Themenheft Arzneimitteltherapiesicherheit

Chancen und Risiken von Arzneimittel-Datenbanken
- Informationen im Medikationsplan

Einleitung

Seit Arzneimittel gehandelt und verordnet werden, existieren Listen zum Nachschlagen Hellmann, G.
der verfiigbaren Mittel und wichtiger Informationen zur Handhabung und dem therapeu-

tischem Einsatz. Seit mehreren Dekaden sind diese Listen und Informationen schon elek-

tronisch in Form von Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) verfiigbar. Sie finden ihren

Einsatz an unterschiedlichen Stellen und zu unterschiedlichen Zwecken: klinische

Studien, Forschung, Einkaufim Krankenhaus oder Apotheke, Verordnung in der Arztpraxis,

Abgabe in der Apotheke und letztlich Anwendung beim Patienten.

Verordnen mittels Datenbank

Bei der Erstellung eines Rezeptes im EDV-System werden z. B. anhand einer Sucheingabe
sram* die moglichen Arzneimittelalternativen in der AM-DB recherchiert und von
»Ramilich* bis ,,Ramipril“ dargestellt. Aus dieser Auflistung kann man sich das geeignete
Priparat auswihlen, um es durch einen Klick zu verordnen. Auf das Rezept wird dann der
korrekte Name (z. B. ,Ramipril TA Pharma 5 mg Tabletten*), ggf. die Pharmazentralnummer
(PZN: ,00766736") und weitere Details wie Packungsgrofie z. B. ,,N1¢ aufgedruckt.

Nutzen unumstritten

Die Nutzung solcher Datenbanken ist heute nicht mehr wegzudenken, bilden sie doch die
Grundlage vieler Softwareprodukte fiir die Arztpraxis. Auch ist der Nutzen an sich nicht zu
bestreiten. Denn die schnelle Recherche, die Méglichkeiten zum Vergleich und der gesetz-
lich vorgegebene Zwang zu wirtschaftlichem Handeln und Beachten z. B. der Rabattvertriage
und die rechtliche Absicherung des eigenen Handelns erfordern den Einsatz von AM-DB.
Diese Griinde bedingen, dass der Anwender aktuelle AM-DB einsetzt. Da bei der Menge an
gelisteten Arzneimitteln und dem Detailgrad der hinterlegten Information eine nicht uner-
hebliche Anderungsmenge in kurzen Abstinden vorliegt, sind GréRenordnungen mit bis

zu Tausenden an Anderungen innerhalb von 14 Tagen nicht alltdglich, aber méglich.

PZN als Dreh- und Angelpunkt

Die Daten selber werden je nach Praxisverwaltungssystem (PVS) von unterschiedlichen Da-
tenbankproduzenten bereitgestellt. Nur an wenigen Stellen wurden die initial aus den Da-
tenbanken verwendeten Inhalte aggregiert und weiterverarbeitet: z. B. Rezeptsammelstellen,
Statistiken oder Priifungen durch die Kostentriger. Dabei beschréinkten sich die weiterzu-
verarbeitenden Inhalte auf die Pharmazentralnummer (PZN), die als eindeutiger Identifikator
von allen genutzt wird. Das, was hinter einer PZN hinterlegt ist, kommt zum Zeitpunkt der
Nutzung aus der jeweiligen Arzneimittel-Datenbank. Je nach Einsatzort und Zeitpunkt

werden ggf. unterschiedliche Inhalte im Detail genutzt.
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Neue Anwendung Medikationsplan
Mit der Einfilhrung eines einheitlichen Medikationsplans (1) stellt sich nun die Frage,
woher die Informationen fiir den Plan kommen. In Anlehnung an die PVS-Software, durch
die das Rezept gefullt wird, wiirde man erwarten, dass die Inhalte ebenfalls von AM-DB be-
reitgestellt werden. Dies gilt es naher zu betrachten, denn tber einen Medikationsplan
sollen weit mehr Inhalte zu je einem Eintrag — Arzneimittel und dessen Anwendung — ver-
fligbar gemacht werden, als es das Rezept vorsieht (1):

= Wirkstoff,

= Arzneimittelname,

® Wirkstarke,

= Darreichungsform,

® Dosierschema,

= Dosiereinheit,

= Einnahmehinweis und

= Grund der Behandlung.

Neue Dimension

Anders als bisher stammen die einzelnen Eintrdge des Medikationsplans nicht aus einer
Praxis, sondern aktualisieren und ergénzen sich mit dem Weg, den der Patient einschlagt:
vom Hausarzt zum Facharzt, zur Apotheke und zum Krankenhaus bis zur Pflegeeinrichtung.
Dabei sammelt der Patient die Daten der unterschiedlichen Einrichtungen in Form von
aktualisierten Eintrigen auf seinem jeweils erneut erstellten Medikationsplan (2).

Die Vielfiltigkeit der Daten kommt dadurch zustande, dass neben der PZN auch weitere
Inhalte aus den AM-DB ausgetauscht werden, die aber unterschiedlichen Datenbankpro-
duzenten zuzuordnen sind. So nutzt der Arzt noch eine KBV-zertifizierte AM-DB (3), wih-
rend der Apotheker ausschlieflich die fiir den Apothekensektor vertraglich zugelassene
ABDA-Datenbank mit Artikelstamm nutzt. Der Blick hinter die Kulissen offenbart, dass
abweichende bis komplett unterschiedliche Inhalte aufeinander treffen. Die Situation wird
durch unterschiedliche Regelungen in den Sektoren und eine grofle Menge an unter-
schiedlich verarbeitenden Softwareprodukten verstirkt, die bis heute nicht aufeinander

abgestimmt sind.

Gestehung verstehen

Um dies zu verstehen, muss zuerst ein Blick auf die unterschiedlichen aber wesentlichen
Gestehungsprozesse mit verteilten Verantwortlichkeiten geworfen werden, um dann
anhand von einzelnen Informationen im Medikationsplan die Wirkung aufzuzeigen. Erst
dann lasst sich der Frage nachgehen, wie Produkte aussehen sollten. Denn bei sich schon
heute abzeichnenden fast tiglichen Aktualisierungen der Inhalte (z. B. Lieferengpisse
oder ruhende Zulassungen fiir OTC-Préparate) (4;5) missen die zugrundeliegenden Pro-
zesse schnell und effizient sein.

Eines ist aber bereits jetzt schon klar: Dass sich kleinste Anderungen am Ursprung der
Information bis zu den Anwendern und Nutzern (Patienten) durchziehen und ggf. nicht

unerhebliche Auswirkungen haben: Zum Beispiel fuhrte in einem Fall die weitere Bearbei-
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tung einer fehlerhaften Datenaufbereitung zu falschen Preisberechnungen und entspre-

chenden Reaktionen (6;7).

Gesetzliche Texte

Die gesetzliche Grundlage fiir Arzneimittelinformationen bildet die Fachinformation (Fl,
AMG § 11a). Dies ist eine Zusammenstellung von textuellem Informationsmaterial zu
einem einzelnen Arzneimittelpraparat, welches im Rahmen der BfArM-Zulassung dieses
Arzneimittels als gepriift verfiigbar gemacht wird. Der Schwerpunkt dieser Information
liegt in der textlichen Form, die grob in die vom Prozess vorgegebenen Abschnitte unter-
teilt ist, wie z. B. Anwendungs- oder Lagerungshinweise. Einzelne Attribute und die das
Arzneimittel beschreibenden Merkmale finden sich somit innerhalb eines fortlaufenden

Textes, die der Leser mental erfassen kann.

Identifizierung und erste Aufbereitung der Daten

Die dedizierte Nutzung dieser Inhalte in und durch AM-DB setzt aber das Vorhandensein
von sogenannten ,strukturierten®, also einzeln ablesbaren Dateninhalten (fir jedes ein-
zelne Merkmal oder Attribut wird ein separates Datenfeld benétigt) voraus.

Zentraler Dreh- und Angelpunkt bildet die fiir Deutschland giiltige PZN mit zugehérigem
Arzneimittelnamen, die einmalig und somit mittlerweile eindeutig von der Informations-
stelle fiir Arzneispezifititen (IFA), einem Zusammenschluss von pharmazeutischen
Industrieverbinden, pharmazeutischem GrofRhandel und Apothekerschaft, zusammenge-
stellt wird. Diese Zuordnung wird nun ergianzt um grundlegende strukturierte Attribute
(z. B. Code fiir die Darreichungsform, Packungsinformationen, Preisinformationen) und

an sogenannte Rohdatenlieferanten lizenziert.

Arzneimittel-Redaktionen

Dies sind Firmen wie ABDATA (Eschborn), ifap (Miinchen), MMI (Neu-lsenburg) oder
Scholz (Miinchen), die jeweils lber eine pharmazeutisch-medizinische Redaktion verfuigen.
Dort werden iiber unterschiedliche methodische Ansitze (packungsweise oder wirkstoff-
basiert) die verfligbaren Informationen (Fl) redaktionell als strukturierte Inhalte erschlossen
und jeweils eigenen Datenfeldern zugeordnet. Als Beispiel seien hier die unterschiedlichen
Datenfelder fiir zusatzliche Arzneimittelnamen genannt: z. B. Kurznamen, Langnamen

oder Namen optimiert fiir die schnelle Suche (8).

Daten flieRen in Datenbanken

Diese so erzeugten Rohdaten werden nun sektoral lizenziert von Softwareherstellern, die
auf dieser Basis die Daten in ihren Softwareprodukten einsetzen. In Abhingigkeit davon,
wie die Daten bei Lieferung an diese Hersteller aussehen (z. B. Differenzlieferung),
werden in sehr vielen Fillen die Rohdaten in eine fur die jeweilige Softwareanwendung ge-
eignete und fir den schnellen Zugriff angepasste Datenbank tberfiihrt und dabei ggf. um
weitere Attribute angereichert: wie z. B. Kennung fiir Hausapotheken (Krankenhaus), An-
zeigehinweise oder Werbeinformation. Hier ist letztlich die Fassung der AM-DB entstanden,

wie sie durch die Software zum Einsatz kommt.
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Software moduliert die Sicht auf die Daten

Dabei kommt nun der Software eine weitere Rolle in der Verantwortung der Datennutzung
zu (9). Dies hat z. B. die KBV seinerzeit erkannt und im Rahmen der AVWG-Zertifizierung
(Gesetz zur Verbesserung der Wirtschaftlichkeit in der Arzneimittelversorgung) (10) eine
umfangreiche Priifung der Funktionalitdt der Software vorgesehen. Dabei geht es darum,
dass die Datenfelder korrekt genutzt werden, Suchergebnisse reproduzierbar sind und

Suchen in den unterschiedlichen Produkten zum gleichen Ergebnis fiihren.

Medikationsplan | fur: Erika-Annemarie Maxdata-Demonstration geb. am: 19.10.1964

Seite 1 von 1 | ausgedruckt von:

Apotheke Winfried Wagenmiiller Gewicht: 125 kg
presnasnawseiacst | Hauptstrabe 55, 99900 Furth am Wald schwanger, stillend
ARZNEIMITTEL | 1o/ 098765-12345678 Allergie: Katzenhaare

THERAPIESICHERHEIT | £ ). Wagenmueller.apotheke@medizin-netz.de  ausgedruckt am: 15.12.2014

I DEUTICHLAND

Wirkstoff |Handelsname  Stirke | Form | MoMiAbzN | Einheit | Hinweise Grund
Mometason-17-(2... Nasonex 50 pg/Spra...|  50upg |Spray 11 1)1 Hub kompletter Sprihstol Heuschnupfen
g::;:.::::;:nal Calcium Sandoz D. .. "5‘?1%";3 | Tabl 1/4 0,25 ¥ Stick in 1 Glas Wasser losen Osteoporose
Kombi-Prap. VOCADO® HCT... Tabl 1/0/0 Stick nach der Mahlzeit erhohte Blutfette
Wirkstoff Arzneimittel | Wirkstirke Darreihungs- | Dosier- Dosier- (Behandlungs-)

form schema einheit Grund

Im Papieraus-  abhingig von abhingig von abhingig von vorgegebene Eingabe durch  abhingig von  Eingabe durch  Eingabe durch

druck der AM-DB der AM-DB der AM-DB Liste an den Anwender  der AM-DB; den Anwender  den Anwender
Bezeichnungen ggf. Eingabe (Nutzung von
laut durch den An-  Textbausteinen
Spezifikation wender maglich)
Im Carrier PZN- PZN PZN- PZN-
gekoppelt; gekoppelt; gekoppelt bzw.
daher fix daher fix eindeutiger
IFA-Code
Abweichungen  im Ausdruck: im Ausdruck: im Ausdruck: keine keine, da kein im Allgemei- keine, da kein keine, da kein
zwischen — Schreibweise  — Schreibweise - Notation AM-DB-Bezug  nen keine, im  AM-DB-Bezug  AM-DB-Bezug
unterschied- — Ersatztexte — Namenser- — Menge Detail unter-
licher Software  bei mehreren gidnzungen (Bezugsgrofe) schiedliche
Wirkstoffen — Ersatztexte redaktionelle
bei mehreren Interpretation
Wirkstoffen

Abbildung 1: Medikationsplan und Auswirkungen unterschiedlicher Softwareanwendungen

Fiir jede Spalte des Medikationsplans (oben mit drei Eintrigen, Version 2.0-aktualisiert) ist die Abhéngigkeit in der Tabelle ge-
trennt nach Papierausdruck und Transportcode (Carrier, elektronische Nutzung via 2D-Barcode) ausgewiesen. Gelb hinterlegt
sind die Felder, deren Daten aus Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) kommen. In der unteren Zeile sind fiir jedes Datenfeld die
potenziell resultierenden Abweichungen aufgefiihrt, wenn bei unterschiedlichen Softwareanwendungen unterschiedliche AM-DB

zum Einsatz kommen. Die Auswirkungen beziehen sich nur auf den Papierausdruck.
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Medikationsplan - Ergebnisse

Am Beispiel des bundeseinheitlichen patientenbezogenen Medikationsplans (1) wurden
vier Softwareumsetzungen (eine Pilotprogrammierung, eine Praxisverwaltungssoftware,
eine Arzneimittel-Recherchesoftware und eine Software zur Kommunikation zwischen
Arzten und Krankenhaus) hinsichtlich der von ihnen bereitgestellten Dateninhalte
verglichen (11). Fiir einen Medikationseintrag sind im Medikationsplan acht Datenfelder
(Spalten in Abbildung 1) zu befillen, einmal fiir den Papierausdruck und einmal im Trans-
portabschnitt des 2D-Barcodes, der eine elektronische Weiterverarbeitung und Aktualisie-

rung durch einlesende Software erméglicht.

Vergleich von Implementierungen

Mehrere Abweichungen konnten zwischen den vier Softwarelésungen identifiziert werden,
die unterschiedliche Ursachen haben. Daher stellt die Abbildung 1 fiir jedes Datenfeld se-
parat gegenlber, wo und wie Abhingigkeiten von der AM-DB vorliegen.

Dabei fiihrt eine Abhangigkeit nicht zwangslaufig zu einer Abweichung, z. B. bei der Dar-
reichungsform. Denn hier sind die verwendeten IFA-Codes fiir alle Datenbanken gleicher-
maflen hinterlegt (siche Gestehungsprozess oben) und kénnen wegen einer eindeutigen
Liste an zugehdrigen Bezeichnungen (Anlage 6 der Spezifikation (1)) eindeutig zugeordnet

werden.

Abweichungen bei den Wirkstarken

Anders sieht es z. B. bei den Wirkstéarken aus. Hier waren in den Datenbanken Abwei-
chungen in der Schreibweise zu finden (z. B.,,1.500 mg*“ vs. ,1500 mg*“ oder , 11 pg*“ vs.
»0,01 mg*), die aufgrund der Aktualisierung der Spezifikation nun durch die Software ab-
gefangen werden konnen. Eine weitere Abweichung fuir die Wirkstarken findet sich in un-
terschiedlichen Mengenangaben, z. B. ,,400 mg“ vs. ,,648 mg“. Hier liegen in den AM-DB
unterschiedliche BezugsgréRRen (Wirkstoff, Wirkstoff-Salz) vor.

Die letzte Form der Abweichung bei den Wirkstdrken hatte ihre Ursache in der Vollstan-
digkeit der gelisteten Wirkstoffe und somit den zugehérigen Wirkstarken. Hier ist zu ver-
muten, dass die entsprechend genutzten Datenfelder der Datenbank fiir einen anderen
Zweck konzipiert waren. Denn bei mehr als einem Wirkstoff lieferte die Datenbank einen

Hilfstext, aber nicht die geforderten Wirkstoffnamen bzw. Wirkstarken.

Schwere der Abweichungen

Dies fiihrt unweigerlich zu der Frage, welche der Abweichungen wie zu bewerten sind.
Dabei ist zu unterscheiden, ob der Nutzer der Patient (Papierausdruck) oder der Arzt oder
Apotheker via Software (elektronische Reprisentation: Transportcode im Barcode) ist.
Diese Frage war und ist Gegenstand der Koordinierungsgruppe des Aktionsplans zur Ver-
besserung der Arzneimitteltherapiesicherheit (2). Daher wurde die Version 2.0 der Spezi-
fikation des Medikationsplans dahin verbessert, dass potenzielle Abweichungen reduziert
wurden (1). Hier sind Aspekte der Schreibweise und der Nutzung von einheitlichen Be-

grifflichkeiten zu nennen.
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Die Hersteller helfen mit

Aber auch die Hersteller von AM-DB (ABDATA, ifap, MMI) haben auf der Basis der vor-
liegenden Erkenntnisse Konsequenzen gezogen und erste Harmonisierungen speziell ftir
den Medikationsplan eingeleitet. Hier sind z. B. einheitliche Benennungen fiir Dosierein-
heiten und Einnahmehinweise zu nennen, die laut Aussage der Hersteller ab dem dritten

Quiartal 2015 zur Nutzung bereitgestellt werden.

Diskussion
Damit ist in Sachen Medikationsplan der erste Schritt getan, der sicherlich in die richtige
Richtung zielt. Die obigen Beispiele zeigen aber auf, dass man hierbei
1. eine inhaltliche Aufarbeitung Datenfeld fiir Datenfeld durchfiihren muss,
2. die verschiedenen Ebenen der Datengestehung adressieren muss,
3. vorweg die (un-)zuldssigen Abweichungen im Sinne der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (AMTS) festlegen muss,
4. klare Vorgaben Uber die Spezifikationen geben muss und
5. die ausfuhrenden und somit letztlich verantwortlichen Softwareprodukte uber-
prifen (zertifizieren) muss, um den Anwender zuverldssige Daten und somit
korrekte Inhalte zu liefern.
Dies bedeutet aber auch, dass nach einem Szenario Medikationsplan auch weitere An-
wendungsgebiete wie z. B. AMTS-Priifungen, Notfalldatenmanagement oder (Entlass-)
Arztbrief hinsichtlich ihrer Anforderungen an die AM-DB sondiert werden miissen.
Sicherlich profitieren diejenigen Anwendungen vorauseilend, die Datenfelder wie beim
Medikationsplan identisch nutzen.
Des Weiteren ist bei der Betrachtung klar geworden, dass alle Beteiligten zusammenwirken
missen, denn an den Konsequenzen einer z. B. misslichen Darstellung von Dateninhalten
sind ggf. mehrere Akteure beteiligt: Datenquelle, Datenlieferanten, Datenaufbereiter, Soft-
warelieferanten und diejenigen, die die Vorgaben gestalten. Hier sollten weder tiberzogene
Vorgaben gemacht, noch die Anwender wie Apotheker, Arzt oder Patient alleingelassen
werden, z. B. in der Beurteilung, was richtig und was wichtig ist.
Daher ist es wichtig, praktikable Lésungen zu finden, die diejenigen einbeziehen, die
heute die Prozesse bedienen und je nach Situation schnell reagieren kénnen. Neu wird
dagegen sein, dass die Qualitit dessen, was beim Anwender landet, tiberpriift werden
muss. Dies muss unter dem Aspekt erfolgen, dass mit dem Medikationsplan nicht nur
Arzte sondern auch Apotheker und die Pflege arbeiten miissen.
Auch muss die Diskussion gefiihrt werden, ob eine harmonisierte Aktualisierung der AM-
DB als eine notwendige Voraussetzung fiir die AMTS zu verstehen ist — immer dann,
wenn alleine wegen unterschiedlicher Aktualitat verschiedene Dateninhalte resultieren,
wie z. B. auch bei Lieferengpissen. Dies fihrt zu der Frage, inwieweit sichere Arzneimit-

teltherapie genauso zu finanzieren ist, wie eine sichere Telematikinfrastruktur.
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Noch bilden textlich gestaltete Fachinformationen die
Grundlage fur die Datenaufbereitung. Hier bedarf es
Strukturen, die die Daten beim Ursprung bereits struk-
turiert erfassen und so zur Verfiigung stellen. Uber in-
ternationale Harmonisierung und Europdische Vorhaben
laufen die Vorarbeiten zu einer strukturierten Erfassung
auf der Basis geeigneter Standards (IDMP: ,identifica-
tion of medicinal products®) (12) und fur ein europa-
weites Angleichen der Inhalte.

Doch bis diese Strukturen auch die alten Datenbestande
aufbereitet haben werden, wird wohl genauso viel Zeit
vergehen wie in bisherigen Projekten.

Und dann ist da noch das Problem der geeigneten Re-
ferenzklassifikation fiir Wirkstoffe, auf die sich alle

Daten beziehen lassen und die fiir Ubersetzung, Sub-

stitution und Abbildung in speziellen Fragestellungen
genutzt werden kann. Noch steht diese Entscheidung
aus — die Koordinierungsgruppe will Kriterien hierfiir
aufstellen. Dies wire ein notwendiges Signal, die
Grundlage fiir sicheres Umschalten zwischen den AM-
DB innerhalb von Deutschland und gerade auch uber
die innereuropidischen Grenzen hinweg zu schaffen.
Denn wenn auch die internationale Entwicklung von
z. B. GInAS (Global Ingredient Archival System; http://
tripod.nih.gov/ginas/about.html) viel verspricht, so sind
es immer die ,Altdaten, deren Migration bewiltigt
werden muss.

Solange die obigen Fragen nicht gelést sind, gilt es,
weitere Anstrengungen in diese Richtung zu unterneh-

men.

Zusammenfassung

Arzneimittel-Datenbanken (AM-DB) gehéren heute zum festen Bestandteil in Arztpraxis
und Apotheke. An der Schwelle zum einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Austausch
und der weiterfihrenden Nutzung von Medikationsdaten miissen die Daten tberall in
gleicher Form dargestellt werden, um richtig interpretiert werden zu kénnen.

Am Beispiel des bundeseinheitlichen Medikationsplans zeigt sich, dass die Datenfelder
einzeln zu betrachtet sind, um zu verstehen, wo und warum es jeweils Abweichungen
geben kann. Ein Teil der Abweichungen ist durch die unterschiedlich genutzten AM-DB zu
erklaren.

Die Konsequenz ist, dass man die Inhalte an unterschiedlichen Stellen im Gestehungs-
prozess von AM-DB harmonisieren muss. Fiir den Medikationsplan konnten wesentliche
Verbesserungen erzielt werden mit Unterstlitzung der relevanten Hersteller von AM-DB.
Andere Anwendungen wie z. B. Notfalldatenmanagement oder AMTS-Datenmanagement
kénnen davon vorauseilend profitieren, wenn sie dieselben Daten nutzen.

Die Verbesserung der grundlegenden Daten muss im Sinne einer sicheren Arzneimittel-
therapie weiter vorangetrieben und finanziert werden. Ein offenes Thema ist die
Festlegung auf eine Referenzklassifikation fir Wirkstoffe, die zur internationalen Ableitung,

zum Vergleich und zur Substitution genutzt werden kann.

Dr. Gunter Hellmann, Erlangen
Hellmann Consult
g.hellmann@onlinemed.de
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