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I Ziele der Studie

* ... Erkenntnisse zur Wirksamkeit, Akzeptanz, Benutzungsfreundlichkeit und
Sicherheit der Anwendung bei Erwachsenen mit ADHS.

Primares Ziel der Studie:

* ... Untersuchung der Wirksamkeit der digitalen ADHS-Therapie tiber 12 Wochen
im Vergleich zu einer Wartekontrollgruppe (WKG).

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



Aufbau der Studie

Die ADHS-APP ORIKO im Studiensetting:
Vorstellung der evidenzbasierten Studienergebnisse



Studiendesign

e Zweiarmige randomisierte kontrollierte Studie im Pra-Post-Design
|G (Interventionsgruppe) versus WKG (Wartekontrollgruppe)
=>» (N=307)

Messzeitpunkte:

e TO: Baseline-Erhebung, T1: 6 Wochen nach Baseline (Interims-Erhebung)
* T2: Primarer Messzeitpunkt, 12 Wochen nach Baseline (Post-Erhebung)
* Interventionsdauer: 12 Wochen

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



I Studiendesign: Endpunkte

Primarer Endpunkt:
* Verbesserung der Lebensqualitat

Sekundare Endpunkte:

1. Verbesserung des Gesundheitszustandes
2. Adharenz mit der Medikation

3. Zufriedenheit mit der Behandlung

4. Schweregrad der Erkrankung

© N o O

Stress

Depression

Angst
Gesundheitskompetenz

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum

06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



Primare und sekundare Erfolgsparameter!

Primarer Endpunkt:

* Verbesserung der Lebensqualitat

— Veranderung der selbstbeurteilten Lebensqualitat:
Adult ADHD Quality of Life (Skala mit 29 Items, AAQoL)?

1. Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fir Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND-ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024);

2. Brod, M., Johnston, J., Able, S., & Swindle, R. (2006). Validation of the Adult Attention-Deficit/Hyperactivity Disorder Quality-of-Life Scale (AAQoL): A Disease-Specific Quality-of-Life Measure. Quality of Life Research, 15(1),
117-129., Bild: storyset / freepik.



I Primare und sekundare Erfolgsparameter!

Sekundare Endpunkte:

1. Verbesserung des Gesundheitszustandes

— Adult ADHD Self-Report Scale (ADHS-Selbstberichtsskala fiir Erwachsene (ASRS),
18 Items)?

2. Adharenz mit der Medikation
— Medication Adherence Report Scale (MARS-D; 5 Fragen)3

3. Zufriedenheit mit der Behandlung
— Fragebogen zur Behandlungszufriedenheit (ZUF-8; 8 Fragen)*

1. Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fir Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND-ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024);

2. Kessler, Ronald C., et al. "The World Health Organization Adult ADHD Self-Report Scale (ASRS): a short screening scale for use in the general population." Psychological medicine 35.2 (2005): 245-256;

3. Mahler, C., Hermann, K., Horne, R., Ludt, S., Haefeli, W. E., Szecsenyi, J., & Jank, S. (2010). Assessing reported adherence to pharmacological treatment recommendations. Translation and evaluation of the Medication
Adherence Report Scale (MARS) in Germany. Journal of Evaluation;

4. Kriz, David, et al. "Patientenzufriedenheit in der stationaren Rehabilitation: Psychometrische Reanalyse des ZUF-8 auf der Basis multizentrischer Stichproben verschiedener Indikation." Zeitschrift fiir medizinische
Psychologie 17.2-3 (2008): 67-79.



I Primare und sekundare Erfolgsparameter!

Sekundare Endpunkte:

4. Schweregrad der Erkrankung

— Subjektive Schwere der Alltagsbeeintrachtigung durch ADHS durch adaptierte
Items der Clinical Global Impression Scale — Severity of lliness (CGI-S; 1 Frage).?

5. Stress
— Skala fur Stress (Perceived Stress Scale 4, PSS-4; 4 [tems).3

6. Depression

— Depressive Symptome der letzten 2 Wochen mit Patient-Health-Questionnaire
Depressionsmodul (PHQ-9), deutsche Version (9 Items zu depressiver
Symptomatik).

1. Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fir Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND-ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024);

2. Busner, Joan, and Steven D Targum. “The clinical global impressions scale: applying a research tool in clinical practice.” Psychiatry (Edgmont (Pa. : Township)) vol. 4,7 (2007): 28-37;

3. Schifer, S. K., von Boros, L., Goritz, A. S., Baumann, S., Wessa, M., Tuscher, O., Lieb, K., M&hring, A. (2023). The Perceived Stress Scale 2&2: A two-factorial German short version of the Perceived Stress Scale. Frontiers in
Psychiatry, 14, 1195986;

4. Kroenke, K., Spitzer, R. L., & Williams, J. B. (2001). The PHQ-9: validity of a brief Depression severity measure. Journal of General Internal Medicine, 16(9), 606-613.



I Primare und sekundare Erfolgsparameter!

Sekundare Endpunkte:

/. Angst

— Letzte zwei Wochen mit 7-Item-Skala zur allgemeinen Angststorung (GAD-7
(Generalized anxiety disorder); 7 Iltems).?

8. Gesundheitskompetenz

— 8-ltem-Skala (Perceived Health Competence Scale, PHCS; 8 Items);
Selbsteffektivitat und Kompetenz im Umgang mit ADHS und Gesundheitsverhalten.3

1. Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fir Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND-ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024);

2. Spitzer, R. L., Kroenke, K., Williams, J. B., & Léwe, B. (2006). A brief measure for assessing generalized anxiety disorder: the GAD-7. Archives of internal medicine, 166(10), 1092-1097;

3. Smith, M. S., Wallston, K. A., & Smith, C. A. (1995). The development and validation of the Perceived Health Competence Scale. Health Education Research, 10(1), 51-64.



Einschluss- und Ausschlusskriterien

Die ADHS-APP ORIKO im Studiensetting:
Vorstellung der evidenzbasierten Studienergebnisse



I Einschluss- und Ausschlusskriterien

Einschlusskriterien

ADHS- Verfligbarkeit

Diagnose im Zugang & fr den
einem . :
Erwachsenen- Studienzeit-
Smartphone /
alter (DSM-5; Tablet raum
ICD-10) (12 Wochen)

Fahigkeit zur Einhaltung

des Studienprotokolls und Aktuelle Stabilitat der
zur Durchfihrung der verordneten ADHS-

. Beeintrachtigungen 0 .
Medikation f
BewertungsmalBnahmen wie durch ADHS edikation fir

vom Studienpriifer gepruft > 4 Wochen vor der

. ' (ASRS-Screener . .
(ausreichende Kenntnisse mit einermn Wert von Studie, ohne Anderung
der deutschen Sprache, der Art oder Dosierung

>
einschliel3lich Sprechen, = .80 der Medikamente
Schreiben und Lesen)

DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum 06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



Einschluss- und Ausschlusskriterien

Ausschlusskriterien

. Fortgesetzter
Aktuelle Diagnose:
. Alkohol- und / AKIUEHE

Schwere psychischen Suizidalitat
- oder Drogen-
Erkrankung inkl. schwere _
. . missbrauch
unipolare Depression,
emotional instabile

Personlichkeitsstorung, Laufende

(Neu-) Einstellung
auf eine zugelassene
ADHS-spezifische
Medikation
(Methylphenidat,
Amphetamin,
Atomoxetin)

bipolar affektive Stérung, Laufende
Schizophrenie, schizotype Teilnahme an
u. wahnhafte Stérungen einer ADHS-
spezifischen
Psychotherapie

DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND-ADHS, Reg.-Datum 06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



Ergebnisse der Studie der ORIKO
Therapie-APP bei Erwachsenen mit ADHS

- Stichprobe
- Post-Befragung

Die ADHS-APP ORIKO im Studiensetting:
Vorstellung der evidenzbasierten Studienergebnisse



I Ergebnisse der Studie

Grof3e der Stichprobe:

* 307 Teilnehmer:innen wurden randomisiert.
— WKG (n =152) oder IG (n = 155)

O O @

Im Durchschnitt
70,4% 28,7% 36 Jahre

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771.



Endpunkte

Die ADHS-APP ORIKO im Studiensetting:
Vorstellung der evidenzbasierten Studienergebnisse



Ergebnisse der Studie: Endpunkte

Mittelwert (Standardabweichung)

WKG IG
TO T1 T2 TO T1 T2
n =152 n=132 n=120 n =155 n=117 n =100
Lebensqualitat (AAQol) 44,64 (9,08) 46,10 (9,52) 47,07 (9,99) 45,38 (8,31) 49,51 (9,87) 53,34 (11,13)

WKG = Wartekontrollgruppe; 1G = Interventionsgruppe; TO = Baseline Woche 0; T1 = Zeitpunkt Woche 6; T2 = Zeitpunkt Woche 12: Mittelwert AAQoL = ADHD Adult Quality of Life

Entwicklung der Lebensqualitat
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Basierend auf Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fiir Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771.



Ergebnisse der Studie: Endpunkte

* LS MD mit 90%-Konfidenzintervall, p-Wert und standardisierte Effektstarke
Cohen’s d aus der primaren ITT-Analyse mit MMRM zu Woche 12.

90%-KI
LS MD Cohen‘s d
Unten Oben

Lebensqualitat (AAQol) 5,3 3,2 7,32 <0,001 0,54
Symptome (ASRS) -2,02 -2,76 -1,27 <0,001 0,58
Schweregrad der Erkrankung (CGI-S) -0,60 -0,78 -0,42 <0,001 0,69

AAQolL = ADHD Adult Quality of Life; ASRS = Adult ADHD Self-Report Scale; CGI-S = Clinical Global Impression — Self-Report; LS MD = least square mean differences; Kl = Konfidenzintervall; ITT = Intention
to Treat, Analyse von allen Datensditzen nach Imputation fehlender Daten; MMRM = mixed effects model for repeated measures; LS MD = Least squares mean differences;

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771.



I Weitere sekundare Endpunkte:

—> Signifikant starkere Reduktion: Depression (PHQ-9), Angst (GAD-7)
- Signifikant starkere Verbesserung: Gesundheitskompetenz (PHCS)

* Kein Unterschied fiir Stress (PSS-4) und Medikamentenadharenz (MARS-D)
zwischen den Gruppen.

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



Zusammenfassung &
Schlussfolgerung

Die ADHS-APP ORIKO im Studiensetting:
Vorstellung der evidenzbasierten Studienergebnisse



Ergebnisse der Studie: Zusammenfassung

Primarer Endpunkt
* Signifikante Verbesserung ADHS-bezogener Lebensqualitat mit einem mittleren Effekt.

Sekundare Endpunkte

* Signifikante Reduktion: ADHS-Symptomatik, Schweregrad der Erkrankung,
Depression, Angst

* Signifikante Verbesserung: Gesundheitskompetenz
e Kein Unterschied fiir Stress und Medikamentenadhéarenz

- Ergebnisse zeigten sich robust in den Sensitivitdatsanalysen

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771; DRKS00033320 - Deutsches Register Klinischer Studien, MiND—ADHS, Reg.-Datum
06.02.2024, https://drks.de/search/de/trial/DRKS00033320 (letzter Zugriff 20.11.2024).



DiGA* fiir Erwachsene mit ADHS

Fazit:

* Die Ergebnisse liefern Evidenz fiir den

medizinischen Nutzen der Intervention und
somit die Grundlage fur eine mogliche Listung
im DIGA-Verzeichnis.

*DiGA Listung: Antrag auf Aufnahme im DiGA-Verzeichnis eingereicht

Schuurmanns L. et al. Mehr Ordnung im Kopf: Wirksamkeit einer App fur Erwachsene mit ADHS, DGPPN 2024, Poster & Abstract N. 771.



Vielen Dank an alle Studienteilnehmenden
und Kooperationspartnerinnen und -partnern



Vielen Dank fuir lhre Aufmerksamkeit

Prof. Dr. med. Alexandra Philipsen, Bonn
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