patlent,
with or without the HCP

@ Based on Digital Technologles

BfArM examines the requirements
regarding the security, functionality,
quality, data protection, data
security and evidence design

Does the app provide
Positive Care Effects?
Ex: medical benefit, structural,
and procedural improvements

@ {~----- 3months -------

Rejection /

cancellation
—_ ---12months === —_— x
4 to deliver evidence \\ 4
Scientific evidence Preliminary for positive care effects 5 Evidence
is still lacking listing % not provided
A Y
X FINISH
P ;

rd > i
Scientific Permanent listing in the DiGA
evidence directory + price negotioations
provided with GKV-SV, List of verified

and reimbursed

apps that can be prescribed

Y,

21


https://sidekickhealth.com/news/a-year-with-apps-on-prescription-in-germany/

DiGA en cifras

Hasta mayo de 2022:
130 aplicaciones presentadas

Se han prescrito 50.000 aplicaciones del
diga hasta septiembre de 2021

El precio medio por 90 dias estd
alrededor de 400€ (de 119€ a 744€)

El precio se reduce un minimo del 30%
después de la negociacion

El 70% de las aplicaciones DiGA son
prescritas por especialistas

130 aplicaciones
presentadas

72 Retiradas

31 Aiadidas al DiGA

14 En revision

11 Denegadas

22



Barreras encontradas en el DiGA hasta la fecha

= Aceptacion de los profesionales sanitarios: algunas aplicaciones listadas estén aun en periodo de
2o prueba

Dilema: Algunos especialistas son reacios a prescribir soluciones listadas provisionalmente pero al

mMismo tiempo éstas necesitan datos reales de pacientes para recabar evidencia y probar eficacia

Estrategia de precio: no se negocia el precio durante los primeros 1-2 afnos, el fabricante propone el
precio, lo que genera resistencia en la comunidad médica

Awareness: 7.000 de los 180.000 médicos alemanes han emitido una receta DIGA. Un alto porcentaje
de estas recetas se realizaron en el drea de Berlin (Sede de las empresas de DTx). La tasa mds alta de

@ recetas puede atribuirse a un mayor conocimiento de DIGA por parte de los médicos o pacientes
dada su proximidad a varias empresas de salud digital.

Fuente: https://www.tk.de/presse/themen/digitale-gesundheit/digitaler-fortschritt/diga-report-2022-2125138?tkcrn=ab



https://www.tk.de/presse/themen/digitale-gesundheit/digitaler-fortschritt/diga-report-2022-2125138?tkcm=ab

LA OPORTUNIDAD
PARA ESPANA
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La oportunidad

Actualmente no existe marco regulatorio para
las DTx en Espaia

De todos modos, se espera que los paises con marcos
regulatorios claros como Alemania, Francio, UK, y Bélgica
capitalicen gran parte del mercado DTx europeo en los
proximos anos

Se espera que el mercado de DTx en Europa
represente 10.204,53 millones de euros en 2028

2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028

M Alemania [l UK Francia [l Bélgica [ Resto de Europa

Fuente: Europe Digital Therapeutic (DTx) Market — Industry Trends and Forecast to 2028
https://www.databridgemarketresearch.com/reports/europe-digital-therapeutics-market

Siimpulsamos la regulacion Espaiia podria captar
gran parte del mercado DTx ¢Por qué?

- Quinta posicion en el digital health index: las infraestructuras
sanitarias tienen una buena base para incorporar la transformacion
Crecimiento exponencial de soluciones de salud digital en el pais
Alta aceptacion de la salud digital por parte de los pacientes

Segundo receptor de fondos de recuperacion europeos

N2 2 2NN 2

Alineacién con la agenda 2030 del Gobierno y Espana Nacion

Emprendedora

N2

Fuerte industria farmacéutica y biotecnolégica

N2

Cuarto polo de digitalizacion y startups de Europa por lo que

concentramos talento internacional con costes muy competitivos


https://www.databridgemarketresearch.com/reports/europe-digital-therapeutics-market

Xavier Contijoch
Global Head Opinno Healthcare
xavier.contijoch@opinno.com
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