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Pharmazeutische Betreuung

Resultate der Asthmastudie im KV-Bezirk Trier

Sandra Mangiapane', Stephan Miihlig?, Peter Ihle3, Ingrid Schubert3 und
Martin SchulZ', Berlin / Die Pharmazeutische Betreuung von Asthma-Pa-

tienten flinrt zu einer Verbesserung der Lebensqualitdt, der Compliance

und des Gesundheitszustandes. Zudem nimmt die medikamentdse Ver-

sorgungsqualitat zu und der Asthmaschweregrad signifikant ab.

Asthma bronchiale gehort mit einer Prava-
lenz von 5 bis 6 Prozent bei Erwachsenen
und 10 Prozent bei Kindern nach wie vor zu
den verbreitetsten chronischen Erkrankun-
gen in Deutschland. Trotz enormer Fort-
schritte in der Forschung und Entwicklung
neuer und immer effektiverer Therapiever-
fahren konnten Morbiditat und Mortalitat
der Erkrankung in den letzten Jahren nicht
bedeutend verringert werden (5). Dafir
werden in erster Linie Defizite beim Selbst-
management und der Therapiemitwir-
kung der Patienten verantwortlich ge-
macht. Diese haben nicht nur negative
Auswirkungen fiir den einzelnen Asthma-
tiker, sondern auch erhebliche volkswirt-
schaftliche Konsequenzen. So fiihren eine
unzureichende Kontrolle und Therapie zu
einer Verschlimmerung der Krankheits-
symptomatik, Erhchung der Anzahl von
Asthmaanfallen und langfristig zu einem
ungiinstigeren Krankheitsverlauf. Damit
sind wiederum erhohte Folgekosten, wie
Notarzteinsatze und Hospitalisierungen
verbunden. Mittelbar werden die korperli-
che Leistungsfahigkeit, soziale Aktivitat
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und subjektive Lebensqualitdt der Patien-
ten deutlich beeintréachtigt (10).

Die Pharmazeutische Betreuung (Phar-
maceutical Care) stellt in diesem Zusam-
menhang ein wichtiges Konzept zur Ver-
sorgungsoptimierung dar. Dieses lang-
fristige und kontinuierliche Beratungs-
und Betreuungsangebot zielt darauf ab,
individuelle arzneimittelbezogene Proble-
me des Patienten zu identifizieren sowie
die kompetenz- oder einstellungsbeding-
ten Defizite im Selbstmanagement auszu-
gleichen und zu l6sen. Die Betreuung soll
eine rationalere Anwendung von Arznei-
mitteln ermoglichen. Durch die aktive Ko-
operation von Patient, Apotheker und Arzt
werden die krankheitsspezifische Lebens-
qualitat, die Compliance und das Selbst-
management des Patienten deutlich ver-
bessert. Dies wurde in Deutschland erst-
mals mit der kontrollierten Studie der
ABDA zur Pharmazeutischen Betreuung
von Asthma-Patienten in Hamburg nach-
gewiesen (9, 12).

Das Projekt »Pharmazeutische Betreu-
ung von Asthma-Patienten im KV-Bezirk
Trier« wurde von Oktober 2001 bis Mai
2003 gemeinsam mit der Kassenarztlichen
Vereinigung Trier (KV Trier), der Bezirksarz-
tekammer Trier, der AOK Rheinland-Pfalz,
der Barmer Ersatzkasse und der Apothe-
kerschaft (Landesapothekerkammer
Rheinland-Pfalz und ZAPP der ABDA)
durchgefiihrt. Die Konzeption wurde von
Anfang an als Modell fiir ein regionales

Disease Management Projekt-Asthma ver-
standen.

Ziel der Untersuchung

Ziel war es, zu priifen, inwieweit sich durch
eine intensive Zusammenarbeit zwischen
Patient, Apotheker und Arzt im Rahmen
der Pharmazeutischen Betreuung folgen-
de Ergebnisse erzielen lassen:

O Erhohung des Wissensstands und der
Kenntnisse der Patienten tber die Erkran-
kung und die sachgerechte Anwendung
von Arznei- und Hilfsmitteln,

O Verbesserung des Selbstmanagements
des Patienten,

O Starkung der Compliance und Motivati-
on (Selbstwirksamkeit) des Patienten

O Steigerung der krankheitsspezifischen
Lebensqualitat des Patienten,

O Verbesserung klinischer Parameter, wie
Lungenfunktion und Asthma-Schwere-
grad,

O Optimierung der medikamentosen Ver-
sorgungsqualitat,

O Kosteneinsparungen im Sinn einer Ver-
ringerung an Arbeitsunfahigkeits- und
Krankenhaustagen als Konsequenz der
Verbesserung des Gesundheitszustandes
der Patienten.

Einschlusskriterien

Die optimale Patienten-Stichprobengrofie
wurde in Anlehnung an die Fallzahlberech-
nung in der Hamburger Asthma-Studie
durchgefiihrt (Konsensusannahmen nach
Cohen 1998). Die erforderliche Patienten-
zahl wurde auf circa np, = 250 Patienten ge-
schatzt. Dabei wurde ein Minimum von
n, = 40 Apotheken angestrebt.

Die Stichprobengewinnung auf Ebene
der offentlichen Apotheke erfolgte lber
Ansprache durch die Landesapotheker-
kammer Rheinland-Pfalz auf Basis des
Kammerregisters (148 Apotheken im KV-
Bezirk Trier). Von allen Apotheken hatten
eingangs 57 (38,5 Prozent) ihre Teilnahme
zugesagt, von denen wiederum 39 Apothe-
ken mit der Betreuung von Asthma-Patien-
ten begonnen haben.

Trotz unterschiedlicher Rekrutierungs-
instrumente und verstarkter Offentlich-
keitsarbeit (Tabelle 1) konnte auf Patien-
tenebene die angestrebte Fallzahl von np =
250 nicht voll erreicht werden. Es wurden
183 Patienten rekrutiert, von denen 128 bis
zum Projektende teilnahmen (Tabelle 2).

Vorab wurden folgende Einschlusskri-
terien flr die Teilnahme der Apotheken,
Arztpraxen und Patienten definiert:

Die Studie zeigte, dass die Pharmazeutische Be-
treuung die Qualitat der Arzneimittelversorgung
erhoht.

Foto: PZ/Hinkelbein
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und Arztpraxen

zum Projekt
O Radiosendung zum Projekt

O Einschlusskriterien fiir Apotheken: Nie-
dergelassen im KV-Gebiet Trier, Bereit-
schaft und Motivation zur Teilnahme, Teil-
nahme an der zertifizierten Asthma-Schu-
lung (Curriculum der Bundesapotheker-
kammer) sowie an der Einfiihrungsveran-
staltung fiir das Projekt, Benennung min-
destens eines/einer Apothekers/Apothe-
kerin, der/die das Projekt in der Apotheke
hauptverantwortlich durchfiihrt.

O Einschlusskriterien fir Patienten: Arzt-
lich gesicherte Diagnose »Asthma bron-
chiale«, Alter 18 bis 65 Jahre, Deutschspra-
chigkeit (einschl. Lesen und Schreiben), Be-
reitschaft, zumindest fiir den Untersu-
chungszeitraum von 12 Monaten eine
Stammapotheke zu akzeptieren, Einwilli-
gungserkldrung (6) zur Speicherung und
Auswertung der Patientendaten (Daten-
schutz).

O Getzielte Ansprache von Asthma-Patienten in den teilnehmenden Apotheken

O Handzettel und Plakate in Apotheken und Arztpraxen

O Attikel im AOK-Magazin »Bleibgesundx«

O Wiederholte Anzeigen und Berichte Uber das Projekt in der Lokalpresse

O Telefonaktion (Apotheker und Arzte beantworten unter einer Service-Nummer Fragen

O Projektapotheker und ZAPP informierten 4 Tage am Asthma-Mobil des Deutschen
Allergie und Asthma-Bundes in der Fullgéngerzone von Trier tber das Projekt

Tabelle 1: Eingesetzte Instrumente zur Patientenrekrutierung

gegebene Zwischengesprache stabil blie-
ben.

Zur Evaluation der gesundheitsékono-
mischen und versorgungsrelevanten Fakto-
ren wurde nicht die gesamte Stichprobe
(183 Patienten), sondern nur das Kollektiv
der teilnehmenden Versicherten der AOK
Rheinland-Pfalz und der Barmer Ersatzkas-
se untersucht (55 Patienten), weil als Daten-
grundlage pseudonymisierte Abrechnungs-
daten dieser beiden Krankenkassen ver-
wendet wurden. Es wurde eine Datenaus-
wertung aus den beiden 12-Monatszeitrau-
me retro- und prospektiv zum Studienstart
durchgefiihrt. Um die Verordnungsdaten
aus dem Vorjahr und dem Studienjahr klar
voneinander zu trennen, wurden nicht die
vollstandigen 365 Tage vor Rekrutierung
mit den 365 Tagen nach Rekrutierung ver-
glichen, sondern jeweils nur ein »sicheres«
180-Tage-Assess-
ment-Intervall (Abbil-

Projektanmeldung 4 t, t3 dung ).
Apotheken (n,) 57 39 34 33 Da sich die klei-
Patienten (n,,) 183 183 136 128 nere Stichprobe (AOK

Tabelle 2: Teilnehmerzahl iiber die Zeit

O Einschlusskriterien fiir Arzte: Teilnah-
mebereitschaft, Zugehorigkeit zum KV-Be-
zirk Trier.

Studiendesign und Methodik

Da die Wirksamkeit der Pharmazeutischen
Betreuung von Asthma-Patienten bereits
in der Hamburger Asthma-Studie belegt
werden konnte, wurde zur Auswertung der
klinischen und patientennahen Parameter
ein einfacheres Pra-Post-Design mit Mess-
wiederholung gewahlt. Es wurden drei
Kernbesuche fiir die Patienten in der Apo-
theke beziehungsweise beim behandeln-
den Arzt vorgesehen (Untersuchungsbe-
ginn = t;; 6 Monate post = t,; 12 Monate
post = t;), wihrend derer die Hauptmes-
sungen durchgefiihrt wurden. Zusatzlich
wurden zwei Beratungsgesprache zwi-
schen t1und t2 in der Apotheke angeboten
(4 Wochen = B2 und 8 Wochen post = B3).
Zwischen t, und t; waren bewusst keine fi-
xen zusatzlichen Beratungsgesprache im
Studienprotokoll vorgesehen, da weiterhin
gepriift werden sollte, ob die im ersten
Halbjahr erzielten Effekte auch ohne vor-
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und Barmer) a priori

im  Klassifikations-
merkmal »Krankenversicherung« vom Rest
der Stichprobe unterscheidet, konnte kein
Test auf Reprasentativitat dieser Stichpro-
be durchgefiihrt werden. Es wurde aber
untersucht, ob sich die AOK- und Barmer-
Patienten hinsichtlich personengebunde-
ner und/oder studienrelevanter Variablen,
wie Alter, Geschlecht und Asthma-Schwe-
regrad, vom Restkollektiv unterschieden.

95 Tage | Assessment vor | 90 Tage

N
A\ 4

Um die Effekte der Pharmazeutischen Be-
treuung messen beziehungsweise erzielte
Effekte gegen generelle zeitliche Effekte
(sakulare Trends) abgrenzen zu kdnnen, ist
es aus methodischer Sicht wiinschens-
wert, zusatzlich zur Interventionsgruppe
eine Kontrollgruppe von Apotheken und
Asthma-Patienten zur Verfligung zu ha-
ben. In diesem Zusammenhang wurde in-
sofern methodisches Neuland betreten,
als erstmals eine Sekundardaten-Kontroll-
gruppe aus der Versichertenstichprobe
AOK Hessen/KV Hessen gebildet wurde.
Diese Datenbasis ist als Zufallsstichprobe
aus Versicherten der AOK Hessen angelegt
und folgt von ihrer konzeptionellen Ausge-
staltung einem Methodenforschungspro-
jekt »Versichertenstichprobe aus der Ge-
setzlichen Krankenversicherung« (4, 11). Je-
dem Studienpatienten wurden 10 Asthma-
Patienten der Kontrollgruppe als Ver-
gleichs-Partner gegenlibergestellt, so dass
die Kontrollgruppe insgesamt 550 Patien-
ten (im Vergleich zu 55 Patienten in der In-
terventionsgruppe) umfasste. Die Krite-
rien, nach denen die Auswahl der Mat-
ching-Partner erfolgte, sind Tabelle 3 zu
entnehmen. Die Daten der betreuten AOK
Rheinland-Pfalz- und Barmer-Patienten
wurden mit der Kontrollgruppe liber den
oben beschriebenen Zeitraum verglichen.

Ergebnisse
P> Klinische und patientennahe Outcomes
Die Auswertung der patientennahen und
klinischen Daten erfolgte mit SAS® Version
8.2, proc mixed model. Es wurde unter-
sucht, ob sich die Mittelwerte der unter-
suchten Variablen (Lebensqualitdt, Wis-
sen, Lungenfunktion et cetera) lber die
Zeit signifikant verandern und in welchem
zeitlichen Verlaufsmuster und unter wel-
chen kontextuellen Einfliissen Unterschie-
de auftreten (Interaktion zwischen Ge-
schlecht und Zeit, das heil3t, geschlechts-
spezifische Effekte Uber die Zeit). Im Fol-
genden werden ausschliellich die Ergeb-
nisse im Zeitverlauf dargestellt (Tabelle 4).
Insgesamt ist zu erkennen, dass unter
den beim Arzt gemessenen objektiven me-

90 Tage | Assessment nach| 95 Tage

WV

180 Tage <

365 Tage vor Rekrutierung

Grafik

180 Tage <

365 Tage nach Rekrutierung

Abbildung 1. Untersuchungszeitraume Sekundéardaten
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O Identisches Geschlecht
O Altersdifferenz £ 5 Jahre

im Untersuchungszeitraum

Tabelle 3: Matching-Kriterien

dizinischen Parametern (Asthma-Schwe-
regrad, Grad der Atemnot, FEV1, VK) die ge-
ringsten positiven Veranderungen zu ver-
zeichnen sind. Allein der vom Arzt be-
stimmte Asthma-Schweregrad weist eine
konsistente signifikante Abnahme von t,
zu t, auf, der bei t; stabil bleibt. Demge-
genlber zeigen die Veranderungen in der
subjektiven Symptomatik, der krankheits-
spezifischen Lebensqualitat und der in der
Apotheke gemessenen Peak-flow-Werte
statistisch und klinisch signifikante Ver-
besserungen liber die Zeit.

Auch die erhobenen Kompetenz- und
Einstellungsparameter zeigen ausnahms-
los eine signifikante Verbesserung: Vor al-
lem die bei der Pharmazeutischen Betreu-
ung im Mittelpunkt stehende Arzneimit-
telanwendung (Handhabung und Inhalati-
onstechnik) verbessert sich deutlich und
anhaltend. Ahnliches gilt fur das krank-
heitsspezifische Wissen. Aber auch die
zentralen Einstellungsparameter Selbst-
wirksamkeit und Compliance weisen einen
kontinuierlich signifikant positiven Veran-
derungseffekt auf.

Die durch die vorgegebenen Bera-
tungsgesprache (Interventionen) im ers-
ten Halbjahr erzielten Ergebnisse blieben
im zweiten Halbjahr erhalten beziehungs-
weise zeigen sogar Tendenzen einer weite-
ren Verbesserung. Zusammenfassend
lasst sich festhalten, dass die Pharmazeuti-
sche Betreuung von Asthma-Patienten re-

t
Asthma-Schweregrad (1 - 4) 1,99
Grad der Atemnot (0 - 4) 2,24
FEV; (1) 2,83
Vitalkapazitat (VK) (1) 3,77
Tiffeneau (FEV,/VK) (Prozent) 75,66
Peak-flow-Wert (I/min) 402,87
Symptome (0 - 3) 3,13
Wissen (FB) 18,86
FLA (FB) 44,44
Selbstwirksamkeit (FB) 45,84
Compliance (Morisky-FB) 6,66
Inhalationstechnik (DA)
(max 7 Pkt.) 5,23
Inhalationstechnik (PI)
(max 7 Pkt.) 5,45
Tabelle 4: Ergebnisse (Mittelwerte) im Zeitverlauf

O Datum des Rekrutierungszeitraums des Matchpartners in der Studiengruppe
O Gleiche Verordnungsmenge an Anti-Asthmatika (ATC: RO3 nach Tagesdosen)

lativ geringe Effekte auf die physiologi-
schen Kennwerte der Lungenfunktion
zeigt, sich aber sehr positiv auf die patien-
tenndheren Outcomes, wie krankheitsspe-
zifische Lebensqualitat, krankheitsspezifi-
sches Wissen, Compliance und Selbstma-
nagement auswirkt.

P> Gesundheitsokonomische und versor-
gungsrelevante Outcomes

Zur Evaluation der gesundheitsékonomi-
schen und versorgungsrelevanten Fakto-
ren wurde nicht die gesamte Stichprobe
(183 Patienten) sondern nur das Kollektiv
der teilnehmenden Versicherten der AOK
Rheinland-Pfalz und der Barmer Ersatzkas-
se untersucht (55 Patienten). Diese unter-
schieden sich hinsichtlich personengebun-
dener und/oder studienrelevanter Varia-
blen, wie Geschlecht und Asthma-Schwe-
regrad, nicht vom Restkollektiv.

Der Vergleich der beiden Assessment-
Intervalle der AOK-Rheinland-Pfalz/Bar-
mer-Stichprobe retro- und prospektiv zum
Studienstart im Vergleich zur gematchten
Sekundardaten-Kontrollgruppe aus der
Versichertenstichprobe AOK Hessen/KV
Hessen ergab folgende Ergebnisse:

a) Arzneimittel

Die Ergebnisse sind in Tabelle 5 und Abbil-
dung 2 dargestellt. Bezogen auf die Be-
handlungspravalenz ist bei den kurz wir-
kenden inhalativen R-Sympathomimetika
in der Interventionsgruppe ein Riickgang
von g Prozent, bei den Matched Pairs der-

t, t3 p (global)
1,74 1,71 0,0018
2,03 1,98 0,0496
2,88 2,89 0,484
3,84 3,76 0,2558

75,61 76,19 0,4858

436,59 433,35 0,0005

2,23 2,47 0,0003
23,41 24,15 < 0,0001
4828 49,82 < 0,0001
52,27 54,28 < 0,0001
7,12 7,14 < 0,0001
6,39 6,55 < 0,0001
6,57 6,51 < 0,0001

FB = Fragebogen; DA = Dosieraerosol ( = Spacer); Pl = Pulverinhalator; FLA = Fragebogen zur Lebensqualitét bei Asthma
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Kontrollgruppe von 6 Prozent zu beobach-
ten. Uberproportional nahm der Anteil der-
mit lang wirkenden inhalativen B-Sympa-
thomimetika behandelten Asthma-Patien-
ten in der Interventionsgruppe im Ver-
gleich zur Kontrollgruppe zu (I: 36 Prozent,
K: 4 Prozent). Entsprechend stieg die Be-
handlungspravalenz bei den inhalativen
Glukokortikoiden in der Interventions-
gruppe noch von 73 Prozent auf 93 Prozent,
in der Kontrollgruppe nahm sie im Ver-
gleichszeitraum um 5 Prozent ab. Der An-
teil der Theophyllinempfanger ging in der
Interventionsgruppe um 13 Prozent zurtick,
bei den Kontrollen blieb er mit 39 Prozent
stabil.

b) AU- und Krankenhaustage

Im Vorjahr der Studie wurden 15 Prozent
(8 von 55) der Patienten in der Interventi-
onsgruppe und 9,5 Prozent (52 von 550) der
Patienten in der Kontrollgruppe eine Ar-
beitsunfahigkeits(AU)bescheinigung we-
gen Asthma ausgestellt. Im Jahr nach Re-
krutierungsbeginn waren es zwei Patien-
ten (3,6 Prozent) in der Interventionsgrup-
pe und 32 (7,8 Prozent) in der Kontrollgrup-
pe. Die mittlere Anzahl an AU-Tagen pro
Patient hat sich in der Interventionsgruppe
nicht verdndert (in beiden Zeitraumen
13 AU-Tage/Patient), in der Kontrollgruppe
ist ein leichter Anstieg von 21,1 auf 23,6 AU-
Tagen/Patient zu erkennen. Diese Zahlen
mussen rein deskriptiv verstanden wer-
den, da auf Grund der niedrigen Anzahl an
Patienten eine kausale Ableitung nicht
moglich ist.

Es ergab sich keine Veranderung hin-
sichtlich asthmabedingter Krankenhaus-
aufenthalte, da die Patienten der Interven-
tionsgruppe im KV-Bezirk Trier weder vor
noch nach Rekrutierung auf Grund ihr-
er Asthmaerkrankung im Krankenhaus
waren.

Kontroll-

gruppe (K)

Ng = 550
180 180  Verdnderung! Verénderung K

Tageyor  Tagenach (%) (%)

74 69 -9 -6
43 44 36 4
63 60 28 -5
25 22 0 -10
39 39 -13 0
4 4 20 0
10 8 0 -20
24 23 -32 =5

PHARMAZIE
Interventions-
gruppe (1)
n =55
Substanzklasse 180 180
Tageyor Tagepach

Kurzwirkende 78 71

B-Sympathomime-

tika inhalativ

Langwirkende 51 69

B-Sympathomime-

tika inhalativ

Inhalative 73 93

Glukokortikoide

Inhalative 27 27

Anticholinergika

Theophyllin 42 36

Antileukotriene 9 11

B-Symathomime- 9 9

tika oral

Glukokortikoide oral 35 24

Tabelle 5: Verdnderung Arzneimittelempfénger [%]

Diskussion
Da die Wirksamkeit der Pharmazeutischen
Betreuung von Asthma-Patienten bereits
in der Hamburger Asthma-Studie belegt
werden konnte, wurde fiir das vorliegende
Projekt ein einfacheres Pra-Post-Design
mit Messwiederholung gewahlt. Dies
kann, trotz der mit diesem Design verbun-
denen Einschrankungen der Aussagekraft
fir den Effektivitatsaspekt, insofern als an-
gemessen gelten, als ein Fokus der Unter-
suchung auf die Verbesserung der Versor-
gungsqualitdt und auf gesundheitsékono-
mische Aspekte gelegt wurde.
Erwartungsgemal3 fallen die stati-
stisch messbaren Veranderungen der klini-
schen Parameter aus mehreren Griinden
eher schwach aus. Zum einen unterliegen

Veranderung Empfanger (Angaben in Prozent)

40

30

iSk iSI

>
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B Interventionsgruppe

Il Kontrollgruppe

iC The sCo

medizinische Messgrollen einer ausge-
pragten natirlichen Schwankungsbreite,
die eine valide Messung von Veranderun-
gen Uber die Zeit, insbesondere bei multi-
zentrisch und nicht validierten Untersu-
chungen, erschwert. Zum anderen sind bei
Beratungsinterventionen generell eher ge-
ringe klinische Effekte zu erwarten, die sich
nicht unmittelbar in einer Verbesserung
der Lungenfunktion niederschlagen mus-
sen, aber trotzdem eine splrbare Erleichte-
rung fiir die Patienten bewirken. Dies zeig-
te sich auch in vorangegangenen deut-
schen und europadischen Untersuchungen
(1, 2, 3, 8,12). Insofern ist gerade die statis-
tisch  signifikante Verbesserung des
Asthma-Schweregrades als lberraschend
klarer Erfolg der Zusammenarbeit zwi-
schen Apotheker, Arzt und Patient zu wer-
ten. Zudem weisen die Ergebnisse aller ib-
rigen MessgrofRen einen Verbesserungs-
trend auf, der zwar nicht signifikant ist,
aber eindeutig und gleichsinnig verlauft.
Auch die signifikante und anhaltende Ver-
besserung der Peak-flow-Werte spiegelt
eine Verbesserung der Lungenfunktion wi-
der, die auf die Pharmazeutische Betreu-
ung zuriickgefiihrt werden kann.

Die erhobenen patientennahen Para-
meter zeigen ausnahmslos eine signifikan-
te Verbesserung. Vor allem die Arzneimit-
telanwendung (Inhalationstechnik) ver-
besserte sich drastisch und nachhal-
tig.Ahnliches gilt fir das krankheitsspezifi-

Abbildung 2. Verdnderung Arzneimittelempfan-
ger (Prozent)

ISk = kurz wirkende B-Sympathomimetika inhalativ, iSI =
lang wirkende B-Sympathomimetika inhalativ, iC = inha-
lative Glukokortikoide, The = Theophyllin, sCo = Gluko-
kortikoide oral
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» Zulassung fiir Duloxetin
Die europdische Arzneimittelbehor-
de hat die Zulassung fiir Duloxetin
(Cymbalta®) zur Behandlung depres-
siver Patienten erteilt. Duloxetin, ein
selektiver Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer (SSNRI),
reduziert sowohl die psychischen als
auch die korperlichen Beschwerden,
insbesondere Schmerzen, die im Rah-
men der Depression auftreten kon-
nen. Cymbalta wurde weltweit an
mehr als 6000 erwachsenen Patien-
ten mit Depression untersucht. Die
Wirksamkeit und Vertraglichkeit des
Medikaments konnten in vier place-
bokontrollierten Studien zur Akutbe-
handlung sowie einer Langzeitstudie
dokumentiert werden. PZ

» Antikorper gegen Erblindung
Antikorper gegen ein Protein namens
SDF-1konnten helfen, das Augenlicht
bei Diabetikern zu erhalten. Darauf
deuten die Ergebnisse einer Studie
amerikanischer Wissenschaftler an
Mausen mit einer simulierten Netz-
hauterkrankung hin. Die Forscher um
Jason Butler von der Universitat von
Florida in Gainesville entdeckten,
dass SDF-1 eine Schliisselrolle bei der
diabetischen Retinopathie spielt. Mit
Hilfe der Antikorper, die die Wirkung
des Proteins blockierten, gelang es
den Wissenschaftlern, diese Zersto-
rung und damit die Erblindung der
Tiere zu verhindern (Journal of Clini-
cal Investigation, Band 115, Nr. 1, Seite
86). PZ

» Dreifach gegen Myelom

Patienten mit rezidivierendem

oder therapierefraktarem multiplen
Myelom profitieren moglicherweise
von der Kombinationstherapie Obli-
mersen, Thalidomid plus Dexame-
thason. Dies geht aus einer Phase-II-
Studie hervor. In der Studie wurden
33 Patienten mit rezidivierendem
oder therapierefraktarem multiplen
Myelom zwei Jahre lang mit der
Dreifach-Kombination behandelt.
Von 30 Patienten sprachen 24 an,
im Mittel etwas langer als ein Jahr,
zwei von ihnen komplett, zwolf par-
tiell. Sechs Patienten half auch diese
Behandlung nicht. Patienten, die auf
die Therapie ansprachen, hatten ver-
mehrt polyklonale IgM-Antikorper
im Blut, ein Hinweis auf die Aktivie-
rung der unspezifischen Immun-
abwehr. PZ
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sche Wissen. Aber auch die zentralen Ein-
stellungsparameter Selbstwirksamkeit, Le-
bensqualitdt und Compliance weisen ei-
nen kontinuierlichen, signifikanten positi-
ven Veranderungseffekt auf. Demnach-
wirkt sich das Betreuungsangebot sowohl
auf die Einstellung der Patienten zu ihrer
Erkrankung als auch aufihr Selbstmanage-
ment positiv aus.

Ein immer wieder auftretendes Pro-
blem ist der Selektions-Bias, der auf der
freiwilligen Teilnahme der Patienten be-
ruht. Es ist bekannt, dass haufig schwer
kranke Patienten, die stark von intensiven
Beratungs- und Betreuungsprogrammen
profitieren wiirden, nicht daran teilneh-
men. Dies betrifft nicht nur Studien zur
Pharmazeutischen Betreuung, sondern
auch die seitens der Krankenkassen ange-
botenen Disease-Management-Program-
me und arztlichen SchulungsmaBnahmen.

Auch fir die vorliegende Studie haben
sich vorwiegend Patienten mit geringerem
Schweregrad (Mittelwert t1:1,99 + 0,88) ge-
meldet. Problematisch ist dies fiir die Analy-
se der gesundheitsdkonomischen und ver-
sorgungsrelevanten Parameter, insbeson-
dere der asthmabedingten Krankenhausta-
ge, da diese eher bei hoheren Schweregra-
den ins Gewicht fallen. Dies sollte fir zu-
kiinftige Interventionen, zum Beispiel im
Rahmen von Disease-Management-Pro-
grammen oder Programmen zur integrier-
ten Versorgung, berlicksichtigt werden, in-
dem zum Beispiel Patienten mit der Kran-
kenhausentlassungsdiagnose ~ »Asthmac
(ICD J45) - méglichst unmittelbar nach der
Entlassung - in die Pharmazeutische Be-
treuung aufgenommen werden.

Hinsichtlich der Qualitat der Arznei-
mittelversorgung kann als besonders er-
freulich angesehen werden, dass eine Rei-
he von Patienten der Interventionsgruppe,
die bei Eintritt in das Projekt lang wirkende
B2-Sympathomimetika und inhalative
Glukokortikoide benétigt hatten, diese
aber nicht erhielten, im Laufe des Projekts
auf diese Arzneimittel eingestellt wurden.
Im Vergleich zur Kontrollgruppe zeigt sich
somit ein deutlicher Trend zu einer leitlini-
engerechteren Therapie, der lUber den ge-
nerellen zeitlichen Trend hinaus geht und
somit als Erfolg verbucht werden kann.

Schlussfolgerungen

Insgesamt belegen die Daten erneut, dass
die Pharmazeutische Betreuung von
Asthma-Patienten mit einer Verbesserung
der Lebensqualitdt und des Gesundheits-
zustandes verbunden ist (1, 2, 3, 8, 12). Da-
riiber hinaus lassen sich die Selbstmana-
gementkompetenzen und -fahigkeiten
und relevante Einstellungsfaktoren der Pa-
tienten substanziell verbessern. Auch die
Anderung versorgungsrelevanter Parame-
ter kann insgesamt als Erfolg gewertet
werden, zumal erstmalig bei einer Studie
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zur Pharmazeutischen Betreuung eine of-
fizielle Kooperation mit der institutionali-
sierten Arzteschaft erreicht wurde und
erstmalig Krankenkassen Daten zur Verfu-
gung gestellt haben.

Obgleich die Analyse der GKV-Daten
auf Grund der geringen Schweregrade und
der Fallzahl an ihre Grenzen st6f3t und eine
Kostenbewertung nicht moglich ist, lassen
zumindest die Veranderungen in den Arz-
neimittelverordnungen die Vermutung zu,
dass die medikamentdse Versorgungsqua-
litdt durch die intensive Zusammenarbeit
zwischen Apotheker, Arzt und Patient ver-
bessert werden konnte.

Folglich erganzt die Pharmazeutische
Betreuung ideal die punktuellen drztlichen
SchulungsmaRBnahmen und stellt somit
eine  effektive Dauerbetreuung  fir
Asthma-Patienten dar. Gerade im Kontext
der Disease-Management-Programme
Asthma/COPD und der Vereinbarungen
zur Integrierten Versorgung sollten die
Krankenkassen die Moglichkeit nutzen, ih-
ren Versicherten diesen Service anzu-
bieten.
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Retardiertes Praparat
fiir Zappelphilipp

PZ / Fur Kinder und Jugendliche mit der
Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-
storung (ADHS) gibt es eine neue Retard-
formulierung von Methylphenidat. Medi-
kinet® retard 10 und 20 mg wirkt tiber acht
Stunden und muss nur einmal taglich ein-
genommen werden. In einer vierwdchigen
Studie mit 85 sechs- bis 16-jahrigen ADHS-
Patienten wurde das Praparat in einer nor-
malen Schulsituation mit Placebo vergli-
chen. Laut Kinder- und Jugendpsychiater
sprachen dabei 72 Prozent der Patienten
auf das Medikament an, auf Placebo
26 Prozent. 29 von 34 Lehrern erkannten in
der Verumgruppe einen positiven Effekt,
27von 36 Lehrern registrierten in der Place-
bogruppe hingegen keine Wirkung. Die
signifikanten Ergebnisse wurden durch die
Einschdtzung der Eltern untermauert. Die
Arzte stellten mit Hilfe der Substanz bei
28 von 43 Kindern gute bis sehr gute Effek-
te fest, unter Placebo nur bei vier von
42 Patienten. /





