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국내 디지털 치료제(Digital Therapeutics) 최초 승인



디지털 치료제(Digital Therapeutics) 정의

● 의학적 장애나 질병을 예방, 관리, 치료하기 위해 환자에게 근거기반의 치료적 
개입을 제공하는 소프트웨어 의료기기 (SaMD) 

디지털치료기기 허가, 심사 가이드 라인 (식약처, 2020-08)



국내 디지털 치료제 1호

불면증 환자를 치료하는 방법의 하나인 
‘불면증 인지행동 치료법’을 모바일 앱으로 구현한 S/W 의료기기



국내 디지털 치료제 2호

불면증 환자를 치료하는 방법의 하나인 
‘불면증 인지행동 치료법’을 모바일 앱으로 구현한 S/W 의료기기



디지털 헬스케어 영역 구분 (1)

Role of Digital Therapeutics and the Changing future of Healthcare (Dang 2020)



디지털 헬스케어 영역 구분 (2)

디지털 헬스케어 (최윤철)



디지털 치료제 국내 개발 현황



디지털 치료제 대표 사례 (1)

약물 중독과 같은 의존성 치료
세계 최초 FDA 인허가 2017.09



디지털 치료제 대표 사례 (1)

대조군 대비 중독치료 효과 검증



디지털 치료제 대표 사례 (2)

ADHD 치료용 게임 멀티테스킹을 훈련



디지털 치료제 대표 사례 (2)

아동 ADHD 대상으로 게임하게 된 결과 유의미한 개선 확인



디지털 치료제 대표 사례 (3)

PTSD 치료를 위한 가상 현실에 노출 전쟁상황에 지속노출하여 
유의미한 개선 확인



디지털 치료제 대표 사례 (4)

뇌졸중 후유증 재활
보행능력을 향상시키기 위하여 리듬감 있는 소리를 활용하여 신경학적 음악치료



디지털 치료제 대표 사례 (5)

디지털 인지행동 치료 기반 불면증완화 치료제



디지털 치료제 대표 사례 (6)

디지털 인지행동 치료 기반 금연 보조 디지털 치료제



디지털 치료제 대표 사례 (7)

근골격계 질환에 대한 치료를 위한 디지털 치료제
독일에서는 의사의 처방과 함께 제공되고 보험에 적용



디지털 치료제 제품 동향

디지털 치료제의 현황 분석 및 발전 방향 (ETRI, 2020)



디지털 치료제 종류



디지털 치료제 활용 영역 전망

디지털 치료제에 대한 이해 (kiri, 2023)



디지털 치료제 투자규모

디지털 치료제에 대한 이해 (kiri, 2023)



디지털 치료제 국내 첫 처방



디지털 헬스케어 빅테크 근황: 구글



디지털 헬스케어 빅테크 근황: 애플



디지털 헬스케어 빅테크 근황: 삼성전자



디지털 헬스케어 빅테크 근황: 삼성전자
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