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Stellungnahme zum Entwurf:

Gesundheitsinformationen zu den IQWiG — Berichten

e .Nutzenbewertung kurzwirksamer Insulinanaloga bei Patienten mit Typ2 Diabetes mellitus*
e Bewertung des therapeutischen Nutzens von inhalativem Insulin®

(Diskussionsstand: Oktober 2006)

Zusammenfassung:

Die textlich sehr umfangreichen Gesundheitsinformationen weisen eine Reihe von Mangeln der
Informationsvermittiung auf und sind in der vorliegenden Form zur qualitativ hochwertigen
Patienteninformation weniger gut geeignet.

Es muss die Frage nach dem Ziel des vorliegenden Textes gestellt werden:

e unabhéangige Patienteninformation oder

e nur ein Medium zu schaffen, damit Patienten die IQWIG-Berichte inklusive der daraus

resultierenden G-BA-Entscheidungen akzeptieren.
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Prinzipiell ist es positiv, neue IQWIG-Patienteninformationen vor deren Vero6ffentlichung zur
Diskussion zu stellen. Auf diese Weise kdnnen Anregungen und Vorschlage der Optimierung
berlcksichtigt werden.

Im Folgenden wird von PAINT-Consult auf Basis der Uber siebenjahrigen Verstandlichkeits- und
Lesbarkeitsforschung von Packungsbeilagen, aber auch als Spezialist fir Lesbarkeitstests eine
Stellungnahme zu dem oben genannten Entwurf abgegeben. Verstarkt soll dabei die Art und Weise

der Informationsvermittlung beurteilt werden.

Text zu umfangreich

Entsprechend den momentan giltigen Methoden sollen die IQWIG-Patienteninformationen effektiv,
zuverlassig, vertrauenswirdig und evidenzbasiert sein (1).

Um jedoch effektive Informationstexte zu erzielen, mussen diese von der Zielgruppe gelesen werden.
Vor allem sehr umfangreiche Texte, wie die vorliegenden (besonders der Artikel und das Merkblatt),
motivieren bekanntlich die Patienten nicht zum Lesen. Auflerdem wird mit zunehmender
Informationsmenge die Auffindbarkeit der Inhalte signifikant erschwert (2). Deshalb sollte der
Textumfang unbedingt reduziert werden und dies auch, weil Patienten kurze und auf das Wichtigste
begrenzte Informationen winschen (3, 4). Gleichzeitig fuhren Uberladene Hinweise zu einem

geringeren Wissenszuwachs (5).

Mit dem Ziel einer komprimierten Information wird empfohlen, die vermehrt enthaltenen
Wiederholungen abzubauen (z.B. im Artikel S. 19 und 21 zur Insulinapplikation bei Typ 2-Diabetikern).
Ein starkerer Gebrauch von Stichpunkten kdnnte zusatzlich den Textumfang bedeutend reduzieren.

Weiterhin sollten die Kernaussagen hervorgehoben werden, so dass die Leser die wichtigen Inhalte

sofort erkennen kdnnen. In der vorliegenden Form wurde dies noch nicht berticksichtigt.

Zu unpersonliche Patientenansprache

Die in den vorliegenden, aber auch in den bereits veroffentlichten Patienteninformationen verwendete
unpersonliche Patientenansprache, z.B. Uber Worter wie ,man”, ,der Mensch* oder ,Menschen mit
Diabetes" ist wenig motivierend, die Inhalte zu lesen. Auch die beabsichtigte Starkung des
Empowerments der Patienten (6) wird dadurch nicht verbessert werden. Stellenweise entsteht auf
diese Weise sogar der Eindruck, dass die Zielgruppe der Diabetiker irgendeine Randgruppe ist, die
nicht einmal mit Namen genannt werden kann. Sicherlich wird dies nicht beabsichtigt. Jedoch sollten
die entsprechenden Formulierungen Uberarbeitet werden.

An dieser Stelle muss darauf hingewiesen werden, dass die Texte stellenweise mihsam und nur
unter hoher Konzentration gelesen werden kénnen. Wenig gelibte Leser werden bedeutend groRRere

Probleme haben und wahrscheinlich schnell ermiden (z.B. Merkblatt S. 4 letzter Abschnitt).

Dass nur wenig Fremdworter verwendet wurden und wenn in der Regel erklart, ist sehr positiv fir die
Verstandlichkeit. Jedoch fehlt zu dem nicht allgemeinverstandlichen Begriff ,Rezeptor (Abb. S. 4 und

15) eine Erlauterung des Begriffs.
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Angaben miissen eindeutig sein

Nur mit konkreten Anweisungen kdnnen die Patienten die enthaltenen Informationen entsprechend
umsetzen.

Anhand des folgenden Textes ,... kann der Blutzucker deutlich unter 100 Milligramm pro Deziliter
sinken.” wird ein Patient 80 ml/dl, ein zweiter 55 mg/dl und ein dritter noch tiefere Werte interpretieren
(S. 17, letzter Abschnitt ,Vermeidung von Unterzuckerung®).

Der hier aufgefihrte Wert von ,100 mg/ml* auf Richtigkeit zu Uberprifen, da sicherlich der Grenzwert

fur eine Unterzuckerung gemeint ist.

In der Bundesrepublik Deutschland werden bekanntlich zwei verschiedene Einheiten flir die
Blutzuckerwerte verwendet, ,mg/dl* und ,mmol/I*. Weil in den Texten die Werte fasst nur in ,mg/dl*
aufgefiihrt wurden, sollte dieser Aspekt beriicksichtigt werden.

Weiterhin wird empfohlen, bei den Patientenkommentaren statt ,Kurt (Typ 1)“ die Inhalte vollstandig
zu schreiben, wie ,Kurt (Typ 1-Diabetiker)“ (S. 12, 13, 19).

Inhaltlich Gberpriufen

Die aufgefuhrte Unterteilung der Insuline in kurzwirksame, intermediarwirksame und langwirksame
Insuline ist eher verwirrend als hilfreich (S. 5 und 20/21). Zwar wird bei den ,intermedidrwirksamen
Insulinen* die Wirkdauer mit ,etwa 12 - 14 Stunden“ angegeben, jedoch ist nicht klar verstandlich,
dass diese Gruppe auch zu den Basalinsulinen gehért. Eine eindeutigere Zuordnung ist
empfehlenswert, zumal im Text oft nur in kurz- und langwirksame Insuline unterschieden wird (z.B.
S. 21, 23, 34).

Zusatzlich steht im Abschnitt 3 des Kapitels 4.1 ,In Deutschland sind zwei langwirksame Insuline
(,Glargin“ und ,Detemir) auf dem Markt, die nach einer Injektion deutlich langer als intermediar- oder
langwirksame Humaninsuline wirken“. Unter Bertcksichtigung der Inhalte auf Seite 5 und 20 unter
Jangwirksame Insuline* wiirden bestimmt einige Patienten interpretieren, dass beide genannten

Insuline wesentlich langer als 24 Stunden wirken. Die entsprechenden Inhalte sind zu optimieren.

Auf Seite 28 steht im Kommentar von Marit, dass sie als Pumpentragerin ,.... keine Nadeln und keine
Pens mehr mitnehmen muss.” Dies ist nicht korrekt und sollte korrigiert werden, da Pumpentrager fur

den Notfall eine Spritze oder Pen mit Nadel immer bei sich haben sollten.

Lesbarkeit
Neben der Schriftgrof3e sind fur gut lesbare Texte auch der Typ und die Farbauswahl der Schrift, der

Zeilenabstand sowie der Schriftuntergrund von Bedeutung (8, 9).

Da bei zunehmenden Alter der Patienten ein héherer Kontrast von Schrift und Untergrund erforderlich
ist (9), sollte der Text der Patientenkommentare nicht grau unterlegt werden. Eine andere dunkle

Schriftfarbe auf weiRem Untergrund ist bedeutend besser geeignet.
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Dies empfiehlt auch die Europaische Kommission in ihrer Readability-Guideline von 1998 und im
neuen Entwurf von September 2006 - ausreichend hohe Kontrastunterschiede zwischen der Schrift
und dem Untergrund (10, 11).

Unter Berlicksichtigung der beschriebenen Sachverhalte sollten die in der Abbildung auf S. 16

aufgefuhrten Werte kontrastreicher geschrieben werden.

Literaturstellen

Unter den 36 angegebenen Literaturstellen sind nur 5 deutschsprachig (13,8 %). Davon lassen sich
nur 3 (Nr. 10 — Sachverstandigenrat fir die konzertierte Aktion im Gesundheitswesen, bzw. Nr. 20 und
36 vom IQWIG) per Internet sofort aufrufen. Da bekanntlich die deutsche Bevélkerung nicht zu 100 %
neben ihrer Muttersprache englisch spricht, sollten die aufgeflihrten Zitate Uberarbeitet werden.
Gewiss konnen einige Quellen durch deutschsprachige Literaturstellen ausgetauscht werden. Mit
Hinsicht einer patientenorientierten und fur die Leser leicht nachvollziehbaren bzw. verfiigbaren
Information ist dies jedoch wiinschenswert.

Weiterhin konnten 5 zitierte Quellen nicht per Internet unter den angegebenen Adressen abgerufen

werden. Deshalb sind die Angaben vor der Veréffentlichung nochmals zu Gberprifen.

Informationswert

Die 39 DIN-A4-Seiten des vorliegenden Entwurfs der Patienteninformationen zu Insulinen enthalten
eine Reihe von Informationen. Auch wenn diese zum Teil sehr ausfihrlich sind, werden nicht alle fiur
eine sichere Anwendung von Insulinen benétigten Hinweise vermittelt (z.B. Applikationsanleitung,
Informationen zur Aufbewahrung, BE-Faktor-Berechnung).

In jeder Diabetiker-Schulung werden die betroffenen Patienten sicherlich wesentlich umfangreicher
und praxisorientierter informiert im Vergleich zu dem vorliegenden Entwurf. Dass die umfangreichen
und aufwendig zusammengestellten Texte in dem MaR genutzt werden, um den hohen Aufwand zu
rechtfertigen, ist fragwirdig (12).

Die Art und Weise der Informationsvermittlung erweckt den Eindruck, dass im Vordergrund dieser
Patienteninformationen die Verbreitung der IQWIG-Einschatzung Gber den Nutzen der kurzwirksamen
Insulinanaloga und des inhalativen Insulins steht. Unter Berilicksichtigung der fiir Patienten
resultierenden Folgen der Verordnungsfahigkeit beider Insulingruppen, dient der vorliegende Entwurf

eher zur Durchsetzung gesundheitspolitischer Interessen als der Information zur Insulintherapie.

Dr. Jorg Fuchs
PAINT-Consult, Geschaftsfiihrer
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