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1. Zusammenfassung

Die AWATAR-Studie adressiert in einem multidisziplindren Ansatz die Rabattarzneimittel-
problematik im Kontext einer Gesamtschau der arzneimittelbezogenen Probleme zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit aus der Praxis der Apothekentatigkeit
heraus. Von 51 ausgewahlten Patienten willigten 36 in eine umfassende Medikationsanalyse
und Darstellung ihrer Probleme aufgrund der Rabattarzneimittelverordnung ein.
Verunsicherungen, Verwechslungen, die Furcht vor Nebenwirkungen und
Unvertraglichkeiten bringen die Patienten haufig gegen Rabattarzneimittel auf. Bei den
Ausldsern fiir die Rabattarzneimittelprobleme der AWATAR-Patienten handelte es sich um
vorwiegend kardiovaskular und gastrointestinal wirksame Arzneistoffe. Das sind andere
Wirkstoffklassen als die vorwiegend ZNS-wirksamen Arzneistoffe der
Substitutionsausschlussliste des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die in der AWATAR-
Studie identifizierten Problemarzneistoffe konnten mogliche Kandidaten fiir eine

Erweiterung der Liste sein, wiirde weitere wissenschaftliche Evidenz dazu generiert werden.

Die Apotheker erorterten im direkten Gesprach mit dem Patienten Fragen und Probleme zu
ihrer Medikation, schlugen Losungen vor und diskutierten nach mindestens 3 Monaten
nochmals mit dem Patienten liber seine Medikation. Pro 3 eingesetzten Arzneimitteln lieR
sich ein arzneimittelbezogenes Problem identifizieren. Bei 11 Patienten integrierten die
Apotheker zusatzlich den Arzt in die Medikationsanalyse. Es gelang in der AWATAR-Studie,
die Anzahl der vom Patienten verwendeten Arzneimittel zu verringern und einen Teil der
arzneimittelbedingten Probleme zu I6sen. Die Zusammenarbeit mit dem Arzt fiihrte
aufgrund der arztlichen Kompetenz, verschreibungspflichtige Arzneimittel neu anzusetzen
oder bestehende abzusetzen, zu einer weiterreichenden Optimierung der

Arzneimitteltherapie, als es dem Apotheker allein moglich war.

Insgesamt zeigte sich das Rabattarzneimittelproblem als Spitze des Eisbergs der gesamten
arzneimittelbedingten Probleme eines Patienten. Insoweit kann als ein weiteres Fazit dieser
Untersuchung das Auftreten eines Rabattarzneimittelproblems bei einem Patienten mit
Multimedikation fir den Apotheker zukinftig als Signal verstanden werden, dass dieser
Patient von einer Medikationsanalyse profitieren kénnte. Ihm sollte diese pharmazeutische

Tatigkeit daher vordringlich angeboten werden.
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2. Hintergrund

Arzneimittel-Rabattvertrag

In Folge des Beitragssatzsicherungsgesetz (BSSichG, 1. Januar 2003)* und des GKV-
Wettbewerbsstiarkungsgesetzes (GKV-WSG, 1. April 2007)? bestehen zwischen gesetzlichen
Krankenkassen in Deutschland und Arzneimittelherstellern Vertrage, die eine exklusive
Abgabe der Medikamente an die Versicherten vorschreibt, soweit es sich um Arzneimittel
mit gleichem Wirkstoff, gleicher Dosierung, gleicher PackungsgrofRe, gleichem
Indikationsbereich und vergleichbarer Arzneiform handelt wie beim verordneten

Arzneimittel.

Arzt, Apotheker und auch Patient kdnnen von einem Austausch auf ein rabattiertes
Arzneimittel abweichen. Mochte z.B. der Arzt einen Austausch auf ein rabattiertes
Arzneimittel untersagen, um patientenindividuelle und erkrankungsspezifische Aspekte zu
wirdigen, kann er auf dem Rezept den Ausschluss von ,,aut idem” vermerken, das heil3t den
Ausschluss von der Abgabe rabattbegiinstigter Arzneimittel sicherstellen. Die
Beratungspflicht des Apothekers bei der Abgabe von Arzneimitteln erstreckt sich auch auf
gegebenenfalls zu beachtende Unterschiede in der Anwendung oder der Zusammensetzung
von abzugebenden rabattbeglinstigten Arzneimitteln. Wenn der Apotheker trotz zusatzlicher
Beratung des Patienten den Therapieerfolg oder die Arzneimitteltherapiesicherheit fiir den
Patienten gefdahrdet sieht, kann er von der Verpflichtung zur Abgabe rabattbeglinstigter
Arzneimittel absehen. Auch der Patient selber kann durch Aufpreis nach Riicksprache mit

seiner Krankenkasse das von ihm favorisierte Arzneimittel erhalten.

Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) als Ziel pharmazeutischer Tétigkeiten

Die Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit und Therapietreue fir den Patienten
stellt nach Apothekenbetriebsordnung ein Ziel der pharmazeutischen Tatigkeiten dar, um
Medikationsfehler und damit vermeidbare Risiken fiir den Patienten bei der

Arzneimitteltherapie zu verringern. Die Arzneimitteltherapiesicherheit ist dabei die

! Gesetz zur Sicherung der Beitragssatze in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der gesetzlichen
Rentenversicherung (Beitragssatzsicherungsgesetz — BSSichG); Bundesgesetzblatt Jahrgang 2002 Teil | Nr. 87
2 Gesetz zur Starkung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
Wettbewerbsstarkungsgesetz GKV-WSG) vom 26. Marz 2007; Bundesgesetzblatt Jahrgang 2007 Teil I Nr. 11
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Gesamtheit der MaRBnahmen zur Gewahrleistung des optimalen Medikationsprozesses und
liefert damit einen Beitrag zur Pharmakovigilanz. Der Apotheker kann als Instrument zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit Medikationsanalysen einsetzen. Er
analysiert dabei die aktuelle Gesamtmedikation des Patienten, indem er fiir die
Arzneimitteltherapie relevante Informationen zusammentragt, evaluiert und dokumentiert
sowie manifeste und potentielle arzneimittelbezogene Probleme erkennt und dokumentiert,
Losungen findet und anschlieRend MaRnahmen mit dem Patienten und gegebenenfalls mit
dem behandelnden Arzt vereinbart. Diese pharmazeutischen Ziele und MaBBnahmen sind seit
2012 Bestandteil der Apothekenbetriebsordnung? und fiir den Apotheker ein neues und zu

entwickelndes Aufgabenfeld, das er durch Forschungsprojekte wissenschaftlich fundiert.

Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) und rabattierte Arzneimittel

Seit 2014 wurden vom Gemeinsamen Bundesausschuss Arzneistoffe benannt, bei denen ein
Austausch die Arzneimitteltherapiesicherheit gefahrden kann und der von daher zu unter-
sagen ist.* Mit aktuellen Datum vom 1. August 2016 sind auf dieser Substitutionsausschluss-
liste 15 Arzneistoffe inklusive Darreichungsformen aufgefiihrt, bei denen aus Griinden der
Arzneimitteltherapiesicherheit keine Substitution auf rabattierte Arzneimittel durchgefihrt
werden darf. Es handelt sich dabei um die Wirkstoffe Betaacetyldigoxin, Ciclosporin,
Digitoxin, Digoxin, Levothyroxin, Phenytoin, Tacrolimus, Buprenorphin, Carbamazepin,

Hydromorphon, Oxycodon, Phenobarbital, Phenprocoumon, Primidon sowie Valproinsaure.

Arzneimitteltherapiesicherheitsforschung (AMTS-Forschung) im AWATAR-Projekt

AMTS-Forschung beschéftigt sich mit der Analyse, Optimierung und Evaluation des
Medikationsprozesses in einem multidisziplindren Ansatz mit geeigneten Methoden der
Epidemiologie, der Klinischen Pharmazie, der Klinischen Pharmakologie und der

Versorgungsforschung.

3 Verordnung liber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung—ApBetr0), BGBI. | S. 1254

4 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Abschnitt M und Anlage VIl — Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem) gemaR § 129 Absatz 1a SGB V Bestimmung von Arzneimitteln, deren
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist (1. Tranche) vom 18. September 2014
und zweite Tranche vom 1. August 2016.
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3. Zielsetzung des Projekts

Im vorliegenden Projekt sollte erstmalig in einem multidisziplindaren Ansatz das Element der
Rabattarzneimittelproblematik in den Kontext einer Gesamtschau der arzneimittel-
bezogenen Probleme zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit gestellt werden.
Dies sollte aus der Praxis der Apothekentatigkeit heraus erfolgen. Die Aufgabe bestand
darin, eine Kohorte von multimorbiden Patienten mit Problemen durch rabattierte
Arzneimittel in einem multidisziplindren Ansatz zu generieren und zu beschreiben. In einem
weiteren Schritt sollte analysiert werden, inwiefern arzneimittelbezogene Probleme durch
einen multidisziplindaren Ansatz verringert werden kdnnen. Ein zu entwickelnder Score sollte
die Beschreibung der arzneimittelbezogenen Probleme unterstiitzen. Die Ergebnisse der
AWATAR-Studie sollten zu praxistauglichen Erkenntnissen flihren. Zusammenfassend sollte
in einem ersten wissenschaftlichen Schritt beschrieben werden, wie sich die
Rabattarzneimittelproblematik in der Gesamtschau der arzneimittelbezogenen Probleme in
der Apothekenpraxis darstellt. Die Erkenntnisse dieser wissenschaftlichen Untersuchung
konnen wissenschaftlich als erstmalige pharmazeutische Hypothesengenerierung fir die

Fragestellung verstanden werden.

4. Studienablauf

Erhebung des Studienkollektivs

Nach Erhalt eines positiven Votums der Ethikkommission der Heinrich-Heine-Universitat (Nr.
4003, siehe Anlage 12), Dusseldorf, fir die AWATAR-Studie wurden Patienten in drei
Apotheken rekrutiert. Der Schwerpunkt der Patientenrekrutierung erfolgte in einer
Innenstadtapotheke mit 49 Patienten. Die Apotheker sowie mehrere pharmazeutisch-
technische Assistentinnen erhielten eine Schulung lGber die Studienziele, die
Studiendurchfiihrung und die Einschlusskriterien der Patienten. Die Apothekerinnen und
Apotheker wurden ebenfalls in die intensiven Beratungsgesprache eingefiihrt, die mit den
Patienten zum Erhalt des Einverstandnisses gefliihrt wurden. Zwei weitere Patienten

rekrutierte die Studienleiterin direkt in zwei weiteren Apotheken.



Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

Patientenkollektiv mit Problemen durch Rabattarzneimittel: Hinweis auf ein aktuelles

oder stattgehabtes Rabattarzneimittelproblem durch eine Aut-ldem-Verordnung

In den teilnehmenden drei Apotheken machten Apotheker Patienten mit Multimedikation
und Rabattvertragsarzneimitteln, deren Rezepte ein Aut-ldem-Kreuz als Hinweis auf ein
aktuelles oder stattgehabtes Rabattarzneimittelproblem aufwiesen oder deren Therapie mit
Rabattarzneimitteln auf ein mogliches Problem hinwies, das Angebot, an der AWATAR-
Studie teilzunehmen. Nach Ansprache der ersten Patienten hatte sich herausgestellt, dass
Patienten, die ein aktuelles Problem mit einem Rabattvertragsarzneimittel hatten, welches
nicht ihrer vorherigen Medikation entsprach, so verunsichert waren, dass sie eine
Studienteilnahme ablehnten. Daher wurden Patienten angesprochen, deren Rezepte
Arzneimittel einer Aut-ldem-Verschreibung enthielten. Diese Patienten hatten ein in der
Vergangenheit bereits gelostes Rabattarzneimittelproblem und waren im Grundsatz bereit,
im Nachhinein Gber diese Probleme zu berichten. Sie hatten ebenso ein Bediirfnis, tGber
weitere Losungen im Rahmen ihrer gesamten Polymedikation nachzudenken. Eine weitere
MalRnahme, die Patientenrekrutierung zu erleichtern, bestand darin, eine Erganzung zum
Ethikvotum einzuholen, in der das Einschlusskriterium ,mehr als ein Rabattarzneimittel in
Dauermedikation, das zu Problemen geflihrt hat“ als ausreichend fir den Studieneinschluss
gelten zu lassen. Bei Abschluss der Studie zeigte sich, dass dieses Einschlusskriterium nur bei

zwei Patienten angewendet worden war.

Insgesamt konnte in der AWATAR-Studie eine Kohorte von 51 Patienten generiert werden,
die nach Beratung in der Apotheke Interesse an einer vertiefenden und umfassenden
Medikationsanalyse geduRert hatten. Diese Patienten erklarten sich fir ein ausfiihrliches
Beratungsgesprach bereit. Von diesen 51 Patienten gaben 37 Patienten ihr Einverstandnis
zur ausfihrlichen Medikationsanalyse und anonymisierten Bereitstellung ihrer Daten flr
wissenschaftliche Zwecke, also zur Studienteilnahme. Eine Patientin zog im Verlauf der
Studie ihr Einverstandnis zurtick, da sie sich durch ihre Kinder mit Expertise im
Gesundheitswesen ausreichend gut informiert fihlte und keinen weiteren Vorteil fiir sich
durch die Studienteilnahme sah. Fiir die wissenschaftliche Beschreibung und Auswertung

standen also Datensatze von 36 Patienten zur Verfligung.

Es erfolgte in einem Erstgesprach der Studienleiterin mit dem Patienten eine umfassende
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Gesamtschau der Medikation. Auf einem standardisierten Anamnesebogen wurden die
demographischen Angaben sowie anamnestische Angaben zu aktuellen und friiheren

gesundheitlichen Problemen der Patienten erhoben.

Befragung der Patienten, Arzte und Apotheker hinsichtlich der Probleme bei

Rabattarzneimitteln

Zusatzlich kamen studienbedingte Fragebdgen zum Thema Rabattvertragsarzneimittel zum
Einsatz. Die Patienten wurden zu ihrer Einstellung zu Rabattvertragsarzneimitteln befragt,
verbunden mit einer Bewertungsmaoglichkeit zwischen vier moglichen Alternativen. Auf die
Frage ,,Was halten Sie personlich von Rabattvertragsarzneimitteln?” waren fir Patienten die
vier Antwortmaoglichkeiten ,finde ich gut”, ,finde ich eher gut”, ,finde ich eher schlecht” und
»finde ich schlecht” vorgegeben auch mit der Bitte ihre Antwort zu begriinden. Die
Apotheker und die Arzte wurden ebenfalls gebeten, ihre Einstellung gemaR vier
Bewertungsmoglichkeiten anzugeben. Bei ihnen bestanden die vier Antwortmaéglichkeiten
Lfinde ich gut”, ,finde ich Gberwiegend gut”, ,finde ich selten gut” und ,,gar nicht gut”.
Zusatzlich wurden ihnen explizit eine Frage nach den Vorteilen und eine weitere Frage nach
den Nachteilen der Rabattvertragsarzneimittel gestellt mit der Moglichkeit, frei zu

antworten. Die Fragebogen finden sich in den Anlagen 4 bis 10.

Weiterhin wurden Fragen zum Thema Arzneimitteladharenz an Patienten, Apotheker und
Arzte gestellt. Die Patienten wurden gebeten Auskunft zu geben, welche Griinde es gibe, die
Arzneimittel nicht einzunehmen. Die Apotheker und Arzte wurden gebeten, die Adhirenz
ihrer Patienten einzuschatzen. Ihnen wurde fir ihren Patienten eine Skala von 0 (gar nicht)
bis 10 (immer) vorgegeben, auf der sie eine Angabe machen sollten. Dariber hinaus sollten

sie Griinde fir eine potentielle Non-Adharenz nennen.

Patienten, Arzte und Apotheker wurden Uberlegungen vorgestellt, dass Pharmahersteller
verpflichtet werden sollen, Arzneimittelpackungen so zu andern, dass der Wirkstoffname
grofer als der Handelsname darauf erscheint, um Verwechslungen beim Austausch
vorzubeugen. Die drei Gruppen sollten ihre Meinung duBern, ob diese Mallnahme zu einer

Steigerung der Adharenz flihren konnte.
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Dokumentation und Analyse der arzneimittelbezogenen Probleme

Laut Definition sind arzneimittelbedingte Probleme (ABP) Ereignisse oder Umstdnde bei der
Arzneimitteltherapie, die tatsachlich oder potenziell das Erreichen angestrebter
Therapieziele verhindern.” Die Studienleitung analysierte die erhobene Gesamtschau der
Medikation auf arzneimittelbezogene Probleme (ABP) und dokumentierte diese anhand der
PCNE-Klassifikation in der Version V6.2.° In dieser Klassifikation wird jedes ABP in den vier
Kategorien Problemtyp, Grund des Problems, Intervention und Gesamtergebnis
charakterisiert. Zu einem Problem dirfen — falls zutreffend — auch mehrere Griinde und
mehrere Interventionen zugeordnet werden, um die tatsachliche Problembearbeitung
angemessen zu dokumentieren. Die Interventionen kénnen dabei auf den vier Ebenen
namlich Arzt, Patient/Angehdriger, Arzneimittel, und Weiteres (z.B. Meldung an Behorden)

sowie mit ,keine Intervention” dargestellt werden.

Als APB wurden ebenfalls Arzneimittel benannt, die der sogenannten Priscus-Liste
zugeordnet waren. Das sind potentiell ungeeignete Wirkstoffe fiir dltere Patienten liber 65

Jahren.”

Flr die Auswertung der ABP im Rahmen dieser Studie wurde danach zusatzlich eine
Unterteilung der analysierten ABP in die zwei Kategorien , ABP-Arzneimittel” und , ABP-
Therapie” vorgenommen. Die ,ABP-Arzneimittel” enthalten alle Probleme, die Arzneimittel
betreffen, die der Patient bereits anwendet. Die zweite Kategorie der ,,ABP-Therapie”
beschreibt das Fehlen von Arzneimitteln in der Therapie des Patienten, z.B. im Rahmen einer

leitliniengerechten Therapie zur Verhinderung von Nebenwirkungen.

Die von der Studienleitung erarbeiteten Losungsmoglichkeiten wurden mit dem Patienten
diskutiert. Nachfolgend erhielten 32 Patienten das Angebot, relevante arzneimittelbezogene
Probleme und die erarbeiteten Losungsvorschlage mit dem Hausarzt oder ggf. Facharzt des
Patienten zu besprechen. In 4 Fillen lieBen sich die Probleme ohne eine Kontaktierung des
Arztes lI6sen. Acht Patienten wiinschten keine Einbeziehung des Hausarztes, weil sie eine

Beschadigung ihres Vertrauensverhaltnisses zu ihrem Arzt flirchteten. Die Studienleitung

5> Aly, AF: PZ 44/2014; 159:44-47.
6 Pharmaceutical Care Network Europe [http://www.pcne.org/]
7 Holt S, Schmied! S, Thiirmann PA Dtsch. Arztebl. Int 2010; 107:543-551.
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kontaktierte daher fiir 22 Patienten die Hausdrzte und in zwei Fallen einen Facharzt
schriftlich und miindlich. In elf Fallen erklarten sich die Arzte bereit fiir ein Gespréach im
Rahmen der Studie {iber ihre Patienten (sieben Arzte). Zehn Arzte lehnten eine Besprechung
mit der Studienleitung ab: 5 Arzte duBerten kein Interesse, (iberhaupt an Studien
teilzunehmen, 1 Arzt wollte nicht mehr an einer von Pharmazeuten initiierten Studie
teilnehmen, 2 Arzte bekundeten allgemein Interesse, hitten aber gerade keine Zeit, 2 Arzte

hielten sich nicht fir zustandig.

Mindestens drei Monate nach dem Erstgesprach und ggf. der Kontaktierung mit dem Arzt
fihrte die Studienleitung mit allen 36 teilnehmenden Patienten ein Feedbackgesprach
durch. Hierbei erfolgte eine erneute Analyse der aktuellen Gesamtmedikation der Patienten.
Auch die beteiligten Arzte wurden erneut kontaktiert, um ein Feedback zur aktuellen

Medikation des Patienten einzuholen (siehe Abbildung 1).

Erstgesprach Apotheker [~ Patient

Medikationsanalyse

Ubermittlung der Apotheker [ Patient
Ergebnisse und

Intervention

Patient = Arzt

Follow-up nach
mindestens
3 Monaten

Feedbackgesprach Apotheker [~ Patient

Arzt

Feedback

Abbildung 1: Studienablauf der AWATAR-Studie

Fir die Interventionen des Apothekers mit dem Patienten wurde ein Schulungsmanual

entwickelt, das auf verschiedene Patientengruppen abgestimmt wurde (siehe Anlage 11).

Alle erhobenen Daten zur Medikationsanalyse des Erstgesprachs und des
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Feedbackgesprachs wurden hinsichtlich der Analyse und Dokumentation von einer weiteren
studienerfahrenen Apothekerin im Medikationsmanagement evaluiert und im Vier-Augen-
Prinzip auf die Richtigkeit und Vollstandigkeit der Klassifikation kontrolliert. Ebenfalls
wurden alle eingegebenen Studiendaten nach dem Vier-Augen-Prinzip auf Vollstandigkeit
und Richtigkeit von einer weiteren Apothekerin tiberpriift. Tabelle 1 gibt eine Ubersicht der

Untersuchungen in der AWATAR-Studie.

Tabelle 1: Untersuchungen in der AWATAR - Studie

Untersuchungen Erstgesprach Feedbackgesprach

Aufnahme der gesamten Medikation 4 v
Fragen zu Rabattarzneimitteln
Fragen zur Adhéarenz
Medikationsanalyse

Anzahl an Arzneimitteln

Priscus-Listenarzneimittel

AN N N N A

R NEENEEN

Arzneimittelbezogene Probleme
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5. Analyse der Studiendaten

Deskriptive Analyse der Studiendaten

Es erfolgte eine deskriptive statistische Auswertung der demographischen Daten des
Studienkollektivs von Alter, Geschlecht, GroRBe, Gewicht, Body-Mass-Index und Anzahl
Diagnosen. Diese wurden — wenn vorhanden - aus den mitgebrachten Unterlagen der
Patienten (Arztbriefe, Laborwerte, Allergiepasse u.a.) entnommen sowie den miindlichen
Angaben des Patienten. Aus diesen Angaben wurde eine Einordnung anhand des ICD-10-
GM?2014 (International Classification of Diseases, Version 2014)2 durch die Studienleitung
vorgenommen. Bei Mitwirkung des Arztes wurde dieser um Bestatigung gebeten. Der Anteil
an arztlich abgesicherten und auf miindlichen Angaben des Patienten beruhenden Angaben

wurde ausgewertet.

Es wurde bei den Patienten die Anzahl der Praparate, aufgeteilt nach verordneter
Medikation und Selbstmedikation, die einzelnen Wirkstoffe sowie deren Zuordnung gemaR
der ATC-Code-Kategorien (Anatomisch Therapeutisch-Chemische Klassifikation)® erfasst. Es
wurde zu jedem Praparat die vom Patienten angegebene Indikation, die Tagesdosis sowie
Dosierungsintervalle im Abgleich mit der Fachinformation geprift, und es wurde bei
Patienten > 65 Jahre erfasst, ob es sich um Wirkstoffe der Priscus-Liste handelt. AuRerdem
wurden alle vom Patienten angegebenen Arzneimittel auf ihren Status als Rabattarzneimittel
geprift und, falls dies nicht gegeben war, weiter klassifiziert als ,,Aut-ldem-Praparat” oder

,Praparat mit nicht rabattiertem Wirkstoff“ oder als Selbstmedikation.

Zur Erfassung der arzneimittelbezogenen Probleme wurde die Medikation aulRerdem auf
Doppelmedikation, auf Interaktionen, auf die Einhaltung von Leitlinien anhand der von den
Patienten angegebenen Diagnosen, auf die Auslésung von Beschwerden des Patienten durch
die angegebenen Arzneimittel, auf die Einhaltung von TherapieliberwachungsmaRBnahmen
und die Bericksichtigung von Kontraindikationen (soweit bekannt) Giberprift sowie die

Adhdrenz des Patienten laut seinen Angaben berlcksichtigt.

8 1CD-10-GM2014 unter http://www.dimdi.de/static/de/klassi/icd-10-gm/kodesuche/onlinefassungen/
htmlgm2014/

® Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation mit Tagesdosis,
http://www.dimdi.de/dynamic/de/klassi/downloadcenter/atcddd/vorgaenger/atc-ddd-amtlich-2014.pdf
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Entwicklung eines Score zur Quantifizierung der arzneimittelbezogenen Probleme

Es wurde im Rahmen des AWATAR-Projekts ein SCORE definiert, der alle therapie- und
arzneimittelbezogenen Probleme quantifiziert. Im ersten Schritt wurde die Anzahl der
Arzneimittel pro Patient erfasst. Im zweiten Schritt wurde die Anzahl der
arzneimittelbezogenen und der therapiebezogenen Probleme mittels einer validierten PCNE-
Klassifizierung (Version 6.2) erhoben. Im dritten Schritt wurde die Summe der
arzneimittelbezogenen und der therapiebezogenen Probleme durch die Anzahl der
Arzneimittel des Patienten geteilt. Diese Erhebung und Berechnung des Score wurde nach
Abschluss der Studie fiir das Erstgesprach und das Feedbackgesprach durchgefiihrt und
konnte so den Betreuungserfolg der pharmazeutischen Betreuung relativ zu den

angewendeten Arzneimitteln pro Patient aufzeigen.

Analytisch statistische Auswertung der arzneimittelbezogenen Probleme

Es erfolgte eine nicht-parametrische statistische Analyse zwischen zwei verbundenen
Stichproben (hier: zwischen dem Erst- und dem Feedbackgesprach) mit dem einseitigen
Mann-Whitney-Test bezliglich der Anzahl der gesamten ABP sowie der ABP mit den
verwendeten Arzneimitteln und den therapiebedingten ABP, mit denen das Fehlen eines
Arzneimittels als Problem definiert wurde. Der Test wurde einseitig durchgefiihrt, ein Erfolg
der MaBnahmen ist anzunehmen. Diese Analyse wurde auch fiir den Score und alle weiteren

Parameter zwischen dem Erst- und dem Feedbackgesprach durchgefiihrt.

Bewertung der Interventionsleistung des Apothekers
Die Interventionsleistung des Apothekers wurde bewertet anhand der Ergebnisse aus der
Anzahl der Arzneimittel der Patienten, der Identifikation und Losung von

arzneimittelbezogenen Problemen sowie der Verordnung von Priscus-Arzneimitteln.

Analyse der Mitwirkung von Arzten im Studiensetting

Im Anschluss an die Auswertung der Parameter Anzahl verordneter Arzneimittel sowie
Anzahl Selbstmedikation als auch der Gesamtanzahl Arzneimittel, Zahl der ABP-Arzneimittel
und der ABP-Therapie sowie der Gesamtanzahl ABP und der Einzelscore zu den ABP-
Arzneimittel und ABP-Therapie sowie des Gesamtscore wurden in weiteren Analysen diese
Parameter auf Unterschiede zwischen den beiden Patientengruppen mit und ohne arztliche

Mitwirkung untersucht.
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6. Studienergebnisse
Demographische Daten des Studienkollektivs

Insgesamt setzte sich das Studienkollektiv aus 36 Teilnehmern zusammen, davon waren 13
mannlich und 23 weiblich (siehe auch Tabelle 2 und Tabelle 17 in Anlage 1). Der
Altersdurchschnitt lag im Median bei 75 Jahren (49 bis 86 Jahre). Die Teilnehmer waren im
Durchschnitt 166 cm grof (150 — 182 cm). Das Korpergewicht betrug durchschnittlich 77 kg
(43 — 124 kg). Der Body Mass Index der Teilnehmer lag im Durchschnitt bei 27 (18 bis 47).
Den Teilnehmern konnten durchschnittlich 13 Diagnosen (Bereich 6 — 23) laut der
Klassifikation des ICD-10-GM2014 zugeordnet werden. Insgesamt wurden 480 Diagnosen
erfasst, davon stammen 141 (29%) aus arztlichen Unterlagen (Arztbriefe, Laborwerte,
Allergiepdsse u.a.). Alle weiteren Zuordnungen erfolgten von der Studienapothekerin aus
den Gesprachen mit den Patienten und Patientinnen. Sie nahmen laut Angabe im
Erstgesprach insgesamt 364 Arzneimittel ein (durchschnittlich 10 Medikamente pro Patient,
3 — 19 pro Patient), davon 296 verordnete Arzneimittel (3 — 15 pro Patient) und 68

Arzneimittel in Selbstmedikation (0 — 11 pro Patient).

Tabelle 2: Basischarakteristika der Studienpatienten

Gesamtpopulation

Patienten mit arztlicher

Patienten ohne

Konsultation arztliche
Konsultation
Anzahl 36 11 25
Anzahl < 65 Jahre 8 4 4
Geschlecht
Mannlich 13 4 9
Weiblich 23 7 16
Alter (Jahre)
Median (Bereich) 75 (49-86) 74 (49-84) 75 (55-86)
GrolRe (cm)
Median (Bereich) 166 (150-182) 169 (156-178) 165 (150-182)
Gewicht (kg)
Median (Bereich) 77 (43-124) 79 (56-124) 76 (43-106)
Body Mass Index
Median (Bereich) 27 (18-47) 27 (19-47) 27 (18-44)
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In Abbildung 2 sind die haufigsten Diagnosen der 36 Studienpatienten, die bei mindestens
flnf Patienten diagnostiziert waren, in absteigender Reihenfolge anschaulich dargestellt.
Bluthochdruck ist bei 28 der 36 Studienpatienten diagnostiziert. Achtzehn Patienten sind von
Medikamentenallergien, weitere 18 von Hypercholesterindmie betroffen, 16 der 36
Patienten waren Diabetiker. Die Anlage 2 enthalt in Tabelle 18 samtliche 480 Diagnosen,
nach absteigender Haufigkeit geordnet. In Anlage 3 ist in der Tabelle 19 die Verteilung aller

Diagnosen auf die Hauptgruppen des ICD-10-GM2014 im Uberblick aufgefiihrt.

Bluthochdruck

Medikamentenallergien,
einschlieBlich Penicillinallergie

Hypercholesterindmie
Diabetes mellitus
Gehbeschwerden

Adipositas

Krampfe, Schmerzen
in der Muskulatur

Raucher

Odeme im Bein
Beinschmerz
Laktoseintoleranz
Osteoporose
Griner Star

Kognitive Storung

Verlust eines oder
mehrerer Genitalorgane
Niereninsuffizienz

T
e
e
e
e
|
Hypothyreose |I——
.|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Herzinsuffizienz |
|

Vorhofflimmern

Haufigste angegebene Diagnosen bei den Studienpatienten, mindestens fiinfmal genannt

Abbildung 2: Haufigste mindestens flinfmal genannte Diagnosen der 36 Studienpatienten
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Ergebnisse der Befragung der Patienten hinsichtlich der Probleme bei

Rabattarzneimitteln

Von ausgewahlten Patienten zeigten 31 eine Aut-ldem-Verschreibung, die auf ein aktuelles
oder stattgehabtes Problem mit Rabattarzneimitteln hinwies; 5 Patienten hatten keine Aut-
Idem-Verordnung, aber erhielten Rabattarzneimittel, die Ursache fiir ein ABP darstellen
konnten. Von den 36 Patienten nahmen aktuell 30 Patienten mindestens ein
Rabattarzneimittel in Dauermedikation ein. Finf Patienten erhielten keine
Rabattarzneimittel mehr, bei ihnen waren im Aut-ldem-Verfahren nicht-rabattierte

Arzneimittel verordnet worden.

Die Auswertung der Griinde fur das Aut-ldem-Kreuz bei den Patienten ergab, dass bei
einigen Patienten die Furcht vor Nebenwirkungen durch eine Umstellung ihres gewohnten
Praparats auf ein Rabattvertragsarzneimittel ausschlaggebend war. Andere waren genervt
und durcheinander. Es war auBerdem zu einer Verwechslung durch die Tablettenumstellung
gekommen, in anderen Fallen zu konkreten Nebenwirkungen, ohne dass immer Angaben
Uber das verursachende Medikament gemacht werden konnten. Patienten beklagten sich
Uber eine verringerte Wirksamkeit des neuen Praparats sowie Nebenwirkungen an der Haut
und im Gastrointestinal Trakt. Unvertraglichkeitsreaktionen traten auf insbesondere auf
Laktose im ausgetauschten Praparat. Einmal wurde auch ein Angio6dem berichtet. Die

Probleme sind in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3: Probleme durch Rabattarzneimittel

Antworten Anzahl der Patienten
Furcht vor Nebenwirkungen 9

Genervt 1
Durcheinander 1

Austausch hat zu Verwechslung gefiihrt 1
Nebenwirkungen nach Austausch erfahren: 18*

- Verringerte Wirksamkeit 7
- Nebenwirkungen auf der Haut 5
- Unvertraglichkeiten 4
- Nebenwirkungen im GI-Trakt 4
- Laktose im Austauschpraparat 1
- Angioddem 1

*einige Patienten gaben an, mehrfach Nebenwirkungen erlitten zu haben, daher sind in der Tabelle mehr als 18
verschiedene Auspragungen der Nebenwirkungen aufgefiihrt.
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Insgesamt wurden zur Begriindung der Aut-ldem-Verordnung siebzehn Mal Arzneistoffe und
einmal der Hilfsstoff Laktose als Ausloser fur aufgetretene Beschwerden genannt. Die
Arzneistoffe gehorten viermal zur ATC-Kategorie A ,Verdauungstrakt und Metabolismus*
(Metformin, Esomeprazol, Verdauungsenzyme, Ursodesoxycholsdure), zehnmal zur ATC-
Kategorie C , Herz-Kreislauf-System” (Metoprolol, Bisoprolol, Candesartan, Valsartan,
Valsartan/HCT, HCT, Spironolacton, Amlodipin). Zu den Kategorien H ,Hormone“, M
»Muskelsystem” und N ,Nervensystem” wurde je ein Arzneistoff genannt (Levothyroxin fir

H, Ibuprofen fiir M und Amantadin flir N) (siehe Tabelle 4).

Tabelle 4: Wirkstoffe, die zu Aut-ldem-Verschreibungen gefiihrt haben

ATC Code Arzneistoffe Anzahl (auch

Gruppe Mehrfachnennungen)

A Metformin, Esomeprazol, Verdauungsenzyme, 4
Ursodesoxycholsaure)

C Metoprolol, Bisoprolol, Candesartan, Valsartan, 10
Valsartan/HCT, HCT, Spironolacton, Amlodipin

H Levothyroxin 1

M Ibuprofen 1

N Amantadin 1

Abkirzung: HCT = Hydrochlorothiazid

Auller dem Arzneistoff Levothyroxin gehort keiner der Arzneistoffe zu den Wirkstoffen, die
auf der Substitutionsausschlussliste des Gemeinsamen Bundesausschusses stehen. Zur
Ausschlussliste gehdren Betaacetyldigoxin, Ciclosporin, Digitoxin, Digoxin, Levothyroxin,
Phenytoin, Tacrolimus, Buprenorphin, Carbamazepin, Hydromorphon, Oxycodon,

Phenobarbital, Phenprocoumon, Primidon sowie Valproinsdure.

Bei zwei Patienten aus dem Studienkollektiv der 36 Patienten lag zum Erst- und/oder
Feedbackgesprach ein Problem mit dem Austausch von Arzneimitteln gegen
Rabattarzneimittel vor. Dabei ging es in einem Fall um die Beflirchtung von
Unvertraglichkeiten durch einen Austausch aufgrund von solchen Erfahrungen im Vorfeld.
Der zweite Patient berichtete von einer schlechteren Wirksamkeit des
Rabattvertragsarzneimittels, weshalb er noch ein weiteres Medikament zusatzlich zur

Beschwerdelinderung auf Selbstmedikationsbasis einnahm.
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Ergebnisse der Befragung der Patienten, Apotheker und Arzte hinsichtlich ihrer

Einstellung gegeniiber Rabattarzneimitteln

Die 36 Patienten, 8 Arzte und 6 Apotheker wurden lber ihre Einstellung zum Thema
Rabattarzneimittel befragt. Auf die Frage ,,Was halten Sie personlich von
Rabattvertragsarzneimitteln?“ waren fir Patienten die vier Antwortmaoglichkeiten ,finde ich
gut”, finde ich eher gut”, ,finde ich eher schlecht” und , finde ich schlecht” vorgegeben. Bei
den Arzten und Apothekern bestanden die vier Antwortméglichleiten ,finde ich gut”, ,finde
ich Uberwiegend gut”, ,finde ich selten gut” und ,,gar nicht gut”. In der Abbildung 3 sind die

Ergebnisse der Befragung dargestellt.

Aus den Ergebnissen wird deutlich, dass die Mehrzahl der 36 Studienpatienten, ihrer
Apotheker und Arzte negativ gegeniiber Rabattarzneimittel eingestellt ist. Aber es gibt auch
Differenzierungen und befiirwortende Stimmen: Fiinf Patienten und zwei Arzte waren den
Rabattarzneimitteln gegeniiber positiv eingestellt. Dies entspricht 14% der Patienten und

25% der Arzte in diesem Studienkollektiv.

Begriindungen zur Beurteilung von Rabattarzneimitteln durch den Patienten

Die Patienten konnten ihre Bewertung begriinden (siehe Tabelle 5). Hauptgriinde fir eine
Zustimmung lagen in Kosteneinsparungen. Hauptgriinde fiir eine Ablehnung waren
Unvertraglichkeit, Nebenwirkungen, Verwechslungen, wechselnde Hilfsstoffe und Anderung

der Wirksamkeit.

Angabe von Vor- und Nachteile der Rabattvertragsarzneimittel durch Arzte und

Apotheker

Die Arzte und Apotheker gaben zur Frage nach den Vorteilen hauptsichlich die
Kosteneinsparungen oder Budgetentlastungen an und bei den Nachteilen hauptséachlich
Verunsicherung der Patienten, mehr Arztbesuche, Verwechslungsgefahr erhéht, Compliance

Verringerung, Gefahr von Therapieversagern (Tabelle 6, 7).
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Frage: Was halten Sie personlich von Rabattarzneimitteln? Finde ich...
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Abbildung 3: Befragung von Patienten, Apothekern und Arzten zu Rabattarzneimitteln
Bei den Patienten gaben drei an, dass keine Einordnung moglich sei und zwei Patienten
ordneten ihre Meinung zwischen ,,Finde ich eher gut” und ,Finde ich eher schlecht” ein.

22
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Tabelle 5: Begriindungen der Patienten zur Einschatzung von Rabattarzneimitteln

Antwortmoglichkeit Kommentare

Finde ich gut - Sparsamkeit erwiinscht
- bei gleichen Substanzen ist es gut, wenn man durch einen
Wechsel einsparen kann,
- bei selber Wirkung ist die Einsparung gut, aber Vertraglichkeit
muld gegeben sein

Finde ich eher gut - gute Wirkung ist Hauptsache, Qualitat mul3 stimmen, bei
Einsparungen ok

Finde ich eher - das Hin und Her zwischen den verschiedenen Praparaten ist

schlecht nicht in Ordnung, weil z. B der Austausch von Nexium gegen

Esomeprazol als Generikum nicht die gleiche starke Wirkung hat
- weil die Zusammensetzung vielleicht nicht unbedingt dem
Original entspricht
- weil jeder auch dauerhaft auch das Praparat bekommen soll,
was er gut vertragt

Finde ich schlecht - Unvertraglichkeit des Austauschpraparats (konkret erfahren
oder Beflirchtung dessen (13x)

- Anderung der Hilfsstoffe (6x)

- Anderung der Wirksamkeit durch das Wechselpraparat (konkret
erfahren oder Skepsis hiervor) (4x)

- Verwechslungsgefahr (konkret erfahren oder Beflirchtung
dessen) (3x)

- Entscheidung am Schreibtisch fallen (oder Krankenkasse will nur
Geld), ohne das Wohlergehen des Patienten zu bericksichtigen
(3x)

- die Entscheidungen gehen zu Lasten Anderer

- die Tatsache, dass beim Auftreten von Hautproblemen eine
Zuordnung des Auslosers nicht moglich ist (1x)

- unnotige Mehrkosten flr den Patienten durch Wege zum Arzt,
um Aut-ldem-Kreuz zu bekommen (1x)

- Mehraufwand durch das Lesen-Missen des neuen
Beipackzettels bei einem Austauschpraparat (1x)

- Herumeierei nervt, Mehraufwand durch komplizierte Wege (1x)

- generelles Misstrauen in Nachahmerpraparate (1x)

- Nachahmerprodukte kommen aus Indien (1x)

- Antiepileptikum (1x)

- asthetisches Problem mit dem Aussehen des neuen Praparats
(1x)

- der Wunsch, dass jedem Patienten das fiir ihn gut vertragliche
Praparat zur Verfligung gestellt werden misse (1x)

- der Austausch durch den Apotheker mit der Begriindung der
Gleichwertigkeit fihrte zum Verlust des Vertrauens in seinen
Arzt (1x)
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Tabelle 6: Vor- und Nachteile zur Einschitzung von Arzten zu Rabattarzneimitteln

Vorteile

In bestimmten Fallen eine Kostensenkung
- Krankenkassen sparen
- Zuzahlungsfreiheit
- Budgetentlastung des Arztes.
Nachteile - Durch haufigen Wechsel bei Dauermedikation kommt es zur Verwirrung
der Patienten.
- Bei Nachverordnung haufig erneutes Wechseln des Anbieters
- Ein Arzt sah die Therapiefreiheit erheblich eingeschrankt
- Regressgefahr
- Keine Kontrolle iber das an den Patienten abgegebene Praparat
- Verwechslungsgefahr
- Verschlechterung der Compliance!
- Doppeleinnahme!
- keine individuelle Medikation mehr moglich, die nicht auf Kosten des
Patienten bzw. des Arztes geht.
- Das Nebenwirkungspotential wird z.T. deutlich verstarkt.
- Zuzahlung trotz Rabattvertrdgen fir Patienten
- Wechsel von Original oder vorher eingenommenen Medikamenten ist oft
mit Unvertraglichkeit sowie Verschlechterung der Symptomatik verbunden.
- Wechsel des Anbieters
- Pat. erhalten zu haufig unterschiedliche Praparate, so dass sie zunehmend
unsicher bzgl. der Medikamenteneinnahme werden.
- Die Wirkungsweise der Generika ist verandert, so dass die Therapieerfolge
geringer sind, somit auch die Compliance der Patienten sinkt.
- Erhoéhter Arbeitsaufwand fiir Arzte, Apotheker.
- Misstrauen der Patienten gegeniiber "ihrem" Arzt, da die Zusammenhange
"Arzt/KK/Pharmaindustrie" kaum berblickt werden und "die Arzte" das
"falsche" Medikament aufschreiben.




Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

Tabelle 7: Vor- und Nachteile von Rabattarzneimitteln in den Einschatzungen der Apotheker

Vorteile

Einsparungen fir die Krankenkassen bzw. fiir das Gesundheitswesen

Nachteile

Haufige Wechsel verwirren Kunden

mehr Arztbesuche

Wechsel zwischen Kapseln und Tabletten problematisch

Wechsel teilbarer gegen nicht teilbare Tabletten problematisch
Umgewohnung auf neue Tabletten notwendig

Vertraglichkeit der Hilfsstoffe fraglich

Regelmalig andere Firmen mit unterschiedlichen Tabletten -> Gefahr fir
die Compliance

Gefahr von Therapieversagern durch gestorte Adharenz

Unsicherheit

Altere Menschen verwechseln Arzneimittel

Manchmal andere, schlechtere Wirksamkeit

Gewohnung an Tabletten mit der Gefahr eines Therapieabbruchs bei
Umstellung

Namensprobleme bei unterschiedlichen Warenzeichen

Patienten werden durch andere Packungen verunsichert.

Durch wechselnde Rabattvertrage u.U. erneuter Praparatewechsel
Lieferengpasse

Wechsel von Form, Farbe und u.U. auch der Darreichungsform
Verringerung der Compliance

Allergien treten auf

Schlechte Qualitat

Anderungen von Farbe, Form, Teilbarkeit der Tabletten kann bei Patienten
mit Aufmerksamkeitsproblemen zu Verunsicherung und versehentlichen
Fehleinnahmen fihren und die Compliance beeintrachtigen
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Adhdrenz der Studienpatienten in der eigenen Bewertung sowie in den Bewertungen

ihrer Apotheker und Arzte

Mit Hilfe von Fragebdgen wurden die 36 Patienten gebeten, eine Einschatzung ihrer
Adhérenz durch die Beantwortung der folgenden Frage zu geben: ,Wie wichtig ist lhnen die
regelmalige Arzneimitteleinnahme, wie Sie Ihnen von lhrem Arzt verordnet worden ist?“ Die
Patienten hatten die Auswahl zwischen ,,sehr wichtig”, , wichtig”, ,,weniger wichtig” und
»hicht so wichtig”. Die Antworten der Patienten sind in Abbildung 4 dargestellt. Das
Studienkollektiv hatte erwartungsgemalR eine hohe Einschdtzung liber die die regelmalige
Arzneimitteleinnahme. Fast alle (97%) beurteilten sie als sehr wichtig (67%) oder wichtig

(30%) und nur 3% als nicht wichtig.

Frage: Wie wichtig ist Ihnen die regelmalige
Arzneimitteleinnahme, wie Sie lhnen von lhrem Arzt
verordnet worden ist?

sehr wichtig

Abbildung 4: Einschatzung der Bedeutung der Arzneimitteleinnahme der Patienten
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Die Apotheker und Arzte wurden ebenfalls per Fragebogen gebeten, die Adhirenz ihrer
Patienten einzuschatzen. lhnen wurde eine Skala von 0 (gar nicht adharent) bis 10 (immer
adharent) vorgelegt. Die Ergebnisse sind in Abbildung 5 dargestellt. Insgesamt wurden die
Patienten als vorwiegend adharent eingeschatzt (5A). Weder Arzt noch Apotheker vergaben
einen Wert unterhalb von 5 Punkten. Arzte und Apotheker schitzen die Patienten als

vergleichbar adharent ein (5B).

A 129 Einschatzung des Apotheker zur
Patientenadhéarenz aller 36 betreuten Patienten

104

8 -
6 L
4 l
o "Il
B 39 Einschatzung des Apothekers [ und des
Arztes|ll zur Patientenadharenz aller 11
gemeinsam betreuten Patienten
0-
4 5 6 7 8 9 16.

N
1

N
1

0 1 2 3

0 = Gar nicht adharent Adhéarenzskala 10 = Immer adhéarent

Abbildung 5: Einschatzung von Arzt und Apotheker zur Arzneimitteladharenz ihrer Patienten
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Griinde fiir Non-Adhdrenz aus Sicht der Studienpatienten, ihrer Apotheker und Arzte

Weiterhin wurden Patienten, Arzte und Apotheker zu Griinden fiir die Non-Adhirenz befragt
(Tabelle 8). Die Non-Adhirenz wurde von Patienten im Vergleich zu Apothekern und Arzten
unterschiedlich begriindet. Die Patienten gaben sehr praxisnahe und verstandliche Griinde
wie einen veranderten Tagesablauf oder Abweichen von Gewohnheiten an. Sie wirden die
Einnahme nachholen, insbesondere wenn sie Symptome spiirten. Arzte und Apotheker
meinten vorwiegend, dass die Patienten allgemein verunsichert bzw. vergesslich seien,
Probleme mit dem Beipackzettel hdtten, nicht genligend aufgeklart waren und mit der

Multimedikation Uberfordert waren.

Tabelle 8: Griinde fiir Non-Adhérenz aus Sicht der Patienten, Arzte und Apotheker

Grinde fur Non-Adhéarenz

Einnahmezeiten auBerhalb der Mahlzeiten
- fallt weg wenn morgens niichtern zum Arzttermin
- in der Stadt langer dauert
- abends mit anderen Dingen beschéftigt
- der Dispenser hat nicht beim Essen gestanden
- ,Nase voll“ vom Tabletteneinnehmen
- die Einnahme wird dann spater nachgeholt, insbesondere dann, wenn
Symptome auftreten.
—Verschieben und spateres Einnehmen von Tabletten
Arzte - Beipackzettel
- Verunsicherung durch Wechsel bei Arzneimitteln
- Verunsicherung durch Nebenwirkungen beim Austausch
- Mangelnde Aufklarung Gber Notwendigkeit und Wirkung der Therapie
- Einfluss von Angehdrigen
Apotheker - Beipackzettel
- fehlende Wirksamkeit
- schlechtere Wirksamkeit von Rabattarzneimitteln
- Vergesslichkeit, Unkonzentriertheit, Verwechslung
- Uberforderung mit Multimedikation
- das Alter
- die Unsicherheit aufgrund von Rabattvertragen
- Bequemlichkeit
- fehlendes Verstiandnis fiir das Arzneimittel, Nicht-Ernst-Nehmen
- Einfluss von Nachbarn o. a.
- die generelle Furcht vor ,,Chemiebomben”
- Psychologie
- Besserwissen

Patienten
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Sicherung der Adhédrenz als allgemeine Aufgabe fiir Apotheker und Arzte

Apotheker und Arzt haben die Aufgabe, die Adharenz des Patienten zu seiner
Arzneimitteltherapie bestmdglich zu unterstiitzen. Aus diesem Grund befand sich auf den
Fragebdgen fiir die beteiligten Apotheker und Arzte die Frage, mit welchen Sitzen sie im
Allgemeinen ihre Patienten bestdrken, ihre verordneten Therapien einzuhalten. Im Ergebnis
zeigte sich, dass Arzt und Apotheker in der Regel einfache, motivierende Satze finden ohne

aber auf die individuellen Griinde des Patienten einzugehen (siehe Tabelle 9).

Tabelle 9: Satze zur Bestarkung von Patienten in ihrer Arzneimitteltherapieadharenz

Satze von - Durch eine regelmafRige Einnahme lhrer Medikamente wird es Ihnen
schnell besser gehen und Sie sie werden mit der Zeit gut in ihren
Apothekern O ..
Tagesablauf einbringen kdnnen.

- Das gleiche Medikament, nur anderer Karton, kommt vom selben Band

- gleicher Inhalt, nur anders verpackt, seien Sie unbesorgt!

- Esist gleicher Wirkstoff, Starke, Form (z.B. retard)

- gleicher Inhalt - andere Verpackung; gleichwertiges Praparat - darauf
konnen Sie sich verlassen!

- der Wirkstoff u. die Wirkstarke sind beim Rabatt-Arzneimittel gleich.
Hilfsstoffe geben der Tablette Form, Farbe, Geschmack, Festigkeit etc.
(beim Rabatt-Umtausch)

- gleicher Inhalt, andere Verpackung. Gleich gutes Medikament. Darauf
kénnen Sie vertrauen.

- gleicher Inhalt, nur anders verpackt. Es ist das gleiche Medikament,
vertrauen Sie uns, seien Sie unbesorgt.

- die regelmaRige Einnahme bringt lhnen den vollen Erfolg mit Ihren
Arzneimitteln. Sie kdnnen nur wirken, wenn sie regelmaRig eingenommen
werden.

Satze von - Es handelt sich um den gleichen Wirkstoff
Arzten - der gleiche Wirkstoff wie Ursprungspraparat

- erstmal abwarten, ob mogl. Unvertraglichkeit nachlaldt

- ich versuche, ausreichend aufzuklaren, die Zusammenhange darzustellen
- durch Anbieten der standigen Erreichbarkeit im Falle eines Problems

- Gut und dient dem Erhalt der Gesundheit

- Nicht den Beipackzettel lesen

- Hinweis auf Folgeschaden bei Nichteinhaltung
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Auswertung der Befragung von Patienten, Apothekern und Arzten zur Verdnderung im

Arzneimittelpackungsdesign

Mit den Fragebdgen wurden die Patienten, Apotheker und Arzte auch um eine Einschitzung
gebeten, ob eine Anderung der Arzneimittelpackung die Arzneimitteltherapiesicherheit
erhdéhen wiirde. Es ging dabei um den Vorschlag, kiinftig auf Arzneimittelpackungen den
Wirkstoff groRer aufzudrucken als den Handelsnamen des Arzneimittels. Die Apotheker und
Arzte wurden gebeten, die Meinungen ihrer Patienten dazu einzuschitzen. AuRerdem
wurden sie gefragt, ob diese MalRnahme aus ihrer Sicht geeignet sei, die Adharenz der

Patienten allgemein zu erhéhen.

Im Ergebnis zeigte sich eine unterschiedliche Einschatzung der Patienten gegentiiber
Apothekern und Arzten. Wihrend etwa nur die Halfte der Studienpatienten der Meinung
war, dass eine Anderung der Verpackung geeignet wire, die Arzneimitteltherapiesicherheit
zu verbessern, erachteten nahezu alle Apotheker und Arzte dieses als eine geeignete

MaRnahme, die Arzneimitteladharenz zu verbessern.
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Ergebnisse aus der Intervention von Apothekern mit oder ohne érztliche Konsultation

Die Interventionsleistung des Apothekers mit oder ohne die drztliche Konsultation wurde
bewertet anhand der Ergebnisse aus der Anzahl der Arzneimittel der Patienten, der
Identifikation und Lésung von Arzneimittelbezogenen Problemen sowie der Verordnung von

Priscus-Arzneimitteln.

Anzahl der Arzneimittel im Patientenkollektiv

Eine Ubersicht tiber die Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln findet man in Tabelle 10.
Die 36 Patienten gaben im Erstgesprach insgesamt 364 Arzneimittel an, die sie dauerhaft
oder bei Bedarf einnahmen. Dabei verwendete eine Patientin nur 3 Arzneimittel, ein anderer
nahm sogar 19 Arzneimittel ein. Im Median wurden 10 Arzneimittel pro Patient angegeben.
Von den 364 genannten Arzneimitteln fielen 296 in die Kategorie arztlich verordnet und 68

Praparate gehorten in die Selbstmedikation.

Im Feedbackgesprach nannten die Patienten insgesamt 349 Arzneimittel mit einer Differenz
von 15 zum Erstgesprach. Es handelte sich um 12 verordnete Medikamente und 3
Medikamente aus der Selbstmedikation. Im Median wurden im Feedbackgesprach nur noch

9 Arzneimittel pro Patient genannt (siehe Abbildung 6):

Insgesamt ist eine signifikante Abnahme um 15 Praparate in der Gesamtzahl an
Arzneimitteln aller Patienten beim Vergleich vom Erstgesprach zum Feedbackgesprach

erkennbar (Mann-Whitney-Test, einseitig: p=0,045).

Tabelle 10: Arzneimittelanzahl von Patienten im Erstgesprach und Feedbackgesprach

Kriterium Erstgesprach Feedbackgesprach

Anzahl Patienten, 36 36
davon unter 65 Jahre 8 7

Anzahl aller Arzneimittel 364 349
verordnet 296 284
Selbstmedikation 68 65

Anzahl Priscus-Medikamente 14 9
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Abbildung 6: (A) Anzahl Arzneimittel pro Patient im Erstgesprach (links) und im

Feedbackgesprach (rechts). (B) Abnahme an Arzneimitteln pro Patient im Vergleich von Erst-

zu Feedbackgesprach. Die Abnahme von Arzneimitteln pro Patient in dieser Kohorte ist
statistisch signifikant (p=0.045), Mann-Whitney p=0.045.
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Anzahl von verordneten Arzneimitteln und Arzneimitteln der Selbstmedikation

Betrachtet man die Zahl an verordneten Arzneimitteln und Selbstmedikationsarzneimitteln
pro Patient getrennt bei diesen 36 Patienten in den Erstgesprachen, so gaben die einzelnen
Patienten zu diesem Zeitpunkt an, 1 bis 16 Arzneimittel laut arztlicher Verordnung und gar

kein bis zu maximal 11 Medikamenten in der Selbstmedikation dauerhaft oder bei Bedarf

einzunehmen.

Bezogen auf verordnete Arzneimittel oder solche aus der Selbstmedikation, lagen die Zahlen
in den Feedbackgesprachen bei minimal einem und maximal 15 verordneten Arzneimitteln,
dies entspricht einer Senkung beim Maximalwert um ein verordnetes Arzneimittel. An
Selbstmedikationsprdparaten nannten die Patienten gar kein bis zu maximal 8
Medikamenten. Hier zeigt sich eine Reduzierung um drei Arzneimittel im Maximalwert

verglichen zum Erstgesprach.

In der statistischen Auswertung mit dem einseitigen Mann-Whitney-Test zeigt sich keine
Signifikanz in der Abnahme der verordneten sowie der Selbstmedikationsarzneimittel pro

Patient zwischen den beiden Zeitpunkten.
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Anzahl an Medikamenten der Priscus-Liste bei Patienten 265 Jahre

In der AWATAR-Studie wurden bei Patienten im Alter von mindestens 65 Jahren die
Arzneimitteltherapien auch auf das Vorliegen von Wirkstoffen der sogenannten Priscus-Liste
untersucht. Im Erstgesprach waren 28 der 36 Patienten (78%) 65 Jahre oder alter, im
Feedbackgesprach 29 der 36 Patienten (81%). Die eine Patientin, die zwischen beiden
Gesprachen 65 Jahre alt geworden ist, bekam zu beiden Zeitpunkten kein Priscus-

Medikament.

Im Erstgesprach erhielten 10 der 28 Patienten (36%) mindestens ein Medikament mit
Wirkstoffen, die auf der Priscus-Liste aufgefiihrt waren: 6 Patienten erhielten je ein, 4
Patienten Therapien mit zwei solcher Wirkstoffe. Insgesamt wurden zum Zeitpunkt des
Erstgesprachs 14mal Wirkstoffe der Priscus-Liste identifiziert. Darunter waren Antidepressiva
wie Amitriptylin (bei 2 Patienten) und Trimipramin sowie Sedativa/Hypnotika wie dreimal
Dimenhydrinat (in Kombination mit Cinnarizin), Doxylamin und Lormetazepam, das
Schmerzmittel Indometacin, die Herzglykoside Acetyldigoxin und Metildigoxin, das
Antihypertonikum Doxazosin, der Vasodilatator Naftidrofuryl sowie das Antibiotikum

Nitrofurantoin (siehe Tabelle 11).

Im Feedback-Gesprach waren noch bei 7 von 29 Patienten (24%) Arzneimitteltherapien mit
solchen Wirkstoffen angeordnet: bei 5 Patienten ein und bei zwei Patienten je zwei dieser
Wirkstoffe, insgesamt waren noch neunmal Wirkstoffe bei den 65jahrigen und Alteren im

Gebrauch, die fiir diese Altersgruppe als potentiell inaddaquat beurteilt worden sind.
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Tabelle 11: Priscus-Wirkstoffe im Erstgesprach und Feedbackgesprach

Wirkstoffe der Priscusliste

Patient Erstgesprach Feedbackgesprach

1 Amitriptylin Amitriptylin war abgesetzt worden

2 R-Acetyldigoxin R-Acetyldigoxin

3 Dimenhydrinat (m. Dimenhydrinat (mit Cinnarizin)
Cinnarizin)

4 Doxazosin, Doxazosin und Indometacin waren
Indometacin abgesetzt worden

5 Dimenhydrinat (m. Dimenhydrinat (m. Cinnarizin), Naftidrofuryl
Cinnarizin),
Naftidrofuryl

6 Dimenhydrinat (m. Dimenhydrinat (m. Cinnarizin)
Cinnarizin)

7 Metildigoxin Metildigoxin

8 Amitriptylin, Amitriptylin, Lormetazepam
Lormetazepam

9 Nitrofurantoin Nitrofurantoin war abgesetzt worden

10 Trimipramin, Trimipramin, Doxylamin war abgesetzt
Doxylamin worden

Drei von 10 Patienten, die im Erstgesprach noch ein oder zwei Priscus-Medikamente

erhielten, bekamen zum Zeitpunkt des Feedback-Gesprachs keine mehr. Bei den abgesetzten

Medikamenten handelte sich um Amitriptylin, Nitrofurantoin, Doxazosin und Indometacin.

Bei einer weiteren Patientin reduzierte sich die Anzahl von zwei inadaquaten Wirkstoffen auf

einen solchen Wirkstoff, Doxylamin wurde abgesetzt.

Sieben von 10 Patienten (70%) bekamen auch zum Zeitpunkt des Feedbackgesprachs

weiterhin die Therapien mit den in ihrem Alter potentiell inadaquaten Wirkstoffen.

Insgesamt konnte trotz der Abnahme um 5 Wirkstoffe von 14 im Erstgesprach auf 9im

Feedbackgesprach keine statistisch signifikante Abnahme von Priscus-Medikamenten in der

AWATAR-Studie ermittelt werden. Statistisch lie? sich allerdings eine Tendenz zugunsten

einer Abnahme berechnen (p=0.076, Mann-Whitney-Test einseitig).
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Ergebnisse der Analyse der arzneimittelbezogenen Probleme zwischen Erstgespréch

und Feedbackgesprich

In den Arzneimitteltherapien des Patientenkollektivs der 36 Patienten wurden nach dem
Erstgesprach insgesamt 157 aktuelle arzneimittelbezogene Probleme identifiziert. Pro
Patient waren es im Median 4 Probleme (Minimum 1, Maximum 10 Probleme). Im
Feedbackgesprach wurden nur noch 113 ABP identifiziert. Pro Patient waren es im Median
nur noch 3 Probleme (Minimum 0, Maximum 9 Probleme) (siehe Abb. 7A). Diese Reduktion

stellte sich im Mann-Whitney-Test als hoch signifikant (p<0,001) heraus (siehe Abb. 7B).

Die arzneimittelbezogenen Probleme wurden in zwei Kategorien unterteilt. In der ersten
Kategorie wurden diejenigen arzneimittelbezogenen Probleme zusammengefasst, die sich
auf die in der Arzneimitteltherapie des Patienten vorhandenen Medikamente bezogen (ABP-
Arzneimittel). Zur zweiten Kategorie wurde das Fehlen eines Arzneimittels in der
Arzneimitteltherapie eines Patienten, das z.B. aufgrund von Leitlinien notig ware, als ,,ABP-
Therapie” benannt und getrennt erfasst. Die so insgesamt ermittelten Ergebnisse sind in der
Tabelle 12 zusammengefasst und geben eine Ubersicht {iber die identifizierten
arzneimittelbezogenen Probleme (ABP) im Erst- und im Feedbackgesprach und die

Signifikanz der Ergebnisse im einseitigen Mann-Whitney-Test.

Tabelle 12: Arzneimittelbezogene Probleme im Erst- und Feedbackgesprach

Kriterium Erstgesprach  Feedbackgesprach Signifikanz der
[Anzahl] [Anzahl] Abweichung*

ABP gesamt 157 113 p=0,00000281

ABP gesamt Median 4 (1-10) 3 (0-9)

(Bereich)

ABP-Arzneimittel 130 84 p=0,0000113

ABP-Arzneimittel Median 3(0-10) 2 (0-9)

(Bereich)

ABP-Therapie 27 27 p=0,514

ABP-Therapie Median 1(0-3) 1(0-2)

(Bereich)

Abklirzung: ABP = arzneimittelbezogenes Problem; *Mann-Whitney-Test einseitig
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Nach den Interventionen der Studienapothekerin mit oder ohne Einbezug des Hausarztes
konnten nach den Feedbackgesprachen nur noch 113 arzneimittelbezogene Probleme bei
den 36 Studienpatienten ermittelt werden. Dies bedeutet eine Reduktion in den ABP zum
Zeitpunkt der Feedbackgesprache im Vergleich zu den Erstgesprachen um 44 ABP. Diese
Abweichung ist statistisch signifikant (p<0,001, Mann-Whitney).
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Differenz Anzahl Arzneimittelbezogene Probleme, Mann-Whitney, p=0,00000281

Abbildung 7A: In den beiden Histogrammen sind die Anzahl ABP pro Patient in Sdulenform
dargestellt. Die Hohe einer Saule spiegelt die Anzahl der Patienten wider, die die gleiche
Anzahl an ABP hat. Im oberen Teil ist das Ergebnis der Erstgesprache, unten das Ergebnis der
Feedbackgesprache dargestellt.

7B: Differenz in der Anzahl ABP zwischen Erst- und Feedbackgesprach. Die Abnahme der ABP
ist statistisch signifikant (Mann-Whitney, p=0,00000281).
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Schliisselt man die ABP-Reduktion auf die beiden Kategorien ,,ABP-Arzneimittel“ und , ABP-
Therapie” weiter auf, wird erkennbar, dass sich nur die Anzahl der arzneimittelbedingten
ABP verringert hat (siehe Abbildung 8). Auch diese Reduktion ist statistisch signifikant
(p<0,001). Bei den ,,ABP-Therapie” hat sich keine Veranderung ergeben (27 im Erstgesprach
und 27 im Feedbackgesprach). Die summarische Betrachtung des Studienkollektivs bedeutet
nicht, dass in diesem Bereich keine Intervention zum Erfolg gefiihrt hat. Bezogen auf die
individuellen Patienten verbergen sich gréRere Verschiebungen in den ABP beim einzelnen

Patienten.
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Anzahl an arzneimittelbezogenen Problemen

20 =—

Erstgespréach Feedbackgesprach

Abbildung 8: Anzahl ABP-Arzneimittel (dunkelblau) und Anzahl ABP-Therapie (hellblau) nach
Analyse der Erst- und Feedbackgesprache mit den Patienten.



Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

Art der arzneimittelbezogenen Probleme und deren Griinde

Die Klassifizierung der arzneimittelbezogenen Probleme erfolgte nach Ende aller
Feedbackgesprache der 36 Studienteilnehmer anhand des Klassifikationsschemas der PCNE
in der Version von V6.2 durch die Studienleitung. Es wurden die im Erstgesprach erhobenen
ABP und die ABP zum Zeitpunkt des Feedbackgesprachs klassifiziert in die Kategorien
Effektivitat der Behandlung, Nebenwirkungen, Behandlungskosten und alle Gibrigen wurden
in die Kategorie andere Probleme eingeordnet. Von den insgesamt 270 Problemen entfiel
der Hauptteil, zwei Drittel, auf die Kategorie Effektivitat der Behandlung, ein Viertel auf

Nebenwirkungen, 7% auf Behandlungskosten (siehe Tabelle 13).

Tabelle 13: Klassifizierung der ABP nach PCNE gemeinsam fiir Erst- und Feedbackgesprach

Problem Anzahl (%)
Effektivitat der Behandlung 180 (67)
Nebenwirkungen 68 (25)
Behandlungskosten 20(7)
Andere Probleme 2(1)
Gesamtzahl Probleme in Erst- und Feedbackgesprach 270 (100)

Laut PCNE-Klassifizierung lassen sich den Problemen Griinde zuordnen. Das kénnen ein oder
auch mehrere sein. In Tabelle 14 sind die Zuordnungen statistisch dargestellt. Griinde waren
in der Hauptsache die Arzneimittelauswahl, die Dosierungswahl sowie der Prozess der
Arzneimittelanwendung. Die Behandlungsdauer, die Logistik und der Patient als Grund

waren untergeordnet (siehe Tabelle 14).

Tabelle 14: Klassifizierung der Griinde der ABP gemeinsam fir Erst- und Feedbackgesprach

Grinde fir die Arzneimittel Probleme Anzahl (%)
Arzneimittelauswahl 170 (59)
Dosierungswahl 42 (14)
Behandlungsdauer 7(2)
Prozess der Arzneimittelanwendung 33(11)
Logistik 2(1)
Patient 5(2)
Andere Griinde 31(11)
Gesamtzahl Griinde Erst- und Feedbackgesprach 290 (100)




Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

Betroffene Wirkstoffe von arzneimittelbezogenen Problemen

Die 270 arzneimittelbezogenen Probleme aus den Erst- und Feedbackgesprachen betrafen
99 verschiedene Wirkstoffe bzw. Wirkstoffkombinationen mit eigener ATC-Codierung. Am
haufigsten waren Wirkstoffe des Nervensystems (ATC-Klasse N) mit 28 Wirkstoffen oder
Wirkstoffkombinationen, gefolgt vom kardiovaskuldren System (ATC-Klasse C) mit 26
Wirkstoffen und -kombinationen und dem alimentaren System und dem Stoffwechsel (ATC-
Klasse A) mit 23 verschiedenen Wirkstoffen bzw. -kombinationen vertreten (siehe Tabelle

15).

Tabelle 15: Verteilung aller von ABP betroffenen 99 Einzelwirkstoffe bzw.
Wirkstoffkombinationen in Zuordnung zu ihrem ATC-Code in alphabetischer Reihenfolge
(haufigste drei Gruppen in Fettdruck)

ATC- ATC-Code- Anzahl Anteil Am haufigsten beteiligter Einzelwirkstoff

Code Bezeichnung WS/WSK (%) (WS) oder Wirkstoffkombination (WSK)

Alle 99

A Alim. System, 23 23,2 Pantoprazol
Stoffwechsel

B Blut und 4 4 Phenprocoumon
blutbildende Organe

C Kardiovaskuldres 26 26,3 Hydrochlorothiazid
System

G Urogenitaltrakt und 3 3 Alfuzosin
Sexualhormone

H System. Hormone 1 1 Levothyroxin

J System. Antiinfektiva 1 1 Nitrofurantoin

L Antineoplastischeu. 1 1 Letrozol
immunmodulierende
Mittel

M Muskel- u. 5 51 Allopurinol
Skelettsystem

N Nervensystem 28 28,3 Hydromorphon

P Parasitare Mittelu.a. 1 1 Chininsulfat

R Respirationstrakt 4 4 Budesonid/Formoterol

S Auge/Ohr 2 2 Latanoprost

Abkirzungen: ATC-Code = anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikation der WHO,
WS = Wirkstoff, WSK = Wirkstoffkombination
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In Abbildung 9 sind die am haufigsten bei ABP aufgefallenen Wirkstoffe im Erst- und

Feedbackgesprach dargestellt.

Hydrochlorothiazid
Torasemid
Metoprolol
Hydromorphon
Amlodipin
Allopurinol
Pantorpazol
Cinnarizin
Dimenhydrinat
Phenprocoumon
Amitriptylin
Valsartan
Ramipril
Acetylsalicylsaure
Metformin
Humaninsulin
Rotigotin
Cabergolin
Amantadin
Glibenclamid
Simvastatin
Felodipin
Candesartan

1 1 1 1 1
0 5 10 15 20 25

Haufigkeit der Wirkstoffe an arzneimittelbezogenen Problemen

Abbildung 9: Haufigkeit der Wirkstoffe an arzneimittelbezogenen Problemen bis minimal 5.
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Ergebnisse der Score-Berechnungen fiir die Beratungsleistung in der AWATAR-Studie

Mit dem Score ist ein neues Instrument geschaffen worden, mit dessen Hilfe ein
objektivierbarer Vergleich zwischen den ABP-Niveaus bei verschieden gesundheitlich
belasteten Patienten zu unterschiedlichen Zeitpunkten darstellbar ist. Dies stellt eine
Normierung auf die Anzahl der eingenommenen Arzneimittel dar. Es werden drei
verschiedene Score fir jeden Studienpatienten berechnet: der Score ABP-Arzneimittel, der
Score ABP-Therapie und der Score gesamt. Beim Score ABP-Arzneimittel wurde die Summe
der arzneimittelbezogenen Probleme (ABP-Arzneimittel) durch die Anzahl der Arzneimittel
des Patienten geteilt. Fir eine Patientin mit neun Arzneimitteln und drei ABP, die sich aus
dieser Therapie mit diesen neun Arzneimitteln ergeben, ergibt sich somit ein Score-Wert von
0,33. Entsprechend werden die anderen Score berechnet. Beim Score ABP-Therapie wird die
Anzahl an ABP-Therapie durch die Anzahl der Arzneimittel geteilt. Der Score gesamt enthalt
die Summe aller ABP eines Patienten (ABP-Arzneimittel und ABP-Therapie) geteilt durch die
Anzahl an Arzneimitteln. Fir alle 36 Studienpatienten sind diese drei Score-Werte fiir das

Erstgesprach und das Feedbackgesprach berechnet worden (siehe Tabelle 16).

Tabelle 16: Score-Berechnungen fiir 36 Patienten nach den Erst- und Feedbackgesprachen

Kriterium Erstgesprach Feedbackgesprach  Mann-Whitney
[Median (Bereich)] [Median (Bereich)] einseitig

Score gesamt 0,38(0,1-1,2) 0,31 (0-2) p=0,000139

Score ABP-Arzneimittel 0,33 (0-1) 0,27 (0-1) p=0,0000738

Score ABP-Therapie 0,065 (0-0,5) 0,062 (0-1) p=0,266

Die Score-Werte kdnnen Werte zwischen groBer Null bis Giber 1 annehmen. Letzteres ist der
Fall, wenn mehr ABP bei einem Patienten festgestellt werden als der Patient Arzneimittel
einnimmt. Das kann der Fall sein, wenn z.B. 2 ABP bei der Einnahme von nur einem
Arzneimittel identifiziert werden. Als Beispiel sei beschrieben, wenn die Therapie mit
Allopurinol eine falsche Dosis besitzt und Allopurinol unregelmaRig eingenommen wird. Die
Abbildung 10 zeigt die Verteilung der Ergebnisse des Score ABP-Arzneimittel auf die 36

Patienten fiir das Erst- und Feedbackgesprach.
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Score ABP-Arzneimittel im Feedbackgesprach

Abbildung 10: Ergebnisse des Score ABP-Arzneimittel und ihre Verteilung im Studienkollektiv
im Erstgesprach (oben) und Feedbackgesprach (unten). Die Sdulenhdhe entspricht der
Anzahl der Patienten.

Es zeigt sich im Erstgesprach ein Score gesamt von 0,38 im Median. Dies bedeutet, dass in
diesem Patientenkollektiv auf durchschnittlich 2,6 Arzneimittel im Schnitt ein ABP detektiert
wurde. Schliisselt man diesen Wert weiter auf die beiden Teile, dem Score ABP-Arzneimittel
und dem Score ABP-Therapie, auf, so ergeben sich beim Score ABP-Arzneimittel ein Median
von 0,33 (1 ABP der Medikamente der laufenden Therapie auf 3 Arzneimittel) und ein Score
ABP-Therapie von 0,065 (ein fehlendes Arzneimittel bei 15 Arzneimitteln in der Therapie).
Dies bedeutet, dass sich beim Erstgesprach die meisten ABP aus den Arzneistoffen der
laufenden Therapien ergeben und das Fehlen eines Medikaments flinfmal seltener zu

erwarten ist.
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Nach den Interventionen sanken die Werte des Score gesamt und des Score ABP-
Arzneimittel signifikant ab. Der Score gesamt reduzierte sich von 0,38 im Erstgesprach auf
0,31 im Feedbackgesprach (siehe Abbildung 11). Dies bedeutet, dass im Erstgesprach auf 2,6
Arzneimittel ein ABP detektiert wurde, im Feedback-Gesprach dagegen nur noch bei 3,2
Arzneimitteln. Dies war vor allem auf die Senkung der Anzahl der ABP der angewendeten
Arzneistoffe zurlickzufiihren. Der Score ABP-Arzneimittel spiegelte dies mit einer Senkung
um 0,06 Punkte (von 0,33 auf 0,27) wider. Dies bedeutet, dass im Erstgesprach auf 3
Medikamente der laufenden Therapie ein ABP entdeckt wurde und sich diese Quote auf ein
ABP bei vorhandenen 3,7 Medikamenten beim Feedbackgesprach reduzierte. Auch der Score

ABP-Therapie sank von 0,65 auf 0,62, aber diese Senkung erreichte keine Signifikanz.
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Erstgesprach  Feedbackgesprich

Abbildung 11: Ergebnisse des Score gesamt aller 36 Patienten im Erstgesprach (links) und
Feedbackgesprach (rechts). Der Median sinkt von 0,38 auf 0,31. Sowohl im Erst- als auch im
Feedbackgesprach stellt eine Patientin mit 1,2 bzw. 2,0 einen Ausreifer dar.
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Beratungserfolg in der AWATAR-Studie durch Apotheker mit und ohne drztliche

Unterstutzung

Die Verringerungen beim Score wurden in weitergehenden statistischen Analysen (Mann-
Whitney-Test) noch einmal auf die Frage hin getestet, ob die Mitarbeit des Arztes einen
statistisch nachweisbaren positiven Einfluss auf die erzielten Ergebnisse hatte. Die
Berechnungen zeigten, dass beim Score ABP-Therapie und Score gesamt ein signifikant
positiver Einfluss des Arztes nachweisbar war. Dieser signifikant positive Effekt in der
Reduzierung im Score ABP-Therapie (p=0,0163) hat dazu gefiihrt, dass auch der Score
gesamt signifikant sank (p = 0,044) (siehe Abbildung 12).

Es zeigt sich in diesen Ergebnissen, dass der Apotheker allein bereits eine Reduktion der ABP
beim Patienten erreichen kann. Durch Anwendung des Score konnte in diesem kleinen
Studienkollektiv aber auch gezeigt werden, dass die gemeinsam durch Arzt und Apotheker
durchgefiihrte Betreuung des Patienten ein noch besseres Ergebnis in der Reduktion von
arzneimittelbezogenen Problemen zeigt. Dies ist insbesondere auf die zusatzliche
Moglichkeit des Arztes zurlickzufiihren, dass er verschreibungspflichtige Medikamente

verordnen und absetzen kann.
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A Beratungserfolg beim Score ABP gesamt, p=0,044

o |_ ------ ————| Apotheker

""l Arzt und Apotheker

B Beratungserfolg beim Score ABP Arzneimittel, p=0,3848

_____ -| Apotheker

___-------l Arzt und Apotheker

C Beratungserfolg beim Score ABP Therapie, p=0,01234
o ® @ | o o Apotheker
|—— ‘ ---I Arzt und Apotheker
l "" l | |
-1,0 0 0,5

Reduktion des Scores

Abbildung 12: Beratungserfolg in den Patientengruppen mit ausschlieBlicher Betreuung
durch den Apotheker (dunkelblau) und Betreuung durch Arzt und Apotheker (hellblau). Es
zeigt sich beim Score gesamt ein signifikant besseres Ergebnis der gemeinsamen Betreuung
durch Arzt und Apotheker (A). Es zeigt sich, dass dies vor allem auf die signifikant starkere
Reduktion von fehlenden Arzneimitteln (ABP-Therapie) zuriickzufiihren ist (C). Beim Score
ABP-Arzneimittel war keine Signifikanz zwischen beiden Patientengruppen mit/ohne
Mitwirkung des Arztes nachweisbar (B).
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7. Diskussion

In der AWATAR-Studie erhielten Patienten mit Rabattarzneimittelproblemen eine
umfassende Beratung. Bei den Auslosern fiir die Rabattarzneimittelprobleme handelte es
sich um vorwiegend kardiovaskuldar und gastrointestinal wirksame Arzneistoffe. Es sind
andere Arzneistoffklassen als die bislang vorwiegend ZNS-wirksamen Arzneistoffe auf der
Substitutionsausschlussliste des Gemeinsamen Bundesausschusses. Die in der AWATAR-
Studie identifizierten Problemarzneistoffe kénnten als erste Hypothese formuliert mogliche
Kandidaten fir eine Erweiterung der Liste sein, wiirde weitere wissenschaftliche Evidenz

dazu generiert werden.

Der Apotheker beriet die Patienten aber auch zu all ihren anderen arzneimittelbezogenen
Problemen. Dabei stellte sich heraus, dass die Gesamtzahl der identifizierten
arzneimittelbezogenen Probleme viermal so hoch war wie das vom Patienten selber als
vordringlich wahrgenommene Problem des Rabattarzneimittels. Das
Rabattarzneimittelproblem war nur die Spitze des Eisbergs an
Arzneimitteltherapieproblemen. Bekanntlich veranlasst der Austausch auf ein
Rabattarzneimittel den Patienten z.T. zu sehr emotionalen Diskussionen mit Arzt und
Apotheker. Diese werden hervorgerufen durch Verunsicherungen, Verwechslungen, Furcht
vor Nebenwirkungen und Unvertraglichkeiten im Zusammenhang mit dem
Arzneimittelaustausch. Typischerweise kdnnen Apotheker und Arzte in solchen Fillen
medizinische und pharmazeutische Bedenken geltend machen und in der Folge einen
Austausch auf ein Rabattarzneimittel unterlassen.? In der akuten Situation wird so fir den
Patienten schnell eine Losung herbeigefiihrt. Die AWATAR-Studie konnte nun erstmalig
Daten vorlegen, die das Rabattarzneimittelproblem in den Kontext einer Gesamtschau aller
fiir den Patienten relevanten arzneimittelbezogenen Probleme stellt. In dem AWATAR-
Studienkollektiv lieR sich darstellen, dass bei Patienten bei einer Arzneimitteleinnahme von
3 Arzneimitteln mindestens mit einem arzneimittelbezogenen Problem zu rechnen ist. Eine

Analyse alleine durch den Apotheker oder gemeinsam mit dem Arzt konnte eines von drei

10 Anderung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL): Abschnitt M und Anlage VIl — Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem) gemaR § 129 Absatz 1a SGB V Bestimmung von Arzneimitteln, deren
Ersetzung durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ausgeschlossen ist (1. Tranche) vom 18. September

2014 und 2. Tranche vom 1. August 2016.
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arzneimittelbezogenen Problemen in einem Zyklus eines Feedbackgespraches im Zeitrahmen
von mindestens 3 Monaten l6sen. So flihrte die Beschaftigung mit einem
Rabattarzneimittelproblem zur Lésung weiterer moglicherweise relevanterer
Arzneimitteltherapieprobleme beim Patienten und erlaubte insgesamt eine optimierte

Arzneimitteltherapie.

Wissenschaftliche Untersuchungen zu Losungsansatzen im Kontext mit Rabattarzneimitteln
von Apothekern sind bislang in der internationalen wissenschaftlichen Literatur nicht
verfligbar. Das Thema ist durch die nationale Gesetzgebung beschrankt auf den nationalen
Rahmen und von daher nur von nationalem Interesse. Nach Einfiihrung 2007
(Beitragssatzsicherungsgesetz BSSichG, 1. Januar 2003, GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
GKV-WSG, 1. April 2007, siehe Hintergrundinformation) wurde in 2014 beim Gemeinsamen
Bundesausschuss in einer sogenannten Substitutionsausschlussliste mit der Listung von
Arzneistoffen begonnen, bei denen ein Austausch die Arzneimitteltherapiesicherheit
gefahrden kann und der von daher zu untersagen ist. Diese Liste wurde in 2016 ergdnzt und
enthalt aktuell 15 Arzneistoffe inklusive Darreichungsformen. Es sind Betaacetyldigoxin,
Ciclosporin, Digitoxin, Digoxin, Levothyroxin, Phenytoin, Tacrolimus, Buprenorphin,
Carbamazepin, Hydromorphon, Oxycodon, Phenobarbital, Phenprocoumon, Primidon sowie
Valproinsaure. Bei diesen Arzneistoffen darf aus Griinden der Arzneimitteltherapiesicherheit
keine Substitution auf rabattierte Arzneimittel durchgeflihrt werden. Es ist davon
auszugehen, dass in den nachsten Jahren immer mehr gesicherte Erkenntnisse Gber
Unvertraglichkeiten oder Nebenwirkungen von zu substituierenden Arzneistoffen
dokumentiert werden und so die Substitutionsausschlussliste in Abstanden dem
Wissenstand entsprechend aktualisiert wird. Die in der AWATAR-Studie beschriebenen
Rabattarzneimittelproblemarzneistoffe Arzneistoffe Metformin, Esomeprazol,
Verdauungsenzyme, Ursodesoxycholsdure, Metoprolol, Bisoprolol, Candesartan, Valsartan,
Valsartan/Hydrochlorothiazid, Hydrochlorothiazid, Spironolacton, Amlodipin, Ibuprofen und

Amantadin kdnnten zukiinftige Kandidaten sein.

Die hier aufgefiihrte wissenschaftliche Beschreibung von Patienten mit
Rabattarzneimittelproblemen macht deutlich, dass solche Patienten neben der Lésung und

Adressierung ihres dringlichen Rabattarzneimittelproblems schon bei einer Anwendung von
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insgesamt nur 3 Arzneimitteln dauerhaft von einer Gesamtschau und Analyse der
Arzneimitteltherapie profitieren wiirden und die daraus resultierenden Lésungsvorschlage
zu einer relevanten Optimierung ihrer Arzneimitteltherapie beitragen kénnten. Eine zweite
Hypothese, die sich aus den erhobenen Studiendaten generieren ldsst, konnte so formuliert
werden, dass Patienten mit Rabattarzneimittelproblemen fiir den Apotheker eine Zielgruppe
von Patienten waren, denen er zukiinftig proaktiv eine umfassende Gesamtschau und
Analyse ihrer Arzneimitteltherapie anbietet. Die AWATAR-Studie zeigt, dass dieses
Patientenkollektiv, insbesondere wenn es komediziert ist, eine groRBe Anzahl relevanter

Arzneimittelprobleme aufweist, deren Losung die Therapie optimieren kann.

Die Apothekerintervention konnte fiir Patienten arzneimittelbezogene Probleme I6sen. Das
ist in Ubereinstimmung mit nationalen und internationalen Studien.1213.14 |n yielen Studien
konnte gezeigt werden, dass Apotheker arzneimittelbezogene Probleme identifizieren sowie
I6sen kénnen und damit helfen, die Arzneimitteltherapie zu optimieren. Grundsatzlich wird
dabei die Frage nach der Relevanz der verhinderten Probleme im Hinblick auf messbare
harte Endpunkte wie Tod, Re-Hospitalisierung, Wiederauftreten von Erkrankungen, das
Vermeiden von Nebenwirkungen sowie zusatzlicher ambulanter Arztbesuche gestellt. 1°
Vorteile sind gegeben, wenn Krankheitsbilder Surrogat Parameter als Studienendpunkte
einsetzen konnen wie z.B. der HbAlc-Wert bei Diabetes mellitus, der eine gute Vorhersage
fir harte Studienendpunkte erlaubt wie das Auftreten von relevanten
Krankheitskomplikationen. Studien zeigten in einem randomisierten Studiendesign, dass die
Optimierung der Arzneimitteltherapie auf der Basis von arzneimittelbezogenen Problemen
den HbAlc-Wert signifikant senken konnte.'® Hiufig sind jedoch die Patientenzahlen zu
gering und die Zeitdauer der Beobachtung in diesen Studien zu kurz, um harte Endpunkte zu
messen. Auch in der AWATAR-Studie ist die Patientenzahl von 36 Patienten nicht groR genug
und die Beobachtungsdauer von ca. 3 Monaten nicht lang genug, um harte Endpunkte

erreichen zu konnen. Dartber hinaus ist das AWATAR-Patientenkollektiv hinsichtlich der

11 Rose et al. BMC Family Practice (2015) 16:84

2 Rose et al. PLoS One. 2016 2; 11:e0156304. doi: 10.1371/journal.pone.0156304.
13 Ramanath K et al. J Young Pharm. 2012;4(2):95-100

14 pringle JL et al. Health Affairs (Project Hope) 2014;33(8):1444-52

15 Thiirmann P, Dtsch Arztebl Int 2016; 113(44): 739-40

16 Obarcanin et al. Int J Clin Pharm. 2015 37:790-8.
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Erkrankungen so heterogen, sodass ein gemeinsamer Endpunkt in der kleinen Gruppe nicht

zu identifizieren war.

In der AWATAR-Studie wurden Patienten, Arzte und Apotheker zu ihrer Meinung hinsichtlich
der Arzneimitteladhdrenz auch im Zusammenhang mit Rabattarzneimitteln befragt. Die
Befragung zeigte, dass Arzte und Apotheker Griinde und MaRBnahmen zur Verbesserung der
Adhérenz von arzneimittelbezogenen Problemen anders einschatzen als Patienten. Wahrend
Patienten sehr konkrete in ihren individuellen Lebensgewohnheiten begriindete Angaben fir
eine Non-Adhdrenz zu Arzneimitteln machten, blieb die Einschatzung der Patientengriinde
fir eine Non-Adharenz vom Arzt und Apotheker haufig allgemein und unkonkret. Patienten
gaben z.B. an, dass sie ihre Tabletten abends nicht einnehmen konnten, weil sie zu dem
Zeitpunkt an einer Abendveranstaltung teilnehmen mussten und anschlieend nicht
wissten, ob sie die Tabletteneinnahme aussetzen oder nachholen sollen, und wenn ja, wann
sie das noch machen konnten. Arzte und Apotheker hingegen gaben eine Liste von
allgemeinen Griinden wie den komplizierten Beipackzettel, Vergesslichkeit, Alter,
Bequemlichkeit oder Besserwisserei an als Griinde, die den Patienten abhalten wiirden,
adhdrent zu sein. Patienten brauchten hier von Arzt oder Apotheker klare Regeln, wie sie im
Falle einer Medikationsauslassung mit ihren Medikamenten umgehen sollen. Die Patienten
gaben an, dass sie die ausgelassenen Medikamente nur dann einnehmen, wenn Symptome

auftreten.

Die Ergebnisse der Fragebdgen zeigten auch, dass MaRnahmen, die Arzte und Apotheker als
sinnvoll zur Verbesserung der Adharenz einschatzen, nicht unbedingt positiv vom Patienten
eingeschatzt werden. Der GroRdruck des Arzneistoffnamens auf der Rabattarzneimittel-
packung wurde z.B. von Arzten und Apothekern als fast ausschlieRlich positive MaRnahme
zur Verbesserung der Adhdrenz durch die Vermeidung von Verwechslungen bei Rabatt-
arzneimitteln betrachtet. Weniger als die Halfte der Patienten hingegen betrachtete diese

MalRnahme als geeignet.

Insgesamt zeigt diese Befragung in der AWATAR-Studie, wie bedeutsam die direkte
Kommunikation zwischen Arzt bzw. Apotheker und dem Patienten ist. Nur in einem direkten
Gesprach kann der Apotheker die individuelle Situation, Fragestellung und das Bedirfnis des

Patienten erfassen und explizit nachfragen, um Klarstellung zu erreichen. Er kann auch nur
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so ganz gezielt Informationen geben, beraten und Losungsvorschldge diskutieren. Optimal ist
es, wenn er mit dem Patienten Vereinbarungen trifft, nach einem bestimmten Zeitraum zu
priifen, ob sich die Losungsvorschlage in der Praxis umsetzen lassen. Die Ergebnisse der
AWATAR-Studie bekraftigen demnach die Notwendigkeit der direkten Kommunikation

zwischen Apotheker (Arzt) und Patient.

Die AWATAR-Studie hat in einem ersten wissenschaftlichen Schritt beschrieben, wie sich die
Rabattarzneimittelproblematik in der Gesamtschau der arzneimittelbezogenen Probleme in
der Apothekenpraxis darstellt. Von den 51 ausgewahlten Patienten willigten 36 Patienten in
eine umfassende Arzneimittelanalyse ein. So liegen in diesem Bericht wissenschaftliche
Erkenntnisse von einem kleinen Studienkollektiv vor. Apotheker haben mit Unterstiitzung
von Arzten fiir diese Patientengruppe, die getriggert durch die
Rabattarzneimittelproblematik bei Arzten und Apothekern vorstellig geworden ist, einen
wesentlichen Beitrag zur Arzneimitteltherapiesicherheit geliefert, der so fiir den Patienten
unerwartet war. Die Instrumente zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit und
Therapietreue fiir den Patienten sind bereits seit 2012 Bestandteil der
Apothekenbetriebsordnung. Sie sind fiir den Apotheker in der Praxis von den
Berufsverbanden und Berufsorganisationen inzwischen weiterentwickelt worden und

wurden z.T. schon auf ihre Praxistauglichkeit evaluiert.*’

Die Ergebnisse der AWATAR-Studie sollen die Basis legen, dieses Instrument auch fir die
Betreuung von Patienten, die sich wegen Problemen durch Rabattarzneimittel bei Arzt oder
Apotheker melden, anzuwenden. Die Ergebnisse der Studie veranlassen zur Hypothese, dass
durch Rabattarzneimittelprobleme betroffene Patienten von einer Gesamtschau ihrer
Arzneimitteltherapie profitieren. Demnach sollte das Rabattarzneimittelproblem als solches
ein Anlass sein, gezielt diesem Patienten eine Medikationsanalyse anzubieten. Denn die
Identifizierung weiterer relevanter arzneimittelbezogener Probleme des Patienten durch das
personliche Gesprach des Apothekers mit ihm sind wesentliche Erfolgsbausteine, die

patientenindividuelle Arzneimitteltherapie zu optimieren. Die direkte Kommunikation ist

17 Gemeinsames Projekt von AOK NORDWEST und AKWL Arzneimittel-Therapie von Patienten evaluieren -
Medikationsmanagement in AMTS-qualifizierten Apotheken. www.akwl.de/presseinfo.php?id=51&pid=350
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notwendig, um den Patienten gezielt zu informieren und zu beraten und ihn dadurch zu
motivieren, seine Arzneimittel richtig einzunehmen. Er soll wissen, wie er sich in Situationen
verhalten kann, die ihn in seinem Ublichen Einnahmeverhalten seiner Arzneimittel storen.

Dabei kann das Rabattarzneimittelproblem fiir den Patienten in der Bedeutung relativiert

werden.
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8. Fazit und Ausblick

In der AWATAR-Studie wurden Probleme mit Rabattarzneimitteln berichtet, die andere
Wirkstoffe als in der Substitutionsausschlussliste des Gemeinsamen Bundesausschusses
aufgefihrt betrafen. Es handelt sich um Metformin, Esomeprazol, Verdauungsenzyme,
Ursodesoxycholsdure, Metoprolol, Bisoprolol, Candesartan, Valsartan,
Valsartan/Hydrochlorothiazid, Hydrochlorothiazid, Spironolacton, Amlodipin, lbuprofen
sowie Amantadin. Diese Arzneistoffe konnten nach weiterer wissenschaftlicher
Evidenzgenerierung mogliche Kandidaten fiir eine Erweiterung der

Substitutionsausschlussliste sein.

In AWATAR gelang es den Apothekern, getriggert durch ein Rabattarzneimittelproblem, die
Arzneimitteltherapie fiir den Patienten insgesamt zu optimieren. Das zeigte sich daran, dass
sich die Anzahl der Arzneimittel pro Patient verringerte und ein Teil der
arzneimittelbedingten Probleme gelost wurden. Das Rabattarzneimittelproblem war dabei
nur die Spitze des Eisbergs an Arzneimitteltherapieproblemen. Das ist in Abbildung 13

plakativ dargestellt.

Wie in der Apothekenpraxis aufgrund der wissenschaftlichen Ergebnisse der AWATAR-Studie
die Vorgehensweise sein kdnnte, zeigt eine Schemazeichnung (Abbildung 14). Wenn ein
Patient mit einem Rabattarzneimittel den Apotheker um Rat fragt, kénnte der Apotheker
diesen Fall dokumentieren und weitere Informationen fir eine potentielle Listung dieses
Arzneimittels auf der Substitutionsausschlussliste sammeln. Weiterhin kénnte der Apotheker
dem Patienten ein Medikationsmanagement anbieten und den Patienten zielgerichtet

therapeutisch auch unter Einbeziehung des Hausarztes begleiten.

Die AWATAR-Studie wurde von den Teilnehmern hoch akzeptiert. Selbst unter dem
zusatzlichem Zeitaufwand von Studienbedingungen gaben die Patienten ein positives
Feedback. Sie waren zufrieden bis sehr zufrieden mit der Teilnahme an der Studie. Eine
Patientin empfahl, grundsatzlich mehr Aufklarung in der Apotheke liber die Medikamente zu
geben, besonders fir altere Patienten. Alle AWATAR-Studiendrzte wiirden ihren Patienten
die Teilnahme an der Studie empfehlen. Neunzig Prozent wiirden auch ihren Kollegen die
Teilnahme empfehlen. Ein Arzt kommentierte die Studie als ,ein wunderbares innovatives

Projekt”.
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Gesamtschau der arzneimittelbezogenen Probleme

Rabattarzneimittelproblem

Alle anderen arzneimittelbezogenen Probleme

Abbildung 13: Das Rabattarzneimittelproblem stellt nur die Spitze des Eisbergs vor dem
Hintergrund der Gesamtschau aller arzneimittelbezogenen Probleme dar, wenn Patienten
komediziert sind.
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Umsetzung der AWATAR-Ergebnisse in der
Apothekenpraxis kann bedeuten:

1. Rabattarzneimittelproblem
triggert weitere Evidenzgenerierung
fiir potentiell neue Arzneimittel auf

Substitutionsausschlussliste

2. Rabattarzneimittelproblem
triggert Medikationsanalyse

Medikationsmanagement Interaktionen mit
_ Patient und
Patient Apotheker im
Rahmen des
Apotheker :
Medikations-
managements
Arzt
Patient
Apotheker ArE
Patient

Abbildung 14: Vorgehensweise fir den Apotheker bei Patienten mit Multimedikation beim
Auftreten eines Rabattarzneimittelproblems. Nach Durchfiihrung einer Medikationsanalyse
kann der Apotheker mit dem Patienten und ggf. dessen Hausarzt Lésungen fir ABP
herbeiflihren, die Ergebnisse dokumentieren und so die weitere Therapie im Rahmen eines
Medikationsmanagements begleiten.
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9. Mitwirkende in der AWATAR-Studie und Danksagung

Die AWATAR-Studie war eine klinische Studie, bei der viele Mitwirkende zum
Studienprotokoll, zur Datensammlung, zur Analyse und zur Interpretation beigetragen
haben.

Studienteam der Heinrich Heine Universitédt Diisseldorf

Entwicklung von Studienkonzept, Studiendesign, Studienprotokoll

Susanne Rau, Dr. Hansjorg Laer, Prof. Dr. Stephanie Laer

Rekrutierung, Erhebung und Dokumentation der Studiendaten

Susanne Rau

Analyse, Auswertung und Interpretation der Studiendaten inklusive Klassifizierung der
arzneimittelbezogenen Probleme

Susanne Rau, Dr. Emina Obarcanin, Dr. Hansjorg Laer, Prof. Dr. Stephanie Laer

Priifung auf Vollstindigkeit und Richtigkeit der Dokumentation

Maira Deters

Statistische Auswertung

Prof. Dr. Holger Schwender, Institut fiir Mathematik, Angewandte Statistik

Verfassung des Abschlussberichts

Susanne Rau, Prof. Dr. Stephanie Laer

Finanzierung

Susanne Rau erhielt finanzielle Unterstiitzung von der Apothekerstiftung Westfalen-Lippe
und der Heinrich Heine Universitat in Dusseldorf.

Beteiligte Apotheker und Arzte

Beteiligte Apotheker in der Patientenrekrutierung in der Region Hildesheim und Hannover
Dr. Hansjorg Laer, Ozlem Yikilmaz, Norbert Hahn, Sonja Scorn, Sonnen-Apotheke, Hildesheim
Britta Johannes, Merkur-Apotheke, Hannover

Christa Sporleder, Deister-Apotheke, Barsinghausen

Beteiligte Arzte in Hildesheim, Hannover, Sehnde, Sarstedt und Barsinghausen
Dr. Thomas Arnold, Dr. Jochen Dohse, Dr. Andrea Kaaz, Iris Liiddecke,
Dr. Frank Schreibmdiller, Dr. Jirgen Sommer, Dr. Gabriele Thum, Dr. Elke Wachholz

Danksagung an alle Mitwirkenden

Wir danken herzlich allen Studienpatienten fiir ihre Teilnahme an der Studie und die
Bereitschaft zum offenen Austausch Uber ihre Arzneimittelprobleme. Ebenso sehr danken
wir herzlich allen Apothekern und Arzten fiir ihre Bereitschaft zur Teilnahme und aktiven
Unterstltzung der Durchfiihrung dieser Studie. Wir bedanken uns ebenfalls herzlich bei der
Apothekerstiftung Westfalen-Lippe fir die finanzielle Unterstitzung dieses Projekts.
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Anlage 1: Patientendemographie bei Einschluss in die Studie

Tabelle 17: Patientendemographie bei Einschluss in die Studie

Mit Arzt Alter Geschlecht Gewicht GroRe BMI Diagnosen AM AM AM

1=ja 0=mannl. [Anzahl
O=nein [Jahre] 1=weibl. [kg] [cm] [Anzahl] alle] verschr. SM
1 74 0 105 171 35,9 11 13 8 5
1 80 1 98 156 40,3 17 14 12 2
1 64 1 73 165 26,8 15 10 9 1
1 82 0 76 178 24,0 15 6 5 1
1 78 0 82 178 25,9 15 12 10 2
1 81 1 69 163 26,0 10 15 4 11
1 49 1 124 162 47,2 20 13 10 3
1 84 0 79 170 27,3 9 5 5 0
1 54 1 56 170 19,4 17 9 6 3
1 64 1 105 168 37,2 24 9 9 0
1 70 1 67 169 23,5 13 7 4 3
0 75 1 60 165 22,0 6 4 2 2
0 75 0 106 178 33,5 13 9 8 1
0 74 1 100 162 38,1 12 7 7 0
0 86 1 57 160 22,3 13 10 9 1
0 63 0 88 172 29,7 6 11 10 1
0 67 1 86 156 35,3 7 7 0
0 74 1 76 158 30,4 10 7 1
0 80 0 59 165 21,7 16 14 10 4
0 74 0 76 164 28,3 13 18 15 3
0 73 0 65 170 22,5 8 9 6 3
0 86 1 50 156 20,5 12 8 7 1
0 78 0 77 182 23,2 11 11 11 0
0 80 1 81 156 33,3 19 9 8 1
0 80 0 81 170 28,0 7 6 6 0
0 76 0 90 179 28,1 7 16 16 0
0 74 1 100 150 44,4 20 13 12 1
0 64 1 62 174 20,5 19 19 16 3
0 76 1 58 167 20,8 7 3 3 0
0 81 0 83 176 26,8 17 9 9 0
0 74 1 72 162 27,4 21 15 13 2
0 73 1 66,5 159 26,3 24 15 13 2
0 76 1 43 153 18,4 14 10 10 0
0 55 1 73 165 26,8 8 5 4 1
0 78 1 55 165 20,2 13 5 4 1
0 56 1 80 170 27,7 14 11 3 8

Abkirzungen: AM = Arzneimittel, verschr. = verschrieben, SM = Selbstmedikation
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Anlage 2: Diagnosen der Patienten mit Quellenangabe nach ihrer Haufigkeit

Tabelle 18: Diagnosen aller 36 Patienten mit Quellenangabe, geordnet nach Haufigkeit

Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
Insgesamt 480 141 339
110.9 Arterielle Hypertonie 28 13 15
E78 Hypercholesterinamie 13 8 5
Medikamentenallergien, incl.

T78 Penicillin 13 4 9
E11l Diabetes mellitus 12 9 3
R26.2 Gehbeschwerden 11 1 10
E66 Adipositas 11 3 8
EO3 Hypothyreose 9 2 7
F17.2 Raucher 8 2 6

Krampfe und Schmerzen der
R25.2 Muskulatur 9 1 8
R60 Odeme im Bein 9 3 6
M79.6 Beinschmerz 7 0 7
M81.9 Osteoporose 7 2 5
Verlust eines oder mehrerer
790.7 Genitalorgane 7 1 6
E73 Laktoseintoleranz 6 1 5
F06.7 Kognitive Stérung 6 1 5
H42 Grlner Star 6 0 6
150.9 Herzinsuffizienz 6 3 3
K59.0 Obstipation 7 2 5
R42 Schwindel 6 1 5
790.4 Z.n. Blinddarmentfernung 6 0 6
N18 Niereninsuffizienz 6 5 1
F51.9 Einschlafstérungen 5 0 5
148.9 Vorhofflimmern 5 2 3
183 Krampfadern 5 0 5
K76 Fettleber 5 0 5
M10 Gicht 5 3 2
M54.9 Schmerzen im Ricken 5 0 5
R12 Sodbrennen 5 0 5
Z95 Schrittmacher 5 3 2
F32.9 Depressive Episode 5 1 4
A09 Chronischer Durchfall 4 0 4
E79 Hyperurikdmie 4 1 3
G56 Z.n. Karpaltunnel-OP 4 0 4
Ja4 COPD 4 2 2
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Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
K25 Z.n. Magenulkus 4 0 4
K80 Gallensteine 4 0 4
K83.9 Z.n. Gallen-OP 4 0 4
L57.0 Aktinische Keratosen 4 0 4
M79.6 Schulterschmerz 4 0 4
N40 Benigne Prostatahyperplasie 4 1 3
Schmerzen im Bereich des
R10.1 Oberbauches 4 0 4
R10.1 Magenprobleme 4 0 4
Vorhandensein mind. eines
795.5 Stents oder Bypass 4 4 0
296.1 Z.n. Katarakt-OP 4 0 4
F33 Depression 3 1 2
G20 Morbus Parkinson 4 4 0
120 Angina pectoris 3 2 1
134.0 Mitralklappeninsuffizienz 4 4 0
164 Z.n. Schlaganfall 3 0 3
Allergische Kontaktdermatitis
L23.0 durch Metalle 3 1 2
L50 Z.n. Urtikaria 3 0 3
M79.7 Fibromyalgie 3 1 2
S82 Z.n. Sprunggelenksfraktur 3 0 3
D50.9 Andmie 2 0 2
kalter Knoten in der
E04.2 Schilddrise 2 0 2
EO07.9 Krankheit der Schilddrise 2 0 2
F02.3 Demenz 2 1 1
Z.n. voriibergehender
psychotischer Storung
F23.3 (Durchgangssyndrom) 2 0 2
F51 Durchschlafstérungen 2 0 2
G43 Migrane 2 1 1
G63.2 Polyneuropathie 2 0 2
H28 Grauer Star 2 0 2
H93 Tinnitus 2 1 1
125 Verstopftes GefaR 1 1 0
165.9 Karotisstenose 2 0 2
187.2 Venose Insuffizienz 2 0 2
286.6 Z.n. Ohren-OP 2 0 2
L40 Psoriasis 2 1 1
M17.9 Gonarthrose 2 0 2
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Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
Deformitat der Wirbelsaule
M43.9 und des Riickens 2 0 2
M48 Spinalkanalstenose 1 1
M79.6 Knieschmerzen
Z.n. Wirbelbruch bei
M80 Osteoporose 2 0 2
N20 Nierenstein 2 0 2
RO4 Epistaxis (Nasenbluten) 2 0 2
R29.6 Sturzneigung 2 1 1
R29.8 Muskelschwache 2 0 2
Gehaufte Infekte der oberen
S01.9 Atemwege 2 1 1
Z.n. Frakturin
S42 Schulter/Oberarm 2 0 2
Z.n. Oberschenkelbruch
$72.10 (Femurfraktur) 2 1 1
Z.n. angioneurotischem
T78 Odem 2 0 2
Z85.0 Z.n. Darmkrebs-OP 2 0 2
785.3 Z.n. Brustkrebs 2 0 2
786.6 Z.n. Augenlaserung 2 1 1
795.2 Kinstliche Herzklappe 2 2 0
Augenkrankheit durch
B00.5 Herpesviren 1 0 1
BO2 Z.n. Zoster 1 0 1
B17.9 Z.n. Hepatitis, n.n.bez. 1 0 1
B37 Mundsoor 1 1 0
B94.1 Z.n. Virusenzephalitis 1 0 1
D47.2 Gammopathie 1 1 0
Niedrige, Pneumokokken-
D80.6 spezifische Antikorper 1 1 0
E06.3 Hashimoto-Thyreoiditis 1 0 1
E74.1 Fruktoseintoleranz 1 0 1
E78 Hypertriglyceridamie 1 1 0
F45.40 Schmerzsyndrom 1 1 0
F52.2 Erektile Dysfunktion 1 0 1
F99 Z.n. Burnout 1 0 1
G25.2 Muskelzittern im Gesicht 1 0 1
G25.81 Restless-Legs-Syndrom 1 1 0
G45.9 Trans. Ischamische Attacke 1 0 1
G47.3 Schlafapnoe 1 0 1
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Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
Chronisches Fatigue-
G93.3 Syndrom 1 1 0
Hypertensive
111.9 Herzerkrankung 1 1 0
Hypertensive Herz- und
113.9 Nierenkrankheit 1 1 0
125 KHK 2 1 1
125.2 Z.n. Herzinfarkt 1 1 0
127.9 Pulmonale Hypertonie 1 1 0
133 Z.n. viraler Endokarditis 1 1 0
135.1 Aortenklappeninsuffizienz 1 1 0
149.9 Herzrhythmusstorung 1 1 0
I151.9 Herzkrankheit, n.n.bez. 1 0 1
170.8 Arteriosklerose im Gehirn 1 0 1

Atherosklerose der

170.2 Beinarterie 1 0 1
171 Aneurysma im Bauchraum 1 1 0
171 Bauchaortenstenose 1 1 0

173.0 Raynaud-Syndrom 1 1 0

173.9 pAVK 1 1 0
180 Z.n. Thrombose 1 0 1

J30.1 Pollenallergie 1 0 1
135 Z.n. Mandel-OP 1 0 1
K40 Leistenbruch 1 1 0

K50.0 Morbus Crohn 1 0 1

K52.8 kollagene Colitis 1 1 0

787.1-K86.1 Z.n. akuter Pankreatitis 1 0 1
L20 Neurodermitis 1 0 1
L23.1 Pflasterallergie 1 0 1
L29 Pruritus 1 0 1
M13 undifferenzierte Polyarthritis 1 1 0
M15.9 Polyarthrose 1 1 0
M20.1 Z.n. Hallux valgus-OP 1 0 1
M25.5 Gelenkschmerzen 1 0 1
M35.0 Sjogren-Syndrom 1 1 0
M40.4 Hyperlordose 1 1 0

M45 Lumbago 1 0 1

Spondylarthrose der Lenden-

M47.86 wirbelsdule 1 1 0

M53 Vertebralsyndrom 1 1 0

M54.4 Lumboischalgie 1 1 0



Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
M54.9 Schmerzen im Nackenbereich 1 0 1
M79.0 Gelenkrheumatismus 1 0 1
Muskelschmerzen am ganzen
M79.1 Korper 1 0 1
M84.9 Osteopenie 1 0 1
M87 Melanom im Gesicht 1 0 1
M8895/0 Z.n. Myom-OP 1 0 1
Knochenfraktur bei
M90.7 Neubildungen 1 0 1
N20 Z.n. mehrfacher Urolithiasis 1 0
N26 Schrumpfniere 1 1
Wiederkehrende
N39.0 Harnwegsinfekte 1 0 1
N42.9 Krankheit der Prostata 2 1 1
ROO1 Bradykardie 1 0 1
R26.8. Standunsicherheit 1 1 0
R29.6 Sturz mit Prellungen 1 0 1
R44.3 Halluzinationen 1 1 0
R56.8 Z.n. cerebralem Krampfanfall 1 1 0
S01.83 Z.n. Oberkieferbruch 1 0 1
Z.n. Rippenbruch mit
S22 Thoraxdrainage 1 0 1
$22.2 Z.n. Sternumbruch 1 0 1
S30 FlieBschnupfen 1 0 1
S32 Z.n. SteiBbeinbruch 1 0 1
Z.n. Bruch des linken
S62 Handgelenks 1 0 1
TO8 Z.n. Fraktur der Wirbelsaule 1 0 1
T78 Z.n. allergischem Schock 1 0 1
T78.1 Histaminose 1 1 0
Z30.2 Z.n. Sterilisation 1 0 1
Z85.4 Prostatakrebs 2 2 0
785.8 Z.n. Lippenkrebs-OP 1 0 1
786.1 Z.n. Poliomyelitis 1 0 1
786.6 Z.n. Glaukom-OP 1 0 1
Herzklappenprobleme in der
786.7 Vergangenheit 1 0 1
Allergie gegenliber
Wespengift in der
788.8 Eigenanamnese 1 0 1
788.9 Z.n. Gesichts-Schwellung 1 0 1
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Arztlich Patienten-
ICD-10-Schlissel Diagnose Anzahl dokumentiert aussage
Z90.1 Z.n. Verlust der Mamma 1 1 0
Z90.5 Z.n. Verlust einer Niere 1 0 1
7292.4 Z.n. Bandscheiben-OP 1 0 1
296.0 Urogenitales Implantat 1 0 1
Orthopadisches
796.6 Gelenkimplantat 1 0 1

Abklrzungen: Z.n. = Zustand nach, n.n.bez.. = nicht ndher bezeichnet, Ca = Karzinom



Anlage 3: Diagnosen der AWATAR-Patienten

Tabelle 19: Einordnung der 480 Diagnosen aller 36 Patienten in die Gruppen der ICD-10-
GM2014-Systematik, mit absteigender Haufigkeit der ICD-10-GM-Gruppe.
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ICD-10- Bezeichnung Einzeldiagnosen

Gruppe [Anzahl]

[ Krankheiten des Kreislaufsystems 76

E Endokrine, Erndhrungs- u. 62
Stoffwechselkrankheiten

M Krankheiten des Muskel-Skelett-Systems und 59
des Bindegewebes

R Symptome u. abnorme klinische und 58
Laborbefunde, die anderenorts nicht
klassifiziert sind

yA Schlisselnummern fur besondere Zwecke 55

F Psychische und Verhaltensstorungen 36

S, T Verletzungen, Vergiftungen u. bestimmte 33
andere Folgen dulRerer Ursache

K Krankheiten des Verdauungssystems 27

G Krankheiten des Nervensystems 17

N Krankheiten des Urogenitalsystems 17

H Hormonsystem 10

AB Bestimmte infektidse u. parasitare 9
Krankheiten

Auge Krankheiten des Auges und der 8
Augenanhangsgebilde

J Krankheiten des Atmungssystems 6

D Neubildungen 4

Ohr KH des Ohres und des Warzenfortsatzes 2

Abkirzung: ICD-10 = International Classification of Diseases, KH = Krankheiten
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Anlage 4: Fragebogen fiir den Patienten

a l’-.';‘h-*‘
: Institut fur Klinische Pharmazie und
HEINRICH HEINE Pharmakotherapie
] Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
L[ H l v E RS [T"E"T Gebaude 26.22.02.21 R
Das S ELD D F..F Universitatsstr. 1 & Pharmakotherapie

40225 Dusseldorf

Patienten-Initialen:

Ansprechpartner: Susanne Rau

Pat.-Nr.. Tel. 0211-8113840
Alter:
Geschlecht: w m

1.

AWATAR-Studie

Fragebogen fur den Patienten / die Patientin:

Ihre Krankenkasse hat mit Arzneimittelfirmen Rabattvertrdége abgeschlossen, um
dadurch Arzneimittelkosten zu einzusparen. Dadurch ist es in lhrer Therapie zu einer
Umstellung auf ein neues Arzneimittelpréaparat (Rabattvertragsarzneimittel)
gekommen. Was halten Sie persénlich von Rabattvertragsarzneimitteln?

Finde ich gut / finde ich eher gut / finde ich eher schlecht / finde ich schlecht,
weil:

Rabattvertragsarzneimittel haben einen anderen Handelsnamen und eine andere
Verpackung. Meistens haben sie auch eine andere Farbe und Form der Tabletten
und eine andere Zusammensetzung von Hilfsstoffen als das verordnete Arzneimittel.

Es gibt Uberlegungen, Arzneimittelhersteller gesetzlich dazu zu verpflichten, den
Wirkstoff eines Arzneimittels (z.B. Acetylsalicylsaure) groR3er als den Handelsnamen
(z.B. Aspirin) auf der Packung anzubringen. Halten Sie eine solche Malinahme fir
geeignet, Ihre Arzneimitteltherapie sicherer (z.B. vor Verwechslungen) zu machen?
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3. Wie wichtig ist Ihnen die regelméaRige Arzneimitteleinnahme, wie Sie lhnen von lhrem
Arzt verordnet worden ist?

Sehrwichtig........oo i o)
WICHEIQ .. @)
Weniger wichtig ...........ooooiiiiiii O
Nicht SO WIChTIg ....ovvvneeii v, O

4. Unter welchen Umstéanden kann es lhnen passieren oder welche Griinde kann es
geben, dass Sie Ihre Arzneimittel einmal nicht einnehmen?

5. Haben Sie Beschwerden, die Sie auf die Arzneimitteleinnahme zurtickfiihren, aber
keinem bestimmten Arzneimittel zuordnen kénnen? Bitte nennen Sie die Symptome
und wie haufig diese auftreten:

6. Welche Arzneimittel nehmen Sie heute in welcher Dosierung und wofiir ein?

(Bitte fur jedes Arzneimittel das Formular ,AWATAR — Studie: Erfassung der
Einzelmedikation* ausfillen)

Anzahl Bbégen:
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7. Nehmen Sie auf3er den verordneten Arzneimitteln weitere Medikamente ein?
- aus der Selbstmedikation
- oder homo6opathische Arzneimittel
- oder pflanzliche Arzneimittel, z.B. Johanniskraut,
- oder Spurenelemente, z.B. Magnesium, und Vitaminpraparate
- oder Medikamente bei Bedarf?

(Bitte fur alle Arzneimittel jeweils das Formular ,AWATAR — Studie: Erfassung der
Einzelmedikation* ausftllen)

Anzahl Bbgen:

8. Haben Sie Fragen zu lhren Medikamenten?

9. Ihre Arzneimitteltherapie besteht aus mehreren Arzneimitteln, die Sie zu festgelegten
Zeiten (z.B. morgens, mittags etc.) einnehmen sollen. Bestehen bei lhnen
Einschrankungen, die bei der Auswahl des geeigneten Arzneimittelpraparats und bei
der Informationsubermittlung besonders bertcksichtigt werden sollten:

(bitte Entsprechendes ankreuzen)

Fingerfertigkeit ..o, 'e)
SehvermOgeN .......cooiviiiiiiie e e O
HOrVermogen.........oovvie v e e O
SChIUCKEN ....vvie e e O
Verstandnis .......co.viiiie O

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur diese Studie genommen
haben!

Datum: Unterschrift;
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Anlage 5: Erfassungsbogen fiir die Einzelmedikation des Patienten

W | m

Entwurf

/ - Institut fiir Klinische Pharmazie und Pharmakotherapie

g Heinrich-Heine-Universitat Disseldorf
n?ﬁﬁ?ﬁ;}%‘;‘% Gebaude 26.22.02.21
DUSSELDORF Universitatsstr. 1, 40225 Disseldorf - :
AWATAR-Studie:
Erfassung der Einzelmedikation
Patienten-Initialen: |:|:| Fall-Nr. | | | Alter | l | Geschlecht: w m
Medikation
Nr. |:|:] Datenquelle(n): O Arzt [ Apotheke [ Patient
Arzneimittel, Starke, Darreichungsform: PZN
RAM?
LITT LT[ ]os one
Wirkstoff:
ATC-Code: probi. . Priscus?
L1 11 []]]os ona
Wofir oder wogegen nehmen Sie dieses Medikament ein?
Indikation korrekt? Gebrauch korrekt?
OJa [ Nein OJa [ONein

Haben Sie Bedenken bzgl dieses Arzneimittels?

Gibt es Probleme bei Einnahme dieses Arzneimittels?

Wenn ich das Arzneimittel nicht einnehme, dann
O geht es mir besser [J geht es mir schlechter [0 merke ich keinen Unterschied

In welcher Dosierung nehmen Sie dieses Arzneimittel ein? Dosierung laut Verordnung:

Nehmen Sie das Arzneimittel immer wie verordnetein? [JJa

Wie oft nehmen Sie mehr als verordnet ein? [Jtaglich []>1xWoche [J]1xWoche [Jseltener
Wie oft nehmen Sie weniger als verordnet ein? (Jtaglich [0>1xWoche [ 1xWoche [Jseltener

Grund:

Es handelt sich um ein Praparat zur Selbstmedikation. Wie haufig nehmen Sie dieses ein?
Otaglich DO>1xWoche [O1xWoche 0O 1wMonat [O<1xMonat

Grund:

In welcher Dosierung nehmen Sie dieses Arzneimittel ein?
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Anlage 6: Patienten-Anamnesebogen

Patientenanamnesebogen

Nachname: Vorname: Datum:
Adresse:

Stralle PLZ Ort Land
Krankenversicherung: Tel.: Email:
Geburtsdatum: Grole: Gewicht: Puls: RR:
Geschlecht: Schwangerschatft:

Allergien: sonstige Reaktionen:

Implantate, Prothesen:

Operative Eingriffe:

SOZIALANAMNESE:

Familienstand: Kinder:

Wohnsituation: ___alleine ___mit Angehdrigen

Beruf:

Korperliche Aktivitaten: ___ Leistungssportler ___ Freizeitsportler ___ kein Sport
Nikotingebrauch Coffeinaufnahme

____nie geraucht ____nie konsumiert
____Schachteln pro Tag seit ___Jahren ____Tassen pro Tag
____aufgehortvor __ Jahren ____aufgehortvor __ Jahren
Alkoholkonsum Ernahrung

____nie konsumiert ____Anzahl der Mahlzeiten pro Tag
____Getranke pro Tag/Woche ____Nahrungseinschrankungen:

____aufgehort vor ___Jahren




Abschlussbericht AWATAR Studie, Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

MEDIZINISCHE PROBLEME: Haben oder hatten Sie: (J oder N einkreisen)

bekannte Nierenprobleme? J N Schmerzen an Beinen oder FiRen? J N
haufig Harnwegsinfekte? J N bekannte Blutgerinnungsstérungen? J N
Beschwerden beim Wasserlassen? J N Beinschmerzen oder Schwellungen? J N
haufiges Wasserlassen nachts? J N ungewohnliche Blutungen/Hamatome? J N
bekannte Leberprobleme/Hepatitis? J N Anamie? J N
Schwierigkeiten mit best. Nahrung? J N Schilddriisenprobleme? J N
Ubelkeit oder Erbrechen? J N bekannte Hormonprobleme? J N
Verstopfung oder Durchfall? J N Arthritis oder Gelenkprobleme? J N
blutiger oder schwarzer Stuhl? J N Muskelkrampfe oder —schwéche? J N
Bauchschmerzen oder —krampfe? J N Gedachtnisprobleme? J N
Sodbrennen/Verdauungsprobleme? J N Schwindel? J N
Magenulkus in der Vergangenheit? J N Hor- oder Sehprobleme? J N
Kurzatmigkeit? J N haufige Kopfschmerzen? J N
schleimiger/blutiger Husten? J N (Nessel-)Ausschlag? J N
Brustschmerzen oder —enge? J N Veranderung von Geschmack/Appetit? J N
Ohnmacht? J N Geh-/Gleichgewichtsprobleme? J N
Herzklopfen oder —rasen? J N andere Probleme? J N

MEDIZINISCHE VORGESCHICHTE: Hatten Sie oder ein Blutsverwandter:

selbst Verwandter selbst Verwandter

Bluthochdruck _ _ Herzerkrankungen _
Asthma _ - Schlaganfall _ _
Krebs _ _ Nierenleiden _ _
Depressionen _ - Geisteskrankheit . _
Lungenkrankheit - - Missbrauch(AM) - -
Diabetes - - andere

SONSTIGES:
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Anlage 7: Fragebogen fiir den Apotheker

Fragebogen Apotheker

Patienten-Initialen: _ _ Pat.-Nr. _ _ Alter: __ Jahre Geschlecht: m/w

1.

Wie hoch schatzen Sie die Adhérenz des Patienten/der Patientin beztiglich
seiner/ihrer Arzneimitteltherapie insgesamt ein?

Auf einer Skala von 0 (gar nicht) bis 10 (immer):

Welche Griinde vermuten Sie fur die Non-Adhéarenz?

Die Krankenkassen der GKV haben mit Arzneimittelfirmen Rabattvertrage
abgeschlossen, um dadurch Arzneimittelkosten zu senken. Was halten Sie persénlich
von Rabattvertragsarzneimitteln (bitte ankreuzen)?

Finde ich gut /finde ich Gberwiegend gut / finde ich selten gut / finde ich gar nicht gut
Worin sehen Sie die Vorteile von Rabattvertragsarzneimitteln fir die

Patientenversorgung?Worin sehen Sie Nachteile von Rabattvertragsarzneimitteln fir
die Patientenversorgung?

Rabattarzneimittel haben oft einen anderen Handelsnamen, eine andere Verpackung,
meistens eine andere Farbe und Form der Tabletten und eine andere
Zusammensetzung von Hilfsstoffen als das verordnete Arzneimittel.

Es gibt Uberlegungen, Arzneimittelhersteller gesetzlich dazu zu verpflichten, den
Wirkstoff eines Préaparates grof3er als den Handelsnamen auf der Packung
anzubringen. Ware eine solche Mal3Bhahme aus lhrer Sicht geeignet, die Adharenz
bei Patienten allgemein zu erhéhen?

Wie schatzen Sie die Akzeptanz dieser Mal3Bhahme bei lhrem Patienten/lhrer
Patientin ein?

Mit welchen Satzen bestarken Sie Patienten, die verordneten Therapien einzuhalten?

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur diese Studie genommen

haben!

Datum: Unterschrift:
Apothekenstempel:

Anlage: Ausdruck der Medikationsliste des Patienten / der Patientin
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Anlage 8: Fragebogen fiir den Arzt

e

HEINRICH HEINE

UNIVERSITAT

Awatar-Studie

Institut fr Klinische Pharmazie und Pharmakotherapie
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
Gebéaude 26.22.02.21

Universitatsstr. 1 Kiinische Pharmazie
DOSSELDORF 40225 Diisseldorf ol
Fragebogen Arzt
Patienten-Initialen: _  Pat.-Nr. _ _ Alter Pat.: __ Jahre Geschlecht Pat.: m/w

1. Wie hoch schatzen Sie die Adhérenz des Patienten/der Patientin bezlglich

seiner/ihrer Arzneimitteltherapie insgesamt ein?

Auf einer Skala von 0 (gar nicht) bis 10 (immer):

2. Wenn zutreffend, welche Griinde vermuten Sie fur die Non-Adharenz?

3. Die Krankenkassen der GKV haben mit Arzneimittelfirmen Rabattvertrage

abgeschlossen, um dadurch Arzneimittelkosten zu senken. Was halten Sie persdnlich
von Rabattvertragsarzneimitteln?

Finde ich gut /finde ich Uberwiegend gut /finde ich selten gut / finde ich gar nicht gut

4. Worin sehen Sie die Vorteile von Rabattvertragsarzneimitteln fur die

Patientenversorgung?

5. Worin sehen Sie Nachteile von Rabattvertragsarzneimitteln fur die

Patientenversorgung?

Bitte wenden!




6.
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Rabattarzneimittel haben oft einen anderen Handelsnamen, eine andere Verpackung,
meistens eine andere Farbe und Form der Tabletten und eine andere
Zusammensetzung von Hilfsstoffen als das verordnete Arzneimittel.

Es gibt Uberlegungen, Arzneimittelhersteller gesetzlich dazu zu verpflichten, den
Wirkstoff eines Praparates gré3er als den Handelsnamen auf der Packung
anzubringen. Ware eine solche Maflinahme aus lhrer Sicht geeignet, die Adharenz
bei Patienten allgemein zu erhéhen?

Wie schatzen Sie die Akzeptanz dieser Malnahme bei Inrem Patienten/lhrer
Patientin ein?

Mit welchen Satzen bestarken Sie Patienten, die verordneten Therapien einzuhalten?

10.

Nutzen Sie eine Praxissoftware zur Verordnung, die Thnen automatisch die
Rabattvertragsarzneimittel der Krankenkasse lhres Patienten anzeigt?

Ja, immer Oft Mal so, mal so Selten Nie

Fuhren Sie eine Uberprufung der Reichweite der letzten Verordnung durch, bevor Sie
eine neue Verordnung ausstellen?

Ja, immer Oft Mal so, mal so Selten Nie

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur diese Studie genommen
haben!

Datum:

Unterschrift:

Praxisstempel:
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Anlage 9: Feedback-Fragebogen fiir den Patienten

i . -l Institut fur Klinische Pharmazie und Pharmakotherapie
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
Gebé&ude 26.22.02.21

HEINRICH HEI_HE Universitatsstr. 1

UMNIVERSITAT 40225 Dusseldorf o

DUOSSELDORF T
Patienten-Initialen: Ansprechpartner: Susanne Rau
Pat.-Nr.. Tel.0211-81 13840

Alter:
Geschlecht: w m

AWATAR-Studie

Feed-back Fragebogen Patient:

1. Hat sich Ihr Gesundheitszustand in den letzten drei Monaten verandert?

2. Zu Beginn unserer Studie haben wir ein oder mehrere arzneimittelbezogene
Probleme mit Ihrer Arzneimitteltherapie festgestellt. Durch die eingeleiteten
MaRnahmen sollte die damals vorhandene Situation verbessert werden.

Ist das so eingetroffen oder bestehen diese Probleme weiterhin?

(ABP gemal Auflistung ,Ergebnis und MalRhahmendokumentation* einzeln
ansprechen, evtl. auf Extrabogen notieren, falls der Platz nicht ausreicht)

ABP- | gelost | Teilweise | Nicht | Info vom Bemerkungen
Nr. gelost gelost | Arzt
erforderlich
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3. Wie wichtig ist Ihnen die regelmaliige Arzneimitteleinnahme, wie Sie lhnen von Ihrem
Arzt verordnet worden ist?

Sehrwichtig ..o o)
WICHEIQ .. @)
Weniger wichtig ..........ccoooiiiiiiii e, O
Nicht SO Wichtig .....cccocoivii i O

4. Unter welchen Umstanden kann es lhnen passieren oder welche Griinde kann es
geben, dass Sie Ihre Arzneimittel einmal nicht einnehmen?

5. Welche Arzneimittel nehmen Sie heute in welcher Dosierung und woflr ein?
(Bitte fur jedes Arzneimittel das Formular ,AWATAR — Studie: Erfassung der
Einzelmedikation* ausfullen)

Anzahl Bogen:

6. Nehmen Sie aulRer den verordneten Arzneimitteln weitere Medikamente ein?
- aus der Selbstmedikation
- oder homoopathische Arzneimittel
- oder pflanzliche Arzneimittel, z.B. Johanniskraut,
- oder Spurenelemente, z.B. Magnesium, und Vitaminpraparate
- oder Medikamente bei Bedarf?

(Bitte fur alle Arzneimittel jeweils das Formular ,AWATAR — Studie: Erfassung der
Einzelmedikation“ ausfillen)

Anzahl Boégen:
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7. Wie zufrieden sind Sie mit der Betreuung durch lhren Apotheker?

8. Gibt es neue gesundheitliche Probleme, die Sie auf die Arzneimitteleinnahme
zurickfihren, aber keinem bestimmten Arzneimittel zuordnen kénnen? Bitte nennen
Sie die Symptome und wie haufig diese auftreten:

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit fur diese Studie genommen
haben!

Datum: Unterschrift:

Anlagen: “AWATAR - Studie: Erfassung der Einzelmedikation*
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Anlage 10: Feedback-Fragebogen fiir den Arzt

i

mﬁﬁﬁ Awatar-Studie

UNIVERSITAT

DOSSELDOREF & Phammakotheraple
Feedback-Fragebogen Arzt
Patienten-lnitialen: _  Pat.-Nr. _ _ Alter: __ Jahre Geschlecht: m/w

1. Waren Sie mit dem Studienablauf zufrieden? Ja Nein
2. War die Studienleitung fur Sie jederzeit erreichbar? Ja Nein
3. Sind angekiindigte Termine eingehalten worden? Ja Nein
4. Waren die Informationsmaterialien aussagekraftig? Ja Nein
5. War der Fragebogen lber Rabattarzneimittel aufwendig? Ja Nein
6. Wiurden Sie einem Patienten die Teilnahme an der Studie empfehlen? Ja Nein
7. War das Gesprach mit der Studienapothekerin flr Sie interessant? Ja Nein
8. Wirden Sie lhrem Kollegen/lhrer Kollegin die Teilnahme

an der Studie empfehlen? Ja Nein
9. Haben Sie eine Rickmeldung vom Patienten zur Studie bekommen?  Ja Nein

ANMERKUNGEN:

Datum: Unterschrift:
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Anlage 11: Schulungsmanuale

Es wurden im Rahmen der Studie Schulungsmanuale erstellt, die je nach Erkrankung und

Schwerpunkt der Beratung Anschauungsmaterial, Skalen zur Einteilung der klinischen

Symptomatik oder Tagebticher zur Unterstiitzung des Monitorings sowie

Informationsmaterial fir den Laien enthalt. Folgende Patiententypen wurden ausgewahlt:

Der Patient mit Multimedikation, mit Bluthochdruck, mit hohen Fettwerten, der diabetische

Patient, der Schmerzpatient, der Patient mit Asthma oder COPD, der Patient mit

Osteoporose, der Patient mit Allergien, der Patient mit Intoleranzen (Laktose, bestimmte

Zucker, Fructose, Histamin), der Patient mit Problemen trockener Schleimhaute (Sjogren-

Syndrom, trockene Augen) und Materialien zur Krebspravention, Gewichtsreduktion, und

Raucherentwohnung.

Der Patient mit
Multimedikation

Abbildungen von verschiedenen Hilfsmitteln zum Stellen von
Arzneimitteln

O Tagesdispenser

0 Wochendosette

O Blisterstreifen

0 Behailtnis flr Tropfen
Tablettenteiler
Morser
Ausdriickhilfen zum Entblistern
Informationszettel zum leichten Schlucken von Arzneimitteln
Hilfsmittel zum leichteren Ausdriicken von Salbentuben
Hinweis auf Stelle im Beipackzettel, wo Informationen zur
Einnahme zu finden sind = Nr.3
Hilfsmittel bei Problemen mit der Applikation von Augentropfen
Aufbau eines Beipackzettels
Aufbau des Medikationsplans
Gesundheits- und Medikationspass zum Bei-Sich-Fiihren
Information der ABDA zu Rabattarzneimitteln
Information der ABDA zu Zuzahlungen

Der Patient mit
Bluthochdruck

Blutdruckpass
Informationsbroschiire der Deutschen Hochdruckliga zum
Bluthochdruck

Informationsbroschiire zum richtigen Messen des Blutdrucks

Der Patient mit hohen
Fettwerten

Erndhrungstipps bei Fettstoffwechselstorungen
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Der diabetische Patient - Blutzuckertagebuch ICT fir die intensivierte Insulin-Therapie u. die

Pumpentherapie (Fa. novo nordisk)

- Tagebuch fir die Insulintherapie mit festem Spritzschema (CT) incl.
Tagesprofile (Fa. Roche)

- Ubersicht tiber Insulinpens

- Umgang mit Pens

- Umgang mit Stechhilfen

- Blutzuckermessung

- Tabellen Uber Broteinheiten der verschiedenen Lebensmittel

- Informationen zu den moglichen Langzeitfolgen auf GefaRe,
Augen, Nerven, Haut, Niere

Der Schmerzpatient - Schmerzskala von O bis 10

- Patienten-Tagebuch (Schmerztagebuch der Deutschen
Schmerzhilfe e.V.) zum Eintragen der fiir die tagliche
Schmerztherapie wichtigen Parameter:

- Schmerzstarke (auf einer Skala von 0 bis 10) morgens, mittags,
abends, nachts

- Schmerzort anhand einer Zeichnung des menschlichen Kérpers,

- Schmerz-Dauertherapie und der -Zusatztherapie sowie

- Eintragungsmoglichkeit zum Befinden, Appetit, Stuhlgang,
Ubelkeit und Midigkeit

- Tagesdatum
Der Patient mit Asthma - Abbildungen von Demogeraten fir Dosieraerosole, Bsp. Symbicort
oder COPD Turbohaler und das neue ,,Genuair“-Inhalationsgerat

- COPD-Tagebuch der Deutschen Atemwegsliga e.V.

- Peak-Flow-Meter

- Peak-Flow-Bestwert-Scheibe

- Asthma-Tagebuch der Deutschen Atemwegsliga e.V.

- Asthma im Griff? Broschire von Fa. GlaxoSmithKline

- Informationen zur Anwendung von Spacern und anderen
Inhalationshilfen

- Informationen liber Inhaliergerate

Der Patient mit - Einnahmehinweise zu Bisphosphonaten
Osteoporose - Information der Fachgesellschaft tiber Osteoporose
- Schmerztagebuch (siehe unter Schmerzpatient)
- Broschiire Gber Gymnastik

Der Patient mit - Allergiepass
Allergien - Pollenkalender
- Informationen der Fachgesellschaften zu allergischen
Erkrankungen
Der Patient mit - Informationsbroschiiren der Fachgesellschaften
Intoleranzen (Laktose, - Daosin bei Histaminintoleranz
bestimmte Zucker, - Lactrase bei Laktoseintoleranz

Fructose, Histamin)
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Der Patient mit
Schilddriisenproblemen

Informationsbroschiire zu Schilddrisenerkrankungen
Einnahmehinweise fir Schilddriisenpraparate

Der Patient mit
Problemen trockener
Schleimhaute (Sjégren-
Syndrom)

Biotene oralbalance Gel 50g (Speichelersatz-Gel)
Biotene Mundspray 30 ml, alkoholfreies Spray zur
Mundbefeuchtung

Glandosane Mundspray 30 ml

Augentropfen und Augengele zur Befeuchtung
Nasensprays zur Befeuchtung

Inhaliergerate

Vaginalgele

Krebspravention,
Gewichtsreduktion,
Raucherentwdhnung

Vorsorgepass zur Fritherkennung von Krebs bei Mannern
(Niedersachsische Krebsgesellschaft e.V.)

Vorsorgepass zur Fritherkennung von Krebs bei Frauen
(Niedersachsische Krebsgesellschaft e.V.)
Body-Mass-Index-Scheibe (Fa. 1A-Pharma)

Tipps zur Rauchentwéhnung

Unterstitzende Mittel zur Raucherentwéhnung: Beispiele:
Nicorette Spray, Nicotinell Pflaster in verschiedenen Starken
(angepasst an die vorherige tagliche Zigarettenmenge), Nicotinell
Kaugummis
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Anlage 12: Ethikvotum der Heinrich Heine Universitat Diisseldorf

HEINRICH HEINE

UNIVERSITAT DUSSELDORF
ETHIKKOMMISSION der Medizinischen Fakult&t

ETHIKKOMMISSION der Fakul inrich- Heine-1 Musrensar. §, 40226 Dirsebor{

Frau

Prof. Dr. med. Lier Prof. Dr. T. Hohlfeld

Institut fiir Klinische Pharmazie und Pharmakothera-

. Telefon: (0211)81-19590

pie Sekretariat: (0211)81-19591
FAX: (0211)81-19592

HIER Ethikkommission @ med.uni-duesseldorf.de
29. Okt. 2012

Stets angeben:
Studiennummer: 4003
Sehr geehrte Frau Kollegin Lier,

die Ethikkommission der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitidt Diisseldorf
hat das von Thnen vorgelegte Studienprotokoll mit dem Titel:

Auswirkungen von Rabattvertragsarzneimitteln auf die Arzneimitteltherapiesicherheit
bei multimorbiden Patienten mit Polymedikation (Awatar-Studie)

gepriift und beurteilt.

Nachdem Sie alle Auflagen der Ethikkommission erfiillt haben, bestehen keine ethischen oder
rechtlichen Bedenken gegen die Durchfiihrung der Studie.

Nach Abschluss des Projektes bitte ich um Ubersendung eines knappen Schlussberichtes oder
einer abschlieBenden Publikation.

Fiir die Durchfiihrung der Studie wiinschen wir viel Erfolg!

Mit freundlichen Griien
A :
o

Prof. Dr. Klaus-Dietrich Kroncke
i. A. der Kommission

Rechtsmitielbelehrung: Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden. Der Wider-
spruch ist beim Dekan der Medizinischen Fakultit der Heinrich-Heine-Universitit Diisseldorf schriftlich einzulegen.



