- Patienteninformationen —

Viele Packungsbeilagen weisen Mangel auf!

Packungsbeilagen haben eine wichtige Funktion im Arzneimittelverkehr. Sie sollen die
Patienten Gber das Arzneimittel informieren und deren sachgerechte Anwendung férdern (1,
2). Durch die Richtlinie 2001/83/EG sind die Packungsbeilagen in der europaischen und Uber
das AMG in der nationalen Gesetzgebung verankert (2, 3). Da sie in jeder Packung eines
Arzneimittels enthalten sein missen, werden sie von den Patienten auch haufig gelesen (4,
5, 6). Neben der Beratung durch den Arzt und Apotheker sind sie fur die Verbraucher die
wichtigsten Quellen, um Informationen Uber die Arzneimittel zu erhalten (7, 8).

Unabhéngig davon wird der Inhalt der Packungsbeilagen durch das Haftungsrecht bei
Arzneimittelschaden beeinflusst (3). Um aus einem Schadensfall resultierende Anspriiche
vorzubeugen, verpflichtet dieses die Pharmazeutischen Unternehmen, alle Erkenntnisse
nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechend aufzufiihren.
Daraus resultieren die haufig kritisierten schwer versténdlichen und zu umfangreichen Texte
in kleiner Schrift (4, 9, 10).

In einer 2003 publizierten Analyse von 68 Packungsbeilagen haufig verwendeter Arzneimittel
wurden eine Vielzahl von Mangeln ermittelt (11). So enthielten alle untersuchten Exemplare
Fremdwdrter, wobei deren Haufigkeit mit 0,25 bis 10,7 % bezogen auf die Gesamtwortzahl
stark variierte. Bis auf eine Packungsbeilage wurden in allen anderen ,nicht quantifizierbare
Formulierungen“ gefunden. Hierunter sind Angaben wie hohe Dosen oder langere
Anwendung zu verstehen, die den Patienten nicht befdhigen, eindeutig fir sich die
Wichtigkeit der vermittelten Informationen zu verstehen. Auch in diesem Kriterium gab es
unter den 68 untersuchten Packungsbeilagen gro3e quantitative Unterschiede von 0 bis 57
,nicht quantifizierbaren Formulierungen“ je Version. Bis auf zwei Falle waren immer
Abkirzungen enthalten und in 6 Packungsbeilagen konnten sogar widersprichliche
Informationen gefunden werden.

Unabhangig davon fehlten bei drei Viertel aller in die Analyse einbezogenen
Packungsbeilagen Hinweise zur maximalen Tagesdosis. Nur 44 bzw. 17 der 68 Falle
enthielten Informationen zur Anwendbarkeit bei Kindern oder alteren Menschen. Hinweise
zum Ort der Aufbewahrung wurden nur in 23 und zur Temperatur in 28 Packungsbeilagen
angegeben. Aus diesem Grund braucht es nicht zu verwundern, dass Patienten haufig ihre
Arzneimittel nicht sachgerecht lagern.



Neben dem Erfassen bestehender Mangel ist die Wichtigkeit der Inhalte einer
Packungsbeilage fir Patienten von groBem Interesse. In einer Befragung des Jahres 2001
konnten 3 Gruppen der Informationen mit unterschiedlicher Bedeutung ermittelt werden (6,
12). Zu den ,sehr wichtigen® Inhalten gehdren Anwendungsgebiete, Dosierungsanleitung,
Gegenanzeigen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen. ,Wichtig® sind den Patienten
Informationen zur Zusammensetzung und Aufbewahrung der Arzneimittel. Dagegen wurden
die Angaben zum Pharmazeutischen Unternehmen und Hersteller als ,wenig wichtig®
eingestuft. Allerdings werden letztere Informationen vor allem in Packungsbeilagen von
Arzneimitteln mit europaischer Zulassung im Umfang Ubergewichtet im Vergleich zu den
,sehr wichtigen Inhalten. So umfasst dieser Abschnitt bis zu 25 % des Umfangs der
genannten Packungsbeilagen, weil nach europdischem Recht alle Adressen des
verantwortlichen Pharmazeutischen Unternehmens eines jeden Mitgliedstaates der
Europaischen Union aufgefihrt werden sollten.

Die Bedeutung der Informationen der Packungsbeilagen flr Patienten spiegelt sich in der
von ihnen gewinschten Reihenfolge der Gliederung wieder. ,Sehr wichtige® Abschnitte wie
die Anwendungsgebiete und die Dosierungsanleitung sollen ihrer Meinung nach an
vorderster Stelle, aber ,wenig wichtige® am Schluss aufgefiihrt werden. Hierin bestehen
einige Diskrepanzen sowohl zum AMG, als auch zur Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlamentes und des Rates. GemaB beider gesetzlicher Vorgaben sind
Informationen wie zum Pharmazeutischen Unternehmen, die fir Patienten eine geringe
Wertigkeit haben, vor den fiir die Verbraucher ,sehr wichtigen“ Inhalten aufzufiihren (6, 12).
Unter Berlcksichtigung der Patientenwlinsche aber auch aus didaktischen und die
Arzneimittelsicherheit betreffenden Grinden wird folgende verbraucherorientiertere
Gliederung der Packungsbeilagen vorgeschlagen:

1. Name des Arzneimittels, 2. Zusammensetzung, 3. Anwendungsgebiete,
4. Gegenanzeigen, 5. VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise, 6. Dosierungsanleitung,
7. Hinweise bei Anwendungsfehlern, 8. Wechselwirkungen, 9. Nebenwirkungen, 10. Stoff-
und Indikationsgruppe, 11. Darreichungsform und Menge, in denen das Arzneimittel im
Handel ist, 12. Vorschriften der Aufbewahrung, 13. Name des Pharmazeutischen

Unternehmers und Herstellers, 14. Datum der Fassung der Packungsbeilage (6, 12).

Zur Optimierung der Packungsbeilagen gibt es eine Vielzahl von Bestrebungen des
Gesetzgebers, der Pharmazeutischen Unternehmen und der zusténdigen Behérden.
Beispielhaft ist die am 29. September 1998 von der Europaischen Kommission
verabschiedete ,guideline of readability of the label and package leaflet of medicinal products
for human use“ zu nennen (13). Diese wurde im Jahr 2002 in nationalen Richtlinien

umgesetzt (14, 15). Neben allgemeinen Empfehlungen, wie Packungsbeilagen zu erstellen



sind, Vorgaben in Form von Mustertexten, erfolgten erstmalig Hinweise zur Durchfihrung
von Lesbarkeitstests. Allerdings sind diese Tests bis heute noch nicht verbindlich flr jede
Packungsbeilage durchzufiihren.

Unabhangig der steten Bemuhungen hinsichtlich patientenorientierter Packungsbeilagen und
der immer wieder gedulBerten Kritiken, besteht die Frage: Ist eine Optimierung innerhalb der
geltenden gesetzlichen Regelungen mdéglich?

Zur Klarung dieser Fragestellung wurde die PAINT-Studie (package insert test) durchgefiihrt.
Im Vorfeld dieser Studie wurden 5 Musterpackungsbeilagen entwickelt, die die Informationen
von bereits im Arzneimittelverkehr befindlichen Originalpackungsbeilagen enthielten. Jedoch
wurde der Umfang komprimiert und versucht die bestehenden Mangel der Originale zu
beseitigen.

In einem cross-over-Vergleich in dem jeder Teilnehmer ein Original und das entsprechende
Muster im Abstand von 4 Wochen erhielt, nahmen insgesamt 1105 Patienten teil. Den
Befragten wurden 15 Fragen zum Inhalt der Packungsbeilagen gestellt. Dabei konnten die
beteiligten Personen bei jeder Musterpackungsbeilage die gesuchten Informationen immer
signifikant besser auffinden, aber auch verstehen. Unter den 5 Originalen gab es allerdings
3 Versionen, die nicht den Empfehlungen einer guten Verstandlichkeit entsprachen (16).

Zusammenfassend ist eine weitere Optimierung der Packungsbeilagen unbedingt notwendig,
aber auch innerhalb der geltenden gesetzlichen Regelungen erforderlich. Unabhangig davon
sollten die bestehenden rechtlichen Vorgaben weiter verbessert werden, wobei eine
geeignetere Reihenfolge der Gliederung zu empfehlen ist.
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