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Einleitung:

Die Darstellung des Nutzens sowie potenzieller Risiken von Arzneimitteln stellt
einen wesentlichen Faktor fur die Partizipation der Patienten bei der Therapieent-
scheidung dar. Neben der mindlichen Aufklarung durch den Hausarzt dient hierzu
die Packungsbeilage. Diese wird von vielen Patienten als zu lang und unverstand-
lich empfunden und fihrt bei einem Viertel der Befragten dazu, dass ein verordne-
tes Medikament nicht eingenommen wird [1-2]. Insbesondere die Angaben zur
Haufigkeit von Nebenwirkungen werden von einem Grofteil der Bevolkerung nicht
verstanden [3]. Trotz aktueller Aktivitaten gibt es bisher in Deutschland nur wenige
Untersuchungen dariiber, welche Informationen Patienten zu ihren Medikamenten
wiinschen und welche Art der Darstellung dieser Information sie préferieren.

Ziele:

In einem zweistufigen Verfahren werden die fur Patienten wesentlichen Merkmale
einer schriftlichen Information untersucht und in ihrer relativen Bedeutung quanti-
fiziert. Anhand der gewonnenen Ergebnisse werden Musterbroschiiren gestaltet
und diese prospektiv randomisiert an Patienten in Allgemeinarztpraxen getestet.
Hier gilt die Hypothese, dass Patienten, welche diese Broschiren zu ihrer Medika-
tion erhalten, mehr tber ihre Medikamente wissen (Hauptzielgréf3e), zufriedener
sind und eine hohere selbst berichtete Adhéarenz aufweisen, im Vergleich zu
Patienten der Kontrollgruppe.

Methoden:

Teil 1A

. N = 6 Fokusgruppeninterviews mit Patienten, die an Diabetes mellitus,
Hypertonie und/oder Hypercholesterinamie erkrankt sind

. Mindestalter: 50 Jahre

. inhaltsanalytische Auswertung in einem multidisziplinaren Team einschlief3-
lich Patienten [4]

. erganzende Literaturrecherche

. Gewinnung von insgesamt 6 Attributen (Tabelle 1)

Tabelle 1: Attribute und Level

Farbe Schwarz-weil3 Farbig

Symbole zur visuellen
Darstellung der

keine Symbole Symbole zur visuellen Darstellung

der Nebenwirkungshéufigkeit

Nebenwirkungshéaufig- (Smileys)
keit
Zusammenfassung keine Zusammenfassung Zusammenfassung zu Beginn

des Textes der Medikamenten-
beilage
Angabe aller Nebenwirkungen

Nebenwirkungen Angabe haufiger Nebenwirkungen
und seltener, schwerer Nebenwir-
kungen

keine Angabe von Mafnahmen
beim Auftreten von Nebenwirkun-
gen

keine Gesundheitstipps zur
Unterstiitzung der medikamento-
sen Therapie

MaRnahmen bei
Nebenwirkungen

Angabe von Mafnahmen beim
Auftreten von Nebenwirkungen

Gesundheitstipps Gesundheitstipps zur Unterstt-
zung der medikamentdsen

Therapie

1IZVF

Interdisziplinéres Zentrum
fiir Versorgungsforschung

Ergebnisse Praferenzmessung (Teil 1B):

Uber eine Dauer von elf Wochen wurden Probanden aus Witten, Dortmund und
Bochum ab einem Alter von flinfzig Jahren wahrend einer Straf3enbefragung
anhand von Musterbroschiren zu ihren Préferenzen interviewt. Das durchschnitt-
liche Alter betrug 66,1 Jahre. 54,6 % der Befragten waren Frauen. 42,3 % hatten
ein geringeres, 24,6 % ein mittleres und 33,1 % ein héheres Bildungsniveau. Die
Befragten préferierten farbige gegeniuiber schwarz-weifen Mustern, eine kurze
Zusammenfassung zu Beginn der Broschire und allgemeine Gesundheitstipps
aber keine visuelle Darstellung der Nebenwirkungshéaufigkeit in Form von Smileys
(Tabelle 2). Die Praferenzen der Teilnehmer waren abhangig von Alter und Bil-
dungsgrad. Im Durchschnitt zeigten altere Befragte hthere Préferenz fir weniger
Information. Probanden mit hoherem Bildungsgrad werteten die Angabe aller
Nebenwirkungen (p=0,004) und Handlungsanweisungen beim Auftreten von
Nebenwirkungen (p=0,000) hoéher im Vergleich zu Probanden mit geringerem
Bildungsgrad.

Ergiinzende Medikamentenbeilage
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Abbildung 1: Beispiel fiir ein Szenario in der Praferenzmessung

Tabelle 2: Ergebnisse der Praferenzmessung

Farbig gegentiber schwarz-weif3 (p=0,000) Handlungsanweisungen bei Nebenwirkungen

(p=0,034)

Gesundheitstipps (p=0,000) Symbole zur visuellen Darstellung der

Nebenwirkungshaufigkeit (p= 0,002)

Zusammenfassung (p=0,008)

Teil I B

. Uberpriifung der Attribute und Level in einer quantitativen Praferenzmes-
sung an 1000 Personen (Alter > 50 Jahre)

. die als wichtig bzw. patientenfreundlich erkannten Merkmale aus Teil 1A
dienen als Grundlage zur Erstellung von Musterbroschiren [5]

. Probanden werden mit 8 hypothetischen Sets unterschiedlicher Musterbro-
schiiren konfrontiert und wahlen jeweils die bevorzugte Alternative

. Quantifizierung der relativen Bedeutung der Attribute und ihrer korrespon-
dierenden Level [6]

. Fragebogen zur Ermittlung weiterer Patientenpréferenzen beziglich schrift-
licher Medikamenteninformation

Teil Il

. Erganzende Medikamentenbeilagen werden prospektiv randomisiert bei 460
Patienten in ca. 30 Allgemeinarztpraxen evaluiert.

. Uberpriifung des primaren Zielparameters Patientenwissen sowie der
Patientenzufriedenheit und selbstberichteten Adhéarenz durch Telefoninter-
views einen Monat nach Erhalt der Information in der Interventions- und
Kontrollgruppe

. Nachhaltigkeitsmessung nach sechs Monaten

Ergebnisse Fokusgruppeninterviews (Teil I1A):

Insgesamt nahmen 35 Patienten (9 Frauen, 26 Manner) an Fokusgruppeninter-
views teil. Das mittlere Alter betrug 64,7 Jahre. Es zeigte sich, dass Packungsbei-
lagen bei den Befragten emotionale Reaktionen wie Angst, Zweifel, Unsicherheit
und Unzufriedenheit ausldsen, die unterschiedliche Handlungsreaktionen zur
Folge haben kdnnen. Einige Befragte nehmen nach dem Lesen das Medikament
nicht mehr ein, andere suchen Unterstiitzung, um sich den Inhalt der Packungs-
beilage erklaren zu lassen oder konsultieren zusatzlich Fachbicher. Viele Patien-
ten wiinschen sich leicht versténdliche, optisch ansprechende und kurz gefasste
Packungsbeilagen. Wichtig sind ihnen insbesondere die Verwendung einfacher
Worte zur Erklarung sowie die farbliche Hervorhebung wichtiger Informationen.
Auch der Wunsch auf Zusatzinformation auf CD oder im Internet wurde geauf3ert.

Forderkennzeichen BMBF Patientenpraferenzen: 01GX0751
Kontakt: verena.muelders@uni-wh.de
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Abbildung 2: Fragebogen zur Medikamentenbeilage

Ausblick und Limitationen:

Aktuelle Packungsbeilagen verfehlen die Bedirfnisse der meisten Patienten.
Besonders in der Patientenpopulation ab 50 Jahren wurden altersabhangig
signifikante Unterschiede in Bezug auf das Informationsbedirfnis beobachtet.
Einige der vorgeschlagenen Elemente erscheinen umsetzbar fiir Packungsbeila-
gen auf dem Markt befindlicher Arzneimittel, andere sind nicht konform mit aktuel-
len regulatorischen Vorgaben. In Teil Il der Studie wird daher der Ansatz tber-
prift, ob eine zusétzliche Informationsbroschiire zu einer Erhéhung des Wissens
Uber Medikamente sowie zu einer Erhéhung der Patientenzufriedenheit und der
selbstberichteten Adhé&renz fuhrt.
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