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Die sichere Anwendung
von Arzneimitteln ist ein
grofB3es Anliegen. Der
Apotheker kann. als Wis-
sensmanager beitragen
Medikationsfehler zu
vermeiden. Der vierte
Kongress flir Arzneimit-
o telinforma-
A\ tion behan-
| delte unter
~ anderem
genau diese

Georg Schroll

D ie Grundlage fiir eine er-
folgreiche Behandlung und
Bekidmpfung einer Krankheit ist das
Wissen. ,Knowlegde is the enemy of
the disease®, zitierte Glinther Jonitz,
Prisident der Arztekammer Berlin, Sir
John Muir Gray. ,Sauberes Wissen fiir
alle! Arzneimittelinformation fiir Arz-
te, Gesundheitsberufe und Patienten®
ist laut Jonitz die ,wichtigste Ressource

fiir Gesundheit im 21, Jahrhundert®.
Doch wie kommt man zu ,sauberem
Wissen“?

Lernprozesse der
evidenzbasierten Medizin

Die Schulmedizin stellt sich stindig
selbst in Frage. Neue Therapien kom-
men auf, alte stellen sich als falsch oder

! weniger geeignet heraus. Das ist ein

- Grundsatz der evidenzbasierten Me-

- dizin, wie wir sie heute kennen. Solche
Lernprozesse dauern aber oft lange.
Ein historisches Beispiel ist die Skor-
butbehandlung durch Zitronensaft in

- der britischen Marine. 1601 berichtete

Schnittstelle. -
 lig schriftlich iiber die erfolgreiche

Kapitin James Lancester erstma-

Skorbutprophylaxe durch Zitronen.

- Erst 1895, 195 Jahre spiter, ibernahm
- die britische Marine diese Mafinahme.
- Aber auch die jiingere Vergangenheit
 kennt solche Beispiele. Ein prominen-
- tes ist die Lysetherapie beim akuten

- Herzinfarkt. In den 1960er Jahren erst-
- mals erprobt, wurde sie in den 1970ern _ Screening sterben in 10 Jahren drei an
 experimentell cingesetzt. Den Sprung
- in die Leitlinien schaffte die Lysethera- -
- pie erst Mitte der Achtziger (Jonitz).
- Neben dem langen Lernprozess ist

EinBlick. pie Erwartungshaltung der Patienten ist grof3. Sie
wiinschen sich die bestmdgliche medizinische Versorgung und
wollen nach state of the art behandelt werden. Der Apotheker
als Wissensmanager stellt eine Drehscheibe bei der Weitergabe
von evidenzbasierten Informationen dar, die eine partizipative
Entscheidungsfindung zwischen Patient, Arzt und Pflegepersonal

erméglicht und erleichtert.
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auch die Vermittlung von Studiener-
gebnissen oft ein fehlerhafter Pro-

- zess. Hiufig wiirden Informationen

,Sauberes Wissen

unvollstindig weitergegeben. Jonitz
fithrte das Beispiel Lorcainid an, ein

Antiarrhythmikum der Klasse IC wie

. Flecainid, das in der CAST-Studie zu
= einer Ubersterblichkeit fithre. Doch
bereits 1980, also elf Jahre vor der

- CAST-Veréffentlichung, wurde eine
Studie mit Lorcainid durchgefiihrt
und von einer erhdhten Sterblichkeit
* in der Lorcainid-Gruppe berichtet.

. Die Entwicklung von Lorcainid wurde
_ jedoch aus kommerziellen Griinden

. eingestellt und die Studic bis 1993

- nicht veréffentlicht. Die Erkenntnisse

der Studie aus 1980 verschwanden
somit Jange in einer Schublade.

Nichtverdffentlichung,

Missinterpretation und
Manipulation

- Laut Jonitz werden aber manche
Informationen nicht nur unvollstindig,
. sondern gezielt missverstindlich ver-

. mittelt. Er fiihrte als weiteres Beispiel

- eine Aussage betreffend Mammogra-
phiescreenings an. ,Mammographie

* senkt die Mortalitit an Brustkrebs um
25 %" Er fithrte folgende Zahlen an:

- ,Von 1.000 Frauen ohne Screening
sterben in zehn Jahren vier an Brust-

krebs und von 1.000 Frauen mit

- Brustkrebs.“ Dies entspricht einer re-

lativen Risikoreduktion von 25 %, aber

- einer absoluten von 0,1 %. Die Anzahl
- an Frauen, die man demnach einem
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Screening unterziehen miisste, um
einen tddlichen Brustkrebsfall in zehn
Jahren zu vermindern, wire 1.000.
Gleichzeitig bekommen aber von den
1.000 untersuchten Frauen etwa 300
einen falsch positiven Befund. Die
Number needed to harm wiire also ca.
drei. Laut der Arztekammer Berlin
weckt das Mammographie-Screening
falsche Hoffnungen. Bereits 2001
warnte sie vor einer Irrefithrung der
Bevélkerung.

Manche Daten werden nicht nur
missverstindlich vermittelt, sondern
zum Teil gezielt manipuliert. Bei-
spielsweise konnte man leichter einen
héheren Nutzen und geringere Ne-
benwirkungen eines beliebigen Pri-

parates zeigen, indem man Studien an
. im Institut fir Qualitit und Wirt-
' schaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWIG), der Zugang zu den
kompletten Studienberichten und
- Rohdaten sein.

Probanden durchfiihrt, die jinger sind
als die Zielgruppe selbst und somit
weniger Komorbidititen aufweisen.
Auch bei einem Vergleich mit einem
Konkurrenzpriparat kdnnten durch

Ist das der richtige Arzneistoff fiir
den richtigen Patienten, in der
richtigen Dosis und Arzneiform,
zum richtigen Zeitpunkt richtig
dokumentiert und ist der Patient
informiert?

- niedrige Dosierungen des Konkur-

- renzpriparates die Studienergebnisse
¢ verzerrt werden. Haufig zu sehen ist

- leider auch die Verzogerung der Ver-
- bffentlichung von Studienergebnissen
- und auch die Nichtversffentlichung

' von negativen Studienergebnissen.

Der Folgeredner von Jonitz, Professor
Gerd Antes, Direktor des deutschen

- Cochrane-Zentrums, fithrte an, dass

2010 nur 48 % der eingereichten

Studien publiziert worden sind. Antes
: spricht von publication bias, also
selektiver Berichterstattung, da oft

- Studiengruppen bis hin zu ganzen

. Studien nicht verdffentlicht werdgn.

- Eine Abhilfe kénnte laut Antes und

- dessen Folgeredner Thomas Kaiser,

Ressorleiter Arzneimittelbewertung

- Jonitz fiihrte als Beispiel der gezielten
Falschinformation die Studien , Effi-
cacy of parpxetin in the treatment of
adolescent major depression®, Keller et
" al,J Am Acad Child Adolesc Psych-
 iatry 2001;40:762-72 und ,Clinical
trials and drug promotfon: selective
 reporting of study 329", Jureidini et

~ al., IntJ Risk Saf Med 2008;20:73-81
- 73 an. GSK sprach damals von einer

- ,bemerkenswerten Effektivitiat und

- Sicherheit”. Aus der oben angefiihr-

- ten Studie 329 fiihrte Jonitz an, dass

die Effektivitit bei allen im Protokoll

~ angefiihrten Endpunkten negativ sei

und Paroxetin nachweislich mehr

- Nebenwirkungen zeigt als GSK in

. den Zulassungsstudien behauptete.

_ Mitte 2012 wurde in den USA gegen

. GSK eine 2,4 Milliarden Euro schwere
. Strafe wegen irrefiihrender Werbung

¢ verhingt. GSK ist mittlerweile die ers-
 te und einzige forschende Arzneimit-

| telfirma, die Zugang zu den Original-
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studiendaten zuldsst (BM]J 2015; 350
pub. 02-01-2015).

Vorteile systematischer
Reviews

Die Summe an Informationsverlust
durch Nichtverdffentlichung, falsche
Interpretation und Manipulation
schlidgt sich laut Antes bis in die kli-
nische Praxis und in deren Leitlinien
nieder. Antes‘ Vorschlag zur Mini-
mierung von Fehlern sind systematic
reviews, also Arbeiten, die sich einer
Fragestellung widmen, im Zuge derer
systematisch nach Informationen
gesucht, diese bewertet, die Evidenz
zusammengefasst und interpretiert
wird. Der Vorteil liege darin, dass die
vorhandene Menge an Studien und
Berichte so zusammengefasst und
bewertet wird, dass Anwender diese in
der Praxis verwenden kénnen.

Nutzenbewertung
auvfgrund AMNOG

Der Folgevortrag von Kaiser behandel-

te eine dhnliche Thematik. Er sprach
tber das Arzneimittelneuordnungs-

gesetz (AMNOG), das am 1. Jinner

¢ sondern ob er besser ist als das aktuelle
¢ Therapieschema. Zusitzlich muss der . neimi”e"herqpieSiCherhe“
¢ pharmazeutische Unternehmer auch
¢ die vollstindigen Studienberichte zu
¢ den von ihm durchgefithrten Studien
- vorlegen. In Deutschland hat diese

. Nutzenbewertung zwar keinen Ein-

. fluss auf die Zulassung, jedoch auf die

Erstattung.

Von den bis jetzt im Rahmen des
AMNOG untersuchten Arzneimitteln
haben laut Kaiser etwa 60 % keinen
Zusatznutzen im Vergleich zur Stan-

~ dardtherapie bei der Zulassung.

Kaiser brachte als Beispiel von Studien

- zu neueren Arzneistoffen zur Behand-

lung von Typ-2-Diabetes. Diese Studi-
en beinhalten als Endpunkte oft nicht

- die Anforderungen, die eigentlich an
~ die Therapie gestellt werden.

Einen Arzneistoff, den er im Detail

- aufgriff, war Linagliptin. Die frithe

- Nutzenbewertung konnte keinen

. Zusatznutzen im Vergleich zur

i Standardtherapie mit Metformin

- und Sunfonylharnstoffen herstellen.

Boehringer Ingelheim und Eli Lilly

- reichten zur frithen Nutzenbewertung

2011 Vergleiche mit anderen Gliptinen

ein, (https://www.iqwig.de/down-
load/A11-19_Linagliptin_Kurzfas-

sung_Nutzenbewertung 35a_SGB_V.

2011 in der Bundesrepublik Deutsch-
land in Kraft trat. Anders als bei der
Zulassung, bei der ein Hersteller in
Studien die Wirksamkeit seines Medi-
kamentes zeigen muss, wird im Zuge
des AMNOG eine Nutzenbewertung
fir jedes Arzneimittel mit einem neu-
en Wirkstoff oder einer neuen Indika-
tion gegen die aktuelle Standardthera-
pie durchgefihrt. Es wird also gepriift,
ob der neue Wirkstoff nicht nur wirkt,

. pdf), die nicht den Anforderungen

- des AMNOG, das den Vergleich
mit der aktuellen Standardtherapie
fordert, entsprachen. Selbst bei einer
. erneuten Bewertung im Jahr 2012
zeigte sich laut IQWIG kein Zu-

- satznutzen im Vergleich zur Stan-

- dardtherapic (https://www.g-ba.de/
- downloads/39-261-1654/2013-02-21_ E
AM-RL-XII Linagliptin BAnz.
-~ pdf?).

Drei Aktionspldne zur Arz-

. Um die Therapiesicherheit zu erho-

- hen, sind unabhingige Informationen
-~ unabdingbar. Doch wie kann eine

- Schnittstelle aussehen, die die Infor-
mationsweitergabe regelt? Wolf-Die-
* ter Ludwig, Chefarzt der Klinik fiir

Himatologie, Onkologie und Tumor-
immunologie, Helios Klinikum Ber-
lin-Buch und Mitglied der deutschen
Arzneimittelkommission, verwies auf
die vom deutschen Gesundheitsminis-
terium gefdrderten drei Aktionspline
zur Arzneimitteltherapiesicherheit.
Diese enthalten Maffnahmen, die Ver-
sdumnisse in der Therapie aufzeigen
und den Medikationsprozess verbes-
sern sollen. Laut Ludwig sind Apothe-
ker bereits bei der Patientenaufnahme
wichtig, da oft unvollstindige Arz-

i neimittelanamnesen schon zu Fehlern
¢ bei Therapiebeginn fithren. Solche

. Medikationsfehler wiren nach Ludwig
. dadurch oft vermeidbar. Auch bei der

. Auswahl an Informationsquellen kann
. die Apotheke einen wichtigen Partner
¢ darstellen. Oft kann {iber die lang-

¢ fristige Sicherheit und Wirksamkeit

. kaum cine Aussage getroffen werden,

¢ insbesondere bei Arzneistoffen, bei

¢ denen Studien mit zu kurzer Dauer
durchfithrt wurden oder bei denen

. keine patienten- oder therapierelevan-

Laut Ludwig sind Apotheker bereits bei der |

. rameter zur Bewertung herangezogen

Patientenaufnahme wichtig, da oft unvollstandi-
. werden. Nicht nur die Angaben zu

ge Arzneimittelanamnesen schon zu Fehlern bei  Witkung und Wirksamkeit, sondern

Therapiebeginn fihren. Solche Medikationsfehler |

auch solche zu Nebenwirkungen sind

waren nach Ludwig dadurch oft vermeidbar.
¢ wenden. Oftmals seien die Angaben zu

ten Endpunkte, sondern Surrogatpa-

nicht ohne genaue Betrachtung zu ver-

¢ unerwiinschten Arzneimittelwirkun-
gen oft auch mit Symptomen korre-
liert, die nichts mit Nebenwirkungen
zu tun haben.

- Unabhingige Arzneimittelinformatio-
nen aus ausgewihlten Medien sind in
¢ solchen Fillen unabdingbar. Ludwig
nennt in diesem Zusammenhang
unter anderem die Datenbank www.

. embryotox.de, die Arzneimittelinfor-
mationen fiir Schwangerschaft und

- Stillzeit enthilt sowie das ,drug safety
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mail“ der Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft. In Osterreich
wire die von der Tiroler Arztekammer
begriindete , Pharmainformation” der
medizinischen Universitit Innsbruck
zu nennen, die Uber https://www.i-
med.ac.at/pharmakologie/pharmainfo/
zu erreichen und nachzulesen ist.

Fiir eine hohe Adhirenz sollten sich
auch Einnahmevorschriften laut Lud-
wig moglichst einfach gestalten. Der
Idealfall wire ein Medikationsplan

fiir jeden Patienten, der das Kranken-
haus verlisst. Ein weiterer Punkt, den
Ludwig anspricht, ist die Packungs-
beilage. Diese enthalte oft aus juris-
tischen Griinden fiir Patienten nicht
relevante Nebenwirkungen und auch
eine fiir viele Patienten verstindliche
Angabe von Hiufigkeiten in Bezug
auf Wirkung und Nebenwirkung fehle

zusehends.
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Die Qualitit der Arzneimittelversor-
gung kann und muss also verbessert
werden bis zu dem von Daniel Strech,
Institut fiir Geschichte, Ethik und
Philosophie der Medizin an der Medi-
zinischen Hochschule Hannover, for-
mulierten Idealfall: der richtige Patient
bekommt den richtigen Arzneistoff,

in der richtigen Dosis, in der richtigen
Arzneiform, zum richtigen Zeitpunlét,
richtig dokumentiert und informiert.

' Das sollte unser Ziel sein.

- Mag. pharm. Georg Schroll

st Apotheker am Universitatsklinikum

. St. Polten /

i ¢
Quellen:

- 4. Kongress fiir Arzneimittelinformation, 9.-10. Jinner
| 2015 in Kéln

+,Der Apotheker als Wissensmanager — mehr Sicherheit i
¢ flir Arzt und Patient” :

Plenarvortrige:

- Dr. Giinter Jonitz, Berlin — Sauberes Wissen fur alle?

Prof. Dr. Gerd. Antes, Freiburg — Wie glaubwiirdig ist

- die Evidenz?

i Dr.Thomas Kaiser, Kéln — Was lernen wir aus der

Nutzenbewertung im Rahmen des AMNOG?
Matthias Beckmann, Miinchen — ,Merk-wiirdig"

Erascnticu'll

rof. Dr. Wislf=Dicrer Ludwig, Berlin — Verbesserung
der Arznéimitteltherapiesicherheit durch unabhingige
Informationen zu Arzneimitteln

Prof. DDr. Daniel Strech — Ethische Aspekte der Pati-
entansicherheitlbci der Arzneimitteltherapie
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Die Arbeitsgemeinschaft Osterrei-
chischer Krankenhausapotheker
ist ein Zweigverband des Ver-
bandes Angestellter Apotheker
Osterreichs (VAAO).

Reden. Bewegen. Wirken.: erfolgreiche
Kommunikation ist kein Gliicksfall!

Seminar mit Daniela Zeller in Graz
am 21. Marz 2015 von 14.00- 18.00 h
AUSTRIA TREND Hotel Europa, 8020 Graz, Bahnhofgiirtel 89

Daniela Zeller ist Kommunikationsexpertin, Speaker, Moderatorin, Autorin, eine international
ausgebildete Stimm- und Sprechtrainerin und zertifizierter systemischer Coach. Bekannt
geworden ist sie unter anderem im O3-Wecker, in dem sie von 2000 bis 2011 zu héren war.
2012 griindete sie FREIRAUM Kommunikation und trainiert Menschen aus Wirtschaft, Me-
dien, Industrie, é6ffentlicher Dienst und Politik zu den Themen ,Stimme*, ,Sprechen’, ,Prasen-
tation” und ,Rhetorik".

Ein besonderes Anliegen ist Daniela Zeller das Zusammen spiel zwischen Koérper, Stimme,
Gedanken und Emotionen. Sie erarbeitet mit uns, wie wir mit Ausdruck Eindruck machen.

Lernziele:

» 3 Grundlagen der Kommunikation.

p 3 Die verschiedenen Redetypen.

» 3 Zugewandtes und lgsungsorientiertes Kommunizieren fur nachhaltigen Erfolg in der

» Beratung.

> 3 Korpersprache, Stimmiibungen.
3 Das persénliche Auftreten verbessern um die Kunden optimal zu erreichen und mehr
Freude im Berufsaltag zu gewinnen.

Wir bitten um Anmeldung bis spétestens 1 Woche vor Veranstaltung. Telefon: 01/404 14 410
oder e-mail: info@vaaoe.at. Die Veranstaltung ist auf 15 Teilnehmer begrenzt.

Seminarkosten: € 40, fir Mitglieder des VAAQ | € 150,~ fir Nichtmitglieder
Auf Ihr/Euer Kommen freut sich Mag.pharm. Petra Griesser, LG-Obfrau STMK.

] ;

www.vaaoe.at
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