Einleitung:

Die Medizin-App Axia ist eine neue digitale Therapieform flr die axiale Spondyloarthritis (axSpA), die
den europaischen Vorschriften fur Medizinprodukte (MDR) entspricht (1) (2). Axia bietet eine
innovative, app-basierte Intervention fir axSpA-Patient:innen, die ein axSpA-spezifisches und sich
dynamisch anpassendes Bewegungsprogramm fir zu Hause, Patientenschulung und ein
umfassendes Krankheitsmanagement integriert (1) (2). Mittels einer randomisiert-kontrollierten
Interventionsstudie (RCT) unter deutschen axSpA-Patient:innen Uber einen Zeitraum von 12 Wochen
mit einer ersten Zwischenanalyse nach 8 Wochen soll die Wirksamkeit von Axia bei der axSpA
evaluiert werden.

Methoden:

In dieser 12-wochigen RCT wurden 200 axSpA-Patientiinnen unter stabiler pharmakologischer
Therapie im Verhaltnis 1:1 entweder der Gruppe App-Nutzung Uber 12 Wochen (Interventionsgruppe)
oder der Gruppe treatment as usual (Kontrollgruppe) zugeteilt. Die primaren Endpunkte sind der
Vergleich der Verbesserung der Krankheitsaktivitat (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index, BASDAI), der krankheitsspezifischen Funktionalitat (Bath Ankylosing Spondylitis Functional
Index, BASFI) und der krankheitsspezifischen Lebensqualitdt (Ankylosing Spondylitis Quality of Life,
ASQol) nach 12 Wochen.

Ergebnisse:

Nach 12 Wochen zeigten Teilnehmende in der Axia-Interventionsgruppe eine signifikant groRere
Verbesserung der Krankheitsaktivitat (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index [BASDAI];
ANCOVA-berechneter Gruppenunterschied: —1,508; p < 0,001), der Funktionalitat (Bath Ankylosing
Spondylitis Functional Index [BASFI]; —-1,139; p < 0,001) sowie der krankheitsspezifischen
Lebensqualitat (Ankylosing Spondylitis Quality of Life Questionnaire [ASQoL]; —2,297; p < 0,001) als
die Studienteilnehmenden der Kontrollgruppe (Abbildung 1).

Weiterhin zeigte ein signifikant hoherer Anteil an Proband:innen in der Interventionsgruppe ein
ASAS20-Ansprechen (Assessment of Spondyloarthritis International Society) im Vergleich zur
Kontrollgruppe (51 % vs. 9 %; p < 0,001), und auch die ASAS40-Ansprechrate war deutlich héher (23
% vs. 3 %; p <0,001) (Abbildung 2).

Es wurden keine bedenklichen Sicherheitssignale festgestellt.
Schlussfolgerung:

In dieser 12-wdchigen RCT mit pharmakologisch-stabil eingestellten axSpA-Patient:innen konnte die
Medizin-App Axia die Krankheitsaktivitat, Funktionalitdt und Lebensqualitat bei axSpA signifikant
verbessern. Diese Ergebnisse unterstiitzen das Potenzial von Axia als neue therapeutische Option fir
Patienten mit axSpA.
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Abbildung 1: Starkere Verbesserung von BASDAI, BASFl und ASQoL durch App-Nutzung

(A, C, E) Die Axia-Intervention verbesserte im Vergleich zum Ausgangswert die mittlere
Krankheitsaktivitat (BASDAI), Funktionsfahigkeit (BASFI) und Lebensqualitdt (ASQoL) signifikant,
wahrend in der Kontrollgruppe keine signifikanten Veranderungen beobachtet wurden.

(B, D, F) Die ANCOVA-Analysen, adjustiert fir Ausgangswerte und Geschlecht, bestatigten signifikant
groRere Verbesserungen fiir BASDAI, BASFI und ASQoL in der Interventionsgruppe im Vergleich zur
Kontrollgruppe. ***: p < 0,001.

Abkiirzungen: ASQoL: Ankylosing Spondylitis Quality of Life Questionnaire; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; BASFI: Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index.
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Abbildung 2: Signifikant hoheres ASAS20 und ASAS40 Ansprechen in der
Interventionsgruppe.

***: p <0,001. Abkurzungen: ASAS: Assessment of Spondyloarthritis International Society.
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