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So wiinschen sich Patienten

ihre Packungsbeilage

Jarg Fuehs, Jena, Marion Hippius und Marion Schaefer, Berlin 1 Die Pa-
ckungsbeilage von Arzneimitteln ist zu unverstandlich und muss dringend
ubersichtlicher gestaltet werden, so das Urteil von 8s5 Verbrauchern bei
einer Befragung in einer offentlichen Apotheke.

Inhalt und Gestaltung der Packungsbeila-
gen stehen seit Jahren In der Kritik
Gleichzeitig gibt es Bemuhungen, ent-
sprechende Informationen patientenge-
rechter zu vermitteln, ohne die haftungs-
rechtlichen Aspekte auflier Acht zu lassen.
Derartige Initiativen gehen sowohl von
der pharmazeutischen Industrie als auch
von den Behorden aus und sind zumin
dest in Ansatzen in Gesetzesanderungen
eingeflossen (1 - 3). Untersuchungen zu
Fragen der Verstindlichkeit won Pa-
ckungsbeilagen durch die Patienten ha-
ben sich bisher meist auf die Lesbarkeit
konzentriert. Eine Bewertung und Ge-
wichtung von arzneimittelrelevanten In.
formationen durch die Patienten selbst
hat hingegen bisher kaum stattgefunden,
Die vorliegende Studie widmelt sich dieser
Problematik.

26 wEh | Phamm, Mg g) ishngang - 2 Mal 3002

Die Packungsbeilage hat in Deutschland
im Gegensatz zu den angloamerikani-
schen Landern eine lange Tradition. 1973
auf freiwilliger Basis durch den Bundes-
verband der Pharmazeutischen Industrie
eingefiihrt, wurde das Faltblatt in der Arz-
neimittelschachtel 1978 durch das Arznei-
mittelgesetz (AMG) fur zugelassene Arz-
neimittel vorgeschrieben. Durch die Zwel-
te Novelle des AMG erfolgte 1987 eine
Trennung in die heute gebrauchliche
Packungsbeilage und die Fachinforma-
tion. Auf europaischer Ebene regelt die
Council Directive g2/27/EEC, wie eine
Packungsbeilage erstellt werden soll Eine
weiterfuhrende Diese Vorschrift wurde
im Januar 1999 »Guideline of Readability
of the Label and Package Leaflet of Medi-
cinal Products for Human Usew ausgestal-
tet(4).

Die ideale Beilage gibt es nicht
Ungeachtet aller Bemihungen zur Opti-
mierung der Packungsheilage sowohl auf
nationaler als auch auf europaischer Ebe-
ne wird immer wieder Kritik laut. Beman-
gelt werden vor allem die Verstandlich-
keit, Lesbarkeit und die Fulle der Informa-
tionen (s, 6). Haufig werden dafur die
Pharmazeutische Industrie oder die zu-
standige Behorde, das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel  wund  Medizinprodukte
(BIAIM), verantwortlich gemacht. Institu-
tionen und Industrie sind aber an eine
Vielzahl gesetzlicher, nationaler und euro-
paischer Vorgaben gebunden, die auch
Fragen des Haftungsrechts beriihren.

Den geltenden gesetzlichen Vorgaben
zur Gestaltung der Packungsbeilage ste-
hen aber nicht selten anders gerichtete
Patientenbedurfnisse gegenuber. Sie rel-
chen vom Wunsch nach inhaltlich ver-
klrzten bis zu ausfuhrlicheren Packungs-
beilagen, wabel das jeweilige Alter und
der Bildungsstand der Patienten von Be-
deutung Ist. Eine fur alle Beteiligten opti-
male Packungsbeilage kann und wird es
daher nichl geben

Um die optimale Losung zu finden, ist
es wichtig, auch auf die Interessen und
Wunsche der Patienten einzugehen Erste
Untersuchungen dazu sind aber zehn Jah-
re und alter (7, 8). BegraBenswert ist des-
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halb die Initiative der Europdischen Kom-
mission I/E/3. Sie empfiehlt in einer
Richtlinie die Durchfiihrung von Lesbar-
keitstests (4). Einige Pharmazeutische
Unternehmer haben diese Empfehlungen
bereits in Zusammenarbeit mit offent.
lichen Apotheken und der ABDA umge-
setzt (siehe Kasten auf Seite 30) (g).

Patienten bewerten Packungsbeilage
Im November 2001 fand dazu in giner Je-
naer Apotheke eine Patientenbefragung
statt, Diese solite klbren, wie wichtig den
Patienten verschiedene Abschnitte in der
Packungsbeilage sind, und welche konkre-
ten Winsche und Meinungen sie haben,
Hierzu entwickelte man einen Frage-
bogen, der sich zundchst in umfangrei
chen Vortests bewahren musste. leder Pa-

FHARMAZILE

tient, der die Apotheke aufsuchte, wurde
gebeten, sich an der Studie zu betelligen,
Insgesamt gab man 1500 Fragebogen aus.
Die Befragten wurden gebeten, die laut
§ 1 AMG vorgeschriebenen Abschnitte
der Packungsbeilage aus ihrer Sicht mit
folgenden Pradikaten zu bewerten: un:
wichtig. wenig wichtig, wichtig, sehr
wichtig, das Wichtigste. Zusatzlich soliten
Patienten ihre Wunschgliederung der
Packungsbeilage neanen, Um Verstand-
nisprobleme zu vermeiden, wurden
schwer verstandliche Worte wie «Gegen
anzeigens erlautert

Ineinem zweiten Teil des Fragebogens
bat man die Patienten, Wunsche zu Inhalt
und Umfang einer 2ukunftigen Packungs-
beilage zu aulern. Im letzten Teil konnte
jeder Befragte personliche Anregungen
geben und Meinungen zur Packungsbel-
lage auBern Nach Codierung der quanti-
fizierbaren Angaben wurden die jeweili-
gen Mediane berechnet 10).

Warnhinweise sehr wichtig
8g5 ausgefullte Fragebogen (Ricklauf-
quote: 57 Prozent) standen fur die Aus-
wertung zur Verfigung, Zum Zeitpunkt
der Befragung waren die beteiligten Pa
tienten 13 bis 8g Jahre alt. Das mittlere Al-
ter betrug 5o Jahre. Bs Prozent gaben an,
in Jena zu wohnen. Zwei Drittel waren
Frauen. Die Befragten bewerteten die Ab-
schnitte der Packungsbeilage aus ihrer
personlichen Sicht anhand der finf mog-
lichen Pradikate mit sehr wichtig, wich-
tig und wenig wichtig. Die Mediane die
ser 3 Bewertungsgruppen unterschieden
sich hoch signifikant (Vorzeichentest
p < 0,001, siehe Tabelle1)

Die Rubriken Anwendungsgebiete,
Dosierungsanleitung,  Gegenanzeigen,

Wansche der Patienten und gesetzliche Anforderungen stehen teihweise im Widerspruch: Die ideale

Packungsbeilage gibt es nicht.

Folo: ABDA
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Vorsichtsmafnahmen  und  Warmhin-
weise, Wechselwirkungen, Nebenwirkun-
gen und Hinweise auf Anwendungsfehler
waren den Befragten sehr wichtig. Auffal-
lig ist, dass die Angaben zum pharmazeu-
tischen Unternehmer und Hersteller als
wenig wichtig bewertet wurden,

Die Tabelle 1 verdeutlicht, dass Infor-
mationen, die den Befragten sehrwichtig
sind, nach § 1 AMG eher im hinteren Teil
der Packungsbeilage aufgefihret werden
mussen. Dagegen sind Informationen,
die die Patienten eher als unwichtig ein-
stufen (zum Beisplel der Name des phar-
mazeutischen Unternehmers und Her-
stellers, die Darreichungsform und Men-

Dosierungsanleitung sehr wichitig ]
Vomsichtsmaltnahmen

und Warnhinweise sehr wichtig 7
Wechsehwirkungen sehr wichig 8
Nebenwrkungen sehrwichtig 1
Hinweise bei Anwendungstetilem sehr wichtig 10
Aufbewahning wichiig 12
Staff und Indikanonsgruppe wachtig 3
Zusammensetzung. ‘wichitig I
Distusn det Fassung

der Packungsbuilage wichitig i3
Name Pharmazeunscher

Unlémelimer und Hersteller weniger wichtig 4
Tabelle 1: Welche Abschnitte der Packungsbeilage sind Patienten wichtig?

ge, in der das Arzneimittel im Handel ist)
am Anfang der Packungsbeilage ge-
nannt.

Andere Gliederung erwiinscht
Abschnitte, die den Befragten sehr wich-
tig sind, sollten lhrer Meinung nach in
der Regel 2u Beginn in der Packungsbei-
lage aufgefuhrt werden, die unwichtige.
ren entsprechendim hinteren Teil der Pa-
ckungsbeilage zu finden sein (Tabelle 2).
Die ermittelten Daten belegen, dass die
momentan im §1 AMG vorgeschriebe:
ne Gliederung der Packungsbeilage
nicht dem entsprichl, was Patienten er-
warten.

1 Anvwendungsgebiete 5
2 Dosierungsankitung 9
3 Jusammensezung |
a VorsichtsmaBnahmen 7
5 Cegenanzeigen [3
6 ‘Wechsehitkungen 8
” okl T
8 ‘Stoff: und Indikationsgruppe ki
9 Hifiweise: bet Anwendungsfehlem 10
10 Darreichungsform und Menge 2
1 Aufbewahrung k2
12 Name Phamuazeutischer 4

untemnehimer und Herstidler

13 Datum der Fassung E3

der Packungsbeilsge
Tabelle 2: Gliederung der Packungsbeilage
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73.4 Prozent der Befragten winschen sich
eine kompaktere Packungsbeilage. 76,3
Prozent wollen, dass der Inhalt der zu.
kunftigen Packungsbeilage auf das Wich-
tigste begrenzt wird (siche Abbildung 1),
Das hoch signifikante Ergebnis steht im
Gegensatz zum Bestreben des Gesetzge-
bers, [ickenlos moglichst alle zum Arznei-
mittel vorhandene Informationen in der
Packungsbeilage unterzubringen.

Zu viele Fremdwdrter

197 Befragte (23,0 Prozent) auBerten zu-
satzlich Wunsche zur Gestaltung des Bei-
packzettels. Davon bemdngelten 51,8 Pro-
zent die schlechte Verstindlichkeit der
Packungsbeilage. Die Hauptkritik galt da-
bei der Fulle der enthaltenen Fremdwaor-
ter. Am zweithaufigsten kritisierten die
Befragten den Umfang der Packungsbei-
lage (18,8 Prozent). Die schlechte Lesbar-
keit rangierte auf Platz 3 (14,7 Prozent),
wobel vorwiegend die zu kleine Schrift
kritistert wurde. iImmerhin 1.2 Prozent der
197 Personen, die zusatzliche Angaben ge-
matht hatten, fuhiten sich durch die der-
2eitige Packungsbeilage verunsichert (Ab-
bildung 2),

Die Ergebnisse der vorgesteliten Be-
fragung verdeutlichen, dass bel Gestal-
tung der Packungsbeilage Optimierungs-
bedarf besteht. Informationen Gber die
Stoff- und Indikationsgruppe. den phar-
mazeutischen Unternehmer und Herstel-
ler sowie Darreichungsform und Menge,
in der das Arzneimittel im Handel ist, sol-
ten laut § 1 AMG an vorderster Stelle in
der Packungsbeilage aufgefihrt werden.
Gerade diese Abschnitte interessieren
den Patienten aber anschelnend am we-
nigsten. Sie mochten diese Informationen
lieber ans Ende der Packungsbeilage ver-
bannen. Hier stimmen die derzeitigen
Vorgaben zur Gestaltung in keiner Weise
mit den Wanschen der Patienten uberein,
Auch der europiische Gesetzgeber wird
mit seiner Council Directive g2/27/EEC
dem Patientenwunsch zur Rethenfolge
der Gliederung nicht gerecht,

Allerdings kann und darf nicht jeder
Patientenwunsch Anlass fur eine soforti-
ge Umsetzung sein. Aus Granden der
Arzneimittelsicherheit sind Angaben zu
Gegenanzeigen unbedingt am Anfang
einer Packungsbeilage aufzufuhren. Vor-
sichtsmaBnahmen und Warnhinweise
miussen vor den Empfehlungen zur Do-
sierung stehen, so dass der Patlent das
Arzneimittel nicht vor dem Lesen dieser
wichtigen Informationen anwendet, Aus
diesen Grunden wird die im Kasten dar-
gestellte Gliederung fir die Packungs-
beilage vorgeschlagen. Sie tragl einer-
seits der Arzneimittelsicherheit Rech-
nung, und bericksichtigt andererseits
die von den Patienten geauBlerten Wiin-
sche.
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Sind deutsche Beipackzettel lesbar?

Sandra Himstedt und Martin Schulz,
Eschborn 7 Seit 1998 wird von der Euro-
paischen Kommission in der »Guideline
ari the readability of the label and pak-

kage leaflet of medicinal products for
human use« empfohlen, Lesbarkeits-
testungen im Rahmen des dezentralen
europaischen  Zulassungsverfahrens
durchzufuhren. In  diesem  Zusam-
menhang wurde auch in Deutschland
bereits zweimal von der Firma Bayes Vi-
tal und dem Zentrum fur Arzneimittel-
information und Pharmazeutische Pra+
xisa (ZAPP) der ABDA gemeinsam mit

offentlichen Apotheken (Adler-Apathe-

ke, Hamburg, und Linner-Apotheke, Kre-
feld) die Lesbarkeit der Packungsbeila-
ge gepruft. In jeweils zwel Interview-
runden mit potenziellen Patienten
kannte dabei sowohl in der Adler-Apo-
theke (Beipackzettel fur Moxifloxacin,
23 Probanden) als auch in der Linner-
Apotheke (Beipackzettel flir Vardenafil,

Gesetzliche Grundlage iiberdenken

Mangel aus Patientensichit in der derzeiti-
gen Gestaltung der Packungsbeilage sind
meist nicht dem' pharmazeutischen
Unternehmen oder dem BFAIM als zu-
standige Behorde anzulasten, da sie die

Packungs-
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Abbildung 1: Wiinsche der Patienten an eine rukiinftige Packungsbeilage

32 Probanden) (g) untersucht werden,
inwieweit der Textinhalt und der Auf-
bau beziehungsweise das Layout der je-
weiligen Packungsbeilage es dem Pa-
tienten  ermiglicht,  Infarmationen
schnell wiederzufinden und 2u verste-
hen. Zudem fragte man in Krefeld, wel-
che Zusatzinformationen Patienten bel
der Abgabe von Arzneimitteln von ihrer
Apotheke erwarten.

Auf Grund des positiven Verlaufs
dieser Lesharkeitstests In dffentlichen
Apatheken wollen Bayer Vital und die
ABDA auch in Zukunft zusammenarbei-
ten. Alle Bete|ligten waren und sind da-
von Gberzeugt, dass dieser Lesbarkeits-
test optimalerweise in der offentlichen
Apotheke erfolgt. Das ZAPP der ABDA

(zapp@abdaaponet.de) bietet phar.

mazeutischen Unternehmen im Rah. =

men der Neuzulassung oder Verlange-

rung der Zulassung hiermit eine Koope.

ration auf diesem Gebiet an. /

Vargaben der Gesetzgeber einzuhalten
haben. Eine Uberprifung der derzeit be-
stehenden gesetzlichen Grundlagen ist
daher dringend notwendig, zumal Varian-
ten einer sinnvolleren Gliederung nahe
liegen. Andererseits dirfte die Korrektur

Anteil der Anregungen und Meinungen
e ————

Angaben in Prozemt

Abbildung 2: Kritik der Patienten an der Patkungsbeilage
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der Reihenfolge der Gliederung nicht das
Haftungsrecht tangieren.

Parallel dazu sallte geprift werden, ob
die bel der Befragung gewonnenen Er-
kenntnisse zur patientengerechteren Ge-
staltung der Packungsheilagen nicht fiir
die Emtwicklung von schriftlichen Patien-
teninformationen dber bestimmte Arz-
neimiliel genutzt werden konnen, Derar-
lige Informationsblitter kinnten dann
tusatzlich zur Packungsbeilage im Rah-
men der Pharmazeutischen Betreuung an
Patienten ausgehandigt werden. Tech-
nisch gesehen, mussten solche Informa-
tionsblatter deshalb in die Softwaremo-
dule zur Pharmazeutischen Betreuung in-
tegriert werden, um sie bei Bedarf auszu-
drucken. Durch diese zusatzliche Informa
tion lasst sich die Compliance der Patien-
ten gunstig beeinflussen, was nicht zu
letzt einen wichtigen Aspekt bei der be
varstehenden  Einfuhrung von Disease
Management Programmen darstellt.
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Selen hilft bei Sepsis

Christina Hohmann, Potsdam [ Eine Selensubstitution kénnte bei Auto-
immunthyreoiditis und Sepsis einen positiven Effekt auf die Entziindungs-
prozesse haben. Die Ergebnisse erster Studien diskutierten Forscher am
20. April bei einem Expertengesprach in Potsdam.

«Die Sepsis beziehungsweise SIRS = syste
mic inflammatory response syndrome -
bedeutet eine Art Supergau. Der gesamle
Korper ist entzundetw, erklarte Professor
Dr. Roland Gartner von der Universitat
Minchen, Trotz einer Relhe neu entwi
ckelter Antibiotika und moderner Thera-
pieansatze sterben noch immer 4o bis 60
Prozent der Patienten. Da der Selen-Se-
rumspiegel der Betroffenen stark ernied-
rigt ist und selenabhangige Proteine wie
elwa die Glutathionperoxidase und Thio-
redoxin-Reduktase Entzlindungsprozesse
modulieren, konnte die hoch dosierte
Substitution mit dem essenziellen Spu-
renelement eine newe Theraplemoglich-
keit darstellen. In einer ersten prospekti-
ven, placebokontrollierten Studie an 42
Patienten mit schwerer Sepsis senkle die
Gabe von taglich 535 g Natrium-Selenit
das Auftreten von akutem Nierenversa-
gen auf ein Drittel. Die Gesamtmortalitat
konnte von 52 Prozent in der Placebogrup
pe auf 36,5 Prozent unter Verum gesenkt
werden, erklarte Gartner auf der van der
Biosyn Arzneimittel organisierten Ta-
gung. Besonders deutlich sei die Verbes-
serung bei den Schwerstkranken gewe-
sen: In der mit Selen substitulerten Grup-
pe starben vier von elf Patienten, gegen-
uber acht von neun unter Placebo, die
durchschnittlich 3§ pg Natrium-Selenit
aufnahmen, Unerwiinschte Nebenwir-
kungen traten unter den hoheren Selen-
dosen nicht auf. Eine multizentrische Stu-
die soll nun weitere Daten rur Wirksam-
keit von Natrium-Selenit bei schwerer

Sepsis liefern
Der entzindungsmedulierende Effekt
des Selens konnte auch bei der Autaimmun

thyreoiditis den Entziindungsprozess in der
Schilddriise positiv beeinflussen, erklirte
der Referent Von dieser Krankheit sind etwa
20 Prozent aller Frauen uber 60 Jahren be-
troffen. Unbehandelt fuhrt sie zur Schilddru-
senunterfunktion. Eine erste prospektive,
randomisierte Studie an 1o Patienten mit
Autoimmunthyreoiditis hat der Mediziner
an der Universitat Munchen bereits durch-
gefuhrt. In der Behandlungsgruppe (200 pg
Natrium-Selenit taglich ber drei Monate)
sanken die Thyreozyten-Peroxidase-Antikor
per-Spiegel (TPOAK) signifikant gegeniiber
der Placebogruppe ab. Die TPOAk-Konzen-
trationen spiegeln das AusmaB der Entzun-
dungsreaktion wider. AuBerdem verbesser
te sich das Wohlbefinden der Patienten un
ter Verum erheblich. ergab die Auswertung
von Fragebogen. /
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Homdoopathie
sHomoopathle leicht gemachts, ein
Patienten-Ratgeber fur 5 Euro, be-
schreibt neben den theoretischen
Grundlagen der Homoopathie auch
die Behandlung zahlreicher Beschiver-
den, wie zum Beispiel von Reiselbel-
keit. Venenleiden, Magen-Darm-Sto-
rungen oder einer Erkaltung, Einkaufs-

konditionen unter Telefon (o 61 96)
g 28:2 56
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