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Zusammenfassung des Projekts (Abstract oder tabellarische Synopse)

In diesem vom Innovationsausschuss beim Gemeinsamen Bundesausschuss geforderten Projekt soll
ein leitlinienkonformes sektoreniibergreifendes Stepped Care Modell fiir die Behandlung von
chronischen Schlafstérungen eingefiihrt und in drei verschiedenen Varianten evaluiert werden. Dabei
werden in Baden-Wiirttemberg und Bayern Hausarztpraxen darin geschult, die Behandlung von
Insomnien in Ubereinstimmung mit den Leitlinien in einem gestuften Behandlungspfad mit den
folgenden Stufen zu organisieren: 1. Hausérztliche standardisierte Diagnostik und psychoedukative
Erstbehandlung; 2. Internet- und mobil-basierte Kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnie (KVT-I):
In dieser Stufe werden drei verschiedene Varianten evaluiert, die sich in der Intensitit der
therapeutischen Unterstiitzung unterscheiden; 3. Psychotherapeutische, psychiatrische oder
schlafmedizinische Fachbehandlung. Die primére Fragestellung von GET Sleep ist, fiir welche
Patientengruppe (mit oder ohne psychische und/oder korperliche komorbide Erkrankung) welche
Variante der sektoreniibergreifenden neuen Versorgungsform am geeignetsten ist. Dies schlieit die
Fragen nach der differentiellen Wirksamkeit, der Kosten-Effektivitédt und den Begleitumstéinden der
Implementierung der neuen Versorgungsform ein. Zentrale Ziele des Projekts sind die Verbesserung
der Versorgungsqualitdt und Versorgungseffizienz fiir die betroffenen Patienten und die Behebung des
bestehenden Versorgungsdefizits fiir chronische Schlafstorungen. Insbesondere soll die Anzahl
leitlinienkonformer Behandlungen erhoht werden, die nicht indizierte Langzeiteinnahme von
Hypnotika und damit auch unnétige Polymedikation reduziert werden und die Versorgung an inner-
und intersektoralen Schnittstellen optimiert werden, so dass die direkten und indirekten Kosten von
chronischen Schlafstorungen gesenkt werden konnen. Zudem soll mit dem strukturierten
Versorgungsmodell die fach- und sektoreniibergreifende Zusammenarbeit zwischen Hausérzten,
psychologischen Psychotherapeuten und ambulant und stationér tatigen Fachérzten verbessert werden.
Bei positiver Evaluation besteht das Ziel, die neue Versorgungsform in die Richtlinien des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur Gestaltung der Versorgung aufzunehmen und in die

Regelversorgung zu iiberfiihren.
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Registrierung in einem 6ffentlich zugénglichen Studienregister
Das Studienprotokoll des Projekts wird inklusive detaillierter Darstellung der Methodik vor Einschluss

des ersten Patienten publiziert, eine Registrierung der Studie erfolgt unter https://www.drks.de/ und

https://clinicaltrials.qov/.

Wissenschaftlicher Hintergrund

Ein- oder Durchschlafstorungen, die sich negativ auf die Leistungsféhigkeit oder Tagesbefindlichkeit
auswirken, werden als Insomnien bezeichnet.! Diese sind eine der héufigsten Erkrankungen, denen
Arzte in der klinischen Versorgung der Allgemeinbevolkerung begegnen und betreffen in chronischer
Form etwa 10% der Bevolkerung in westlichen Industrienationen®* und bis zu 20% der Patienten in
Hausarztpraxen.* Dabei wird die richtige Diagnose in vielen Fillen nicht gestellt. So zeigen Daten der
BARMER, dass im Jahr 2015 in Baden-Wirttemberg und Bayern nur 1,5% bzw. 1,1% der
Versicherten eine Insomnie-Diagnose erhielten, womit mindestens 85% der Patienten unerkannt
blieben. Dariiber hinaus wird der Grofteil der Patienten derzeit falsch behandelt. Wéhrend Leitlinien
eine psychotherapeutische Behandlung der Insomnie empfehlen, wird diese nahezu nie angewendet,
stattdessen erhielten die Versicherten der BARMER in Baden-Wiirttemberg und Bayern im Jahr 2015
durchschnittlich 1,6 Verordnungen fiir Schlafmittel. Dabei werden die in Leitlinien explizit nicht
empfohlenen Benzodiazepin-Rezeptor-Agonisten Zolpidem und Zopiclon am héufigsten verordnet,
was sehr problematisch ist, da diese bei ldngerer Einnahme zu Toleranz und Abhéangigkeit fithren, und,
insbesondere bei dlteren Patienten, zu nichtlicher Verwirrtheit und Stiirzen. Auf den Platzen drei und
vier der hdufigsten Verordnungen folgen die sedierenden Antidepressiva Mirtazapin und Trimipramin,
die in Leitlinien ebenfalls nicht empfohlen werden, da zu ihrer Effektivitit im Insomniebereich kaum
wissenschaftliche Evidenz vorliegt.’ Das beschriebene Versorgungsdefizit und die offenkundige
Fehlversorgung von Insomnien sind gesundheitsokonomisch sehr relevant. So sind Insomnien vor
allem aufgrund von verminderter Leistungsfahigkeit am Arbeitsplatz mit sehr hohen indirekten
Gesundheitskosten verbunden. Diese betragen in Deutschland etwa 7.800 Euro pro Insomnie-Patient
pro Jahr, was jéhrliche Gesamtkosten von mehr als 40 Milliarden Euro ergibt, wovon sich mindestens

7 Milliarden Euro durch eine fachgerechte Behandlung einsparen lassen wiirden.

Komplizierend kommt hinzu, dass die chronische Insomnie krankheitsiibergreifend auftritt. Bei

nahezu allen korperlichen und psychischen Erkrankungen kann es begleitend auch zu Schlafstérungen
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kommen,”® wobei die Insomnie den Verlauf vieler dieser Erkrankungen negativ beeinfluss

Dementsprechend fiihrt eine Verbesserung des Schlafs auch zu einer Besserung der korperlichen und
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psychischen Erkrankungen, beispielsweise im Bereich von chronischen Schmerzerkrankungen'! und
Depressionen.!? Die Insomnie ist allerdings auch ein wichtiger Risikofaktor fiir die erstmalige
Entwicklung von kérperlichen und psychischen Erkrankungen, v.a. von der unipolaren Depression und
der koronaren Herzerkrankung, den beiden wichtigsten Erkrankungen in industrialisierten Lindern.'?
Das Erkrankungsrisiko fir die unipolare Depression wird durch die Schlafstérung ungefihr
verdoppelt,'* das Risiko, eine koronare Herzerkrankung zu entwickeln, steigt um ungefihr 40%.'
Wihrend die genannten wissenschaftlichen Erkenntnisse die Relevanz der Insomnie im Kontext
anderer Erkrankungen verdeutlichen, hat der enge Zusammenhang zwischen Schlafstorungen und
anderen Erkrankungen aus Patientensicht auch einen wichtigen Nachteil: meistens stehen andere

Erkrankungen im Vordergrund, so dass die Insomnie nicht erkannt und nicht behandelt wird.'®

Die in den letzten Jahren veréffentlichten Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Schlafforschung
und Schlafmedizin (DGSM),> der European Sleep Research Society (ESRS)!7 sowie des American
College of Physicians (ACP)!® empfehlen die kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnien (KVT-I) als
Behandlungsmethode der ersten Wahl. Diese auf den Schlaf fokussierte psychotherapeutische
Kurzzeitbehandlung umfasst vier Module: 1) Psychoedukation zum Thema  Schlaf;
2) Entspannungsiibungen; 3) Schlafrestriktion und/oder Stimuluskontrolle; und 4) das Hinterfragen
dysfunktionaler Uberzeugungen, die mit dem Thema Schlaf zu tun haben.'” Eine pharmakologische
Behandlung von Insomnien wird in den oben genannten Leitlinien dagegen nicht empfohlen.
Aufgrund fehlenden Wissens um die nicht-pharmakologischen Behandlungsoptionen fiir Insomnien,
des hoheren Zeitaufwands der KVT-I im Vergleich zu pharmakologischer Behandlung und eines
Mangels an entsprechend ausgebildeten Therapeuten werden die Empfehlungen der Leitlinien jedoch
bislang kaum umgesetzt. Stattdessen kommt es zu der beschriebenen Fehlversorgung mit

pharmakologischen Substanzen sowie zu unnétigen Uberweisungen in kostenintensive Schlaflabore.

Ein vielversprechender Ausweg aus diesem Versorgungsdefizit ist Implementierung eines fiir
Hausérzte leicht implementierbaren und fiir Patienten moglichst barrierefreien gestuften
Versorgungsmodells unter Nutzung digitaler Moglichkeiten. So bietet es sich an, in einem Stepped
Care Modell?*?! Patienten niederschwellig Psychoeduktion als ersten potentiellen Behandlungsschritt
anzubieten. Bisherige Forschung zeigt aber, dass monotherapeutische Psychoedukation fiir die
Indikation Insomnie eher geringfiigig wirksam ist,”? in manchen Studien wurde Psychoedukation
daher auch als Kontrollbedingung eingesetzt.*®** Aufgrund der geringen Wirksamkeit von alleiniger
Psychoedukation wird davon ausgegangen, dass die Mehrheit der Patienten die 2. Stufe des
Versorgungsmodells in Anspruch nehmen wird. Zusétzlich wird es aufgrund dessen mdoglich sein, dass
Patienten mit schwierigen Behandlungsverldufen in Absprache mit dem Hausarzt sowie mit dessen
Zustimmung die 1. Stufe des Versorgungsmodells tiberspringen. Gleichermalen belegt die Forschung
der letzten Jahre, dass die Behandlung der Wahl, die KVT-I, digital vermittelbar ist. Diese Therapie

zeigt in Meta-Analysen eine sehr gute Effektivitdt, die vergleichbar zur Effektivitit von
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konventioneller ,.face-to-face* KVT-I ist.>* Dariiber hinaus steht die telemedizinische Behandlung
jederzeit ohne Einschriankungen und von iiberall aus zur Verfiigung, so dass auch Patienten in
strukturschwachen Regionen erreicht werden kénnen. Zudem konnen die Patienten in einem selbst
gewidhlten Tempo arbeiten und erforderliche Lernschritte so oft wie gewliinscht wiederholen. Die
internet- und mobil-basierte KVT-I ist dementsprechend ein wichtiger und innovativer Bestandteil der
hier beschriecbenen neuen Versorgungsform. Allerdings sind relevante Forschungsfragen zu
beantworten, bevor die internet- und mobil-basierte KVT-I flachendeckend implementiert werden
kann. Dazu zdhlen unter anderem: 1) die Frage der Wirksamkeit unter Routinebedingungen bei
Patienten, die nicht jung, technikaffin und bildungsnah sind; 2) die Frage nach der optimalen Intensitéit
der therapeutischen Begleitung der internet- und mobil-basierten KVT-I unter den Gesichtspunkten
Wirksamkeit, Kosten-Effektivitdt und Adverse-Events; und 3) die Frage, fiir welche Patientengruppen
(komorbide psychische und/oder korperliche Erkrankungen vs. keine Komorbiditit) welches
Vorgehen indiziert ist. Sollte die internet- und mobil-basierte KVT-I zu keiner ausreichenden
Symptomverbesserung fiihren, sollte ein gestuftes Versorgungsmodell die Weiterversorgung der
Patienten in intensivierten Behandlungssettings gewéhrleisten. Die neue Versorgungsform GET Sleep
stellt ein derartiges gestuftes Versorgungsmodell dar und die vorliegende Studie zielt auf die
Evaluation der Wirksamkeit der neuen Versorgungsform insgesamt sowie explorativ auch der drei

definierten Stufen.
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Projektziele (primare/sekundire Ziele und/oder Hypothesen)

Zentrale Ziele des Projekts sind die Verbesserung der Versorgungsqualitdt und Versorgungseffizienz
fiir die betroffenen Patienten und die Behebung des bestehenden Versorgungsdefizits fiir chronische
Schlafstorungen. Insbesondere soll die Anzahl leitlinienkonformer Behandlungen erhdht werden, die
nicht indizierte Langzeiteinnahme von Hypnotika und damit auch unnétige Polymedikation reduziert
werden und die Versorgung an inner- und intersektoralen Schnittstellen optimiert werden, so dass die
direkten und indirekten Kosten von chronischen Schlafstérungen gesenkt werden kdnnen. Zudem soll
mit dem strukturierten Versorgungsmodell die fach- und sektoreniibergreifende Zusammenarbeit
zwischen Hausérzten, psychologischen Psychotherapeuten und ambulant und stationdr tétigen
Fachérzten verbessert werden.

Die primdre Fragestellung von GET Sleep ist, fiir welche Patientengruppe welche Variante der
sektoreniibergreifenden neuen Versorgungsform am geeignetsten ist. Dies schliefit die Fragen nach der
differentiellen Wirksamkeit, der Kosten-Effektivitdt und den Begleitumstinden der Implementierung
der neuen Versorgungsform ein. Die vier untersuchten Patientengruppen umfassen Patienten mit

1) Insomnie ohne psychische oder korperliche Komorbiditét,

2) Insomnie mit psychischer Komorbiditét,

3) Insomnie mit kdrperlicher Komorbiditat und



4) Insomnie mit psychischer und korperlicher Komorbiditit.

Die drei untersuchten Varianten der sektoreniibergreifenden neuen Versorgungsform unterscheiden
sich im Ausmal} und in der Art der Therapeutenunterstiitzung in Stufe 2 des Stepped Care Modells
(internet- und mobil-basierte kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnien, iKVT-I). Die Untersuchung
dieser drei Varianten der sektoreniibergreifenden neuen Versorgungsform ist notwendig, da die
optimale Intensitdt der therapeutischen Begleitung der iKVT-I unter den Gesichtspunkten
Wirksamkeit, Kosten-Effektivitdt und Adverse-Events bislang nicht bekannt ist. Die Untersuchung
dieser differentiellen Wirksamkeit fiir verschiedene Patientengruppen ist die zentrale
Forschungsfragestellung des Projekts.

Die generelle und differentielle Wirksamkeit der drei Varianten (Interventionsgruppen, IG) der neuen
Versorgungsform (IG1,IG2,1G3) wird im Vergleich mit Treatment as Usual (Kontrollgruppe, KG) in
einer cluster-randomisierten kontrollierten Studie konfirmatorisch untersucht. Wir gehen davon aus,
dass die Interventionsgruppen der Kontrollgruppe hinsichtlich der differentiellen Wirksamkeit
iiberlegen sind, d.h. dass die Behandlung in den Interventionsgruppen verglichen mit derjenigen in der
Kontrollgruppe zu einer signifikanten Verbesserung des Insomnie-Schweregrads fiihrt. Weiterhin
gehen wir davon aus, dass die Interventionsgruppen der Kontrollgruppe auch hinsichtlich sekundarer
Zielgroflen wie z.B. Lebensqualitét iiberlegen sind. Zusitzlich gehen wir von Unterschieden zwischen
den Interventionsgruppen aus. Am ehesten ist von einer steigenden Effektivitit bei steigender

Behandlungsintensitét auszugehen (IG1 > 1G2 > IG 3 > TAU).

Zielgrofien

Primiire Zielgrofle
Schweregrad der Insomnie gemessen durch den Insomnia Severity Index (ISI) 6 Monate nach

Behandlungsbeginn

Sekundiire Zielgrofien

Schlafbezogene Parameter (Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI) Anzahl von Patienten mit nicht
indizierter Einnahme von Hypnotika, Lebensqualitit (Assessment of Quality of Life, AQOL),
Symptomschwere und Inzidenz von Depressionen (Quick Inventory of Depressive Symptomatology,
self-report, QIDS-SR), Angst (Generalized Anxiety Disorder-7, GAD-7), korperliche Symptome
(Assessment-Instrument der DEGS-Studie des Robert Koch-Instituts), patientenseitige Akzeptanz/
Zufriedenheit mit der Intervention (Client Satisfaction Questionnaire, adaptiert fiir internet-basierte
Interventionen, CSQ-I), Adhédrenz zu den Behandlungsempfehlungen (Schlaftagebiicher), Adverse
Events und Nebenwirkungen der internet- und mobil-basierten Behandlung (Inventar zur Erfassung
negativer Effekte von Psychotherapie, INEP), direkte und indirekte medizinische und nicht-
medizinische Kosten (deutsche Version des TiC-P, ein ectabliertes Selbstbericht-Instrument zur

Erfassung direkter und indirekter Kosten), Anzahl leitlinienkonformer Behandlungen (medizinische
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Daten), Medical Record Data (Diagnosen, Medikamente und Blutbild gemif Dateniibermittlung durch
Hausarzt), Reporting-Daten von GET.ON (Nutzungsdaten auf der Interventionsplattform),
Sekundidrdaten der BARMER bzgl. Kosteneffektivitdt (Gesundheitsleistungen und deren Kosten)

Studiendesign

Bei diesem multizentrischen Projekt handelt es sich um eine cluster-randomisierte kontrollierte Studie
zur Bestimmung der generellen und differentiellen Wirksamkeit von drei verschiedenen Varianten der
neuen Versorgungsform, die sich hinsichtlich der Intensitdt des personlichen Kontakts im E-Health-

Angebot unterscheiden, im Vergleich mit Treatment as Usual (TAU).

Studienarme

1) Interventionsgruppe 1 (IG1): hier erhalten die Patienten in Stufe 2 des Stepped Care Modells
zusitzlich zu Erst- und Abschlussgespriach ein intensives Coaching durch Psychologen mit einem
Zeitaufwand von 8 x 25 min (GET.ON Insomnie Standard)

2) Interventionsgruppe 2 (IG2): hier erhalten die Patienten in Stufe 2 des Stepped Care Modells
zusitzlich zu Erst- und Abschlussgesprach ein Adhirenz-fokussiertes Coaching durch Psychologen
mit einem mittleren geschétzten Zeitaufwand von insgesamt 50 min (GET.ON Insomnie Flex)

3) Interventionsgruppe 3 (IG3): hier erhalten die Patienten in Stufe 2 des Stepped Care Modells
abgesehen von Erst- und Abschlussgesprich keine weitere Therapeutenunterstiitzung (GET.ON
Insomnie Basic)

4) Kontrollgruppe: Die Kontrollgruppe wird von den jeweiligen Hausdrzten nach ihrem iblichen

Behandlungskonzept behandelt (,,Treatment as usual®).

Randomisierung

Die Randomisierung erfolgt durch die Abteilung Psychologische Forschungsmethoden der Universitét
Ulm balanciert mit permutierten Blocken variabler Liange, stratifiziert nach Bevolkerungsdichte und
Einkommensverteilung im Einzugsgebiet der Hausarztpraxen. Die vier telemedizinisch arbeitenden
Hausarztpraxen werden jeweils einer der vier Bedingungen randomisiert zugewiesen (IG1, 1G2, 1G3,
KG). Da sich die KG voraussichtlich deutlich stirker von den IGs in den Zielparametern unterscheidet
als die IGs untereinander, werden die Studienteilnehmer aus ethischen Griinden und zur

Kostenreduktion im Verhéltnis 3:3:3:1 (IG1:1G2:1G3:KG) randomisiert.

Verblindung
Eine Verblindung der Behandler ist aufgrund der spezifischen Charakteristika der Interventionen nicht
moglich, teilnehmende Patienten werden iiber die Studie ausfiihrlich aufgeklért und kénnen demnach

auch schlussfolgern, welcher Bedingung sie zugewiesen wurden.
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Studienpopulation

Einschlusskriterien
Erwachsene Patienten (N = 4.268) mit nicht-organischer Insomnie (ICD-10: F51.0) oder Ein- und
Durchschlafstérungen (ICD-10: G47.0)

Ausschlusskriterien

Unbehandeltes Schlafapnoe-Syndrom (ICD-10: G47.3); unbehandeltes Restless Legs Syndrom /
Syndrom der néchtlichen periodischen Beinbewegungen (ICD-10: G25.8); unbehandelte
Hyperthyreose; aktuell laufende Psychotherapie fiir Insomnie; Erkrankungen, die durch die (i)KVT-I
verschlechtert werden konnen (bipolare affektive Storung, ICD-10: F31.x; Epilepsie, ICD-10: G40.x);
Erkrankungen oder Situationen, die die zuverldssige Nutzung der internet-und mobil-basierten
Behandlung gefiahrden (z.B. Organische, einschlieBlich symptomatischer psychischer Stérungen, ICD-
10: FOO-F09; Psychische und Verhaltensstorungen durch psychotrope Substanzen, ICD-10: F10-F19;
Schizophrenie, schizotype und wahnhafte Storungen, ICD-10: F20-F29), akute Suizidalitét

Anzahl der Studienteilnehmer

4.268 (1280 in jeder Interventionsgruppe und 428 in der Kontrollgruppe)

Rekrutierungsmafinahmen (wo und wie werden die Teilnehmer rekrutiert?)

Die Rekrutierung der hausarztlichen Leistungserbringer erfolgt in Baden-Wiirttemberg iiber die
Lehrpraxen des Bereichs Allgemeinmedizin des Universitdtsklinikums Freiburg (Dr. Maun, Prof.
Niebling) und die QP-Qualititspraxen GmbH, sowie in Bayern iiber das Hausarztnetz E-
COMPARED, das im Rahmen eines EU-Projekts vom Konsortialpartner Prof. Ebert aufgebaut wurde.
Diese Hausarztnetze umfassen mehr als 320 Hausarztpraxen. Zudem werden vier telemedizinisch
arbeitende Hausarztpraxen an dem Projekt teilnehmen, die durch die Ideamed GmbH bereitgestellt
werden. Auch Hausarztpraxen in Baden-Wiirttemberg und Bayern auflerhalb dieser Netzwerke, die
z.B. iiber Online-Marketing oder Pressearbeit/Vortrage der Projektleitung aufmerksam werden, haben
die Moglichkeit, am Projekt teilzunehmen. Hausérzte konnen sich bei Interesse auf der Homepage
www.getsleep.de registrieren oder die Projektleitung direkt kontaktieren. Im Anschluss wird mit den
Hausérzten ein Vertrag geschlossen und die Praxis wird durch die Konsortialpartner in Ulm in eine der
vier Studienarme randomisiert. Die Praxen erhalten dann Flyer, die sie in ihren Praxen auslegen
konnen, sodass interessierte Patienten ihre Hausdrzte auf die Studie ansprechen konnen. Die
teilnehmenden Hausérzte sprechen aber auch gezielt geeignete Patienten an. Eine aktualisierte Liste
aller teilnehmenden Praxen wird regelméfig an die Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg
geschickt. Zudem wird die BARMER {iber Mailings Studienteilnehmer {iber die Studie informieren.
Vor dem Hintergrund der Versichertenzahlen der BARMER (fiir ca. 25.000 Personen in Bayern und
Baden-Wiirttemberg lésst sich eine Eignung schon auf Basis der dokumentierten Versicherten-Daten

feststellen) und einer in fritheren Studien erzielten Response-Rate von 10% mit entsprechender
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Vorgehensweise wird davon ausgegangen, dass etwa 2.500 Teilnehmer auf diesem Weg rekrutiert
werden. Dariiber hinaus sind Mittel fiir eine umfangreiche Offentlichkeitsarbeit vorgesehen, wobei
aufgrund der komplementdren Expertisen der Konsortialpartner eine grofie Breitenwirkung erzielt
werden kann. Falls trotz dieser MaBnahmen Rekrutierungsprobleme entstehen, werden weitere
Hausarztpraxen rekrutiert, zundchst liber Hausarztnetze, die in der Vergangenheit mit der BARMER
zusammengearbeitet haben. Zudem konnen Rekrutierungsprobleme, die nur bei den Hausarztpraxen
mit Prasenz oder nur bei den telemedizinisch arbeitenden Hausarztpraxen auftreten, durch den jeweils
anderen Rekrutierungspfad aufgefangen werden. Wenn Patienten selbst auf die Studie aufmerksam
werden, konnen diese entweder ihren eigenen Hausarzt dariiber informieren und motivieren, an der

Studie teilzunehmen oder tiber die Online-Praxen der Ideamed GmbH teilnehmen.

Studienablauf

Verfahren zur Aufklirung und Einholung der Einwilligung:

Interessierte und potentiell geeignete Patienten werden miindlich (iiber die Hausérzte) und schriftlich
(online iiber www.getsleep.de) nach Erstellung eines Accounts detailliert im Rahmen der
Patienteninformation iiber die Studie informiert. Hierbei haben die Patienten auflerdem die
Moglichkeit, aufkommende Fragen personlich mit ihrem Hausarzt oder telefonisch mit
Projektmitarbeitern zu klaren. Das informierte Einverstindnis wird online gegeben und ist eine
Voraussetzung fiir die Teilnahme an dem Projekt. Die Einwilligung kann jederzeit ohne Angabe von

Griinden widerrufen werden.

Nach der Erstellung des Accounts auf www.getsleep.de erfolgt die automatisierte Zusendung eines

Unipark-Links, welcher zu einer Onlinebefragung iiber ebendiesen Anbieter durch die Universitit Ulm
fiihrt. In dieser Befragung enthalten sind die Einverstdndniserkldrung, Formulare zur Angabe von
sowohl personenbezogenen Daten wie Name und Geburtsdatum als auch von Kontaktinformationen
wie Adresse und Telefonnummer, eine Aufklarung iiber die allgemeinen Geschiftsbedingungen und
eine Zusammenstellung von Fragebdgen, mit denen studieninhaltliche Daten zum Ausgangszeitpunkt
erhoben werden (Baseline-Messung, T0). Klardaten werden dabei getrennt von Fragebogendaten
erhoben und gespeichert. Zugriff auf diese via Unipark erhobenen Daten hat ausschlieBlich die
Universitit Ulm, welche die Informationen unter einer Studien-ID anlegt und speichert. Die digitalen
Einverstindniserklarungen werden durch das Studienteam der Universitit Ulm nach aktuellen
Sicherheitsstandards verschliisselt (mind. AES-256) aufbewahrt. Grundsitzlich werden sédmtliche
Evaluationsdaten (auch die weiterer Erhebungen) pseudonymisiert zusammen mit der Studien-ID
gespeichert. Es existiert eine Referenzliste, die Klardaten (Name, Kontaktdaten) mit der Studien-ID

verbindet, d.h. durch die ein Personenbezug hergestellt werden kann. Diese Referenzliste wird jedoch
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getrennt von den Evaluationsdaten aufbewahrt und ist nur dem Studienteam der Universitit Ulm

zugénglich.

Der Einverstindniserkldrung ist eine E-Mail-Adresse des Konsortialpartners aus Ulm beigefiigt, an
welche sich die Teilnehmer wenden kdnnen, um Betroffenenrechte geltend zu machen. In der
Einverstdndniserklarung wird transparent beschrieben, welche Studienverantwortlichen neben Ulm
mit Klardaten des Patienten befasst sind (v. a. HA und Behandler bei Ideamed und GET.ON), dass
eine Zuordnung von Evaluationsdaten und Personeninformationen jedoch ausschlieBlich durch die
Universitdt Ulm moglich ist. Die Einverstdndniserklarung und weiterfithrende Patienteninformationen

werden auf www.getsleep.de jederzeit abrufbar sein. Die einfache Moglichkeit, ein Widerrufsformular

online an Ulm zu senden, ist ebenfalls iiber diese Seite permanent gegeben.

MafBnahmen (Intervention/Kontrolle)

Folgend eine detaillierte Beschreibung der drei Stufen des Versorgungsmodells:

1) Hausérztliche standardisierte Diagnostik und psychoedukative Erstbehandlung: Auf Basis einer
standardisierten schlafbezogenen Anamnese und, bei Bedarf, einer Blutentnahme (kleines Blutbild,
TSH, y-GT) priifen Hausérzte, ob Patienten fiir das Projekt geeignet sind. Langzeiteinnahmen von
Hypnotika werden gepriift, wobei gegebenenfalls ein Absetzen eingeleitet wird. Hierfiir konnen die
Hausdrzte einen  telefon- oder videogestiitzten  psychiatrischen  Konsiliardienst  des
Universitétsklinikums Freiburg in Anspruch nehmen. Die psychoedukative Erstbehandlung beinhaltet
die Vermittlung der so genannten ,,schlathygienischen Regeln“ sowie basale Informationen zu den
Themen Schlaf und Schlafstérungen, wobei der Behandlungserfolg nach zwei bis vier Wochen
kontrolliert wird. Bei fehlendem Behandlungserfolg, welcher durch den Eindruck des jeweiligen
Patienten operationalisiert ist, werden Patienten der 2. Stufe des Modells zugewiesen. Bei Patienten,
diec bereits einige Jahre an chronischen Schlafstorungen leiden und schon viele
Behandlungsmoglichkeiten ausprobiert haben, kann es sinnvoll sein, die psychoedukative
Erstbehandlung der 1. Stufe zu Uberspringen und direkt in die 2. Stufe liberzugehen. Dies ist nach
Absprache und mit Zustimmung des Hausarztes moglich. Patienten, die keinen Internetzugang
und/oder fiir die Interventionsdurchfiihrung notwendiges Endgerdt haben, werden bei fehlendem
Behandlungserfolg nach Stufe 1 direkt der 3. Stufe zugewiesen, so dass Ungleichheiten in der
Versorgungsqualitdt vermieden werden. Zusdtzlich zu den Hausarztpraxen aus den beteiligten
Hausarztnetzen werden vier telemedizinisch arbeitende Hausarztpraxen an dem Projekt teilnehmen.
Gegebenenfalls notwendige Blutentnahmen werden dabei iiber die Hausdrzte vor Ort der Patienten
organisiert. Ansonsten entspricht der telemedizinische Ablauf dem Ablauf in den anderen

Hausarztpraxen.

2) Internet- und mobil-basierte KVT-I: Die eingesetzte therapeutengestiitzte internet- und mobil-

basierte Behandlung GET.ON Insomnie des GET.ON Instituts beruht auf der KVT-I und umfasst
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somit Psychoedukation, Entspannungstechniken, Schlafrestriktion, Stimuluskontrolle und kognitive
Interventionen. Psychoedukationsinhalte, die Patienten bereits aus Stufe 1 kennen, koénnen
iibersprungen werden. Die internet- und mobil-basierte Behandlung wird zur Bestimmung einer
moglichst optimalen Kosten-Effektivitét in drei verschiedenen Intensitéits-Varianten durchgefiihrt, die
sich im Ausmal und in der Art der Therapeutenunterstiitzung unterscheiden. Alle Patienten erhalten
ein telefonisches/video-basiertes Erstgesprich zur Bediirfnisklarung sowie zum Beziehungs- und
Motivationsaufbau sowie ein Abschlussgesprach, in dem gegebenenfalls Empfehlungen fiir eine
weitere Behandlung gegeben werden. Die Variante GET.ON Insomnie Standard enthélt dariiber hinaus
ein intensives Coaching durch Psychologen mit einem Zeitaufwand von 8 x 25 min
(Interventionsgruppe 1), die Variante GET.ON Insomnie Flex zeichnet sich durch ein reines
Adhérenz-fokussiertes Coaching durch Psychologen mit einem mittleren geschétzten Zeitaufwand von
insgesamt 50 min aus (Interventionsgruppe 2), und in der Variante GET.ON Insomnie Basic ist keine
weitere Therapeutenunterstiitzung vorgesehen (Interventionsgruppe 3). Der Behandlungserfolg der
internet- und mobil-basierten KVT-I wird dem Hausarzt in einem Befundbericht {ibermittelt, so dass
im Bedarfsfall die Zuweisung zu einer weiteren Behandlungsstufe eingeleitet werden kann. Der
Hausarzt entscheidet auf Empfehlung von GET.ON iiber die Zuweisung in die 3. Stufe des Stepped
Care Modells.

3) Psychotherapeutische, psychiatrische oder schlafmedizinische Fachbehandlung: Im Bedarfsfall
iberweist der Hausarzt auf Empfehlung von GET.ON in psychotherapeutische (Stufe 3a),
psychiatrische (Stufe 3b) oder schlafmedizinische (Stufe 3c) ambulante Fachbehandlung. Diese
Behandlung erfolgt dabei im Rahmen der Regelversorgung durch Fachkréfte, die auf die Behandlung
von Insomnien spezialisiert sind. Fiir die psychotherapeutische und psychiatrische Fachbehandlung
wird auf bestehende Kooperationen der Konsortialpartner mit in der Regelversorgung etablierten
Strukturen zuriickgegriffen. Fiir die schlafmedizinische Fachbehandlung stehen in Baden-
Wiirttemberg und Bayermn zwei Zentren fiir Schlafmedizin als Konsortialpartner zur Verfligung
(Freiburg und Niirnberg), die Studienteilnehmer der Interventionsgruppen bevorzugt behandeln. Dies
soll die spater in der Regelversorgung mogliche Verkiirzung von Wartezeiten simulieren, die durch die
neue Versorgungsform erreicht werden kann, da die meisten Patienten dann bereits vor Vorstellung in
einem Zentrum fir Schlafmedizin addquat durch die Stufen 1 und 2 des Stufenmodells versorgt

werden.

Die Kontrollgruppe wird von den jeweiligen Hausérzten nach ihrem {iblichen Behandlungskonzept

behandelt (,,Treatment as usual®).
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Erfassung der Zielgrofien (Untersuchungen, Messungen, Datenerhebungen)
Die Erhebung aller psychometrischen und gesundheitsokonomischen Outcome-Parameter erfolgt
online iiber das Umfragetool Unipark (TO: Baseline; T1: nach 4 Wochen; T2: nach 12 Wochen; T3:

nach 6 Monaten) durch den Evaluationspartner an der Universitiat Ulm.

zeitlicher Ablauf (Termine) und Studiendauer fiir den einzelnen Studienteilnehmer(Flow Chart)
S EE—

Aufklarung und
Screening durch (Online)
Hausarzt (HA)

Anmeldung auf
www.getsleep.de
Patienteninformation
und
Einverstandniserkldrung

Baseline-Erhebung
(TO) (online)

4 N [ N N

Treatment as Usual Interventionsgruppe 1: Interventionsgruppe 2: Interventionsgruppe 3:
Stufe 1 Stufe 1 Stufe 1
(Psychoedukation): (Psychoedukation): (Psychoedukation):
diese Stufe kann in diese Stufe kann in diese Stufe kann in
bestimmten Fillen mit bestimmten Fillen mit bestimmten Fallen mit
Zustimmung des HA Zustimmung des HA Zustimmung des HA
iibersprungen werden tibersprungen werden iibersprungen werden
( A (" N 4 R
T1 Erhebung: 4 optional: Termin mit optional: Termin mit optional: Termin mit
Wochen nach TO (Online) HA (Online) HA (Online) HA
\ J A J & J
4 N I S
Pgnen_t enls;lleldet, O_b Patient entscheidet, ob Patient entscheidet. ob
Ubergang in Stufe 2: P : . T :
GET.ON Insomnie Ubergang in Stufe 2: Ubergang in Stufe 2:
‘Standard GET.ON Insomnie Flex GET.ON Insomnie Basic
N J J - J
T2 Erhebung: 12
Wochen nach TO
Termin mit (Online) HA: Termin mit (Online) HA: Termin mit (Online) HA:
Uberweisung in Stufe 3. Uberweisung in Stufe 3, Uberweisung in Stufe 3.
wenn notwendig (HA wenn notwendig (HA wenn notwendig (HA
entscheidet) entscheidet) entscheidet)

T3 Erhebung: 6

Monate nach TO

Gesamtdauer der Studie

Projektzeitraum: 01.10.2019 — 30.09.2023

Rekrutierungszeitraum: 01.04.2020 —31.03.2023
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Nutzen-Risiko-Abwigung

mit der Studienteilnahme verbundener individueller Nutzen:

Alle teilnehmenden Patienten erhalten eine leitliniengerechte Behandlung ihrer Schlafstérungen.
Zusitzlich erhalten die Teilnehmer fiir jede vollstindig ausgefiillte Follow-Up-Befragung eine
finanzielle Entschadigung, fir T1 und T2 jeweils 15 Euro und fiir T3 20 Euro (bei vollstindiger

Teilnahme demnach insgesamt 50 Euro).

mit der Studienteilnahme verbundene Belastungen und Risiken:

Das Stepped Care Modell steht in Ubereinstimmung mit der kiirzlich verdffentlichten S3-Leitlinie,
wobei die Kognitive Verhaltenstherapie fiir Insomnie (KVT-I) mit sehr geringen Risiken verbunden
ist. Vor allem kann temporér eine erhohte Miidigkeit und Schléfrigkeit auftreten, so dass manche
Patienten wiahrend dieser Zeit auf das Fiihren von Kraftfahrzeugen verzichten sollten. Bei der
Anwendung psychotherapeutischer Techniken kann es auBlerdem durch die intensive Beschéftigung
mit der Symptomatik zu einer voriibergehenden oder ldngerfristigen Verschlechterung der
Symptomatik kommen. Die KVT-I hat sich jedoch in vorangehenden Studien bei Patienten mit und
ohne Komorbiditéten als sicheres und wirksames Verfahren erwiesen. Allen Patienten werden iiber die
Studie aufgeklért und ihnen wird Gelegenheit gegeben, mit ihrem Hausarzt oder gegebenenfalls mit
einem Mitarbeiter des Projektmanagements Fragen zum Projekt zu kldren. Vor Studieneinschluss ist
eine informierte Einwilligung erforderlich, die jederzeit ohne Angabe von Griinden widerrufen werden

kann.

Aus unserer Sicht iibersteigen die durch das Projekt zu erwartenden Vorteile aus Patientensicht

deutlich die Nachteile bei Teilnahme am Projekt.

Biometrie

Fallzahlschitzung:

Als minimally important difference (MID) zwischen den aktiven Gruppen wird eine Effektgrofle von d
= 0.25 angenommen. Da sich die Kontrollgruppe (KG) voraussichtlich deutlich stirker von den
Interventionsgruppen (IGs) in den Zielparametern unterscheidet als die Interventionsgruppen
untereinander, werden die Studienteilnehmer aus ethischen Griinden und zur Kostenreduktion im
Verhiltnis 3:3:3:1 (IG1:1G2:1G3:KG) randomisiert. Bei 320 Hausarztpraxen mit einer medianen
Rekrutierungsleistung von n = 9 + 14 Patienten, einem Intraklassen-Korrelationskoeffizienten ICC von
0.02, einer Korrelation r der T3-Werte mit den Baseline-T0-Werten von 0.5, einem o von 0.05 und (1-
B) von 80% ergibt sich fiir d = 0.25 fiir jede Subgruppe eine Stichprobengréfe von n = 1.067 (IGs:
jeweils n = 320; KG: n = 107), so dass insgesamt eine Stichprobengréfie von N = 4.268 bendtigt wird.
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Geplante statistische Testverfahren:

Die quantitative Auswertung der cluster-randomisierten kontrollierten Studie erfolgt als Intention-to-
treat-Analyse. Die Wirksamkeit der drei 1Gs im Vergleich mit der KG wird durch lineare gemischte
Modelle fiir Messwiederholungsdaten untersucht, wobei die Gruppenzugehdorigkeit (IG1, 1G2, 1G3,
KG) und die Hausarztpraxis als unabhingige Variablen modelliert werden. Sekundédre Outcomes
werden analog ausgewertet. Moderatoranalysen werden eingesetzt, um den Einfluss von
soziodemographischen und klinischen Variablen zu untersuchen. Die Konformitit der einzelnen
Behandlungen mit der S3-Leitlinie wird anhand der Behandlungsdokumentation beurteilt. Begleitend
werden eine Kosten-Effektivitdtsanalyse und eine Kosten-Niitzlichkeitsanalyse durchgefiihrt, wobei
die priméren klinischen Outcomes der gesundheitsokonomischen Untersuchung das Ansprechen auf
die Behandlung gemidBl ISI (8 Punkte Verbesserung im ISI; sieche Morin et al. 2011) und die
qualitdtsadjustierten Lebensjahre (QALYs) sind. Die Ergebnisse werden als inkrementelle Kosten-
Effektivitits-Relation (IKER) dargestellt.

Datenmanagement und Datenschutz

Siehe beiliegendes Datenschutzkonzept, das am 7.1.2020 eingehend mit Herrn Opel
(Datenschutzbeauftragter, Kaufméannische Direktion des Universitétsklinikums Freiburg) besprochen

wurde.

Umgang mit Biomaterialien

Bei manchen Patienten wird im Rahmen des Screenings eine Blutprobe entnommen, um bislang
unerkannte Erkrankungen zu identifizieren, die mit einer Studienteilnahme nicht vereinbar sind. Die
Blutentnahme findet entsprechend der Routineversorgung statt, die Daten werden fiir die Auswertung
von den Hausdrzten an den Konsortialpartner in Ulm weitergeleitet. Es werden keine weiteren

Biomaterialien in der Studie gesammelt oder evaluiert.

Probandenversicherung, Wege-Unfallversicherung (sofern vorgesehen)

Aufgrund der geringfligigen Risiken, die mit der Teilnahme an der Studie verbunden sind, sind keine

Probandenversicherungen vorgesehen.

Publikationsregeln

Die beteiligten Wissenschaftler der Konsortialfiihrung und der Konsortialpartner haben das Recht an
wissenschaftlichen Publikationen mitzuwirken. Die aktuellen Leitlinien zu Autorschaften der
nnternational Committee of Medical Journal Editors (ICMJE)“ werden dabei beriicksichtigt
(http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-the-role-of-

authors-and-contributors.html). Die Festlegung von zustindigen Personen fiir das Erstellen der
Manuskripte wird vor Einschluss des ersten Studienteilnehmers vertraglich zwischen den

Konsortialpartnern geregelt.
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Unterschriften: Studienleiter/in (Antragsteller/in); gef. Biometriker/in

Studienleiter: Prof. Dr. Dr. Kai Spiegelhalder
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Anhang: Liste der beteiligten Studienzentren (bei multizentrischen Studien)

David Daniel Ebert, Prof. Dr.; Elena Heber, Dr. (Geschéftsfiihrung),
GET.ON Institut GmbH,

Rothenbaumchaussee 209, 20149 Hamburg,

Tel.: 09131/85-67566; 040/53252867,

E-Mail: d.ebert@geton-institut.de; kontakt@geton-institut.de

Ludwig Klitzsch,

Ideamed GmbH,

Defreggerweg 2-6, 83707 Bad Wiessee,
Tel.: 08022/846-149,

E-Mail: ludwig klitzsch@ideamed.de

Kneginja Richter, Prof Dr.,

Schlafambulanz im Klinikum Niirnberg als Teil des

Zentrums flir Schlafmedizin — Klinikum Niirnberg,
Prof.-Ernst-Nathan-Straf3e 1, 90419 Niirnberg, Tel.: 0911 / 398-7427,

E-Mail: schlafambulanz@klinikum-nuernberg.de

Es werden bis zu 320 Hausarztpraxen in Baden-Wiirttemberg und Bayern an dem beantragten Projekt
teilnehmen. Diese Hausarztpraxen werden ab Februar/Mérz 2020 rekrutiert, wobei die Rekrutierung
projektbegleitend fortgefiihrt wird. Dementsprechend kann aktuell keine Liste der teilnehmenden
Hausarztpraxen vorgelegt werden. Wir werden die Liste mit allen teilnehmenden Hausarztpraxen
fortlaufend aktualisieren und Ihnen in regelméfBigen Abstinden aktualisiert zukommen lassen (z.B.

alle 2 Monate).

Der Ethikantrag fiir dieses mulitzentrische Projekt wird zuerst in Freiburg gestellt und im Anschluss
bei der Ethikkommission der Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg. Das oben genannte Verfahren
mit Aktualisierung der Liste der teilnehmenden Hausarztpraxen wurde mit der Ethikkommission der
Landesdrztekammer Baden-Wiirttemberg bereits so abgesprochen. Bei der Ethikkommission der
Landesdrztekammer Bayern ist fiir Studien auB3erhalb AMG/MPG kein eigenstidndiger Ethikantrag

erforderlich.
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