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BASEL - Nebenwirkungen sind
in Beipackzetteln von Medikamen-
ten nicht immer verstindlich be-
schrieben, sagt eine Studie des
Max-Planck-Instituts firr Bildungs-
forschung (Berlin) und der Univer-
sitit Hamburg. Erstautorin Viktoria
Miihlbauer stellt sich den Fragen
von Ute Kamlah von Interpharma,
dem Verband der forschenden phar-
mazeutischen Firmen der Schweiz.

Ute Kamlah: Frau Miihlbauer, Sie
haben im Rahmen Ihrer Doktor-
arbeit an der Universitit Hamburg
die Beipackzettel von Medikamen-
ten untersucht. Sie schreiben, die
Angaben zu den Nebenwirkungen
wiirden oft zu Fehlinterpretatio-
nen fithren. Inwiefern?

Viktoria Miihlbauer: Beipack-
zettel nennen zu allen moglichen
Nebenwirkungen eine Haufigkeit,
mit der sie auftreten. Um es an einem
Beispiel anschaulich zu machen:
Im Beipackzettel eines Betablockers
zur Behandlung von Bluthochdruck
steht, das Medikament fiihre bei
16 Prozent der Patienten zu erhoh-
tem Blutzucker. Solche Angaben
werden leider oft falsch interpretiert.
Die Leser des Beipackzettels glauben
dann, 16 Prozent der Patienten, die
den Betablocker einnehmen, miiss-
ten, verursacht durch das Medika-
ment, mit erhohtem Blutzucker
rechnen. Sie iibersehen dabei, dass

Nebenwirkungen von Medikamenten:
Wir missen umfassend und eindeutig informieren!

Viktoria Miihlbauer untersuchte in ihrer Dissertation Beipackzettel von Medikamenten hinsichtlich der Mdaglichkeiten von Fehlinterpretationen.

viele Personen — nidmlich rund
13 Prozent — erhohten Blutzucker
haben, obwohl sie keinen Beta-
blocker einnehmen. Anders ausge-
driickt: Zwar haben 16 Prozent der
Personen, die den Betablocker ein-
nehmen, erhohten Blutzucker. Aber
nur bei drei Prozent der Personen ist
der erhohte Blutzucker durch die
Einnahme des Medikaments verur-
sacht.

Wie konnte man solche Fehlinter-
pretationen vermeiden?

Im Beipackzettel miisste nicht
nur stehen, wie oft bestimmte Be-
schwerden mit Einnahme des Medi-
kaments auftreten, sondern auch,
wie oft sie ohne Einnahme des Medi-
kaments auftreten. Im genannten
Beispiel misste also stehen, dass
16 Prozent der Personen, die den
Betablocker einnehmen, an erhéh-
tem Blutzucker leiden, und dass
13 Prozent der Personen, die keinen
Betablocker einnehmen, ebenfalls an
erhéhtem Blutzucker leiden. Ein er-
ginzender Satz miisste dann noch
sicherstellen, dass Patienten die bei-
den Zahlenangaben richtig in Bezug
setzen. So wire klar verstindlich, in
wie vielen Fillen der erhéhte Blut-
zucker tatsichlich auf die Einnahme
des Medikaments zuriickzufiihren
ist — im vorliegenden Beispiel also
bei drei Prozent der Personen, die
das Medikament nehmen.
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Die Nebenwirkungen werden von
Patienten mit den heute iiblichen
Beipackzetteln also tendenziell
iiberschitzt?

Korrekt. Allerdings mochte ich
nicht den Eindruck erwecken, Ne-
benwirkungen verharmlosen zu
wollen. Es ist ungeheuer wichtig,
umfassend iiber diese zu informie-
ren. Das Ziel dieser Angaben muss
sein, dass jeder Patient fiir sich eine
gute Entscheidung fiir oder gegen
die Einnahme eines Arzneimittels
treffen kann. Dazu muss die Person
verstehen, wie stark die Einnahme
des Arzneimittels die Wahrschein-
lichkeit bestimmter Nebenwirkun-
gen erhoht.

Eine Schwierigkeit besteht darin,
dass nicht fiir alle Medikamente die
notigen Daten vorliegen, damit man
Patienten umfassend iiber die Hiu-
figkeit von Beschwerden mit und
ohne Einnahme des Medikaments
informieren konnte. Dieses Problem
besteht insbesondere bei Nebenwir-
kungen, die nur selten auftreten.

TIhre im Fachjournal PLOS ONE ver-
offentlichte Studie basiert auf einer
Onlinestudie mit 397 Teilnehmern
ohne medizinischen Hintergrund.
Wen haben Sie in der Studie befragt?

Die Studienteilnehmer repra-
sentieren ein breites Bevolkerungs-
spektrum, wobei jiingere und besser
gebildete Personen etwas tiberver-
treten waren.

Sie sind selbst ausgebildete Apo-
thekerin. Trifft es zu, dass selbst
Apotheker, aber auch Arzte Bei-
packzettel mitunter nicht richtig
verstehen?

Das trifft durchaus zu, und zwar
fiir alle Angehorigen der Gesund-
heitsberufe. Das wissen wir aus einer
fritheren Umfrage. Rund 80 Prozent
der Befragten haben die Angaben in
den Beipackzetteln irrtimlicher-
weise so verstanden, die Nebenwir-
kungen seien in der genannten Hau-
figkeit ursichlich auf die Medika-
mente zuriickzufiihren.

Haben Sie weitere Vorschlige, wie
sich Beipackzettel formulieren und
gestalten liessen, dass sie fiir Pa-
tienten noch hilfreicher wiren?

Wir haben uns in der Studie auf
die Nebenwirkungen fokussiert.
Wichtig scheint mir, dass die phar-
mazeutischen Unternehmen zum
Beispiel tiber Fokusgruppen-Inter-
views und Verstindnistests sicher-
stellen, dass die Informationen in
den Beipackzetteln richtig verstan-
den werden. Das versetzt Patienten
in die Lage, verantwortlich tiber die
Einnahme von Medikamenten zu
entscheiden.

Uber die Nebenwirkungen von
Medikamenten herrschen in der Of-
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fentlichkeit bisweilen falsche Vor-
stellungen. So ist die Annahme weit-
verbreitet, Statine wiirden zu Mus-
kelschmerzen fiihren. Grosse wis-
senschaftliche Studien belegen aller-
dings, dass Muskelschmerzen bei
einer Statin-Therapie nicht signifi-
kant hdufiger auftreten als bei Ab-
gabe eines Placebo-Préparats. Unser
Ziel muss es sein, Patienten hinsicht-
lich der Nebenwirkungen eines Me-
dikaments klar zu informieren und
immer auf dem neusten Stand zu
halten. Dazu braucht es jedoch ver-
lassliche wissenschaftliche Aussagen
aus guten klinischen Studien.

Vielen Dank fiir das Gesprich.

Neue Qualitatskriterien fiir Gesundheitsinfos und Beratungen

FMH und Dialog Ethik entwickeln «partnerschaftlich unterstiitzenden Patientencoach».

BERN - Die Verbindung der Schwei-
zer Arztinnen und Arzte (FMH) und
das Interdisziplindre Institut fiir
Ethik im Gesundheitswesen der Stif-
tung Dialog Ethik (Dialog Ethik)
haben in einem gemeinsamen Pio-
nierprojekt umfassende Qualitéts-
kriterien fir Patienteninforma-
tionen und Beratungen im Gesund-
heitswesen erarbeitet.

Die FMH strebt an, dass diese
Qualitdtskriterien die Entwicklung
von hilfreichen Patienteninforma-
tionsmaterialien und Beratungs-
instrumenten foérdern und unter-
stiitzen sollen, und zwar von der
Vorsorge und Fritherkennung tiber
die Behandlung, Pflege und Betreu-
ung von Menschen mit unterschied-
lichen Krankheiten. Die Entwick-
lung dieser breit abgestiitzten Qua-

litdtskriterien erfolgte im Rahmen
der Umsetzung des interprofessio-
nellen und sektoriibergreifenden
Behandlungspfads des Kolorektal-
karzinoms, den zwanzig é&rztliche
und nichtirztliche Organisationen
inzwischen verabschiedet haben.

Informationsmaterialien
fiir Patienten

Fiir eine fundierte Entschei-
dung brauchen Patienten Informa-
tionsmaterialien in einer einfachen,
zielgruppenspezifischen und leicht
verstindlichen Sprache. Diese sollen
alle Behandlungsoptionen nennen
und deren Vor- und Nachteile erkld-
ren. Patienten sind darauf angewie-
sen, Sachinformationen so zu be-
kommen, dass sie ihre Lebensweise
entsprechend anpassen konnen.

Insbesondere in komplexen Be-
handlungs-, Pflege- und Betreu-
ungssituationen benétigen sie Un-
terstiitzung. Damit sie sich infor-
miert und gut orientiert fiir oder
gegen Vorsorgemassnahmen, Be-
handlung, Pflege und Betreuung
entscheiden konnen, enthalten Pa-
tienteninformationsmaterialien
daher auch Fragen, welche mit der
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jeweiligen Fachperson besprochen
werden konnen.

Beratungsinstrumente

fiir Fachpersonen
Patientenberatungsinstrumente

unterstiitzen Fachpersonen bei ihren

Gesprichen mit Patienten. Hierzu

haben die Verbindung der Schweizer

Arztinnen und Arzte und das Inter-

JALOG ETHIK

Wissen und Kompetenz
im Gesundheitswesen

disziplinidre Institut fiir Ethik im Ge-
sundheitswesen der Stiftung Dialog
Ethik eigens ein Referenzmodell ent-
wickelt, den «partnerschaftlich un-
terstiitzenden Patientencoach». Die-
ses unterstiitzt eine gegenseitig res-
pektvolle Vertrauensbeziehung und
respektiert den Autonomie- und
Fiirsorgeanspruch der Patienten.
Das Modell berticksichtigt die Be-
troffenen mit ihren individuellen
Bediirfnissen und ihrer Lebenswelt
und bezieht auch andere Beteiligte
wie Angehorige und verschiedene
Gesundheitsfachpersonen mit ein.
So kann der Patientencoach einen
wertvollen Beitrag zur integrierten
Versorgung im Gesundheits- und
Sozialwesen leisten.

Quelle: FMH



