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Fachartikel - Auszug aus dem Februar Newsletter:
QRD-Template: Harmonisierung von Produktinformationstexten

Seit dem Jahr 1996 wird das QRD-Template von der ,Working Group on the Quality Review of
Documents” (QRD-Group) der EMA publiziert. Es enthélt allgemeingiltige Textvorgaben in
Form von Uberschriften und Standardtexte fur die Fachinformation, innere und &uRere
Etikettierung und die Packungsbeilage. Dabei findet das QRD-Template seine Anwendung
sowohl fir rezeptpflichtige als auch verschreibungsfreie Arzneimittel. Entsprechend den
europaischen Zulassungsverfahren gibt es eine Version fir zentrale Zulassungen und eine
weitere fur MR-Verfahren (Mutual Recognition Procedure, gegenseitiges
Anerkennungsverfahren), DC-Verfahren (Decentralised Procedure, dezentrales Verfahren) und
Referral-Verfahren, die sich jedoch inhaltlich nur geringfiigig unterscheiden [1].

Uber die Jahre wurden 14 Versionen - inklusive des neuen Entwurfs vom Juli 2012
-veréffentlicht, wodurch das QRD-Template umfangreiche Uberarbeitungen zur Verbesserung
der Informationen erfahren hat [2]. Jedoch ist auch ein enormer Textzuwachs unter anderem
durch redundante Inhalte zu verzeichnen. Grinde fur die haufige Aktualisierung sind
Anpassungen an die geanderte Gesetzgebung, Ergebnisse von Lesbarkeitstests, aber auch
Ruckmeldungen von Behorden, der pharmazeutischen Industrie und Patientengruppen. Heute
ist das QRD-Template in den 22 offiziellen EU-Amtssprachen, sowie in islandisch und norwegisch
auf der EMA-Homepage hinterlegt [1].

Ubersichtliche und leicht verstandliche Produktinformationen

Das Ziel des QRD-Templates ist in Verbindung mit anderen EU-Richtlinien die Umsetzung der
Direktive 2001/83/EG und somit die vorgegebenen Inhalte von Produktinformationen und
deren Reihenfolge europaweit zu harmonisieren. Gleichzeitig soll eine hohe Qualitat und leichte
Verstandlichkeit der Informationen gewéhrleistet werden [3].

In dieses Textgrundgerust sollen die Mitarbeiter der pharmazeutischen Unternehmen fir jeden
Abschnitt der Fachinformation, Etikettierung und der Packungsbeilage die
arzneimittelspezifischen Informationen erganzen. Fur Fachkréafte hat es den Vorteil, dass sie in
Fachinformationen bzw. fur Patienten in Packungsbeilagen bei verschiedenen Préparaten
einheitliche Uberschriften und allgemeine Texte in identischer Reihenfolge finden und dies in
allen EWR-Mitgliedsstaaten.

Umsetzung des QRD-Templates in Produktinformationen

Das QRD-Template ist immer in Verbindung mit anderen EU-Richtlinien zu sehen, insbesondere
der ,,Guideline on Summary of Product Characteristics“ (SmPC Guideline) fur Fachinformationen
und der ,,Guideline on the Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal Products
for Human Use* (Readability Guideline) [4, 5]. Gleichzeitig sind die in der Europaischen Union
gultigen Standard Terms, die Excipients-Guideline, aber auch die Vorgaben zur Bereitstellung
von Informationen fur Sehbehinderte zu berucksichtigen [6-8].

Fur die Umsetzung des QRD-Templats ist weiterhin die Kenntnis der eingesetzten Symbole und
Schriftfarben des Templates von Bedeutung. So sind Texte in schwarzer Schrift in den
Produktinformationen umzusetzen. Grine Texte beinhalten erklarende Hinweise und orange
markierte Satze sind als Querverweise der Templatevorgaben fur die Packungsbeilage zu
denen der Fachinformation zu verstehen. Mit einem ,X“ wird der Platzhalter fur den zu
ergéanzenden Arzneimittelnamen in der Packungsbeilage angegeben. Weiterhin werden
geschweifte Klammern ,{..}* als Platzhalter fur Inhalte, wie den Arzneimittelnamen in der
Fachinformation oder den Wirkstoff in der Packungsbeilage eingesetzt. Dahingegen kénnen
schwarz gedruckte Texte in spitzen Klammern ,<..>“ je nach Bedarf verwendet werden.
Beispielsweise ist der Entsorgungshinweis von Arzneimitteln fur die Packungsbeilage im
QRD-Template in spitzen Klammern geschrieben, so dass er nicht unbedingt verwendet werden
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Weiterhin ist es sinnvoll den QRD-Templatetext auf die fur das jeweilige Préparat notwendigen
Inhalte zu komprimieren. Dabei sollten die in spitzen Klammern gekennzeichneten, optionalen
Texte nur verwendet werden, wenn sie unbedingt erforderlich sind. Die daraus resultierende
Verringerung des Textumfangs von Packungsbeilagen ist positiv zu bewerten und wird sowohl
von Patienten als auch von Fachkraften gewiinscht [9]. Ferner zeigte die PAINT1-Studie, dass
mit Abnahme des Textumfangs die Motivation zum Lesen der Packungsbeilagen, aber auch das
Vertrauen die Arzneimittel zu verwenden, signifikant steigt. Gleichzeitig wird die Auffindbarkeit
der Inhalte mit abnehmendem Umfang signifikant verbessert [10].

Daruber hinaus bieten kurzere Packungsbeilagen Vorteile fur die pharmazeutische Industrie
indem Druckkosten gesenkt und sehr kostenintensive Produktionsumstellungen in der
Verpackung, verursacht durch groRRere Formate der Packungsbeilagen, vermieden werden.
Sehr wiinschenswert ware an dieser Stelle auch ein Umdenken bei den zusténdigen offiziellen
Stellen, so dass das bereits auf uber 800 Worter angestiegene QRD-Template wesentlich
komprimiert wird. Studien haben gezeigt, dass ein Template mit circa 200 Wortern ausreichend
ist und bedeutende Vorteile gegenuiber der derzeitig gultigen Version bietet [10, 11].

Abweichung von QRD-Templatevorgaben

GemalR Artikel 249 des Gemeinschaftsvertrags zur Européischen Union ist das QRD-Template
eine Richtlinie und damit nicht zwingend bindend, auch wenn im Template steht, dass die
Uberschriften und Standardtexte ,,must be used whenever they are applicable* [12]. Das heiRt,
inhaltliche Abweichungen vom Templatetext sind in begrindeten Fallen méglich, worauf auch
im Vorwort zur Packungsbeilage im QRD-Template hingewiesen wird.

Beispielsweise ist es somit mdglich, von den derzeitigen im QRD-Template enthaltenen
Haufigkeitserklarungen von Nebenwirkungen (z.B. ,common: may affect up to 1 in 10 people*)
in der Packunngsbeilage abzuweichen, zumal die EMA-Empfehlung des Jahres 2007 (z.B.
~common: affects 1 to 10 users in 100“ [13]) signifikant besser verstandlich ist [14]. Daruber
hinaus weisen die Haufigkeitserklarungen der 2007er EMA-Empfehlung eine obere und untere
Grenze auf analog wie die gemaR MedDRA-Version 12.0 fur die Fachinformation vorgegebene
Formulierung, so dass der Gebrauch dieser Erklarungsform die gesetzlich vorgeschriebene
Konformitat zur Fachinformation wart [2, 15]. Jedoch ist dies nicht fur die
Haufigkeitserklarungen des derzeitigen QRD-Templates der Fall.

Neues Update in 2013

Im ersten Halbjahr 2013 wird die Verabschiedung eines Updates des QRD-Templates erwartet,
was den momentanen Entwurf vom Juli 2012 betrifft. Der Aktualisierungsbedarf des
QRD-Templates aufgrund des Pharmakovigilanz-Paketes umfasst die Fachinformation und die
Packungsbeilage. So ist fur Produkte die dem sogenannten ,Additional Monitoring“ unterliegen
ein Hinweistext und ein schwarzes Symbol zu Beginn beider Informationsmittel aufzunehmen.
Weiterhin sollen Fachkrafte und Patienten Uber die jeweiligen Produktinformationen starker
animiert werden, Nebenwirkungen zu melden. Daflr werden fur Patienten zusatzliche
Kontaktmdéglichkeiten in die Packungsbeilage aufgenommen, so dass diese auch direkt an die
Behorden melden konnen.

Analog zur Implementierung der 2011 veroffentlichten QRD-Templateversionen soll bei dem
2013 zu erwartenden Update die Umsetzung innerhalb von 2 bis 3 Jahren erfolgen, wobei fur
Arzneimittel des ,,Additional Monitoring“ eine kirzere Frist erwartet wird [16].

Zusammenfassung

Zur Harmonisierung von Produktinformationen auf EU-Ebene und zur Implementierung von
Inhaltsvorgaben und deren Reihenfolge der Gliederung wurde das QRD-Template geschaffen,
welches ein Grundgerust ist, bestehend aus Uberschriften und allgemeingiiltigen Texten. Eine
adaquate Umsetzung des QRD-Templates ist immer zu begriiBen. Jedoch sollten bei der
Umsetzung stetig die produktspezifischen Erfordernisse berucksichtigt werden, wobei eine
komprimierte Schreibweise der Templatevorgaben vor allem bei der Packungsbeilage fir den
Patienten von Vorteil ist.
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