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Aspekte der AMTS in SVR Gutachten

• AMTS als Bestandteil der Patientensicherheit
• Messung von Patientensicherheits-Indikatoren
• Patientensicherheit und Qualitätssicherung
• Multimorbidität und Polypharmazie � UAEs
• Fehlende Evidenz/mangelhafte Studienlage für ältere 

Menschen
• Leitlinien, die NICHT für multimorbide Patienten 

adaptiert sind
• Fehlen einer Liste unangemessener Medikation für 

ältere Menschen (Beers / PRISCUS-Liste)   ����

• Medikationsmanagement an den Schnittstellen im 
Gesundheitswesen 

• Elektronische Verschreibungsunterstützung

SVR 2007; SVR 2009; SVR 2012
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Grundlegende Probleme
• Patientensicherheit 
• Pharmazeutische Forschung & Entwicklung �

Zulassung � Leitlinien sind nicht auf Alter bzw. 
Multimorbidität und Polypharmazie zugeschnitten

• Gesundheitswesen nicht aus der Patientenperspektive 
gestaltet

• Mangelnde Health Literacy und Partizipation
• Fehlende Anpassung des Gesundheitssystems an 

Alters- und Morbiditätsstruktur  
• Sektorale Zergliederung
• Fehlende sektorenübergreifende Qualitätssicherung
• Fehlende differenzierte regionale Versorgungsmodelle

Aspekte der AMTS in SVR Gutachten

SVR 2007; SVR 2009; SVR 2012
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Arzneimittelgebrauch im Alter

�> 65-Jährige nehmen 4-5 verschiedene Arzneimittel/d ein

�Mehr als die Hälfte der Hochbetagten (> 80 J) nimmt mindestens 
5 verschiedene Arzneimittel/d ein

Thürmann et al, Versorgungs-Report 2012
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Aktuelle Empfehlungen/Vorgaben für Studien zur 
Berücksichtigung geriatrischer Patienten

�Patienten in klinischen Studien sollten 
angemessen repräsentativ sein

�Geriatrisch: 65 Jahre und älter

�75 J. und älter wenn möglich

�in Phase 2/3 ca. 100 geriatrische 
Patienten

�PK und Nierenfunktion?

�formale PK-Studie in Älteren nicht 
verpflichtend, aber Blutproben in Phase 
2/3 sammeln

�PD: fokussieren auf ZNS-
Nebenwirkungen
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Alter der Patienten in Herzinsuffizienz-Studien

Medianes Alter der Studienpatienten versus 
Würzburger Herzinsuffizienz-Register
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Arzneimitteltherapiesicherheit –
klinische Studien und Realität

• Bisher wurden in klinischen Studien ältere 
Menschen 
– nur zu einem geringen Teil
– und hiervon wiederum eine sehr „fitte“ Subpopulation 

• untersucht.
• Während die Wirksamkeit ggf. übertragen 

werden kann, stellt sich die Frage 
– nach den Risiken  
– nach der Nutzen/Risiko-Abschätzung
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Zulassungsanforderungen werden sich ändern

Zukünftige 
Anforderungen an die 

pharmazeutische 
Industrie
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Can Fam Physician 2011
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Wie findet Risikoabwägung bei der 
Pharmakotherapie in Leitlinien statt?

http://www.versorgungsleitlinien.de/themen/herzinsuffizienz
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Leitlinien und AMTS

• Leitlinien sollten explizit auf die Limitierung der 
Übertragbarkeit hinweisen, für welche Patienten und 
unter welchen Bedingungen sie anwendbar bzw. NICHT
anwendbar sind

• Leitlinien sollen explizit auf die Probleme der AMTS 
(Dosierung, Interaktionen, Monitoring ) hinweisen

• Leitlinien sollten auch Hinweise geben, welche 
(indikationsbezogenen) Medikamente unter welchen 
Risikokonstellationen NICHT geben werden sollten

• Adressat: 

– Fachgesellschaften 

– nationale Versorgungsleitlinien
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Alter – Siedlungsstruktur – Wirtschaftskraft –
hausärztliche Versorgung

SVR 2009
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AMTS in Regionen mit geringer Arztdichte

Gerade in dünn besiedelten und strukturschwachen 
Gebieten wird es keine hohe Arztdichte = keine 
engmaschige Betreuung der Arzneimitteltherapie geben

• Z.B. Schwester AGnES: Arzt-entlastende und e-Health-
gestützte Versorgung

• Berufsgruppen-übergreifend (Arzt, Apotheker, Pflege)
� Delegation, Substitution, …!

• Förderprogramme für regional angepasste 
Versorgungsmodelle

• Begleitforschung!!!
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http://www.sahlgrenska.se/upload/SU/HTA-centrum/HTA-rapporter/HTA-
rapport%20L%c3%a4kemedelsgenomg%c3%a5ngar%20f%c3%b6r%20patienter%20i%20s

%c3%a4rskilt%20boende%20,%20del%201,%20till%20publicering.pdf
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Vermeidbare Arzneimittel-assoziierte
Krankenhausaufnahmen

20.9 – 41.733.3Patienten Adhärenz

0.0 – 31.122.2Monitoringproblem

11.1 – 41.830.6Verordnungsproblem

rangeMedian % Ursache für 
Vermeidbarkeit

Metaanalyse Howard et al, Br J Clin Pharmacol 2006

n = 5 Prospektive Studien; n = 335 Unerwünschte 
Arzneimittelwirkungen, die zur stationären Aufnahme fü hrten
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Nutzerkompetenz – Patient Empowerment

• Inhaltlich korrekte und verständliche Informationen
zu allen Aspekten des Gesundbleibens, der Bewältigung 
von Krankheit und des Lebens mit 'bedingter 
Gesundheit' sind notwendige (wenngleich meist nicht 
hinreichende) Bestandteile einer zeitgemäßen 
Prävention und Krankenversorgung sowie 
Voraussetzung für die Umsetzung von Konzepten, die 
auf 'Selbstverantwortung', auf den 'Patienten als 
Koproduzent von Gesundheit' sowie auf 
'empowerment' abzielen.

SVR 2003
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Health Literacy im europäischen Vergleich
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Patientenbefragung zu Packungsbeilagen:
Emotionale Reaktionen und Bedeutung

• Unlust zu Lesen, Unzufriedenheit

• Angst, Unsicherheit, Zweifel

• „Es kann sein, dass der Patient verstorben ist, bevor er 
die Packungsbeilage zu Ende gelesen hat“

• „Man sollte die Nebenwirkungen nicht lesen, sonst könnte 
man glauben, man sei schon tot“

• Nebenwirkungen waren der am häufigsten diskutierte 
Punkt zur Medikamenteninformation

• Erläuterungen zu Interaktionen wurden für sehr 
relevant erachtet!

Thürmann et al, Basic Clin Pharmacol Toxicol 2010
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• Für Patienten verständliche Information zu den Risiken 
ihrer Medikamente

• Verständliche Information zum Selbst-Monitoring

Einbeziehung der Patienten in AMTS
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• Für Patienten verständliche Information zu den Risiken 
ihrer Medikamente

• Verständliche Information zum Selbst-Monitoring
• Allgemeine Flyer gibt es mehrere –

Medikamenten-bezogene Information  fehlt
• Glaubwürdigkeit der Information – keine Zersplitterung 

der „Informationslandschaft“
• Patientenbeteiligung bei der Meldung von 

unerwünschten Arzneimittelwirkungen hat sich 
international bewährt (van Hunsel et al, Drug Saf 2012)

• Patientenbeteiligung und Medikationsfehlermeldung?
• Frühzeitig in Betracht ziehen

Einbeziehung der Patienten in AMTS
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Broschüre Patientensicherheit –
Beispiel Schweiz
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AMTS und bedarfsgerechte Versorgung

Aufgabe unseres Gesundheitssystems: Sicherstellung 
einer bedarfsgerechten Versorgung – wobei der Bedarf 
möglichst nach objektiven Kriterien festgestellt wird. 

• Beleg des Nutzens und der Qualität einer 
Gesundheitsleistung sollte Voraussetzung sein

• Patientensicherheit ist ein wichtiges Qualitätsmerkmal

• Arzneimitteltherapiesicherheit ist ein Merkmal für die 
Qualität einer oft genutzten Leistung in unserem 
Gesundheitssystem

• und sollte daher gemessen, transparent gemacht und 
(da wahrscheinlich möglich) verbessert werden! 
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Vielen Dank 
für Ihre Aufmerksamkeit !


