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Ausgangs(hypo)thesen zur
Pharmazeutischen Betreuung

- Pharmazeutische Betreuung ist die Kernkompetenz der Apotheker
und unerlésslich fur die Zukunftssicherung

- Pharmazeutische Betreuung muss in der Apotheke leistbar sein —
logistisch und finanziell

- Um akzeptable Rahmenbedingungen zu erreichen, muss der
Nutzen der Pharm. Betreuung 6ffentlich kommuniziert werden

- Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich pharmazeutische
Betreuung erst auf der Basis anderer Strukturen durchsetzen lasst
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Beispiel 1.
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Pharmazeutische Betreuung von
COPD-Patienten im Krankenhaus

Dr. Nils Keiner

Dissertation, Institut fi, Rih@ncamzie
Humboldt-Universitat Berlin

2006

Studiendesign
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Entwicklung des Wissens (n = 52)
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Wissensverlust nach Krankenhausentlassung

Mittelwert [%]

Pharmazeutische Betreuung in Offizin-Apotheke fortgesetzt:
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Wiedereinweisung ins Krankenhaus

Vergleich der Studienpatienten mit den nicht betreuten COPD-Patienten

Im Krankenhaus bzw. deren Fachabteilung Pneumologie

Klinikum Pneumologie Studienpopulation
/af.f““_"h‘ B COPD-Patienten 235 130 52
= Q—:} @ Wiedereinweisung 34 16 5
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Krankenhausaufenthaltsdauer

Vergleich der Studienpatienten mit den nicht betreuten COPD-Patienten

Im Krankenhaus bzw. deren Fachabteilung Pneumologie
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Beispiel 2:
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Der Einfluss der Pharmazeutischen Betreuung
auf die Arzneimitteltherapie
von Parkinsonpatienten

Sabrina Schroder
Charité Universitatsmedizin Berlin
2007 (Abschlu3 voraussichtlich 2008)

Vorarbeiten zu arzneimittelbezogenen Problemen

Recherche in Parki‘nson—OnIine—Foren

Il
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'
Dokumentatipn von ABPs

}

r Klassifizierung nach PI—DOC©T

Deskriptive Abgleich mit
Datenanalyse Literaturdaten

L Entwicklung einer Checkliste J
zu haufig auftretenden ABPs

Ergebnisse der Erhebung in Studienapotheken
(auf Grundlage der Checkliste)

331 ABPs aufgedeckt bei 112 Patienten

Intervention
1_/

Therapieanpassung bei 200 ABPs
Verbesserung des therapeutischen Outcomes bei 89 Patienten (79.5%)
Verbesserung der Zufriedenheit bei 61 Patienten (54.5%)
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Struktur und Haufigkeit der dokumentierten ABPs nach PlDoc
(n=331)

Unerwlnschte AM Wirkungen 13.3% 4‘_‘1

AM Interaktionen 9.4% :::|

UnzweckmaRige Dosierung 15.7% |

Compliance Probleme 19.6%

UnzweckméaRige AM Wahl 12.1% |

sonstige Probleme 29.9% 1
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Struktur und Haufigkeit der dokumentierten ABPs nach PIDoc Detaillibersicht Uiber die Anpassung des Medikationsprofils nach

(n=331) erfolgreicher Intervention bei ABPs (n =200)
Unerwlinschte AM Wirkungen 13.3% ] Unstellung der Basistherapie (Arzt) 17.0%
AM Interaktionen 9.4% | Erniedrigung der AM Dosis (Arzt) 5.5%

UnzweckmaRige Dosierung 15.7% | l Erhéhung der AM Dosis (Arzt) 8.5%
| bendtigtes AM erstanden (Patient/OTC) 18.0%
benctigtes AM verordnet (Arzt) 8.0%
sonstige Probleme 29.9% * schadliches AM ahgesetzt (Arzt) 21.0%

n ' ‘ ' sonstige Anpassungen 22.0%
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Compliance Probleme 19.6%
UnzweckmaRige AM Wahl 12.1% |

davon: kein AM trotz Indikation 26.6% (CHARITE @AMPUS MITTE (chHarITE @AM PUS MITTE
- -
Ergebnisse
. . (n = Angaben fir arzneimittelbezogene Probleme absolut
Outcomeverbesserung nach pharmazeutischer Intervention - bezogen auf eine Grundgesamtheit von 375 gemeldeten Féllen
Ergebnisse nach PIDoc (n=375)
| i | i Erhéhung der Patientensicherheit n:
Patientensicherheit 69.2% 222 * Patientenwissen verbessert 141
| ‘ * Vermeidung von UAWs 34
. o Vi id AM Interakti 23
Gesundheitszustand 23.7% |89 ermeicting vom rerartionen
e Verbesserung der Compliance 7

i » Fehldiagnose aufgedeckt 6
Qualitative AM Therapie 16.5% 62

1 Verbesserung des Gesundheitszustandes

Kostenreduktion 0.5% ]2 + Patient berichtet iiber Symptomlinderung 82
0 50 100 150 200 250 Qualitative Verbesserung der AM Therapie

n (Anzahl der Ergebniscodierungen nach PlDoc) *  Verstolie gegen Beer's Liste verhindert o

* VerstdRe gegen Leitlinien verhindert 12

» Anwendbarkeit der Medikation verbessert 9

F e % F o, 5
':\_CHARITE @AMPUS MITTE ':\_CHARITE @AMPUS MITTE




Ergebnisse (potenzieller Kosteneinfluss)

(n = Angaben fir arzneimittelbezogene Probleme absolut
bezogen auf eine Grundgesamtheit von 375 gemeldeten Fallen

Erhdhung der Patientensicherheit n:
« Patientenwissen verbessert 141
¢« Vermeidung von UAWSs 34
¢ Vermeidung von AM Interaktionen 23
¢ Verbesserung der Compliance 7
* Fehldiagnose aufgedeckt 6

Verbesserung des Gesundheitszustandes
¢ Patient berichtet Giber Symptomlinderung 82

Qualitative Verbesserung der AM Therapie

« Verstol3e gegen Beer’s Liste verhindert 9
* VerstOl3e gegen Leitlinien verhindert 12
* Anwendbarkeit der Medikation verbessert 9
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Zwischenfazit zur Nutzenbewertung
der Pharmazeutischen Betreuung

1. Der Nutzeffekt durch Lésung arzneimittelbezogener Probleme
l&Rt sich fur den Einzelfall relativ gut belegen

2. Hoher aggregierte Nutzenindikatoren (LQ, Krankenhausaufenthalt,
Wiedereinweisungen ins Krankenhaus etc) sind oft nicht
sensitiv genug, um diese Effekte abzubilden

3. Am besten geeignet fur die Nutzenbewertung sind Erkrankungen,

- bei denen eindeutige Interventionen definiert werden kdnnen
- bei denen Interventionseffekte vergleichsweise schnell auftreten

'.’:_C'HARlTé @AM PUS MITTE

Generelle Grinde fur schwierige Beweislage
zum Nutzennachweis mit Hilfe von Studien

- Studiendesigns zu breit angelegt

- Selektionsbias

- Krankheitsverlaufe unterschiedlich beeinflussbar
(akut vs. Chronisch, besonders Lebenstil abhéngige Erkrankungen)

- LQ als Ergebnismal’ nur bedingt geeignet

- Zeitraum fur Studien ist zu kurz

- Prozess- und outcome- Indikatoren nicht exakt genug

- Aufbau von Kontrollgruppen problematisch

- Betreuung unter ,ambulanten“ Bedingungen

- Motivationsverluste bei Apothekern und Patienten
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Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
einer Studienstichprobe
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Menschen reagieren unterschiedlich auf Arzneimittel

Einstellung zur Krankheit r/;,w Bereitschaft, an der Therapie

und Arzneimitteln, mitzuwirken (Compliance)

Vertrauen in die Behandler /»
\

@ Ernéhrungsgewohnheiten

f‘) 2 (incl. Rauchen und Alkohol)

Korperliche Disposition

(Muskeln, Fett, Wasser) Anzahl der Rezeptoren

@ Leberfunktion

(Cytochrom P 450)

Y Transportkapazitat
\Q (P-Glykoprotein)
Begleiterkrankungen &) A Begleitmedikation

Betreuungseffekte?
Konsequenzen fur: Responderrate, Dosierung, UAW, Therapieeffekt

Nierenfunktion
(Clearance)
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Effektbewertung der Pharmazeutischen Betreuung

Information

Produkteigenschaften Verordnung durch den Arzt

v

Forschung/Klinische Priifung Beratung durch Apotheker

|
\ Computer.
gestutzte

| Dokumentation
und Checks

Pharmako-__ | . .
vigilanz Anwendungssicherheit

Patienten / Pflegekréafte

!

Therapieerfolg
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Effektbewertung der Pharmazeutischen Betreuung

Information

Produkteigenschaften Verordnung durch den Arzt

Forschung/Klinische Priifung Beratung durch Apotheker

|
\ Computer-
gestiutzte
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!

Therapieerfolg
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Effektbewertung der Pharmazeutischen Betreuung

Information

Produkteigenschaften Verordnung durch den Arzt

Forschung/Klinische Priifung Beratung durch Apotheker

|
\ Computer-
gestltzte

| Dokumentation
und Checks

Pharmako-__ | . .
vigilanz Anwendungssicherheit

Patienten / Pflegekrafte

!

Therapieerfolg




Methodischer Losungsansatz:
Effektstarkenberechnung von
Interventionen

- Berechnung der Anderungssensitivitat innerhalb von
Fall- und Kontrollgruppe (Einzelfallbetrachtung)

- Berechnung der Interventionssensitivitat im Vergleich
zwischen Fall- und Kontrollgruppe
(betreute und nicht betreute Gruppe)

(chariTE (CAMPUS MITTE

|

Methodischer Losungsansatz:
Effektstarkenberechnung von
Interventionen

- Berechnung der Anderungssensitivitat innerhalb von
Fall- und Kontrollgruppe (Einzelfallbetrachtung)

- Berechnung der Interventionssensitivitat im Vergleich
zwischen Fall- und Kontrollgruppe
(betreute und nicht betreute Gruppe)

» Methodischer Standard fir

kinftige Betreuungsstudien!
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Effektstarken von Interventionen werden unterschiedlich abgebildet

Interventionseffekt BK vs. VK

SF-36 SOFU

SF-36 KOFU
QUALEFFO ATL
QUALEFFO Freizeit
QUALEFFO Schmerz

HSAL Schmerzrhythmik

BBS Vigilitat

EQ-5D Selbstversorgung

EQ-5D Alligemeine Tatigkeiten

SF-6D y
=

f T f T f T
0 0,1 0,2 0,3 04 0,5 0,6
Effektstarke (gering: 0,2 bis 0,5; mittel: 0,5 bis 0,8; groR: iiber 0,8)

Effektbeurteilung: gering (0,20 - 0,49), mittel (0,50 — 0,79)

Quelle: Dr. Dirk Keiner, Dissertation Humboldt Universitéat Berlin, 2006

Weitere methodische Ansatze zur
Kosten-Nutzen-Bewertung
Der Pharmazeutischen Betreuung
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Wirtschaftlichkeitsuntersuchungen

Institut fur Versicherungsbetriebslehre, Leibnitz-Universitat Hannover

Kosten-Nutzen-Analyse fur
Pharmazeutische Betreuung

Vier-Quadranten-Schema der Nutzenbewertung

Kosten-
differenz
Il + 4 I
Intervention ist medizinisch Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostspieliger Uberlegen und kostspieliger
Ergebnis-
differenz
- +
Intervention ist medizinisch Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostengunstiger Uberlegen und kostenglinstiger
1] v

Institut fur Versicherungsbetriebslehre, Leibnitz-Universitat Hannover

Vier-Quadranten-Schema der Nutzenbewertung
(wogegen wird verglichen?)

Kosten-
differenz
I + 4 I
Intervention ist medizinisch Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostspieliger Uberlegen und kostspieliger
Ergebnis-
differenz
- +
Intervention ist medizinisch Intervention ist medizinisch
unterlegen und kostengtinstiger Uberlegen und kostengunstiger
1 \%

Institut fur Versicherungsbetriebslehre, Leibnitz-Universitat Hannover
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Methodische Ansatze zur
Kosten-Nutzen-Bewertung
Der Pharmazeutischen Betreuung

1. Bestimmung der Kosten aus
betriebswirtschaftlicher Sicht
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Kostenarten: Definition und Selektion fur Studien

Monetar messbar

| Nicht monetér messbar

| Direkte Kosten

Verbrauch an
Ressourcen flr

* Pravention

* Behandlung

« Rehabilitation

* Pflege

Beispiele

* Medikation

* UAW-Management
* KH-Einweisung
« (Beratung)

Indirekte Kosten

Volkswirtschaftlicher
Verlust an Arbeitspot.
durch

* Tod

e Fernbleiben

Nicht:

* Berentung

« Pflegegeld

« Sterbegeld

e Lohn- und Gehaltsfort-
zahlung

» Krankenhauskranken-
geld

Intangible Kosten |
kérperliche Funktion

(Schmerz etc.)

» mentale Funktion

(Reaktion, Konzentration
Zufriedenheit)

* psychische Funktion

(Angst, Depression etc.)

* soziale Funktion

(Isolation, Konflikte etc.)

Kundenbindung
(aus Sicht der Apotheke)

Institut fur Versicherungsbetriebslehre, Leibnitz-Universitédt Hannover

Methodische Ansatze zur
Kosten-Nutzen-Bewertung
Der Pharmazeutischen Betreuung

2. Die Nutzenbestimmung

(CHARITE @AMPUS MITTE

Nutzenarten Definition und Selektion fiir Studien

Monetér messbar Nicht monetar messbar |

| Direkte Nutzen

Einsparungen

an Ressourcen fir
* Pravention

* Behandlung

» Rehabilitation

* Pflege

Beispiele

* weniger AM (?)

e weniger UAW

* weniger KH-EW

* bessere Compliance AuRerdem: verminderter

Indirekte Nutzen

Volkswirtschaftlicher Ge- Psychosoziale Nutzen

winn an Arbeitspotential
durch

* spateren Tod

* Vermeidung krank-
heitsbedingten Fern-
bleibens

* nur gesteigerter
Leistungsféahigkeit am
Arbeitsplatz

Pflegezeitaufwand der
Angehdrigen

Intangible Nutzen |

als monetar nicht mess-
bare einzel- und volks-
wirtschaftliche GroRen,
z.B. durch verbesserte
* korperliche Funktion
» mentale Funktion
* psychische Funktion
* soziale Funktion

des Patienten
» mehr Wissen
 hohere Zufriedenheit

Institut fur Versicherungsbetriebslehre, Leibnitz-Universitéat Hannover




Studienansatz: Fall — Kontroll — Studie

+EXposition* bzw. ,Intervention“

Merkmalstrager

e G|

Externe
Validitat

r oo < m w

v
terne Bias? Ergebnis-

.Zufallige aliditat Confounder? Vergleich

Stichprobe

/ln
RN

Kontroll- Ergebnisse
Gruppe (Outcomes)

Nichtmerkmalstréager

P

.Keine Exposition“ bzw. ,keine Intervention*

Studienansatz: Fall — Kontroll — Studie Outcomes miissen zuvor
klar und in der Regel

B indikationsspezifisch
) definiert und messbar sein
E Merkmalstrager :
Externe
v Validitat
(o]
ST Interne Bias? Ergebnis-
K éfiucfl'?pl)l;gge Validitat Confounder? Vergleich
E / \
R
Kontroll- Ergebnisse
u Gruppe (Outcomes)
N Nichtmerkmalstrager
G

Einige grundlegende Aussagen zur Studienplanung

1. Studien sind nur dann sinnvoll, wenn eine konkrete Intervention klar
beschrieben werden kann. Erfolgen gleichzeitig mehrere Interventionen,
ist die Ergebnisbewertung erschwert.

2. Die Erfassung von relevanten Patientenmerkmalen (Alter, Geschlecht,
Begleiterkrankungen etc.) ermdglichen nach Abschluss der Studie
differenzierte Aussagen dariiber, welche Gruppen am meisten profitiert
haben (retrospektive Entscheidungsbaumanalyse)

3. Die Qualitat (Korrektheit und Vollstédndigkeit)der Primardatenerfassung
hat wesentlichen Einfluss auf die Aussagefahigkeit der Ergebnisse.

Methodische Fragen der Studiendurchfiihrung ®

- Bei der Rekrutierung von Patienten muss darauf geachtet werden, dass
sie die Normalpopulation moglichst gut reprasentieren (ext. Validitat)

- Die Stichprobengrésse richtet sich (statisch gesehen) nach dem Ausmass der
erwarteten Differenz, wobei kleine Differenzen grof3e Stichproben erfordern
(wlinschenswert waren Teilnehmerzahlen von ca. 300 pro Gruppe)

- Fehlende Werte (missing values) bleiben unberticksichtigt, wenn die Zahl
der Félle grol3 genug ist. Im Ausnahmefall ist ein Ersatz der fehlenden Werte
durch Mittelwerte moglich.

- Drop outs kénnen nicht weiter berlicksichtigt werden, sollten aber moglichst
mit Griinden angegeben werden (Population intended to treat)

- Die erforderliche Studienzeit richtet sich nach dem zu erwartenden Effekt
nach erfolgter Intervention und der zugrunde liegenden Erkrankung




Qualitatskriterien fur die Bewertung von Studien
nach Walter O. Spitzer (1993) s. auch Lehrbuch Klinische Pharmazie

. Eindeutige Hypothese vorab formuliert

. Grundgesamtheit ist bekannt und definierbar

. Ein - und AusschlufZkriterien sind definiert

. Zahl der Abbrtiche und Verweigerer sind bekannt und erklarbar

. StichprobengrofRe wurde im voraus berechnet

. Einsatz geeigneter statistischer Analysenmethoden

. Standardisierung der wichtigen zu Beginn gemessenen Variablen
. Ergebnisse sind anhand der Rohdaten nachprufbar

. Auswahl von Féllen und Kontrollen ist angemessen

10. Die Randomisierung wurde lege artis durchgefihrt

11. Wichtige Bias und Confounder sind bekannt

12. Endpunkte (Outcomes) sind definiert, meRRbar und begriindet
13. Interventionen sind genau definiert und doukumentiert

14. Zeitliche Vergleichbarkeit der erhobenen Daten ist gewahrleistet

O©ooO~NOUIlA~ WNPRF

. Berlcksichtigung beim Studiendesign!
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Welche Erkrankungen sind fir eine

pharmazeutische Betreuung geeignet?

e Friherkennung méglich und

therapeutisch sinnvoll

* andauernde Selbst- und

Fremdbeobachtung

e symptomatische

Dauertherapie

» Kombinationstherapie

vorherrschend

*  Wechsel ambulante und

klinische Behandlung

Ableitung von klinisch
.) definierten Outcomes

* hohe Betreuungsintensitét u.
Kommunkationsbedarf

* Motivation zur Begleittherapie
notig

e Compliance wichtig fur
Therapieerfolg

e individuelle Dosisanpassung

* relativ hohe
Nebenwirkungsraten

=)

Ableitung von klinisch
definierten Outcomes

':iC'HARlTé @AM PUS MITTE

). .

Zusammenfassung und
Schluf3folgerungen

F e %
':\_CHARITE @AMPUS MITTE
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Nutzeffekte der Pharmazeutischen Betreuung
Lassen sich individuell gut belegen und
erfordern eine konsequente Dokumentation:

- Vermeidung von Doppelverordnungen

- Reduzierung von Medikationsfehlern (Fehlverordnungen)

- Pravention von Interaktionen

- Erkennung von Non-Compliance/Verbesserung der Compliance

- Erh6éhung der Patientensicherheit durch Abspeicherung
von Unvertraglichkeiten und Kontraindikationen

- (prophylaktische Berticksichtigung genetischer Polymorphismen)

- Bessere Datenlage fur sektortibergreifende Betreuung




Sektorubergreifend Nutzeffekte der
Pharmazeutischen Betreuung

lassen sich nur belegen, wenn die dazu
erforderlichen Daten erhoben werden kénnen:

- Anzahl der Krankenhauseinweisungen
- Anzahl der Wiedereinweisungen ins Krankenhaus
- Reduzierung oder Verkirzung von Reha-Aufenthalten

- Reduzierung von Krankentagen

Modellrechnung zur Abschéatzung vermiedener
Folgekosten durch Lésung von ABP bzw.
Arzneimitteldokumentation

Anzahl Rezepte pro Jahr 470.000.000
davon 2% mit AM-Problemen 9.400.000
davon 30% potenziell gesundheitsgefahrdend 2.820.000
davon 30% mit KH-Aufenthalt 846.000

davon 30% durch AM-Dokumentation vermeidbar  253.800

Je Fall 7 Tage KH-Aufenthalt € 908,375
Kosten je Krankenhaustag € 291
Kosteneinsparung KH-Aufenthalt € 517,777,380

pro Jahr durch Vermeidung
arzneimittelbezogener Probleme

- UsSw.
Quelle: ,Kommunikationsplattform im Gesundheitswesen. Kosten-Nutzen-Analyse:
— i Neue Versichertenkarte und Elektronisches Rezept, Mai 2001
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Aber:

Die Allokation von (finanziellen) Nutzen und Kosten der
Pharmazeutischen Betreuung entlang der Wertschdpfungskette
ist derzeit unausgewogen

‘ Geldwerter Nutzen ‘ Vr‘rrirntangibler Nutzen ‘

‘ Hersteller‘ ‘ GH ‘ ‘ Kassen ‘ ‘ Arzte ‘ Apotheker ‘ Patlenten
‘ Flnan2|elle Aufwandungen ‘ ‘ Entgangene Gewinne ‘
- Software - Vermeidung von Doppel-VO
- Lesegerate
- Logistik Datenverarbeitung
- etc.
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Integration der Pharmazeutischen
Betreuung in Netzverbtnde?

Bereit- Apotheke
schafts- Telekommunikation
praxis Apotheke
betreutes Qualitats- Qualitats-
Schiafen zirkel e | Zirkel Apotheke
fachartzl.
Hintergrund- Netz-interne AM -Listen | Apotheke
dienst
Pflege- rationelle &, | Pharmaz.
dienst Verordnung ~ Betreuung Apotheke
Reha/ Telekommunikation

Klinik
f'-\\puthc'r\c '(_C_VHARITIAE @AM PUS MITTE




Stand der Umsetzung
zur Nutzung von Medikationsprofilen

- Medikationsprofile bilden die unabdingbare Voraussetzung fur die
Durchfuhrung der Pharmazeutischen Betreuung in Apotheken

- alle grofReren auf dem Apothekenmarkt aktiven Softwareh&auser
haben die automatische Erstellung von Medikationsprofilen
technisch umgesetzt; erste Losungen fur Arztpraxen liegen vor.

- die tatséchliche Anwendung in den Apotheken ist nicht
zufriedenstellend, da diese Leistung bisher vom Gesetzgeber nicht
gefordert ist und auch nicht honoriert wird

- Mit den Vertragen zum Hausapothekermodell ist die Nutzung der
Medikationsprofile in den Apotheken gestiegen

(CHARITE @AMPUS MITTE

Barrieren fir die Pharmazeutische Betreuung
aus der Sicht von Studienapothekern (Stand 1999)

- Zeitaufwand bzw. Arbeitsbelastung
- Kommunikation mit und Akzeptanz bei den Arzten

- Kommunikation mit und Akzeptanz bei den Patienten
- Unzureichende Wissensbasis

- fehlende Honorierung von Betreuungslelstungen

- Ungewisse 6konomische Konsequenzen
- unzureichende Motivation

Gilt dies nach wie vor?

(CHARITE @AM PUS MITTE

\

Ausgangs(hypo)thesen zur b,
Pharmazeutischen Betreuung [ &
- Pharmazeutische Betreuung ist die Kernkompetenz der Apotheker
und unerlasslich fir die Zukunftssicherung

- Pharmazeutische Betreuung muss in der Apotheke leistbar sein —
logistisch und finanziell

- Um akzeptable Rahmenbedingungen zu erreichen, muss der
Nutzen der Pharm. Betreuung 6ffentlich kommuniziert werden

- Es kann nicht ausgeschlossen werden, dass sich pharmazeutische
Betreuung erst auf der Basis anderer Strukturen durchsetzen lasst

(CHARITE @AMPUS MITTE
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Herzlichen Dank
fur Ihre Aufmerksamkeit!

Prof. Dr. Marion Schaefer
Institut fir Klinische Pharmakologie
Charité Universitatsmedizin Berlin

Schumannstr. 20/21
10117 Berlin

Tel. 030 — 945 10 121
Fax 030 — 945 10 141

E-Mail: marion.schaefer@charite.de




