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Lesbarkeitstests fiir Beipackzettel

Zu Risiken und
Nebenwirkungen

Uber 60 000 Arzneimittel sind in Deutschland zugelassen. Die zuge-
horigen Beipackzettel werden von vielen Verbrauchern als unleser-
lich, unverstandlich und uniibersichtlich beurteilt. Lesbarkeitstests
sollen sicherstellen, dass Patienten die Informationen verstehen
und die Medikamente sachgerecht anwenden kénnen.

S eit Anfang September 2005 miissen
Hersteller von Arzneimitteln eine
neue Anforderung im Rahmen der Zulas-
sung erfillen. In die 14. Novelle des Arz-
neimittelgesetzes (AMG) wurde folgen-
de Anderung in Paragraph 22, Absatz 7
aufgenommen: ,Der zustandigen Bun-
desoberbehorde sind bei Arzneimitteln,
die zur Anwendung bei Menschen be-
stimmt sind, auRerdem die Ergebnisse
von Bewertungen der Packungsbeilage
vorzulegen, die in Zusammenarbeit
mit Patienten-Zielgruppen durchgefiihrt
wurden.” Dieser Zusatz ist die Umset-
zung der EU-Richtlinie 2004/27/EG.

Die geforderten Ergebnisse sollen durch
Lesbarkeitstests nachgewiesen werden.
Hierfiir ist ein validiertes Testverfahren
einzusetzen. Wie diese Tests in der Praxis

Internetadressen zum Thema

Beipackzettel

—> Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, www.
bfarm.de

—> European Medicines Agency,
www.emea.eu.int

—> European Commission, Enterprise
and Industry, Pharmaceuticals,
http://pharmacos.eudra.org

—> European Federation of Pharma-
ceutical Industries and Associati-
ons, http://www.efpia.org

—> Paint-Consult, www.paint-con
sult.com
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konzipiert und realisiert werden sollen,
ist bislang nicht festgelegt. Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) erarbeitet zurzeit eine
Richtlinie auf Grundlage eines europai-
schen Entwurfs.

Unverbindliche Richtlinien

Eine erste Orientierungshilfe bietet eine
Vorlage der Europdischen Kommission
vom September 1998, in der ein Verfah-
ren auf Basis einer australischen Richt-
linie beschrieben wird. Im Marz 2002 ver-
offentlichte die European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associati-
ons (EFPIA) dann ein Empfehlungspapier
zu Lesbarkeitstests. Die Europaische
Kommission publizierte schlielich im
August 2005 den Entwurf einer Richtlinie
mit dem Titel ,Guidance concerning con-
sultations with target patient groups for
the package leaflet“. Gemal diesem Ent-
wurf kann zur Durchfiihrung der Tests
das australische Modell herangezogen
werden. Aber auch andere Methoden
werden akzeptiert, die nachweisen, dass
die Patienten die wichtigsten Informatio-
nen verstehen und danach richtig han-
deln konnen. Die European Medicines
Agency (EMEA) verweist in einer Ver-
offentlichung vom Oktober 2005 eben-
falls auf diesen Entwurf einer Richtlinie
fir Lesbarkeitstest flir Beipackzettel.
Das australische Modell sieht eine Prif-
gruppe mit 20 Teilnehmern vor, die nicht
an der Krankheit leiden missen, die mit
dem jeweiligen Medikament behandelt
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werden soll. Die Probanden sollten aber
in der Lage sein sich vorzustellen, dass sie
unter der beschriebenen Krankheit lei-
den koénnten. Der Test selbst lduft als In-
terview ab, das aus einer Reihe von zwolf
bis 15 Fragen besteht und etwa 45 Minu-
ten dauert. Kernfragen sind: ,,Wofiir wird
das Medikament eingenommen?*, ,Wie
wird es angewandt?“ und ,Welche uner-
wiinschten Nebenwirkungen koénnen
auftreten?”.

In Deutschland werden vier verschiedene
Testverfahren fiir die Lesbarkeit von Bei-
packzetteln diskutiert. Zu den anerkann-
ten Methoden zahlt neben dem australi-
schen Interviewverfahren der schriftliche
Lesbarkeitstest. Es werden 15 Fragen ge-
stellt, zusatzlich aber auch qualitative In-
formationen wie personliche Meinungen
erfasst.

Die kommunikationswissenschaftliche

Textanalyse kann unabhangig von Pro-

Andreas Bendig,
geschéftsfiihren-
der Gesellschafter,
mt-g medical
translation,
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= verstandlichere Beipackzettel
sorgen. Ein standardisiertes
Regelwerk fiir die Umsetzung

. derTests gibt es bisher aber
- noch nicht. (Bild: ABDA)
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banden und Interviewern eine Vielzahl
von Parametern objektiv berticksichti-
gen. Das Verfahren liberzeugt durch eine
hohe Reliabilitat, liefert jedoch keine in-
dividuellen Eindriicke und Verbes-
serungsvorschlage.

Die pauschale Bewertung von Beipack-
zetteln durch Patientengruppen wird da-

gegen als eingeschrankt zuverlassiges

Testverfahren beurteilt. Durch die fehlen-
de Struktur der Bewertung lassen sich Er-
gebnisse nur schlecht oder gar nicht
nachvollziehen.
anstaltung ,.BfArM im Dialog zur Pa-
ckungsbeilage“ im Februar 2006 in Bonn
wurden der schriftliche Lesbarkeitstest

Im Rahmen der Ver-

und die Textanalyse als geeignete Verfah-
ren vorgestellt.

20 Teilnehmer, 15 Fragen

Der schriftliche Lesbarkeitstest ist ein
bereits validiertes Testverfahren und in
den vergangenen Monaten mehrfach in-
nerhalb abgeschlossener europaischer
Zulassungsverfahren behordlich aner-
kannt worden. Entwickelt wurde er von
Dr.Jorg Fuchs, Paint-Consult, und wird in
Kooperation mit mt-g, einem Unterneh-
men fiir ausschlieflich medizinisches In-
formationsmanagement und Uberset-
zungen, angeboten.

Der Beipackzettel wird in zwei Testrun-
den mindestens je zehn Teilnehmern mit
15 Fragen zum Inhalt vorgelegt. Die Aus-
wahl der Probanden erfolgt unter All-
tagsbedingungen. Aufgrund der schriftli-
chen Testsituation wird das Ergebnis
nicht durch Mimik und Gestik eines Inter-
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viewers beeinflusst und kann jederzeit
reproduziert werden. Im Vergleich zum
australischen Modell verursacht der
schriftliche Lesbarkeitstest deutlich nied-
rigere Kosten bei einem gleichzeitig ge-
ringen Zeitaufwand.

Die vorhandene Validierung des Test-
instruments ist ein wichtiger Unter-
schied zu anderen Verfahren. Dennoch
besteht aufgrund der offenen Rechtslage
— wie bei allen anderen Lesbarkeitstests
auch — das Risiko einer Ablehnung durch
die Zulassungsbehorden. Der schriftli-
che Lesbarkeitstest gilt jedoch aufgrund
des erfolgreich abgeschlossenen Zulas-
sungsverfahrens als anerkannt.

Ziel muss es sein, moglichst schnell
Rechtssicherheit fiir alle am Prozess
Beteiligten zu schaffen. Ein wichtiger
Schritt ist die Verabschiedung einer ver-
bindlichen Richtlinie fiir Lesbarkeitstests
von Packungsbeilagen und die Zertifizie-
rung von geeigneten Verfahren und
Dienstleistern.
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