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sinCephalea: Die erste stoffwechselbasierte Digitale
Gesundheitsanwendung (DIGA) zur  Migréane-
prophylaxe ist ab sofort verfigbar

Das neue Wirkprinzip von sinCephalea beugt Migraneattacken durch
personalisierte Ernadhrungsempfehlungen vor. Zugelassen als
Digitale Gesundheitsanwendung, Ubernehmen die gesetzlichen
Krankenkassen die Kosten.

e sinCephalea nutzt neueste stoffwechselmedizinische Erkenntnisse Uber
den Zusammenhang von Erndhrung und Migréne.

e sinCephalea ermittelt anhand individueller Messdaten,
Ernahrungsgewohnheiten und Lebensstilfaktoren personalisierte und
alltagstaugliche Ernahrungsempfehlungen zur Stabilisierung der
postprandialen Blutzuckerantwort.

e sinCephalea ist als Digitale Gesundheitsanwendung durch das
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zugelassen
und daher verschreibungs- und erstattungsfahig.

Neu fur Migranepatient*innen: sinCephalea, die erste stoffwechselbasierte Digitale
Gesundheitsanwendung (DiGA) zur Migraneprophylaxe, ist ab sofort verfligbar. Grundlage der
Anwendung des Deep-Tech-Startups Perfood ist die Stabilisierung der postprandialen
Blutzuckerantwort durch personalisierte Erndhrungsempfehlungen auf Grundlage eines
Messdaten-basierten und damit objektiven erndhrungswissenschaftlichen Ansatzes. Sie
verknipft individuelle Messdaten mit personlichen Ernahrungsgewohnheiten und
Lebensstilfaktoren und ermittelt so alltagstaugliche Erndahrungsempfehlungen, die den
Blutzuckerspiegel stabil halten. Der Vorteil von Erndhrungsinterventionen liegt darin, dass sie
keine potenziellen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen (UAW) aufweisen, die ansonsten
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haufig in der medikamentdsen Migrianeprophylaxe beobachtet werden.! sinCephalea ist als
Digitale Gesundheitsanwendung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) auf Erprobung zugelassen und als DiGA seit 10.10.2022 im
Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen (DiGA-Verzeichnis)
gelistet. Sie ist daher verschreibungs- und durch die gesetzlichen Krankenkassen
erstattungsfahig. Dies setzt eine diagnostizierte Migrane mit oder ohne Aura nach ICD-10
Code G43.0 und G43.1 voraus.

»Mit sinCephalea erhalten Migranepatient*innen Zugang zu einer Therapieoption, die
neueste stoffwechselmedizinische Erkenntnisse Giber den Zusammenhang von Erndhrung und
Migrane in eine intuitive Digitale Gesundheitsanwendung zur individualisierten
Migraneprophylaxe transformiert”, erklart Prof. Dr. Christian Sina, Direktor des Instituts fiir
Ernahrungsmedizin am Universitatsklinikum Schleswig-Holstein und wissenschaftlicher Beirat
von Perfood. Die DiGA basiert auf dem Konzept der personalisierten Medizin, das, im
Gegensatz zu pauschalen Ansatzen, auf gezielten Anpassungen der Erndahrung beruht und
damit eine verbesserte Therapieadhirenz ermdéglicht.3

Entscheidend dafiir ist die aktive Einbindung der Patient*innen: So geht sinCephalea auf die
personlichen Erndhrungsvorlieben ein und schlagt darauf aufbauend Mahlzeiten vor, welche
die individuelle Blutzuckerreaktion der Nutzer*innen auf bestimmte Lebensmittel
berlicksichtigen. Denn in verschiedenen Studien konnte bereits gezeigt werden, dass die
Personalisierung niedrig-glykamischer Empfehlungen erfolgreich erhohte postprandiale
Blutzuckerwerte und deren metabolische Folgen modifizieren konnte.*> ,sinCephalea wurde
gemeinsam mit flilhrenden Neurolog*innen und Stoffwechselmediziner*innen entwickelt und
ist eine App fur Android und iOS. Wahrend einer rund zweiwdchigen Testphase entwickelt die
Anwendung ein individuelles Erndhrungskonzept, das dem Wunsch der Patient*innen nach
mehr Eigenverantwortung und Unabhangigkeit Rechnung tragt“, sagt Dr. Dr. Torsten
Schroder, Chief Medical Officer und Mitgriinder von Perfood.

Schwankungen des Blutzuckerspiegels kdnnen Migraneattacken

auslosen
Die klinische Erfahrung zeigt, dass die Erndahrung tber Veranderungen des Blutzuckerspiegels
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bei vielen Patient*innen im Zusammenhang mit dem Auftreten von Migraneanfillen
steht.®78910 So konnte innerhalb einer kontrollierten klinischen Studie gezeigt werden, dass
eine Blutzucker-stabilisierende Erndhrungsintervention die Migrine verbessern konnte.!!
Zudem deuten wissenschaftliche Studien darauf hin, dass eine solche Erndhrung in der
Prophylaxe von Migrineattacken effektiv ist.}%1> Dabei ist die Blutzuckerreaktion auf
identische Lebensmittel interindividuell sehr unterschiedlich, jedoch intraindividuell
reproduzierbar.

Signifikante Verringerung der Migranehaufigkeit und Verbesserung
der Migrdnesymptome

Insgesamt 71 Patient*innen haben an einer Anwendungserprobung teilgenommen. Es konnte
gezeigt werden, dass bei Betroffenen mit episodischer Migrdne, die an mindestens drei
Migranetagen pro Monat leiden, die Anzahl der Kopfschmerztage nach 12 Wochen unter
Einhaltung der personalisierten, niedrig-glykdamischen Erndhrungsempfehlungen von
sinCephalea 44 Prozent niedriger war als zu Beginn (Reduktion um durchschnittlich 2,4 Tage).
58 Prozent der Patient*innen hatten eine mindestens 30-prozentige Reduktion der
Migranetage. Erhebungen des MIDAS- und HIT-6-Scores zeigten signifikante
Verbesserungen der Migrane- und kopfschmerzbedingten Beeintrachtigungen im Alltag.
Ahnlich positive Ergebnisse konnten bereits in zwei priklinischen Studien gezeigt werden.*
Diese deuten darauf hin, dass sinCephalea einen substanziellen Beitrag zur
Versorgungsverbesserung von Patient*innen mit Migrdne leisten kann. Fiir eine endgiiltige
Aufnahme von sinCephalea in das DiGA-Verzeichnis wird aktuell eine klinische
Interventionsstudie’> (DRKS00024657) mit 834 Patient*innen am Universitatsklinikum
Schleswig-Holstein, Campus Liibeck, durchgefiihrt. Ziel ist es, dessen Wirksamkeit in der
Migraneprophylaxe von Patient*innen mit Migrdne lber einen Zeitraum von zwolf Wochen
nachzuweisen. Studienbeginn war im Juli 2021.

Dank Testphase zu personalisierten Empfehlungen
sinCephalea ermoglicht die Bestimmung der individuellen Blutzuckerreaktionen auf
bevorzugte Nahrungsmittel, um nach einer rund zweiwdchigen Testphase eine Empfehlung
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flir eine Blutzucker-stabilisierende Erndhrung zu erstellen. In der Testphase tragen
Patient*innen einen Glukosesensor, der kontinuierlich den Gewebezucker analysiert und auf
ein Lesegerat (bertragt. Zusatzlich fiihren sie (ber die App ein Erndhrungs- und
Symptomtagebuch und kdnnen Aktivitat, Schlaf und Medikation eintragen. Dariiber hinaus
nehmen Patient*innen initial Testmahlzeiten mit verschiedenen Lebensmitteln zu sich. Sie
dienen sinCephalea als Basis fiur die individuelle Auswertung von Nahrungsmitteln, die eine
hohe Blutzuckerreaktion hervorrufen, um Empfehlungen fiir eine niedrig-glykamische
Ernahrung geben zu kénnen.

Moglich macht dies eine neu entwickelte Technologie von Perfood, die diese Daten mit den
Angaben aus dem Erndhrungs- und Symptomtagebuch sowie den Angaben zu Aktivitaten,
Schlaf und Medikation verknlpft. Nach der Testphase erhalten die Patient*innen einen
Ernahrungsreport. Er zeigt, wie der Stoffwechsel der Betroffenen auf unterschiedliche
Lebensmittel reagiert. Basierend auf individuellen Vorlieben kénnen Nutzer*innen
Ernahrungsgewohnheiten so anpassen, dass ihr Blutzuckerspiegel insgesamt stabiler ist und
sowohl Blutzuckerspitzen als auch reflektorische Blutzuckerabsenkungen nach dem Essen
verhindert werden.

Wahrend und nach der Testphase werden Patient*innen im Alltag mit Wissenslektionen, Tipps
und Erinnerungen begleitet, die mit fihrenden Neurolog*innen und
Stoffwechselmediziner*innen entwickelt wurden. ,,Wir freuen uns, dass wir mit einer smarten
Anwendung, die personalisierte Ernahrung, anwenderfreundliche Informationen und
Handlungsempfehlungen kombiniert, den vielen Millionen Migrdanepatient*innen in
Deutschland eine neue Perspektive und mehr Eigenverantwortung im Umgang mit der
Erkrankung geben kénnen”, erklart Dominik Burziwoda, Chief Executive Officer von Perfood.
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Verschreibung von sinCephalea

sinCephalea ist als Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zugelassen und
im DiGA-Verzeichnis gelistet. Daher sind die Kosten von sinCephalea in Hohe
von einmalig 690 Euro durch die Krankenkassen erstattungsfahig.

Voraussetzung ist eine diagnostizierte Migrane mit oder ohne Aura (ICD-10
Code G43.0 und G43.1).

Fir die Verordnung einer dauerhaft gelisteten DiGA rechnen Praxen die
Gebihrenordnungsposition (GOP) 01470 (18 Punkte/2 Euro) ab. Die
Verordnung erfolgt auf dem Arzneimittelrezept (Muster 16). Die GOP kann
auch abgerechnet werden, wenn die Verordnung im Rahmen einer
Videosprechstunde erfolgt. Die GOP 01470 bildet die Besonderheiten der
arztlichen Verordnung in der EinfUihrungsphase der DIiGA als neue
Versorgungsform ab und ist deshalb befristet bis zum 31. Dezember 2022.

Im Anschluss wird ein Freischaltcode (Rezept-Code) an die bzw. den GKV-
Versicherte*n Ubermittelt, welche*r den Code in der heruntergeladenen
Anwendung eingibt. Der Freischaltcode wird dann Uber Perfood an die
Krankenkasse zur Prifung auf Giltigkeit gesendet. Auf der Basis des
Prifergebnisses erfolgt die finale Freischaltung der DiGA, welche dann genutzt
werden kann.

Patient*innen kdnnen sich mit einer Anfrage auch direkt an die Krankenkasse
wenden, missen jedoch den Nachweis der medizinischen und arztlich
festgestellten Indikation beifligen.
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Uber sinCephalea

sinCephalea ist die erste stoffwechselbasierte Digitale Gesundheitsanwendung (DiGA) zur
Migraneprophylaxe. Zielsetzung ist die Reduktion der postprandialen Blutzuckerantwort
durch personalisierte Ernahrungsempfehlungen. Zudem kénnen lber sinCephalea weitere
Lebensstilfaktoren wie Aktivitaten, Medikation, Schlaf und Befinden sowie Migranesymptome
eingegeben werden. Die erfassten Informationen werden flr Patient*innen aufbereitet, um
selbststdandig Erndhrungs- und Lebensstilanpassungen durchfiihren zu kénnen, die der
Reduktion von Migrdaneanfallen dienen. Die Ergebnisse kdnnen exportiert werden, um sie mit
der behandelnden Arztin bzw. dem behandelnden Arzt zu teilen. Der Hersteller bietet einen
umfassenden, kostenfreien Support fiir Arzt*innen und Patient*innen an. sinCephalea ist
zugelassen flir Menschen zwischen 18 und 65 Jahren. Die App kann in den bekannten App-
Stores oder Uber https://sincephalea.de/ heruntergeladen werden.

Weitere Informationen unter https://sincephalea.de/.

Uber Perfood

Perfood entwickelt digitale Therapien, die auf personalisierter Erndhrung basieren. Das
Unternehmen wurde von Dominik Burziwoda (CEOQ), Dr. Dr. Torsten Schréder (Chief Medical
Officer), Dr. Christoph Twesten (CTO) und Prof. Dr. Christian Sina im Jahr 2017 an der
Universitat zu LUbeck, einer der fiihrenden deutschen Life Science Universitdten, gegriindet.
Das Team besteht aus mehr als 50 Mitarbeitern*innen aus den Bereichen Medizin,
Datenwissenschaft, Ernahrungswissenschaften, Computertechnik, Wirtschaft und Design. Die
Lubecker*innen arbeiten mit fihrenden Forschungseinrichtungen wie beispielsweise den
Universitdten Lubeck und Hohenheim, der Leibniz-Gemeinschaft und der Helmholtz-
Gesellschaft zusammen. Die von Perfood entwickelte Technologie wird von akademischen
Einrichtungen wie dem Leibniz Center und der Universitat Libeck verwendet. Zu den Lead
Investoren des Unternehmens gehért unter anderem der Boehringer Ingelheim Venture Fund
(BIVF), eine fihrende Beteiligungsgesellschaft im Bereich Life-Science.

Mehr Infos unter: www.perfood.de.
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