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Die zunehmende Durchdringung der
gesundheitlichen Betreuung mit elektro-
nischen Medien wird nach wie vor auch
beziiglich ihrer Nutzeffekte und Risiken
kontrovers diskutiert. Dies verwundert
nicht, da Informationen iiber Gesundheit
und Krankheit fiir den Betroffenen weit
reichende Konsequenzen haben kénnen
und demzufolge auch fiir den Geselzge-
ber als schiitzenswert angesehen werden.
Die Bejahung eines Grundrechtes auf per-
sonlichen Datenschutz wird aber zumin-
dest dort kontraproduktiv, wo sie einen
anderen Anspruch behindert, nimlich
das Recht auf bestmogliche Behandlung.
Denn eine bestmégliche Behandlung ba-
siert nach heutiger Auffassung nicht mehr
nur auf Erfahrungswissen, sondern auch
auf einer moglichst umfassenden epide-
miologischen Datenlage. Unter der Voraus-
setzung, dass diese stindig fortgeschrie-
ben und aktualisiert wird, erméglicht sie
eine dynamische und relativ zeitnahe Nut-
zen-Risiko-Bewertung von Arzneimitteln
und therapeutischen Strategien im Sinne
einer evidenzbasierten Medizin, deren Er-
kenntnisse wiederum fiir den individuel-
len Betreuungsprozess genutzt werden
konnen. Der Nutzen einer Arzneimittel-
dokumentation muss deshalb immer auf
2 unterschiedlichen Ebenen diskutiert wer-
den: der Ebene der individuellen Betreu-
ung und ihrer Optimierung als primires
Anliegen und der Ebene des epidemiolo-
gischen Erkenntnisgewinns, die jedoch
mittelbar wiederum der Behandlungsop-
timierung dient. Dieser grundsitzlichen
Zielstellung muss sich letzten Endes auch
der Einsatz elektronischer Medien im Ge-
sundheitsbereich verpflichtet fithlen. Das
heifdt, jede konkrete Anwendung sollte be-
ziiglich ihrer Nutzeffekte aber auch der je-
weiligen Nutzniefler hinterfragt werden,
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wobei auch die jeweils entstehenden Kos-
ten zu beriicksichtigen sind. Fiir die Arz-
neimitteldokumentation im engeren Sin-
ne ist es deshalb wichtig, sie in zweckmi-
fBige Betreuungskonzepte einzubinden,
die auf den individuellen Behandlungser-
folg ausgerichtet sind.

Speicherort und Speichermedium
fiir die Arzneimitteldokumentation

Unter Verweis auf andere Beitriige in die-
sem Heft soll an dieser Stelle und in die-
sem Zusammenhang lediglich betont wer-
den, dass die elektronische Gesundheits-
karte dann eine weitgehend optimale Lo-
sung darstellt, wenn sie eine méglichst
umfangreiche Medikationshistorie des
Versicherten enthilt. Bei konsequenter
Dokumentation der verordneten und in
der Selbstmedikation erworbenen Arznei-
mittel erlaubt sie zeitnah eine annihernd
lickenlose Darstellung der individuellen
Arzneimittelanwendung, die nicht zuletzt
sektoriibergreifend allen Zugriffsberech-
tigten zur Verfiigung steht, die diese Infor-
mation fiir ihre Therapie- und Betreuungs-
entscheidungen benétigen.

@ Die elektronische Gesundheits-
karte ist dann eine optimale
Lésung, wenn sie eine moglichst
umfangreiche Medikations-
historie des Versicherten enthilt

§ 2012 des Sozialgesetzbuches V (SGB V)
legt zwar ausdriicldich fest, dass die Gesund-
heitskarte, die im Januar 2006 eingefiihrt
werden soll, auch ,,Daten einer Arzneimit-
teldokumentation™ enthalten soll. Wie um-
fassend und vor allem {iber welchen Zeit-
raum Arzneimitteldaten zu speichern sind,
bleibt dortaber offen. Allerdings wird durch
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§ 2913 SGB V nicht nur die Zugriffsberech-
tigung auf die Daten nach erfolgtem Einver-
standnis der Versicherten auf die Heilbe-
rufler eingeschriinkt, sondern gleichzeitig
verfiigt, dass die Daten ausschliefilich und
zweckgerichtet fiir die Versorgung der Versi-
cherten Verwendungfinden diirfen. Ob Pro-
jelcte innerhalb der Versorgungsforschung,
die mit anonymisierten Daten arbeitet,
diesem Anspruch geniigen, muss deshalb
ebenfalls gekldrt werden. Da dem Patien-
ten gleichzeitig auch das Recht eingerdumt
wird, bereits gespeicherte Daten wieder 18-
schen zu lassen, sollte auch eine angemes-
sene Information und Beratung der Patien-
ten dariiber erfolgen, zu welchem Zweck ei-
ne Speicherung von Arzneimitteldaten not-
wendig ist und vor allem welchen Nutzen
der Patient selbst davon hat. Dies soll im Fol-
genden am Beispiel der so genannten phar-
mazeutischen Betreuung in Apotheken er-
lautert werden.

Nutzeffekte einer systematischen
Arzneimitteldokumentation im
Rahmen von Betreuungsprozessen
in der Apotheke

Ganz allgemein lassen sich die Nutzeffel-
te einer systematischen Arzneimitteldoku-
mentation im Rahmen von strukturierten
Betreuungskonzepten folgendermafien de-
finieren:

1. Datenarchivierung bzw. Erinnerungs-
funktion,

2. Beurteilung der Anwendungsdauer
und der Compliance,

3. Identifikation von arzneimittelbezoge-
nen Problemen,

4. Optimierung der individuellen
Therapie,

5. epidemiologischer Erkenntnisgewinn.



Zusammenfassung - Abstract

Eine méglichst liickenlose Arzneimittel-
dokumentation dient damit der Sicher-
heit der individuellen Arzneimittelthera-
pie, unterstiitzt aber auch die Nachhaltig-
keit der drztlichen Verordnung und fér-
dert nicht zuletzt die Erreichung des ange-
strebten Therapiezieles bei gleichzeitiger
Minimierung der Risiken durch ein eng-
maschiges Monitoring,

Der unmittelbare Nutzen fiir den Pati-
enten lisst sich am besten darstellen, wenn
man ihn am Beispiel eines Betreuungskon-
zeptes, das auf einer systematischen und
strukturierten Arzneimitteldokumentati-
on beruht, erldutert, Ein solches Betreu-
ungskonzept wurde zunichst fir die Apo-
theken entwickelt und als ,Konzept der
Pharmazeutischen Betreuung” bezeichnet
[1,2]. Grundsitzlich ist es aber in seinen ein-
zelnen Schritten auch auf Arztpraxen tiber-
tragbar, sofern dem Arzt eine unterstiitzen-
de Software zur Verfiigung steht und er die
dokumentierten Arzneimittel (rezeptpflich-
tige und rezeptfreie) von der elektronischen
Gesundheitskarte abrufen kann.

Die softwaretechnische Umsetzung eines
solchen Betreuungsprogramms muss mehre-
re Voraussetzungen erfiillen, da nicht nur die
jeweiligen Arzneimittel dolkumentiert wer-
den miissen, sondern auch diejenigen Merk-
male des Patienten, die Einfluss auf die Wirk-
samkeit eines Arzneimittels nehmen kén-
nen. Dazu gehoren das Alter, Allergien, vor-
liegende Kontraindikationen (auch im Sinne
von weiteren Diagnosen, die fiir bestimmte
Arzneimittel eine Kontraindikation darstel-
len kénnen), aber auch bereits becbachtete
Unvertraglichkeiten (8 Abb. 1). Der auf die-
ser Dokumentation von Patienten- und Are-
neimitteldaten aufbauende Betreuungspro-
zess gliedert sich in folgende Schritte:

1. Aufnahme und chronologische Fort-
schreibung der Medikationshistorie,
2. Entwicklung des aktuellen Medikati-
onsprofils iber 6 Monate (& Abb. 2),
3. Erfassung therapeutisch relevanter Pa-
tientenmerkmale (Allergien etc.),
4. Erkennen und Losen arzneimittelbezo-
gener Probleme,
= Arzneimittel-Check (z. B. OTC-Indi-
lationsstellung, Nebenwirkungen),
= Dosierungs-Check,
= Interaktions-Check,
» Kontraindikations-Check,
= Compliance-Check,
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Zusammenfassung

Medikationshistorien als die gebrauchlichs-
te Form der individuellen Arzneimitteldo-
kumentation stellen eine wertvolle Daten-
basis bereit. lhr wichtigster und primarer
Zweck ist die Uberpriifung der Medikation
eines konkreten Patienten auf so genannte
arzneimittelbezogene Probleme, wie z. B.
Interaktionen, Compliance-Probleme, uner-
wiinschte Arzneimittelwirkungen und an-
dere. Ein zweites Anliegen ist die Datenauf-
bereitung flir eine epidemiologisch abgesi-
cherte Evidenz, die das Wissen (iber Mutzen
und Risiken von Arzneimitteln, einschlieR-
lich der 6konemischen Konsequenzen, er-
hoht, Unter Berticksichtigung allgemein ak-
zeptierter Prinzipien des Datenschutzes soll-
te die Arzneimitteldokumentation als unver-
zichtbarer Bestandteil eines umfassenden
Betreuungsprogramms aufgefasst werden,
mit dessen Hilfe die individuelle Arzneimit-
teltherapie verbessert wird, indem mogli-
che Risiken reduziert und die angestrebten
Therapieergebnisse effektiver erreicht wer-

Systematic drug documentation

Abstract

Medication histories as the most comman
way to document individual drug use pro-
vide a valuable database. Their main pur-
pose is to check the patient’s medication for
so-called drug-related problems such as in-
teractions, compliance problems, adverse
drug reactions, and others, A second con-
cermn is to gain epidemiological evidence
which increases the knowledge about ben-
efits and risks of drugs including economic
consequences. By referring to well-accept-
ed principles of data protection, the docu-
mentation of drug use data has to be an es-
sential part of complex care programmes
which allows improvement of the individu-
al drug therapy by reducing possible risks
and increasing the therapeutic outcome of
drug use more effectively. In addition, sys-

den. Dariber hinaus kann eine systemati-
sche Arzneimitteldokumentation zum Auf-
bau von strukturierten Datenbanken, ge-
wohnlich auf der Grundlage von Verord-
nungsdaten, genutzt werden. Unter Wah-
rung datenschutzrechtlicher Bestimmun-
gen, inshesondere zur Anonymisierung, er-
maoglichen derartige Datenbanken eine Ver-
knlipfung mit anderen gesundheitsrelevan-
ten Informationen, wie z. B. die Inanspruch-
nahme anderer Gesundheitsdienstleistun-
gen oder Krankentage. Unter Beriicksichti-
gung bestimmter methodischer Einschran-
kungen kénnen sie deshalb auch fir die ge-
sundheitsokonomische Forschung und Eva-
luation genutzt werden,

Schiiisselwdrter
Arzneimitteldokumentation - Medikations-
historien « Betreuungskonzepte -
Therapieergebnisse - Effektivitat der
Arzneimittelanwendung «
Gesundheitsokonomische Forschung

tematic drug documentation can be used
1o build structured databases which usual-
ly make use of prescription data. Given that
principles of data protection, especially with
regard to anonymity, are considered such
databases provide an opportunity of da-

ta linkage with other health-related infor-
mation such as health care services or num-
ber of sick leave days. Regardless of certain
methodological limitations, these databases
can also be used for health economics re-
search and evaluation.

Keywords

Drug documentation - Medication
histories - Health care concepts «
Therapeutic outcomes - Effectiveness of
drug use : Health economics research
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5. Dokumentation der erbrachten
Betreuungsleistungen und ihrer
Ergebnisse,

6. Ergebnisbewertung (outcome
evaluation),
= Besserung von spezifischen

Symptomen und Parametern,
= Verbesserung der Lebensqualitit.

Die Durchfiihrung der Betreuung und der
unmittelbare Ablauf werden unterstiitzt
durch automatisierte Checks beziiglich In-
teraktionen, Allergien und Neuverordnun-
gen der fortlaufenden Arzneimittelhistorie
mithilfe der CAVE-Module der ABDA-Da-
tenbank, sodass das betreuende Fachperso-
nal weitgehend entlastet wird und das Entde-
cken von zum Teil gravierenden arzneimit-
telbezogenen Problemen nicht dem Zufall
iiberlassen bleibt. Bei der Dosierung kann
zurzeit nur durch einen zusitzlichen Ver-
gleich, d. h. nicht programmgestiitzt, iiber-
priift werden, ob sich die verordnete Dosis

im {iblichen Dosierungsbereich des betref-
fenden Arzneimittels entsprechend der Ge-
brauchsinformation bewegt. Denn grobe
Abweichungen kénnen z. B. auch auf eine
versehentliche Fehlverordnung hinweisen.
Diskrepanzen miissen auf jeden Fall mit
dem verordnenden Arzt abgeklirt werden.

Bei entsprechender Erfahrung lassen
Medikationsprofile (8 Abb. 2), die bei pro-
fessionellen Programmen nach der Ana-
tomisch-Therapeutisch-Chemischen-
(ATC-)Klassifikation geordnet sind, sehr
schnell erkennen, mit welchen Arzneimit-
teln ein Patient behandelt wird [3].

© Eine méglichst liickenlose Arz-
neimitteldokumentation dient
der Sicherheit der individuellen
Therapie und der Nachhaltigkeit
der drztlichen Verordnung

Das hier beispielhaft eingefiigte Medikati-
onsprofil soll dabei lediglich der besseren
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Anschauung dienen. Die inzwischen von
den Softwarehidusern angebotenen Dar-
stellungen sehen auch optisch anders aus,
folgen aber den gleichen Prinzipien: Basie-
rend auf der Packungsgréfie und der Do-
sierung kann die Reichdauer ausgerech-
net und graphisch dargestellt werden.
Hier kann die elektronische Gesundheits-
karte von besonderem Nutzen sein, wenn
sie auch die jeweils verordnete Dosierung
enthalt, sodass diese nicht manuell einge-
tragen werden muss. Da die Medikations-
profile einen Zeitraum von 6 Monaten er-
fassen, erhilt man auch Hinweise dariiber,
ob unter Umstanden Compliance-Proble-
me bestehen, deren Ursachen im person-
lichen Gesprich geklirt werden miissen.
Werden z. B. Arzneimittel haufiger verord-
net oder in der Apotheke abgeholt als die
berechnete Reichdauer dies erwarten lie-
Re, kann es sich um einen Ubergebrauch
im Sinne einer héheren Dosierung han-
deln. Groflere Liicken zwischen den einzel-



Tabelle 1

Nutzung von dokumentierten Arzneimitteldaten

Auf individueller Ebene
(2. B. pharmazeutische Betreuung)

Erfassung von UAW

Aufaggregierter Ebene
(Pharmakoepidemiologie)

Priivalenzvqn UAW

Priifung auf Interaktionen

Pravalenz von Interaktionen

Individuelle Dosisanpassung

Dosierungsverteilung iiber die Zeit

Abschatzung der Compliance

Berticksichtigung individueller Merkmale
(Cyp450-Variabilititen etc.)

bokumentationvonThempi;é-bi)rEF-tléi 1E

Produktbezogener
Compliancevergleich

. Prﬁya_lenz von Therapieabbrlichen

Bewertung auf
pharmakogllidgrmiul ngisch erEbene

ENTWICKLUNG VON BETREUUNGSSTAN-
DARDS

UAW unerwdinschte Arzneimittelwirkung.

4 ERKENNTNISGEWINN

nen Reichdauerabschnitten kénnen hinge-
gen auf eine unzureichende Compliance
hinweisen. Ob dies tatsdchlich so ist, muss
aber in jedem einzelnen Fall mit dem Pati-
enten besprochen werden.

Aus der Sicht des Einzelnen betrachtet,
kidnnen demnach bei einem solchen syste-
matischen Arzneimittelmonitoring, bei
dem grundsiitzlich auf die gespeicherte
Medikationshistorie zuriickgegriffen wer-
den muss, folgende Situationen besser be-
herrscht werden:

== Beriicksichtigung bestehender Kon-
traindikationen (Begleiterkrankungen,
Allergien bzw. bereits beobachtete und
gespeicherte Unvertraglichkeiten, die
zum Therapieabbruch fithrten),

== Vermeidung versehentlicher Fehlver-
ordnungen durch Abgleich mit zuvor
verordneten Arzneimitteln, einschlief3-
lich unzweckmifliger Starken und
Darreichungsformen,

= Erkennung und Uberpriifung von Dop-
pelverordnungen, sofern sie nicht thera-
peutisch sinnvoll und beabsichtigt sind,

== Einschitzung der Patientencomplian-
ce iiber die Abstinde der Rezepteinld-
sung als Grundlage fiir ein Gesprich
mit dem Patienten iiber mogliche Ur-
sachen einer Non-Compliance,

== Uberpriifung der individuellen Do-
sierung (soweit angegeben oder vom
Patienten erfraghar) und ggf. Anpas-
sung der Dosierung an individuelle Er-
fordernisse,

== Erkennung und Vermeidung schwer-
wiegender Interaktionen mit klini-
schen Konsequenzen,

= Aufnahme von Arzneimittel-Unver-
triiglichkeiten, die zum Medikations-
abbruch gefithrt haben, als Patienten-
merkmal, um eine kiinftige Wieder-
verordnung zu vermeiden.

Dabei ist nochmals zu betonen, dass eine
moglichst vollstindige Erfassung der Arz-
neimitteldaten zwar wiinschenswert ist, die
einzelnen Priiffunktionen aber auch bei un-
vollstindigen Datenbestinden ausgefiihrt
werden kénnen. Der potenzielle Nutzen der
Arzneimitteldokumentation wird dann aber
nicht in vollem Umfang ausgeschopft. Auch
deshalb muss den Patienten vermittelt wer-
den, wozu eine solche Arzneimitteldokumen-
tation notwendig ist. Dies wird z. B. beson-
ders deutlich bei Krankenhauseinweisungen
bzw. -entlassungen, bei denen hiufig eine
Umstellung der Medikation erfolgt. Aus eige-
nen Studien [4, 5, 6, 7] und anderen Arbeiten
[8, 9] lassen sich die nachfolgend aufgefiihr-
ten Beispiele nennen, die dies noch eindring-
licher verdeutlichen und mittelbar oder un-
mittelbar an eine Dokumentation der Arznei-
mittelanwendung gebunden sind:

Unterstiitzung der Patienten nach Thera-
pieumstellungen und Krankenhausauf-
enthalt. Eine 88-jahrige Patientin legt nach
Entlassung aus der chirurgischen Station ei-
nes Krankenhauses eine Verordnung von
Isosorbiddinitrat 20 mgsowie Isosorbidmo-
nonitrat 20 mg jeweils zur morgendlichen
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Einnahme vor. Nach Riicksprache mit dem
behandelnden Hausarzt wurde nur noch
Isosorbiddinitrat weiter verordnet.

Einflussnahme beiunsachgeméBem Arz-
neimittelgebrauch. Ein 68-jihriger Pati-
entleidet unter unfreiwilligem Harnabgang
(sog. URGE-Inkontinenz), fiir die laut Aus-
sage des behandelnden Arztes weder uro-
logische noch neurologische Ursachen vor-
liegen. Als moglicher verstirkender Faktor
wurde daraufhin ein aus dem Medikations-
profil ersichtlicher Benzodiazepin-Dauer-
gebrauch diskutiert. Aufgrund des hohen
Leidensdruckes war der Patient bereit, auf
Benzodiazepine (Oxazepam, Lormetaze-
pam) zu verzichten und durch ein pflanz-
liches Beruhigungsmittel zu ersetzen. Die
Inkontinenz wurde durch Trospiumhydro-
chlorid verbessert, das dem Patienten nach
ausfithrlicher Diskussion durch die Hau-
sarztin verordnet wurde.

Verbesserung der Compliance. Ein Asth-
mapatient klagt iiber unzureichende Wirk-
samkeit seines inhalativen Kortikoids. Auf-
grund derliickenhaften Reichdauerausdru-
cke in seinem Medikationsprofil wird deut-
lich, dass es der Patient offenbar nicht regel-
mifiig anwendet und daraufhin Giber den
Sinn einer kontinuierlichen antientziindli-
chen Therapie aufgeklart werden kann.
Chronisch kranke Patienten sind hiu-
fig auch multimorbid und nicht selten bei
mehreren Arzten in Behandlung, sodass
leicht Doppel- oder sogar Mehrfachverord-
nungen resultieren kénnen, die mithilfe
der dokumentierten Arzneimittel wesent-
lich leichter identifiziert werden kénnen.
Heute technisch noch nicht geldst,
aber fiir die Zukunft zu erwarten, ist auch
eine Beriicksichtigung genetischer Poly-
morphismen bei den fiir den Arzneimittel-
stoffwechsel verantwortlichen Cyp4s0-En-
zymen [10]. Fiir die Vermeidung von Arz-
neimittelrisiken wire es in diesem Zusam-
menhang besonders wichtig, so genannte
Langsammetabolisierer zu identifizieren
und dieses Merkmal bei betroffenen Pati-
enten — immerhin zwischen 7 und 10% der
gesamten Bevilkerung — zu hinterlegen.
Bei der Dokumentation der Arzneimittel
konnte parallel ein Check erfolgen und ei-
ne entsprechende Warnung ausgeléist wer-
den, wenn ein oder sogar mehrere Arznei-
mittel verordnet werden, die tiber das glei-
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che Enzymsystem metabolisiert werden,
sodass ggf. zeitnah eine Dosisanpassung
erfolgen kann [11].

Diese wenigen Beispiel belegen zu-
gleich die Notwendigkeit einer sektoriiber-
greifenden, gemeinsamen Betreuung von
Patienten, wiesie auch in Discase-Manage-
ment-Programmen unerlisslich ist.

© Das Vorliegen einer Arzneimittel-
dokumentation kdnnte auch
aus haftungsrechtlichen
Griinden von Interesse sein

Mit Blick auf erfolgte Marktriicknahmen
von hiufig verordneten Arzneimitteln lasst
sich in diesem Zusammenhang zusitzlich
zweierlei festhalten: Bei Neuverordnungen
von Arzneimitteln, deren Nutzen-Risiko-
Profil noch nicht abschliefiend bewertet ist,
sollte grundsitzlich eine engmaschige Be-
treuung der Patienten mit einer moglichst
umfassenden Arzneimitteldokumentation
erfolgen. Dabei ist nicht nur die unmittel-
bare Vertriglichkeit zu tiberpriifen, son-
dern auch eine mogliche Veriinderung im
Beschwerdebild, die sich nicht selten auch
im Kauf von rezeptfreien Arzneimitteln wi-
derspiegelt und — ohne dass es dem Patien-
ten bewusst ist — zur Behandlung von Ne-
benwirkungen eingesetzt werden. Das Vor-
liegen einer entsprechenden Arzneimittel-
dokumentation kénnte dabei auch aus haf-
tungsrechtlichen Griinden von Interesse
sein, wenn vor Gericht entschieden werden
muss, ob ein beschuldigtes Arzneimittel al-
lein und ursichlich an einem bestimmten
Erkrankungsverlauf beteiligt war.

Zum anderen ergibt sich die grundsitzli-
che Frage nach der Forderung einer systema-
tischen Forschungaufder Basis von pharma-
koepidemiologischen Datenbanken, auf die
im niichsten Abschnitt eingegangen wird.

Epidemiologische Arzneimittel-
dokumentation (Arzneimittel-
datenbanken)

Wie bereits erwihnt, kann und sollte die
individuelle Arzneimitteldokumentation
auch fiir eine epidemiologische Auswer-
tung genutzt werden. Der Zusatznutzen,
der aus einer Aggregation und pharmako-
epidemiologischen Verwertung der doku-
mentierten Arzneimitteldaten zu erwar-
ten ist, kann selbstverstindlich nur dann

realisiert werden, wenn eine anonymi-
sierte Zusammenfithrung relevanter Da-
ten unter Wahrung der datenschutzrecht-
lichen Bestimmungen gewithrleistet ist
(B Tabelle 1). Eine derartige Auswertung
erfolgt bisher nicht in systematischer Wei-
se, sondern héchstens unter Studienbedin-
gungen, wiirde aber durch die Etablierung
einer pharmakoepidemiologischen Daten-
bank, wie sie seit einigen Jahren auch fiir
Deutschland diskutiert wird, prinzipiell
maoglich. Derartige Datenbanken, wie sie
in anderen Lindern lingst tiblich sind, ba-
sieren gewohnlich auf Verordnungsdaten
von Arzneimitteln, enthalten aber auch
Diagnosen sowie zusitzlich veranlasste
Gesundheitsdienstleistungen und weite-
re relevante Informationen, wie z. B. Kran-
kenhauseinweisungen oder Krankschrei-
bungen. Am bekanntesten diirfte die briti-
sche General Practice Research Database
(GPRD) sein, die Daten von 35 Millionen
Patientenjahren aus allgemeindrztlichen
Praxen enthilt (http://www.gprd.com).
Grundsétzlich kénnen mithilfe von
pharmakoepidemiologischen Datenban-
Ikenunterschiedliche Forschungsfragen ins-
besondere im Rahmen der so genannten
Versorgungsforschung untersucht werden
[12]. Zu erwarten sind dabei nicht nur Aus-
sagen tiber Verordnungshiufigkeiten, Ent-
wicklungstrends und geographische Unter-
schiede, sondern auch iiber pharmakoepi-
demiologische Fragestellungen im engeren
Sinne, z. B. beziiglich der Risiken bestimm-
ter Behandlungen, sofern sie sich durch die
erfassten Daten abbilden lassen [13, 14].

© Die individuelle Arzneimittel-
dokumentation kann und
sollte auch fiir epidemiologische
Auswertungen genutzt werden

Annihernd vergleichbare Aussagen kann
man in Deutschland bisher nur durch die
MediPlus Datenbank von IMS [15] erhal-
ten, die allerdings nur in Ausnahmefillen
fiir Forschungszwecke zugénglich ist.

Die pharmakoepidemiologische For-
schung mit Datenbanken hat im angelsich-
sischen Sprachraum auch eine deutlich lin-
gere Tradition als in Deutschland und dort
auch ein eigenes methodisches Instrumen-
tarium hervorgebracht, das nicht zuletzt
durch die relative Unvollstindigkeit an ent-
haltenen Informationen notwendig gewor-
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den ist. Eine zweckmifiige Fragestellung
vorausgesetzt, konnen Datenbanken aber
auf jeden Fall wichtige Signale fir die ver-
gleichende Nutzen-Risiko-Bewertung von
Arzneimitteln liefern und die nationalen so-
wie internationalen Pharmakovigilanzsyste-
me unterstiitzen. So kénnte z. B. bei ersten
Signalen tiber mégliche schidigende Wir-
kungen eines Arzneimittels iiber einen Fall-
Kontroll-Ansatz anhand von Stichproben
aus der Datenbank gepriift werden, ob ein
bestimmtes Ereignis (z. B. Herzinfarkt oder
Schlaganfall) bei Patienten, die dieses Arz-
neimittel erhielten, signifikant haufiger auf-
tratals in einer nach dem Zufilligkeitsprin-
zip selektierten Kontrollgruppe, die nicht da-
mit behandelt wurde.

Okonomischer Nutzen einer
Arzneimitteldokumentation

Es liegt auf der Hand, dass eine systemati-
sche Arzneimitteldokumentation auch éko-
nomische Nutzeffekte hat, wenn eine un-
zweckmiflige Arzneimittelanwendung er-
kannt und korrigiert wird bzw. potenzielle
arzneimittelbezogene Schiiden, die nicht sel-
ten zu Krankenhauseinweisungen fithren,
vorausschauend vermieden werden. Eine
Analyse von 3001 arzneimittelbezogenen
Problemen, die in 358 bayerischen Apothe-
ken dokumentiert worden waren, fithrte da-
bei zu folgenden Ergebnissen [16]:

= flir 219% der eingegangenen Problemfil-
le konnte vor und nach der Interventi-
on im Verlauf des Betreuungsprozes-
ses eine nachvollziehbare Arzneikos-
tendifferenz berechnet werden (z. B,
durch Verinderung der Packungsgro-
e oder der Stiirke),

== pro 1000 Problemfille wurden rund
400 DM reine Arzneimittelkosten ein-
gespart; das entspricht bei geschitzten
2 Problemfillen pro Tag und Apothe-
ke 2,6 Millionen DM im Jahr,

= €5 ist jedoch mit einem wesentlich ho-
heren Einsparungspotenzial zu rech-
nen, da verhinderte Behandlungsfol-
gekosten und Krankenhauskosten, be-
dingt durch arzneimittelbezogene Pro-
bleme, unberiicksichtigt blieben.

Um auch diese Kostenersparnis quanti-
fizieren zu koénnen, wurde eine Modell-
rechnung durchgefiihrt, die auf entspre-
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Arzneimitteldokumentation. Quelle: Kommunikationsplattform im
Gesundheitswesen. Kosten-Nutzen-Analyse: neue Versxhertenkarte und
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Davon 30% dun:h AM Dokumentation vermeidbar
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chende Hiufigkeitsangaben, vorzugswei-
se aus amerikanischen Publikationen, ba-
sierte (Ubersicht 1). Es handelt sich dabei
um eine konservative Schitzung, die sich
mit einer Veranderung der pro Jahr vorlie-
genden Verordnungen sowie der durch-
schnittlichen Kosten pro Krankenhaustag
entsprechend modifizieren lisst [17] und
den potenziellen tkonomischen Nutzen ei-
ner systematischen Arzneimitteldokumen-
tation eindrucksvoll belegt.

Ausblick

Line systematische Arzneimitteldokumen-
tation, wie sie mit der elektronischen Ge-
sundheitskarte méglich wird, hat mehrere
Vorteile fiir die Patienten, bringt aber auch
mehr Sicherheit bei Therapieentscheidun-
gen fiir die betreuenden Arzte und fiir die
Beratung durch die Apotheker. Das unver-
zligliche Erkennen von Doppelverordnun-
gen und Interaktionen, aber auch Hinwei-
se auf vorliegende Kontraindikationen be-
wahrt die Patienten vor prinzipiell vermeid-
baren Arzneimittelschaden und spartunng-
tige Kosten fiir das Gesundheitssystem.
Obwohl die Notwendigkeit und die
Nutzeffekte einer systematischen Arznei-
mitteldokumentation plausibel begriindet
werden knnen, ist ihre Umsetzung in brei-
tem Maf3 derzeit nicht gegeben. Damit wird
eine wichtige Moglichkeit vergeben, die Si-
cherheit und die Effektivitit der Arznei-
mittelanwendung deutlich zu erhéhen. Im-
merhin bieten inzwischen alle grofferen auf
dem Apothekenmarktaktiven Softwarehau-

ser eine automatische Erstellung von Medi-
kationsprofilen an, die grundsitzlich auch
in Arztpraxen genutzt werden koénnen. Die
tatsdchliche Anwendung dieser Program-
me ist jedoch bisher ebenfalls nicht zufrie-
den stellend, da diese Leistung nicht vom
Gesetzgeber gefordertistund auch nichtho-
noriert wird, Man kann aber davon ausge-
hen, dass mit den Vertriigen zum Hausapo-
thekermodell auch die Nutzung der Medi-
kationsprofile sprunghaft steigen wird, da
sie die unverzichtbare Voraussetzung fiir
die Abrechnung entsprechender Betren-
ungsleistungen bildet. Allerdings ist der
elektronische Versand von Medikationspro-
filen bisher technisch nicht gelist, die Be-
reitschaft der Softwarehiuser zur Mitarbeit
liegt jedoch vor. Dabei muss die technisch-
logistische Kooperation immer von einer
fachlichen Bereitschaft zur Zusammenar-
beit getragen und gesteuert werden, da nur
so das Ziel einer sektoriibergreifenden Be-
treuung z. B. im Rahmen von Disease-Ma-
nagement-Programmen auch berufsiiber-
greifend erfolgen kann.

Der Aufbau einer pharmakoepidemio-
logischen Datenbank sollte parallel erfol-
gen, um eine moglichst zeitnahe und ver-
gleichende Nutzen-Risiko-Bewertung von
Arzneimitteln und therapeutischen Strate-
gien zu erméglichen. Gleichzeitig muss
aber die pharmakoepidemiologische Aus-
bildung gefordert und eine entsprechende
Forschungskapazitit entwickelt werden.

Generell sollte durch eine frithzeitige
inhaltliche Diskussion mit allen Beteilig-
ten dafiir gesorgt werden, dass die Nutzen-
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potenziale einer elektronischen Speiche-
rung von Daten und des Datentransfers
unter Beriicksichtigung ethischer und da-
tenschutzrechtlicher Grundsitze letztlich
im Interesse der Biirger ausgeschopft und

" nicht vergeben werden. Da wir erstam An-

fang dieser Entwicklung stehen, muss der
gesellschaftliche Dialog zu diesen Fragen
kontinuierlich weitergefiihrt werden,
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