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Einleitung 1

1 Einleitung

1.1 Krebserkrankungen

Die Zahl der Krebskranken steigt mit zunehmender Lebenserwartung und wird in den
nachsten Jahren immer weiter zur Herausforderung fiir die globalen Gesundheitssysteme. So
erkrankten 2020 19,3 Millionen Menschen an Krebs, die geschatzte Todesrate lag bei knapp
10 Millionen [1]. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) schatzt, dass die Anzahl der
Krebskranken im Jahr 2040 auf bis zu 29,4 Millionen ansteigt [2]. Eine Krebserkrankung stellt
nach den kardiovaskuldren Erkrankungen die zweithaufigste Todesursache unter den nicht
Ubertragbaren Erkrankungen dar [3]. Die WHO hat in ihrem globalen Aktionsplan zur
Pravention und Kontrolle nicht Gbertragbarer Erkrankungen das Ziel gesetzt, das relative
Risiko, friihzeitig an einer Krebserkrankung zu versterben, um 25 % zu senken [3]. Den gréRten
Anteil der weltweiten Krebsneuerkrankungen machen maligne Erkrankungen der Brust aus,
gefolgt von Lungenkrebs und Krebserkrankungen des Darms (s. Abb. 1-1 A).

A 11,4 % B 18,0 %

11,7 % 35,7 %

42,9 9,4%

'7,?%

8,3%

10,0%

a® . Y
s

3,1% ,6 %
3,1%4,7% 6% 55%  69%
= Lunge = Brust = Kolorektum = Pankreas
Prostata = Magen = Leber
® Oesophagus ® Gebarmutterhals ® Andere Krebsarten
Abb. 1-1 Ubersicht iiber die Krebsneuerkrankungen (A) und die Todesraten weltweit im Jahr 2020

(B). Modifiziert nach WHO [1].

Geschatzt 30-50 % der Krebserkrankungen koénnen durch Lebensstilmodifikationen
beeinflusst und verhindert werden. Zu den wichtigsten vermeidbaren Risikofaktoren zdhlen
u.a. das Tabakrauchen, Ubergewicht, eine zu einseitige Erndhrung mit wenig Gemiise und

Obst, korperliche Inaktivitat, Alkoholgenuss und die Exposition gegentiber UV-Strahlung und



2 Einleitung

Feinstaub [4]. Eine friihe Diagnosestellung korreliert mit einem besseren Therapieerfolg,
wobei vor allem Screening-Programme maRgeblich dazu beitragen kdnnen, symptomfreie
Patient*innen rechtzeitig zu identifizieren und zu behandeln. Abhdngig von der Art der
Krebserkrankung, der Prognose und dem Therapieziel (kurativ oder palliativ) stehen mit
operativen Eingriffen, medikamentdser Tumortherapie und der Radiotherapie verschiedene
Behandlungsansatze zur Verfligung [4]. In Deutschland lag die Zahl der Krebsneuerkrankungen
im Jahr 2020 bei 628.519 bei einer Bevolkerungszahl von circa 83,8 Millionen. Die haufigste
Krebserkrankung bildeten Brustkrebserkrankungen, gefolgt von Prostatakarzinomen [5].
Deutschland ist eins der europdischen Linder mit der héchsten Uberlebensrate nach der
Diagnosestellung einer malignen Erkrankung [6]. Die Behandlung erfolgt in zumeist
zertifizierten Einrichtungen wie Organkrebszentren, die sich auf Tumorerkrankungen
bestimmter Organe spezialisieren, onkologischen Zentren und onkologischen Spitzenzentren,
in denen mehrere Entitdten behandelt werden sowie in Praxen niedergelassener Arzt*innen
[6]. Durch die verbesserten Therapieoptionen bei vielen Tumorentitdten steigt einerseits die
Rate kurativ behandelbarer Patient*innen, anderseits steigen die Therapiezeiten oft auf Jahre
durch eine dauerhafte medikament6se Therapie nicht heilbarer Tumorerkrankungen, wie der
chronischen myeloischen Leukdmie (CML) und dem Multiplen Myelom. Dadurch wird eine
Krebserkrankung immer mehr zu einer chronischen Erkrankung, die eine dauerhafte,

multiprofessionelle Betreuung der Patient*innen erfordert [7-10].

1.2 Entwicklungen in der medikamentosen Tumortherapie

Die medikamentdse Tumortherapie stellt neben der Strahlentherapie und den operativen
Verfahren eine Saule der Krebsbehandlung dar. Mit dem Einsatz von Senfgas im ersten
Weltkrieg wurden antiproliferative Eigenschaften einer Substanz entdeckt, auf deren Basis das
erste medizinisch eingesetzte Zytostatikum Mechlorethamin (Stickstoff-Lost) entwickelt
wurde. Mechlorethamin wird noch heute zur Therapie maligner Erkrankungen, wie Morbus
Hodgkin, eingesetzt [11]. Die Stickstoff-Lost-Derivate zahlen zur Stoffgruppe der Alkylantien.
Ilhr Wirkmechanismus beruht auf der Alkylierung der DNA, was zur Replikationshemmung,
Blockade der Transkription, Aktivierung verschiedener Apoptosemechanismen und zum
Zelltod flihrt. Diese apoptotische Wirkung ist, wie bei allen klassischen Zytostatika, jedoch
nicht zielgerichtet und richtet sich gegen alle schnell proliferierenden Zellen. Durch den

ungerichteten Wirkmechanismus treten somit teils schwere Nebenwirkungen an sich
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ebenfalls schnell teilenden, jedoch zum gesunden Gewebe gehoérenden, Zellstrukturen auf.
Dazu zdhlen insbesondere Schleimhaute, das Knochenmark und Haarfollikel [11]. Nachdem
entdeckt wurde, dass in Tumorzellen bestimmte Signalwege gegeniber den normalen Zellen
entkoppelt sind, wurden zunehmend zielgerichtete Therapiewege erforscht, Gber die es
moglich wurde, tumorspezifische Angriffspunkte durch die medikamenttése Therapie zu
adressieren [12]. Angriffspunkte zielgerichteter Therapien sind entweder tumorspezifische
Oberflachenantigene, extrazelluldire Wachstumsfaktoren oder die Hemmung intrazellularer
Signaltransduktionskaskaden [13]. Durch die spezifische Blockade des Immuncheckpoints
Cytotoxic T-lymphocyte-associated Protein 4 (CTLA-4) und dem Programmed cell death protein
1 (PD-1) auf den T-Zellen kann beispielsweise verhindert werden, dass Tumorzellen dem
Immunsystem durch einen sogenannten immune escape entgehen. CTLA-4 und PD-1
unterdriicken nach Kontakt der T-Zelle mit antigenprasentierenden Zellen, Gber CD80 oder
CD86 bei CTLA-4 und Programmed cell death 1 ligand 1 (PD-L1) bei PD-1, die kdrpereigene
Immunantwort. Manche Tumoren entgehen der Elimination des Immunsystems, indem sie
PD-L1 auf ihrer Oberflache exprimieren und somit die T-Zell-Aktivierung unterdriicken. Durch
Gabe der Checkpoint-Inhibitoren, welche als Antikorper CTLA-4 und PD-1 blockieren, bleibt

das Immunsystem aktiv und eliminiert erkannte Tumorzellen [12,14].

Antikorper sind verhaltnismalig grofle Molekiile und missen intravenos appliziert werden.
Der Vorteil kleiner Molekiile, wie den Tyrosinkinase-Inhibitoren, besteht dagegen in der
Moglichkeit der peroralen Applikation. Insbesondere die Tyrosinkinase-Inhibitoren haben die
Therapie vieler Tumorentitditen revolutioniert. Mit Imatinib wurde 2001 der erste
Tyrosinkinase-Inhibitor in Deutschland zugelassen. Imatinib blockiert zielgerichtet die BCR-
ABL-Tyrosinkinase (BCR = breakpoint cluster region; ABL = Abelson Murine Leukemia Viral
Oncogene Homolog), die durch das sogenannte Philadelphia-Chromosom codiert wird,
welches durch eine reziproke Translokation der Chromosomen 9 (ABL-Gen) und 22 (BCR-Gen)
entsteht. Das so mutierte BCR-ABL-Protein ist eine Tyrosinkinase, die sich lber die normalen
Signalwege nicht mehr regulieren lasst und durch ihre dauerhafte Aktivitdt eine erhohte
Zellteilung und verringerte Apoptose bewirkt [15]. Da das BCR-ABL-Protein durch eine
charakteristische Mutation bei der CML entsteht, eignet es sich besonders fir die
zielgerichtete Therapie mit Tumortherapeutika. Die Entschliisselung des Tumorzellgenoms
steht mittlerweile im Fokus der Krebsforschung und hat bereits zu betrdachtlichen

Therapieerfolgen gefiihrt. Neben der BCR-ABL-Tyrosinkinase-Hemmung, die neben Imatinib
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mittlerweile auch durch andere Wirkstoffe wie Dasatinib, Nilotinib oder Bosutinib erzielt
werden kann, brachten die Erkenntnisse um den mitogen-activated protein (MAP)-Kinase-
Signalweg, welcher meist durch eine Rapidly accelerated fibrosarcoma Isoform B (BRAF)-
Mutation aktiviert wird, beim metastasierten Melanom eine deutliche Verbesserung der
Uberlebenszeit. Genutzt wird in diesem Fall eine duale Blockade durch BRAF- und Mitogen-
activated protein kinase/ Extracellular signal-regulated kinase (MEK)-Inhibitoren wie
beispielsweise Dabrafenib und Trametinib [16]. Durch die zunehmende Bedeutung der
molekular-genetischen Tumormerkmale verschiebt sich die Tumortherapie immer mehr in
Richtung einer personalisierten Therapie. Die Untersuchung des Tumorgewebes auf
spezifische Mutationen entscheidet zunehmend die angewendete Therapie einer

Krebserkrankung [17].

1.3 Informationen fiir Patient*innen mit oraler Tumortherapie

Die Anzahl der Zulassungen oraler Tumortherapeutika hat in den letzten Jahren deutlich
zugenommen. So waren von 171 neu zugelassenen Arzneistoffen in den Jahren 2013 bis 2017
rund 47 (30 %) Tumortherapeutika, von denen mit 28 mehr als die Halfte zur oralen
Applikation zur Verfligung stand [18]. Patient*innen praferieren die orale Einnahme zuhause
deutlich gegeniiber der intravendsen Therapie [19]. Mit der zunehmenden Zahl der oralen
Tumortherapeutika und der damit einhergehenden Verlagerung der Therapie in das hausliche
Umfeld der Patient*innen steigt die Verantwortung fir die richtige Anwendung der
Tumortherapeutika auf Seite der Patient*innen. Wahrend bei der intravendsen Applikation in
der onkologischen Ambulanz oder auf der onkologischen Station das Fachpersonal bei Fragen
oder Problemen unmittelbar zur Verfligung steht, sehen sich Patient*innen bei der
Arzneimittelanwendung im hauslichen Umfeld selbst mit verschiedenen Fragestellungen und
Problemen konfrontiert. Die wichtigste Saule fiir die sichere und erfolgreiche Anwendung der
oralen Tumortherapeutika stellt somit die Aufklarung der Patient*innen dar.
Herausforderungen liegen vor allem in der Adhdrenz, dem Management potenziell
auftretender unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW) und dem Vorgehen bei
vergessener Einnahme [20,21]. Vor allem komplexe Therapieregimes, wie die Abfolge
verschiedener Therapiezyklen mit der Einhaltung vordefinierter Therapiepausen oder der

Titration der Dosis stellt die Patient*innen vor ein hohes Mal} an Eigenverantwortung [21].
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Patient*innen wiinschen sich vor allem mehr Aufklarung lber die Wirkweise und die zu
erwartenden Effekte ihrer Tumortherapeutika sowie lGiber potenzielle Nebenwirkungen [22].
Informationen zu Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder Genussmitteln wie
Alkohol sind ebenfalls erwiinscht [23]. Ein weiteres Problem, welches durch die Einnahme der
oralen Tumortherapeutika im hauslichen Umfeld entsteht, ist eine, im Vergleich zur
parenteralen Applikation, haufig nicht standardisierte lickenhafte Dokumentation Uber die
Applikation der Tumortherapeutika und Inhalte der Patientenaufklarung in den onkologischen
Praxen [24-26]. Das Aushdndigen standardisierter und einheitlicher Informationsblatter kann
hier sowohl den Leistungserbringenden in Form von Arzt*innen und Apotheker*innen, wie
auch den Patient*innen ein zusatzliches Sicherheitsnetz bieten [24]. In der Leitlinie
Medikamentése Tumortherapie: Anordnung, Durchfiihrung und Nachsorge wird die
Verwendung eines schriftlichen Einnahmeplans empfohlen: ,Bei oral zu verabreichenden
medikamentésen Tumortherapien, beziehungsweise Schemata, die orale Medikamente
beinhalten, ist es besonders sinnvoll, dass der Patient entsprechende Unterlagen iiber die
gesamte Abfolge der medikamentésen Tumortherapie in die Hand bekommt. Auf diese Art und
Weise kann der Patient ersehen, wann, wie und zu welchem Zeitpunkt welches orale
Medikament von ihm zu einzunehmen ist. Auf die (bersichtliche Darstellung und eine

entsprechende Information des Patienten ist zu achten.” [27].

Die Entwicklung von Aufklarungsbroschiiren oder Merkbldttern Gber die oralen
Tumortherapien wurde bereits von verschiedenen Arbeitsgruppen und Fachgesellschaften
adressiert. So entwickelte die American Society of Clinical Oncology (ASCO) mit der Oncology
Nursing Society (ONS) Standards fiir eine sichere Tumortherapie, in der auch zu adressierende
Inhalte einer Patientenschulung aufgefihrt werden [28]. Die National Community Oncology
Dispensing Association (NCODA) stellt Giber eine eigene Webseite Informationsblatter fir die
verfligbaren oralen Tumortherapeutika zum Download bereit [29]. Deutschsprachige
Informationen findet man Uber die Homepage der schweizerischen Arbeitsgruppe Adhdrenz
bei oraler Tumortherapie, die in Zusammenarbeit mit der Onkologiepflege Schweiz und der
Schweizerischen Gesellschaft fiir Medizinische Onkologie Merkblatter zur Ergdnzung der
mindlichen Aufklarung der Patient*innen entwickelt hat [30]. Die Merkblatter enthalten
unter anderem Informationen zur Aufbewahrung, Art der Einnahme, Vorgehen bei
vergessener Einnahme und Erbrechen sowie Uberdosierung und dem Management

potenzieller UAW. In Deutschland steht die Oralia-Datenbank der Deutschen Gesellschaft fiir
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Onkologische Pharmazie (DGOP) zur Verfligung. Die Entwicklung fand im Rahmen der Initiative
Orale Krebstherapie zusammen mit der Deutschen Krebsgesellschaft statt. Im internen Bereich
kdnnen Apotheker*innen auf Monografien zu den oralen Tumortherapeutika zugreifen und
Dateien fir individuelle Patient*innen anlegen, um die erfolgte Beratung zu dokumentieren.
Den Patient*innen kann zudem ein individueller Einnahmeplan erstellt werden [31]. Neben
der DGOP hat auch der Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker (ADKA) im internen
Bereich fiur seine Mitglieder*innen die Moglichkeit geschaffen, auf Patienteninformationen
zuriickzugreifen. Diese liegen editierbar als Word-Dokument vor und kénnen mit zusatzlichen,
individuellen Informationen vervollstindigt werden, z.B. welche Bedarfsmedikation
Patient*innen beim Auftreten von Symptomen wie Nausea und Diarrhoe anwenden kénnen

[32].

1.4 Adhdrenz bei Patient*innen mit oraler Tumortherapie

Durch das Wegfallen der kontrollierten und dokumentierten Applikation durch die Fachkrafte,
sind Patient*innen bei der oralen Tumortherapie selbst dafiir verantwortlich, das verordnete
Therapieregime einzuhalten. Die Einnahme oraler Tumortherapeutika kann mitunter durch
Therapiepausen, Dosissteigerungen  oder  -reduktionen beim  Auftreten von
therapielimitierenden UAW herausfordernd sein. Patient*innen missen sehr gut Uber die
Anwendung der Tumortherapeutika aufgeklart und in die Therapie einbezogen werden. Der
Begriff Adhdrenz berlicksichtigt, dass Patient*innen einen aktiven Part in der Therapie
Ubernehmen und ersetzt seit einigen Jahren den Begriff der Compliance. Adharenz wird
definiert als ,the extent to which a person’s behaviour — taking medication, following a diet,
and/or executing lifestyle changes, corresponds with agreed recommendations from a health
care provider” [33]. Mit Non-Adharenz wird haufig die unvollstindige Einnahme der
Medikation assoziiert. Grundséatzlich kann es jedoch auch zu einer Mehreinnahme kommen
[34]. Non-Adhédrenz wird allgemein in die bewusste (intelligente) Non-Adharenz und in die
zuféllige (erratische) Non-Adhadrenz unterteilt. Das bewusste Auslassen der Einnahme kann
beispielsweise aufgrund einer UAW oder der fehlenden Uberzeugung der Notwendigkeit oder
Wirksamkeit einer Therapie erfolgen [35,36]. Neben diesen beiden Faktoren ist mangelnde
Therapietreue auch von der Beziehung zwischen Patient*innen und Fachpersonal abhangig
[37]. Eine Tumorerkrankung stellt immer eine potenziell lebensbedrohliche Erkrankung dar.

Dennoch wird beobachtet, dass vor allem bei Patient*innen, die bereits langere Zeit mit ihrem
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oralen Tumortherapeutikum behandelt werden, die Therapietreue mit der Zeit sinken kann
[38]. Wie bereits beschrieben, wird eine Krebserkrankung durch die neuen
Behandlungsoptionen Uber immer ldangere Zeitrdume behandelt und zunehmend zur
chronischen Erkrankung [7,8]. Dies zeigt, wie wichtig eine kontinuierliche Betreuung von
Patient*innen mit oraler Tumortherapie ist, um die Adharenz dauerhaft aufrecht zu erhalten.
In der Literatur werden Adhdrenzraten zwischen 46 % und 100 % bei der Therapie mit oralen
Tumortherapeutika angegeben [39]. Vor allem die Aufklarung und Schulung Ulber die
eingenommenen Arzneimittel zeigte in verschiedenen Interventionen eine Verbesserung der
Therapietreue und scheint ein wichtiger Einflussfaktor fir das Erreichen und die Erhaltung

einer guten Adharenz zu sein [40—-43].

Um die Adharenz zu messen gibt es unterschiedliche Ansatze wobei zwischen direkten und
indirekten Messmethoden unterschieden wird. Direkte Adhdrenzmessungen wiirden das
dauerhafte Beobachten der Patient*innen oder die Messung von Plasmakonzentrationen
beinhalten, was einerseits schwierig umsetzbar und andererseits kostenintensiv ist. Im Fokus
stehen daher meist indirekte Messmethoden, wie die Nutzung validierter Fragebogen,
Patiententageblicher oder die Verwendung elektronischer Monitoringsysteme. Ein solches
System sind die Medication Event Monitoring Systeme (MEMS®). Die Messung beruht auf
einem Mikrochip, der im Deckel einer Arzneimitteldose integriert ist und bei jeder Offnung
(und damit assoziierten Entnahme des Arzneimittels) Datum und Uhrzeit aufzeichnet. Uber
die grafische Auswertung der gemessenen Zeiten lasst sich einerseits die Adhdarenz messen
und andererseits konnen bestimmte Einnahmemuster der Patient*innen sichtbar werden.
Beispielhaft seien hier die sogenannten Drug Holidays genannt, bei denen Patient*innen
bewusst oder unbewusst an bestimmten Tagen (z. B. an Wochenenden) die Einnahme
auslassen [36]. Bei der subjektiven Selbsteinschdtzung der Patient*innen kann es zur
Uberschatzung der Adhiarenz kommen, was bei der Bewertung beachtet werden sollte [39,44].
Es gibt keine allgemein giiltige Schwelle fiir die Einteilung in adharent und nicht adhédrent. In
der Literatur werden jedoch meistens Werte unter 80 % bzw. 90 % als Cut-Off-Schwelle

definiert [38,42].

Vor allem die Einbindung von Apotheker*innen in die interprofessionelle Betreuung der
Patient*innen kann einen positiven Einfluss auf die Adharenz zeigen [34]. Dies wurde bereits

im Bereich der Onkologie durch verschiedene Konzepte der pharmazeutischen Betreuung, wie
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beispielsweise einer umfassenden Medikationsanamnese und der Entwicklung von

Schulungsprogrammen, erfolgreich erprobt [43,45-48].
1.5 Bundeseinheitlicher Medikationsplan

1.5.1 Entwicklung und rechtliche Grundlagen

Die Entscheidung, einen bundesweit einheitlichen Medikationsplan in Deutschland zu
entwickeln, wurde im zweiten Aktionsplan des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur
Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland begriindet. So wurden in
diesem Aktionsplan die Spezifikationen des Bundeseinheitlichen Medikationsplans (BMP)
festgelegt [49]. Durch die Aktionspldane soll die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in
Deutschland kontinuierlich verbessert werden. Fir die Umsetzung und Fortschreibung der
Aktionspldne ist eine zentrale Koordinierungsgruppe verantwortlich, in der Reprasentanten
der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA), der Bundesvereinigung
Deutscher  Apothekerverbiande e.V. (ABDA), des Bundesverbands Deutscher
Krankenhausapotheker e. V. (ADKA), dem Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS), dem
Bundesministerium fir Gesundheit (BMG), der Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V.
(DKG), dem Deutschen Pflegerat e. V. (DPR), der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)
und Patientenverbanden vertreten sind [50]. Der erste Aktionsplan wurde im Jahr 2007

verabschiedet [51].

Zur Festlegung der Spezifikationen fiir einen Bundeseinheitlichen Medikationsplan wurde im
Mai 2011 ein Workshop mit den Verantwortlichen der Softwareherstellenden (fiir Apotheken,
arztliche Praxen und Krankenh&user), KBV, ABDA, ABDATA Pharma-Daten-Service (ABDATA),
DKG und Krankenkassen durchgefiihrt. Dabei wurden notwendige Inhalte und ein Konzept zur

Implementierung des Medikationsplans erstellt [49].

Im darauffolgenden Aktionsplan wurde die Evaluation der festgeschriebenen Spezifikationen
in Modellprojekten festgeschrieben. Eine MaRnahme stellte dabei die Testung der

technischen Machbarkeit dar [52].

Durch das 2015 verabschiedete E-Health-Gesetz wurden die Bestimmungen fiir den Einsatz
des BMP in §31a des Sozialgesetzbuchs V (SGB V) festgeschrieben. So haben alle gesetzlich

versicherten Patient*innen, die dauerhaft (liber mindestens 28 Tage) mehr als drei
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Arzneimittel einnehmen, ab dem 1. Oktober 2016 Anspruch auf die Erstellung und

Aushandigung des BMP in Papierform [53].

1.5.2 Struktur und Inhalte

Auf dem BMP sollen alle verordneten Arzneimittel, freiverkduflichen Arzneimittel und die
durch die Patient*innen angewendeten Medizinprodukte aufgefiihrt werden. Dabei konnen
Angaben zu Wirkstoff, Handelsname, Starke, Darreichungsform, Einnahme, Dosiereinheit,
Hinweisen und der Indikation gemacht werden. Zusatzliche Angaben kdénnen in Form von
Zusatzzeilen und Textfeldern aufgefiihrt werden. Die Verwendung von Zusatzzeilen eignet sich
beispielsweise fir die Bereitstellung von Angaben zu zyklischen Therapien, wahrend in den
Zusatzfeldern die Moglichkeit besteht, weitere relevante Hinweise zur Arzneimitteltherapie

aufzufihren.

Im Kopf des BMP findet man patientenbezogene Angaben wie den Namen und das
Geburtsdatum sowie Angaben zu der Institution, in der der BMP zuletzt ausgedruckt wurde
mit dem entsprechenden Ausstellungsdatum (s. Abb. 1-2). Zusatzlich besteht noch die
Moglichkeit weiterer Angaben wie der glomerularen Filtrationsrate (GFR) oder bestehender

Allergien der Patient*innen.
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Wirkstoff Handelsname Starke |Form |jo | ™ tbendy " | Einheit |Hinweise Grund
Metoprolel succinat Eﬂ%@ﬁg‘&succ‘m 95 mg|RetTabl | 1 | 0 | 0 | 0 |Stlck Herz/Blutdruck
Ramipril ROMIPRIL RATIOPHARM | 5 mg| Tabl 11000 |Stick Blutdruck

. NOVORAPID PENFILL - Wechseln der Injektionsstellen, .
Insulin aspart ZYLINAMP 100 E/ml| Amp 2001200 IE unmittelbar vor einer Mahlzeit spritzen Diabetes
Simvastatin SIMVA ARISTO 40MG| 40 mg|Tabl 0|0 |1]0 |Stiuck Blutfette
zu besonderen Zeiten anzuwendende Medikamente
Fentanyl ‘FENTANYL ABZ 75UG/H | 0,075 mg/h| Pflast ‘a\le drei Tage 1 ‘Sttjck ‘auf wechselnde Stellen aufkleben ‘Schmerzen
Selbstmedikation
Johanniskraut- - - .
e okt ‘LAIF 900 BALANCE ‘ 900 mg"rabl ‘ 1 ‘ D00 ‘Stuck ‘ ‘St\mmung
Abb. 1-2 Beispiel eines BMP. Durch die Zwischeniiberschriften kann die Medikation geordnet

werden. In der Hinweisspalte kénnen kurze Informationen bereitgestellt werden [54].



10 Einleitung

Weitere Spezifikationen zur Erstellung, Aktualisierung und Inhalten des BMP sind in §29a des
Bundesmantelvertrags aufgefiihrt. So sind in der Regel Hausarzt*innen dazu verpflichtet, den
Patient*innen, die die Voraussetzungen nach §31a SGB V erfiillen, einen BMP auszustellen
und zu erlautern. In Ausnahmefallen kénnen auch an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmende Fachéarzt*innen die Erstellung Gbernehmen. Dies ist beispielsweise fir die
Behandlung durch onkologische Facharzt*innen moglich [55,56]. In der Apotheke sollen auf
Wunsch der Patient*innen Praparate der Selbstmedikation auf dem Medikationsplan erganzt

werden.

1.5.3 Modellprojekte zur Erprobung

Insgesamt wurden drei Modellprojekte im Rahmen des Aktionsplans AMTS zur Erprobung der

Akzeptanz und Praktikabilitat des BMP durch das BMG gefordert:

e das Projekt ,MetropolMediplan 2016“ in der Region Nurnberg/Erlangen/Fiirth

e das Projekt ,,Modellregion Erfurt”

e das Projekt ,PRIMA (Primarsystem-Integration des Medikationsplans mit

Akzeptanzuntersuchung)” in der Modellregion Sachsen-Thiringen

Im Rahmen des Projekts ,,MetropolMediplan 2016“ erprobten 12 arztliche Praxen und 12
Apotheken aus Nlrnberg und Fiirth sowie das Klinikum Fiirth den Medikationsplan Gber eine
Laufzeit von zwei Jahren. Genutzt wurde die bestehende Infrastruktur aus einem
Vorgangerprojekt fir die elektronische Bearbeitung der Plane (Software eMediPlan). Zuerst
erfolgte die einfache Nutzung des Medikationsplans (Erstellung und Fortschreibung). Darauf
folgte die Befragung teilnehmender Leistungserbringender und Patient*innen in Hinsicht auf
Akzeptanz und Praktikabilitat. Insgesamt wurde der BMP fiir 863 Patient*innen erstellt und
2070 Plane wurden fortgeschrieben. Auf Seit der Patient*innen wurde der BMP grundsatzlich
als positiv angesehen. 90 % der befragten Patient*innen gaben an, dass sie die Idee des BMP
fir gut befinden. 95 % der Patient*innen bewerteten dariiber hinaus den Austausch von
Medikationsdaten unter den Leistungserbringenden zustimmend. Auf Seiten der
Leistungserbringenden sahen die Apotheker*innen ein héheres Potenzial in dem Instrument
als die Arzt*innen. So sahen 80% einen positiven Einfluss auf die Reduktion von
Medikationsfehlern, wahrend es bei den Arzt*innen nur rund 34 % waren [57,58].
Im Rahmen des Projekts ,Modellregion Erfurt” wurde der Bundeseinheitliche

Medikationsplan durch das Helios Klinikum Erfurt, 12 hausarztliche Praxen und 15 Apotheken
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erprobt. Im Gegensatz zu ,MetropolMediplan 2016“ stand keine sektorlibergreifende
Plattform zur Verfligung, tUber die ein Austausch der Plane auch auf elektronischem Wege
erfolgen konnte. Gearbeitet wurde lber ein webbasiertes Tool, in das die Medikationsplane
Uber einen Scanner eingelesen werden konnten. Insgesamt wurden 161 Patient*innen Gber
ein Jahr betreut. Gemessen wurden Patientenzufriedenheit, selbstberichtete Adharenz und
die Akzeptanz und Zufriedenheit der Leistungserbringenden. Vergleichbar mit dem
MetropolMediplan-Projekt bewerteten 92% der Patient*innen am Ende der
Beobachtungszeit den Medikationsplan positiv. Rund 85 % gaben an, dass sie sich durch die
Nutzung des Plans sicherer im Umgang mit ihrer Medikation fiihlen und 81 % befilirworteten
eine gemeinsame Nutzung des BMP durch die Leistungserbringenden. Die
Leistungserbringenden sahen die Nutzung des Medikationsplans ebenfalls positiv, merkten
jedoch kritisch an, dass Patient*innen haufig ihre Medikationsplane vergaflen und sie in
diesem Fall nicht auf die Informationen zugreifen konnten. Skeptisch standen die
Leistungserbringenden dariiber hinaus dem Zeitaufwand bei der Arbeit mit den
Medikationsplanen gegeniber [57,59].

Im Rahmen des Projekts ,PRIMA“ wurde der BMP zundchst auf Lesbarkeit und
Verstandlichkeit getestet. Dazu wurden die Teilnehmenden anhand eines Leitfadens
interviewt und in einer praktischen Ubung gebeten eine Dosette anhand eines BMP-Musters
zu beflllen. Fir die Akzeptanzuntersuchung in der Hauptphase des Projekts wurden die in
dem von der Arzneimittelinitiative Sachsen-Thiiringen (ARMIN) [60] etablierten Systeme und
zugewiesenen Verantwortlichkeiten bei der Durchfiihrung eines Medikationsmanagements
genutzt. Die elektronischen Medikationsplane wurden in die Softwaresysteme der arztlichen
Praxen und Apotheken integriert und entsprachen in ihrer Form dem Aufbau des BMP. Die
technische Implementierung und die Messung der Akzeptanz unter den
Leistungserbringenden und Patient*innen waren die Hauptziele der Untersuchung. EIf
Arzt*innen-Apotheker*innen Teams rekrutierten insgesamt 196 Patient*innen. Als
notwendig und wichtig kristallisierten sich dabei im Verlauf des Projekts die vorher
festgelegten Zustandigkeiten bei der Arbeit mit dem elektronischen Medikationsplan heraus.
Als wichtig wurden ebenfalls die Kommentarfelder in der Software bewertet, Gber die sich die
Leistungserbringenden fachlich-inhaltlich austauschen konnten.

In einer schriftlichen Akzeptanzuntersuchung gaben von 110 befragten Patient*innen 84 %

an, den Medikationsplan vor allem fir die Information der Leistungserbringenden Uber ihre
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Medikation zu nutzen. Demgegeniber sahen nur 13 % einen besonderen Einfluss des
Medikationsplans auf die eigene Sicherheit und das Wissen in Bezug auf ihre Arzneimittel. Dies
spiegelte sich auch darin wider, dass mit 70 % der haufigste Verwendungszweck des
Medikationsplans in der Mitnahme zu Facharzt*innen lag [57,61].

Empfehlungen, die aus den drei Modellprojekten gezogen wurden, betrafen vor allem die
notwendige Klarung der Zustandigkeitsbereiche der einzelnen Akteure im Gesundheitswesen
in Bezug auf die Erstellung und Aktualisierung der BMP. Apotheker*innen sollten klar in den
Prozess eingebunden werden und auch die Rolle der Krankenhauser solle, bestenfalls tber die
Einbindung der elektronischen Patientenakte, gestarkt werden. Fiir eine vollumfassende
Nutzung des Instruments miisse dieses darliber hinaus in die Primarsysteme der Software der
Leistungserbringenden integriert werden. AuBerdem misse die Arbeit mit dem BMP
angemessen vergiitet werden und allen Patient*innen, die darauf Anspruch haben, misse ein
BMP ausgestellt werden, ohne dass die Patient*innen die Arzt*innen explizit darum bitten

mussen [58,59,61].
1.5.4 Ausblick und aktuelle Situation

Im Rahmen des Aktionsplans 2016-2019 [62] wurde ein Merkblatt fur die Patient*innen
entwickelt, welches diese flir die Nutzung des Medikationsplans sensibilisieren soll [63].
Zudem wurde von der KBV eine Broschiire bereitgestellt, die in den Wartezimmern ausgelegt
werden kann und den Patient*innen kurz den Aufbau und Hintergrund des BMP erklart [64].
Aber auch die Leistungserbringenden wurden in Form von Kurzinformationen (iber die

Verwendung des Bundeseinheitlichen Medikationsplans aufgeklart [65,66].

Seit Juli 2020 ist die Speicherung des BMP auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK)
moglich. Der BMP wird somit in einen elektronischen Medikationsplan (eMP) Uberfihrt.
Gesetzlich geregelt ist die Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte in §291 SGB V
[67]. Anspruch haben Patient*innen, die analog zum BMP dauerhaft mindestens drei
Arzneimittel einnehmen. Nach Anbindung an die Telematikinfrastruktur erhalten die
Leistungserbringenden Zugriff auf den eMP und die Medikationsdaten, die relevant fiir die
Arzneimitteltherapiesicherheit sind. In einem Kommentarfeld gibt es die Moglichkeit flir einen
interprofessionellen  Austausch. Bestehende Allergien, Unvertraglichkeiten und

Informationen zu Gewicht und Kreatininwert kénnen ebenfalls aufgefiihrt werden. Darliber
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hinaus gibt es die Mbglichkeit, historische Medikationsdaten einzusehen. Arzt*innen,
Apotheker*innen, pharmazeutisches Personal und Zahnarzt*innen kénnen den eMP auf
Wunsch der Patient*innen aktualisieren. Psychotherapeut*innen kdénnen die Informationen
einsehen, haben allerdings keine Anderungsberechtigung. Apotheker*innen sind lediglich zur
Aktualisierung des eMP bei der Abgabe eines Arzneimittels verpflichtet, eine Pflicht zur
Erstellung und Prifung auf Vollstandigkeit und Aktualitat gibt es nicht. Die Patient*innen
bekommen von ihrer Krankenkasse eine PIN-Nummer, mit der sie den Leistungserbringenden
den Zugriff autorisieren miissen. So muss fiir die Arbeit mit dem eMP immer die eGK und die
PIN-Nummer seitens der Patient*innen vorliegen. Leistungserbringende miissen sich (iber
ihren Heilberufsausweis authentifizieren. Neben der elektronischen Version des
Medikationsplans sollte den Patient*innen ein aktueller Ausdruck in Papierform ausgehandigt
werden [68,69]. Fir eine erleichterte Arbeit liegen Checklisten [70,71] und

Patienteninformationen [72] vor.

1.6 Der Bundeseinheitliche Medikationsplan in der Onkologie

Durch die Implementierung des BMP im Oktober 2016 wurde ein bundeseinheitliches Format
fir die Bereitstellung von Medikationsdaten geschaffen. Durch die Kombination von
Freitextfeldern und gebundenen Zusatzzeilen lassen sich zusatzliche Hinweise als Freitext
patientenindividuell in den BMP integrieren. Somit eignet sich das Format des BMP
grundsatzlich fir die Bereitstellung von spezifischen Hinweisen flir eine orale Tumortherapie,
wie der Abfolge der Therapiezyklen oder dem Vorgehen bei vergessener Einnahme. Auch der
deutsche Krebsinformationsdienst weist auf seiner Homepage auf die Verwendung des BMP
fir Krebspatient*innen hin [73]. Da das Eingeben von Freitext jedoch einerseits
verhéltnismaRig viel Zeit kostet und andererseits nicht immer sichergestellt werden kann, dass
die Patient*innen die Formulierungen verstehen, empfiehlt es sich, einheitliche Textbausteine
zu formulieren, die standardmaRig in den BMP libernommen werden kénnen. Send et al.
haben eine solche Erweiterung eines Medikationsplans mit spezifischen, standardisierten
Hinweisen fiir haufig verordnete Arzneimittel generiert und erprobt [74]. Der einfache
Medikationsplan der Kontrollgruppe bestand unter anderem aus Informationen zum
Handelsnamen der aktiven Substanz, zur Stdarke und zum Einnahmezeitpunkt. Die
Interventionsgruppe erhielt zusatzliche Informationsbausteine zur Indikation, zu

Einnahmehinweisen, wie einzuhaltende Abstinde zu Mahlzeiten und gesonderte



14 Einleitung

Handlungsanweisungen, wie die Vermeidung von Sonneneinstrahlung wahrend der Therapie
oder bestimmte Lagerungsbedingungen des Arzneimittels. Durch die Verwendung des
erweiterten Medikationsplans konnte das Patientenwissen Uber die angewendeten
Arzneimittel gegeniiber der Kontrollgruppe, die den einfachen Medikationsplan erhielt,

signifikant gesteigert werden [75].

Die Gesetzgebung erlaubt bei der Nutzung des BMP das Auffiihren von Informationen auf
einem Zusatzblatt fir komplexe Therapieregime [76]. Dies bietet die Moglichkeit, bei
Uberschreiten der maximalen Zeichenzahl auf dem BMP einen Hinweis auf das mitgegebene
Zusatzblatt, beispielsweise fiir das orale Tumortherapeutikum, aufzufiihren [77]. Der BMP
eignet sich somit flir den Einsatz bei Patient*innen, die mit einem oralen Tumortherapeutikum
behandelt werden und bildet die Grundlage fiir eine Erweiterung um spezifische Hinweise fir

orale Tumortherapeutika.
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2 Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit war es, den Bundeseinheitlichen Medikationsplan (BMP) um spezifische
Hinweise flr orale Tumortherapeutika zu erweitern. Dazu wurde ein onkologisches
Addendum entwickelt, das standardisierte Hinweise enthalt und das mit dem BMP gekoppelt
werden kann. Durch das Addendum besteht die Mdoglichkeit, fiir jedes verordnete orale
Tumortherapeutikum spezifische Hinweise zu geben, ohne diese hadndisch bei jedem/jeder
neuen Patient*in in den Medikationsplan einfligen zu missen. Der so auf diese Weise fiir die
Onkologie erweiterte Medikationsplan (Onko-BMP) sollte durch Patient*innen und
Leistungserbringende erprobt und auf seine Akzeptanz gepriift werden. Dariliber hinaus
sollten durch qualitative Erhebungen potenzielle Hindernisse detektiert werden, die eine

erfolgreiche Nutzung des Instruments beeintrachtigen kénnten.

Neben der Entwicklung und Untersuchung des Onko-BMP wurde eine neuartige Methode zur
elektronischen Adhdrenzmessung (Time4Med) durch die Patient*innen erprobt. Die
Ergebnisse wurden mit der patientenberichteten Adhdrenz verglichen, die Uber validierte

Fragebdgen erhoben wurde.
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3 Methoden

3.1 Ablauf des Projekts

Das EMPORT-Projekt gliedert sich in insgesamt drei Phasen: Die Bedarfsanalyse, die Pilotphase
und die Hauptphase (s. Abb. 3-1).

Bedarfsanalyse
Pilotphase Hauptphase
¢ Aktuelle Nutzung von
Medikationsplénen und Bedarf * Pilotierung ,Onko-BMP“ und » Evaluation ,,Onko-BMP“ und
einer Erweiterung des BMP TimedMed (10 Patient*innen) Time4Med (60 Patient*innen)
* Befragung von Onkolog*innen, » Fokusinterviews * Akzeptanzfragebogen
Apotheker*innen und + Patienteninterviews s Fokusgruppe
Patient*innen ¢ Entwicklung
Akzeptanzfragebogen
Abb. 3-1 Ubersicht der einzelnen Phasen des Projekts.

Innerhalb der Bedarfsanalyse sollte zunachst erhoben werden, welche Medikationsplane in
der Onkologie verbreitet sind und durch die Leistungserbringenden genutzt werden sowie auf
welche Art die Patient*innen allgemein tber ihre Therapie aufgeklart werden. Dariiber hinaus
wurde untersucht, ob Bedarf an einer Erweiterung des Bundeseinheitlichen Medikationsplans
um spezifische Hinweise fiir orale Tumortherapeutika besteht und welche Inhalte in diese

Erweiterung mit aufgenommen werden sollten.

Im Anschluss an die Bedarfsanalyse wurde das onkologische Addendum entwickelt und einem
Pretest unterzogen. Der BMP bildete zusammen mit dem onkologischen Addendum den

Onko-BMP.

In der Pilotphase wurde der Onko-BMP an zehn Patient*innen erprobt. Hier sollten erstmalig
die technischen Voraussetzungen zur Erstellung und Nutzung des Onko-BMP Uberprift
werden, um vor Eintritt in die Hauptphase mogliche Probleme friihzeitig erkennen und
beheben zu kénnen. Um moglichst viele Erkenntnisse lber die Nutzung des Onko-BMP zu
erhalten, wurden am Ende der Pilotphase teilstrukturierte Interviews mit den Patient*innen

und den Leistungserbringenden durchgefihrt.
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In der Hauptphase des Projekts wurde der Onko-BMP an einem grofReren Patientenkollektiv
erprobt. Zur Akzeptanzmessung wurde ein am Ende der Pilotphase entwickelter Fragebogen

genutzt.

Das Time4Med, ein elektronisches System zur Adharenzmessung, wurde ebenfalls bereits in

der Pilotphase erprobt und in der Hauptphase durch ein groRReres Patientenkollektiv genutzt.

3.2 Rechtlicher Status des Projekts

Bei diesem Projekt handelt es sich um eine prospektive, monozentrische Beobachtungsstudie.
Die Therapie der Patient*innen wurde nicht durch ein vorgefertigtes Therapieprotokoll
beeinflusst und die Therapiehoheit der behandelnden Arzt*innen wurde zu keinem Zeitpunkt
durch dieses Projekt beeinflusst. Somit ist das Projekt als nichtinterventionelle Studie nach §4

Arzneimittelgesetz einzustufen [78].

Die Bedarfsanalyse erhielt unter der laufenden Nummer 015/18 ein positives Votum der
Ethikkommission an der Medizinischen Fakultdt der Rheinischen Friedrich-Wilhelms-
Universitat Bonn. Zusatzlich bewertete auch die Ethikkommission der Medizinischen Fakultat

der Universitat zu KéIn die Bedarfsanalyse positiv unter dem Zeichen 18-072.

Die Pilot- und Hauptphase wurden von beiden Ethikkommissionen ebenfalls zustimmend

bewertet (laufende Nummer 303/18 und Zeichen 18-350).

Das Projekt ist im Deutschen Register Klinischer Studien (DRKS) unter der Nummer

DRKS00016498 registriert.

3.3 Studienzentren und Kooperationspartner*innen

Alle Phasen des Projekts fanden in den Ambulanzen des Centrums fiir Integrierte Onkologie
(CIO) der Uniklinik Kéln statt. Fiir die Bedarfsanalyse wurden zusatzlich Patient*innen aus dem

Medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) der Uniklinik K6In rekrutiert.

Das CIO Koln wurde von der Deutschen Krebshilfe als Onkologisches Spitzenzentrum
ausgezeichnet und wird seit 2013 als onkologisches Zentrum von der Deutschen
Krebsgesellschaft zertifiziert. Seit 2018 ist es Teil des CIO Aachen Bonn Koln Dusseldorf,
welches im Jahr 2019 als Onkologisches Spitzenzentrum ausgezeichnet wurde und das erste

Krebszentrum in Deutschland ist, in dem sich vier Universitatskliniken hinsichtlich
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gemeinsamer Standards in der Behandlung und Diagnostik abstimmen [79]. Jahrlich werden
im CIO KolIn circa 24.000 Patient*innen ambulant behandelt [79]. Fir das Projekt wurden
Patient*innen in den  Ambulanzen der Knochenmarkstransplantation, dem

Hauttumorzentrum und dem Viszeralonkologischen Zentrum rekrutiert.

Unterstltzt wurde das Projekt von der Krankenhausapotheke der Uniklinik K&In unter der

Leitung von Frau Dr. Andrea Liekweg.

Die Finanzierung erfolgte durch die Forderinitiative Pharmazeutische Betreuung e.V. und der

Lesmiiller Stiftung.

3.4 Bedarfsanalyse

Durch die Bedarfsanalyse sollte erhoben werden, welche Art von Medikationsplanen bei der
Betreuung von Patient*innen, die mit oralen Tumortherapeutika behandelt werden,
eingesetzt werden und inwiefern der BMP bereits zum Einsatz kommt. Aullerdem sollten der
Bedarf fiir ein onkologisches Addendum abgeschatzt und mogliche Inhalte fir dieses selektiert

werden.

In die Bedarfsanalyse wurden sowohl die Leistungserbringenden in Form von Onkolog*innen
und onkologisch tatigen Apotheker*innen sowie Patient*innen, die mit einem oralen
Tumortherapeutikum behandelt wurden, einbezogen. Es wurden drei Versionen des
Fragebogens entwickelt, die jeweils auf die zu befragende Gruppe zugeschnitten wurden.
Beispielsweise wurden Onkolog*innen gefragt, welche Art von Medikationsplanen sie
erstellen und den Patient*innen mitgeben, Apotheker*innen welche Art von
Medikationsplanen sie in der Apotheke am ehesten bei onkologischen Patient*innen sehen

und Patient*innen wurden gefragt, welche Art von Medikationsplan sie besitzen.

Fiir die Entwicklung der Fragebogen wurden die potenziell interessanten ltems zunédchst
gesammelt und anschlieBend mehrfach in einer Expertengruppe, bestehend aus Klinischen
Pharmazeut*innen, auf Sinnhaftigkeit und Verstandlichkeit der Formulierungen geprift. Die
Version der Onkolog*innen wurde durch einen Mitarbeiter des Wissenschaftlichen Instituts

der Niedergelassenen Himatologen und Onkologen (WINHQ) lberarbeitet.

Die Fragebogen fir die Leistungserbringenden (s. Anhang B.1 und B.2) wurden Uber die

Plattform SurveyMonkey® online zur Verfligung gestellt. Die Frageabfolge konnte dadurch an
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das individuelle Antwortverhalten der befragten Person angepasst werden. So wurde beim
Verneinen einer Aussage eine sich anschlieBende Folgefrage Ubersprungen, wenn diese

aufgrund des Antwortverhaltens nicht beantwortet werden konnte.

Die Rekrutierung der Onkolog*innen erfolgte liber die Verteiler-Listen des Berufsverbands der
Niedergelassenen Hédmatologen und Onkologen (BNHO), der Central European Society for
Anticancer Drug Research (CESAR) und den internen Mail-Verteiler des Centrums fiir

Integrierte Onkologie K6In/Bonn.

Onkologisch tatige Apotheker*innen wurden lber die Verteiler der DGOP und dem Verband
der Zytostatika herstellenden Apothekerinnen und Apotheker (VZA) kontaktiert. Der Link

wurde jeweils nur einmalig versendet, es gab keine Erinnerung an die Teilnahme.

Die Patient*innen wurden von ihren behandelnden Onkolog*innen in den onkologischen
Ambulanzen des CIO und dem MVZ der Uniklinik KoIn rekrutiert und fiillten eine Papierversion

des Fragebogens aus (s. Anhang B.3). Die Umfrage war anonym.

Fir den Einschluss der Patient*innen in die Bedarfsanalyse wurden folgende

Einschlusskriterien festgelegt:
e Diagnose einer Tumorerkrankung
e Verordnung einer oralen medikamentdsen Tumortherapie in der Uniklinik K&In
e Alter > 18 Jahre
e Ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache in Wort und Schrift

Nachstehende Ausschlusskriterien wurden definiert:

e Krankheiten mit der Konsequenz, dass der/die Patient*in die Informationen zu Art und
Inhalt der Befragung nicht versteht oder nicht allein ausfillen kann (z. B. Morbus

Alzheimer)

3.5 Entwicklung des onkologischen Addendums

Im Anschluss an die Bedarfsanalyse wurde eine Access®-Datenbank (Microsoft® Access 2019
Microsoft Corporation, Redmond, USA) erstellt, in der die Textbausteine des onkologischen

Addendums hinterlegt wurden.
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Die Informationen fiir das onkologische Addendum wurden auf Basis der jeweils aktuellen
Fachinformationen und Gebrauchsanweisungen der Arzneimittel zusammengestellt. Sofern
dort keine Angaben zu finden waren, wurde auf die Health On the Net (HON)-zertifizierte
Website drugs.com zuriickgegriffen. Dies betraf hauptsachlich Informationen zu

Wechselwirkungen mit freiverkauflichen Arzneimitteln.

Um die Textbausteine des Addendums einheitlich und damit Gibertragbar zu gestalten, wurden
in einem nachsten Schritt einheitliche Formulierungen fiir die integrierten Informationen
gewahlt. Der BMP bildete zusammen mit dem onkologischen Addendum den Onko-BMP
(s. Anhang A.1). Das onkologische Addendum wurde zur besseren Ubersicht in diesem Projekt

auf einem Zusatzblatt gefiihrt, auf das in der Hinweisspalte des BMP verwiesen wurde.

3.5.1 Pretest onkologisches Addendum

Die Zusatzblatter mit dem onkologischen Addendum wurden zundchst von Klinischen
Pharmazeut*innen auf inhaltliche Richtigkeit geprift. AnschlieBend wurden sie einem Pretest
unterzogen, um mogliche Verstandnisprobleme vor Beginn der Pilotphase zu detektieren und
auszuraumen. Fir den Pretest wurde zwolf medizinischen Laien jeweils eines der Zusatzblatter

mit dem onkologischen Addendum fiir ein orales Tumortherapeutikum vorgelegt.

Die Vorgehensweise beim Pretest orientierte sich an den Pretests von Fragebdgen [80-82].
Durch die sogenannte Think-aloud-Technik, die Technik des lauten Denkens, sollen
Missverstandnisse beim Lesen der Informationen aufgedeckt werden. Die Proband*innen
lesen dazu laut die Frage oder AuRerung vor und legen die Antwortprozesse durch das laute
Denken offen [80]. Die rekrutierten medizinischen Laien lasen entsprechend dieser
Vorgehensweise zunachst den jeweiligen Hinweis auf dem onkologischen Addendum laut vor
und erlduterten, wie sie diesen verstanden hatten und nun vorgehen wiirden. Abweichungen
zwischen der intendierten Vorgehensweise und dem tatsachlich Verstandenen wurden
notiert. Waren Missverstandnisse gravierend, oder traten diese bei mehr als einem der

Proband*innen auf, wurde die Formulierung im Anschluss an den Pretest angepasst.

3.6 Erhebungen

Zur Evaluation des Onko-BMP und der Time4Med-Gerate wurden in der Pilot- und Haupthase
verschiedene Parameter erhoben. Neben den qualitativen Methoden, die sich in der Pilot- und

Hauptphase unterschieden und deshalb in Abschnitt 3.7 und 3.8 genauer vorgestellt werden,
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wurden bestimmte Erhebungen in beiden Phasen durchgefiihrt. So wurden fiir die Messung
der Adhdrenz und der Symptomlast validierte Fragebogen eingesetzt. Zudem sollte die
Nutzung des Onko-BMP durch die Patient*innen und die Leistungserbringenden erhoben
werden. Im Fall von Patient*innen, die die Studienteilnahme abgebrochen hatten oder nicht
nachbeobachtet werden konnten, wurde der Termin als Abschlusstermin gezahlt, an dem die

Patient*innen letztmalig in der Ambulanz angetroffen wurden.

3.6.1 Nutzung des Onko-BMP

Durch die Nutzung des Onko-BMP sollte indirekt die Akzeptanz durch die Patient*innen und
Leistungserbringenden erhoben werden. Dazu wurde den Patient*innen zunachst ein Onko-
BMP auf Basis der Medikationsdaten erstellt, die in der Ambulanz zum Einschlusstermin
vorlagen. Dies waren die Informationen Uber die onkologische Therapie, Angaben der
Patient*innen oder Angehoérigen und eventuell bereits vorhandene Medikationspldane. In
einem nachsten Schritt wurde der Onko-BMP erstellt und den Patient*innen ausgehandigt. Es
wurde bei der Medikationsanamnese bewusst nur auf die Informationen zurlickgegriffen, die
zum Zeitpunkt der Medikationsplanerstellung in der Ambulanz vorlagen. So sollte einerseits
die Alltagssituation abgebildet werden und andererseits untersucht werden, ob Patient*innen
und die Leistungserbringenden den Onko-BMP vervollstandigen, falls im Verlauf der
Beobachtungsphase Abweichungen zwischen den Medikationsplanen und der tatsachlichen
Medikation auffallen. Die Patient*innen wurden dariiber aufgeklart, dass der Onko-BMP
moglichst alle eingenommenen Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel enthalten sollte
und dass dieser in den arztlichen Praxen und Apotheken lber das Scannen des Barcodes
aktualisiert werden kann. Da zu diesem Zeitpunkt noch damit gerechnet werden musste, dass
nicht alle arztlichen Praxen und Apotheken mit dem BMP vertraut waren, war auch ein
handschriftliches Aktualisieren des Onko-BMP mdglich. Als Parameter zur Nutzung des Onko-
BMP wurden nachfolgend die Anderungen an den Onko-BMP erhoben und wer diese

durchgefiihrt hat.

Am letzten Kontrolltermin der Beobachtungszeit wurden die Patient*innen gebeten, alle von
ihnen eingenommenen Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel mit in die Ambulanz zu
bringen (Brown Bag). Die tatsachlich eingenommenen Prdparate wurden dann mit den
Angaben auf dem aktuellen Onko-BMP verglichen und Abweichungen als Diskrepanzen

notiert.
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Die Diskrepanzen wurden in die folgenden Kategorien eingeteilt:

e Fehlender Eintrag: Ein Arznei- oder Nahrungserganzungsmittel wurde durch die
Patient*innen angewendet und war nicht auf dem Onko-BMP gefiihrt.

e Abgesetzt: Ein Arznei- oder Nahrungserganzungsmittel wurde auf dem Onko-BMP
aufgefiihrt, jedoch nicht mehr durch die Patient*innen angewendet.

e Abweichungen in Starke, Darreichungsform, Handelsname und Einnahmezeitpunkt
der Arznei- oder Nahrungserganzungsmittel zwischen dem Onko-BMP und den

tatsachlich eingenommenen Praparaten.

3.6.2 Medikationsanalyse

Nach jedem Kontrolltermin wurde mit den vorliegenden Medikationsdaten auf dem Onko-
BMP eine Medikationsanalyse durchgefiihrt. Die Medikationsanalyse sollte in diesem Fall
keine pharmazeutische Intervention darstellen, sondern einen Eindruck dartiber vermitteln,
ob durch die Verwendung eines Medikationsplans, der die Gesamtmedikation der
Patient*innen abbildet, arzneimittelbezogene Probleme (ABP) durch die behandelnden
Arzt*innen und Apotheker*innen im Laufe des Projekts geldst wurden. Die ABP wurden nur
in schweren Fiallen aus ethischen Grinden an die behandelnden Onkolog*innen

kommuniziert.

Auf Basis der Medikationsdaten wurde eine einfache Medikationsanalyse durchgefiihrt.
Labordaten oder zusatzliche Informationen aus dem Patientengesprach wurden nicht

herangezogen (s. Abb. 3-2).

Durch eine einfache Medikationsanalyse lassen sich folgende ABP feststellen [83]:

e Interaktionen

e (Pseudo-) Doppelmedikationen

e Ungeeignetes bzw. unzweckmafliges Dosierungsintervall
e Ungeeigneter bzw. unzweckmaRiger Einnahmezeitpunkt

e Kontraindikationen aufgrund von Alter und Geschlecht

Eine Bewertung der potenziellen klinischen Relevanz erfolgte ebenfalls nur anhand der
vorliegenden Medikationsdaten. So wurden beispielsweise weder Interaktionen zwischen

Arzneistoffen in Fixkombinationen, noch die Kombination mehrerer Antihypertensiva als
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relevant gewertet. Nach Bereinigung dieser Meldungen wurden die Daten als potenzielle ABP

(pABP) dargestellt.

Dariliber hinaus wurde in der Hauptphase erhoben, ob neue pABP (pABPnreu) zwischen den

Kontrollterminen aufgetreten waren.

u Einfache Medikationsanalyse

u Erweiterte Medikationsanalyse

Umfassende Medikationsanalyse

Abb. 3-2 Typen der Medikationsanalyse in Abhdngigkeit von den zur Verfiigung stehenden
Datenquellen (Modifiziert nach [83]).

Interaktionen

Fur den Interaktionscheck wurde die ABDA-Datenbank des ABDATA Pharma-Daten-Service
(AVOXA — Mediengruppe Deutscher Apotheker GmbH) genutzt, um sicherzustellen, dass die
gleichen Voraussetzungen zur Interaktionsdetektion vorlagen wie in der o6ffentlichen
Apotheke. Um das Setting im Krankenhaus abzubilden, wurde der Interaktionscheck zusatzlich

mit der AiDKlinik®-Datenbank durchgefiihrt.
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Die ABDA-Datenbank teilt die Interaktionsmeldungen in insgesamt acht Klassen ein. Die

Einteilung erfolgt nach klinischer Bedeutung und zeigt bereits die ersten MaRnahmen an:

Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich — kontraindiziert

Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich — in bestimmten Fallen kontraindiziert
Schwerwiegende Folgen moglich — vorsichtshalber kontraindiziert
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen

Uberwachung bzw. Anpassung nétig

In bestimmten Fallen Uberwachung bzw. Anpassung nétig

Vorsichtshalber Giberwachen

©® N o v A w N PRE

In der Regel keine MaRRnahmen erforderlich

AiDKlinik® teilt die Interaktionsmeldungen ebenfalls nach klinischer Relevanz ein. Es gibt flnf
verschiedene Klassen, die mit einem Farbcode versehen sind. Die Schwere der
Interaktionsmeldungen reicht dabei von schwarz: ,Kontraindizierte bzw. Hochrisiko-
Kombination“ bis grin: ,Studien zeigen: Keine klinisch relevante Interaktion”. Die

Klassifikationen gliedern sich wie folgt:

e Schwarz: Kontraindizierte bzw. Hochrisiko-Kombination

e Rot: Klinisch Schwerwiegende Interaktion

e Orange: Potenziell klinisch relevante mittelschwere Interaktion
e Gelb: Leichte, selten klinisch relevante Interaktion

e Griin: Studien zeigen: Keine klinisch relevante Interaktion

e Lila: Widerspruichliche Untersuchungen/Erkenntnisse
Ungeeignetes Dosierungsintervall bzw. Einnahmezeitpunkt

Zur Ermittlung der empfohlenen Einnahmezeitpunkte und Dosierungsintervalle wurde die

jeweils aktuelle Fachinformation der Arzneimittel genutzt.

Kontraindikationen aufgrund von Alter und Geschlecht

Fiir die Detektion potenziell ungeeigneter Arzneimittel (PIM) fir dltere Patient*innen wurde
die Gesamtmedikation von Patient*innen > 65 Jahre mit Hilfe der EU(7)-PIM-Liste Uberpriift.
Die EU(7)-PIM-Liste wurde auf Basis der deutschen PRISCUS-Liste [84] und anderen PIM-Listen

aus den USA, Kanada und Frankreich in einem zweistufigen Befragungsverfahren entwickelt
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und stellt einen gemeinsamen Standard innerhalb der Europdischen Union dar. An der

Entwicklung waren Expert*innen aus insgesamt sechs europaischen Landern beteiligt [85].

Fir die Detektion von Kontraindikationen nach Geschlecht wurden die aktuellen

Fachinformationen der jeweiligen Praparate als Informationsquelle genutzt.
3.6.3 Adharenz

3.6.3.1 Time4Med

Mit dem Time4Med-Gerat (s. Abb. 3-3) stand zu Beginn des Projekts eine neuartige Methode
zur Adhirenzmessung zur Verfiigung. Uber die Geréte kann die Einnahme eines Arzneimittels
quittiert und elektronisch aufgezeichnet werden. Erprobt wurden diese bereits im

Departement Pharmazeutische Wissenschaften der Universitadt Basel [86].

Abb. 3-3 Time4Med. Uber den ,Stop Alarm“-Knopf kénnen Patient*innen die Einnahme ihrer
Arzneimittel quittieren.

Es wurden stummgeschaltete Gerate verwendet, sodass die Patient*innen nicht durch einen
Erinnerungston an ihre Einnahme erinnert wurden. Nachdem eine Einnahme quittiert wird,
ertont ein akustisches Signal, das die erfolgreiche Quittierung bestatigt. Um ein
versehentliches Mehrfachquittieren zu vermeiden, ist die Betatigung des Knopfes

anschlieRend fiur finf Minuten deaktiviert.

Die Devices wurden bei jedem Kontrolltermin in der onkologischen Ambulanz mit einem
Tablet Gber eine NFC-Verbindung ausgelesen und ausgewertet. Die Daten wurden visuell als
Einnahme-Zeit-Diagramm dargestellt (s. Abb. 3-4) und zusatzlich in einer Excel-Datei mit

Datum und Uhrzeit gespeichert.
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Abb. 3-4 Beispiel fiir ein mittels Time4Med generiertes Einnahme-Zeit-Diagramm. Die griinen
Punkte stellen eine Quittierung dar, wdhrend die blauen vertikalen Linien anzeigen,
wann das Gerdt ausgelesen wurde. Das dargestellte Regime bestand aus einer zweimal
tdglichen Einnahme.

Die Time4Med-Gerate wurden den Patient*innen am Einschlusstermin ausgehandigt mit der
Anweisung, dass sie jede Einnahme des oralen Tumortherapeutikums (iber das Gerat
quittieren sollten. Uber einen Clip konnte das Time4Med direkt an der Umverpackung des

Arzneimittels angebracht werden.

Nach jedem Auslesen ihres Gerats wurde den Patient*innen die visuelle Darstellung der
gemessenen Einnahmezeiten gezeigt und erldutert. Eine Berechnung der Kennzahlen und
Interpretation der Daten blieb im Beisein der Patient*innen jedoch aus, da diese nur sehen
sollten, was das Gerat grundsatzlich erhebt. Falls die Quittierung trotz Einnahme des
Arzneimittels vergessen wurde, oder die Einnahme trotz Quittierung nicht erfolgt war, konnte

dies auf einem Dokumentationsbogen (s. Anhang B.4) vermerkt werden.

Auf Basis der Quittierungen wurden die Gesamtadhéarenz (GA) sowie die Tagesadhadrenz (TA)
berechnet. Zudem wurde das Einnahmeintervall erfasst. Zur Berechnung der
Intervalladhdrenz (IA) wurden Tage nur als korrekte Einnahmetage gewertet, wenn die
Einnahmezeit um maximal * 2 Stunden von der ublichen Einnahmezeit des oralen

Tumortherapeutikums abwich. Non-Adhdrenz wurde bei Werten < 80 % angenommen.
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Gesamtadhdrenz

Die GA beschreibt das Verhaltnis zwischen den tatsdchlichen Quittierungen und den

erwarteten Quittierungen lber die Beobachtungszeit (s. Gleichung 3-1).

Anzahl tatsachlicher Quittierungen
= [ ]

GA [%] = 100 Gleichung 3-1

Anzahl erwartete Quittierungen

Tagesadhdrenz und Intervalladhdrenz

Die TA beschreibt den prozentualen Anteil der Tage, an denen das orale Tumortherapeutikum
basierend auf den gemessenen Quittierungen korrekt eingenommen wurde (s. Gleichung 3-2).
Bei der Berechnung der IA(s. Gleichung 3-3) wurden als Tage mit korrekter Einnahme nur Tage
gewertet, an denen die Patient*innen neben der korrekten Anzahl der Einnahmen auch das

Einnahmeintervall eingehalten hatten.

Anzahl der Tage mit korrekter Einnahme )
TA [%]= — * 100 Gleichung 3-2
Gesamtbeobachtungszeit in Tagen

Anzahl der Tage mit korrekter Einnahme (Intervall)

IA [%] = 100 Gleichung 3-3

Gesamtbeobachtungszeit in Tagen

Pausenadhdirenz

Da das Einhalten der Therapiepause bei zyklischen Therapien eine hohe Prioritdt hat, wurde
in der Hauptphase des Projekts die Pausenadharenz (PA) fiir alle Patient*innen berechnet, die
mit einem zyklisch einzunehmenden oralen Tumortherapeutikum behandelt wurden. Die
Pausenadharenz wurde als Verhaltnis zwischen der Anzahl der tatsachlichen therapiefreien
Tage und der Anzahl der laut Therapieprotokoll vorgeschriebenen therapiefreien Tage (Anzahl
erwarteter therapiefreier Tage) berechnet. Als tatsédchliche therapiefreie Tage wurden
ausgelassene Quittierungen unmittelbar vor und nach der geplanten Therapiepause zuziglich

der vorgeschriebenen therapiefreien Tage gewertet, damit das Verlangern oder Verkiirzen der
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Therapiepause berechnet werden konnte (s. Gleichung 3-4). Werte > 100 % zeigen eine

Verlangerung der Therapiepause an, Werte < 100 % eine Verkilrzung der Therapiepause.

PA [%] Anzahl tatsachlicher therapiefreier Tage Gleich 34
= eichun -
° Anzahl erwarteter therapiefreier Tage &

Medication Adherence Report Scale (MARS)

Um zu erheben, wie die Patient*innen ihr eigenes Verhalten in Bezug auf die Einnahme des
oralen Tumortherapeutikums einschatzen, wurde diesen bei jedem Kontrolltermin ein MARS-
Fragebogen ausgehandigt (s. Anhang B.5). Der MARS-Fragebogen wurde in England entwickelt
[87] und durch Mahler et al. ins Deutsche Ubersetzt [88]. Ein sozial erwiinschtes
Antwortverhalten der Patient*innen soll durch die wertfreie, patientenverstandliche Sprache
der Items erreicht werden. Der Fragebogen wurde bereits im onkologischen Setting zur
Adhdrenzmessung bei Patient*innen eingesetzt, die mit oralen Tumortherapeutika behandelt
wurden [89,90]. Der Fragebogen enthalt flinf patientenverstandliche Aussagen zur Haufigkeit
von nonadhdrentem Verhalten, beispielsweise das bewusste Auslassen einer Einnahme. Die
Haufigkeit des jeweiligen Verhaltens kann auf einer 5-ltem-Likert-Skala angegeben werden,
wobei 1 (immer) den niedrigsten und 5 (nie) den hochsten Wert darstellt. Zur Bildung des
Scores wird die Summe Uber die Einzelwerte gebildet. Der Score kann entsprechend der
vergebenen Punkte zwischen 5 und 25 liegen [88]. In der vorliegenden Untersuchung wird ein

Wert 2 20 als akzeptable Adhdrenz gewertet.

3.6.3.2 3-Fragen-Adhdrenz-Check

Neben dem MARS, durch den vor allem die Art des nonadhadrenten Verhaltens abgeschatzt
werden kann, wurde ein zweiter Fragebogen zur Messung der selbsteingeschatzten Adharenz
der Patient*innen eingesetzt. Der 3-Fragen-Adhdrenz-Check wurde durch Wilson et al.
entwickelt und zunachst durch einen kognitiven Feldtest und in einer spateren Untersuchung
gegen ein elektronisches Monitoringsystem validiert [91,92]. Die Arbeitsgruppe um Arnet

et al. ibersetzte den Fragebogen ins Deutsche.
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Mit dem 3-Fragen-Adharenz-Check sollen die Patient*innen direkt einschatzen, wie gut sie mit
der Einnahme ihrer oralen Tumortherapeutika zurechtgekommen sind (s. Anhang B.6).
Zunachst werden die Patient*innen gefragt, an wie vielen Tagen im Monat eine Einnahme des
Arzneimittels ausgeblieben ist. Es folgen Fragen zur Haufigkeit der korrekten Einnahme und
der Selbsteinschatzung der Umsetzung des Therapieregimes, deren Antworten Werte von 1-6,
entsprechend ihrem Wert auf der 6-ltem-Likert-Skala, zugeordnet werden. Dabei wird
nie/sehr schlecht mit 1 und immer/ausgezeichnet mit 6 gewertet. Der prozentuale Score, der
die Adharenz lber die letzten 30 Tage angibt, wird nach Gleichung 3-5 berechnet.

Analog zur Cut-Off-Schwelle der Time4Med-Daten wird Non-Adhdrenz bei Werten <80 %

angenommen.

L +(30-[Frage 1])+(20+([Frage 3]-1))+(20+ ([Frage 21-1))  Gleichung 3-5

3

Adharenz [%]=

3.6.4 Symptomlast

Die Symptomlast der Patient*innen wurde mit Hilfe der Patient-Reported Outcomes Version
der Common Terminology Criteria for Adverse Events (PRO-CTCAE) gemessen (s. Anhang B.7).
Die PRO-CTCAE wurden vom National Cancer Institute (NCI) entwickelt und stellen eine
patientenberichtete Version der CTCAE-Kriterien dar [93,94]. Die englische Version des
Fragenkatalogs wurde durch eine schweizer Arbeitsgruppe libersetzt und linguistisch validiert
[95]. Ein zusammengestelltes Kern-ltem-Set wurde zudem durch unsere Arbeitsgruppe
validiert [96]. Verschiedentlich wurde gezeigt, dass bestimmte Therapie-assoziierte
Symptome besser durch die Patient*innen selbst, als durch die Behandelnden eingeschatzt
werden [97,98]. Zur Verfligung stehen derzeit 124 Items zu insgesamt 78 Symptomen, welche
je nach Bedarf und Anforderungen der Untersuchung individuell zusammengestellt werden
konnen [99]. Die Symptomabfrage bezieht sich dabei immer auf die letzten sieben Tage und
umfasst die Attribute Haufigkeit, Starke, Beeintrachtigung im Alltag und AusmaR sowie das
Vorhandensein eines Symptoms. Je nach ausgewdahltem Symptom werden unterschiedliche
Attribute abgefragt. Flr die Attribute wird eine 5-ltem-Likert-Skala verwendet, wobei die
gewahlten Antwortmaoglichkeiten in Werte von 0 bis 4 libertragen werden. Werte von 3 und

4 stehen fir eine schwere Toxizitat.
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Um dem Fragebogen einen angemessenen Umfang zu geben und nur die wichtigsten
Symptome abzufragen, wurden die Fachinformationen aller verfligharen oralen
Tumortherapeutika nach den haufigsten unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
herangezogen und die am haufigsten auftretenden Symptome beriicksichtigt, die als Items in
der PRO-CTCAE Bibliothek vorlagen. Insgesamt wurden auf diese Weise 24 Symptome in den

Fragebogen integriert.

Der PRO-CTCAE-Fragebogen wurde in der Pilot- und Hauptphase bei jedem der
Kontrolltermine von den Patient*innen ausgefillt. Die abgefragten Symptome und Attribute

sind in Tab. 3-1 zusammengefasst.

Tab. 3-1 Abgefragte Symptome im PRO-CTCAE-Fragebogen mit der Anzahl der dazugehdérigen
Items und ihrer Attribute.

Symptom Anzahl Items Attribute
Geschmacksveranderungen 1 Starke

Mundtrockenheit 1 Starke

Wunde oder offene Stellen im 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag

Mund (Mukositis)

Schmerzen 3 Haufigkeit, Starke,

Beeintrachtigung im Alltag

Appetitmangel 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag
Verstopfung 1 Starke

Durchfall 1 Haufigkeit

Ubelkeit 2 Haufigkeit, Starke

Erbrechen 2 Haufigkeit, Starke

Sodbrennen 2 Haufigkeit, Starke

Fatigue 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag

Kurzatmigkeit 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag
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Symptom Anzahl ltems  Attribute
Husten 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag
Geschwollene Arme oder Beine 3 Haufigkeit, Starke,

Beeintrachtigung im Alltag

Hautausschlag 1 An-/Abwesenheit
Hauttrockenheit 1 Starke

Haarausfall 1 Ausmaf}

Juckreiz 1 Starke

Hand-Ful3-Syndrom 1 Starke

Schwindel 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag
Verschwommenes Sehen 2 Starke, Beeintrachtigung im Alltag
Blaue Flecken 1 An-/Abwesenheit

Schittelfrost 2 Haufigkeit, Starke

Nasenbluten 2 Haufigkeit, Starke

Da das NClI bisher kein standardisiertes Scoring fiir die PRO-CTCAE-Fragebdgen empfohlen hat,
erfolgte die Auswertung wie in der Validierungsstudie des deutschen Kern-ltem-Sets durch

Hagelstein et al. analog zum Scoring-Manual des EORTC—QLQ C30-Fragebogens [96,100].

Die Auspragung der Symptome bei Items mit den Attributen Haufigkeit, Starke,
Beeintrachtigung im Alltag und Ausmall konnen auf einer 5-ltem-Likert-Skala angegeben
werden, wobei die schwachste Auspragung mit O gewertet wird und die starkste Auspragung
mit 4. AnschlieRend wird ein Raw-Score (RS) gebildet, indem das arithmetische Mittel fiir jedes

Symptom berechnet wird (s. Gleichung 3-6).

Die Werte des RS werden auf einer Skala von 0-100 linear transformiert (s. Gleichung 3-7),
wobei hohere Werte eine starkere Toxizitdt anzeigen. Die Range gibt die Anzahl der

Antwortmoglichkeiten auf der Likert-Skala an (Differenz zwischen dem Maximal- und
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Minimalwert der vorhandenen Antwortskala) und ist in diesem Fall immer 4. Als schwere
Toxizitat werden Scores 2 75 gewertet. Symptome wurden mit in die Berechnung einbezogen,

wenn mindestens 50 % der dazugehorigen ltems beantwortet wurden.

PR PE O
Rg=— 2" N Gleichung 3-6
n
I: Item
n: Anzahl der ltems eines Symptoms
Score ={ }*100 Gleichung 3-7
Range

Neben der Messung der Symptomlast sollte durch die Verwendung der PRO-CTCAE-Kriterien
auch Uberprift werden, ob die Symptome, die auf den onkologischen Addenda als haufige
und sehr haufige Nebenwirkungen aufgefiihrt wurden, auch tatsachlich bei den Patient*innen

aufgetreten sind.

3.7 Pilotphase

In der Pilotphase sollte vor allem erprobt werden, ob der geplante Ablauf der Hauptstudie in
dem gewadhlten Setting umzusetzen ist. Die Patient*innen sollten nach Einschluss Gber drei
Termine beobachtet werden, mindestens jedoch lber einen Zeitraum von drei Monaten.

3.7.1 Patientenrekrutierung

Zehn Patient*innen sollten in der Knochenmarktransplantations (KMT)-Ambulanz des CIO am

Standort der Uniklinik K6In rekrutiert werden, wenn sie folgende Einschlusskriterien erfiillten:

e Diagnose einer Tumorerkrankung

Verordnung einer oralen medikamentdsen Tumortherapie

Alter > 18 Jahre

Ausreichende Kenntnisse der deutschen Sprache in Wort und Schrift

Schriftliches Einverstandnis zur Teilnahme an der Studie
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Nachstehende Ausschlusskriterien wurden definiert:

e Krankheiten mit der Konsequenz, dass der/die Patient*in die Informationen zu Art und
Inhalt der Studie oder die Messinstrumente nicht versteht oder nicht allein ausfillen kann

(z. B. Morbus Alzheimer)
e Hausliche Betreuung durch einen Pflegedienst
e Unterbringung in einem Pflegeheim

e Absicht, in der nachsten Zeit den Therapieort zu wechseln

3.7.2 Abfolge der Kontrolltermine und Messinstrumente

Am Einschlusstermin (to) wurden die Patient*innen nach ihrem schriftlichen Einverstandnis
(s. Anhang A.2 und A.3) in die Studie eingeschlossen. Nach der Erstellung des Onko-BMP

wurde dieser den Patient*innen erldutert und ausgehandigt.

Zusatzlich wurde den Patient*innen das Time4Med-Gerat ausgehandigt, mit dem sie die
Einnahme ihres oralen Tumortherapeutikums quittieren sollten sowie der MARS-Fragebogen,

der 3-Fragen-Adharenz-Check und der PRO-CTCAE-Fragebogen zum erstmaligen Ausfillen.

Die Patient*innen wurden nachfolgend bei ihrem nachsten reguldaren Kontrolltermin in der
onkologischen Ambulanz zum Follow-Up-Gesprach angetroffen. Die Medikationsplane
wurden elektronisch aktualisiert, wenn dies erforderlich war. Bei jedem Termin wurden den
Patient*innen erneut der MARS-Fragebogen, der 3-Fragen-Adharenz-Check und der PRO-
CTCAE-Fragebogen ausgehandigt. Die Daten auf dem Time4Med-Gerat wurden eingelesen

und das gemessene Einnahme-Zeit-Profil wurde den Patient*innen gezeigt.

Am letzten Termin wurden die Patient*innen gebeten, alle von |hnen eingenommenen
Arzneimittel und Nahrungserganzungsmittel mit in die Ambulanz zu bringen (Brown Bag),
damit die Diskrepanzen zwischen dem aktuellen Onko-BMP und den tatsachlich
eingenommenen Praparaten detektiert werden konnten. Zur Erhebung der Akzeptanz wurden
abschlieBend Interviews mit den Patient*innen und den beteiligten Leistungserbringenden

gefuhrt. Die Abfolge der einzelnen Erhebungen ist in Abb. 3-5 dargestellt.
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Time4Med und Onko- « Time4Med * Time4Med Check
BMP s PRO-CTCAE
* Time4Med
Abschluss:

* Interviews mit
Patient*innen und
Leistungserbringenden

Abb. 3-5 Abfolge der Erhebungen an den einzelnen Kontrollterminen in der Pilotphase.

3.7.3 Akzeptanzanalyse

Um am Ende der Pilotphase ein tieferes Verstandnis dariiber zu entwickeln, ob und wie der
Onko-BMP und das Time4Med-Gerat durch die Patient*innen genutzt wurden, wurde mit den
halbstrukturierten Interviews eine qualitative Methode gewahlt, bei der die beteiligten
Personen moglichst frei ihre Erfahrungen mit dem Instrument beschreiben konnten.
Basierend auf den gewonnenen Informationen sollten das Potenzial des Onko-BMP fiir die
Hauptphase abgeschatzt und Verbesserungsmoglichkeiten aufgedeckt werden. Neben der
Nutzung des Onko-BMP durch die Patient*innen im Alltag sollte in der Pilotphase auch
ermittelt werden, wie das Fachpersonal mit dem Instrument arbeiten konnte und welche
Schwierigkeiten es zum damaligen Zeitpunkt noch gab. Neben beteiligten Arzt*innen sollten
dartber hinaus auch Apotheker*innen aus 6ffentlichen Apotheken einbezogen werden. Um
moglichst alltagsgetreue Bedingungen abbilden zu kdnnen, sollten dabei Apotheker*innen
aus Apotheken befragt werden, in denen die Patient*innen ihre Rezepte einlésen. Dazu wurde
den Patient*innen ein Informationsschreiben mitgegeben, lGber welches Apotheker*innen
sich bei der Wissenschaftlichen Mitarbeiterin melden konnten (s. Anhang A.4). Nach Eingang
einer Rickmeldung wurden die Apotheker*innen zu einem halbstrukturierten Interview

eingeladen (s. Anhang A.5).

3.7.3.1 Interviewleitfaden

Die Interviews sollten ein moglichst offenes Antworten der Interviewten erméglichen. Um

dennoch eine grobe Struktur des Gesprachs zu gewahrleisten, auch um die Interviews bei der
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spateren inhaltsanalytischen Auswertung vergleichen zu koénnen, wurde je ein
Interviewleitfaden fir die Patienteninterviews und die Interviews der Leistungserbringenden
entwickelt. Der Leitfaden bildet dabei eine Orientierung von anzusprechenden Themen mit
offen formulierten Fragestellungen. Somit wird die Offenheit der Erhebungsstrategie zwar
limitiert, jedoch die Reproduzierbarkeit und somit auch die interne Validitat der Erhebung
erhoht [101,102].

Bei der Entwicklung der Leitfaden wurde nach der sogenannten SPSS-Strategie vorgegangen
[101]. Dafur wurden zunachst Punkte gesammelt (Sammeln), Gber die man tiefergehende
Informationen von den befragten Personen erhalten wollte. Die einzelnen Items wurden dann
nach Themenblocken sortiert und in unserer Arbeitsgruppe in mehreren Stufen diskutiert und
Uberarbeitet (Priifen, Sortieren). Fir die einleitenden Fragen wurde darauf geachtet,
moglichst offene Formulierungen zu verwenden, die die Interviewten zum freien Antworten
anregen sollten. Unter dem jeweiligen Abschnitt wurden Stichworte aufgefiihrt, die in dem
Abschnitt moglichst zur Sprache kommen sollten (Subsummieren). Bevor die
Interviewleitfaden eingesetzt wurden, wurden diese in einem letzten Schritt durch einen
externen Gutachter bewertet. Die Leitfaden der Interviews mit den Patient*innen und

Leistungserbringenden sind in Anhang B.8 und B.9 zu finden.

3.7.3.2 Patienteninterviews

Am Ende der Pilotphase wurden die beobachteten Patient*innen zu einem telefonischen
halbstrukturierten Interview eingeladen, um ihre Erfahrungen und Anmerkungen zur Nutzung
des Onko-BMP und des Time4Med-Gerats zu ermitteln. Es wurde bewusst darauf verzichtet,
die Patient*innen in der onkologischen Ambulanz persénlich zu interviewen, da eine
angenehme Gesprachsatmosphare eine wichtige Voraussetzung fir die Durchfiihrung der
Interviews darstellt [103]. Die Interviews wurden durch zwei Klinische Pharmazeut*innen
durchgefiihrt, die selbst nicht unmittelbar am Projekt beteiligt waren, jedoch Uber
Hintergrundwissen auf dem Gebiet der Onkologie verfiigten. Somit konnte die Objektivitat bei
der Interviewfiihrung bei ausreichendem Fachwissen gewahrleistet werden, um konkrete

Nachfragen stellen zu kénnen.

Die Interviews wurden nach Einverstandnis der Patient*innen aufgezeichnet. Um einen
Einstieg in das Gespriach zu bekommen, wurden zunachst einleitende Fragen zur

Krankheitsgeschichte und der Handhabung der Therapie gestellt. Im nachsten Abschnitt
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wurde zunachst Gber Medikationsplane allgemein gesprochen, bevor die Unterhaltung auf
den BMP und das onkologische Addendum fokussiert wurde. Am Ende des Gesprachs wurde
den Befragten Raum fiir weitere Anmerkungen gegeben, die wahrend des Gesprachs noch

nicht abgedeckt wurden.

3.7.3.3 Fokusinterviews mit den Leistungserbringenden

Die Interviews mit den Leistungserbringenden (Onkolog*innen und Apotheker*innen) wurden
als Fokusinterview gestaltet. Der Unterschied zu den Patienteninterviews bestand dabei darin,
den Fokus des Forschungsinteresses weiter einzugrenzen. Durch die zentrale Einfiihrung eines
Stimulus bilden Fokusinterviews eine besondere Form von Leitfadeninterviews. Als Stimulus
wurde in den Interviews ein Beispiel fiir einen Onko-BMP genutzt, um mit den Fachleuten

mehr auf die Inhalte und die Gestaltung des Instruments eingehen zu kénnen [101].

Durch das Interview mit Apotheker*innen aus o6ffentlichen Apotheken, in denen die
Patient*innen ihre Rezepte aus der onkologischen Ambulanz eingelést und den Onko-BMP
vorgezeigt hatten, sollte erhoben werden, wie die Voraussetzungen vor Ort zur Arbeit mit dem
Onko-BMP sind und wie die Sicht auf ein solches Instrument ist. So war es vor allem von
Interesse, in welcher Rolle sich Apotheker*innen bei der Betreuung von Patient*innen, die
orale Tumortherapeutika einnehmen, sehen und ob die technischen und personellen

Voraussetzungen zur Arbeit mit dem Onko-BMP vorhanden sind.

Neben den Apotheker*innen aus den offentlichen Apotheken, sollten auch andere
Leistungserbringende interviewt werden, die im Verlauf der Pilotphase an dem Projekt
beteiligt waren. Potenzielle Teilnehmende wurden nach Abschluss der Pilotphase identifiziert

und zum Fokusinterview eingeladen.

Die Interviews wurden im Rahmen einer Masterarbeit an der Universitdat Bonn durchgefiihrt
[104]. Im Gegensatz zu den Patienteninterviews wurden diese nicht telefonisch, sondern bei
einem personlichen Treffen am Arbeitsplatz der Teilnehmenden durchgefiihrt. Nach

Einwilligung der Befragten wurde das Interview aufgezeichnet.



Methoden 37

3.7.3.4 Transkription und Datenanalyse

Die Audiodateien samtlicher Interviews wurden mit Hilfe des Programms MAXQDA® nach den
Transkriptionsregeln von Kuckartz transkribiert [105] und anschlieBend einer qualitativen

Inhaltsanalyse nach Mayring [106] unterzogen.

Bei der zusammenfassenden Inhaltsanalyse nach Mayring werden die Codes induktiv am
Material gebildet, um moglichst viel von dem urspriinglichen Material abzubilden und neue,

durch die Befragten aufgeworfene Sichtweisen mit aufnehmen zu kénnen [106].

Nach Entwicklung des Codesystems wurden die codierten Segmente von einer weiteren
Mitarbeiterin Uberpriift und bei einer Nichtibereinstimmung wurde die betreffende
Textpassage diskutiert (intersubjektive Uberpriifung). Da die Transkripte jeweils relativ kurz
waren, wurde zur Entwicklung des Codesystems das gesamte Datenmaterial genutzt. Somit
entstand ein Codesystem fir die Patienteninterviews und ein Codesystem fir die

Fokusinterviews mit den Leistungserbringenden.

3.7.4 Entwicklung des Akzeptanzfragebogens

Fiir die Erhebung der Akzeptanz des Onko-BMP und des Time4Med-Geréts sollte in der
Hauptphase ein in der Pilotphase entwickelter Fragebogen genutzt werden. Dazu wurden
zunachst haufig genannte Aspekte zur Nutzung der Instrumente aus den Patienteninterviews
gesammelt. Zusatzlich wurden in unserer Arbeitsgruppe Aspekte besprochen, die zur
Erhebung der Akzeptanz abgefragt werden sollten. Nach der Sammlung und Sortierung der
moglichen Inhalte in die Hauptthemenblocke Medikationsplan, Onkologisches Addendum und
Time4dMed wurden die Fragen patientenverstandlich formuliert und festgelegt, ob die
Antworten als Freitext oder in Form einer Likert-Skala beantwortet werden sollen. Die
verschiedenen Entwicklungsstadien der Fragebdgen wurden mit einem externen Gutachter
besprochen. In mehreren Zyklen wurden die Formulierungen der Fragen sowie die

Antwortskalen angepasst.

Zu Beginn wird den Patient*innen in einer kurzen Anleitung jeder Fragentyp beispielhaft

vorgestellt, um sicherzustellen, dass die Patient*innen diese korrekt ausfiillen.

Der eigentliche Fragebogen gliedert sich zur besseren Ubersicht fiir die Patient*innen in die

Abschnitte Medikationsplan, Zusatzblatt und Time4Med.
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Medikationsplan

Mit den Fragen zum Medikationsplan sollte erhoben werden, inwiefern die Patient*innen den
Bundeseinheitlichen Medikationsplan aktiv genutzt haben, wem dieser vorgezeigt wurde und
wie sie diesen bewerten. Es gab dabei sowohl die Mdéglichkeit, aus vorgefertigten Antworten
zu wahlen, als auch nicht erwdhnte Antworten als Freitext aufzufihren. Falls die Patient*innen

den BMP nicht genutzt hatten, wurden sie gebeten, die Griinde dafiir anzugeben.

Onkologisches Addendum

Analog zum BMP wurde auch die Nutzung des onkologischen Addendums durch die
Patient*innen erhoben. Auf einer 6-Iltem-Likert-Skala sollte bewertet werden, wie hilfreich die
Hinweise auf dem Addendum waren (0 = Uberhaupt nicht hilfreich, 6 = Sehr hilfreich). Um zu
detektieren, warum die Hinweise als nicht hilfreich empfunden wurden, wurden die
Patient*innen zu einer Nachfrage weitergeleitet, wenn sie einen Wert auf der unteren Skala
von 0-3 angekreuzt haben. AnschlieBend sollte die Wichtigkeit jeder Kategorie auf dem
onkologischen Addendum einzeln bewertet werden (0 = Uberhaupt nicht wichtig, 6 = Sehr

wichtig).

Den Abschluss der Blocke Medikationsplan und Onkologisches Addendum bildeten
verschiedene Aussagen, zu denen der Grad der Zustimmung angegeben werden sollte
(0 =Trifft GUberhaupt nicht zu, 6 =Trifft voll und ganz zu), bevor die Patient*innen die
Nutzlichkeit der beiden Instrumente zusammenfassend bewerten sollten (0= Gar nicht

nitzlich, 6 = Sehr nitzlich).

Time4Med

Es wurde gefragt, ob das Time4Med-Gerat genutzt und wo es aufbewahrt wurde. Die
Aufbewahrung war in diesem Fall von besonderer Bedeutung, da die Einnahme nicht Gber
einen direkten Mechanismus mit der Quittierung zusammenhing. Analog zum BMP und dem
onkologischen Addendum wurden verschiedene Aussagen aufgefiihrt, die auf einer 6-ltem-
Likert-Skala bewertet werden sollten (0 = Trifft iberhaupt nicht zu, 6 = Trifft voll und ganz zu).

Am Ende sollten die Patient*innen angeben, wie niitzlich sie das Time4Med-Gerat fanden.
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Pretest des Akzeptanzfragebogens

AnschlieBend wurde der Fragebogen einem kognitiven Pretest an vier Patient*innen der
Pilotphase unterzogen. Dieser sollte vor Einsatz des Fragebogens in der Hauptphase
gewahrleisten, dass die Fragen richtig verstanden werden. Dazu wurde den Patient*innen der
Fragebogen vorgelegt und diese wurden gebeten beim Ausfiillen zu erkldren, wie sie die
jeweilige Frage verstehen und wie sie sie beantworten wiirden. Durch diese Methode kann
beispielsweise aufgedeckt werden, ob die Richtung der Antwortskalen korrekt verstanden
wird und ob zwischen Fragen mit Mehrfach- und Einfachantworten unterschieden werden
kann. Doppeldeutige Formulierungen kénnen ebenfalls durch dieses Vorgehen entdeckt und

angepasst werden.

Im Anschluss an den Pretest wurde der Fragebogen finalisiert und in der Hauptphase am Ende

der Beobachtungszeit zur Messung der Akzeptanz eingesetzt (s. Anhang B.10).

3.8 Hauptphase

In der Hauptphase sollte der Onko-BMP an einem grofReren Patientenkollektiv erprobt
werden. Dazu wurde 60 Patient*innen, die mit einem oralen Tumortherapeutikum behandelt
wurden, ein Onko-BMP ausgehandigt. Die Beobachtungszeit wurde gegeniiber der Pilotphase
von drei angestrebten Kontrollterminen auf eine Beobachtungszeit von drei Monaten

angepasst.

3.8.1 Patientenrekrutierung

Die Patient*innen wurden in der KMT-Ambulanz und den Ambulanzen des
Hauttumorzentrums und des Viszeralonkologischen Zentrums analog zu den Ein- und

Ausschlusskriterien der Pilotphase rekrutiert (s. Abschnitt 3.7.1).

3.8.2 Abfolge der Kontrolltermine und Messinstrumente

Nach der Aufklarung Giber das Projekt durch die jeweils behandelnden Onkolog*innen und
ihrem anschlieBenden schriftlichen Einverstandnis wurde den Patient*innen am
Einschlusstermin (to) der erste Onko-BMP erstellt und ausgehdndigt. Die Patient*innen
wurden (iber mindestens drei Monate beobachtet und bei jedem Folgetermin wurde ihnen

der MARS-Fragebogen, der 3-Fragen-Adhdrenz-Check und der PRO-CTCAE-Fragebogen
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ausgehandigt. Entsprechend der Zeitspanne zwischen den Kontrollterminen in der

onkologischen Ambulanz variierte die Anzahl der Folgetermine zwischen den Patient*innen.

Die Daten auf dem Time4Med-Gerat wurden ebenfalls analog zur Pilotphase eingelesen und

erforderliche Anderungen am Medikationsplan wurden elektronisch eingearbeitet.

Die Akzeptanzerhebungen am Abschlusstermin unterschieden sich von der Pilotphase. In der
Hauptphase ersetzte der entwickelte Akzeptanzfragebogen die Patienteninterviews und die

Fokusgruppe die Fokusinterviews mit den Leistungserbringenden (s. Abb. 3-6).

* Arzneimittelanamnese » Anderungen Onko- « Anderungen Onko- * Anderungen Onko-
« MARS BMP BMP BMP
* 3-Fragen-Adhirenz- * MARS * MARS * Diskrepanzen
Check * 3-Fragen —Adharenz- * 3-Fragen-Adharenz- * MARS
» PRO-CTCAE Check Check * 3-Fragen-Adhérenz-
e Aushindigung * PRO-CTCAE * PRO-CTCAE Check
Time4Med und Onko- ¢ TimedMed ¢ Time4Med * PRO-CTCAE
BMP * Time4Med
Abschluss:
Akzeptanzfragebogen
Fokusgruppe
Abb. 3-6 Abfolge der Erhebungen an den einzelnen Kontrollterminen in der Hauptphase.

3.8.3 Akzeptanzanalyse

3.8.3.1 Befragung der Patient*innen

Wie bereits beschrieben, wurde die Akzeptanz des Onko-BMP und des Time4Med-Gerats in
der Hauptphase beim letzten Kontrolltermin mit Hilfe des Akzeptanzfragebogens erhoben.
Sobald die Patient*innen Uber drei Monate beobachtet wurden, wurde ihnen der

Akzeptanzfragebogen ausgehandigt (s. Anhang B.10).

3.8.3.2 Fokusgruppe mit den Leistungserbringenden

Am Ende der Hauptphase wurde eine Fokusgruppe mit den verschiedenen Berufsgruppen
gebildet, um den Onko-BMP unter verschiedenen Gesichtspunkten zu evaluieren und einen
moglichen Einfluss auf die interprofessionelle Zusammenarbeit zu untersuchen.
Fokusgruppen sind ,,geplante Diskussionen, um Einstellungen zu einem bestimmten, durch das

Forschungsinteresse definierten Bereich in einer offenen, freundlichen Atmosphdre zu erheben.
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Dazu werden in einer Gruppe Kommunikationsprozesse initiiert, die einem alltéglichen

Gesprdch dhneln.” [107].

Durch die Interaktionen der Gruppenteilnehmenden kdnnen sich Argumente im Verlauf
verandern. Somit sind Gruppendiskussionen realistischer als Einzelinterviews, jedoch kénnen

durch diese Dynamik auch Einzelmeinungen unterdriickt werden [107].

Wie die Einzelinterviews wurde das Treffen der Fokusgruppe durch einen Leitfaden
strukturiert. Dieser gab die Hauptthemen und einige zu diskutierende Einzelaspekte wieder.
Somit bildet die Fokusgruppe eine Kombination aus der Gruppendiskussion und dem
Fokusinterview. Der/die Moderator*in der Fokusgruppe kann den Leitfaden flexibel
handhaben, je nachdem wie sich die Diskussion gestaltet [107,108]. Die Vorteile der
Fokusgruppe gegeniiber den Einzelinterviews liegen darin, dass neue Perspektiven durch
spontane AuRerungen geschaffen werden kénnen, die Teilnehmenden zwischen aktiven und
passiven Phasen wechseln kénnen und die Fokusgruppe durch den breit gefacherten
Wissensstand der verschiedenen Teilnehmenden leistungsfahiger ist. Zudem kommen

Interviewereffekte nicht so stark zum Tragen [108].

In der Regel werden sechs bis zehn, maximal zwolf Teilnehmende rekrutiert, um einen
ausreichenden Diskussionsfluss bei einer noch zu kontrollierenden Gruppe zu gewahrleisten.
Im Rahmen des Fokusgruppentreffens sollen moglichst viele verschiedene Sichtweisen der
Teilnehmenden zur Sprache kommen. Es ist nicht das Ziel, einen gemeinsamen Standpunkt
herauszuarbeiten [108]. Bei der Zusammensetzung der Teilnehmenden unterscheidet man
kiinstliche Gruppen, von sogenannten Realgruppen. Bei kiinstlichen Gruppen kennen sich die
Teilnehmenden nicht und die Antworten hangen weniger von einem eventuell bestehenden
Statusgeflige ab. Demgegeniiber bestehen die Realgruppen aus Teilnehmenden, die auch
aullerhalb der geplanten Erhebung in einer Beziehung zueinander stehen. Der Vorteil der
Realgruppen liegt in einer héheren externen Validitat [107]. M6chte man, wie im vorliegenden
Projekt, eine durchgefiihrte MaRnahme (hier den Onko-BMP) evaluieren, eignen sich
Realgruppen besser: ,,In der Regel ist es fiir die Qualitit der Diskussion besser, wenn sich die
Teilnehmer nicht persénlich kennen. Nur bei spezifischen Fragestellungen, beispielsweise zur
Evaluierung einer MafSnahme kénnen sogenannte echte Gruppen eingesetzt werden.” [108].

Die Rekrutierung folgte somit einem Purposive Sampling.
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Bei der Rekrutierung der Teilnehmenden wurden zunachst an der Hauptphase beteiligte
Leistungserbringende berticksichtigt, da diese mit dem Instrument gearbeitet hatten und ihre
personlichen Erfahrungen einbringen konnten. Die Apotheker*innen aus den o6ffentlichen
Apotheken wurden, wie in der Pilotphase, tGiber das Anschreiben zur Teilnahme eingeladen,
welches ihnen die Patient*innen beim Besuch in der Apotheke ausgehdndigt hatten
(s. Anhang A.4). Um moglichst alle Berufsgruppen abzudecken, die eine Rolle in der Betreuung
von Patient*innen mit oralen Tumortherapeutika spielen, wurde zu Beginn festgelegt, dass
bei unzureichender Anzahl Teilnehmender und/ oder Unterreprasentation eines Berufsstands

mit extern rekrutierten Teilnehmenden gearbeitet werden soll.

Ablauf der Fokusgruppe

Insgesamt gliedert sich der Ablauf einer Fokusgruppe in drei Hauptphasen. In der ersten,
vorbereitenden Phase wird festgelegt, welche Forschungsfragen von Interesse sind und wie
die Gruppe zusammengesetzt sein sollte. Darliber hinaus wird der Leitfaden entwickelt, der
die zentralen Aspekte umfasst, die in der Diskussion angesprochen werden sollen und ein
Stimulus erarbeitet, der die Diskussion anregen soll. Zusatzlich muss der/die Moderator*in,
welcher/welche eine zentrale Funktion in der Fihrung der Diskussion einnimmt, bestimmt
und geschult werden [108]. Im vorliegenden Projekt hat die Leiterin der Krankenhausapotheke
der Uniklinik K6In die Moderation ibernommen. Dadurch, dass sie bereits seit Beginn des
Projekts in die Planung mit eingebunden war, verfligte sie Uber ausreichend
Hintergrundwissen (iber den Onko-BMP und den Projektaufbau, war jedoch selbst nicht an
der Studiendurchfiihrung beteiligt, sodass die Objektivitat bei der Moderation gewahrleistet
war. AnschlieBend erfolgte die Rekrutierung der Teilnehmenden und die Vorabinformation

Uber den Ablauf der Diskussion (s. Anhang A.6).

Die zweite Phase bildet die eigentliche Diskussion. Diese sollte einen zeitlichen Rahmen
zwischen anderthalb und maximal drei Stunden einnehmen. Falls die Zustimmung aller
Teilnehmenden vorliegt, sollte die Diskussion als Audiodatei aufgezeichnet werden [108]. Da
das Fokusgruppentreffen wahrend der Corona-Pandemie durchgefiihrt wurde, fand sie online

Uber Webex® statt. Der Ablauf ist dem Leitfaden in Anhang B.11 zu entnehmen.

Nach einer kurzen Vorstellungsrunde wurde der Stimulus fiir die Diskussion im Rahmen einer
kurzen Prasentation durch die Wissenschaftliche Mitarbeiterin gesetzt. Hier wurde noch

einmal auf die Hintergriinde des Projekts und auf den Aufbau des Onko-BMP eingegangen.
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AnschlieBend ging es in die Diskussion (iber. Den ersten Block bildete die Diskussion liber den
Bundeseinheitlichen Medikationsplan. Hier wurde vor allem auf die Aspekte eingegangen, die
die technische Umsetzbarkeit und Nutzung des BMP durch die Teilnehmenden im Berufsalltag
adressierten. Im nachsten Block wurde auf die Zusammenstellung der Hinweise im
onkologischen Addendum eingegangen und ob diese durch die Leistungserbringenden
genutzt werden wiirden bzw. welche Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Umsetzung
geschaffen werden miussten. Zuletzt wurde auf das Thema interprofessionelle
Zusammenarbeit eingegangen, insbesondere darauf, ob der Onko-BMP diese beeinflussen

kénnte und welche Rolle sich die einzelnen Berufsgruppen dabei zuschreiben wiirden.

Die dritte Phase in der Planung und Durchfiihrung einer Fokusgruppe bildet die Datenanalyse
und Interpretation des erhobenen Materials. Dazu wurde die Audiodatei zunachst
transkribiert. In der Literatur gibt es kein allgemeingliltiges Vorgehen bei der Auswertung von
Fokusgruppen. Wichtig ist jedoch, weniger die individuellen Aspekte der Teilnehmenden zu
erheben, sondern das abgebildete Meinungsspektrum. Die einfachste Form der Auswertung
ist die Auswertung auf Inhaltsebene (Gruppenoutput). Dabei werden zentrale Themen und
das Beschreiben verschiedener Meinungen dazu in den Fokus gesetzt. Analog zur
inhaltsanalytischen Auswertung der Einzelinterviews in der Pilotphase kann auch hier sowohl
deduktiv, als auch induktiv vorgegangen werden [108]. In dieser Arbeit wurde bei der
Auswertung nach dem induktiven Ansatz vorgegangen. Zentrale Codes wurden somit am
Datenmaterial selbst gebildet. Das Ziel der Auswertung eines Fokusgruppentreffens ist nicht
nur, die genannten Argumente zu quantifizieren, sondern vielmehr Aussagen der
Teilnehmenden zu interpretieren, um auf die Einstellung und Denkweisen der Teilnehmenden

zu schlieBen [108].

3.9 Datenanalyse und Statistik

Die an Patient*innen erhobenen Daten wurden in der Bedarfsanalyse in anonymisierter, in
der Pilot- und Hauptphase in pseudonymisierter Form analysiert. Fiir die Durchfiihrung der
Datenanalyse in der Bedarfsanalyse wurde das webbasierte Programm SurveyMonkey®
(Momentive Europe UC, Dublin, Irland) genutzt. Fiir die Analyse der Daten aus der Pilot- und
Hauptphase wurde Microsoft® Excel 2019 (Microsoft Corporation, Redmond, USA)
verwendet. Die Analyse der qualitativen Daten erfolgte mithilfe des Programms MAXQDA

Analytics PRO® 2020 (VERBI GmbH, Berlin). Fiir statistische Analysen wurde die Software IBM®
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SPSS Statistics fir Windows, Version 24.0 (IBM Corporation, New York, USA) genutzt. Grafiken
wurden mit GraphPad PRISM®, Version 9.0.0 (GraphPad Software Inc., SD, USA), Microsoft®

Excel 2019 und Microsoft® Power Point 2019 (Microsoft Corporation, Redmond, USA) erstellt.

Die quantitative Evaluation der Daten erfolgte deskriptiv sowie zum Teil induktiv. Fir die
deskriptive Darstellung wurden Mittelwert, Standardabweichung (SA), Median,
Interquartilsabstand (IQA) und die Spannweite angegeben sowie die absoluten und relativen
Haufigkeiten. Induktive Statistik wurde genutzt, um Unterschiede im Verlauf der
Beobachtungszeit zu detektieren. Fir die Analyse von Gruppenunterschieden wurde der
exakte Wilcoxon-Test als nichtparametrischer Test fiir abhangige Stichproben gewahlt sowie
der exakte Mann-Whitney U-Test fiir unabhidngige Stichproben. Uber die
Korrelationskoeffizienten nach Spearman-Rho wurden Korrelationseffekte zwischen
verschiedenen Variablen untersucht. Fir die Untersuchung eines Zusammenhangs zwischen
den aufgetretenen Symptomen (PRO-CTCAE) und den auf den onkologischen Addenda
aufgefihrten potenziellen Nebenwirkungen wurde der Chi-Quadrat-Test verwendet sowie
das Relative Risiko bestimmt. In samtlichen statistischen Tests wurde Signifikanz bei Werten

von p < 0,05 angenommen.
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4 Ergebnisse

4.1 Bedarfsanalyse

Die Bedarfsanalyse wurde von Marz bis Mai 2018 durchgefihrt.

4.1.1 Befragung der Patient*innen

Die Patient*innen wurden in den onkologischen Ambulanzen des MVZ und des CIO der

Uniklinik K6In rekrutiert. Insgesamt nahmen 50 Patient*innen an der Bedarfsanalyse teil.

Die am haufigsten verordneten oralen Tumortherapeutika waren die Kombination aus

Dabrafenib und Trametinib (11), gefolgt von Lenalidomid (6), Imatinib (4) und Ruxolitinib (4).

26 Patient*innen gaben an, dass sie keinen Medikationsplan besalRen. Bei 24 Patient*innen
lagen zum Zeitpunkt der Bedarfsanalyse Medikationsplane vor. Diese waren hauptsachlich
von den Patient*innen (5), von Onkolog*innen (8) oder Hausdrzt*innen (2) erstellt.

Keiner/keine der Patient*innen besal zu dem Befragungszeitzeitpunkt einen BMP.

Zusatzliche Therapiehinweise fiir die orale Tumortherapie hatten 38 Patient*innen
bekommen, wahrend zwdlf Patient*innen angaben, dass sie keine zusatzlichen Hinweise zur
Anwendung bekommen hatten. Die Hinweise wurden vorrangig durch die Onkolog*innen (37)
gegeben. EIf Patient*innen hatten sich zudem selbst Gber ihre Therapie informiert. In drei
Fallen wurden zusatzliche Informationen durch den Hausarzt/die Hausarztin und in zwei Fallen

in der Apotheke gegeben.

Um abzuschdtzen, wie hoch der Bedarf fir einen Medikationsplan bei den befragten
onkologischen Patient*innen ist, wurde gefragt, fiir wie wichtig Patient*innen einen
Medikationsplan halten, den sie bei den Arzt*innen vorzeigen kénnen. Die Mehrheit gab an,
dass sie dies sehr (35), oder ziemlich (8) wichtig finden. Drei Patient*innen empfanden die
Wichtigkeit als maRig, wahrend ebenfalls drei Patient*innen dieses Instrument als nicht
wichtig erachteten (ein wenig (1), gar nicht (2)). Der Grofteil der Patient*innen fiihlte sich

sehr gut (20) oder ziemlich gut (19) iber die Tumortherapie aufgeklart.
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4.1.2 Befragung der Leistungserbringenden

Insgesamt nahmen 167 Onkolog*innen und 130 Apotheker*innen an der Bedarfsanalyse teil.
Die Rucklaufquoten konnten fir die Teilnehmenden tiber den BNHO-Verteiler und den DGOP-
Verteiler berechnet werden. Mit 21,7 % lag die Riicklaufquote Giber den BNHO-Verteiler hoher

als Gber den DGOP-Verteiler mit einer Ricklaufquote von 9,6 %.

Durch die Verwendung des Webtools SurveyMonkey® wurde die Abfolge der Folgefragen an
das Antwortverhalten der Befragten angepasst. Beim Verneinen einer Entscheidungsfrage
wurde keine vertiefende Folgefrage angeschlossen. Dadurch haben nicht immer alle
Onkolog*innen und Apotheker*innen alle Fragen beantwortet. Der Gesamtanteil der

antwortenden Personen wird dementsprechend bei jeder Frage mit angegeben.

Die Onkolog*innen wurden zunachst gefragt, wie sie den Patient*innen die notwendigen
Einnahmehinweise fiir die oralen Tumortherapeutika geben. Die Mehrzahl der
156 antwortenden Onkolog*innen nutzte die muindliche Aufklarung (124) und/oder einen
schriftlichen Medikationsplan (120). In weiteren Fallen wurde ein Vermerk auf dem Rezept
gemacht (49), oder die miindliche Aufklarung durch nichtéarztliche Mitarbeiter*innen

Ubernommen (44). Insgesamt 36 Onkolog*innen nutzen bereits den BMP.

Analog zu der Frage, wie die Onkolog*innen den Patient*innen die Therapiehinweise geben,
wurden die Apotheker*innen gefragt, welche Art von schriftlichen Einnahmepldanen
Patient*innen mit oraler Tumortherapie ihrer Einschatzung nach Uberwiegend besitzen.
Passend zu den Antworten der Onkolog*innen gaben auch die Apotheker*innen an,
Uberwiegend individuelle Medikationspldane fiir die onkologische Therapie (70) und einen
Vermerk auf dem Rezept (40) zu sehen. Neun Befragte gaben an, dass sie auch Patient*innen

sehen, die einen Bundeseinheitlichen Medikationsplan besitzen.

Zum Zeitpunkt der Bedarfsanalyse schatzten Onkolog*innen und Apotheker*innen
Uberwiegend, dass circa 1-10 % der Patient*innen einen BMP mit in die Sprechstunde bzw. in

die Apotheke bringen (s. Tab. 4-1).
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Tab. 4-1 Einschétzung zur Verbreitung des BMP unter den onkologischen Patient*innen. Die
prozentualen Anteile beziehen sich auf 104 Apotheker*innen und 157 Onkolog*innen.

Wie viele Patient*innen bringen Ihrer Einschédtzung Apotheker*innen Onkolog*innen

nach einen bundeseinheitlichen Medikationsplan

zu lhnen in die Apotheke/zu ihren Terminen mit? n (%) n (%)
0% 34 (32,7) 27 (17,6)
1-10 % 47 (45,2) 61 (39,7)
10-25 % 17 (16,4) 41 (26,8)
25-50 % 4(3,9) 17 (11,1)
50-75 % 2(1,9) 7 (4,6)
>75% 0(0,0) 0(0,0)

Beide Berufsgruppen gaben an, dass sie es als wichtig empfinden, dass Patient*innen einen

Medikationsplan mit sich fiihren, wenn sie in die Sprechstunde oder in die Apotheke kommen

(s. Tab. 4-2).

Tab. 4-2 Einschdtzung der Wichtigkeit, dass Patient*innen einen Medikationsplan mit sich
fiihren. Die prozentualen Anteile beziehen sich auf 112 Apotheker*innen und 157

Onkolog*innen

Wie wichtig ist es Ihnen, dass die Patient*innen
einen volistindigen Medikationsplan mitbringen,

Apotheker*innen Onkolog*innen

um zu sehen, welche Medikamente die n (%) n (%)
Patient*innen noch einnehmen?

Gar nicht 1(0,9) 0(0,0)

Ein wenig 0(0,0) 0(0,0)
MaRig 1(0,9) 4(2,5)
Ziemlich 18 (16,1) 24 (15,3)
Sehr 92 (82,1) 129 (82,2)
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Von 113 Apotheker*innen gaben 53 an, dass sie Patient*innen auf Basis der ihnen
vorliegenden Medikationsdaten einen Medikationsplan ausstellen. Dabei werden vor allem
eigene Medikationspldne erstellt (26), oder Medikationsplane fiir bestimmte Medikamente
(15). 13 Apotheker*innen erstellten zum Befragungszeitpunkt bereits den BMP. Des Weiteren
wurden vor allem die Pldane aus der Oralia-Datenbank der DGOP genannt (9), oder die Pldane
aus den Modellprojekten Apo-AMTS (2), ATHINA (2) und ARMIN (1). AuBerdem wurden die
Apotheker*innen gefragt, ob sie sich ausreichend fortgebildet fiihlen, um Patient*innen zur
onkologischen Therapie beraten zu kénnen. Die meisten Apotheker*innen stimmten dem zu

(ja: 22/108 oder eher ja: 45/108).

Von 109 Apotheker*innen nutzten 27 den BMP. Bei den Onkolog*innen waren es 53 von 159.
Am haufigsten wurde der BMP von beiden Berufsgruppen dabei als Informationsquelle tGber
die bestehende Medikation genutzt (s. Tab. 4-3).

Tab. 4-3 Nutzung des BMP durch die Leistungserbringenden. Die prozentualen Angaben
beziehen sich auf 27 Apotheker*innen und 53 Onkolog*innen.

Wie arbeiten Sie mit den (mitgebrachten) Apotheker*innen Onkolog*innen
bundeseinheitlichen Medikationsplédnen?

0, 0,
(Mehrfachnennung méglich) n (%) n (%)
Nutzung als Informationsquelle liber bestehende 22 (81,5) 46 (86,8)
Medikation
Einscannen des Plans und patientenbezogene 11 (40,7) 39 (73,6)
Speicherung
Uberarbeitung und Aktualisierung des 11 (40,7) 11 (20,8)
Medikationsplans (handschriftlich)
Uberarbeitung und Aktualisierung des 14 (51,9) 36 (67,9)
Medikationsplans (elektronisch)
Erstausstellung zur Auflistung der oralen - 28 (52,8)

Tumortherapie

Um zu detektieren, welche moglichen Hindernisse es noch bei der Arbeit mit dem BMP gibt,
sollten Apotheker*innen und Onkolog*innen Probleme nennen, die sie zum Zeitpunkt der

Befragung im Zusammenhang mit dem Instrument hatten. Am meisten Probleme bereiteten
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die technischen Voraussetzungen und die noch fehlende Implementierung in den Arbeitsalltag

(s. Tab. 4-4).
Tab. 4-4 Probleme bei der Arbeit mit den BMP. Die prozentualen Angaben beziehen sich auf
107 Apotheker*innen und 157 Onkolog*innen.
Was bereitet Ihnen aktuell Probleme bei der Apotheker*innen Onkolog*innen
I\N/lil:;;(’;iizzzzzgss(;’;’;;}z::’::nnung méglich) n (%) n (%)
Technik noch nicht einwandfrei funktionsfahig 35(32,7) 61 (38,9)
Wourde noch nicht im Arbeitsalltag implementiert 83(77,6) 83(52,9)
Zu zeitaufwandig 22 (20,6) 49 (31,2)
Zu uniibersichtlich 8(7,5) 33(21,0)
Keine Probleme 3(2,8) 5(3,2)
Der eigens erstellte Medikationsplan ist besser - 71 (45,2)
geeignet als der BMP
Sonstiges 12 (11,2) 42 (26,8)

Eines der Hauptziele der Bedarfsanalyse war es, den Bedarf an einem onkologischen
Addendum fiir den BMP abzuschatzen. Zunachst wurde dazu erhoben, ob die
Leistungserbringenden den BMP starker fur Patient*innen mit oraler Tumortherapie nutzen
wirden, wenn vorgefertigte Hinweise zu den Tumortherapeutika in den BMP eingefiigt
werden koénnten. Apotheker*innen und Onkolog*innen stimmten dem (berwiegend zu

(s. Tab. 4-5 und Tab. 4-6).
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Tab. 4-5 Stdrkere Nutzung des BMP mit onkologischem Addendum durch die Apotheker*innen.
Die prozentualen Angaben beziehen sich auf 106 Apotheker*innen.

Wiirden Sie den BMP stdéirker als bisher fiir Patient*innen mit n (%)
oraler Tumortherapie nutzen, wenn es méglich widire, fiir jedes

orale Tumortherapeutikum vorgefertigte Hinweise zur Art der

Einnahme etc. einfiigen zu kénnen?

Gar nicht 6 (5,7)
Ein wenig 12 (11,3)
MaRig 18 (17,0)
Ziemlich 38 (35,9)
Sehr 32(30,2)
Tab. 4-6 Stdrkere Nutzung des BMP mit onkologischem Addendum durch die Onkolog*innen. Die

prozentualen Angaben beziehen sich auf 155 Onkolog*innen.

Wiirden Sie den BMP stdirker als bisher fiir Patient*innen mit n (%)
oraler Tumortherapie nutzen, wenn es méglich widire, fiir jedes

orale Tumortherapeutikum vorgefertigte Hinweise zur Art der

Einnahme etc. einfiigen zu kénnen?

Nein 9(5,8)

Eher nein 19 (12,3)
Eher ja 64 (41,3)
Ja 63 (40,6)

Auf Basis der Ergebnisse der Bedarfsanalyse wurde im nachsten Schritt das onkologische

Addendum entwickelt.

4.2 Entwicklung des onkologischen Addendums

Fir die Entwicklung des onkologischen Addendums sollten Apotheker*innen und
Onkolog*innen am Ende der Bedarfsanalyse angeben, welche Hinweise zu den oralen
Tumortherapeutika ihrer Meinung nach unbedingt in den BMP integriert werden sollten. Am
haufigsten wurden dabei von Apotheker*innen und Onkolog*innen die Art der Einnahme,
Symptome bei denen ein Arzt/eine Arztin aufgesucht werden muss und das Vorgehen bei

vergessener Einnahme, Erbrechen oder Diarrhoe genannt. Den Patient*innen waren
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potenziell relevante Wechselwirkungen mit frei verkduflichen Arzneimitteln am wichtigsten

(s. Tab. 4-7).

Tab. 4-7 Hinweise, die in das onkologische Addendum aufgenommen werden sollten. Die
prozentualen Angaben beziehen sich auf 100 Apotheker*innen, 147
Onkolog*innen und 47 Patient*innen.

Welche Hinweise zu den oralen Apotheker*innen Onkolog*innen Patient*innen
Tumortherapeutika sollten aus Ihrer n (%)

. . . L. n (%) n (%)
Sicht unbedingt im Medikationsplan
aufgefiihrt werden?
(Mehrfachnennung méglich)
Ablauf der Therapiezyklen 67 (67,0) 111 (75,5) 25 (53,2)
Art der Einnahme 97 (97,0) 129 (87,8) 38(80,9)
Vorgehen bei vergessener 74 (74,0) 62 (42,2) 34 (72,3)
Einnahme, Erbrechen oder Diarrhoe
Wichtigste Wechselwirkungen mit 66 (66,0) 59 (40,1) 39 (83,0)
OTC-Praparaten
Symptome, bei denen ein Arzt/eine 82 (82,0) 72 (49,0) 32 (68,1)
Arztin aufgesucht werden muss
Zu erwartende sehr haufige und 67 (67,0) 68 (46,3) 33(70,2)
haufige Nebenwirkungen
Aufbewahrung 54 (54,0) 34 (23,1) 15 (31,9)
Vorgehen bei Uberdosierung 26 (26,0) 15 (10,2) 13 (27,7)
Sonstiges 8(8,0) 15 (10,2) 3(6,0)

Die am haufigsten genannten Informationen wurden anschlieRend in das Addendum
aufgenommen. In Abb. 4-1 ist der Anteil der Antworten grafisch dargestellt. Da die Hinweise
Aufbewahrung, Vorgehen bei Uberdosierung und einzelne Aspekte, die unter dem Punkt
Sonstiges als Freitext verfasst wurden, am wenigsten Zustimmung bekamen, wurden diese

nicht mit einbezogen.
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Abb. 4-1 Hinweise, die in ein onkologisches Addendum aufgenommen werden sollten.

Dargestellt ist die absolute Anzahl der Antworten durch die Teilnehmenden.
AbschlieBend wurden folgende Hinweise in das Addendum aufgenommen:

e Artder Einnahme

e \Vorgehen bei vergessener Einnahme

e Vorgehen bei Erbrechen

e Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln

e Wechselwirkungen mit frei verkauflichen Arzneimitteln

e Symptome, bei denen ein Arzt/eine Arztin aufgesucht werden muss

e Sehr hdufige und haufige Nebenwirkungen

e Sonstige spezielle Hinweise (z. B. besondere Empfindlichkeit gegentiber

Sonnenstrahlung)

Der Hinweis zu Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln wurde einzeln aufgenommen, da

bestimmte Nahrungsbestandteile relevante Interaktionen mit oralen Tumortherapeutika
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eingehen konnen und dies eine Erganzung zu den von den Patient*innen gewiinschten

Informationen zu den Wechselwirkungen mit frei verkauflichen Arzneimitteln darstellt.

Im Hinblick darauf, dass die Abfolge der Therapiezyklen zum Teil von der Indikation und dem
jeweiligen Therapieschema abhangt, wurde entschieden, diesen Hinweis direkt und

patientenspezifisch auf dem BMP in einem Zusatzfeld aufzufihren.

Da bei der Recherche keine verlasslichen Informationen zum Vorgehen bei Diarrhoe gefunden

wurden, wurde der Hinweis nur fiir das Vorgehen bei Erbrechen formuliert.

Damit die Textbausteine zu den sehr hadufigen und haufigen Nebenwirkungen nicht zu
umfangreich werden, wurden nur solche Nebenwirkungen aufgenommen, die die
Patient*innen selbst wahrnehmen kénnen. Die Auswahl hat sich dabei an den PRO-CTCAE-
Symptomen orientiert [99], da diese zunehmend zur Bewertung der Intensitdt von
Nebenwirkungen unter einer onkologischen Therapie durch die Patient*innen selbst
herangezogen werden [109,110]. Ahnlich wurde bei der Zusammenstellung der Symptome

vorgegangen, bei denen die Patient*innen einen Arzt/eine Arztin aufsuchen sollen.

Da das erstellte Addendum fir die Arzneistoffe sehr umfangreich ist und bei der
Akzeptanzmessung durch die Patient*innen und Leistungserbringenden klar vom BMP
abgegrenzt werden sollte, wurde dieses auf einem Zusatzblatt zum BMP gefiihrt. Dieses
Vorgehen ist konform mit der Anlage 3 zur Vereinbarung gemdf$ §31a Abs. 4 Satz 1 SGB V liber
Inhalt, Struktur und Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung eines Medikationsplans sowie
liber ein Verfahren zur Fortschreibung dieser Vereinbarung [76], wonach komplexe
Therapieregimes auf einem Zusatzblatt geflihrt werden kénnen. Fir die Textbausteine wurden

einheitliche Formulierungen entwickelt (s. Anhang C.1).

Um sicherzustellen, dass die Hinweise auf dem onkologischen Addendum verstandlich
formuliert sind, wurde ein Pretest mit zwolf medizinischen Laien durchgefiihrt. Die Basisdaten

der Proband*innen sind in Tab. 4-8 zusammengefasst.
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Tab. 4-8 Basisdaten der Teilnehmenden am Pretest fiir das onkologische Addendum.
Variable n (%)
Alter in Jahren Mittelwert 58,1
(SA) [Spannweite] (11,9) [29-78]
Geschlecht Mannlich 4 (33,3)
Weiblich 8 (66,7)
Schulabschluss Hauptschule 2 (16,7)
Mittlere Reife 4 (33,3)
Fachoberschule 1(8,3)
Abitur 5(41,7)

Den Proband*innen wurde je ein Addendum vorgelegt. Fir den Pretest wurden die Addenda
flr Palbociclib (2), Thalidomid (1), Lapatinib (1), Venetoclax (1), Bexaroten (1), Vismodegib (1),
Ixazomib (2), Niraparib (1), Estramustin (1) und Mitotan (1) genutzt. Bis auf den Hinweis zur
Art der Einnahme bei Palbociclib und Mitotan wurden alle Hinweise korrekt von den
Proband*innen verstanden und wiedergegeben. Die Zeitangabe von 30 Minuten wurde
irrtimlicherweise so aufgefasst, dass ein 30-minltiger Abstand zur Mahlzeit eingehalten

werden muss, obwohl die Einnahme zum Essen erfolgen sollte (s. Tab. 4-9).

Tab. 4-9 Im Pretest nicht korrekt wiedergegebene Hinweise mit dem genauen Wortlaut der
Testpersonen.

Addendum Art des Hinweises Formulierung Wortlaut Pretest

Palbociclib Art der Einnahme Zum Essen oder ,Zum Essen oder 30
spatestens 30 Minuten danach”
Minuten nach dem
Essen.

Mitotan Art der Einnahme Zum Essen oder ,30 Minuten nach
spatestens 30 dem Essen”

Minuten nach dem
Essen (fettreiche
Mabhlzeit z. B. Milch,
Schokolade, ¢6lige
Speisen)
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Die Zeitangabe wurde entsprechend des Pretests aus allen Addenda gestrichen, die diesen
Hinweis enthalten hatten. Statt dem Textbaustein ,,Zum Essen oder spatestens 30 Minuten

nach dem Essen”, lautete die neue Formulierung ,,Einnahme zum Essen oder direkt danach”.

4.3 Pilotphase

Die Pilotphase fand im Zeitraum von Dezember 2018 bis Mai 2019 statt. Die Patient*innen
wurden zundchst in der KMT-Ambulanz des CIO Koéln rekrutiert und sollten Gber drei
Kontrolltermine beobachtet werden. Am Ende der Pilotphase wurden die Patient*innen in
einem halbstrukturierten Interview zu ihren Erfahrungen mit dem Onko-BMP und dem

TimedMed-Gerat befragt.

4.3.1 Patientencharakteristika

Insgesamt wurden zehn Patient*innen flr die Pilotphase rekrutiert. Die Basischarakteristika
des Kollektivs sind in Tab. 4-10 zusammengefasst. Dadurch, dass die Rekrutierung
ausschlieBlich in der KMT-Ambulanz erfolgte, handelte es sich um hamatologische Neoplasien,
vor allem das Multiple Myelom. Die Abfolge der Kontrolltermine variierte je nachdem wie
stabil die Patient*innen auf ihre Medikation eingestellt waren. So kamen einige Patient*innen

monatlich, wadhrend andere Patient*innen nur alle zwei Monate zum Kontrolltermin kamen.

Tab. 4-10 Basischarakteristika der Patient*innen der Pilotphase (n = 10).
Variable n (%)
Alter in Jahren Mittelwert 60,0

(SA) [Spannweite] (13,6) [38-82]

Ménnlich 2 (20,0)
Geschlecht

Weiblich 8(80,0)
Tumorentitat Multiples Myelom 6 (60,0)

Myelodysplastisches Syndrom 2 (20,0)

Polycythaemia Vera 1(10,0)

Myelofibrose 1(10,0)
Beobachtungszeit in Tagen Mittelwert 110

(SA) [Spannweite] (24,8) [71-140]
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Im Verlauf des Beobachtungszeitraums erschien eine Patientin nach dem Einschlusstermin
nicht mehr regelmaRig zu den Kontrollterminen, sodass eine Nachbeobachtung nicht moglich
war. Alle Auswertungen beziehen sich somit nur auf neun Patient*innen. In Abb. 4-2 ist zu
erkennen, dass an Termin 3 nur noch sieben Patient*innen nachbeobachtet wurden. Dies lag
daran, dass die Kontrolltermine, je nachdem wie gut die Patient*innen auf die Therapie
eingestellt waren, weiter auseinander lagen. Um eine Vergleichbarkeit der erhobenen
Parameter zu gewadhrleisten, wurde festgelegt, dass die Patient*innen Uber drei Monate
beobachtet werden sollten, statt wie vorher festgelegt, Gber drei feste Kontrolltermine. Zwei

Patient*innen erreichten das Beobachtungsende so bereits nach Termin 2.

In die Pilotphase eingeschlossen (n=10)
* Lostto follow-up (n=1)

|

Termin 1 (t;) (h=9)

|

Termin 2 (t,) (h=9)
¢ Abschluss (n=2)

Termin 3 (t;) (h=7)

Y

Patienteninterviews (n = 8)

Abb. 4-2 Anzahl an Studienteilnehmenden bei den einzelnen Kontrollterminen. Die
Patienteninterviews am Ende der Pilotphase konnten mit acht Patient*innen
durchgefiihrt werden.

4.3.2 Anzahl an Arzneimitteln und Anderungen am Onko-BMP

Da die Medikationsplane am Einschlusstermin auf Basis der vorliegenden Medikationsdaten
in der Ambulanz und der Patientenangaben erstellt wurden, waren die Informationen in den
meisten Fallen nicht vollstandig. Um zu detektieren, inwieweit der Medikationsplan
vervollstandigt wurde, wurde die Anzahl an Arzneimitteln auf dem BMP (ber den
Beobachtungszeitraum erhoben. In Abb. 4-3 ist zu erkennen, dass der Median der
Arzneimittelanzahl zwischen dem Einschluss- und Abschlusstermin von 5,0 auf 6,0 anstieg

(Exakter Wilcoxon-TestZ = - 1,826, p = 0,125). Ein weiterer Anstieg der Arzneimittelanzahl trat
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zwischen dem letzten erstellten Medikationsplan (Abschlusstermin) und nach Abgleich mit

dem Brown Bag auf (Exakter Wilcoxon-Test Z =- 2,120, p = 0,047).
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Abb. 4-3 Anzahl an Arzneimitteln bei den einzelnen Kontrollterminen.

Der Anstieg der Arzneimittelanzahl wurde in der Regel nicht durch Neuverordnungen
verursacht, sondern durch Arzneimittel, die zunachst nicht auf dem erstellten BMP aufgefiihrt
waren und bei einem der Folgetermine nachgetragen wurden. Die Anzahl der
eingenommenen Arzneimittel stieg bei vier der neun Patient*innen lber die Kontrolltermine

an.

Insgesamt wurden 41 Anderungen an der zu Beginn erhobenen und dokumentierten
Medikation vorgenommen. Hauptsachlich wurden die Medikationsplane um Positionen
erganzt (32). Daneben wurden die Arzneimittelstarke aktualisiert (5) und Positionen
gestrichen (4). 17 (41,5%) Anderungen wurden dabei direkt auf dem BMP gemacht
(s. Abb. 4-4).
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B Notizzettel

Anderer Medikationsplan

Abb. 4-4 Anderungen an der Medikation der Patient*innen (n = 41)

Die 17 Anderungen, die direkt auf dem BMP vermerkt wurden, wurden hauptsachlich durch
die Patient*innen (9) selbst vorgenommen, gefolgt von der Krankenhausapotheke (5), zu der

die Wissenschaftliche Mitarbeiterin zéhlte und der 6ffentlichen Apotheke (3).

Handschriftlich wurden elf Anderungen auf den BMP vermerkt, elektronisch sechs
Anderungen. Die elektronischen Anderungen wurden von der Krankenhausapotheke (5) und

der offentlichen Apotheke (1) durchgefihrt.

4.3.3 Diskrepanzen

Am Ende der Beobachtungszeit wurde der letzte erstellte Onko-BMP mit der tatsachlich
eingenommenen Medikation der Patient*innen abgeglichen. Die Diskrepanzen wurden fir
alle neun Patient*innen erhoben, die ihre Arzneimittel und Nahrungsergdanzungsmittel als
Brown Bag mit in die Ambulanz gebracht haben. Bei acht von neun Patient*innen wurden
Abweichungen detektiert. Die meisten Diskrepanzen entfielen auf Arzneimittel oder
Nahrungsergdanzungsmittel, die von den Patient*innen mitgebracht wurden, jedoch nicht auf
dem Onko-BMP aufgefiihrt waren (22/45). Von den 22 fehlenden Positionen entfielen sechs
Positionen auf Nahrungserganzungsmittel und 16 auf Arzneimittel. Bei den fehlenden

Arzneimitteln waren sieben Arzneimittel bei Bedarf anzuwenden und weitere sieben wurden
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kurzfristig akut angewendet. Zwei Arzneimittel, die nicht auf den Onko-BMP dokumentiert

waren, zahlten zur Dauermedikation (Levothyroxin und Colecalciferol).

Ebenfalls detektierte Diskrepanzen betrafen die Starke (4/45), Dosierung (1/45) und die

Handelsnamen der Arzneimittel (18/45).

4.3.4 Medikationsanalyse

Bei jedem Kontrolltermin und nach der Erhebung der Diskrepanzen wurde eine Typ-1-

Medikationsanalyse durchgefiihrt.

Da detektiert werden sollte, ob sich auftretende ABP im Verlauf durch die Nutzung des Onko-
BMP andern, wird im Folgenden die Gesamtanzahl an aufgetretenen Interaktionsmeldungen
am Einschluss- und am Abschlusstermin dargestellt. Sowohl am Einschluss- als auch am
Abschlusstermin gab es bei den neun Patient*innen keine schwerwiegenden Interaktionen.
Die meisten Meldungen entfielen auf die Klassifikation Uberwachung bzw. Anpassung nétig.
Am Einschlusstermin gab es insgesamt 14 Interaktionsmeldungen tber die ABDA-Datenbank,
die zum Abschlusstermin auf 17 anstiegen (s. Abb. 4-5). Die Interaktionen verteilten sich auf

alle neun Patient*innen.

El FEinschlusstermin

Abschlusstermin

Vorsichtshalber Giberwachen 2 3
In bestimmten Féllen Uberwachung bzw. Anpassung nétig g
Uberwachung bzw. Anpassung nétig Ty
Gileichzeitige Anwendung nicht empfohlen -, 2
Schwerwiegende Folgen méglich- vorsichtshalber kontraindiziert — 8
Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich- in bestimmten Féllen kontraindiziert — 8
Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich- kontraindiziert - 8
0 ; 110 115
Absolute Haufigkeit
Abb. 4-5 Absolute Hdufigkeit der Klassifikationen der Interaktionsmeldungen der ABDA-

Datenbank am Einschlusstermin (n = 14) und Abschlusstermin (n = 17).

Die meisten Interaktionen hatten einen Einfluss auf den Elektrolythaushalt (n = 5) oder fiihrten
zu einer potenziellen Komplexbildung mit mehrwertigen Kationen (n =3). Die beiden
Interaktionen, die beim Abschluss in der Kategorie Uberwachung bzw. Anpassung nétig

hinzugekommen waren, beruhten auf der zeitlich begrenzten Einnahme von Norfloxacin einer
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Patientin. Durch die Einstellung einer Patientin auf eine Antiemese mit Granisetron und
Dimenhydrinat sowie durch eine Neuverordnung von Mirtazapin sind zum Abschlusstermin
noch zwei Interaktionsmeldungen der Kategorie Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen

hinzugekommen.

Beim Interaktionscheck mit  AiDKlinik® lagen beim  Einschlusstermin  finf
Interaktionsmeldungen der Klassifikation Klinisch schwerwiegende Interaktion vor. Zwei
dieser Interaktionen entfielen auf die Kombination von niedrig dosierter Acetylsalicylsaure
und Dexamethason. Die betroffenen Patient*innen bekamen Pantoprazol zur
Ulcusprophylaxe, wodurch diese Interaktion nicht relevant war. Die dritte schwerwiegende
Interaktion beschreibt einen First-Dose-Effekt bei der Dreifachkombination von
Acetylsalicylsdaure, Valsartan und Hydrochlorothiazid. Diese Interaktion war ebenfalls nicht
relevant, da die Patientin diese drei Arzneistoffe schon seit langerer Zeit einnahm. Die
Kombination von Lenalidomid und Dexamethason verursachte in vier Fallen die
Interaktionsmeldung Potenziell klinisch relevante mittelschwere Interaktion und beruht auf
einem erhéhten Thromboembolierisiko. Alle Patient*innen bekamen leitliniengerecht niedrig
dosierte Acetylsalicylsdure, wodurch auch diese Interaktion als nicht klinisch relevant
gewertet wurde. Diese Meldungen sind bei den Interaktionen am Abschlusstermin ebenfalls
enthalten. Die Verteilung der Interaktionsmeldungen zwischen dem Einschlusstermin und
dem Abschlusstermin ist in Abb. 4-6 dargestellt. Nach Erhebung der Diskrepanzen wurden
ebenfalls keine schwerwiegenden Interaktionen detektiert, bei denen eine Intervention

notwendig gewesen ware.

Widerspriichliche Untersuchungen/Erkenntnisse mm Einschlusstermin

Studien zeigen: Keine klinisch relevante Interaktion Abschlusstermin
Leichte, selten klinisch relevante Interaktion
Potenziell klinisch relevante mittelschwere Interaktion

Klinisch schwerwiegende Interaktion

Kontraindizierte bzw. Hochrisiko-Kombination

|
0 5 10 15
Absolute Haufigkeit

Abb. 4-6 Absolute Hdufigkeit der Klassifikationen der Interaktionsmeldungen der AiDKlinik®-
Datenbank am Einschlusstermin (n = 19) und Abschlusstermin (n = 19).
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In dem beobachteten Patientenkollektiv der Pilotphase befanden sich drei geriatrische
Patient*innen (> 65 Jahre). Nach EU(7)-PIM-Liste wurden insgesamt zwei potenziell
inadaquate Arzneistoffe, Pantoprazol und Loperamid, identifiziert. Pantoprazol, welches
aufgrund der Kombination von Dexamethason und ASS eingenommen wird, besaR eine
Indikation und musste nicht abgesetzt werden. Loperamid wurde bei Bedarf von einem
Patienten eingenommen und ist ebenfalls nicht kritisch zu bewerten, solange die Einnahme
nicht mehr als 16 mg/Tag betragt und die Einnahme nicht mehr als zwei Tage hintereinander
erfolgt. Beide Meldungen betrafen einen Patienten, die anderen zwei geriatrischen
Patient*innen wiesen keine PIM auf. Weiterhin wurden keine Kontraindikationen aufgrund

des Geschlechts gefunden.

Pseudo-Doppelmedikationen konnten fiir vier Patient*innen detektiert werden. Bei zwei der
Patient*innen zeigte sich beim Abgleich der Diskrepanzen, dass sie jeweils zwei Analgetika aus
der gleichen Substanzgruppe nutzten. So nutzte ein Patient sowohl Tramadol als auch Tilidin
zur Analgesie und eine Patientin bei Bedarf sowohl Acetylsalicylsdure als auch Ibuprofen. In
der Dauermedikation nahm eine Patientin Prednisolon 5 mg ein und bekam zusatzlich einmal
pro Woche 20 mg Dexamethason i.v. verabreicht. Die gleiche Patientin nahm nach einem fixen
Schema lbuprofen (600 mg 3x tgl.) zusammen mit Metamizol-Tropfen (500 mg/ml 4x tgl. 30
Tropfen) ein. Aufgrund eines akuten Atemwegsinfekts wurde einer weiteren Patientin ein
Salbutamol-Dosieraerosol zusammen mit einem Salbutamol-Inhalat zusatzlich zu einer

Dauermedikation mit Salmeterol verordnet.

Eine Patientin gab an, Lenalidomid morgens einzunehmen. Aufgrund der sedierenden

Eigenschaften sollte Lenalidomid jedoch bevorzugt abends eingenommen werden.

4.3.5 Symptomlast

An jedem der Kontrolltermine wurde den Patient*innen der PRO-CTCAE-Fragebogen
ausgehandigt, um die Symptomlast unter der onkologischen Therapie zu erheben.
Berlicksichtigt wurden bei der Auswertung nur schwerwiegende Symptome mit einem
Score 2 75. Der ausgehadndigte PRO-CTCAE-Fragebogen bestand aus 24 Symptomen mit
40 abgefragten Items (s. Anhang B.7).

Symptome, die haufig in schwerwiegender Auspragung auftraten, waren Mundtrockenheit,

Schmerzen, Fatigue, Kurzatmigkeit und Hauttrockenheit.
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Am haufigsten litten die Patient*innen Uber die gesamte Beobachtungszeit unter Fatigue

(n =17) und unter Schmerzen (n = 9).

Insgesamt traten jedoch wenige schwerwiegende Symptome pro Patient*in auf. So lag der
Median bei maximal zwei schwerwiegenden Symptomen pro Patient*in (s. Tab. 4-11). Flr die
Symptome Hautausschlag und Blaue Flecken wurde kein Score berechnet, da lediglich das

Attribut An-/Abwesenheit abgefragt wird.

Tab. 4-11 Anzahl und Anteil der Patient*innen mit schwerwiegenden Symptomen (Score > 75).
to t t ts
(n=9) (n=28) (n=28) (n=6)

Schwerwiegende Symptome
pro Patient*in

2 2 1,5 2
Median

(3) [0-5] (1,5) [0-3] (4) [0-7] (3,5) [0-10]
(1QA) [Spannweite]
Symptom? n (%) n (%) n (%) n (%)
Geschmacksveranderungen 1(11,1) 0(0,0) 1(12,5) 1(16,7)
Mundtrockenheit 2(22,2) 1(12,5) 2 (25,0) 1(16,7)
Mukositis 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5) 0(0,0)
Schmerzen 3(33,3) 2(25,0) 2(25,0) 2(33,3)
Appetitmangel 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(16,7)
Verstopfung 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Durchfall 1(11,1) 1(12,5) 0(0,0) 1(16,7)
Ubelkeit 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(16,7)
Erbrechen 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sodbrennen 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Fatigue 4 (44,4) 4 (50,0) 5(62,5) 4 (66,7)
Kurzatmigkeit 2(22,2) 1(12,5) 2 (25,0) 2 (33,3)
Husten 0(0,0) 0(0,0) 1(12,5) 2(33,3)
Odeme 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1(16,7)
Hauttrockenheit 4 (44,4) 1(12,5) 2 (25,0) 2 (33,3)

Haarausfall 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
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Symptom n (%) n (%) n (%) n (%)
Juckreiz 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Hand-Ful3-Syndrom 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Schwindel 0(0,0) 1(12,5) 1(12,5) 1(16,7)
Verschwommenes Sehen 0(0,0) 2 (25,0) 1(12,5) 1(16,7)
Schittelfrost 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Nasenbluten 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0) 0(0,0)
Gesamt 17 12 18 20

4.3.6 Adhédrenz

Zur Adharenzmessung wurden sowohl subjektive Methoden in Form von Fragebdégen als auch
eine objektive Methode in Form des Time4Med-Gerdts genutzt. An jedem Kontrolltermin
wurden allen Patient*innen die Fragebdgen ausgehandigt und die Time4Med-Gerate

eingelesen.

Fiir die Gesamtadharenz, die Tagesadharenz, die Intervalladhdrenz sowie den 3-Fragen-
Adharenz-Check wurde eine Schwelle von > 80 % fir adharentes Verhalten festgelegt. Beim

MARS-Fragebogen lag die Schwelle bei einem Score > 20.

Zur Auswertung der Fragebogen wurde der Mittelwert aus allen Messwerten der

Kontrolltermine der Patient*innen gebildet.

Insgesamt lagen nur die Werte der Tagesadhadrenz und der Intervalladhdrenz unter dem
Schwellenwert von 80 % (s. Tab. 4-12).
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Tab. 4-12 Mittlere Adhdrenz, gemessen mit unterschiedlichen Verfahren.

Patient*in MARS 3-Fragen- Gesamt- Tages- Intervall-
Adhdrenz- adhérenz, adhérenz, adhdrenz,
Check [%] Time4Med Time4Med Time4Med [%]

[%] [%]

1 25,0 99,7 -a - a

2 21,0 87,0 81,0 83,9 80,4

3 25,0 100,0 96,8 75,2 46,1

4 25,0 95,0 86,1 75,6 73,1

5 24,8 84,3 84,1 71,8 70,6

6 24,7 91,8 87,9 79,2 79,2

7 25,0 86,3 96,4 88,9 88,9

8 25,0 87,0 85,7 83,3 69,0

9 23,8 89,5 93,7 86,7 78,7

a. Das Time4dMed-Gerat wies im Beobachtungsverlauf einen Defekt auf und konnte nicht ausgewertet

werden.

Die Diskrepanz zwischen der Gesamtadharenz, der Tagesadharenz und der Intervalladharenz
fiel insbesondere bei Patient 3 auf, der bei einer Gesamtadhdrenz von 96,8 % lediglich eine
Intervalladhdrenz von 46,1 % erreichte. Ohne Berlicksichtigung des Zeitintervalls lag die

Tagesadhéarenz dieses Patienten bei 75,2 % (s. Abb. 4-7).
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Abb. 4-7 Gemessenes Adhdrenzprofil von Patient 3 mit einer Gesamtadhdrenz von 96,8 % und

einer Intervalladhdrenz von 46,1 %. Man erkennt, dass die Einnahmezeiten an den
einzelnen Tagen sehr variieren.

Flir vier Patient*innen, die eine zyklische Therapie anwendeten, wurde zusatzlich die
Pausenadhdrenz berechnet. Zwei Patient*innen hielten die Pausen genau ein und erzielten
eine Pausenadharenz von 100,0 %. Bei einer Patientin konnten Quittierungen wahrend der
therapiefreien Intervalle registriert werden (Pausenadhdrenz = 71,4 %), wahrend bei einer
anderen Patientin die Quittierungen zu Beginn eines neuen Zyklus ausblieben und so die Pause
als verlangert gewertet wurde (Pausenadhdrenz = 106,1 %). Die Verlangerung des
therapiefreien Intervalls erfolgte in diesem Fall jedoch in Riicksprache mit den behandelnden

Onkolog*innen.

4.3.7 Akzeptanzanalyse

Am Ende der Pilotphase sollte erhoben werden, wie die Patient*innen und die
Leistungserbringenden mit dem Onko-BMP gearbeitet haben und ob es
Optimierungspotenzial vor dem Eintritt in die Hauptphase gab. Die Patient*innen wurden

neben der Nutzung des Onko-BMP auch zur Nutzung der Time4Med-Gerate befragt.
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4.3.7.1 Patienteninterviews

Insgesamt konnten acht der neun nachbeobachteten Patient*innen interviewt werden. Eine
Patientin wies zum Interviewzeitpunkt einen stark reduzierten Allgemeinzustand auf und
wurde in stationdare Behandlung aufgenommen. In einem Fall nahm stellvertretend der
Ehepartner an dem Interview teil, da dieser sich vorrangig um die Arzneimitteltherapie
kiimmerte und es der Patientin zu dem Zeitpunkt schwerfiel, telefonischen Gesprachen zu

folgen.
Die Interviews dauerten im Durchschnitt circa 16 Minuten (11-25 Minuten).

Nach der Transkription der Audiodateien wurden die Codes induktiv am Material gebildet.
Insgesamt wurden 200 Textpassagen codiert. Die gebildeten Codes wurden den
Interviewleitfaden entsprechend den vier Hauptkategorien Allgemein, BMP, onkologisches
Addendum und Time4Med zugeordnet. In Abb. 4-8 ist der Codebaum mit den Hauptcodes und
der ersten Subcode-Ebene dargestellt. Wegen des groRen Umfangs der Codes und den
codierten Segmenten werden das Codebuch und die Transkripte der Interviews nicht im

Anhang dieser Arbeit aufgefihrt.

Erstellung Weiternutzung
Aufbewahrung BMP

Bewertung BMP
Zweck des
Medikationsp\ans
Nulzung BMP

@] (Gl
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Nutzung Onkologisches Addendum Time4Med \\ -
/ / \ Time4dMed

Addendum @ @
positiv Addendum TimedMed
Verbesserungsvo negativ

Time4Med
rschlage ,/Ilgeme\ positiv

Handhabung Medikation
Wer soll einen Medlkatlonsplan

Medlkatlonsplan vor Projekt  bekommen?

Abb. 4-8 Ubersicht der Hauptcodes mit der ersten Ebene der induktiv gebildeten Subcodes aus
den Patienteninterviews.
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Themenblock Allgemein

Alle acht interviewten Patient*innen gaben an, dass sie sich sicher im Umgang mit der
Handhabung ihrer Arzneimittel fiihlen. Als Hilfestellungen bei der Anwendung der
Arzneimitteltherapie wurden die Ehepartner*innen genannt (2), das Stellen einer Erinnerung
bei kurzzeitig anzuwenden Arzneimitteln (1), das Stellen des Wochenbedarfs in einer

Dosette (1) und das Lesen von Biichern und/oder den Beipackzetteln (1).

Sieben Patient*innen hatten vor dem Projekt noch keinen Medikationsplan. Ein Patient gab

an, sich selbst eine Ubersicht in einer Excel-Tabelle erstellt zu haben.

Themenblock BMP

Zunachst wurde erhoben, wo die Patient*innen den Medikationsplan aufbewahrt haben. Je
drei Patient*innen fiihrten den Medikationsplan immer mit sich in der Handtasche (2) oder
im Portemonnaie (1) oder hefteten diesen mit ihren Unterlagen ab und bewahrten ihn

demnach vorrangig zu Hause auf.

Der hauptsachliche Zweck eines Medikationsplans wurde darin gesehen, die Behandelnden
Uber die bestehende Medikation zu informieren (5). Die drei Patient*innen, die den
Medikationsplan immer bei sich hatten, nannten zudem, dass sie es gut finden, die
Information (iber die Medikation im Falle eines Unfalls bei sich zu haben. Eine Patientin gab
an, dass sie den Sinn und Zweck des Medikationsplans nicht verstanden hatte.

Neben der Information der Leistungserbringenden wurde der Medikationsplan auch zur
eigenen Information gesehen (3) (s. Abb. 4-9 A).

Der Medikationsplan wurde von sieben Patient*innen in der Apotheke und von drei
Patient*innen in der hausarztlichen Praxis vorgezeigt. Facharzt*innen wurde der
Medikationsplan nur in einem Fall vorgezeigt. Die Patientin, die angab, den Zweck des
Medikationsplans nicht verstanden zu haben, zeigte den Medikationsplan an keiner Stelle vor
(s. Abb. 4-9 B). Als Grund nannte sie, dass es keine Situation gegeben hatte, in der dies

notwendig gewesen ware.
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Abb. 4-9 Zweck eines Medikationsplans aus Sicht der Patient*innen (n =8) (A) und Ubersicht

dariiber, wem der Medikationsplan vorgezeigt wurde (n = 8) (B).

Grundsatzlich duRerten die Patient*innen, dass die Mitarbeiter*innen in der Apotheke positiv
auf den BMP reagiert hatten, es jedoch noch Probleme bei der technischen Umsetzung geben

wirde:

B9: ,Aber in der Apotheke war es jetzt nicht so, dass sie das ungewdéhnlich fanden, aber hatten
mit dem Scannen eben noch ein bisschen Probleme. Ich glaub soo routinemdfig wird das

immer noch nicht eingesetzt.”
B6: ,,Ja, in der Apotheke habe ich das schon mal gezeigt. Die fanden das auch gut.”

B4: ,Ja, also zumindest in der Apotheke kam er nicht zum Einsatz, weil die den nicht verwenden

kénnen (.) also nicht scannen kénnen.”
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Beim Vorzeigen der BMP bei den Haus- und Fachédrzt*innen beschrieben die Befragten

neutrale bis positive Reaktionen:

B9: ,Also ich habe ihn dann beim Kieferchirurgen, also ich habe ja auch eine Kiefernekrose
gehabt, dass ich den dann da schon mit abgegeben habe und dass sie das schon sehr gut
fanden, dass ich so ein Ding hatte, so einen Medikationsplan hatte. Und dann halt zu ihren

Akten (.) oder einscannen konnten (.) das schon.”

B4:,, Doch, doch. Die sind immer froh, wenn Sie dann weitere Unterlagen (iber mich haben und

sammeln kénnen. Aber jetzt aktiv damit gearbeitet, nicht dass ich wiisste.”

Sofern der Medikationsplan bei verschiedenen Leistungserbringenden vorgezeigt wurde,
wurde nachgefragt, wie diese damit gearbeitet hatten. In den meisten Fallen gaben die
Patient*innen an, dass keine Anderungen vorgenommen wurden, bzw. der BMP nicht genutzt
wurde (4). Gespeichert wurde die Medikation nach Vorzeigen des BMP von einem
Hausarzt/einer Hausarztin, einem Facharzt/einer Fachéarztin und einmal in der Apotheke. Zwei
Patient*innen berichteten, dass der Medikationsplan in der Apotheke aktualisiert wurde. Bei
der Datenauswertung der Aktualisierungen (s. Abschnitt 4.3.2) wurden insgesamt drei

Apotheken identifiziert, die die Plane aktualisiert hatten.

Wie bereits beschrieben, war das grofSte Problem, dass bei vielen Leistungserbringenden die
technischen Voraussetzungen fiir die Arbeit mit dem BMP nicht gegeben waren. So beschrieb
eine Patientin, dass sie den BMP selbst in Riicksprache mit dem Hausarzt handschriftlich

aktualisiert hatte, nachdem sie diesen vorgezeigt hatte:

B1: ,Mein Hausarzt hat dieses System auch noch nicht. Also der kann auch noch keinen QR-
Code einlesen. Insofern haben wir es bis jetzt so gemacht, dass wenn ich was on-top bekommen
habe von ihm, wie zum Beispiel eine Antibiose vor kurzem, habe ich das selbst handschriftlich
eingetragen. Das habe ich dann iibernommen, weil wir uns noch von friiher kennen aus dem

Krankenhaus. Also insofern. Dann mache ich das schnell und dann ist es gut.”
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Auch in den Apotheken machten die Patient*innen die Erfahrung, dass eine digitale

Bearbeitung des BMP aus technischen Griinden nicht vorgenommen werden kdnnte (2):

B1:,/[...] also wie sagt meine Apothekerin: ,,Wir sind da so etwas mit auf dem Kriegsfufs mit
der Digitalisierung.” Aber die Apotheke ist natiirlich auch schon etwas in die Jahre gekommen

(.) liegt vielleicht auch am Alter.”

Finf Patient*innen gaben an, nichts am BMP verbessern zu wollen und dass dieser einen
verstandlichen Aufbau habe. Eine Anmerkung war, dass man die Indikationsspalte neben den
jeweiligen Arzneistoff ziehen sollte, wodurch die Ubersicht gesteigert werden kénnte.

Zudem duBerte eine Patientin Bedenken bei der Arbeit mit dem Medikationsplan durch die
Hausdrzt*innen oder die Apotheker*innen vor Ort, da sie der Ansicht ist, dass hier die

Kompetenz fir die Beratung zu den speziellen Wirkstoffen nicht gegeben sei:

B5: ,[..] Weil ich bin- und diese Bedenken habe ich auch gegeniiber [Onkologe] und
[Wissenschaftliche Mitarbeiterin] gediufert- ich denke, wenn man so eine spezielle Erkrankung
hat, wie ich sie habe, liberfordert man den Arzt oder Apotheker vor Ort ein bisschen mit diesem
Ansinnen. ,Gucken Sie mal, ob das mit dem Cetirizin kompatibel ist”. Ich meine der kann in den
Computer gucken und dann kriegt er wahrscheinlich sowas aufgerufen wie meinen
Beipackzettel. Da ist mir der Mehrwert so nicht so ganz klar. Wenn ich Zweifel hdtte,

[Interviewer], wiirde ich in erste Linie [Onkologe] anrufen.”

Eine elektronische Form des BMP wiirden zwei Patient*innen bevorzugen, wahrend ebenfalls
zwei Patient*innen die Papierversion gut fanden. In einem Fall wurde die elektronische

Umsetzung des BMP als notwendige Voraussetzung fiir eine weitere Nutzung genannt.

Onkologisches Addendum

Im Themenblock zum onkologischen Addendum sollte vor allem detektiert werden, ob das
Addendum verstandlich ist und alle wichtigen Informationen enthélt, bevor es in der

Hauptphase genutzt wird.

Zwei Patient*innen bewahrten das Addendum zusammen mit dem BMP auf und fihrten
dieses bei sich in der Handtasche bzw. dem Portemonnaie. Die anderen Patient*innen haben
nicht explizit benannt, wo sie das Addendum aufbewahrt hatten. Vorgezeigt haben die

Patient*innen das onkologische Addendum in der Regel niemandem (3). Einmal wurde es in
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der Apotheke und einmal in der hausarztlichen Praxis vorgezeigt. Genutzt wurde das
Addendum vor allem zur eigenen Information am Beginn des Projekts. So gab der Grof3teil der
Befragten an, das onkologische Addendum anfangs einmal griindlich gelesen zu haben (4).
Darlber hinaus wurde es in akuten Situationen genutzt (2) und in einem Fall gar nicht.

Die akute Nutzung bezog sich auf akut eintretende Sprachstérungen:

B1: ,Ich hatte jetzt vor kurzem ein Problem und habe den nochmal zur Hand genommen |[...]
also mein Hausarzt hat dann auch reagiert, da ging es darum, dass da vielleicht ein Verdacht

auf Schlaganfall ist.”

In dieser akuten Situation gab die Patientin an, dass ihr das Addendum zu wenig ausfihrlich

gewesen sei und ein Link zwischen dem Symptom und einer moéglichen Ursache fehlte:

B1: ,Es kbnnte vielleicht noch ein bisschen dezidierter sein. Also weil das ist mir eben
aufgefallen (.) ich habe mir den Plan zur Hand genommen, es war nicht richtig aufgefiihrt (.)
ich hatte Sprachstérungen und die sind aber durch eine Migréne entstanden. Gleichzeitig kann
Sprachstérung natiirlich auch ein Hinweis auf Apoplex sein und ich fing dann an zu rotieren.
Aber mein Hausarzt hat sofort reagiert und gesagt ,,so, jetzt sofort ins MRT”. Aber da hdtte ich
vielleicht mir das Ganze ein bisschen ausfiihrlicher gewtlinscht. Generell finde ich das sehr gut
(.) so ein Handout. Nur vielleicht noch ein bisschen genauer. Wobei man sicherlich nicht alles

reinschreiben kann, das ist mir auch klar.”

Der Patient, der ebenfalls angab, das Addendum in akuten Situationen zur Hand genommen

zu haben, bewertete es als hilfreich:

B3:,/[...] Also am Anfang habe ich es natiirlich gelesen und danach hatte ich es glaube ich noch
ein- oder zweimal in den Hédnden und habe so das ein oder andere nochmal nachgelesen, ja.
Also nicht so, dass ich das jetzt regelmdifSig einmal die Woche ausgepackt habe, um zu gucken
,wie verhdlt es sich denn”, aber ich hatte es liber die gesamte Zeit, iiber die wir das jetzt
gemacht haben, hatte ich es bestimmt dreimal in den Hdnden und habe immer mal wieder
nachgelesen, ja.”

I: ,Super. Und es war auch hilfreich dann in den Situationen?“

B3:,Ja, war es.”
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Insgesamt wurde das Addendum durch die Patient*innen positiv bewertet (6). So stellte eine
Patientin besonders die Hinweise zu Nebenwirkungen und den Interaktionen mit

Nahrungsmitteln und frei verkauflichen Arzneimitteln heraus:

B7: ,Also ganz allgemein halte ich da sehr viel davon. Weil da spezifisch auch jetzt erkannt
werden kann, welche Medikamente, die man dann auch zwischendurch fiir andere
Erkrankungen und oder jetzt auch Lebensmittel irgendwie, wie die sich mit den Medikamenten
vertragen und wann welche Nebenwirkungen aufkommen kénnen, also ich sehe das als eine

ganz gute Geschichte an.”

Neben der zuvor beschriebenen ausfihrlicheren Beschreibung zwischen den Symptomen und
der moglichen Ursache, hatten die Patient*innen keine Verbesserungswiinsche und wiirden
das Addendum so belassen. Dass aufgefiihrte Nebenwirkungen tatsachlich aufgetreten sind,

wurde in zwei Gesprachen bestatigt.

Eine Patientin gab an, dass sie das Addendum nicht mehr zur Hand genommen hat, da sie sich
nicht mit den moglichen Nebenwirkungen beschaftigen wollte. Ein Patient gab an, dass er in
der onkologischen Ambulanz Riicksprache beziiglich der Interaktion zwischen Johanniskraut
und dem oralen Tumortherapeutikum, welche ihm auf dem Addendum aufgefallen war,

gehalten hat.

Zwei Patient*innen betonten abschlieBend, dass sie den Onko-BMP als ein wichtiges

Instrument erachten:

B3: ,[...] Also ich hatte mich ganz am Anfang mal gefragt, warum es sowas eigentlich noch

nicht gibt. Ja, also ich war total (iberrascht dariiber, dass das jetzt in Form einer Studie gemacht
wird und dass das halt vorher noch nicht vorhanden war, weil ich es halt sehr sinnvoll fand und

es ist ja fiir alle einfacher. Sowohl fiir die Arzte, also auch fiir den Patienten selber.”

B1:,/[...Jund dann driicke ich die Daumen, dass das voran geht. Weil ich glaube da wiirden wir

als Patienten sehr von profitieren.”
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Time4Med-Gerdt

Der letzte Teil der Interviews drehte sich um die Erfahrungen der Patient*innen mit dem

Time4Med-Gerat.

Das Time4Med-Gerat wurde hauptsachlich zusammen mit dem Arzneimittel aufbewahrt (5),
wie es am Einschlusstermin empfohlen wurde. Ein Gerat wies im Verlauf der Beobachtungszeit
einen Defekt auf und konnte nicht zur Auswertung herangezogen werden. Positiv bewertet
wurde die Nutzung durch vier Patient*innen. Dabei wurde genannt, dass die Nutzung des
TimedMed-Gerats bei der Einnahme der Medikamente geholfen habe (3) und die Handhabung
einfach war (2). Demgegeniiber stand, dass die Gerate im Verlauf kaputt gegangen waren und

nicht mehr quittierten (2) bzw. die Quittierung teilweise nicht problemlos funktionierte:

B6: ,Jaja, also ich habe es jeden Tag genutzt, obwohl ich manchmal ziemlich wiitend war, wenn
ich da 25-mal draufdriicken musste, bis es piepste. Ich weifs nicht, ob das nur bei meinem Gerdit

so war, oder ob die alle so sind.”

B3: ,Also wir haben bei diesem Pieper festgestellt, dass er in der ein oder anderen Situation

eben nicht gepiept hat, das habe ich ja bei den Studien auch entsprechend zuriickgemeldet.”

B1:,[...] Vielleicht noch, also ich hatte ja auch dieses Quittiergerdit. Also das war eher miihsam.
Das hat dann nicht richtig quittiert, dann wusste ich nicht ,hat es jetzt quittiert” dann hat es
komisch gepiepst, auch stéindig andere Piepsgeréiusche, dann hat es schon mal gepiepst, OHNE
dass ich da drauf gedriickt habe in meiner Tasche. Deshalb war ich immer ein bisschen unsicher
,was ist jetzt damit”. Ich weifS jetzt aber auch nicht, ob das weitergefiihrt werden soll, oder ob

das jetzt nur fiir das Projekt diente. Das ist sicher ausbaufdhig. Zumindest meins.“

B7: ,Das Einzige, was da jetzt war, der Kontakt von dem Ausléser war ein bisschen schwierig
gewesen. Also da muss man (.) einmal hatte ich zweimal driicken miissen, um das Quittieren,
also den Ton zu héren. Dass da was ausgeldst wurde. Also das heifst an dem Geridit selbst kann
man da vielleicht was machen, dass das etwas leichter ist. Ich weifs es nicht. Wie man das

machen kénnte. Aber das ist dann ein bisschen sperrig, der Ausléser.”

Als gute Hilfestellung wurde es allgemein besonders fiir Patient*innen beschrieben, die
Schwierigkeiten bei der Einnahme ihrer Medikamente haben (4). Zwei Patient*innen merkten
an, dass es einen Nutzen hatte, wenn die Einnahmeprofile zusammen mit den behandelnden

Arzt*innen in der Sprechstunde besprochen wiirden.
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Kritisch angemerkt wurde des Weiteren, dass die gemessenen Adharenzprofile zu leicht zu

manipulieren seien:

B4: ,Ja ok, das steht wiederum frei wirklich von der Einnahme der Medikamente. Man kann
driicken und die Tabletten nicht nehmen. Das ist immer so eine persénliche Einstellung. Aber
ich fdnde es nicht schlecht, also wenn es sogar so eine Box gibt, dass das Medikament nur
rauskommt, wenn man gedriickt hat. Da hat man dann diese Selbstkontrolle, dieses akustische

Signal, weil es gibt ja vielleicht auch Leute darunter, die nicht mehr so gut sehen kénnen.”

B1: ,Ja, also ich arbeite jeden Tag mit Menschen- und eines kann ich lhnen sagen (.) das ist
glaube ich sehr schén, wenn das so wdre, aber ich glaube, dass die Menschen eher so gestrickt
sind ,,Oh Gott ich habe das vergessen, dann manipuliere ich lieber” einfach damit nicht spditer,
wenn es ausgelesen wird, ein schiefes Bild entsteht. Ich glaube in der Tat das wird lhnen nicht

so hilfreich sein ein realistisches Bild darzustellen. Das glaube ich tatscichlich nicht.”

Als Verbesserungsvorschlag nannten drei Patient*innen die Integration einer

Erinnerungsfunktion in das Gerat.

4.3.7.2 Interviews mit den Leistungserbringenden

Neben der Patientensicht auf die Nutzung des Onko-BMP sollte auch erhoben werden, wie die
Leistungserbringenden das Potenzial des Onko-BMP und dessen Umsetzbarkeit beurteilen.
Dazu wurden am Ende der Pilotphase Fokusinterviews mit drei am Projekt beteiligten
Fachleuten durchgefiihrt. Die Interviews wurden im Rahmen einer Masterarbeit durchgefiihrt

und ausgewertet [104].

Interviewt wurde zum einen ein Offizinapotheker (B1), der sich auf das Anschreiben aus der
Pilotphase gemeldet hatte. Zuséatzlich wurde eine Krankenhausapothekerin (B2) befragt, die
die Wissenschaftliche Mitarbeiterin in der onkologischen Ambulanz zeitweise vertreten und
so Erfahrungen mit dem Onko-BMP sammeln konnte sowie der Onkologe (B3), der die
Patient*innen in der Pilotphase behandelt hatte. Die Interviews wurden in einem ruhigen
Raum am Arbeitsplatz der Befragten durchgefihrt. Analog zu den Patienteninterviews wurden
die Gesprache als Audiodatei aufgezeichnet. Die Codes wurden nach der Transkription
induktiv am Material gebildet. In den drei Transkripten wurden 142 verschiedene Codes
gebildet. Diese Codes bildeten zunachst die Subkategorien, die anschlieRend den funf

Oberkategorien Medikationspléne in der Praxis, Bundeseinheitlicher Medikationsplan, Onko-
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Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Zunachst wurde gefragt, wie viele Patient*innen schatzungsweise einen Medikationsplan
mitbringen, wenn die Befragten sie im Zuge ihrer beruflichen Tatigkeit sehen. Der Onkologe
gab dabei an, dass circa die Halfte der Patient*innen einen Medikationsplan mit sich fiihre,
der aber haufig von den Patient*innen selbst oder den Angehorigen erstellt werde. Die
Krankenhausapothekerin gab an, dass ca. 60 % der Patient*innen ,irgendwas haben”. Dies
seien hauptsachlich handgeschriebene Zettel der Patient*innen oder eigene Plane von

arztlichen Praxen. Medikationsplane wiirden hauptsachlich durch Hausarzt*innen ausgestellt.

Der Offizinapotheker unterschied Patient*innen aus dem Pflegeheim, bei denen
Medikationsplane im BMP-Format fiir die Verblisterung in der Apotheke vorlagen: ,Bei
Heimbewohnern ist es anders. Warum auch immer. Ich nehme an, das ist der Ausdruck vom
Arzt, der uns dann zugeschickt wird, weil wir die Medikamente verblistern. Das heift,
deswegen kenne ich auch den Bundesmedikationsplan. Ansonsten wiirde ich ihn gar nicht
kennen.” und Patient*innen, die als Kundschaft in die Apotheke kommen. Von diesen hatte
noch niemand einen Medikationsplan dabeigehabt.

Notige Einnahmehinweise fiir die oralen Tumortherapeutika gab der Onkologe zum
Befragungszeitpunkt ausschlieflich miindlich. Der Offizinapotheker berichtete, dass das
Apothekenpersonal Patienteninformationen aus der Apothekensoftware ausdruckt und den
Patient*innen aushéandigt. Die Krankenhausapothekerin gab an, dass sie im Rahmen des
Entlassmanagements Bundeseinheitliche Medikationsplane erstelle, um die Patient*innen

Uber ihre Therapien zu informieren.

Nachfolgend sollten die Voraussetzungen erfragt werden, die fiir einen erfolgreichen Einsatz
des BMP noétig sind. Angegeben wurde vor allem die Akzeptanz unter den
Leistungserbringenden und durch die Patient*innen. Die technischen Voraussetzungen an den
Arbeitsplatzen wurden als nur bedingt vorhanden beschrieben. So gab der Onkologe an, dass
er erst in Zukunft mit dem BMP auf elektronischer Ebene arbeiten kdnne: ,Ja, wenn die
Technik steht, dann wiirde ich diesen Plan einscannen kénnen. Dann habe ich ihn fiir mich im
System erst einmal abgelegt, gespeichert, und kann ihn dann editieren und anpassen und
wieder erneut darauf speichern, sodass dann auch der ndchste weiter behandelnde Kollege

darauf zugreifen kann [...].”
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Keiner der Befragten hatte Bedenken in Bezug auf datenschutzrechtliche Aspekte bei der
Arbeit mit dem BMP. Der Offizinapotheker fiihrte Aktualisierungen an den Medikationsplanen
nur nach Abkldrung mit Arzt*innen durch, auRer es handele sich um die Verschiebung eines
Einnahmezeitpunkts: ,Nein, weil das wird ja abgekliirt. Wie gesagt, das wird ja synchronisiert.
Ich selber mache da ja nicht viel. Das wird, wenn dann handschriftlich darauf geschrieben. [...]
Und das wird natiirlich von dem Arzt synchronisiert. Also, daher glaube ich nicht, dass ich mich
da haftbar mache. Und wenn ich noch Informationen reinschreibe, wie zum Beispiel, wenn der
Arzt sagt: "8.00 Uhr bitte eine L-Thyroxin" und ich dndere das auf 7.30 Uhr, das ist so eine
Sache, die man zum Beispiel auch alleine dndert. Da brauche ich keinen Arzt fiir. Das wird dann
einfach reingeschrieben. Haftbar? Nein. Das glaube ich nicht, dass da einer irgendwie ein

Problem damit hat. Im Gegenteil.”

Darliber hinaus nannte er als potenzielle Griinde fiir das Scheitern der Arbeit mit dem
Bundeseinheitlichen Medikationsplan fehlendes und nicht geschultes Personal in der
Apotheke sowie die fehlende Vergltung. Sowohl der Apotheker, als auch der Onkologe
merkten an, dass sie Apotheker*innen ohne eine Schulung fiir nicht ausreichend qualifiziert
hielten, um die BMP zu bearbeiten bzw. mehrere bestehende Plane, vor allem in Bezug auf

die onkologische Therapie, eigenverantwortlich zusammenzufiihren:

B1: ,[...] Wenn das dann zum Thema wdire, dass das wirklich auch bezahlt wird und auch aktiv
gemacht wird mit dem Medikationsplan, dass man das in der 6ffentlichen Apotheke auch
macht, dann miissten die geschult werden. Das ist keine Frage. Das reicht nicht aus jetzt. Wie
Sie sagen, Approbation wiirde dafiir nicht ausreichen. Ich bin der Meinung, dafiir braucht man

eine Zusatzausbildung.

B3: ,[...] Also (..) ich hiitte da grofe Zweifel muss ich sagen. Gerade mit der Erfahrung wie
Interaktionen derzeit hinterlegt sind. Da fehlt mir die klinische Wertung. Es mag ja sein, dass
Medikamente pharmakologisch gesehen Wechselwirkungen haben, aber (.) ja ich wiirde mal
zum Beispiel sagen Ciclosporin A und Azol-Antimykotika. Da nutzen wir ganz gezielt die
Interaktion aus, um den Medikamentenbedarf des einen zu senken. Das heifSt, diese
Wechselwirkung ist fiir uns nicht Warnhinweis, sondern ein gewiinschter Effekt. Da muss ich
eher gewarnt werden "Vorsicht! Du setzt das Azol ab. Denke dran, du musst Ciclosporin A
dringend erhéhen, sonst sinkt der Spiegel!" Also da miisste ich eigentlich andersherum die

Warnung kriegen "Du verzichtest auf eine Interaktion, die wichtig ist." Ja, also das zeigt, dass
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gerade das Thema Interaktion oder Medikamentenmischung sehr klinisch betrachtet werden

muss und dafiir wiirde ich jetzt aus meiner Sicht sagen, ist der Apotheker nicht ausgebildet.”

Einig waren sich die Beteiligten aber darin, dass das volle Potenzial des BMP nur ausgeschopft
werden kénne, wenn dieser durch alle Leistungserbringenden, im speziellen

Apotheker*innen, Hausarzt*innen und Facharzt*innen genutzt werden wiirde.

Die Leistungserbringenden beschrieben, dass die Patient*innen positiv auf die Aushandigung

des BMP reagierten. So beschrieb die Krankenhausapothekerin:

B2: ,,Auch von den Patienten, also es ist richtig, dass die da auch schon teilweise begeistert
damit gespielt haben, dann auch irgendwelche Apps sich heruntergeladen haben, womit sie
den dann einscannen kénnen. Also das habe ich schon mitbekommen und auch so eine

Dankbarkeit, wenn man denen so einen Medikationsplan aushdndigt.”

Der Onkologe beschrieb ebenfalls, dass die Patient*innen den BMP gut akzeptierten und auch
nutzen wiirden, obwohl die Umsetzung durch die Leistungserbringenden seiner Sicht nach
noch sehr gering ist: ,Also die Sorge war eher, ob dieser Plan ja (iberhaupt genutzt wird. Also
von den Patienten schon, aber spannender wdre ja eigentlich, wenn Apotheker und andere
Arzte darauf zugreifen, und dann haben wir die Erfahrung ja gemacht, dass das nicht so
verbreitet ist. Das haben wir ja wirklich nur bei Einzelféllen mal gehért, dass das wirklich mal
genutzt worden ist. (.) Weil nattirlich, wenn das am Ende nur zwischen uns und dem Patienten
existiert und der Rest des Gesundheitswesens das Thema ignoriert, dann haben wir nicht so
viel gewonnen. Zwar schon viel, aber nicht (I: Ja.) das Potenzial ausgeschépft. Deswegen, also
ich glaube, dass der Patient das nutzt, das sehe ich schon, aber (..) schéner wdre, wenn auch

andere Mitbehandler damit arbeiten.”

Das Potenzial des BMP lag bei den Leistungserbringenden vor allem in der Dokumentation der
Medikation und der Information der anderen Leistungserbringenden. So beschrieb der
Onkologe: , Also mir hilft es bei der Dokumentation der Therapie, beim Nachvollziehen der
Therapie. Wir hoffen ja auch auf weitere Méglichkeiten Information daran héngen zu kénnen,
zu Nebenwirkungen, zu Wechselwirkungen zum Beispiel, und ich glaube, dass die
Therapiesicherheit dramatisch zunimmt, wenn wir selbst ein besseres Bild von dem Patienten
haben, meine Kollegen das leichter nachvollziehen kénnen oder auch mitbehandelnde Kollegen

sehen kénnen, was ich mache, aber ich auch sehen kann, was die machen. Ich glaube, das wird
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ein enormer Sicherheitsfaktor sein, wenn es konsequent genutzt wird, dass die
Gesamtmedikation des Patienten einfach jederzeit transparent nachvollziehbar ist.“

Der Offizinapotheker sah dariber hinaus auch die Moglichkeit der Aufdeckung von
Diskrepanzen zwischen der dokumentierten und tatsachlichen Medikation der Patient*innen,
die nur durch die Verwendung eines gemeinsamen Instruments entdeckt werden kdnnten:
»(..) Es gibt auch viele Fehler bei Arztpraxen. Also wir reden hier (iber haufenweise Fehler
hauptsdchlich, die damit minimiert werden. Es ist weniger, dass man aktiv eine Verbesserung
herbeifiihrt oder so, vielleicht auch, aber hauptsdchlich geht es momentan darum, (.) die
Synchronisierung zwischen Arzt, Apotheke, Patient, Pflegeheim, also praktisch die Pfleger dort,
die betreuenden Personen, dass man die minimiert die Fehler. Das geht eigentlich nur mit so

einem Plan. Miindlich geht das nicht.”

Als mogliche Verbesserung wurde genannt, dass es eine Art Verordnungshistorie geben sollte,

sodass fiur die Behandelnden ersichtlich ist, wer welches Medikament an- oder abgesetzt hat:

B1:,(...) Seit so und so und wer es angeordnet hat. Wiirde ich sagen, wdre auch noch sinnvoll.
Also Einnahmebeginn, welche Arztpraxis oder welcher Arzt es verschrieben hat,
Unterbrechungen vielleicht dieser Therapie, wann das war und wann es denn angefangen hat
oder so, wenn es so etwas gab. Dann natiirlich auch zum Essen, nach dem Essen, diese

Geschichten, wie ist die Einnahme da zu optimieren.”

Ubereinstimmend mit den AuRerungen aus den Patienteninterviews werteten die
Leistungserbringenden die Papierversion fiir die Patient*innen als geeigneteres Medium

gegeniber einer elektronischen Version.

Onkologisch erweiterter Medikationsplan (Onko-BMP)

Eine Anforderung an einen Medikationsplan fiir onkologische Patient*innen bestand vor allem
darin, die angewendete Tumortherapie hervorheben zu kénnen. Zudem wurde genannt, dass

die wichtigsten Einnahmehinweise integriert werden sollten.

Der Offizinapotheker wiirde sich zudem patientenspezifische Angaben zur
Dosisindividualisierung wie das Kérpergewicht wiinschen. Der Onkologe stellte das Auffiihren
der zu erwartenden Nebenwirkungen heraus. Hier passiere es oft, dass die Patient*innen die
Beratungsinhalte nach einer gewissen Zeitspanne vergessen und die Informationen

Ubersichtlich griffbereit haben sollten. Wichtig sei es jedoch, nur die wichtigsten
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Nebenwirkungen aufzufiihren, um die Patient*innen nicht zu verunsichern. Handelsnamen
und Wirkstoffnamen sollten zusammen dargestellt werden, da beides im Sprachgebrauch

verwendet wird.

Nachdem das onkologische Addendum als Stimulus vorgelegt wurde, wurden vor allem die
Hinweise zum Vorgehen bei Erbrechen und vergessener Einnahme, den Wechselwirkungen
mit freiverkduflichen Arzneimitteln und Nahrungsmitteln sowie den Hinweisen zu den
therapielimitierenden  Nebenwirkungen als besonders wichtig durch die drei
Leistungserbringenden herausgestellt. Insgesamt wurde das Addendum positiv bewertet und
dabei auch die gute Patientenverstandlichkeit betont. Kritisch wurde jedoch die
Zusammenfihrung des Addendums mit dem BMP in einem Dokument gesehen, da die Gefahr
bestehe, den BMP mit Informationen zu Uberladen. Die Teilnehmenden favorisierten die
Kopplung des Addendums als Zusatzblatt mit dem BMP. Der Onkologe merkte an, dass die
Hinweise auch in einer App zur Verfligung gestellt werden kénnten, was in der Handhabung
einfacher ware, als die Papierversion und zudem via Smartphone meist permanent zur
Verfligung stehen wiirde. Skeptisch wurde das Fiihren der Therapiezyklen auf dem BMP von
der Krankenhausapothekerin angemerkt. Hier kdnne es problematisch sein, dass die
Patient*innen nicht genau wissen, an welchem Tag im Zyklus sie sich befinden. Eine Art

Zusatzhandout zum Abhaken der Zyklustage wurde als mogliche Hilfestellung vorgeschlagen.

Das groBte Potenzial in der Nutzung eines onkologisch erweiterten Medikationsplans sahen
die Interviewten in einer moglichen Adharenzsteigerung und der Vermeidung von
Medikationsfehlern. Das Addendum koénne aber auch die Beratungsqualitat zur
Tumortherapie steigern und als zusatzliche Unterstiitzung im Beratungsgesprach genutzt

werden, um Zeit zu sparen oder die Inhalte schriftlich festzuhalten:

B3: ,(...) Also es ist ganz viel miindliche Medizin, die ja auch zum einen schén ist, aber eben
sehr viel Zeit kostet und dann eben nicht nachlesbar, nicht nachpriifbar ist, auch nicht
dokumentiert ist und deswegen sage ich, das ist eine Liicke, die einfach jetzt da ist. Also vieles
von dem sage ich, aber wie weif8 ich, dass ich auch alles gesagt habe, oder ich meine, es gesagt
zu haben. Also ich habe das (.) das findet einfach teilweise statt im miindlichen Gesprdch, in
der miindlichen Aufklérung. Wir wissen aber auch, dass Patienten in dieser Situation eben oft

nur sehr eingeschrinkt aufnahmeféhig sind. Das heifst, ich habe es vielleicht gesagt, habe mir
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dafiir Zeit genommen und trotzdem ist es nicht angekommen. Aber, deswegen, ich glaube, das

ist wirklich etwas Neues, was eine grofSe Liicke schlief3t, die wir derzeit tdglich haben.”

Interprofessionelle Zusammenarbeit

Als wichtige Berufsgruppen in der Betreuung von onkologischen Patient*innen nannten die
Teilnehmenden neben den Onkolog*innen Hausarzt*innen, medizinische Fachangestellte,
Krankenpfleger*innen, Apotheker*innen, Psychotherapeut*innen und anderes arztliches
Personal. Die Befugnis zur Aktualisierung des Medikationsplans sollten Arzt*innen sowie
geschultes Pflegepersonal und Apotheker*innen nach arztlicher Riicksprache erhalten. Der
Medikationsplan im onkologischen Setting konnte den Informationsaustausch zwischen den

Onkolog*innen und den Hausarzt*innen erleichtern.

Die Rolle der Apotheker*innen wurde von den Befragten eher zurilickhaltend eingeordnet. So
merkte die Krankenhausapothekerin an, dass in der Apotheke bei onkologischen
Patient*innen OTC-Prdparate nur in Ricksprache mit den behandelnden Onkolog*innen
erganzt werden sollten. Demgegentliber sprach der Offizinapotheker diese Aufgabe aber
durchaus der 6ffentlichen Apotheke zu. Generell wurde in den Fokusinterviews die Rolle der
offentlichen Apotheke in der Betreuung von Tumorpatient*innen nicht als zentral
empfunden. Genannte Griinde waren vor allem, dass im Vergleich eher wenige Patient*innen
mit Krebserkrankungen in die o6ffentliche Apotheke kommen wirden, oder nicht jede
Apotheke die notwendigen Spezialkenntnisse dafiir besitze. Da in der Apotheke alle
Informationen zusammenlaufen, kénne die Apotheke aber Diskrepanzen zwischen dem
Medikationsplan und den Medikationsdaten aufdecken, die in der Apotheke vorliegen oder
die Gesamtmedikation auf Interaktionen prifen. Zusatzlich kénne der Medikationsplan die
Apotheker*innen auch im Falle von Lieferschwierigkeiten bei einem Arzneimittel darin

unterstitzen, eine geeignete Alternative auszuwahlen.

Die Ersterstellung eines Medikationsplans fiir onkologische Patient*innen solle laut dem
Onkologen moglichst den Hauséarzt*innen oder den Onkolog*innen obliegen, da hierdurch

eine gewisse Steuerung der Therapie erfolgen wiirde.

Die Starkung der interprofessionellen Zusammenarbeit wurde von allen Befragten begriif3t.
Vor allem der Onkologe merkte an, dass er mit den Apotheker*innen gerne vermehrt einen

fachlichen Austausch fiuhren wirde, sich dieser jedoch zuungunsten der regulatorischen
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Vorgange wie Regressen, Codierungen oder Lieferengpassen verschieben wiirde, sodass fiir
den fachlichen Austausch kaum Zeit bestehe und dieser eher als Zusatzbelastung empfunden
wirde. Als schwierig wurde von allen Interviewten auch die Art der Kontaktaufnahme im Falle
einer notwendigen Riicksprache zwischen den Leistungserbringenden im eng getakteten

Berufsalltag empfunden.

Schlussendlich nannten die Leistungserbringenden, dass fiir eine flichendeckende Umsetzung
vor allem ein finanzieller Ausgleich geschaffen werden sollte. Neben einer vergiiteten Leistung
stehen mit der Implementierung des BMP auch Kosten fir Software und zusatzlichem

Personal an, welche beglichen werden missten.

4.3.8 Pretest des Akzeptanzfragebogens

Auf Basis der Patienteninterviews wurden Items fur den Akzeptanzfragebogen ermittelt. Nach
der Formulierung der Fragen und Festlegung der Antwortskala wurde der Fragebogen einem
externen Gutachten unterzogen und durch vier Patient*innen in einem Pretest auf

Verstandlichkeit gepruft.

Die vier Patient*innen waren Patient*innen aus der Pilotphase. Zunachst wurden sie gebeten,
nach Lesen der Anleitung auf der ersten Seite zu kommentieren, ob sie alles dort Aufgefiihrte
verstanden hatten. Dies war bei allen der Fall. Auch die Nutzung der Antwortskalen und das
Vorgehen beim Verweis auf Folgefragen wurde entsprechend umgesetzt. Lediglich bei Frage 7
im Themenblock Giber das onkologische Addendum (s. Seite 6 Akzeptanzfragebogen) merkten
die Patient*innen an, dass sie nicht sicher seien, ob sie die einzelnen Textbausteine des
Addendums bewerten sollten, wenn sie das Addendum nicht genutzt haben. Da die
Einschatzung dennoch erfolgen sollte, wurde die Frage von ,Wie wichtig finden Sie die
einzelnen Informationen auf dem Zusatzblatt? Bitte bewerten Sie jede Position.” zu ,Wie
wichtig finden Sie die einzelnen Informationen auf dem Zusatzblatt (unabhangig davon, ob Sie
diese genutzt haben)? Bitte bewerten Sie jede Position.” umformuliert. Zudem wurde ein
Hinweis mit in die Anleitung aufgenommen, wie man im Falle einer notwendigen

Antwortkorrektur vorgehen sollte.

Im letzten Teil des Fragebogens, in dem es um das Timed4Med-Gerat ging, wurde die

Anfangsfrage zur Nutzung des Gerats angepasst: ,,Haben Sie das Time4Med seit lhrem letzten
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Kontrolltermin benutzt?“ wurde zu ,Haben Sie das Time4Med benutzt?“, um die gesamte

Nutzungszeit des Gerats innerhalb der Beobachtungszeit zu erfassen.

4.3.9 Anpassungen vor Eintritt in die Hauptphase

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Akzeptanzanalyse mussten vor Eintritt in die
Hauptphase keine Anderungen am Onko-BMP vorgenommen werden. Die Anmerkung einer
Patientin, dass eine Verknlpfung zwischen einem auftretenden Symptom und einer
moglichen Ursache aufgefiihrt werden sollte, fiihrte nicht zu einer Anderung. Zum einen hitte
dies das Addendum weiter (iberladen und zum anderen kann auf Basis eines Symptoms nicht
zweifelsfrei eine Ursache ausgemacht werden. Es soll im Addendum lediglich sichergestellt
werden, dass die Patient*innen bei den auftretenden Symptomen zur weiteren Abklarungihre

behandelnden Arzt*innen aufsuchen. Alle Textbausteine blieben dariiber hinaus enthalten.

Die Beobachtungszeit wurde bereits im Verlauf der Pilotphase von drei Kontrollterminen auf
eine Zeitspanne von drei Monaten angepasst (s. Abschnitt 4.3.1), da so fir alle Patient*innen
eine vergleichbare Beobachtungszeit bei unterschiedlicher zeitlicher Abfolge der

Kontrolltermine gewahrleistet werden konnte.
4.4 Hauptphase

4.4.1 Patientencharakteristika

Die Hauptphase fand von September 2019 bis Mai 2020 statt. Es wurden insgesamt
60 Patient*innen in den onkologischen Ambulanzen rekrutiert. Die Einschlussquote betrug
95,2 %. Drei Patient*innen lehnten eine Teilnahme nach der Aufklirung ab. Uber den
gesamten Beobachtungszeitraum haben flinf Patient*innen ihre Teilnahme zuriickgezogen,
meist aufgrund des Zeitaufwandes, der fiir die Beantwortung der Fragebdgen aufgebracht

werden musste. Vier Patient*innen sind im Beobachtungszeitraum verstorben (s. Abb. 4-11).
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Abb. 4-11 Beobachtungsverlauf der Studienteilnehmenden.

50 Patient*innen erreichten das Beobachtungsende, wobei zwei Patient*innen am
Abschlusstermin nicht mehr angetroffen wurden und somit als Lost-to-Follow-Up verzeichnet
wurden. Die rekrutierten Patient*innen waren im Mittel 63,1 Jahre alt und es wurden etwas

mehr Manner als Frauen eingeschlossen. Die Beobachtungszeit lag mit Mittel bei 117 Tagen

(s. Tab. 4-13).
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Tab. 4-13 Basischarakteristika der Patient*innen der Hauptphase (n = 60).
Variable n (%)
Alter in Jahren Mittelwert 63,1

(SA) [Spannweite] (10,9) [40-84]

Mannlich 35 (58,3)
Geschlecht

eschiec Weiblich 25 (41,7)

Beobachtungszeit in Tagen Mittelwert 117

(SA) [Spannweite] (39,3) [43-231]
Jahre seit Erstdiagnose Mittelwert 6,8

(SA) [Spannweite] (5,5) [0-22]
Therapiedauer mit oralem  Mittelwert 2,6
Tumortherapeutikum in (SA) [Spannweite] (2,4) [0-10]
Jahren?

a. Information lag fiir n = 55 Patient*innen vor

Die am haufigsten vertretenen Entitaten im Patientenkollektiv waren das Multiple Myelom,
die CML und das Maligne Melanom (s. Abb. 4-12). Entsprechend waren die am haufigsten
verordneten oralen Tumortherapeutika Lenalidomid, BCR-ABL-Tyrosinkinaseinhibitoren wie
Imatinib, Bosutinib oder Dasatinib und die Kombination aus Dabrafenib und Trametinib

(s. Abb. 4-13).
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Abb. 4-12 Verteilung der Tumoren im vorliegenden Patientenkollektiv (n =60). ALL = Akute
lymphatische Leukdmie, CML = Chronische myeloische Leukdmie, CLL = Chronische
lymphatische  Leukdmie, = MPN = Myeloproliferative  Neoplasie (nicht ndher
differenziert).
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Abb. 4-13 Verordnete orale Tumortherapeutika der Patient*innen in der Hauptphase (n = 60).
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Uber den gesamten Beobachtungszeitraum wurden von den Patient*innen insgesamt 336

Arzneimittel neben der oralen Tumortherapie eingenommen. Hauptsachlich waren diese der

anatomischen Hauptgruppe des Alimentaren Systems und des Stoffwechsels (87/336)

zugehorig, gefolgt von Mitteln des Nervensystems (56/336) (s. Abb. 4-14). Am haufigsten

verordnet wurden Pantoprazol und niedrig dosierte Acetylsalicylsdure mit jeweils 21 von 337

Arzneistoffen.

Abb. 4-14

Anteil Arzneistoffe [%]

25,8

16,6
15,1

11,0 11,0

7,1

3,9 3,6

2,4 1 g

A B CDGMH J L MN R S
WHO ATC-Code

Verteilung der in der Hauptphase angewendeten Arzneimittel auf die Anatomischen
Hauptgruppen (n = 336) (17. aktualisierte amtliche Fassung der ATC-Klassifikation). A =
Alimentdres System und Stoffwechsel, B = Blut und blutbildende Organe, C =
Kardiovaskulédres System, D = Dermatika, G = Urogenitalsystem und Sexualhormone,
H = Hormone, systemisch (ohne Sexualhormone), ] = Antiinfektiva fiir systemische Gabe,
L = Antineoplastische und immunmodulierende Substanzen, M = Muskel- und
Skelettsystem, N = Nervensystem, R = Respirationstrakt, S = Sinnesorgane.

Von 44 Patient*innen, die am Einschlusstermin einen gesetzlichen Anspruch auf den BMP

gehabt hatten, hatten nur zwei Patient*innen einen (4,5 %), von denen nur ein Patient den

BMP in der onkologischen Ambulanz mit sich flhrte.



88 Ergebnisse

4.4.2 Anzahl an Arzneimitteln und Anderungen am Onko-BMP

Die Anzahl an Arzneimitteln auf den Medikationspldanen stieg zwischen dem Einschlusstermin
(Median = 4,5) und dem Abschlusstermin (Median = 5) signifikant an (Exakter Wilcoxon-Test

= -2,623, p = 0,008). Ein signifikanter Unterschied zeigte sich auch in der Anzahl der
Arzneimittel zwischen dem Abschlusstermin (Median = 4) und nach Abgleich des Brown Bags
(Median =5) bei den 43 verglichenen Patient*innen (Exakter Wilcoxon-Test Z = -3,245,
p = 0,001) (s. Abb. 4-15).
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Abb. 4-15 Anzahl an Arzneimitteln zu den Zeitpunkten des Einschluss- und Abschlusstermins (A)

sowie nach Abgleich der Arzneimittel liber den Brown Bag (B).

Insgesamt wurden 134 Onko-BMP im Verlauf der Hauptphase kontrolliert. An 87 Pldnen
wurden an den jeweiligen Kontrollterminen keine Anderungen vorgenommen. Von
22 Patient*innen blieben die Medikationspléne liber den gesamten Beobachtungszeitraum

ohne Anderungen. Insgesamt wurden 178 geinderte Positionen detektiert.

Am haufigsten wurden die BMP um Positionen erganzt (62), gefolgt von der Anpassung der

Dosierungsangabe (54) und der Streichung von Eintrdgen (23) (s. Abb. 4-16 A).

Die Aktualisierungsvorgange entfielen hauptsachlich auf die Patient*innen (26), gefolgt von

der Krankenhausapotheke (21), zu der die Wissenschaftliche Mitarbeiterin und die beteiligte
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Masterstudentin  gezahlt wurden. Die behandelnden Onkolog*innen haben 18
Anderungsvorgidnge durchgefiihrt. In &ffentlichen Apotheken wurden nur zwei
Aktualisierungen durchgefiihrt, wahrend in anderen arztlichen Praxen kein Onko-BMP
bearbeitet wurde. Ebenfalls zwei Aktualisierungsvorgange entfielen auf Angehorige der
Patient*innen. In einem Anderungsvorgang wurden alle Positionen zusammengefasst, die
wahrend eines Vorgangs durchgefiihrt wurden. Hat ein/eine Onkolog*in beispielweise drei
Eintrdge an einem Termin gedndert, wurde dies nur als einziger Vorgang gezahlt

(s. Abb. 4-16 B).
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Abb. 4-16 Absolute Anzahl der Art der Anderungen am Onko-BMP (n = 178 Anderungen) (A) und
Verteilung der Aktualisierungsvorgénge auf die Personenkreise (n = 69
Aktualisierungsvorgdnge) (B).

4.4.3 Diskrepanzen

Am Ende der Beobachtungszeit wurde die tatsdchliche Medikation von 43 Patient*innen mit
dem jeweils letzten ausgestellten Onko-BMP abgeglichen. Insgesamt wurden
175 Diskrepanzen gefunden, die sich auf 34 Patient*innen verteilten. Von den erhobenen
Diskrepanzen entfielen 82 auf verschreibungspflichtige Arzneimittel. Bei neun Patient*innen
stimmte der Medikationsplan mit den  mitgebrachten Arzneimitteln und
Nahrungserganzungsmitteln der Patient*innen lGberein (20,9 %). Die meisten Abweichungen
gab es bei den Handelsnamen (78), gefolgt von fehlenden Eintragen auf den

Medikationspldanen (49) und der Arzneiform (19) (s. Abb. 4-17 A). Pro Patient*in konnten im
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Mittel 4,1 (SA: 6,4; Spannweite 0-41) Diskrepanzen detektiert werden. Bei einer Patientin

lagen 41 Diskrepanzen vor, wovon 38 auf Nahrungserganzungsmittel entfielen.

Von den 49 fehlenden Eintragen auf den Medikationsplanen waren hauptsachlich bei Bedarf
anzuwendende Arzneimittel betroffen (30) (s. Abb.4-17 B). Den Uberwiegenden Anteil
bildeten Analgetika (13) und Arzneimittel fiir den Gastrointestinaltrakt (7). 28 von den 49

fehlenden Eintragen betrafen verschreibungspflichtige Arzneimittel.
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Abb. 4-17 Absolute Anzahl an detektierten Diskrepanzen (n = 175) (A) und Verteilung der
fehlenden Eintréige auf die Art der Medikation (n = 49) (B).
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4.4.4 Medikationsanalyse

Uber den gesamten Beobachtungszeitraum wurden 79 Interaktionsmeldungen iiber die
ABDA-Datenbank und 117 Interaktionsmeldungen tber AiDKlinik® erfasst. Um potenziell
relevante ABP zu selektieren, wurden Interaktionsmeldungen auf Basis der vorliegenden
Medikationsdaten auf ihre klinische Relevanz Uberprift. Folgende Interaktionen wurden

generell nicht gezahlt:

e Lenalidomid und Dexamethason, wenn die Patient*innen auch niedrig dosierte
Acetylsalicylsdaure einnahmen.

e Dexamethason und Acetylsalicylsdure, wenn Pantoprazol verordnet wurde.

e Additive Blutdrucksenkung bei einer Kombinationstherapie unterschiedlicher
Antihypertensiva.

e Interaktionen zwischen Antihypertensiva und niedrig dosierter Acetylsalicylsaure.

e Samtliche Meldungen, die als In der Regel keine MafSnahmen erforderlich oder Studien

zeigen: Keine klinisch relevante Interaktion kategorisiert wurden.

Nach der Selektion potenziell relevanter ABP (pABP) reduzierte sich die Anzahl an
Interaktionen bei der ABDA-Datenbank auf 69 (s. Tab. 4-14) und der Software AiDKlinik® auf
49 Interaktionen (s. Tab. 4-15).

Tab. 4-14 Gesamte Interaktionsmeldungen der ABDA-Datenbank und davon potenziell relevante
ABP (pABP).

ABDA Gesamt pABP

Interaktionen pro Patient*in

Median 0,5 0,0

(IQA) [Spannweite] (2) [0-10] (1,75) [0-8]
Klassifikation n (%) n (%)
Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich - 0(0,0) 0(0,0)

kontraindiziert

Schwerwiegende Folgen wahrscheinlich - in 0(0,0) 0(0,0)
bestimmten Féallen kontraindiziert

Schwerwiegende Folgen moglich - 0(0,0) 0(0,0)
vorsichtshalber kontraindiziert
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Klassifikation n (%) n (%)
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen 3(3,8) 3(4,3)
Uberwachung bzw. Anpassung nétig 42 (53,2) 36 (52,2)
In bestimmten Fillen Uberwachung bzw. 12 (15,2) 10 (14,5)
Anpassung notig

Vorsichtshalber (iberwachen 21 (26,6) 20 (29,0)
In der Regel keine MaBnahmen erforderlich 1(1,3) 0(0,0)
Gesamt 79 69

Die Anzahl an Interaktionsmeldungen pro Patient*in lag vor der Selektion unter Nutzung der
ABDA-Datenbank bei 0,5 Meldungen (IQA 2; Spannweite 0-10) und sank nach der Bewertung
auf 0 Meldungen im Median (IQA 1,75; Spannweite 0-8) ab. Die drei Meldungen der Kategorie
Gleichzeitige Anwendung nicht empfohlen beruhten auf der Kombination von Moxifloxacin
mit Amitriptylin und Prednisolon, welche das Risiko flir Torsade de Pointes bzw.
Sehnenrupturen erhéhen kénnte und der Kombination von Allopurinol und Capecitabin, durch
die die Wirkung vom Capecitabin abgeschwacht werden kdnnte. Neben der beschriebenen
Wechselwirkung zwischen Capecitabin und Allopurinol entfielen noch zehn pABP auf die
oralen Tumortherapeutika. Mogliche resultierende Effekte reichten dabei von QT-
Zeitverlangerung (2), einer verminderten Resorption aufgrund einer
Protonenpumpeninhibitor (PPl)-Einnahme (2) oder der verstarkten/verminderten Wirkung

der Begleitmedikation (6).

AiDKlinik® meldete insgesamt mehr Interaktionen als die ABDA-Datenbank (s. Tab. 4-15). Die
Kategorie Klinisch schwerwiegende Interaktion betraf vor allem die Einnahme von niedrig
dosierter Acetylsalicylsdure (9). Hier sollte insbesondere die Kombination mit Dexamethason
Uberwacht werden, insbesondere wenn die prophylaktische Einnahme von Pantoprazol
fehlt (5). Funf der potenziell klinisch schwerwiegenden Interaktionen betrafen die orale
Tumortherapie. Die Gefahr einer verminderten Resorption aufgrund einer Pantoprazol-
Einnahme bestand fir Bosutinib, Dasatinib und zweimal Capecitabin. Die Kombination von

Lenalidomid mit Estradiol erhoht die Gefahr einer Thromboembolie.
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Tab. 4-15 Gesamte Interaktionsmeldungen der AiDKlinik®-Datenbank und davon potenziell
relevante ABP (pABP).

AiDKlinik® Gesamt pABP

Interaktionen pro Patient*in

Median 1 0

(IQA) [Spannweite] (3) [0-9] (1) [0-6]
Klassifikation n (%) n (%)
Kontraindizierte bzw. Hochrisiko-Kombination 0 (0,0) 0(0,0)
Klinisch schwerwiegende Interaktion 26 (22,2) 20 (40,8)
Potenziell klinisch relevante mittelschwere 38 (32,5) 25 (51,0)
Interaktion

Leichte, selten klinisch relevante Interaktion 19 (16,2) 4(8,2)
Studien zeigen: Keine klinisch relevante 29 (24,8) 0(0,0)
Interaktion

Widersprichliche 5(4,3) 0(0,0)

Untersuchungen/Erkenntnisse

Gesamt 117 49

29 Patient*innen waren alter als 65 Jahre und wurden in die Analyse der PIM einbezogen.
Insgesamt wurden 31 PIM nach der EU(7)-PIM-Liste identifiziert. Nach Priifung der Relevanz
blieben 17 Arzneistoffe bestehen. Am haufigsten wurde Pantoprazol (6) ohne klare Indikation
eingenommen, gefolgt von Zopiclon (3) in einer nicht angepassten Dosis. Jeweils ein/eine
Patient*in Gberschritt bei Diclofenac bzw. Ibuprofen die maximale Tagesdosis. Die restlichen
PIM waren Estrogen, Natriumpicosulfat und Zolpidem. Kontraindikationen aufgrund des

Geschlechtes wurden nicht detektiert.

Im Beobachtungsverlauf stiegen die pABP vom Einschluss- zum Abschlusstermin an
(s. Abb. 4-18). Am Einschlusstermin lagen 97 pABP vor. Darunter waren 13 PIM und 81
Interaktionen. Inaddaquate Dosierungen lagen zweimal vor: Eine Patientin Uberschritt die
tagliche Maximaldosis von Diclofenac (150 mg) mit 200 mg und eine Patientin die

Maximaldosis von Amlodipin (10 mg) mit 15 mg taglich.
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Ein Patient nahm laut Medikationsplan Apixaban nur einmal statt zweimal taglich ein und
unterschritt das Dosierungsintervall. Durch die Vervollstandigung der Medikationsplane
erhohte sich durch die steigende Anzahl der Arzneimittel auch die Anzahl an pABP zum
Abschlusstermin. Insgesamt lagen dann 103 Interaktionsmeldungen, zwolf PIM, drei

ungeeignete Dosierungen und ein ungeeignetes Dosierungsintervall vor.
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Abb. 4-18 Anzahl an pABP am Einschluss- und Abschlusstermin.

Um zu vergleichen, wie sich die Anzahl der pABP zwischen dem Abschlusstermin und nach
Erhebung der Diskrepanzen verandert hat, ist in Abb. 4-19 die absolute Anzahl an pABP nur
fiir die Patient*innen aufgetragen, fiir die auch die Diskrepanzen erhoben werden konnten.
Man erkennt, dass die Anzahl an pABP nach dem Abgleich der Medikation mit dem letzten
Medikationsplan ansteigt. Dies lag vor allem daran, dass viele Positionen auf den
Medikationspldanen fehlten (s. Abschnitt 4.4.3), sodass auch mehr ABP gezdhlt wurden. In drei
Fillen hatten die Patient*innen jeweils zwei nichtsteroidale Antiphlogistika als
Bedarfsmedikation beim Abgleich der Medikation dabei. Diese wurden als Pseudo-

Doppelmedikation gezahlt.
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Abb. 4-19 Vergleich der pABP zwischen dem Abschlusstermin und nach Erhebung der
Diskrepanzen.

Betrachtet man die neu aufgetretenen pABP lber die einzelnen Termine wird deutlich, dass
die meisten pABPneu an Termin 1 und beim Abgleich der Diskrepanzen hinzukamen
(s. Abb. 4-20). Vor allem Pseudo-Doppelmedikationen wurden uber die Kombination

mehrerer Nichtsteroidaler Antiphlogistika nach Medikationsabgleich detektiert.
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Abb. 4-20 Anzahl an neu aufgetretenen pABP (iber die Beobachtungszeit und nach Abgleich der
Diskrepanzen zwischen dem Onko-BMP und der tatsédchlichen Medikation der
Patient*innen.

4.4.5 Symptomlast

An jedem der Kontrolltermine wurde den Patient*innen der PRO-CTCAE-Fragebogen
ausgehandigt. Als schwerwiegende Toxizitdat wurden Score-Werte von > 75 gewertet. Am
haufigsten erreichten die Patient*innen einen Score =75 beim Symptom Fatigue. Am
Einschlusstermin to sowie am ersten Folgetermin ti waren 22,4% bzw. 28,6 % der
Patient*innen betroffen. Der Anteil von Patient*innen mit schwerwiegenden Symptomen lag
an t; am hochsten. Bezogen auf 49 Patient*innen, die zu diesem Zeitpunkt einen PRO-CTCAE-
Fragebogen ausgefiillt hatten, lagen 99 Symptome im schwerwiegenden Bereich (s. Tab.

4-16).
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Tab. 4-16 Anzahl und Anteil der Patient*innen mit schwerwiegender Symptomlast (Score > 75).
to t1 t2 ts
(n=58) (n=49) (n=33) (n=17)
Symptome pro Patient*in
Median 0,0 1,0 0,0 0,0
(IQA) [Spannweite] (2,0) [0-10]  (3,0) [0-14] (2) [0-7] (1,0) [0-5]
Symptom n (%) n (%) n (%) n (%)
Geschmacksveranderungen 6 (10,3) 7 (14,3) 5(15,2) 1(5,9)
Mundtrockenheit 8(13,8) 5(10,2) 5(15,2) 0(0,0)
Mukositis 1(1,7) 2(4,1) 2(6,1) 0 (0,0)
Schmerzen 10(17,2) 11 (22,4) 4(12,1) 1(5,9)
Appetitmangel 2(3,4) 3(6,1) 0(0,0) 0(0,0)
Verstopfung 5(8,6) 4(8,2) 1(3,0) 1(5,9)
Durchfall 8 (13,8) 6(12,2) 4(12,1) 1(5,9)
Ubelkeit 3(5,2) 3(6,1) 1(3,0) 0(0,0)
Erbrechen 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0)
Sodbrennen 2(3,4) 2(4,1) 3(9,1) 0(0,0)
Fatigue 13 (22,4) 14 (28,6) 7(21,2) 3(17,6)
Kurzatmigkeit 6 (10,3) 5(10,2) 1(3,0) 2(11,8)
Husten 2 (3,4) 2 (4,1) 1(3,0) 1(5,9)
Odeme 5(8,6) 3(6,1) 1(3,0) 1(5,9)
Hauttrockenheit 9 (15,5) 11 (22,4) 5(15,2) 1(5,9)
Haarausfall 4 (6,9) 5(10,2) 2(6,1) 1(5,9)
Juckreiz 3(5,2) 4(8,2) 2(6,1) 0(0,0)
Hand-Fu-Syndrom 0(0,0) 4(8,2) 1(3,0) 0(0,0)
Schwindel 4 (6,9) 2(4,1) 1(3,0) 0(0,0)
Verschwommenes Sehen 6 (10,3) 4(8,2) 1(3,0) 0(0,0)
Schittelfrost 0(0,0) 0(0,0) 0 (0,0) 0(0,0)
Nasenbluten 0(0,0) 1(2,0) 0(0,0) 0(0,0)
Gesamt 97 99 47 13
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Zum Abgleich der Nebenwirkungen, die auf den onkologischen Addenda gefiihrt wurden und
den tatsachlich aufgetretenen Symptomen, die die Patient*innen (ber die PRO-CTCAE-
Fragebdgen angaben, wurden die Ereignisse in einer Kreuztabelle zusammengefasst (s. Tab.
4-17). AnschlieBend wurden mittels Chi-Quadrat-Test sowie dem Relativen Risiko ein

moglicher Zusammenhang untersucht.

Tab. 4-17 Kreuztabelle der Symptome auf dem Addendum und der tatséichlich aufgetretenen

Symptome.
Symptom aufgetreten Symptom nicht aufgetreten
Symptom auf Addendum 390 390
Symptom nicht auf 248 340

Addendum

Der Chi-Quadrat-Test zeigte einen signifikanten Zusammenhang zwischen den Symptomen,
die auf den Addenda aufgefiihrt waren und den tatsachlich aufgetretenen Symptomen
(x* (1) = 8,245, p = 0,004). Das Relative Risiko, dass Symptome auftraten, die auch auf dem
Addendum standen, lag bei 1,19 (KI 95 % 1,05-1,33).

4.4.6 Adhédrenz

Insgesamt lagen Daten zur Adharenz von 59 Patient*innen vor. Fiir die Auswertung des MARS-
Fragebogens und des 3-Fragen-Adharenz-Checks wurden alle gemessenen Werte an den
einzelnen Kontrollterminen je Patient*in zusammengefasst und der Mittelwert aus diesen
berechnet.

Die Adhédrenz Gber den MARS-Fragebogen konnte fiir 59 Patient*innen mindestens einmal
erhoben werden. Uber die gesamte Beobachtungszeit wurde nur bei zwei Patient*innen ein
Score von < 20 und somit die Grenze zur Non-Adhdrenz unterschritten. Betrachtet man die
einzelnen ltems genauer, fillt auf, dass die niedrigsten Werte bei der vergessenen Einnahme

erzielt wurden (s. Tab. 4-18).
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Tab. 4-18 Verteilung der Antworten auf die einzelnen Items des MARS-Fragebogens an den
Kontrollterminen to bis ts. Angegeben ist der Mittelwert + SA (Spannweite).

MARS-Item to(n =56) t1 (n =50) t2(n=33) tz3 (n=18)
Ich vergesse sie 4,7+0,5 4,7+0,5 4,6 +0,6 49+0,2
einzunehmen.

(3-5) (4-5) (3-5) (4-5)
Ich verdndere die 4,9+0,6 50+0,2 4,8+0,7 49+0,2
Dosis.

(1-5) (4-5) (1-5) (4-5)
Ich setze sie eine 4,9+0,2 4,9+0,2 49+0,3 49+0,2
Weile aus

(4-5) (4-5) (4-5) (4-5)
Ich lasse bewusst 4,9+0,4 49+0,5 49+0,2 50+0,0
eine Dosis aus

(3-5) (3-5) (4-5) (5)
Ich nehme weniger 4,9+0,6 50+0,0 4,8+0,8 49+0,5
als verordnet ein

(1-5) (5) (1-5) (3-5)
Score 243+1,3 24,4+0,8 242+1,9 24,7+ 0,6

(17-25) (22-25) (17-25) (23-25)

Der mediane Adhadrenz-Score betrug fiir das gesamte Patientenkollektiv (iber die

Beobachtungzeit 24,7 (IQA 0,9; Spannweite 19,7-25,0). Ahnlich hohe Werte traten auch bei

der Selbsteinschatzung der Adharenz mit Hilfe des 3-Fragen-Adharenz-Checks auf. Insgesamt

lagen Daten fiir 58 Patient*innen vor. Die mediane Adhédrenz lag beim 3-Fragen-Adharenz-

Check bei 93,5 % (IQA 11,1; Spannweite 65,0-100,0). Im Beobachtungsverlauf lag der Score

von acht Patient*innen unter dem Grenzwert von 80 %. Zwei Patient*innen nannten das

Auftreten von Nebenwirkungen als Grund, dass sie die Therapie an einigen Tagen ausgesetzt

hatten. Die Patient*innen, die (iber den MARS-Fragebogen und den 3-Fragen-Adharenz-Check

als nonadhérent eingestuft wurden, sind bei den beiden Fragebdgen nicht identisch. Ein

Patient erzielte beim MARS-Fragebogen an zwei Terminen einen Wert von 17, wahrend er

beim 3-Fragen-Adhédrenz-Check an den gleichen Terminen Werte von jeweils 93 % erzielte.
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Die Auswertung der Gesamtadharenz Gber die Time4dMed-Gerate zeigte in diesem Fall einen
Wert von 96,6 %. Eine Patientin wurde mit allen drei Verfahren als nonadharent eingestuft.
An t; wurden Werte von 18 (MARS), 79 % (3-Fragen-Adharenz-Check) und eine
Gesamtadharenz von 57,9 % Uber Time4Med gemessen. Insgesamt wurden beim 3-Fragen-
Adhéarenz-Check mehr Patient*innen als nonadhéarent eingestuft als tiber den MARS. Im Fall
von vier von acht Patient*innen, die beim 3-Fragen-Adharenz-Check Non-Adharenz zeigten,
konnte dies auch durch die Time4Med bestatigt werden.

Die Time4Med-Gerate konnten bei 39 Patient*innen ausgelesen und ausgewertet werden.
Insgesamt nutzten 54 Patient*innen die Gerate, bei zehn Patient*innen wiesen diese im
Verlauf einen Defekt auf, was dazu flhrte, dass die Patient*innen eine weitere Nutzung mit
einem neuen Gerat ablehnten. Zwei Patient*innen verstarben, bevor die Time4Med-Gerate
ausgelesen werden konnten und ebenfalls zwei Patient*innen brachen die Nutzung ab. Ein
Patient konnte nicht nachbeobachtet werden, da er den Behandlungsort gewechselt hatte.
Die mediane Gesamtadhadrenz lag bei 87,3 % (IQA 22,3; Spannweite 32,1-108,0). Die
Tagesadharenz lag mit einem Median von 85,7 % (IQA 21,3; Spannweite 32,1-100,0) leicht
darunter. Berlicksichtigt man jedoch zusatzlich zur korrekten Frequenz der Einnahme auch die
Einhaltung des Einnahmeintervalls von £ 2 Stunden um den Einnahmezeitpunkt, verringert
sich die Adhéarenz auf 79,2 % (IQA 23,0; Spannweite 32,1-100,0) (s. Abb. 4-21). Non-Adharenz
trat bei 13 Patient*innen auf (Gesamtadharenz). Von diesen 13 Patient*innen gaben sechs
Patient*innen im Akzeptanzfragebogen (Seite 8, Frage 3) an, dass sie das Quittieren trotz

Einnahme des Medikaments vergessen hatten (Werte auf der Likert-Skala > 3).
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Abb. 4-21 Gemessene Adhdrenz fiir n = 39 Patient*innen lber Time4Med.
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In Bezug auf das Therapieregime zeigten sich beim Vergleich von Patient*innen mit einer
zyklischen Therapie (s. Abb.4-22 A), bei der Therapiepausen einzuhalten waren, und
Patient*innen mit einer kontinuierlichen Einnahme (s. Abb. 4-22 B) keine Unterschiede in der
Gesamtadhérenz (exakter Mann-Whitney-U-Test: U = 147,500, p = 0,663), der Tagesadharenz
(U =161,500, p = 0,988) und der Intervalladharenz (U = 125,000 p = 0,271).
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Abb. 4-22 Adhdrenz iiber Time4Med von Patient*innen mit einer zyklischen Therapie (n = 12) (A)
und einer kontinuierlichen Therapie (n = 27) (B).

Bei den zyklischen Therapien wurde dariiber hinaus die Pausenadhdrenz berechnet. Bei
keinem/keiner Patient*in blieben die Quittierungen Gber das Pausenintervall vollstandig aus
bzw. waren bis zum Einsetzen der Pause vollstandig und setzten sich pinktlich nach der Pause
wieder fort. Am haufigsten wurde die Therapiepause verlangert (n = 12). Drei Patient*innen
quittierten an, laut Plan, therapiefreien Tagen. Die mediane Pausenadhdrenz lag bei 120,1 %
(IQA 35,3; Spannweite 83,3-257,1). Ein Patient quittierte statt an 14 geplanten therapiefreien
Tagen an 36 nicht.

AbschlieBend wurde die selbst eingeschatzte Adharenz mit den Ergebnissen der Time4Med-
Geréate verglichen. Die Adharenzwerte Gber den MARS-Fragebogen (Exakter Wilcoxon-Test
Z=-4,324, p = 0,000) und den 3-Fragen-Adharenz-Check (Exakter Wilcoxon-Test Z= -2,233,

p = 0,025) unterschieden sich signifikant von der gemessenen Gesamtadharenz mit Hilfe der
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TimedMed-Gerate. Fir den Vergleich wurden die Werte des MARS-Scores von 0-100

linearisiert.

4.4.7 Akzeptanzanalyse bei den Patient*innen

Am Ende der 3-monatigen Beobachtungszeit wurde den Patient*innen der
Akzeptanzfragebogen ausgehandigt. Antworten konnten von 48 Patient*innen eingeholt

werden.

4.4.7.1 Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Im ersten Teil des Akzeptanzfragebogens ging es um den BMP. Vor dem Projekt hatten bereits
16 Patient*innen einen Medikationsplan. Diese wurden hauptsachlich  durch
Hausarzt*innen (5) und die Patient*innen selbst (5) erstellt. Der im Projekt erstellte BMP
wurde vorwiegend in Ordnern zu Hause abgeheftet (10) oder bei den Medikamenten
aufbewahrt (7). Neun Patient*innen hatten den Medikationsplan immer bei sich in der

Brieftasche (4) oder der Handtasche (5).

20 Patient*innen gaben an, dass sie den Medikationsplan nicht genutzt hatten. Jeweils
18 Patient*innen hatten den Plan fiir die korrekte Einnahme ihrer Medikamente und zur
Information der Leistungserbringenden genutzt. Griinde fir die Nichtnutzung waren
hauptsachlich, dass bereits alle Informationen bekannt waren (8), oder es keine Gelegenheit
gab, mit dem Plan zu arbeiten (7). Der GroRteil der Patient*innen hat den Medikationsplan
niemandem im Verlauf der Beobachtungszeit vorgezeigt. 15 Patient*innen gaben an, dass sie

den BMP bei Hausarzt*innen vorgezeigt haben (s. Tab. 4-19).

Tab. 4-19 Leistungserbringende, denen der erstellte BMP durch die Patient*innen gezeigt wurde
(n = 46).

Wem wurde der BMP vorgezeigt? (Mehrfachantwort méglich) n (%)
Niemandem 20 (43,5)
Hausarzt*innen 15 (32,6)
Onkolog*innen 11 (23,9)
Apotheker*innen 9(19,6)
Krankenhauspersonal 2(4,3)

Fachirzt*innen 3(6,5)
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Griunde dafiir, dass der Medikationsplan niemandem vorgezeigt wurde, waren, dass sich keine
Gelegenheit ergeben hatte (5) bzw. dies nicht erforderlich war (5), die Daten bereits in der
hausarztlichen Praxis gespeichert waren (2), der Plan zu dem Termin nicht mitgenommen
wurde (2), oder diesen niemand sehen wollte (2). Von den neun Patient*innen, die ihren BMP
in der Apotheke vorgezeigt hatten, wurden bei drei Patient*innen im gesamten
Beobachtungsverlauf keine Anderungen an den Plinen gemacht. Dies war auch bei sieben der

15 Patient*innen der Fall, die ihren BMP in der hausarztlichen Praxis vorgezeigt hatten.

Unter den Patient*innen, fiir die am Ende der Beobachtungszeit ein Brown-Bag-Abgleich
durchgefiihrt werden konnte, waren vier der zehn Patient*innen, die ihre BMP in der
hausarztlichen Praxis oder in der Apotheke vorgezeigt hatten und bei denen im
Beobachtungsverlauf keinerlei Anderungen an den Onko-BMP detektiert wurden. Dabei
wurden bei drei Patient*innen Diskrepanzen festgestellt, lediglich ein Patient wies keine
Diskrepanzen auf, wodurch der Hausarzt/die Hausérztin in diesem Fall auch nichts an dem
BMP hatte andern miissen. Bei den drei Patient*innen, die ihre BMP Hausarzt*innen (2) bzw.
Hausarzt*innen und Apotheker*innen (1) vorzeigten, wurden vor allem Diskrepanzen bei
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln festgestellt. So wurden unter anderem fehlende
verschreibungspflichtige Arzneimittel detektiert (6), oder noch aufgefiihrte Arzneimittel, die

nicht mehr angewendet wurden (2).

Generell gingen die Leistungserbringenden nach Vorzeigen des Medikationsplans
unterschiedlich damit um. Die Mehrheit habe den Plan nicht genutzt (20). Acht Patient*innen
nannten eine handschriftliche und flinf eine elektronische Aktualisierung. Die elektronischen
Anderungen wurden nur in der onkologischen Ambulanz durchgefiihrt. Weitere Angaben zur

Nutzung sind in Tab. 4-20 aufgefiihrt.
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Tab. 4-20 Ubersicht iiber den Umgang der Leistungserbringenden mit dem vorgezeigten BMP
(n=45).
Arbeit mit dem BMP durch die Leistungserbringenden n (%)
Nicht damit gearbeitet 20 (44,4)
Handschriftliche Aktualisierung 8(17,8)
Elektronische Aktualisierung 5(11,1)
Information fiir Verschreibung 8(17,8)
Information allgemein 1(2,2)
Speicherung 10 (22,2)
Priifung auf Interaktionen 4 (8,9)
Nicht bekannt 4 (8,9)

Auf die Frage, wer Anderungen an den Medikationspldnen vorgenommen hatte, wurden
Onkolog*innen (9), Patient*innen (6), Hausarzt*innen (2) und Apotheker*innen (2) genannt.

27 Patient*innen gaben an, dass niemand ihren Medikationsplan aktualisiert hatte.

Grunde fiir die Nichtnutzung des Medikationsplans durch die Leistungserbringenden waren,
dass die Daten den Behandelnden bekannt waren (3), die Apotheke nicht mit dem Plan
arbeiten wollte (1), keine Gelegenheit bestand (5), es nicht erforderlich war (5), dass der
Medikationsplan in der Situation nicht mitgenommen wurde (1) oder eine Besprechung der

Medikation rein mindlich erfolgte (1).

Zur abschlieBenden Bewertung des BMP sollten die Befragten auf einer 6-Item-Likert Skala
ihre Zustimmung zu verschiedenen Aussagen angeben (s. Tab. 4-21). Die Mehrheit sah den
Nutzen des BMP in der Information anderer Leistungserbringender und weniger als
Hilfestellung bei der korrekten Einnahme ihrer Arzneimittel. Eine hohe Zustimmung fand
ebenfalls die Papierversion des BMP (Mittelwert 5,1; SA 1,9; Spannweite 0-6). Die
Verwendung einer elektronischen Version wurde mit einem Mittelwert von 2,6 Punkten

bewertet
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Tab. 4-21 Aussagen zur Nutzung des BMP. Die Bewertung erfolgte auf einer 6-ltem-Likert Skala
(0 = Trifft (iberhaupt nicht zu, 6 = Trifft voll und ganz zu,).

Aussage Mittelwert

(SA) [Spannweite]

Die Angaben auf dem Medikationsplan sind eindeutig und gut 5,7 (0,8)
zu verstehen (n = 45).

[2-6]
Ich finde es praktisch, dass der Medikationsplan auf Papier 5,1(1,9)
ausgehandigt wird (n = 44). (0-6]

Ich fande es gut, den Medikationsplan in elektronischer Form 2,6 (2,7)
zu bekommen (z. B. auf dem Handy) (n = 42). (0-6]

Es war einfach, den Medikationsplan auf den neuesten Stand 4,7 (1,9)
zu bringen (n = 39).

[0-6]
Der Medikationsplan hat mir geholfen, meine Medikamente 2,7 (2,5)
richtig einzunehmen (n = 42). (0-6]
Der Medikationsplan ist hilfreich, um Arzt*innen und 5,1(1,6)
Apotheker*innen dariiber zu informieren, welche (0-6]

Medikamente ich einnehme (n = 43).

AbschlieBend sollten die Patient*innen bewerten, wie niitzlich sie den BMP finden (0 = Gar
nicht nitzlich, 6 = Sehr natzlich). Im Mittel bewerteten die Patient*innen den Nutzen mit

einem Wert von 4,8 (SA 1,6; Spannweite 0-6).

4.4.7.2 Onkologisches Addendum

Insgesamt 24 Patient*innen gaben an, dass sie das onkologische Addendum genutzt hatten.
Demgegeniiber vermerkten 15 Patient*innen, das Addendum nicht genutzt zu haben, wobei
drei dieser Patient*innen in der Folgefrage anmerkten, dass sie das Addendum Uberflogen

bzw. es griindlich durchgelesen hatten.

Von den Patient*innen, die das Addendum genutzt hatten, wurde es von der Mehrheit zu
Beginn grindlich gelesen (20) oder lberflogen (9). Ein Patient gab an, es in einer akuten
Situation genutzt zu haben und ebenfalls einmal wurde es als Dokumentationsbogen fiir das

Auftreten von Nebenwirkungen genutzt. Gezeigt wurde das Zusatzblatt den Angehdrigen der
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Befragten (4) und einem Facharzt/einer Fachéarztin. Wie auch der BMP wurde das Addendum

hauptsachlich zu Hause aufbewahrt (30).

Auf einer 6-ltem-Likert Skala wurde bewertet, ob die Hinweise auf dem onkologischen
Addendum beim Lesen hilfreich waren (0 = Uberhaupt nicht hilfreich, 6 = Sehr hilfreich).
Haben Patient*innen einen Wert zwischen 0 und 3 angegeben, sollten sie zusatzlich angeben,
warum die Hinweise nicht hilfreich waren. Im Mittel lag die Bewertung bei 4,1 (SA 1,8;
Spannweite 0-6). Griinde dafiir, dass das Addendum nicht hilfreich war, waren vor allem, dass

bereits alle Hinweise bekannt (13) oder schwer verstandlich waren (2), das Addendum verlegt

wurde (1), und der Sinn der Hinweise nicht deutlich wurde (1).

Um zu selektieren, ob alle Hinweise in dem Addendum wichtig sind, oder ob bestimmte
Hinweise von den Patient*innen als nicht relevant eingestuft werden, sollten die Kategorien
der Hinweise auf einer 6-ltem-Likert Skala (0 = Uberhaupt nicht wichtig, 6 = Sehr wichtig)
bewertet werden, unabhadngig davon, ob die Patient*innen die Hinweise selbst in der
Beobachtungszeit genutzt hatten. Alle Hinweise, bis auf die Informationen zu den

Therapiezyklen, lagen Gber einem Mittelwert von 5 (s. Tab. 4-22).
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Tab. 4-22 Bewertung der einzelnen Bestandteile des onkologischen Addendums auf einer 6-ltem-
Likert Skala (0 = Uberhaupt nicht wichtig, 6 = Sehr wichtig).

Information auf onkologischem Addendum Mittelwert

(SA) [Spannweite]

Dauer der Therapiezyklen (Dauer der Einnahme, Dauer 4,7 (1,9)
der Pause, etc.) (n = 42) [0-6]
Art der Einnahme (niichtern, zum Essen etc.) (n = 43) 5,1(1,7)
[1-6]
Vorgehen bei vergessener Einnahme (n = 43) 5,2 (1,6)
[0-6]
Vorgehen bei Erbrechen (n = 41) 5,1(1,6)
[0-6]
Symptome, bei denen Sie Ihren Arzt, lhre Arztin aufsuchen 5,3(1,5)
sollten (n = 43) (0-6]
Wichtigste Wechselwirkungen mit Medikamenten, die Sie 5,2 (1,6)
ohne Rezept kaufen kénnen (n = 42) (0-6]

Zu erwartende sehr haufige/haufige Nebenwirkungen (n =42) 5,1 (1,6)
[0-6]

Entsprechend zu dem Teil des Akzeptanzfragebogens, in dem die Patient*innen verschiedene
Aussagen zum BMP bewerten sollten, wurden auch zum Addendum Aussagen (s. Tab. 4-23)
formuliert, zu denen die Patient*innen ihre Zustimmung oder Ablehnung angeben sollten

(0 = Trifft Gberhaupt nicht zu, 6 = Trifft voll und ganz zu).
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Tab. 4-23 Bewertung des onkologischen Addendums auf einer 6-ltem-Likert Skala (0 = Trifft
Uberhaupt nicht zu, 6 = Trifft voll und ganz zu).

Aussage Mittelwert

(SA) [Spannweite]

Die Informationen zu den Krebsmedikamenten auf 5,5(1,0)

dem Zusatzblatt sind eindeutig und gut zu verstehen (n = 42) [2-6]

Die Hinweise auf dem Zusatzblatt sind hilfreich (n = 43) 5,3(1,3)

[0-6]

Entsprechend der abschlieRenden Bewertung des BMP bewerteten die Patient*innen auch
den Nutzen des onkologischen Addendums (0 = Gar nicht niitzlich, 6 = Sehr nitzlich). Im Mittel

gaben die Patient*innen den Nutzen mit einem Wert von 4,6 (SA 1,8; Spannweite 0-6) an.

4.4.7.3 Timed4Med-Gerat

Auf dem Akzeptanzfragebogen gaben 39 Patient*innen an, das Time4Med-Gerat im Laufe der
Hauptphase genutzt zu haben. Die meisten Befragten gaben an, dass sie das Time4Med-Gerat
zusammen mit den Arzneimitteln aufbewahrt hatten (20). Wie auch beim BMP und dem
Addendum werteten die Patient*innen verschiedene Aussagen (s. Tab. 4-24) zur Verwendung
der Geréate auf einer Skala von 0-6 (0 = Trifft Gberhaupt nicht zu; 6 = Trifft voll und ganz zu).
Gut bewertet wurden die GroRRe des Gerats (Mittelwert 5,6; SA 0,9; Spannweite 2-6) und die
einfache Bedienbarkeit (Mittelwert 5,0; SA 1,5; Spannweite 0-6). Als gering wurde eine

mogliche Verbesserung der Medikamenteneinnahme durch die Patient*innen gewertet.
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Tab. 4-24 Bewertung des Time4Med-Geriits (0 = Uberhaupt nicht wichtig, 6 = Sehr wichtig).

Aussage Mittelwert

(SA) [Spannweite]

Das Time4Med-Quittiergerat hat eine praktische GréRe 5,6 (0,9)
n =41).

( ) (2-6]
Durch die Nutzung des Time4Med-Quittiergerats fiel es mir 2,2(2,4)

leichter, an die Einnahme meines Medikaments/meiner

Medikamente zu denken (n = 41). [0-6]

Das Time4Med-Quittiergerat war einfach zu bedienen (n =41). 5,0(1,5)

[0-6]
Ich habe schon mal vergessen, das Time4Med-Quittiergerat 2,1(2,3)
zu benutzen (n = 40). [0-6]
Ich finde den Einsatz des Time4Med-Quittiergerats 4,0(2,1)
grundsatzlich gut (n = 41). (0-6]

Ich wiirde das Time4Med-Quittiergerat auch weiterhin nutzen 3,0 (2,4)

(n = 40). (0-6]

Der Nutzen des Time4Med-Gerdts (0= Gar nicht nitzlich, 6 = Sehr nitzlich) wurde

durchschnittlich mit einem Wert von 3,5 (SA 2,0; Spannweite 0-6) angegeben.

Am Ende bestand fir die Befragten die Moglichkeit Verbesserungsvorschlage fir die Nutzung
der Gerdte in einem Freitextfeld anzugeben. Hier wurde vor allem genannt, dass die
Patient*innen ihre Adharenzprofile eigenstindig einsehen wollen (9), dass eine
Erinnerungsfunktion notig sei (3) und der Knopf fir die Quittierung zu schwergangig ware (5).
AuBerdem wurde angegeben, dass zum Teil mehrmals quittiert werden musste, bis der

Signalton kam (3) und der Signalton spontan ohne Quittierung eingesetzt habe (1).

4.4.7.4 Einflussfaktoren auf die Bewertung des Onko-BMP und des Time4Med-Gerats

Variablen, deren potenzieller Einfluss auf die Bewertung des Onko-BMP untersucht wurden,
waren das Alter der Patient*innen, die Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln, die Zeit seit
der Erstdiagnose sowie die Zeit seit dem Therapiestart mit dem oralen Tumortherapeutikum.

Die Daten der Variablen wurden zunédchst in einem Scatter-Plot visualisiert. Deutlich zu
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erkennen ist der Zusammenhang (lineare Anordnung der Punkte) zwischen der Bewertung des

BMP und des Addendums. Patient*innen, die den BMP hoch bewertet haben, taten dies auch
flir das Addendum (s. Abb. 4-23).

Abb. 4-23
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Scatter-Plot zwischen méglichen Einflussfaktoren auf die Bewertung des Onko-BMP.
ED = Jahre seit Erstdiagnose, Therapiestart = Jahre seit Erstverordnung der oralen
Tumortherapie, Nutzen Add. = Bewertung des onkologischen Addendums auf dem
Akzeptanzfragebogen,  Nutzen BMP=  Bewertung des BMP auf dem
Akzeptanzfragebogen, AM an t0O = Anzahl der Arzneimittel am Einschlusstermin.

Die Berechnung der Korrelationskoeffizienten erfolgte nach Spearman-Rho. Ein signifikanter

Zusammenhang konnte zwischen der Wertung des BMP und des Addendums nachgewiesen

werden (Korrelationskoeffizient 0,419; p < 0,01). Ebenfalls signifikant war die Korrelation

zwischen der Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln der Patient*innen und der Bewertung

des BMP. So stieg die Bewertung des BMP mit zunehmender Anzahl an Arzneimitteln

(Korrelationskoeffizient 0,305; p < 0,05). Nach Cohen entspricht ein Korrelationskoeffizient

zwischen 0,3 und 0,5 einer mittleren Effektstarke [111].
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Die Bewertung der Time4Med-Gerate korrelierte mit der Gesamtadharenz der Patient*innen.
Der Korrelationskoeffizient nach Spearman-Rho lag bei 0,456 (p < 0,01) und zeigt damit eine
schwach positive Korrelation zwischen der Adharenz der Patient*innen und der positiven

Bewertung des Nutzens des Time4Med-Gerats.

4.4.8 Fokusgruppe mit Leistungserbringenden

Die Fokusgruppe fand im August 2020 online statt. Die Teilnehmenden wurden vorab mit
einem Informationsschreiben zu dem Termin eingeladen und nach ihrem Einverstandnis
wurde die Diskussion als Audiodatei aufgenommen. Da im Verlauf des Projekts keine
Hausarzt*innen mit dem Onko-BMP gearbeitet haben, wurde ein Vertreter dieser
Berufsgruppe extern rekrutiert. Analog dazu wurde auch bei der Rekrutierung der
Apotheker*innen aus 6ffentlichen Apotheken vorgegangen, da sich nur eine Apothekerin auf

das Rekrutierungsschreiben gemeldet hatte.
Die Teilnehmenden der Fokusgruppe setzten sich wie folgt zusammen:

e Drei Onkologen (KMT-Ambulanz, Viszeralonkologisches Zentrum, Hauttumorzentrum
im CIO Koln)

e Eine Palliativmedizinerin (ClIO K&lIn)

e Eine Krankenhausapothekerin aus der Zentralen Zytostatikaherstellung der
Krankenhausapotheke der Uniklinik K6In

e Drei Apotheker*innen aus der offentlichen Apotheke: eine Apothekerin rekrutiert
Uber das Anschreiben aus dem Projekt, zwei Apotheker*innen wurden extern
rekrutiert. Dabei hatte eine Apothekerin bereits Erfahrung mit der Arbeit mit dem BMP
und ein Apotheker einen onkologischen Tatigkeitsschwerpunkt Gber die onkologische
Spezialversorgung der Apotheke

e Ein Hausarzt (extern rekrutiert, um die Sicht der Hausarzt*innen zu reprédsentieren)

Neben den aktiven Teilnehmenden nahmen noch zwei passive Zuhdrende aus der IT-Abteilung
der Uniklinik K6In teil, da diese wahrend der Projektphase in die technische Umsetzung des
Instruments eingebunden waren. Bis auf den Hausarzt, die Krankenhausapothekerin und zwei
Apotheker*innen aus der offentlichen Apotheke waren somit samtliche Teilnehmende an

dem Projekt beteiligt.
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Die Audiodatei wurde anschlieRend mit Hilfe des Programms MAXQDAZ® transkribiert. Dabei
wurde den Teilnehmenden statt eines Kirzels zur besseren Unterscheidung ein Pseudonym

zugewiesen, welches ihrem Beruf entspricht:

e Onkologe aus der KMT-Ambulanz: Onkol

e Onkologe aus dem Viszeralonkologischen Zentrum: Onko2

e Onkologe aus dem Hauttumorzentrum: Onko3

e Offizinapothekerin tUber Studienteilnehmende rekrutiert: Offizinl
e Offizinapotheker mit onkologischer Spezialversorgung: Offizin2

e Offizinapothekerin Apotheke mit BMP-Erfahrung: Offizin3

Die Dauer des Treffens der Fokusgruppe betrug zwei Stunden. Nach der Vorstellungsrunde
und einem Impulsvortrag durch die Wissenschaftliche Mitarbeiterin wurden die
Teilnehmenden gebeten, kurz die aktuelle Arbeitssituation im Umgang mit
Medikationspldanen allgemein bzw. dem BMP, darzulegen. Es folgten die Themenbldcke
Bundeseinheitlicher Medikationsplan, Onkologisches Addendum und Interprofessionelle
Zusammenarbeit (s. Anhang B.11). Nach der Transkription wurde eine Inhaltsanalyse
durchgefiihrt, bei der die Codes, entsprechend der Auswertung der Interviews am Ende der
Pilotphase, induktiv am Material gebildet wurden. Dabei wurden insgesamt 179 Textstellen

codiert. Die Subcodes wurden insgesamt fliinf Hauptkategorien zugeordnet, die sich am

A

Leitfaden orientieren (s. Abb. 4-24).

Transkript
Interprofessionelle
Medikationsplan allgemein Zusammenarbeit
BMP @ Ausblick
Addendum

Abb. 4-24 Hauptkategorien der Codes zur Inhaltsanalyse des Fokusgruppentreffens.

Eine Fokusgruppe wird allgemein durch die Verwendung des Leitfadens strukturiert, es soll
jedoch nicht die Moglichkeit genommen werden, im Zuge der Diskussion von diesem

abzuweichen. In Abb. 4-25 ist die Abfolge der Code-Hauptkategorien und somit der
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Gesprachsthemen (ber den Diskussionsverlauf dargestellt. Man erkennt, dass sich die
Diskussion grundsatzlich am Leitfaden orientiert, dennoch wurden zwischendurch durch das

dynamische Gesprachsgeschehen andere Themen aufgegriffen.

Abb. 4-25 Verteilung der codierten Segmente des Transkripts auf die Hauptkategorien (Gelb:
Medikationsplan allgemein, Blau: BMP, Rot: Addendum, Lila: Interprofessionelle
Zusammenarbeit, Griin: Ausblick).

4.4.8.1 Aktuelle Situation im Umgang mit Medikationsplanen

Die Nutzung von Medikationsplanen war unter den Teilnehmenden sehr unterschiedlich. Der
Hausarzt gab an, dass alle Patient*innen einen Medikationsplan ausgehandigt bekdamen,
unabhéngig davon, wie viele Medikamente der/die Patient*in einnimmt. Dies habe vorrangig
den Grund, dass dariber die Folgeverordnungen in der Praxis organisiert werden. Von dem
Format des BMP habe sich die Praxis mittlerweile entfernt: ,Wir drucken den allerdings
mittlerweile nicht mehr in diesem Format aus. Wir kénnen in unserer Software einen etwas
vereinfachten Ausdruck machen, ohne den QR-Code, weil der QR-Code einfach nicht benutzt
wird. [...] Also wir haben so eine etwas abgespeckte Version, die dann gleichzeitig eine gréfSere
Schrift hat”. Die Onkologen gaben an, dass sie zum Erhebungszeitpunkt auBerhalb des
durchgefliihrten Projekts keine Maoglichkeit gehabt hatten, den Patient*innen einen
strukturierten Medikationsplan erstellen zu kénnen. Dokumentiert wurde die Medikation in
Freitextfeldern des Krankenhausinformationssystems und in klinischen Verlaufsbogen, sofern
es sich um allogen-transplantierte Patient*innen handelte. Die Palliativmedizinerin gab an,

dass sie den Patient*innen handgeschriebene Medikationsplane aushandige. Bei den
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Apotheker*innen gab eine Apothekerin an, dass sie die Bundeseinheitlichen
Medikationsplane im Zuge des ATHINA-Projekts der Apothekerkammer Nordrhein genutzt
habe. Dariber hinaus wurde genannt, dass die Einnahmemodalitdten in der Apotheke mit
Hilfe von Handzetteln oder Aufklebern direkt auf der Umverpackung des Arzneimittels

vermerkt wurden.

4.4.8.2 Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Der BMP hat sich seit 2016 auf Basis der Angaben der Diskussionsteilnehmenden noch nicht
flachendeckend im Gesundheitssektor implementiert. So nannten drei Teilnehmende, dass sie
nur einzelne Patient*innen in ihrem Arbeitsalltag mit einem BMP sehen wiirden. Drei
Teilnehmende nannten, dass Patient*innen in der Regel keinen BMP besadfRen. Den Bedarf an
einem einheitlichen Medikationsplan und einer funktionierenden einheitlichen Ldsung
empfanden die Teilnehmenden als wichtig und schrieben dem eine hohe Prioritdt zu. So

merkten die Onkologen an:

Onkol: , Letztlich denke ich, ist er eigentlich unabdingbar. Also eigentlich ist es kein Zustand
wie es ist, muss man ja sagen. Es kann eigentlich nicht sein, in der Komplexitdt der Behandlung,
die man heutzutage macht, auch bei alten Patienten, bei stark vorbehandelten Patienten,
Patienten die eben einfach viele Medikamente eh einnehmen, dass man das eben nicht

strukturiert festhdlt.”

Onko2: ,Die Notwendigkeit des Bundeseinheitlichen Medikationsplans sehe ich ganz weit

oben”

Onko3: ,Ich halte es fiir unabdingbar, diesen BMP, dass man einfach wirklich, ja dass der
Patient nicht nur dieses "Meteroprolol" oder "Cetirizitin", ist ja bei uns das beste Beispiel,
einnimmt, sondern wirklich sagen kann, was er nimmt und wenn er es nicht sagen kann, eben
diesen Zettel dabeihat. Das ist fiir den Patienten die sicherste Alternative und fiir uns natiirlich

auch.”

Im Rahmen des Projekts wurden in den onkologischen Ambulanzen die Onko-BMP durch die
Krankenhausapothekerinnen und die behandelnden Onkolog*innen erstellt und aktualisiert.
Dies geschah in der Regel elektronisch. Zwei Onkologen gaben an, dass sie die BMP zusatzlich
handschriftlich bearbeiteten, wenn sie unter Zeitdruck standen. Eine Apothekerin beschrieb,

dass sie die BMP in der Apotheke elektronisch aktualisieren wiirden. Ansonsten bestehe die
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Arbeit in der 6ffentlichen Apotheke hauptsachlich darin, die aufgefiihrte Medikation mit den
Patient*innen gemeinsam zu besprechen und mit den tatsachlich eingenommenen

Medikamenten abzugleichen, um mogliche Diskrepanzen zu detektieren:

Offizin3: ,Was im Prinzip damit losgeht, dass die Patienten neben ihrem BMP, wenn sie denn
liber einen verfiigen und das sind meines Erachtens hdchstens 30 % aller Patienten, die damit
kommen, aber auch dariiber hinaus fordere ich dann ein, dass sie alle Medikamente
mitbringen. Alles, was sie zu Hause haben, was die benutzen, sei es permanent, oder nur ab
und an mal, wird dann im Prinzip von uns genau aufgeschliisselt, wird abgeglichen mit dem
BMP und da erlebt man dann oft schon ein grofies Wunder, dass da eben Medikamente
eingenommen werden, die auf keinem BMP draufstehen, oder auch umgekehrt.

Nahrungsergdnzungsmittel, OTC-Préparate wild durcheinander.”

Offizin1: ,Es ist ganz hdufig so, dass wir erstmal die Medikamente, die wir tatsdchlich abgeben,
zuordnen. Dass die Patienten sehen, was kriege ich jetzt, also welches Medikament ist das
jetzt, das auf dem Medikationsplan steht. [...] Und was wir dann auch machen, also ich gleiche
das dann meistens, wenn ich einen Plan kriege und Redebedarf besteht, gleiche ich die Daten
mit unserer Kundenkarte ab. Héufig fehlen bei uns auf der Kundenkarte auch Arzneimittel, was
durchaus auch wichtig ist fiir einen Interaktionscheck. Aber auch umgekehrt sehen wir, dass
ganz ganz hdufig auf dem Medikationsplan auch Sachen fehlen, die von irgendwelchen

Fachdrzten kommen, oder die einfach nicht mit aufgefiihrt wurden.”

Die Palliativmedizinerin beschrieb eine dhnliche Vorgehensweise wie bereits die beiden
Apothekerinnen. So diene der Medikationsplan, falls die Patient*innen einen mitbringen, dazu

die Medikation abzugleichen und einen neuen Medikationsplan zu erstellen.

Insgesamt wurde im BMP vor allem das Potenzial gesehen, die Patientensicherheit zu steigern

und die Kommunikation unter den Leistungserbringenden zu erleichtern:

Onkol: ,Und wir kriegen dann manchmal riickgemeldet von den Apotheken, die ja dann
manchmal, wenn da die roten Flaggen aufleuchten bei den Interaktionen, wenn die sich dann
melden, das ist ja nicht so, dass wir dann das meiste nicht schon vorher intellektuell abfangen
kénnen. Oder natiirlich manche Interaktionen auch in Kauf nehmen, aber das zeigt ja, dass es
Sinn macht, das alles in einem Format zu halten, damit alle auch gleich orientiert sind [...]. Auch

die Probleme, die daraus erwachsen kénnen, vor allem wenn das jetzt alles auch noch
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zunimmt, mit den oralen Therapien, dass dann alle den gleichen Wissensstand haben, das

denke ich, ist wichtig.”

Onko2: , Die Vorteile finde ich sind ganz klar, dass alle iiber das Gleiche reden, dass man
liberhaupt weifs, welche Medikamente der Patient insgesamt nimmt. Also alle Beteiligten, die
sich um den Patienten kiimmern. Und ich finde es weiterhin immer wieder erstaunlich, dass so
etwas extrem Relevantes sich fast alle Kliniken offensichtlich leisten kénnen, das relativ

nachldssig zu behandeln.”

Hausarzt: ,Ja, aber Entschuldigung, das ist doch eigentlich der Sinn der ganzen Sache! Dass wir
ein bundeseinheitliches Format finden, das unabhdngig von verschiedenen Software-Anbietern

funktioniert und sozusagen das Bindeglied zwischen verschiedenen Anbietern ist.”

Probleme, die die Diskussionsteilnehmenden in der Arbeit mit den BMP sahen, waren unter
anderem, dass die Patient*innen in ihrem Handeln unberechenbar seien, die Kommunikation
unter den Leistungserbringenden bei Auffalligkeiten in den Medikationsplanen zu umstandlich
sei und die fehlende Vergltung bei einer zur Zeit aufwandigen Bearbeitung. Das gravierendste
Problem, das alle Beteiligten nannten, lag in der technischen Umsetzung des Instruments. Eine
Apothekerin und die Palliativmedizinerin gaben an, dass sie in der Apotheke bzw. in der Klinik
keine technischen Moéglichkeiten besitzen wiirden, mit dem BMP zu arbeiten. Der Hausarzt
beschrieb, dass die Arbeit mit dem Barcode des BMP keinen Einzug in den Arbeitsalltag
gefunden habe: ,Was eine Riesenenttduschung ist, dass wir den scannen - ich war voller
Enthusiasmus und habe gedacht "jetzt bestelle ich einen Scanner" und habe dann bei unserem
Software-Haus angerufen, wo um die 3000 Arzte angeschlossen sind, die haben sich iiber mich
kaputtgelacht. Also es gibt bis heute keinen einzigen, der so einen Scanner verwendet. Das

heifst, komischerweise hat sich das nicht etabliert.”

Die Onkologen bemangelten, dass die Software zu schwerfallig und langsam sei, als dass diese
im Arbeitsalltag praktikabel ware. Ein Onkologe verfligte liber die gesamte Infrastruktur
mitsamt Scanner. In den beiden anderen Ambulanzen wurden die Scanner aufgrund der
unzureichenden Erfahrung mit der Software bei der Erstellung der BMP nicht mehr
angeschafft. Neben der grundsatzlichen IT-Struktur, die angepasst und verbessert werden
musste, wurden auch Verbesserungsvorschlage am BMP selbst vorgebracht. So nannten zwei
Apothekerinnen, der Hausarzt und der Onkologe, dass die Fiihrung von Handelsnamen und

Arzneistoffnamen zur Verwirrung fiihre. Die Frage, ob auf dem BMP zusatzliche Angaben wie
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Gewicht, Korperoberflache oder eine glomerulare Filtrationsrate angegeben werden sollte,
wie es im Kopf des Plans derzeit moglich ist, wurde verneint. Als Argument wurde genannt,
dass Laborwerte wie die glomerulare Filtrationsrate (GFR) tagesaktuell sein sollten, oder die
Dosis anhand der Organfunktion bzw. der Korperoberfliche in der Apotheke nicht

nachgepriift werde, oder deren Uberpriifung mit den derzeitigen Mitteln nicht umsetzbar sei.

4.4.8.3 Onkologisches Addendum

Das onkologische Addendum wurde von den Teilnehmenden der Fokusgruppe insgesamt
positiv bewertet. Die Zusammensetzung der Informationen wurde dabei durch verschiedene

Teilnehmende noch einmal bestatigt.
Der Hausarzt sah in dem Addendum eine Starkung der Patientenrolle:

Hausarzt: ,Absolut! Ich finde es ist eine Form des Empowerments des Patienten. Also, dass ich
den Patienten mehr in die Lage versetze, Probleme selber zu I6sen. Ich finde das absolut in

Ordnung und finde das gut.”

Ein Onkologe sah in der besseren Aufklarung der Patient*innen das Potenzial, die Adharenz
der Patient*innen zu férdern und dadurch den vorzeitigen Wechsel zwischen den Substanzen

zZu vermeiden:

Onko1l: ,Also was den Mehrwert angeht, liegt ja ein Mehrwert auch darin, dass man vielleicht
eine héhere Chance der Therapieadhdrenz und regelmdfSigen Einnahme hat und damit weniger
Arbeit in Umstellungen von Therapieschemata hat. Weil die ja dann auch lédnger verniinftig
genommen werden und die Patienten sehen die Komplikationen dariiber. Also das wire der
schénste Mehrwert, wenn der fiir beide Seiten dann eben da wdre. [...] und ich glaube was
auch noch wichtig ist, ist dass der Patient dadurch vielleicht auch ein Stiick mehr Vertrauen in

die Therapie [...] gewinnt.”

Im Verlauf der Diskussion wurde als mogliche Verbesserung noch die Aufnahme von
Informationen zum Vorgehen bei Diarrhoe genannt und dass die bereitgestellten
Informationen inhaltlich mit ebenfalls genutzten Programmen wie CATO® abgeglichen werden
miussten. Diskutiert wurde, ob Interaktionen mit Nahrungsergdanzungsmitteln und
pflanzlichen Arzneimitteln weiter ausgefiihrt werden sollten. Eine Apothekerin merkte an,

dass dies in der Arbeit mit onkologischen Patient*innen hilfreich ware, da man mit den
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herkdmmlichen Programmen zum Interaktionscheck nicht genligend Informationen fande
und dies auch die eigene Arbeit erleichtern wiirde. Demgegeniiber berichtete der Hausarzt,
dass er dieses Problem mit einem allgemeinen Hinweis, wahrend der Therapie grundsatzlich

keine Nahrungserganzungsmittel einzunehmen, abdecken wiirde.

Die Angabe der Nebenwirkungen solle sich nach Mdéglichkeit auf die therapielimitierenden
begrenzen. Des Weiteren solle die Schrift auf dem Addendum vergrofRert werden, um die
Lesbarkeit zu erhohen und nach Moglichkeit sollten direkt die Kontaktdaten der
behandelnden Arzt*innen bzw. eine Telefonnummer bei dem Hinweis Zum Arzt bei aufgefiihrt

werden, damit die Patient*innen in dieser Situation direkt alle Informationen zur Hand haben.

Als Format bevorzugten zum Befragungszeitpunkt vier Teilnehmende die Papierform zur
Aushdndigung an die Patient*innen, vor allem wenn diese alter sind. Perspektivisch sollte dies
allerdings auch elektronisch umgesetzt werden, beispielhaft wurde hier die Verwendung einer

App oder Datenbank genannt.

4.4.8.4 Interprofessionelle Zusammenarbeit

Durch die Fokusgruppe sollte auch erhoben werden, inwiefern die Verwendung des Onko-
BMP die interprofessionelle Zusammenarbeit verbessern kann. Dazu sollten die
Teilnehmenden Uberlegen, welche Rolle sie sich selbst bei der Arbeit mit dem Onko-BMP
zuschreiben wiirden und wo die Verantwortung zur Fortschreibung und Aktualisierung liegt.
Dabei sahen sich die Apotheker*innen vor allem in der Rolle, den Medikationsplan um die
Handelsnamen und freiverkauflichen Arzneimittel zu erganzen, da diese Informationen in der
Regel nur in der Apotheke vorlagen. AuBerdem sollten Apotheken, die in der
Spezialversorgung tatig sind, den Medikationsplan um beispielsweise Parenteralia erganzen
konnen. Zudem wiirde in der Apotheke die Gesamtmedikation auf Interaktionen geprift, um
in kritischen Fillen die Arzt*innen zu kontaktieren. Hier sollte jedoch darauf geachtet werden,
dass die Meldung von Interaktionen vorab auf klinische Relevanz gepriift werde. Die Anderung
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln durch die Apotheke wurde von einer
Apothekerin als rechtlich kritisch eingestuft: , Dass wir selbst in dem Plan dahingehend Einfluss
nehmen, verschreibungspflichtige Dinge zu éndern, das halte ich fiir schwierig. Auch rechtlich
fiir schwierig. Das denke ich obliegt nicht uns.” Dass Apotheker*innen selbst erstmalig den

BMP erstellen, wurde in keinem Fall im Diskussionsverlauf genannt. Auf Nachfrage
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kommentierte der Hausarzt, dass er darin kein Problem sehen wiirde: ,Klar darf sie das
erstellen. Jeder Plan ist besser als kein Plan! Und der Plan dokumentiert doch nur die Realitdt.
Das ist ja keine Therapieentscheidung, sondern man schreibt ja nur auf, was der Patient
bekommt. Ich glaube ein Problem wiirde ja nur dann entstehen, wenn jetzt eine Apotheke ein
Medikament, das ich verordnet habe, einfach streicht, ja? Oder wenn ein Heilpraktiker das tun
wiirde. Aber so lange das nicht passiert, so einfach (.) es wird ja nur abgebildet, was die Realitdt

ist und jeder, der das macht, der dazu in der Lage ist, ist doch gut.”

Drei Teilnehmende benannten die Hausarzt*innen als zentrale Stelle fiir die Koordination des
Medikationsplans, vor allem, falls es mehrere Medikationsplane gebe, die zusammengefihrt
werden missten. Angemerkt wurde im Verlauf jedoch, dass bei den onkologischen
Patient*innen meist eine Verschiebung der Rolle der Hausarzt*innen in Richtung der
Onkolog*innen stattfinde und diese die gesamte internistische Therapie koordinierten. Im
Zuge der Diskussion kamen die Teilnehmenden zu dem Schluss, dass alle Berufsgruppen an
dem Medikationsplan mitwirken muissten, um das volle Potenzial ausschépfen zu kénnen.
Besonders betont wurde, dass alle Personen, die eine Anderung an der Medikation bzw. eine
Neuverordnung tatigen, in der Pflicht stehen, auch den Plan entsprechend zu aktualisieren
und dabei die Gesamtmedikation der Patient*innen zu berlicksichtigen. Insbesondere der

Hausarzt und ein Onkologe haben sich diesbezliglich klar gedulRert:

Hausarzt: ,Zu der Frage Aktualisierung, bin ich der Ansicht, derjenige, der zuletzt verordnet,
muss aktualisieren und muss auch die Verantwortung tragen. Das ist aber eine Ansicht, die
nicht alle teilen. Also ein Kollege hat mal zu mir gesagt: "Ich kann doch die ganzen
Wechselwirkungen nicht kennen, ich kenne ja die Medikamente gar nicht, die Sie da
verordnen". Ja, dann muss er sich damit beschdftigen. Er ist ja derjenige, der die letzte

Verordnung ausldst. Aber das ist nicht unumstritten.”

Onko2: ,,Genau. Weil ich finde, derjenige, der was dndert, hat die Verantwortung, dass man
diese Verdnderung durchfiihren kann. Nach bestem Wissen und Gewissen. Klar, ich kann nicht
mehr tun, als versuchen rauszufinden, welche Medikamente der Patient sonst nimmt, aber

diese Aufgabe finde ich, muss jeder, der daran etwas dndert, erfiillen.
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4.4.8.5 Ausblick

Zusammenfassend gaben die Teilnehmenden an, dass die Schaffung der einwandfreien
technischen Umsetzung die Voraussetzung fiir eine Nutzung des Onko-BMP sei. Neben der
Implementierung der Software wurde von allen Befragten die Nutzung einer gemeinsamen
elektronischen Plattform genannt, liber die eine vereinfachte Kommunikation zu potenziellen
Interaktionen, zum bewussten Absetzen bzw. Pausieren eines Arzneimittels und eine Einsicht
dariiber, welche Arzt*innen welches Medikament verordnet haben, méglich wire. Auf dieser
Plattform kénne die Universaldatei der Medikation liegen, in der alle Anderungen direkt

vorgenommen werden konnten.

Offizin2: ,Dann kann man sicherlich gucken ob man ein Tool, App, wie auch immer hat, dass
man dann das direkt auch verschliisselt hinbekommt, aber ich denke Anrufen, Faxen, das kann
man heute nicht mehr machen. Wenn Sie den dritten Plan bekommen, dann hat man keine
Lust mehr lberhaupt den zu bearbeiten. Das muss elektronisch gehen. Aber dann, denke ich,

geht das gut!”

Onko1l: ,[...] also wir denken ja alle an das elektronische System, ob man da nicht direkt auch
etablieren kann, [...] dass man irgendwie die Interaktion gecheckt hat oder das bewusst so

aufgeschrieben hat. Da gibt es ja ganz viele Beispiele in unserem Setting [...]“

Offizin3: ,[unv.] Ja also um das mal kurz und knackig zusammenzufassen, wir brauchen eine

elektronische Zusammenfiihrung.”

Offizinl: ,Und im Grunde muss es Schnittstellen geben, dass das Tool (.) ja auch als
Kommunikationshilfsmittel benutzt werden kann. Jeder kriegt einen Zettel von einem anderen
Arzt in die Hand (.) und ich hoffe das sehr, auch auf die elektronische Gesundheitskarte, dass
man vielleicht in dem Zuge alles zusammenfiihren kann und an jeder Stelle dann auch sichtbar

machen kann, die relevant ist.”

Palliativ: ,Das zweite ist, dass es idealerweise eine Plattform gdbe, wo alle drauf Zugriff haben

und dementsprechend auch die Anderungen mitbekommen.“
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5 Diskussion

5.1 Verbreitung und Nutzung des Bundeseinheitlichen Medikationsplans

Im Jahr 2018, als die Bedarfsanalyse durchgefiihrt wurde, gab die Mehrzahl der
Onkolog*innen (124/156) an, dass sie die Patient*innen mindlich liber die Therapie mit den
oralen Tumortherapeutika aufklart. Studien zeigen, dass Patient*innen sich besser an die
Beratungsinhalte erinnern, wenn sie zusatzlich zu den mindlichen auch schriftliche
Informationen erhalten [112-114]. Von den in der Bedarfsanalyse 50 befragten Patient*innen
gab etwa die Halfte an, einen schriftlichen Einnahmeplan zu besitzen (24/50). Keiner der
Patient*innen besaR einen BMP. Von den Onkolog*innen nutzten 36 von 156 den BMP fiir die
Ubermittlung von Medikationshinweisen. Dies stellte nach knapp anderthalb Jahren der
Einflhrung im Oktober 2016 einen positiven Trend dar, zeigte jedoch auch, dass der BMP zum
Befragungszeitpunkt noch nicht flichendeckend implementiert war. Bei den Apotheker*innen
gaben nur 9 von 106 an, dass onkologische Patient*innen einen BMP besitzen wiirden. Bei der
Frage, wie sie die Verbreitung des BMP einschatzen, gaben sowohl Onkolog*innen als auch
Apotheker*innen diese mit 1-10 % an. Sowohl in der Pilot- als auch in der Hauptphase waren
BMP kaum vorhanden. So hatte von acht Patient*innen der Pilotphase, die einen gesetzlichen
Anspruch auf einen BMP gehabt hatten, niemand einen BMP. In der Hauptphase besalRen
lediglich zwei von insgesamt 44 Patient*innen, die die Voraussetzungen fir die Erstellung
eines BMP durch ihre behandelnden Arzt*innen erfiillten, einen BMP. Damit ist die
Verbreitung der BMP in dem gesamten untersuchten Patientenkollektiv mit 3,8 % (2/52)
wesentlich niedriger als in anderen Untersuchungen zum Einsatz des BMP: Im Barmer
Arzneimittelreport 2020 wird aufgefihrt, dass von 2773 Versicherten, die zwischen August
und Oktober 2019 stationar im Krankenhaus behandelt wurden, 29 % (iber einen BMP
(,Medikationsplan mit QR-Code*) verfiigten [115]. Miiller et al. beschrieben, dass von 241
vorgelegten Medikationsplanen stationdr aufgenommener Patient*innen 58 dem BMP-
Format entsprachen (24,1 %). Insgesamt hatten von 424 Patient*innen, die einen Anspruch
auf einen BMP gehabt hatten, nachweislich nur 13,4 % der Patient*innen einen
Medikationsplan im BMP-Format [116]. Andere Untersuchungen eruierten, ob Patient*innen,
die mehr als drei Arzneimittel dauerhaft einnehmen, einen Medikationsplan besitzen, wobei
nicht naher spezifiziert wurde, ob dieser dem bundeseinheitlichen Format entsprach. Dabei

lag der Anteil der Patient*innen, die in hausarztlichen Praxen rekrutiert wurden, bei
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80 % [117] und unter 324 befragten hkk-Versicherten bei 37,7 % [118]. Laut Selbstauskunft
der Patient*innen im Akzeptanzfragebogen besaRen fiinf Patient*innen einen durch
Hauséarzt*innen ausgestellten Medikationsplan. Von diesen fiunf Patient*innen nahmen drei
dauerhaft mindestens drei Arzneimittel ein. Beachtet werden muss jedoch, dass die
Patient*innen in diesem Projekt nur in einem Zentrum rekrutiert wurden. Die Nutzung des
BMP konnte zudem im Bereich der niedergelassenen Onkolog*innen durchaus hoéher liegen,
was sich bereits in der Bedarfsanalyse andeutete. Ein moglicher Grund dafiir, dass die
onkologischen Patient*innen in dem untersuchten Patientenkollektiv wenige bis gar keine
Medikationsplane aufwiesen, kann dariber hinaus die verdnderte Frequenz der
Hausarzt*innenbesuche darstellen. So wurde in der Fokusgruppe von der Palliativmedizinerin
und einem Onkologen berichtet, dass die internistische Betreuung, die sonst vorwiegend im
hausarztlichen Bereich stattfindet, teilweise durch die onkologische Ambulanz mit abgedeckt

wird.

Medikationsplane werden meist von Patient*innen selbst oder von Hausarzt*innen erstellt
[116,117,119]. Die Erstellung durch die Hausarzt*innen ist auch im Gesetz vorgesehen, wobei
Facharzt*innen die Erstellung (bernehmen koénnen, wenn die Hauptbehandlung dort
koordiniert wird [55]. Onkologisch tatige Facharzt*innen werden dartber hinaus explizit in der
Vergltung einer Einzelleistungspauschale beriicksichtigt [56]. Im Fall von onkologischen
Patient*innen, deren Behandlung sich hauptsachlich auf die onkologische Ambulanz zentriert,
kann ein unregelmaRiger Kontakt zu den Hauséarzt*innen also durchaus ein Grund dafir sein,
dass diese Patient*innen weniger von Leistungserbringenden erstellte Medikationspldane
erhalten, als andere Patientengruppen. Die Verlagerung der Hauptbetreuung onkologischer
Patient*innen scheint jedoch abhidngig von der Tumorentitdt zu sein. So wurde fiir
Patient*innen mit Brust- und Prostatakrebs eine engere Betreuung durch die jeweiligen
Organspezialisten (Gyndkolog*innen, Urolog*innen) gezeigt als fur die Hamato-
Onkolog*innen [120]. In unserem Projekt wurden Patient*innen mit hamatologischen,
gastrointestinalen Neoplasien und metastasiertem Melanom beobachtet. Durch die
Verlaufskontrolle verschiedener Tumormarker, wie beispielsweise der freien Kappa- und
Lambda-Leichtketten im Serum beim multiplen Myelom [121], der BCR-ABL1 mRNA bei der
CML [122] oder dem S100B beim malignen Melanom [123], kommen die Patient*innen in der
Regel mindestens einmal im Quartal in die onkologische Ambulanz. Auch die Begrenzung der

Verordnungsmenge der Immunmodulatoren [124] erfordert, dass die Patient*innen
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regelmalig Kontakt zu den behandelnden Onkolog*innen haben. Das Erstellen des
Medikationsplans sollte somit von den behandelnden Onkolog*innen in Betracht gezogen und
den Patient*innen angeboten werden, die die notwendigen Voraussetzungen dafir erfillen.
In unserem Projekt hat sich gezeigt, dass die Patient*innen die Onkolog*innen als
Hauptansprechpartner*innen bei Fragen zur Arzneimitteltherapie betrachten und die
onkologische Ambulanz als zentrale Koordinierungsstelle fir die Pflege des Medikationsplans
ansehen. So wurden viele Anderungen von den Patient*innen handschriftlich eingefiigt und
bei den Kontrollterminen um eine elektronische Aktualisierung gebeten. Dass die
Koordination der Medikationsplane primar durch Facharzt*innen erfolgt, kann jedoch in der
onkologisch-facharztlichen Versorgung im Vergleich mit anderen fachéarztlichen
Behandlungen eine Ausnahme darstellen. So zeigte eine Erhebung von Waltering et al., dass
Medikationsplane, die von Facharzt*innen erstellt wurden, signifikant dlter waren als die von
Hausarzt*innen und hier eher ein Risiko in der Aktualitat liegen konnte [125]. Zudem wurden
die Patient*innen mit einer Beobachtungsdauer von drei Monaten nur Uber einen kurzen
Zeitraum nachbeobachtet. Es ist moglich, dass mehr Aktualisierungen durch andere

Berufsgruppen detektiert worden waren, ware der Erhebungszeitraum langer gewesen.

5.2 Inhalte des onkologischen Addendums

Wie bereits beschrieben, behalten Patient*innen mehr Informationen Uber die
eingenommenen Arzneimittel, wenn ihnen die Informationen schriftlich ausgehandigt werden
[112-114]. Dabei deckt die Gebrauchsinformation haufig jedoch nicht die Bedirfnisse der
Patient*innen ab [112] und es kann zwischen den Behandelnden und den Patient*innen
Diskrepanzen geben, was die Notwendigkeit bestimmter Informationen betrifft [126]. Die
Informationen liber die oralen Tumortherapeutika, die nach Durchflihrung der Bedarfsanalyse
in das onkologische Addendum aufgenommen wurden, decken sich groRtenteils mit den
geforderten  notwendigen  Informationen  flir eine sichere und optimale
Arzneimittelanwendung [127]. Die von der ASCO und NCODA zur Verfligung gestellten
Schulungsmaterialien sind demgegeniber teilweise ausfiihrlicher als das onkologische
Addendum. So werden dort auch Hinweise zum Indikationsgebiet, zu den Handelsnamen, zur
Aufbewahrung und allgemeine Hinweise zur Handhabung oraler Tumortherapeutika, wie
beispielsweise dem Tragen von Handschuhen bei der Einnahme, gegeben [28,29]. Da die

Textbausteine des onkologischen Addendums potenziell in den BMP (ibernommen werden
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sollten, wurde bewusst auf das Bereitstellen allgemeiner Hinweise zur Handhabung der
Arzneimittel verzichtet. Die Indikation wurde direkt auf dem Medikationsplan bei dem
entsprechenden Arzneimittel vermerkt. Hinweise zur Lagerung haben in der Bedarfsanalyse
am wenigsten Zustimmung bekommen (s. Abschnitt 4.1), sodass diese nicht mit in das
Addendum integriert wurden. In der Schweiz hat die Arbeitsgruppe Adhdrenz bei oraler
Tumortherapie ebenfalls Merkblatter fir die oralen Tumortherapeutika entwickelt, deren
Informationen sich gréRtenteils mit denen im onkologischen Addendum decken. Jedoch
werden dort neben der Nennung der moglichen Nebenwirkungen auch MaBnahmen
aufgefiihrt, die Patient*innen beim Auftreten dieser ergreifen kénnen [30]. In Deutschland
steht mit der Oralia-Datenbank der DGOP eine Datenbank zur Verfligung, in der Merkblatter
und spezifische Medikationsplane fir die Patient*innen erstellt werden kénnen. Dariber
hinaus besteht dort ebenfalls die Moglichkeit, den Patient*innen Handlungsanweisungen
beim Auftreten bestimmter Nebenwirkungen zu geben. Mit Ausblick darauf, dass die
Implementierung der eGK inklusive dem eMP bzw. BMP flachendeckend in Deutschland
umgesetzt werden soll, wurde in diesem Projekt bewusst das Format des BMP als Template
fiir den Medikationsplan genutzt und die Hinweise moglichst kurz formuliert, sodass diese den
Medikationsplan nicht tiberladen. Auch der Krebsinformationsdienst verweist auf die Nutzung
des BMP-Formats [73]. Grundsatzlich sollte es das Ziel sein, dass eigens erstellte
Medikationsplane durch den BMP bzw. eMP abgeldst werden, damit alle Beteiligten sich an
einem Dokument orientieren und die Patient*innen nur einen aktuell giltigen

Medikationsplan besitzen, in dem alle Informationen zusammenlaufen.

Die Integration von Nebenwirkungen in einen Medikationsplan wurde im Vorfeld des Projekts
in der Arbeitsgruppe kritisch diskutiert. In der Bedarfsanalyse zeigte sich jedoch, dass die
Auffihrung sehr haufiger und haufiger Nebenwirkungen durchaus relevant ist. Patient*innen
fihlen sich oft nur unzureichend Ulber die Nebenwirkungen aufgeklart [115,128]. Auch der
Krebsinformationsdienst weist darauf hin, dass Krebspatient*innen sich von ihren Arzt*innen
zu den Nebenwirkungen aufklaren lassen sollten. Insbesondere die Klarung
therapielimitierender Nebenwirkungen sollte erfolgen und an wen die Patient*innen oder die
Angehorigen sich in diesem Fall wenden sollen [129]. Die Integration der Kontaktdaten der
verantwortlichen Arzt*innen bzw. der zustidndigen Anlaufstelle hinter den Hinweis zum Arzt
bei im onkologischen Addendum wurde auch als Verbesserungsvorschlag in der Fokusgruppe

genannt. Dennoch kann die Konfrontation der Patient*innen mit potenziellen
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Nebenwirkungen auch zur Verunsicherung fiihren: Eine Patientin der Pilotphase gab an, das
Addendum nicht mehr genutzt zu haben, da sie sich nicht mit méglichen Symptomen belasten
wollte. Dieser Punkt wurde in der Fokusgruppe und in den Fokusinterviews ebenfalls
diskutiert. Es wurde herausgestellt, dass moglichst nur die therapielimitierenden
Nebenwirkungen genannt werden sollten bzw. die Moglichkeit, die Hinweise
patientenindividuell zusammenstellen zu kénnen, geschaffen werden sollte. Eine Moglichkeit
wadre beispielsweise die Informationen in einer App zu hinterlegen. So kénnte man die
Hinweise zu potenziellen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen bei besonders d@ngstlichen
Patient*innen auslassen, um deren Adhdrenz nicht negativ zu beeinflussen. Die
patientenindividuelle Zusammenstellung der Informationen des Addendums kénnte dariiber
hinaus auch zu einer besseren Akzeptanz fiihren, da das Informationsbedirfnis von
Patient*innen in Abhangigkeit ihrer Erfahrung unterschiedlich sein kann [128,130]. Dass die
auf den Addenda aufgefiihrten Nebenwirkungen tatsachlich auftreten und fir die
Patient*innen relevant sind, konnte durch die Messung der Symptomlast iber den PRO-
CTCAE-Fragebogen gezeigt werden. Es besteht ein signifikanter Zusammenhang zwischen den
auf den Addenda gelisteten UAW und den gemessenen Symptomen der Patient*innen. Das
zeigt, dass das Addendum einen Beitrag dazu leisten kann, die Patient*innen lber die
wichtigen UAW aufzuklaren. Hinweise zur Vorgehensweise bei auftretenden Symptomen, wie
bei den Merkblattern der DGOP, kénnten zukiinftig darauf aufbauend in der onkologischen
Ambulanz in einem standardisierten Verfahren etabliert werden und den Patient*innen
individuell zur Verfiigung gestellt werden, wenn diese sich mit ihrem Behandlungsteam in
Verbindung setzen. Die friihzeitige elektronische Kommunikation von Nebenwirkungen an das
Fachpersonal und damit einhergehende Interventionen zeigten bereits einen positiven
Einfluss auf die Lebensqualitat und die Hospitalisierungsrate [97] und wird daher positiv

bewertet [21].

Im Laufe des Projekts wurde vorgeschlagen, mehr Hinweise zu Nahrungserganzungsmitteln in
das Addendum aufzunehmen. Interaktionen zwischen dem oralen Tumortherapeutikum und
einem Nahrungsergédnzungsmittel oder einem traditionell pflanzlichen Arzneimittel, wie zum
Beispiel Johanniskraut-Praparaten, wurden unter dem Punkt Wechselwirkungen mit
freiverkduflichen Arzneimitteln aufgefihrt. Grundsatzlich kann die Einnahme von
Nahrungsergdanzungsmitteln in der Krebstherapie ein grofles Risiko fiir den Therapieerfolg

darstellen [131]. Dass dieses Thema auch fiir die Patient*innen relevant ist, zeigte sich darin,
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dass dieser Hinweis in der Bedarfsanalyse den hoéchsten Zuspruch zur Integration in den
Medikationsplan erhalten hat. Das Addendum soll den Patient*innen jedoch nur einen
Hinweis auf moglichst zu vermeidende Bestandteile in Nahrungserganzungsmitteln, oder der
Nahrung selbst, geben. Eine tiefergehende Analyse von potenziellen Wechselwirkungen
zwischen den eingenommenen Prdaparaten und den Arzneimitteln sollte patientenindividuell
erfolgen und kénnte beispielsweise im Rahmen einer Medikationsanalyse in der 6ffentlichen
Apotheke durchgefiihrt werden. Da Nahrungserganzungsmittel keine Arzneimittel sind, muss
jedoch vorsichtig mit den Interaktionsdatenbanken umgegangen werden. Besser eignen sich
hier themenspezifische Internetseiten zur Recherche, wie die Datenbank des Memorial Sloan
Kettering Cancer Centers [132]. In der Fokusgruppe wurde auch herausgestellt, dass
Nahrungserganzungsmittel oder Praparate, die Heilpraktiker*innen angesetzt haben, mit auf
dem Medikationsplan aufgefiihrt werden sollten. Ein so vollstandig gehaltener
Medikationsplan kann eine gute Grundlage zur weiteren Klarung potenzieller ABP sein.
AbschlieBend zeigte sich in der Hauptphase, dass die integrierten Textbausteine allesamt fir
wichtig gehalten werden und kein Hinweis gestrichen werden sollte. Die héchste Bewertung
erzielte der Textbaustein mit den Informationen zu den therapielimitierenden
Nebenwirkungen, gefolgt von den wichtigsten Wechselwirkungen mit freiverkauflichen

Arzneimitteln und dem Vorgehen bei vergessener Einnahme.
5.3 Akzeptanz des Onko-BMP
5.3.1 Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Patient*innen

Dass onkologische Patient*innen der Erstellung und Aushdndigung eines Medikationsplans
positiv gegeniiberstehen, zeigte sich bereits in der Bedarfsanalyse. 71,4 % (35/49) der
Patient*innen bewerteten es als sehr wichtig, einen Medikationsplan zu haben, den sie bei
anderen Arzt*innen vorzeigen konnen. Die hohe Einschlussquote (60/63) im Zuge der
Hauptphase konnte einen weiteren Hinweis darauf liefern, dass die Patient*innen die
Erstellung eines erweiterten Medikationsplans fiir niitzlich ansehen. Auch eine Feldbefragung
von 375 Birger*innen in Deutschland zeigte, dass die Verwendung eines Medikationsplans in
der Bevolkerung grundsatzlich zustimmend bewertet wird [133]. Der Nutzen des

Medikationsplans wurde am Ende der Haupthase im Mittel mit 4,8 (SA 1,6; Spannweite 0-6]
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als gut bewertet. Dies passt zu den Ergebnissen der Modellprojekte PRIMA, MetropolMediplan
und Modellregion Erfurt, in denen die Nutzung des Medikationsplans durch die Patient*innen
ebenfalls gut bewertet wurde [58,59,61]. Eine leicht positive Korrelation zeigte sich dabei
zwischen der Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln und der Bewertung des
Medikationsplans. Die zunehmende Anzahl an angewendeten Arzneimitteln beeinflusst die
Komplexitat der Arzneimitteltherapie, bei der ein Medikationsplan den Patient*innen eine

Hilfestellung sein kann [134,135].

Der Hauptnutzen des Medikationsplans wurde darin gesehen, diesen bei anderen Arzt*innen
oder in der Apotheke vorzeigen zu kdnnen (Mittelwert 5,1; SA 1,6; Spannweite 0-6), wahrend
er, den eigenen Angaben der Patient*innen zu Folge, weniger bei der Einnahme der
Medikamente geholfen hat (Mittelwert 2,7; SA 2,5; Spannweite 0-6). Die Information der
Leistungserbringenden ist neben der eigenen Information allgemein der meistgenannte

Nutzungsgrund fir einen Medikationsplan [58,59,61,133].

Ein Grund fir die Nichtnutzung des Medikationsplans war, dass die Patient*innen sich bereits
gut mit den von ihnen eingenommenen Medikamenten auskannten. So wurden die oralen
Tumortherapeutika im Mittel bereits seit 2,6 Jahren eingenommen (SA 2,4; Spannweite 0-10),
was dazu beigetragen habe konnte, dass der Medikationsplan fiir die Einnahme der
Arzneimittel nicht notwendig war. Es muss jedoch beachtet werden, dass Patient*innen ihr
Wissen Uber die eigene Medikation Gberschatzen kénnen [117]. Verstandlichkeitsprobleme
des BMP konnen ebenfalls ein Grund dafiir sein, dass die Patient*innen den Medikationsplan
nicht als Hilfe fir ihre Einnahme gesehen haben [136]. Da in der Akzeptanzanalyse die
Verstandlichkeit des BMP jedoch mit einem mittleren Wert von 5,7 (SA 0,8; Spannweite 2-6)

gewertet wurde, ist dies in dem vorliegenden Studienkollektiv eher zu vernachlassigen.

Die meisten Anderungen wurden an den Medikationsplanen sowohl in der Pilot- als auch in
der Hauptphase durch die Patient*innen selbst vorgenommen (s. Abschnitt 4.3.2 und 4.4.2).
Die aktive Bearbeitung deutet darauf hin, dass es den Patient*innen durchaus wichtig ist, dass
der Medikationsplan aktuell ist. Auch die Teilnehmenden der Fokusgruppe bestatigten, dass
die Patient*innen mit der Nutzung der Medikationsplane sehr zufrieden waren. In unserem
Projekt wurde der Medikationsplan jedem/jeder Patient*in angeboten, die/der mit einem
oralen Tumortherapeutikum behandelt wurde. Die leicht positive Korrelation zwischen der

Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln und der Bewertung des Medikationsplans zeigt an,
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dass dieser, wie es auch gesetzlich geregelt ist, vor allem Patient*innen angeboten werden
sollte, die mehr als drei Arzneimittel dauerhaft einnehmen. Da das Informationsbedirfnis
jedoch individuell unterschiedlich sein kann, sollte auch bei Patient*innen, die weniger als drei
Arzneimittel einnehmen, die Erstellung eines Medikationsplans nicht per se ausgeschlossen

werden.

Leistungserbringende

Die Notwendigkeit fiir ein einheitliches Instrument zur strukturierten Dokumentation der
Medikationsdaten und Information der Patient*innen und Behandelnden wurde als sehr hoch
eingeschatzt. Der BMP zeigt in seiner jetzigen Umsetzung jedoch keine hohe Akzeptanz unter
den in dem Projekt befragten Leistungserbringenden. Sowohl in den Fokusinterviews am Ende
der Pilotphase, als auch in der Fokusgruppe am Ende der Hauptphase wurde klar
herausgestellt, dass die technischen Voraussetzungen haufig gar nicht vorhanden sind und
wenn doch, die technische Umsetzung nicht ausreicht, um die Erstellung und Bearbeitung der
BMP in den Arbeitsalltag zu (ibernehmen. Anzumerken ist jedoch, dass es sich bei den
befragten Leistungserbringenden nur um eine kleine Stichprobe gehandelt hat. Zudem kam
der GroRteil der Teilnehmenden aus einem Zentrum und wies demnach &hnliche

Voraussetzungen zur Arbeit mit dem BMP auf.

Von den insgesamt vier Onkolog*innen, die die Medikationspldne in dem Projekt erstellt
hatten, duBerten alle, dass eine Optimierung der technischen Umsetzung die wesentliche
Voraussetzung fiir eine Weiternutzung des Instruments darstelle. Auch der Hausarzt gab an,
dass er den BMP als solchen nicht mehr nutzen wiirde, da es keinen Austausch Uber den
integrierten Barcode mit anderen Leistungserbringenden geben wiirde. Insbesondere der
Ubergang zwischen dem stationdren und ambulanten Sektor sei hierbei kritisch. Gerade an
dieser Schnittstelle werden Informationen zumeist nach wie vor nicht lickenlos Gbermittelt
[115,137,138]. Onkologische Patient*innen werden in ihrem Krankheitsverlauf haufig, vor
allem im ersten Jahr nach der Diagnosestellung und in der finalen Lebensphase, stationar
aufgenommen und stellen eine besonders vulnerable Gruppe fiir den Informationsverlust an
dieser Schnittstelle dar [120,139,140]. Diese Patientengruppe kdnnte also zunehmend von der

Nutzung eines einheitlichen Instruments profitieren.

Fir eine gute Akzeptanz des Instruments wurden verschiedene Aspekte genannt, die dieses

leisten sollte. So sollte es moglich sein, dass alle Behandelnden auf ein einheitliches Dokument
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zugreifen, damit ,alle Gber das Gleiche reden”. Darliber hinaus wiinschten sich der Onkologe
in der Pilotphase und die Leistungserbringenden in der Fokusgruppe die Moglichkeit von
Kommentarfeldern, um zu kennzeichnen, welche Arzt*innen welches Arzneimittel angesetzt
haben, oder ob eine potenzielle Interaktion bekannt ist und bewusst in Kauf genommen wird.
So lieRe sich die Anzahl moglicher Riicksprachen verringern und man kénne sich auf die
wirklich klinisch relevanten Aspekte konzentrieren. Mit der Einfihrung der eGK wurden diese
Punkte bereits weitestgehend berticksichtigt und sollen in Zukunft zur Verfligung stehen [68].
Ein wichtiger Punkt wird auch sein, dass die Leistungserbringenden durch die Speicherung der
Daten auf der eGK nicht mehr davon abhéangig sind, dass die Patient*innen ihren
Medikationsplan mitbringen. Dafiir missen die Patient*innen jedoch ihre PIN-Nummer fir

den Zugriff auf die Daten bei sich fiihren [141].

Ein wichtiger Faktor zur flachendeckenden Nutzung der eGK wird neben der technischen
Machbarkeit jedoch vor allem auch die Umsetzung durch die Leistungserbringenden sein. So
scheint der BMP vier Jahre nach seiner Implementierung keinen Einzug in die
Routineversorgung gefunden zu haben [118,142,143]. Analog dazu, dass man Patient*innen
in regelmafligen Abstinden Uber den Nutzen und die Anwendung des Medikationsplans
aufklaren sollte, um eine hohe Nutzungsadharenz aufrecht zu erhalten, konnte dies auch bei
den Leistungserbringenden notwendig sein. Zudem missen Anreize geschaffen werden, um
eine hohe Etablierungsrate des Instruments zu erreichen. Leistungserbringende halten eine
einheitliche Losung zur Informationsweitergabe fiir notwendig und sehen hier einen groRen
Handlungsbedarf [58,59,144,145]. Dies allein scheint jedoch kein ausreichender Treiber dafiir
gewesen zu sein, dass der BMP flachendeckend implementiert werden konnte. Zu
diskutierende Punkte sind hier, dass die Umsetzung mit einer Aufristung der technischen
Ausstattungen in den Praxen, Apotheken oder Kliniken zusammenhangt, die finanziell
abgefangen werden miisste [146]. Diesen Punkt sah auch der Hausarzt der Fokusgruppe als
kritischen Punkt in der Umsetzung des BMP und prospektiv des eMP. Weitere Griinde einer
mangelnden Umsetzung kénnen unzureichende Kenntnisse in Bezug auf die Befugnisse und
die Kompetenzen der einzelnen Leistungserbringenden sein, die durch Aufklarung und
Schulungen abgefangen werden kdnnten sowie der Erarbeitung definierter Prozessschritte
und Verantwortlichkeiten zur Nutzung des BMP/eMP (s. Abschnitt 4.4.8). Der initiale
Mehraufwand in der Erstellung der elektronischen Medikationsdateien kann sich nach der

Uberfiihrung in die Softwaresysteme durch die schnellere Verfiigbarkeit schlussendlich
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reduzieren. Abgesehen werden muss dafiir in Zukunft von den handschriftlichen Anderungen
auf den Ausdrucken der Patient*innen. Handschriftliche Anderungen wurden auch von den
Projektteilnehmenden aus Zeitdruck im Rahmen unseres Projekts vorgenommen. Dies kostet
jedoch die Person, die den Medikationsplan am Ende zusammenfihrt, mehr Zeit.
Handschriftliche Anderungen auf den Medikationsplanen kénnen zudem schnell zum Verlust

der Ubersichtlichkeit fiihren.
5.3.2 Onkologisches Addendum

Patient*innen

Das onkologische Addendum wurde, wie auch der BMP, zumeist zu Hause aufbewahrt. Dies
kann zur Folge haben, dass das Addendum in Akutsituationen nicht zur Hand genommen
werden kann. Vorrangig haben die Patient*innen das Addendum Uberflogen oder es griindlich
gelesen. Akut genutzt wurde es nur von zwei Patient*innen in der Pilot- und einem Patienten
in der Hauptphase. Zu berlicksichtigen ist hier die relativ kurze Beobachtungszeit von im Mittel
117 Tagen und dass die meisten Patient*innen schon lber einen langeren Zeitraum mit dem
oralen Tumortherapeutikum behandelt wurden. Angemerkt wurde in einem Fall, dass das
Addendum in der Akutsituation nicht geholfen habe, da hinter den therapielimitierenden
Nebenwirkungen keine Angabe zu einer potenziellen Ursache zu finden war. Das Addendum
soll den Patient*innen mehr Kompetenz in der Einschatzung moglicher Nebenwirkungen
geben und darauf hinweisen, in welchen Fillen sie Kontakt mit den behandelnden Arzt*innen
aufnehmen sollen, welchen die weitere Diagnostik und Behandlung obliegt. Dies ist in diesem

Fall auch erfolgt.

Wie der BMP, wurde auch das Addendum insgesamt positiv von den Patient*innen bewertet.
Herausgestellt wurden vor allem die Hinweise zu den Nebenwirkungen und den potenziellen
Wechselwirkungen zwischen dem oralen Tumortherapeutikum und Nahrungsmitteln oder
freiverkauflichen Arzneimitteln. In der Hauptphase gaben nur 24 Patient*innen an, dass sie
das Addendum genutzt hatten. Mit den drei Patient*innen, die eine Nutzung zunachst
verneinten, in der Folgefrage jedoch angaben, es gelesen zu haben, macht dies etwas mehr
als die Halfte der zurlickgegebenen 48 Akzeptanzfragebogen aus. Die meisten Befragten
nannten, dass sie sich schon ausreichend gut mit ihrem oralen Tumortherapeutikum

auskennen wiirden und eine Nutzung des Addendums daher nicht notwendig erschien. Wie
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bereits beschrieben, hatten die meisten Patient*innen schon einige Erfahrung in der
Anwendung der Tumortherapie. Studien zeigen jedoch auch, dass Patient*innen ihr eigenes
Wissen in Bezug auf die Arzneimitteltherapie Uberschatzen, oder ihnen gegebene
Informationen nicht reproduzieren konnen [40,147]. Das Wissen Uber die oralen
Tumortherapeutika wurde ihm Rahmen dieses Projekts jedoch nicht Gberprift, da zunachst
erprobt werden sollte, ob ein onkologisches Addendum grundsatzlich als hilfreich und nitzlich
erachtet wird. Da in dem Studienkollektiv die mittlere Behandlungsdauer mit dem oralen
Tumortherapeutikum bei 2,6 Jahren (SA 2,4 Spannweite 0-10) lag, ist jedoch davon
auszugehen, dass den Patient*innen zumindest in Bezug auf die Art der Einnahme die
Informationen bekannt waren und somit die Bewertung des Nutzens etwas geringer ausfiel
im Vergleich zum Nutzen des BMP, in dem der Mehrwert vorrangig in der Ubermittlung von
Informationen an die Leistungserbringenden gesehen wurde. Dass aufgefiihrte Hinweise auch
fir Patient*innen neu sein kdnnen, die angeben, sich sehr gut mit ihrem Tumortherapeutikum
auszukennen, zeigte sich in der Pilotphase bei den Informationen zu potenziellen
Wechselwirkungen. Dennoch sollte bei weiteren Untersuchungen zum Onko-BMP
berlicksichtigt werden, dass bereits erfahrenere Patient*innen Hinweise zu den oralen
Tumortherapeutika schneller verstehen und umsetzen kdnnen, als Patient*innen, fir die
diese Informationen neu sind. Patient*innen sollten fortwahrend im Behandlungsprozess
geschult werden, da sich ihr Informationsbediirfnis verandern kann, oder mit zunehmender
Zeit Informationen in Vergessenheit geraten kénnen [128]. Zudem gibt es Hinweise darauf,
dass die Adhdrenz und Einstellung von Patient*innen, die schon langere Zeit mit einem oralen
Tumortherapeutikum behandelt werden, durch Schulungen und Aufklarungsgesprache positiv

beeinflusst werden kénnen [148].

Die Inhalte des Addendums wurden als verstandlich und hilfreich bewertet. Dies zeigt, dass
das Addendum zur Beratung der Patient*innen einen Mehrwert leisten kann. Analog zum
Medikationsplan sollte den Patient*innen die Verwendung und der Zweck jedoch erklart
werden, damit diese im Falle eines akut auftretenden Problems wissen, welche Informationen
sie diesem entnehmen kénnen. Im Idealfall sollte es die mindliche Aufklarung der

Onkolog*innen als schriftliches Handout unterstitzen [112].
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Leistungserbringende

In der Bedarfsanalyse zeigte sich, dass sich die Nutzung des BMP durch die mogliche
Integration vorgefertigter Textbausteine zu den oralen Tumortherapeutika steigern lassen
konnte. Das onkologische Addendum wurde in der Fokusgruppe und in den Fokusinterviews
von allen Beteiligten als sehr gut bewertet. Dabei wurden die Zusammensetzung der Hinweise
und die Patientenverstandlichkeit besonders hervorgehoben. Durch die Nutzung des
Addendums kénne man die Patientenrolle starken und diesen einen aktiveren Part in der
Behandlung zugestehen. Die Starkung der Patientenrolle im Behandlungsprozess findet auch
in den Konzepten zum Shared Decision Making eine hohe Prioritdt. Patient*innen kdénnen
durch die Starkung ihrer Kompetenz und ihres Wissens tber die Erkrankung und die Therapie
aktiv in Entscheidungen eingebunden werden, wodurch die Therapieergebnisse positiv
beeinflusst werden [149-153]. Genannt wurde in der Fokusgruppe die mogliche Verbesserung
der Adhdrenz durch ein besseres Therapieverstandnis der Patient*innen bei Nutzung des
Addendums. Die Einstellung gegeniiber der angewendeten Arzneimitteltherapie kann
erwiesenermalien einen Effekt auf die Therapietreue haben [154,155] und wird auch zur
indirekten Adharenzmessung in Fragebdgen genutzt, wie beispielsweise Uber den Beliefs
About Medicines Questionnaire (BMQ) [156]. Vor allem auftretende Nebenwirkungen kénnen
die Einstellung der Patient*innen in Bezug auf ihre onkologische Therapie negativ
beeinflussen und sollten den Patient*innen erkldrt werden [157]. Die Zufriedenheit von
Patient*innen mit den ihnen zur Verfliigung gestellten Informationen kann zudem einen

direkten positiven Einfluss auf die Adharenz haben [87].

Insbesondere onkologische Patient*innen haben ein grofRes Informationsbediirfnis in Bezug
auf die Erkrankung und ihre Behandlung [23]. Durch die eigene Recherche im Internet laufen
diese jedoch Gefahr mit nicht seriésen Informationen konfrontiert zu werden und bendétigen
Unterstlitzung in der Bewertung dieser Informationen [126,128,158]. Das Aushandigen von
schriftlichen Informationen (iber die Behandelnden kann hier zumindest die wichtigsten

Fragen adressieren.

Das onkologische Addendum wurde von den Leistungserbringenden auch als Unterstitzung
in ihrem Arbeitsalltag gesehen. So kann die Verschriftlichung der Informationen die Beratung
der Onkolog*innen vereinfachen, aber auch den Berufsgruppen als Orientierung dienen, die

nicht so viel Berihrungspunkte mit den oralen Tumortherapeutika haben.
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Das Fiihren des Addendums sollte nach Angaben der Leistungserbringenden auch in Zukunft
auf einem Zusatzblatt erfolgen, damit der Medikationsplan nicht {berlastet wird
(s. Abschnitt 4.3.7.2 und 4.4.8). Die Idee, das Addendum in einer App zu hinterlegen, auf
welche die Patient*innen zugreifen koénnen, kénnte das Problem beheben, dass das
Addendum in Papierform haufig zu Hause aufbewahrt wird und eventuell nicht griffbereit ist,
wenn die Patient*innen es bendtigen. Die Verwendung einer App koénnte auch das
Nebenwirkungsmanagement erleichtern, wenn dort Hinweise zu einer moglichen
Intervention hinterlegt wiirden. Denkbar ware auch, dass Patient*innen ihre Symptome tber
eine solche Anwendung dokumentieren und an die Leistungserbringenden kommunizieren.
Das Feedback schwerer Nebenwirkungen an das Behandlungsteam (ber eine elektronische
Schnittstelle wurde bereits untersucht und wird in der Entwicklung von Apps bereits teilweise

integriert [98,152].

5.4 Verbesserung der interprofessionellen Zusammenarbeit mit Hilfe des Onko-

BMP

5.4.1 Rollenverteilung und Prozessgestaltung

Um das Potenzial des Onko-BMP voll auszuschépfen, muss dieser aktuell gehalten werden.
Mit der Etablierung des BMP wurde gesetzlich festgeschrieben, welche Berufsgruppen den
Medikationsplan aktualisieren sollen. So wird dieser in der Regel von Hausarzt*innen erstellt.
Nur in besonderen Situationen erfolgt dies durch die Facharzt*innen. Aktualisiert werden soll
er von allen Arzt*innen, die etwas an der Therapie verindern und auf Wunsch der
Patient*innen in der Apotheke bei der Abgabe eines Arzneimittels, insbesondere von
freiverkduflichen Arzneimitteln [53,76]. Die an dem Projekt beteiligten Berufsgruppen
stimmten grundsatzlich mit dieser Aufgabenverteilung Gberein. Unsicherheiten bei der Arbeit
mit onkologischen Patient*innen gab es jedoch vor allem in den Fokusinterviews bei den
Apotheker*innen. So sollte die Aktualisierung des Medikationsplans moglichst nur nach
arztlicher Ricksprache erfolgen, auch in Bezug auf freiverkdufliche Arzneimittel
(s. Abschnitt 4.3.7.2). In der Fokusgruppe hatten die beteiligten Apotheker*innen weniger
Bedenken, was das Auffihren der freiverkauflichen Arzneimittel betrifft. Auch die
Durchfiihrung des Interaktionschecks sollte in der Apotheke erfolgen. Es ldsst sich jedoch

erkennen, dass es Diskrepanzen zwischen den Apotheker*innen gibt, die wenig onkologische
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Patient*innen im Alltag betreuen und in den Fokusinterviews und der Fokusgruppe befragt
wurden und den Apotheker*innen, die in der Bedarfsanalyse tber die Verteiler der DGOP und
dem VZA rekrutiert wurden. Die an der Bedarfsanalyse teilnehmenden Apotheker*innen
gaben an, sich ausreichend fortgebildet zu fiihlen, um onkologische Patient*innen zu
betreuen. Bei den AuRerungen der Apotheker*innen in unserem Projekt ldsst sich mehr
Unsicherheit erkennen in Bezug darauf, was sie ohne arztliche Riicksprache bei onkologischen
Patient*innen umsetzen kénnen. Bedenken, dass die Hausarzt*innen und Apotheker*innen
in der 6ffentlichen Apotheke sich nicht ausreichend mit den Tumortherapeutika auskennen,
duBerte auch eine Patientin der Pilotphase. Die Unsicherheit der Apotheker*innen in Bezug
auf die Beratung von onkologischen Patient*innen in o6ffentlichen Apotheken ohne
onkologischen Schwerpunkt, deckt sich auch mit internationalen Beobachtungen [159]. Es
wurde jedoch auch angemerkt, dass in der Apotheke meist wichtige Informationen, wie zur
Therapiedauer oder zu den Dosierungen fehlen, um die Patient*innen umfassend beraten zu
konnen [159-162]. In Deutschland kénnen Patient*innen tber die freie Apothekenwahl in
jeder offentlichen Apotheke oder Versandapotheke ihre Rezepte einlésen. In anderen
Landern, wie beispielsweise Belgien, England und den USA, sind die oralen Tumortherapeutika
hiervon ausgenommen. Diese koénnen nur durch Krankenhausapotheken oder
Schwerpunktapotheken, in denen speziell ausgebildete onkologische Apotheker*innen
arbeiten, dispensiert werden [163]. So ist es auch mdglich, dass die dispensierende Apotheke
an das elektronische Verordnungssystem der Klinik angebunden ist, um Einsicht in
patientenrelevante Parameter zur Dosisanpassung zu haben und die Verordnung noch einmal
Uberpriifen zu kénnen [164]. Eine Uberpriifung der Dosierung findet im Arbeitsalltag laut den
Apotheker*innen der Fokusgruppe bisher nicht routinemaRig statt, was auch daran liegt, dass
die Laborwerte haufig nicht in der Apotheke vorliegen. Da einige orale Tumortherapeutika,
wie beispielsweise Capecitabin, patientenindividuell nach der Korperoberflaiche dosiert
werden, entfillt hier ein wichtiger Kontrollmechanismus bei der Uberpriifung der Verordnung,
wohingegen dies bei der Herstellung parenteral applizierter Tumortherapeutika zu den festen
Voraussetzungen vor Anfertigung einer Zubereitung in der zytostatikaherstellenden Apotheke
gehort. Die besonderen Anforderungen an die Beratung onkologischer Patient*innen werden
international immer haufiger durch speziell ausgebildete Apotheker*innen tGbernommen.
Auch in Deutschland gibt es fiir Apotheker*innen die Moglichkeit zur onkologischen

Weiterbildung (iber die BAK und die DGOP [165,166]. Apotheker*innen, die nur wenige
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Tumorpatient*innen im Alltag betreuen, kénnten durch Kurzinformationen, wie im
onkologischen Addendum, ebenfalls in ihrer Beratung unterstitzt werden und so mehr
Sicherheit im Umgang mit Krebspatient*innen erlangen. Entsprechend den Apotheker*innen
in offentlichen Apotheken konnte auch Hausdrzt*innen die Ubermittlung von
Kurzinformationen eine Hilfestellung sein, wenn es um spezielle Arzneistoffgruppen geht, mit

denen sie nicht taglich Kontakt haben.

Ob Apotheker*innen eigenstandig Medikationsplane erstellen sollten, wurde in dem Projekt
kontrovers gesehen. In der Fokusgruppe wurde genannt, dass jeder erstellte Medikationsplan
besser sei, als dass Patient*innen keinen besitzen wiirden. Der Hausarzt empfand dies nicht
als Eingriff in seine Therapiehoheit. Anders sah das jedoch der Onkologe im Fokusinterview.
Dieser sah hier einen Eingriff in die Therapie und die Gefahr, dass eine
,Medikamentenmischung” entstehen konnte, die er nicht autorisiert habe.
Zusammenfassend lasst sich fur die Rolle der offentlichen Apotheke in der Betreuung
onkologischer Patient*innen herausstellen, dass durch das Zusammenlaufen der
Verordnungen verschiedener Arzt*innen ein Abgleich der Medikation stattfinden kann, wenn
Patient*innen eine Stammapotheke haben. So kdnnten Diskrepanzen und Medikationsfehler
entdeckt werden. Auch das Prifen der Medikation auf potenzielle ABP, insbesondere
Interaktionen, wurde den Apotheker*innen zugeordnet. Die befragten Leistungserbringenden
winschen sich jedoch eine Beurteilung der klinischen Relevanz (s. Abschnitt 4.3.7.2 und 4.4.8),
bevor potenzielle Probleme an die Arzt*innen kommuniziert werden, damit die Intervention
der Apotheker*innen eine hohere Prioritdt im Berufsalltag gewinnt, fir die Zeit geschaffen
werden muss. Eine vereinfachte Dokumentation potenzieller ABP wird in Zukunft Giber die
Kommentarfelder des eMP moglich sein. Die Verwendung solcher
Kommunikationsmoglichkeiten fiir den interprofessionellen Austausch wurden bereits positiv
bewertet [61]. Ldsst man den Apotheker*innen neben den Medikationsdaten auch aktuelle
Laborparameter zukommen, kénnte dies einerseits dabei helfen, die Relevanz der ABP zu
bewerten und andererseits eine zusatzliche Sicherheitsbarriere bei der Abgabe von oralen
Tumortherapeutika schaffen, da unter anderem patientenindividuelle Dosierungen einer
letzten Kontrolle unterzogen werden kdnnen, bevor das Arzneimittel die Patient*innen
erreicht. Hierdurch kénnte man sich den bereits etablierten Sicherheitsstandards bei der

parenteralen Tumortherapie annahern [162].
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Flr die arztlichen Behandelnden wurde gefordert, dass diese den Medikationsplan bei jeder
Anderung der Medikation aktualisieren und die Gesamtmedikation in Bezug auf mogliche ABP
beachten missen. Die Ersterstellung des Medikationsplans sollte primar in hausarztlicher
Hand bleiben, kann jedoch ebenso von Facharzt*innen lbernommen werden. Wie bereits in
Abschnitt 5.1 beschrieben, kénnen in der besonderen Situation der onkologischen
Behandlung die Onkolog*innen die Arzt*innen mit dem besten Uberblick tber die
Gesamtmedikation der Patient*innen sein. Wichtig ist es, dass den Patient*innen deutlich
gemacht wird, dass der Medikationsplan von allen Leistungserbringenden aktualisiert werden
sollte, die ein neues Arzneimittel oder Nahrungserganzungsmittel ansetzen. Im Projekt wurde
beobachtet, dass die Patient*innen die onkologische Ambulanz als zentrale Anlaufstelle fir
die Aktualisierung der Onko-BMP betrachteten und Anpassungen in der Medikation vor allem
hier kommunizierten und um die elektronische Aktualisierung des Plans baten. Die
Verantwortung sollte jedoch bei allen Arzt*innen oder anderen Berufsgruppen liegen, die eine
Veranderung der Medikation vornehmen. Auch Heilpraktiker*innen, die per se nicht in der
Erstellung und Aktualisierung des BMP beriicksichtigt werden, sollten die von ihnen
angesetzten Prdparate im Medikationsplan auffiihren. Ebenfalls starker in den
Betreuungsprozess onkologischer Patient*innen integriert werden sollten die Pflegekrafte
und medizinischen Fachangestellten (s. Abschnitt 4.3.7.2). Spezialisierte Pflegekrafte werden
in der onkologischen Betreuung in verschiedenen Untersuchungen bereits haufiger
eingebunden. So koénnen sie die Patient*innen beim Management auftretender
Nebenwirkungen und die Onkolog*innen in der Beratung unterstiitzen. Die Schulung und
Beratung der Patient*innen durch speziell geschulte Pflegekrafte wurde in Deutschland
beispielsweise in der Patient’'s Competence in Oral Cancer Therapy (PACOCT)-Studie
untersucht und zeigte einen positiven Einfluss auf die Adharenz und Patient*innenkompetenz

[167,168].

Dass die Zuordnung von Verantwortlichkeiten in der Arbeit mit dem Onko-BMP, aber auch in
der damit zusammenhadngenden Betreuung der Patient*innen notwendig ist, zeigte sich in
unserem Projekt deutlich. Ein Patient der Pilotphase duflerte die Bedenken, dass fehlende
Verantwortlichkeiten eine Weiternutzung des Onko-BMP nach Projektende erschweren
konnten. Auch in anderen Untersuchungen zum BMP wurden die Verantwortlichkeiten in
einem standardisierten Prozess festgehalten und zeigten sich am Ende als wichtige

Voraussetzung fiir die interprofessionelle Zusammenarbeit [58,59,61,145].
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AbschlieRend sollten die erstellenden Arzt*innen die Patient*innen genau iiber den Nutzen
und den Zweck des Medikationsplans aufklaren. Wie in der Pilotphase von einer Patientin
beschrieben, kann der Sinn des Medikationsplans manchen Patient*innen nicht klar sein
(s. Abschnitt 4.3.7.1). In der Aufkldrung seitens der Arzt*innen zeigte sich in verschiedenen
Untersuchungen noch Optimierungspotenzial. So wurden 21 % der Patient*innen, die einen
Medikationsplan erhalten hatten, von den verantwortlichen Arzt*innen nicht tber den
Nutzen und die Einnahme der Arzneimittel informiert und rund die Halfte (51,6 %) nicht nach
der Einnahme von OTC-Priparaten gefragt. Uber die Nutzung des Medikationsplans zur
Information anderer Leistungserbringender wurden 57 % der Befragten aufgeklart [118]. Eine
Studie aus Greifswald bestatigte, dass eine breite Aufklarung Uber den Nutzen eines
Medikationsplans unabdingbar ist. Bei 625 Patient*innen stimmten die Angaben nur zu 54 %
mit der dokumentierten Anzahl an eingenommenen Arzneimitteln in der
Praxisdokumentation liberein. Am besten konnten die Patient*innen Auskunft Giber die von
ihnen eingenommenen Arzneimittelnamen geben, wahrend (iber die Dosierung und
Einnahmehaufigkeit nur etwas mehr als die Halfte Bescheid wusste [142]. Dies unterstreicht
erneut die Wichtigkeit der initialen, aber auch fortwdhrenden Aufklarung (iber das
verwendete Instrument, um das Potenzial eines Medikationsplans voll ausschopfen zu

kénnen.

5.4.2 Einfluss auf die Arzneimitteltherapiesicherheit

Der BMP wurde als MaBnahme eingefiihrt, um die Arzneimitteltherapiesicherheit zu starken.
Es sollte ein Instrument geschaffen werden, das durch alle Leistungserbringenden zur eigenen
Information genutzt werden kann, das aber auch bei Veranderungen der Medikation
aktualisiert werden muss, um die intersektorale Kommunikation zu verbessern [52]. Im
Beobachtungsverlauf wurde der BMP vor allem durch die unmittelbar am Projekt beteiligten
Personenkreise bearbeitet. Die meisten Anderungen haben Patient*innen vorgenommen,
gefolgt von den Krankenhausapothekerinnen und den Onkolog*innen (s. Abschnitt 4.4.2).
Diskrepanzen zwischen den Medikationsplanen und der tatsdchlich eingenommenen
Medikation der Patient*innen stellen grundsatzlich ein hohes Risiko fiir ABP dar [169]. Bei den
Patient*innen, die ihre Medikationspldane in der hausarztlichen Praxis und in der Apotheke
vorgezeigt haben, sind am Ende nach dem Abgleich der tatsdchlichen Medikation mit dem

letzten Medikationsplan vor allem Diskrepanzen bei den verschreibungspflichtigen
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Arzneimitteln aufgetreten. Dies zeigt, dass die alleinige Kenntnis iber das Vorhandensein des
Medikationsplans nicht ausreicht, damit dieser aktiv fortgeschrieben wird. Es wird deutlich,
dass Patient*innen in dem Konzept des BMP eine entscheidende Rolle einnehmen und fir die
Aktualitat des Medikationsplans eine Bearbeitung aktiv einfordern sollten. Beim Abgleich der
Onko-BMP mit den tatsdchlich eingenommenen Prdparaten der Patient*innen sind am
haufigsten Diskrepanzen bei den Handelsnamen aufgetreten, die vor allem mit Patient*innen
geklart werden sollten, die potenziell Gefahr laufen, ihre Arzneimittel bei Abweichungen
zwischen den Namen auf den Medikationsplanen und dem ausgehandigten Praparat zu
verwechseln. Bei Arzneimitteln, die auf der Substitutionsausschlussliste [170] gefiihrt sind,
sollte darauf geachtet werden, dass der Handelsname mit der Verordnung libereinstimmt, um
Missverstandnissen vorzubeugen. Bei nur 9 von 43 Patient*innen (20,9 %) war der Onko-BMP
am Ende der Beobachtungszeit vollstandig und wies keine Abweichungen zur tatsachlichen
Medikation nach dem Medikationsabgleich auf. Dieses Ergebnis deckt sich mit einer
Untersuchung von Amelung et al. [119], die bei der Arzneimittelanamnese vor der stationdren
Aufnahme von Patient*innen 22 % aktuelle Medikationspldane detektierten. In der
Untersuchung von Ulmer et al., in der es definierte Verantwortlichkeiten zur Arbeit mit den
BMP in den Behandlungsteams aus Hausarzt*innen und Apotheker*innen gab, lag der Anteil
aktueller Medikationspldane nach sechs Monaten bei 37 % und somit héher als in Projekten, in
denen es keine definierten Behandlungsteams gab [145]. Bei einem Abgleich der tatsachlich
eingenommenen Arzneimittel von Patient*innen im Rahmen einer Medikationsanamnese in
der offentlichen Apotheke mit den aktuell von Patient*innen genutzten Medikationslisten,
erwiesen sich sogar nur rund 6,5% der Medikationslisten als vollstiandig [125]. Diese
Ergebnisse deuten darauf hin, dass die Vollstandigkeit und Aktualitdt der Medikationspldane
durch eine klare Zuweisung von Verantwortlichkeiten gesteigert werden kann. Vorwiegend
detektierte Diskrepanzen waren auch in diesen Erhebungen fehlende Arzneimittel auf den

Medikationsplanen [116,119,171] sowie Abweichungen bei den Handelsnamen [125].

In unserem Projekt betrafen 82 von 175 Diskrepanzen verschreibungspflichtige Arzneimittel
(46,9 %). Bei den fehlenden Eintragen auf den Medikationspldnen lag der Anteil der
verschreibungspflichtigen Arzneimittel bei rund 57,1 % und damit héher als bei Rose et al., wo
fehlende verschreibungspflichtige Arzneimittel nur 26,6 % ausmachten [171]. Der grofite
Anteil der fehlenden Positionen auf den Medikationsplanen entfiel auf bei Bedarf

anzuwendende Arzneimittel (61,2 %). Patient*innen sollten explizit geschult werden, dass
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auch gelegentlich eingenommene Arzneimittel auf den Medikationsplanen gefiihrt werden
sollten, um die Arzneimitteltherapiesicherheit nicht zu gefahrden. Am Ende der Hauptphase
fielen beispielsweise Pseudo-Doppelmedikationen auf, da verschiedene nichtsteroidale
Antiphlogistika eingenommen wurden, bei denen die Indikation gepriift werden sollte. Dass
der Hauptanteil fehlender Arzneimittel sich in diesem Projekt auf die Bedarfsmedikation
konzentriert, ist kontrar zu den Ergebnissen anderer Untersuchungen, in denen wesentlich
mehr fehlende Arzneimittel zur Dauermedikation zdhlten und zur Bedarfsmedikation nur
13,8 % [116] bzw. 11,0 % [171]. Dies zeigt ebenfalls, dass die Onko-BMP vor allem in Bezug auf
die dauerhaft angewendeten Arzneimittel vervollstandigt wurden und unterstreicht, dass
Patient*innen fiir die Bedeutsamkeit der Bedarfsmedikation sensibilisiert werden miissen. Da
bereits am Ende der Pilotphase vor allem die Bedarfsmedikation auf den Onko-BMP fehlte,
wurden die Patient*innen in der Erklarung der Medikationsplane am Einschlusstermin der
Hauptphase explizit darauf hingewiesen, dass die Onko-BMP moglichst alle eingenommenen
Praparate enthalten sollten. Dass dennoch auch in der Hauptphase das gleiche Phanomen wie
in der Pilotphase aufgetreten ist, zeigt, dass die Erklarung und Aufklarung der Patient*innen
Uber das Instrument fortwahrend erfolgen muss und expliziter nach Arzneimitteleinnahmen

in bestimmten Situationen, wie Schmerzen, gefragt werden sollte.

Die durchgefiihrten Medikationsanalysen zeigten, dass schwerwiegende
Interaktionsmeldungen insgesamt selten waren. Die meisten Meldungen in Bezug auf die
oralen Tumortherapeutika betrafen die Kombination mit Pantoprazol. Diese Kombination
sollte vor allem bei dem Tyrosinkinaseinhibitor Dasatinib vermieden werden, da die Area
under the Curve (AUC) stark negativ beeinflusst werden kann, was zu einem schlechteren
klinischen Ansprechen fiihren kann [172]. Die Protonenpumpeninhibitoren stellten allgemein
eine kritische Arzneimittelgruppe in der Medikationsanalyse dar. Neben Interaktionen mit den
oralen Tumortherapeutika machten sie auch einen GroBteil der PIM-Arzneimittel aus. lhr
Einsatz sollte daher bei onkologischen Patient*innen grundsatzlich kritisch hinterfragt
werden. Die klinische Relevanz der ABP konnte jedoch in vielen Fallen nicht beurteilt werden,
da fir die einfache Medikationsanalyse nur die Medikationsdaten herangezogen werden. Man
erkennt jedoch, dass die Anzahl potenzieller ABP mit der zunehmenden Anzahl der
Arzneimittel auf den Medikationspldnen im Beobachtungsverlauf ansteigt. Die Zahl der
eingenommenen Arzneimittel ist ein bekannter Risikofaktor fiir das Auftreten von ABP [173].

Betrachtet man in diesem Zusammenhang die Zunahme der neu aufgetretenen pABP erkennt
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man, dass der starkste Anstieg am ersten Kontrolltermin (Termin 1) und nach Abgleich der
Diskrepanzen aufgetreten ist. Das passt dazu, dass die Patient*innen ihre Medikationspldane
vor allem zum ersten Kontrolltermin hin vervollstandigt haben, nachdem der in der
onkologischen Ambulanz ausgehandigte Onko-BMP aufgrund fehlender Informationen vor
Ort haufig unvollstdandig war. Durch die erganzten Arzneistoffe auf den Onko-BMP traten
ebenfalls mehr neue pABP auf. Durch die Medikationsanalyse wird erneut deutlich, dass die
Medikation fortwdhrend bei jeder Neuverordnung Uberprift werden sollte. Die Kontrolle
verschiedener Laborwerte war die Interaktionsklassifikation mit den meisten Meldungen in
beiden Interaktionsdatenbanken. Gerade onkologische Patient*innen haben ein hohes Risiko
fir Blutbildveranderungen unter den Tumortherapeutika und sollten engmaschig Gberwacht
werden. Auch Patient*innen konnen darlber aufgeklart werden, welche Blutwerte in
regelmalRigen Abstidnden kontrolliert werden sollten, sodass diese, dhnlich wie bei der
Aktualisierung des Medikationsplans, eine aktive Rolle im Behandlungsprozess libernehmen

kénnen.

Das Risiko fiir Diskrepanzen zwischen der tatsdchlich eingenommenen Medikation der
Patient*innen und der auf dem Medikationsplan aufgefiihrten Medikation steigt mit
zunehmendem Alter der Medikationspldane [116,119,125]. Um dies zu vermeiden, sollten alle
Leistungserbringende gemeinsam dafiir sorgen, dass die Medikationsplane aktualisiert und
gepflegt werden. Auch Patient*innen sollten in regelmaBigen Abstdnden fir die Wichtigkeit
der Aktualitat ihres Medikationsplan sensibilisiert werden, damit die Adharenz in Bezug auf
die aktive Nutzung nicht nachlasst [119]. Fir eine sichere Arzneimitteltherapie ist auch die
Patientenrolle ein entscheidender Faktor. In der Fokusgruppe wurde dieser als
unberechenbarer Faktor im Medikationsprozess benannt. Es muss sichergestellt werden, dass
die Patient*innen ihnen ausgehdndigte Informationen verstehen und diese auch
reproduzieren koénnen. Dass die Verwendung eines Medikationsplans das Wissen der
Patient*innen Uber ihre Arzneimittel positiv beeinflussen kann, zeigten bereits andere
Untersuchungen [75,174]. Dadurch, dass Patient*innen die orale Tumortherapie zu Hause
eigenstindig einnehmen, miissen diese beispielsweise wissen, wann sie ihre Arzt*innen
kontaktieren missen. Die PRO-CTCAE-Fragebdgen zeigten, dass schwerwiegende
Auspragungen der erhobenen Symptome bei einigen Patient*innen tatsachlich aufgetreten
sind. So war der Anteil von Patient*innen mit hoher Symptomlast in der Hauptphase vor allem

an den ersten beiden Terminen hoch. Dabei fokussieren sich die schwerwiegenden Symptome
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jedoch auf einige Patient*innen, wahrend die mediane Anzahl an schwerwiegenden
Symptomen pro Patient*in bei null bzw. eins lag (s. Abschnitt 4.4.5). Die am haufigsten
aufgetretenen schwerwiegenden Symptome waren Fatigue und Schmerzen, welches beide

Symptome sind, die sehr haufig von Krebspatient*innen berichtet werden [22,175].

Dass zur Verfligung gestellte Informationen nicht genutzt oder Inhalte nicht korrekt
wiedergegeben werden, ist ein generelles Problem [142]. Eine gute Arzneimittel- bzw.
Gesundheitskompetenz (Medication Literacy, Health Literacy) beeinflusst erwiesenermalien
das Outcome einer Therapie. Ein Onkologe sah im Onko-BMP das Potenzial, Patient*innen
durch die bessere Aufklarung langere Zeitraume mit einem Regime behandeln zu kénnen. Das
Auftreten von Nebenwirkungen ist ein bekannter Risikofaktor fiir das Unterbrechen oder
Absetzen der oralen Tumortherapeutika [89]. Durch das Unterbrechen oder vorzeitige
Beenden einer Arzneimitteltherapie entstehen auch Kosten durch den Verwurf der
hochpreisigen Arzneimittel. Ein Ansatz fir finanzielle Einsparungen wurde mit einer
sogenannten Split-Fill-Option bereits in den USA untersucht und teilt die Verordnung
zeitversetzt auf. Bei Absetzen der Therapie wird der zweite Teil der Verordnung dann nicht

mehr an den Patient*innen ausgegeben [175].

Insgesamt ist es fir die Verbesserung der AMTS, wie bereits ausfiihrlich diskutiert, wichtig,
dass es eine klare Rollenzuweisung unter den Leistungserbringenden gibt. In Projekten, in
denen pharmazeutische Dienstleistungen, wie die Medikationsanalyse, etabliert wurden,
wurde dhnlich wie bei den Modellprojekten zum BMP eine Arbeitsanweisung entwickelt, die
festlegt, welche Berufsgruppe welche Rolle im interdisziplindren Team erhalt [176]. Um neben
der Erstellungs- und Aktualisierungsbefugnis bzw. -pflicht die kontinuierliche Betreuung der
Patient*innen auch in Bezug auf eine sichere Arzneimittelanwendung zu gewahrleisten, sollte
ein Algorithmus erarbeitet werden, der Erfahrungen aus den verschiedenen Projekten
zusammenfihrt und die Kompetenzen der einzelnen Leistungserbringenden festschreibt.
Wichtig ist jedoch auch eine flaichendeckende Kommunikation und fortwahrende Aufklarung,
damit sich die Prozesse im Berufsalltag manifestieren und nicht, wie im Projekt gezeigt, als
Add-On mit niedriger Prioritdt im Vergleich zu anderen Leistungen gesehen werden. Ein
wichtiger Schritt wird hierbei die angemessene Vergitung aller am Prozess beteiligter
Berufsgruppen sein. Die Bereitschaft ohne finanziellen Ausgleich Investitionen in die

technische und personelle Ausstattung zu stecken zeichnet sich allgemein als gering ab und
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stellt eine Gefahr fur eine lickenlose Implementierung des BMP/eMP im deutschen

Gesundheitssystem dar (s. Abschnitte 4.3.7.2 und 4.4.8) [146].

5.4.3 Intersektorale Kommunikation

Ein wichtiges Ziel eines gemeinsam genutzten Instruments, das die Medikation von
Patient*innen fiihrt, war die Uberbriickung von Schnittstellen in der Gesundheitsversorgung
[52]. Dieser Punkt hat sich auch in unserem Projekt als essenziell herausgestellt. Sowohl die
Leistungserbringenden als auch die Patient*innen, nannten die Verbesserung der
intersektoralen Kommunikation mit hochster Prioritat. Die Patient*innen sahen den
Zusatznutzen des Medikationsplans vor allem darin, diesen bei unterschiedlichen
Behandelnden vorzeigen zu kdnnen. Die Leistungserbringenden erhoffen sich dagegen eine
sichere Informationsquelle Gber die angewendete Arzneimitteltherapie ihrer Patient*innen.
Wie in Abschnitt 5.3.1 bereits diskutiert, gehen Informationen vor allem an der Schnittstelle
zwischen stationdrer und ambulanter Versorgung verloren [115,137,138]. Obwohl der
Medikationsplan bei verschiedenen Leistungserbringenden vorgezeigt wurde, wurden die
Aktualisierungen nahezu ausschlieBlich in der onkologischen Ambulanz vorgenommen. Als
mogliche Ursache wurden Probleme mit der technischen Umsetzung benannt. Der BMP kann
Uber den Barcode in das jeweilige Softwaresystem der arztlichen Praxis oder der Apotheke
eingelesen werden. Bei der Verwendung unterschiedlicher Software kann es zu
Kompatibilitatsproblemen kommen, die eine Hiirde in der Umsetzung einer Leistung
darstellen kénnen. In Projekten, in denen eine gemeinsame, primarsystemunabhangige
Plattform zur Verfligung gestellt wurde, zeigte sich eine bessere Umsetzung durch die
Leistungserbringenden [58,61,145]. Eine gemeinsame Plattform, wie sie in diesen Projekten
genutzt wurde, hatte zudem den Effekt, dass die Behandelnden nicht davon abhangig waren,
dass Patient*innen den Medikationsplan mit sich geflihrt haben. Dass diese den
Medikationsplan zu Hause abheften und beim Besuch ihrer Arzt*innen nicht mitbringen,
wurde sowohl von den Patient*innen in diesem Projekt, als auch in dem Modellprojekt der
Modellregion Erfurt deutlich [59]. Ob sich dieser Umstand durch die Verwendung der eGK
bessert, bleibt abzuwarten. Patient*innen missen dann zwar nicht mehr den Plan selbst,

dafir aber die PIN-Nummer mit sich fliihren, um den Datenzugriff zu ermoglichen.

Viele diskutierten Punkte dieses Projekts liefen auf die intersektorale Kommunikation hinaus.

So ist es fur die Aktualitat des Medikationsplans von hoher Wichtigkeit, dass alle beteiligten
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Berufsgruppen diesen aktuell halten, was wiederum die Saule fiir eine sichere
Arzneimitteltherapie und  weitere Dienstleistungen, wie beispielsweise eine
Medikationsanalyse, ist. Zu Kommunikationsverbesserungen an den Schnittstellen im
deutschen Gesundheitssystem wird intensiv geforscht [177]. Dass standardisierte, bestenfalls
elektronische Medikationspldane in der SchlieBung der Informationsliicke zwischen den
einzelnen Sektoren einen grolRen Beitrag leisten konnen, wird in Deutschland beispielsweise
bereits mit dem Entlassmanagement adressiert, welches die Leistungserbringenden dazu
verpflichtet, den Patient*innen bei Entlassung aus dem stationdaren Bereich einen

Medikationsplan auszuhdndigen (§39 Absatz 1a SGB V) [178].

5.5 Adharenz

Zur Adhdrenzmessung wurden zwei subjektive und eine, noch zu erprobende, objektive
Messmethode verwendet. Die durchschnittliche Adhdrenz des Patientenkollektivs war Gber
alle Messmethoden hoch. Da eine Tumorerkrankung eine potenziell lebensbedrohliche
Krankheit darstellt, erwartet man bei Krebspatient*innen grundsatzlich eine hohere Adharenz
als in der Behandlung nicht maligner Erkrankungen. Auf Basis der Selbstauskunft tber die
Fragebdgen wurde bei einigen Patient*innen jedoch nonadhéarentes Verhalten detektiert. Am
haufigsten wurde dabei das Vergessen von Einnahmen genannt oder das bewusste Pausieren
der Therapie aufgrund von Nebenwirkungen. Das Auftreten von Nebenwirkungen stellt einen
wichtigen Faktor in der Aufrechterhaltung der Adhdrenz dar und fihrt haufig zur Non-
Adhdrenz [179]. Vergleicht man die Ergebnisse der Fragebdgen mit den Time4Med-
Ergebnissen, liegt die selbstberichtete Adhadrenz der Patient*innen hoher als die gemessene
Gesamtadharenz mit Hilfe des Time4Med-Gerdts. Die Time4Med-Gerdte geben den
Patient*innen keine Erinnerungen an die Einnahmen und sind nicht direkt an die Einnahme
gekoppelt. Eine Quittierung kann also durchaus ausgeblieben sein, wahrend die Einnahme des
oralen Tumortherapeutikums erfolgt ist. Im Akzeptanzfragebogen gab nur eine Minderheit
der Patient*innen an, dass sie die Quittierung erfolgter Einnahmen vergessen hatten,
allerdings wurde haufig angemerkt, dass es Schwierigkeiten bei der Quittierung selbst gab,
wie beispielsweise ein Ausbleiben des Feedback-Tons oder ein zu schwergangiger Knopf. Eine
geringere Adhadrenz muss somit nicht ausschlieBlich auf das Patientenverhalten
zurlickzufiihren sein, sondern kann auch am Instrument selbst liegen. Die durchschnittliche

Gesamtadharenz von 87,3 % entspricht den Messwerten anderer Untersuchungen, in denen
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ebenfalls relativ hohe Adharenzwerte bei Patient*innen mit oralen Tumortherapeutika
gemessen wurden [180]. In einigen Projekten wurden daher zunachst nonadharente
Patient*innen identifiziert, die dann gezielt einer Intervention unterzogen wurden, durch die
die Therapietreue gesteigert werden konnte [43,181]. In diesem Projekt erfolgte nur die reine
Messung der Therapietreue und die Nutzung eines neuen Messinstruments, ohne dass eine

Intervention zur Verbesserung der Adharenz erfolgte.

Die Art des Therapieregimes, zyklisch oder kontinuierlich, zeigte keinen Unterschied in der
gemessenen Adhdrenz. Komplexe Dosierschemata werden grundsatzlich als potenziell
negativer Einflussfaktor auf die Adharenz gesehen [36]. Untersuchungen zum Einfluss
unterschiedlicher Dosierschemata auf die Adharenz gegeniiber oralen Tumortherapeutika
zeigten allerdings unterschiedliche Ergebnisse [179,182]. Auffallig ist jedoch, dass die
Quittierungen haufig vor oder nach einer einzuhaltenden Therapiepause ausgeblieben sind.
Das Einhalten der Therapiepausen ist bei der Therapie mit oralen Tumortherapeutika
essenziell. Wird diese verkiirzt, kbnnen schwere UAW auftreten, beim Verlangern der Pause
kann der Therapieerfolg negativ beeinflusst werden. Da durch die Verwendung der
TimedMed-Gerate nicht sicher davon ausgegangen werden kann, dass ausbleibende
Quittierungen mit ausbleibenden Einnahmen gleichzusetzen sind, bleibt an dieser Stelle
ungeklart, inwieweit Patient*innen Hilfestellungen fir das Einhalten der Therapiepausen
bendtigen. Es sollte jedoch regelmaBig mit den Patient*innen eruiert werden, ob sie Probleme
bei der Abfolge der Therapiezyklen haben. Eine Studie zur Fortfiihrung der Therapiezyklen bei
mit Capecitabin behandelten Patient*innen zeigte, dass bei rund 57 % des Patientenkollektivs
(n =697) eine Verlangerung des therapiefreien Intervalls auftrat. Diese war in den meisten

Fallen beabsichtigt aufgrund von aufgetretenen UAW [183].

Die Tagesadharenz liegt im Durchschnitt niedriger als die Gesamtadharenz der Patient*innen.
Nach der Verscharfung der Definition der Tagesadhdrenz unter Berlicksichtigung des
Einnahmeintervalls (Intervalladharenz), sank die durchschnittliche Adharenz bei einigen
Patient*innen in den Bereich der Non-Adhéarenz. Dies zeigt, dass Patient*innen noch einmal
darauf hingewiesen werden sollten, die oralen Tumortherapeutika moéglichst zur gleichen
Tageszeit einzunehmen. Besonders wichtig ist das Einhalten des Einnahmeintervalls dabei bei

oralen Tumortherapeutika, die eine geringe therapeutische Breite besitzen.
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Zwischen der selbstberichteten Adharenz und der objektiven Messung mit Hilfe der
Time4Med-Gerate zeigte sich ein signifikanter Unterschied. Die liber die Selbsteinschatzung
der Patient*innen ermittelte Adhdrenz lag hoher als Uber das elektronische
Monitoringsystem. Diese Unterschiede werden haufig detektiert und als ein Nachteil
subjektiver Messmethoden angefiihrt [36,37]. Wie bereits beschrieben, kann die Ursache in
diesem Projekt allerdings auf das Messinstrument selbst zurlckzufiihren sein, da die
Time4Med-Gerdte anfallig fir Defekte waren oder die Patient*innen vergessen haben

konnten, ihre Einnahmen zu quittieren.

Die Bewertung der Time4Med-Gerate fiel in der Akzeptanzanalyse moderat aus. Die
Patient*innen gaben an, dass die Gerate ihnen nicht dabei geholfen haben, an die Einnahme
des Arzneimittels zu denken. Dadurch dass die Gerdate stummgeschaltet waren und keine
Erinnerungsfunktion besaBen, ist diese Angabe nachvollziehbar. Im Gegensatz dazu gab eine
Patientin in der Pilotphase an, dass sie durch das Gefuhl Gberwacht zu werden, starker auf die
korrekte Einnahme geachtet habe. Dass Patient*innen, die wissen, dass sie beobachtet
werden, eine hohere Adhdrenz Uber den Beobachtungszeitraum zeigen, lasst sich
grundsatzlich auf den Hawthorne-Effekt zurlckfihren [36]. Ein haufig aufgefiihrter
Verbesserungsvorschlag der Patient*innen war ein eigenes Auslesen der Geradte bzw. ein
Feedback bei einer nicht erfolgten Einnahme, sodass sie sich besser selbst kontrollieren
konnen. Dies zeigt, dass die Patient*innen grundsatzlich Interesse an einer Adhdrenzmessung
haben, vor allem zum Zweck der Dokumentation und Selbstkontrolle. Es gibt bereits
verschiedene Apps fiir Smartphones, in denen Einnahmeprofile erstellt werden kénnen. Ein
Beispiel ist die App MyTherapy®, die sowohl an die Einnahme erinnert und dariber hinaus ein
Tagebuch erstellt, in dem visuell dargestellt ist, an welchen Tagen man eine Einnahme
vergessen hat [35]. Auch Devices wie das MEMS® Helping Hand haben mittlerweile Displays,
auf denen angezeigt wird, wie haufig das Arzneimittel bereits am aktuellen Tag entnommen
wurde, wodurch Patient*innen ebenfalls eine Kontrollfunktion erhalten [184]. Das Potenzial
von digitalen Angeboten zur Férderung der Adharenz bei oraler Tumortherapie wurde bereits
in diversen Untersuchungen herausgestellt, sodass diese in den ndchsten Jahren sicher weiter

entwickelt werden [185-188].

Patient*innen, die eine hohe Gesamtadhadrenz zeigten, schatzten auch den Nutzen des

Time4Med-Gerats hoher ein. Dies ist nachvollziehbar, da die Gerédte selbst den nonadhéarenten
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Patient*innen keine Hilfestellung boten. In den Interviews am Ende der Pilotphase nannten
die Patient*innen das Feedback lGber die Einnahmeprofile auch als Bestatigung dafiir, dass sie
die Einnahmen gut eingehalten haben. Hatten Patient*innen Probleme bei der Nutzung der
Time4Med-Geradte, beispielsweise aufgrund eines defekten Gerats, wirde der Wert der
Adhdrenz automatisch geringer ausfallen und zu der im Vergleich schlechteren Wertung
passen. Grundsatzlich lasst sich fur die Time4Med-Gerate zusammenfassen, dass diese eine
Alternative zur elektronischen Adhdrenzmessung darstellen kénnen, wenn eine
Umverpackung eines Arzneimittels in elektronische Monitoringsysteme, wie den MEMS®
nicht moglich ist. Die Robustheit der Gerate sollte allerdings verbessert werden, da im
Beobachtungsverlauf viele Gerate einen Defekt aufwiesen, was einerseits die Zuverlassigkeit
der Messergebnisse beeinflusst und andererseits auch die Akzeptanz bei den Patient*innen
reduziert. Dies wurde besonders in den Patienteninterviews der Pilotphase herausgestellt. Zur
Verbesserung der Adharenz sollte dartber nachgedacht werden, den Patient*innen das
eigene Auslesen der Devices, beispielsweise Uber das Smartphone, zu ermdglichen und eine

Erinnerungsfunktion bei ausbleibender Quittierung einzubauen.

5.6 Ausblick

Der im Projekt entwickelte Onko-BMP zeigte sowohl in der Pilot- als auch der Hauptphase eine
gute Akzeptanz bei den beteiligten Leistungserbringenden und Patient*innen. Deutlich wurde
jedoch auch, dass der BMP, welcher den Grundstein fir das entwickelte Addendum bildete,
auch knapp vier Jahre nach seiner Etablierung im deutschen Gesundheitssystem noch nicht
flachendeckend eingesetzt wird. Vor allem die technischen Voraussetzungen scheinen oft
nicht vorhanden zu sein oder sind nicht praxistauglich im Berufsalltag einsetzbar. Die
genannten Anforderungen an ein gemeinsam genutztes Instrument, wie die Moglichkeit einer
Kommentarfunktion zum besseren interprofessionellen Austausch oder einer
Verordnungshistorie, sind in der Entwicklung des eMP berlicksichtigt worden, der den BMP in
seiner jetzigen Form in naher Zukunft ablésen soll. Dennoch bestehen auch in der
Implementierung des eMP Anforderungen an die Leistungserbringenden, welche analog zum
BMP sein werden. Insbesondere die Investition in Soft- und Hardware wird auch hier ein
wesentlicher Faktor bei der Umsetzung sein. Klar herausgestellt wurde in unserem Projekt
darlber hinaus die Wichtigkeit der Zuteilung von Verantwortlichkeiten in der Erstellung und

Nutzung des erweiterten Medikationsplans. Im Hinblick auf die Etablierung des eMP sollte
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deshalb dringend darauf geachtet werden, dass die Aufgaben und Befugnisse der einzelnen
Berufsgruppen starker kommuniziert werden, damit das Potenzial des Instruments voll
ausgeschopft werden kann. Die Notwendigkeit eines einheitlichen und vor allem
interprofessionell genutzten Instruments wurde von allen Beteiligten in dem Projekt als hoch
eingestuft, sodass die grundlegende Bereitschaft auf Seiten der Nutzer*innen gegeben ist. Es
sollte jedoch Uberlegt werden, einen starkeren Anreiz fiir die Einbindung des eMP/BMP zu
setzen. Eine Nutzung des BMP schien bisher eher auf freiwilliger Basis zu erfolgen, wodurch
an vielen Stellen keine Médglichkeiten zur Nutzung des Instruments bereitstanden. Eine
entsprechende Verglitung aller bei der Bearbeitung des Medikationsplans verantwortlichen
Berufsgruppen und ein Investitionsausgleich bei der Anschaffung der notwendigen
Ausristung konnten hier einen Anreiz fiir eine starkere Implementierung darstellen. Vor allem
die offentliche Apotheke kann einen wichtigen Beitrag zur Vervollstindigung der
Medikationsplane leisten, da die Informationen Uber die angewendeten Arzneimittel hier
haufig geblindelt vorliegen und potenzielle Diskrepanzen zwischen den Medikationsplanen
und der tatsachlich eingenommenen Medikation entdeckt werden kénnen. Um die
Beratungsqualitat zu den oralen Tumortherapeutika in 6ffentlichen Apotheken zu starken und
zu optimieren, sollten mehr Fort- und Weiterbildungsangebote geschaffen werden. Denkbar
ware auch eine spezifische Zertifizierung als onkologische Apotheke, wie es im Ausland bereits
Ublich ist. Eine grundlegende Hilfestellung fiir die Beratung in der Apotheke kann auch die
Bereitstellung spezifischer kurzer Informationen fiir die einzelnen Substanzen sein, wie sie im
onkologischen Addendum aufgefiihrt sind. Dies kdnnte beispielsweise in Form einer
themenspezifischen Webseite erfolgen. Dieses Konzept zeigte sich bereits in Form der Seite
Embryotox zur Beratung von schwangeren oder stillenden Patient*innen als gut im Alltag
umsetzbar und kénnte den Apotheker*innen mehr Sicherheit in der Beratung geben, gerade
im Berufsalltag. Es ist zu erwarten, dass die Anzahl von Patient*innen, die mit einem oralen
Tumortherapeutikum behandelt werden, in den nachsten Jahren ansteigt. Durch kompetente
Ansprechpartner*innen in den Apotheken kénnen Patient*innen maBgeblich in ihrer Therapie
unterstitzt werden und es entsteht ein wichtiger zusatzlicher Kontrollmechanismus bei der
Abgabe der entsprechenden Arzneimittel, vor allem bei der Uberpriifung der Dosierung oder

der Sensibilisierung der Patient*innen hinsichtlich méglicher Nebenwirkungen.

Die Inhalte des onkologischen Addendums wurden von allen Beteiligten positiv bewertet. Vor

allem die Starkung der Patientenrolle und die Absicherung der eigenen Beratung waren
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Aspekte, die in dem Projekt hervorgehoben wurden. In Zukunft sollte vor allem neu
diagnostizierten Patient*innen der Onko-BMP angeboten werden, da gerade zu Beginn der
Therapie viele neue Informationen auf die Patient*innen zukommen und Einnahmehinweise
oder Hinweise zu potenziellen Nebenwirkungen im weiteren Behandlungsverlauf vergessen
werden konnen. Die Aushandigung einer schriftlichen Information direkt zu Beginn der
Therapie kann somit das Verstandnis gegenliber der angewendeten Therapie erhéhen und
darlber hinaus die Patientenrolle stdrken. Es sollte iberlegt werden, das onkologische
Addendum auch in anderen Formen, beispielsweise elektronisch in Form einer App nutzbar
zu machen. So ware das Addendum auch unabhéangig von der Implementierung des BMP oder
eMP einsetzbar. Eine Kopplung mit dem eMP ware grundsatzlich dennoch in gleicher Weise
wie mit dem BMP moglich, da den Patient*innen moglichst ein Ausdruck des eMP
ausgehandigt werden sollte, in dem ein Verweis auf das gekoppelte onkologische Addendum
gemacht werden kann. Ein wichtiger Schritt in der Weiternutzung und -entwicklung des
onkologischen Addendums sollte darin liegen, in einer zukiinftigen Untersuchung mogliche
Einflisse auf die Arzneimittelkompetenz der Patient*innen zu untersuchen. Fir dieses

Vorhaben wiirde sich eine zweiarmige Interventionsstudie mit einer Kontrollgruppe eignen.

Die Time4Med-Gerate wurden unterschiedlich bewertet. Im Verlauf des Projekts zeigte sich,
dass diese robuster gestaltet werden missen, um die vielen Defekte und eine damit
verbundene geringe Akzeptanz wahrend der Nutzung zu vermeiden. Die Patient*innen sahen
den Mehrwert in dem Instrument vor allem darin, sich selbst kontrollieren zu kbnnen. Durch
ein eigenes Auslesen der Adharenzprofile kénnte man folglich die Akzeptanz der Time4Med-
Gerate erhohen. Die Gerdte konnten ihr Potenzial somit vor allem als Teil einer
Betreuungsintervention von (onkologischen) Patient*innen zeigen. Denkbar ware ein Ansatz,
in dem die Adhédrenz zunachst gemessen wird, das Profil und mogliche Probleme mit den
Patient*innen besprochen werden und darauf aufbauend den Patient*innen die Moglichkeit
der Selbstkontrolle der erlernten adharenzverbessernden MalRnahmen durch ein eigenes
Auslesen gegeben wird. Das gemeinsame Besprechen der Adharenzprofile kann dann als Teil

des Kontrolltermins in der Praxis oder auch der Apotheke erfolgen.
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6 Zusammenfassung

Durch die zunehmende Bedeutung oral applizierbarer Tumortherapeutika und der damit
einhergehenden Verlagerung der Applikation in das hausliche Umfeld sind die Patient*innen

selbst zunehmend fir den Erfolg der Therapie mitverantwortlich.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es, ein Instrument zu entwickeln, das die Patient*innen beim
Umgang mit der verordneten Tumortherapie unterstitzt. Dazu wurde der 2016 in
Deutschland etablierte Bundeseinheitlichen Medikationsplan (BMP) um spezifische Hinweise
fir die oralen Tumortherapeutika (onkologisches Addendum) erweitert. Der so entwickelte
Onko-BMP wurde anschlieBend auf seine Akzeptanz bei Patient*innen und

Leistungserbringenden untersucht.

Das onkologische Addendum wurde auf Basis einer Bedarfsanalyse fiir 72 orale
Tumortherapeutika entwickelt und enthdlt Textbausteine zur Art der Einnahme, zum
Vorgehen bei vergessener Einnahme wund Erbrechen, zu Wechselwirkungen mit
Nahrungsmitteln und frei verkauflichen Arzneimitteln, zu Symptomen, bei denen ein Arzt/eine
Arztin aufgesucht werden muss sowie zu sehr hiufigen und hiufigen Nebenwirkungen und
sonstigen speziellen Hinweisen (z. B. besondere Empfindlichkeit gegenliber Sonnenstrahlung).
Der Onko-BMP wurde anschlieBend mit zehn Patient*innen in einer Pilotphase und weiteren
60 Patient*innen in der Hauptphase des Projekts erprobt. Dabei zeigte er sowohl bei den
Leistungserbringenden als auch bei den Patient*innen eine hohe Akzeptanz. Es wurde jedoch
deutlich, dass der BMP noch nicht flichendeckend in Deutschland implementiert ist, da
verschiedene Hindernisse wie die unzureichende technische Umsetzung und noch nicht
festgelegte Zustandigkeiten zwischen den beteiligten Berufsgruppen dessen Anwendung

erschweren.

Die meisten Aktualisierungen am Onko-BMP wurden durch die Patient*innen selbst
vorgenommen und bestanden vor allem in der Erganzung von noch fehlenden Eintragen. Beim
abschlieRenden Abgleich der Onko-BMP mit der tatsdchlich eingenommenen Medikation der
Patient*innen zeigten sich vor allem Diskrepanzen bei der eingenommenen

Bedarfsmedikation.

Neben den Onko-BMP wurde eine neue Methode zur Messung der Adhédrenz (, Time4Med“)

evaluiert, durch die ein elektronisches Einnahme-Zeit-Diagramm generiert werden kann. Die



150 Zusammenfassung

Akzeptanz der Gerate durch die Patient*innen entsprach nicht den Erwartungen, was vor
allem daran lag, dass die Profile nicht durch die Patient*innen selbst eingesehen werden
konnten und viele der Gerate im Verlauf einen Defekt aufwiesen. Dennoch konnten die
Adhéarenzprofile fir 39 Patient*innen der Hauptphase ausgewertet werden und zeigten eine

mediane Gesamtadhéarenz von 87,3 % (IQA 22,3; Spannweite 32,1-108,0).

Die Ergebnisse dieser Arbeit zeigen, dass sich der entwickelte Onko-BMP grundsatzlich zur
Unterstlitzung der Patient*innen in der Handhabung von oralen Tumortherapeutika eignet
und das Potenzial hat, die interprofessionelle Kommunikation Uber die onkologische
Medikation zu verbessern, sofern die Rahmenbedingungen der Implementierung verbessert
werden. Die Time4Med-Gerate eignen sich grundsatzlich zur Messung der Adharenz und
kdnnten zukiinftig vor allem zur Kontrolle der Therapietreue durch die Patient*innen selbst

beitragen.
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Wirkstoff Handelsname Starke |Form |7 | o lwws|,2%, |Einheit |Hinweise
Krebserkrankung
Lenalidomid i) 10 mg|Kaps o|o|1|o0|Stick |Siehe Zusatzblatt Krebserkrankung
Einnahme in einem 28-Tage-Zyklus an den Tagen 1-21. Danach 7 Tage Einnahmepause.
Dexamethason oecenebiason TAD 200g | 720 mg | Tabi 1|00/ o [Stick Krebserkrankung
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dINg-0)uQ |3idsiag  T'V

v ueyuy

L9T



168 Anhang A

. UNIKLINIK
L 4
UNIVERSITAT ELITY i

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

zur Behandlung Ihrer Krebserkrankung erhalten Sie ein Medikament, das Sie regelmaRkig einnehmen sollen.
Dazu michten wir lhnen einige wichtige Hinweise geben.

Arzneistoff Lenalidomid
Art der Einnahme Vor, zum oder nach dem Essen, jedoch immer gleich.
Vorgehen bei Einnahme nachholen, auBer essind bereits mehr als 12 Stunden vergangen.

vergessener Einnahme

Vorgehen bei Erbrechen Keine Extradosis einnehmen, ndchste Einnahme wie gewohnt.

Wechselwirkungen mit
Nahrungsmitteln

Wechselwirkungen mit
frei verkduflichen
Arzneimitteln

Zum Arzt bei: Fieber, Halsweh, wunde Stellen im Mund, Probleme beim Wasserlassen, Anzeichen einer erhishten
Blutungsneigung (Blutergisse ohne dass Sie sich gestoRen haben, Zahnfleischbluten), Kurzatmigkeit, Schmerzen in
der Brust oder in den Beinen

Sehr haufige Durchfall, Ubelkeit, Verstopfung, Bauchschmerzen, Husten,Hautausschlag, trockene Haut, Juckreiz, Taubheit oder
Nebenwirkungen Kribbeln in Hinden oder FliBen, Midigkeit und Erschiépfung

Haufige Nebenwirkungen | Erbrechen, Kurzatmigkeit

Sonstiges
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Patienteninformation zur wissenschaftlichen Untersuchung

LErweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie
(EMPORT)“

Verantwortlicher Leiter:

Prof. Dr. Ulrich Jaehde, Klinische Pharmazie der Universitdt Bonn

Kontaktadresse:

Apothekerin Anna-Katharina Barnert

Pharmazeutisches Institut
Universitat Bonn

An der Immenburg 4
53121 Bonn

Telefon: 0228/734943
Fax: 0228/739757
E-Mail: a.barnert@uni-bonn.de
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Die Einnahme von Tabletten zur Behandlung einer Krebserkrankung ist haufig sehr komplex. Dabei ist
es wichtig, fir jedes der Medikamente die Einnahmehinweise genau zu befolgen. Wichtige
Einnahmehinweise sind dabei z.B., ob die Tabletten zum Essen oder niichtern eingenommen werden,
oder wie man bei vergessener Einnahme vorgehen soll. Im Rahmen dieser Studie wollen wir daher
einen fiir jeden Patienten erstellten Medikationsplan testen, der spezielle Hinweise zu oralen
Tumormedikamenten enthalt.

Ziel des Projekts ist es, zu erheben, ob der erstellte Medikationsplan im Alltag anwendbar und fir Sie
als Patient nitzlich ist. Eine Tellnahme an dieser Studie ist fiir Sie selbstverstandlich freiwillig. Wir
mochten Sie dennoch herzlich einladen, an diesem Projekt teilzunehmen.

Insgesamt werden 70 Patienten in diese Studie eingeschlossen (10 Patienten in der ersten und 60
Patienten in der zweiten Studienphase).

Was bedeutet eine Teilnahme an dieser Studie konkret fiir Sie?

Durch die Teilnahme an dieser Studie erhalten Sie einen persénlichen Medikationsplan, der Sie bei
der korrekten Einnahme lhrer Medikamente unterstitzen soll. AuBerdem kénnen Sie den Plan bei
Ihren Arzten und in der Apotheke vorzeigen, sodass alle Beteiligten genau iiber Ihre Therapie
Bescheid wissen und ihr eigenes Handeln daran ausrichten kénnen. Die Krebstherapie wird nicht
verandert, aber deren Durchfiihrung erleichtert. Auf diese Weise soll der Medikationsplan lhre
Therapie sicherer machen.

Um die Handhabung und Nutzung des Medikationsplans zu iberpriifen, werden wir an insgesamt
drei Ihrer reguldren Kontrolltermine in der onkelogischen Ambulanz erheben, ob sich Anderungen an
dem Medikationsplan ergeben haben und ob Sie diesen genutzt haben.

Zusitzlich bekommen Sie von uns ein sogenanntes "TimedMed-Quittiergerdt", mit Hilfe dessen Sie
die Einnahme lhres oralen Tumormedikaments bestitigen kénnen. Uber diese Bestatigungen wird
die Einnahme mit Datum und Uhrzeit vermerkt.

Am Ende der drei Kontrolltermine wiirden wir Sie zu der Nutzung des Medikationsplans und des
Time4Med-Quittiergerats befragen, welches maximal 20 bis 30 Minuten dauert.
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Welche Daten werden von lhnen erhoben?
Wir erheben folgende Daten von lhnen:
- Persdnliche Daten

Im Rahmen des Projekts erheben wir personliche Daten von Ihnen, wie |hr Geschlecht, lhr Alter und
die Art lhrer Krebserkrankung.

Dariiber hinaus erheben wir fiir die Erstellung des Medikationsplans auch die Medikamente, die Sie
einnehmen und ob sich Anderungen an dem von uns erstellten Medikationsplan ergeben haben (z.B.
durch Ihre Hausarztin/ lhren Hausarzt oder Apothekerin/ Apotheker).

- Therapietreue

Die Therapietreue beschreibt die korrekte Einnahme lhrer Medikamente. In unserem Projekt wollen
wir die Therapietreue fiir die Medikamente messen, die Sie fir Ihre Krebserkrankung einnehmen.
Dazu bekommen Sie von uns ein sogenanntes Time4Med-Quittiergerat, auf dem Sie die Einnahme
des Krebsmedikaments bestdtigen konnen. Neben dem Gerdt bekommen Sie bei jedem Termin zwei
Fragebdgen ausgehandigt. Die Fragebdgen enthalten kurze Fragen zu der Einnahme lhrer
Krebsmedikamente.

- lhre Einstellung und Meinung zur Handhabbarkeit des Medikationsplans und des Time4dMed-
Quittiergerdts

Wie oben beschrieben, bitten wir Sie am Ende des Projekts, uns in einem kurzen Gesprach Angaben
zu lhren Erfahrungen mit dem erstellten Medikationsplan und den Time4Med-Quittiergerdten zu
machen. Diese Daten dienen zur Verbesserung des Medikationsplans und des Time4Med-
Quittiergerats.

- Symptomlast

Da es bei der Einnahme von Krebsmedikamenten zu Nebenwirkungen kommen kann, erheben wir
auf einem Fragebogen typische Nebenwirkungen, die wahrend einer Krebstherapie auftreten
kénnen. Auf dem Fragebogen kénnen sie Angaben zur Stirke der jeweiligen Nebenwirkung machen.

Wie wird die Studie finanziert?

Die Studie wird durch die Férderinitiative Pharmazeutische Betreuung e.V. und die Lesmiiller Stiftung
finanziert.

Im Rahmen dieser Studie wird lhnen kein Honorar bzw. keine Aufwandsentschadigung gezahit.

Seite 3von 7



172 Anhang A

UNIKLINIK '.
KOLN
UNIVERSITAT

Wie werden lhre Daten geschiitzt?

Die von lhnen gemachten Angaben und lhre Medikationsdaten werden streng vertraulich behandelt.
lhre personlichen Daten werden pseudonymisiert, d.h. Threm Namen und Geburtsdatum wird eine
Patientennummer zugeordnet. lhre personlichen Daten und das Pseudonym werden in einem
Dokument hinterlegt. Ohne Einsicht in dieses Dokument ist kein Rickschluss auf lhre Identitat
mdglich. Es wird nach Ende der Studie vernichtet, sodass ab diesem Zeitpunkt die Auswertung der
Daten anonymisiert erfolgt. Dazu bendtigen wir aus datenschutzrechtlichen Griinden lhre
Unterschrift auf der beiliegenden Einwilligungserklarung. Selbstverstandlich kénnen Sie lhre
Einwilligung zu einem spdteren Zeitpunkt ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass die
RechtmiBigkeit der bis zu diesem Zeitpunkt erfolgten Verarbeitung Ihrer Daten beriihrt wird. lhre
Daten werden dann umgehend geldscht und nicht weiter verwendet, es sei denn, Sie erlauben dies
ausdriicklich in schriftlicher Form. lhre Teilnahme an der Studie endet auch dann, wenn die
Voraussetzungen dafiir nicht mehr gegeben sind, z.B. bei einem Wechsel des Therapieortes oder
dem Abbruch der Therapie. Sie haben zu jedem Zeitpunkt das Recht auf eine Einsicht, sowie die
Berichtigung oder das Ldschen lhrer personenbezogenen Daten. Auf Wunsch wird lhnen eine
unentgeltliche Kopie Ihrer Daten zur Verfiigung gestellt.

Nach Abschluss der Datenerhebung, etwa drei Monate nach Studienende (voraussichtlich im
September 2020), werden die Daten anonymisiert. Damit wird verhindert, dass |hre Daten mit Ihrer
Person in Verbindung gebracht werden kénnen. Ab diesem Zeitpunkt ist jedoch auch eine Einsicht,
eine Berichtigung oder eine Léschung lhrer Daten nicht mehr moglich. Die anonymisierten Daten
werden noch 10 Jahre aufbewahrt.

Wir werden Sie Gber etwaige Anderungen oder bei Vorlage wichtiger Informationen umgehend in
Kenntnis setzen.

Im Zuge der Studie kann es workommen, dass einfeine approbierte/r Apotheker/in aus der
Krankenhausapotheke der Uniklinik Kéln die wissenschaftliche Mitarbeiterin vertritt und lhnen die
Fragebogen, sowie einen aktualisierten Medikationsplan aushandigt. Dies ist der einzige Fall, in dem
eine dritte Person Einsicht in lhre Daten erhalt. Selbstverstandlich stehen auch die Apotheker/innen
der Krankenhausapotheke unter Schweigepflicht.

Im Falle von VerstoRen gegen das Datenschutzrecht haben Sie das Recht, sich bei einer zusténdigen

Datenschutzaufsichtsbehorde zu beschweren. Die Kontaktdaten der zustdndigen Behdrden und
Personen finden Sie am Ende dieser Patienteninformation.

Ob Sie an der Studie teilnehmen oder nicht, hat keinerlei Auswirkungen auf lhre derzeitige und
zukiinftige drztliche Behandlung.

Die Studie und die mit ihr ausgehdndigten schriftlichen Unterlagen wurden durch die
Ethikkommissionen der Universitdtskliniken Kéln und Bonn zustimmend bewertet.
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Kontaktadresse:

Anna-Katharina Bamert
Apothekerin

Klinische Pharmazie
Pharmazeutisches Institut
Universitat Bonn

An der Immenburg 4
D-53121 Bonn

Tel.: 0228/73-4943

Fax.: 0 228 /73-9757
a.barnert@uni-bonn.de

Kontaktdaten der zustdandigen Datenschutzaufsichtshehérden und —verantwortlichen

Fiir die Datenverarbeitung in diesem Projekt verantwortliche Person

Prof. Dr. Ulrich Jaehde

Pharmazeutisches Institut der Universitat Bonn
An der Immenburg 4

53121 Bonn

Tel.: (0228) 73 5252
E-Mail: u.jaehde@uni-bonn.de

Datenschutzbeauftragter der Universitat Bonn
Dr. Jorg Hartmann

Genscherallee 3

53113 Bonn

Tel.: (0228) 73 6758

E-Mail: joerg.hartmann@uni-bonn.de

Datenschutzbeauftragter an der Universitat zu Kéln

Herr Alexander May

Albertus Magnus Platz

50923 KoIn

Tel.: (0221) 470 3872

E-Mail: a.may@verw.uni-koeln.de

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44
40102 Dusseldorf

Tel.: (0211) 38424-0
Fax: (0211) 38424-10
E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
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Einwilligungserklarung

Vorname, Name:

Geburtsdatum:

Das Original dieser Einwilligungserkldrung wverbleibt bei den Unterlagen. Eine Kopie der
Einwilligungserklarung wird dem Patienten ausgehandigt.

Hiermit erklare ich, dass ich die Patienteninformation zur wissenschaftlichen Untersuchung

,Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie
(EMPORT)~

und diese Einwilligungserklarung in Kopie erhalten habe.

@) Ich wurde ausreichend miindlich und schriftlich Gber die wissenschaftliche Untersuchung
informiert.
@] Ich weil, dass ich jederzeit meine Einwilligung, ohne Angaben von Griinden, widerrufen

kann, ohne dass dies fiir mich nachteilige Folgen hat. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an
der Studie teilzunehmen, werden alle bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten
geldscht.

O Ich weil}, dass ich das Recht habe, Auskunft ber meine persénlichen Daten zu erhalten,
sowie gegebenenfalls deren Berichtigung zu verlangen. Auf Wunsch kann ich eine
unentgeltliche Kopie meiner Daten erhalten.

@] Mir ist bewusst, dass meine Daten am Ende der Erhebung, etwa drei Monate nach
Beendigung der Studie (voraussichtlich im September 2020), anonymisiert werden und dass
danach die Zuordnung zu meiner Person und damit eine Auskunft liber die Daten, deren
Berichtigung oder Loschung nicht mehr moglich ist. Die anonymisierten Daten werden 10
Jahre aufbewahrt.

@) Mir ist bekannt, dass ich bei VerstoBen gegen das Datenschutzrecht ein Beschwerderecht
beim Landesdatenschutzbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit des Landes
Nordrhein-Westfalen habe.
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Ich  bin damit einverstanden, dass meine Angaben, Krankheitsdaten
personenbezogenen Daten im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung in
pseudonymisierter Form durch die Wissenschaftliche Mitarbeitern der Universitdt Bonn
erhoben und ausgewertet werden. Es wird gewdhrleistet, dass meine personlichen Daten
nicht an Dritte weitergegeben werden. Bei der Verdffentlichung in einer wissenschaftlichen
Zeitschrift wird aus den Daten nicht hervorgehen, wer an dieser Untersuchung
teilgenommen hat. Meine persdnlichen Daten unterliegen dem Datenschutzgesetz.

Ich bin damit einverstanden, dass in Ausnahmeféllen auch einfe Apotheker/in der
Krankenhausapotheke der Uniklinik Kéln, die/der unter Schweigepflicht steht, die
wissenschaftliche Mitarbeiterin vertritt.

Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und bestatige dies
mit meiner Unterschrift.

, den
(Ort) (Datum) (Unterschrift Patient)
(Name Patient)
,den
(Ort) (Datum) (Unterschrift behandelnder Arzt)

(Name behandelnder Arzt)
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Patienteninformation zur wissenschaftlichen Untersuchung

~Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie
(EMPORT)“

Verantwortlicher Leiter:

Praf. Dr. Ulrich Jaehde, Klinische Pharmazie der Universitat Bonn

Kontaktadresse:

Apothekerin Anna-Katharina Barnert

Pharmazeutisches Institut
Universitat Bonn

An der Immenburg 4
53121 Bonn

Telefon: 0228/734943
Fax: 0228/739757
E-Mail: a.barnert@uni-bonn.de
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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Die Einnahme von Tabletten zur Behandlung einer Krebserkrankung ist haufig sehr komplex. Dabei ist
es wichtig, fir jedes der Medikamente die Einnahmehinweise genau zu befolgen. Wichtige
Einnahmehinweise sind dabei z.B., ob die Tabletten zum Essen oder niichtern eingenommen werden,
oder wie man bei vergessener Einnahme vorgehen soll. Im Rahmen dieser Studie wollen wir daher
einen fir jeden Patienten erstellten Medikationsplan testen, der spezielle Hinweise zu oralen
Tumormedikamenten enthadlt.

Ziel des Projekts ist es, zu erheben, ob der erstellte Medikationsplan im Alltag anwendbar und fiir Sie
als Patient nitzlich ist. Eine Teilnahme an dieser Studie ist fiir Sie selbstverstandlich freiwillig. Wir
mochten Sie dennoch herzlich einladen, an diesem Projekt teilzunehmen.

Insgesamt werden 70 Patienten in diese Studie eingeschlossen (10 Patienten in der ersten und 60
Patienten in der zweiten Studienphase).

Was bedeutet eine Teilnahme an dieser Studie konkret fur Sie?

Durch die Teilnahme an dieser Studie erhalten Sie einen personlichen Medikationsplan, der Sie bei der
korrekten Einnahme lhrer Medikamente unterstiitzen soll. AuRerdem kénnen Sie den Plan bei lhren
Arzten und in der Apotheke vorzeigen, sodass alle Beteiligten genau (iber Ihre Therapie Bescheid
wissen und ihr eigenes Handeln daran ausrichten kédnnen. Die Krebstherapie wird nicht verdandert, aber
deren Durchfiihrung erleichtert. Auf diese Weise soll der Medikationsplan lhre Therapie sicherer
machen.

Um die Handhabung und Nutzung des Medikationsplans zu lberpriifen, werden wir an insgesamt drei
Ihrer reguldren Kontrolltermine in der onkologischen Ambulanz erheben, ob sich Anderungen an dem
Medikationsplan ergeben haben und ob Sie diesen genutzt haben.

Zusdtzlich bekommen Sie von uns ein sogenanntes "TimedMed-Quittiergerdt”, mit Hilfe dessen Sie die
Einnahme Ihres oralen Tumormedikaments bestitigen kénnen. Uber diese Bestitigungen wird die
Einnahme mit Datum und Uhrzeit vermerkt.

Am Ende der drei Kontrolltermine wiirden wir Sie zu der Nutzung des Medikationsplans und des
Time4Med-Quittiergerdts mit Hilfe eines Fragebogens oder in einem Gesprach befragen, welches
maximal 20 bis 30 Minuten dauert.
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Welche Daten werden von lhnen erhoben?
Wir erheben folgende Daten von Ihnen:
- Personliche Daten

Im Rahmen des Projekts erheben wir personliche Daten von lhnen, wie lhr Geschlecht, lhr Alter und
die Art lhrer Krebserkrankung.

Dariber hinaus erheben wir fiir die Erstellung des Medikationsplans auch die Medikamente, die Sie
einnehmen und ob sich Anderungen an dem von uns erstellten Medikationsplan ergeben haben (z.B.
durch lhre Hausérztin/ lhren Hausarzt oder Apothekerin/ Apotheker).

- Therapietreue

Die Therapietreue beschreibt die korrekte Einnahme lhrer Medikamente. In unserem Projekt wollen
wir die Therapietreue fiir die Medikamente messen, die Sie fiir Ihre Krebserkrankung einnehmen. Dazu
bekommen Sie von uns ein sogenanntes Time4Med-Quittiergerdt, auf dem Sie die Einnahme des
Krebsmedikaments bestatigen kénnen. Neben dem Gerdt bekommen Sie bei jedem Termin zwei
Fragebogen ausgehédndigt. Die Fragebogen enthalten kurze Fragen zu der Einnahme lhrer
Krebsmedikamente.

- lhre Einstellung und Meinung zur Handhabbarkeit des Medikationsplans und des Time4Med-
Quittiergerdts

Wie oben beschrieben, bitten wir Sie am Ende des Projekts, uns in einem kurzen Fragebogen oder
einem Gesprach Angaben zu lhren Erfahrungen mit dem erstellten Medikationsplan und den
TimedMed-Quittiergerdten zu machen. Diese Daten dienen zur Verbesserung des Medikationsplans
und des Time4Med-Quittiergerats.

- Symptomlast

Da es bei der Einnahme von Krebsmedikamenten zu Nebenwirkungen kommen kann, erheben wir auf
einem Fragebogen typische Nebenwirkungen, die wahrend einer Krebstherapie auftreten kénnen. Auf
dem Fragebogen kénnen sie Angaben zur Starke der jeweiligen Nebenwirkung machen.

Wie wird die Studie finanziert?

Die Studie wird durch die Férderinitiative Pharmazeutische Betreuung e.V. und die Lesmiiller Stiftung
finanziert.

Im Rahmen dieser Studie wird lhnen kein Honorar bzw. keine Aufwandsentschadigung gezahlt.
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Wie werden lhre Daten geschiitzt?

Die von lhnen gemachten Angaben und lhre Medikationsdaten werden streng vertraulich behandelt.
lhre persénlichen Daten werden pseudonymisiert, d.h. Ihrem Namen und Geburtsdatum wird eine
Patientennummer zugeordnet. lhre persénlichen Daten und das Pseudonym werden in einem
Dokument hinterlegt. Ohne Einsichtin dieses Dokument ist kein Riickschluss auf Ihre Identitat méglich.
Es wird nach Ende der Studie vernichtet, sodass ab diesem Zeitpunkt die Auswertung der Daten
anonymisiert erfolgt. Dazu bendtigen wir aus datenschutzrechtlichen Griinden lhre Unterschrift auf
der beiliegenden Einwilligungserklarung. Selbstverstandlich kénnen Sie lhre Einwilligung zu einem
spiteren Zeitpunkt ohne Angabe von Griinden widerrufen, ohne dass die RechtmiRigkeit der bis zu
diesem Zeitpunkt erfolgten Verarbeitung lhrer Daten beriithrt wird. lhre Daten werden dann
umgehend geloscht und nicht weiter verwendet, es sei denn, Sie erlauben dies ausdriicklich in
schriftlicher Form. lhre Teilnahme an der Studie endet auch dann, wenn die Voraussetzungen dafiir
nicht mehr gegeben sind, z.B. bei einem Wechsel des Therapieortes oder dem Abbruch der Therapie.
Sie haben zu jedem Zeitpunkt das Recht auf eine Einsicht, sowie die Berichtigung oder das Loschen
lhrer personenbezogenen Daten. Auf Wunsch wird Ihnen eine unentgeltliche Kopie lhrer Daten zur
Verfiigung gestellt.

Nach Abschluss der Datenerhebung, etwa drei Monate nach Studienende (voraussichtlich im
September 2020), werden die Daten anonymisiert. Damit wird verhindert, dass Ihre Daten mit Ihrer
Person in Verbindung gebracht werden konnen. Ab diesem Zeitpunkt ist jedoch auch eine Einsicht,
eine Berichtigung oder eine Léschung lhrer Daten nicht mehr moglich. Die anonymisierten Daten
werden noch 10 Jahre aufbewahrt.

Wir werden Sie (iber etwaige Anderungen oder bei Vorlage wichtiger Informationen umgehend in
Kenntnis setzen.

Im Zuge der Studie kann es vorkommen, dass einfeine approbierte/r Apotheker/in aus der
Krankenhausapotheke der Uniklinik Kéln die wissenschaftliche Mitarbeiterin vertritt und Ihnen die
Fragebogen, sowie einen aktualisierten Medikationsplan aushandigt. Dies ist der einzige Fall, in dem
eine dritte Person Einsicht in lhre Daten erhilt. Selbstverstandlich stehen auch die Apotheker/innen
der Krankenhausapotheke unter Schweigepflicht.

Im Falle von VerstéRen gegen das Datenschutzrecht haben Sie das Recht, sich bei einer zustandigen

Datenschutzaufsichtsbehdrde zu beschweren. Die Kontaktdaten der zustindigen Behorden und
Personen finden Sie am Ende dieser Patienteninformation.

Ob Sie an der Studie teilnehmen oder nicht, hat keinerlei Auswirkungen auf |hre derzeitige und
zukiinftige drztliche Behandlung.

Die Studie und die mit ihr ausgehdndigten schriftlichen Unterlagen wurden durch die
Ethikkommissionen der Universitatskliniken Kéln und Bonn zustimmend bewertet.
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Kontaktadresse:

Anna-Katharina Barnert
Apothekerin

Klinische Pharmazie
Pharmazeutisches Institut
Universitat Bonn

An der Immenburg 4
D-53121 Bonn

Tel.: 0228/73-4943

Fax.: 0 228 /73-9757
a.barnert@uni-bonn.de

Kontaktdaten der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrden und —verantwortlichen

Fiir die Datenverarbeitung in diesem Projekt verantwortliche Person

Prof. Dr. Ulrich Jaehde

Pharmazeutisches Institut der Universitat Bonn
An der Immenburg 4

53121 Bonn

Tel.: (0228) 73 5252
E-Mail: u.jaechde@uni-bonn.de

Datenschutzbeauftragter der Universitat Bonn
Dr. Jorg Hartmann

Genscherallee 3

53113 Bonn

Tel.: (0228) 736758

E-Mail: joerg.hartmann@uni-bonn.de

Datenschutzbeauftragter an der Universitat zu Kéln

Herr Alexander May

Albertus Magnus Platz

50923 Koéln

Tel.: (0221) 470 3872

E-Mail: a.may@verw.uni-koeln.de

Landesbeauftragte fiir Datenschutz und Informationsfreiheit Nordrhein-Westfalen
Postfach 20 04 44
40102 Disseldorf

Tel.: (0211) 38424-0
Fax: (0211) 38424-10
E-Mail: poststelle@Idi.nrw.de
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Vorname, Name:

Geburtsdatum:

UNIVERSITAT

Einwilligungserkldrung

Das Original dieser Einwilligungserkldrung verbleibt bei den Unterlagen. Eine Kopie der
Einwilligungserkldrung wird dem Patienten ausgehandigt.

Hiermit erklare ich, dass ich die Patienteninformation zur wissenschaftlichen Untersuchung

,Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie
(EMPORT)“

und diese Einwilligungserkldrung in Kopie erhalten habe.

O

Ich wurde ausreichend mindlich und schriftlich lber die wissenschaftliche Untersuchung
informiert.

Ich weil3, dass ich jederzeit meine Einwilligung, ohne Angaben von Griinden, widerrufen kann,
ohne dass dies fiir mich nachteilige Folgen hat. Beim Widerruf meiner Einwilligung, an der
Studie teilzunehmen, werden alle bis dahin gespeicherten personenbezogenen Daten
geldscht.

Ich weil, dass ich das Recht habe, Auskunft (iber meine persdnlichen Daten zu erhalten, sowie
gegebenenfalls deren Berichtigung zu verlangen. Auf Wunsch kann ich eine unentgeltliche
Kopie meiner Daten erhalten.

Mir ist bewusst, dass meine Daten am Ende der Erhebung, etwa drei Monate nach Beendigung
der Studie (voraussichtlich im September 2020), anonymisiert werden und dass danach die
Zuordnung zu meiner Person und damit eine Auskunft Giber die Daten, deren Berichtigung oder
Léschung nicht mehr méglich ist. Die anonymisierten Daten werden 10 Jahre aufbewahrt.

Mir ist bekannt, dass ich bei VerstoRen gegen das Datenschutzrecht ein Beschwerderecht
beim Landesdatenschutzbeauftragten fiir Datenschutz und Informationsfreiheit des Landes
Nordrhein-Westfalen habe.

Seite 6 von 7
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O Ich bin damit einverstanden, dass meine Angaben, Krankheitsdaten und personenbezogenen
Daten im Rahmen der wissenschaftlichen Untersuchung in pseudonymisierter Form durch
Wissenschaftliche Mitarbeiter der Universitdat Bonn erhoben und ausgewertet werden. Es
wird gewadhrleistet, dass meine personlichen Daten nicht an Dritte weitergegeben werden.
Bei der Verdffentlichung in einer wissenschaftlichen Zeitschrift wird aus den Daten nicht
hervorgehen, wer an dieser Untersuchung teilgenommen hat. Meine personlichen Daten
unterliegen dem Datenschutzgesetz.

O Ich bin damit einverstanden, dass in Ausnahmefillen auch ein/e Apotheker/in der
Krankenhausapotheke der Uniklinik Koln, die/der unter Schweigepflicht steht, die
wissenschaftliche Mitarbeiterin vertritt.

) Mit der vorstehend geschilderten Vorgehensweise bin ich einverstanden und bestatige dies
mit meiner Unterschrift.

,den
(Ort) (Datum) (Unterschrift Patient)
(Name Patient)
, den
(Ort) (Datum) (Unterschrift behandelnder Arzt)

(Name behandelnder Arzt)
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A.4 Rekrutierungsschreiben Qualitative Erhebungen Offentliche Apotheke
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»Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie
(EMPORT)“

Sehr geehrte Apothekerin, sehr geehrter Apotheker,

Ihre Kundin/ Ihr Kunde nimmt an dem Projekt ,Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit
oraler Tumortherapie (EMPORT" der Klinischen Pharmazie der Universitdt Bonn in Kooperation
mit der Uniklinik K&In teil. Im Rahmen des Projekts erstellen wir fiir Patienten, die mit oralen
Tumortherapien behandelt werden, einen bundeseinheitlichen Medikationsplan und erweitern
diesen um spezielle Hinweise fiir die oralen Tumormedikamente (= Onko-BMP).

Der Onko-BMP kann von lhnen auf Wunsch des Patienten sowohl handschriftlich, wie auch elekt-
ronisch bearbeitet werden, Ziel des Projekts ist es, die Akzeptanz und die Machbarkeit dieses
Medikationsplan zu testen. Dazu erheben wir sémtliche Anderungen am Onko-BMP und wollen
am Ende der Pilotphase in einer Fokusgruppe mit Arzten und Apothekern herausfinden, welche
Probleme es beim Umgang mit dem Plan gegeben hat und wie die Akzeptanz innerhalb der ver-
schiedenen Berufsgruppen ist.

Sie wiirden uns daher sehr helfen, wenn wir Sie am Ende der Studie einladen dirfen, um uns in
einer Fokusgruppe |hren Eindruck von den Grenzen und Méglichkeiten des Onko-BMP mitzutei-
len. Die Fokusgruppe besteht aus einer moderierten Diskussion in kleineren Gruppen von ca. 10
Teilnehmern.

Bei Interesse oder Riickfragen kénnen Sie sich gerne per E-Mail oder telefonisch melden bei:

Anna-Katharina Barnert

Pharmazeutisches Institut der Universitit Bonn
Klinische Pharmazie

Tel.: 0228/73-4943

E-Mail: a.barnert@uni-bonn.de

Wir freuen uns iiber lhre Riickmeldung und Ihre Unterstiitzung bei unserem Projekt!

Bfof. Dr. Ulrich Jaehde Anna-Katharina Barnert
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A.5 Einladung Fokusinterview
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Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumortherapie (EMPORT)

Einladung zu einem ca. 30-minlitigen Interview

Sehr geehrte Damen und Herren,

Um Patienten, die mit oralen Tumortherapeutika behandelt werden, in Zukunft wichtige Infor-
mationen {ber ihr eingenommenes Medikament vereinfacht mitgeben zu kénnen, haben wir in
einem gemeinsamen Projekt der Uniklinik K&In und der Klinischen Pharmazie der Universitat
Bonn mit lhrer Unterstiitzung eine Erweiterung fiir den bundeseinheitlichen Medikationsplan
(BMP) entwickelt. Der sog. ,,Onko-BMP* beste ht aus standardisierten Patientenhinweisen zu den
aktuell zugelassenen oralen Tumormedikamenten, die jeweils in einem Zusatzblatt (Onkologi-
sches Addendum) zusammengefasst wurden. Dies kann dem Patienten zusammen mit dem bun-
deseinheitlichen Medikationsplan ausgehéndigt werden. Das langfristige Ziel ist, die Zusatzinfor-
mationen fir die oralen Tumortherapien in komprimierter Form in den BMP zu integrieren. Im
Rahmen unseres Projektes , Erweiterter Medikationsplan fiir Patienten mit oraler Tumorthera-
pie” (EMPORT) méchten wir mit lhrer Hilfe erheben, wie der Onko-BMP von onkologisch tatigen
Heilberuflern akzeptiert wird und in deren Berufsalltag umgesetzt werden kann.

Sie wiirden uns daher sehr helfen, wenn Sie uns lhre Erfahrungen aus dem Projekt und Einschét-
zung zu diesem Thema innerhalb eines ca. 30-miniitigen Interviews bei lhnen vor Ort mit uns
teilen wiirden. Damit Sie sich bereits vorab Gedanken zum BMP und das onkologische Addendum
machen kénnen, finden Sie ein Muster im Anhang dieser Einladung.

Bei Riickfragen kénnen Sie sich gerne per E-Mail oder telefonisch melden bei:

Anna-Katharina Barnert Pia Hofmann

Pharmazeut. Institut der Universitidt Bonn Pharmazeut. Institut der Universitit Bonn
Klinische Pharmazie Klinische Pharmazie

Tel.: 0228/73-4943 Tel.: 0228/73-5229

E-Mail: a.barnert@uni-bonn.de E-Mail: piahofmann@uni-bonn.de

Wir freuen uns {iber Ihre Riickmeldung und Ihre Unterstiitzung bei unserem Projekt!

Pfof. Dr. Ulrich Jaehde Anna-Katharina Barnert Pia Hofmann
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A.6 Einladung Fokusgruppe
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Rheinischa
Friedrich-Withelms
Universitét Bonn

UNIVERSITAT

Einladung zur Fokusgruppe zum Erweiterten Medikationsplan fiir Patienten mit oraler
Tumortherapie

Liebe Kolleginnen, liebe Kollegen,

hiermit méchten wir uns noch einmal herzlich fiir hre Bereitschaft bedanken, an unserer Fokusgruppe
teilzunehmen!

Wie Ihnen bekannt ist, wollen wir in einer zweistiindigen strukturierten Diskussion die Erweiterung des
Bundeseinheitlichen Medikationsplans um patientenspezifische Informationen zur oralen
Tumortherapie diskutieren. Wichtig sind uns hierbei lhre Erfahrungen und Eindriicke aus der
Perspektive Ihres jeweiligen Berufsstands. Sie bendétigen demnach fiir die Diskussion keine speziellen
Vorkenntnisse.

Ein Beispiel fiir den im Projekt entwickelten Onko-BMP finden Sie im Anhang. Der Onko-BMP besteht
aus dem Bundeseinheitlichen Medikationsplan (BEMP) und der Erweiterung fiir das jeweilige orale
Tumortherapeutikum {das so genannte ,Onkologische Addendum®).

Die Inhalte des Onkologischen Addendums wurden auf Basis einer Bedarfsanalyse zusammengestellt,
an der 167 Onkologinnen, 130 Apothekerinnen und 50 Patientlnnen teilgenommen haben.
Mittlerweile stehen Addenda fiir insgesamt 74 orale Tumortherapeutika zur Verfiigung.

Bevor wir mit der Diskussion beginnen, werden wir Sie in einer kurzen Prasentation in das Projekt und
die Hintergriinde einflhren.

AnschlieRend werden wir gemeinsam zu den folgenden Themenblécken diskutieren:

1. Block: Einsatz des Bundeseinheitlichen Medikationsplans allgemein
In diesem Themenblock wird es darum gehen, welche Voraussetzungen Sie derzeit zur Arbeit
mit dem BMP an Ihrem Arbeitsplatz haben und ob/ welche Erfahrungen Sie schon mit diesem
Instrument sammeln konnten.

2. Block: Inhalte und Einsatz des Onkologischen Addendums
Hier wollen wir mit lhnen diskutieren, ob der Aufbau des Addendums verstandlich ist und
unter welchen Voraussetzungen man dieses nutzen kann, bzw. ob Sie einen Einsatz fiir sinnvoll
halten.

3. Block: Mégliche Einfliisse des Onko-BMP auf die interprofessionelle Zusammenarbeit
In diesem Themenblock wollen wir der Frage nachgehen, ob der Onko-BMP einen Einfluss auf
die interprofessionelle Zusammenarbeit nehmen kann und welche Berufsgruppe welche
Aufgaben tibernehmen sollte.

Bei Fragen oder Anmerkungen melden Sie sich gerne bei Anna Barnert (Telefon: 0228-734943 oder
a.barnert@uni-bonn.de).

Wir freuen uns auf eine angeregte Diskussion mit Ihnen!

Anna Bamert Dr. Andrea Liekweg Prof. Dr. Ulrich Jaehde
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B.1 Fragebogen Bedarfsanalyse (Onkolog*innen)

1. Alter in Jahren

25-29 50-60
30-39 60+
40-49

2. Geschlecht
weiblich

mannlich

3. Wie lange sind Sie bereits in der onkologischen Versorgung tétig?
1-5 Jahre
6-10 Jahre

=10 Jahre

4. In welchem Bereich sind Sie hauptséchlich tatig?
ambulante Versorgung

stationére Versorgung

5. Wie geben Sie lhren Patienten die notwendigen Einnahmehinweise fiir die oralen Tumortherapien? (Mehrfachnennung

mdéglich)
Vermerk auf dem Rezept
Mindliche Aufkldrung durch Sie persénlich
Mindliche Aufkldrung durch nichtérztliche Mitarbeiter
Verwendung des_bundeseinheitlichen Medikationsplans

Verwendung eines eigenen schrifltichen Medikationsplans

Sonstiges (bitte angeben)
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6. Wie wichtig ist es Ihnen, dass die Patienten einen volistindigen Medikationsplan mitbringen, um zu sehen, welche
Medikamente die Patienten noch einnehmen?

gar nicht ziemlich
ein wenig sehr
maBig

7. Wie wichtig ist es lhnen, dass die Patienten einen vollstindigen Medikationsplan zu anderen Arzten/ in die Apotheke
mitnehmen, damit diese sehen, welche Medikamente die Patienten noch einnehmen?

gar nicht ziemlich
ein wenig sehr
maRig

* 8. Ist es fiir Sie im Arbeitsalltag méglich, die Medikation von Patienten auf Interaktionen zu priifen?
ja
eher ja
eher nein

nein

9. Wie lberpriifen Sie die Medikation von Patienten auf Interaktionen? (Mehrfachnennung maglich)
MNutzung von kostenloser Software
Nutzung von kostenpflichtiger Software
Erfahrung

Nutzung der Fachinformationen

Sonstiges (bitte angeben)
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10. Warum ist die Priifung auf Interaktionen im Arbeitsalltag nicht moglich? (Mehrfachnennung méglich)
Zeitmangel

Personalmangel

Unvollstandige Informationen zur Gesamimedikation des Patienten

Fehlende Software

Sonstiges (bitte angeben)

* 11. Nutzen Sie den bundeseinheitlichen Medikationsplan?
ja

nein

12. Wie viele Patienten bringen lhrer Einschétzung nach einen bundeseinheitlichen Medikationsplan zu den Terminen bei
Ihnen in der Onkologie mit?

0%

25-50%
1-10% 50-75%
10-25% =75%

13. Wie arbeiten Sie mit den (mitgebrachten) bundeseinheitlichen Medikationsplanen? (Mehrfachnennung maglich)

Nutzung als Informationsquelle Uber bestehende Medikation neben der
Tumortherapie

Einscannen des Plans und patientenbezogene Speicherung
Uberarbeitung und Aktualisierung des Plans (handschriftlich)
Uberarbeitung und Aktualisierung des Plans (elektronisch)
Erstausstellung zur Auflistung der oralen Tumortherapie

Sonstiges (bitte angeben)
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* 14. Was bereitet lhnen aktuell Probleme bei der Nutzung des bundeseinheitlichen Medikationsplans? (Mehrfachnennung
moglich)

Technik (Scanner, Software etc.) noch nicht einwandfrei funktionsfahig
Wurde noch nicht im Arbeitsallitag implementiert
Zu zeitaufwendig

Zu unubersichtlich

Sonstiges (bitte angeben)

15. Welche Aspekte sind zu zeitaufwendig bei der Nutzung des bundeseinheitlichen Medikationsplans?
Technik (Scanner, Software etc.)
Haufig handschriftich vorgenommene Anderungen an dem Medikationsplan durch andere Arzte/ Apotheker, die eingearbeitet werden missten
Nachfragen der Patienten zur Medikation anderer Arzte (Hausarzt, andere Facharzte etc.)
Einnahmehinweise missen als Freitext eingearbeitet werden und sind nicht standardisiert

Sonstiges (bitte angeben)

16. Wiirden Sie den bundeseinheitlichen Medikationsplan stérker als bisher fiir Patienten mit oraler Tumortherapie nutzen,

wenn es moglich wire, fiir jedes orale Tumortherapeutikum vorgefertigte Hinweise zur Art der Einnahme etc. einfiigen zu
kénnen?

ja
eher ja
eher nein

nein

* 17. Welche Hinweise zu den oralen Tumortherapeutika sollten aus lhrer Sicht unbedingt im bundeseinheitlichen
Medikationsplan aufgefiihrt werden bzw. von lhnen dort eingefiigt werden kénnen? (Mehrfachnennungen maglich)

Ablauf der Therapiezyklen Symptome, bei denen der Arzt aufgesucht werden muss

Art der Einnahme (nichtern, mit Nahrung efc.) Zu erwartende sehr haufige und haufige Nebenwirkungen
Vorgehen bei vergessener Einnahme, Erbrechen oder Diarrhoe Aufbewahrung

Wichtigste Wechselwirkungen mit OTC-Praparaten Vorgehen bei Uberdosierung

Sonstiges (bitte angeben)
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B.2 Fragebogen Bedarfsanalyse (Apotheker*innen)

1. Alter
25-29 50-60
30-39 B0+
40-49

2. Geschlecht
weiblich

mannlich

3. Wie lange sind Sie bereits als Apothekerin/ Apotheker titig?
1-5 Jahre
6-10 Jahre

=10 Jahre

4. In welchem Bereich sind Sie hauptsachlich tatig?
Offentliche Apotheke
Krankenhausapotheke
Offentliche Apotheke mit Krankenhausversorgung

Sonstiges (bitie angeben)

5. Haben Sie eine onkologische Weiterbildung?
Ja
Nein

Wenn ja, welche?
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6. Bekommen Patienten, die orale Tumormedikamente einnehmen, soweit Sie dies einschéitzen kénnen, routinemaRig einen
schriftlichen Einnahmeplan fiir die onkologische Therapie?

Ja

Nein

7. Welche Art von schriftlichen Einnahmeplanen bekommen die Patienten liberwiegend (soweit Sie dies einschitzen
kénnen)?

: Bundeseinheitlicher Medikationsplan
: Eigener Medikationsplan fur die onkologische Therapie
[ ] Vermerk auf dem Rezept

Sonstiges (bitte angeben)

* 8. Wie viele Patienten bringen Ihrer Einschdtzung nach einen bundeseinheitlichen Medikationsplan zu lhnen in die Apotheke
mit?

0% 25-50%
1-10% 50-75%
10-25% > T75%

9. Wie wichtig ware es lhnen, dass die Patienten mit oraler Tumortherapie einen vollstandigen Medikationsplan bei sich
haben, damit Sie sehen, was der Patient noch fiir Medikamente einnimmt?

gar nicht ziemlich
ein wenig sehr
maRig

10. Stellen Sie Patienten auf Basis der Medikationsdaten, die Sie haben, auch einen Medikationsplan oder Einnahmeplan
aus?

ja

nein
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11. Welche Art von Planen erstellen Sie in der Apotheke?
J den bundeseinheitichen Medikationsplan

| einen eigenen Medikationsplan
_—| einen Einnahmeplan fdr ausgewahite Medikamente

Sonstiges (bitte angeben)

* 12. Ist es fiir Sie im Arbeitsalltag méglich, die Medikation von Patienten auf Wechselwirkungen oder andere
arzneimittelbezogene Probleme zu priifen?

] Ia
| eherja
) eher nein

| nein

* 13. Wie liberpriifen Sie die Medikation von Patienten? (Mehrfachnennung mdaglich)
J Nutzung von kostenloser Software
|| Nutzung von kostenpflichtiger Software
| Erfahrung
|| Nutzung der Fachinformationen

Sonstiges (bitte angeben)

* 14, Warum ist die Priifung auf arzneimittelbezogene Probleme bei Ihnen im Arbeitsalltag nicht mdglich? (Mehrfachnennung
moglich)

| zeitmangel
| | Personaimangel
Unvollstéandige Informationen zur Gesamtmedikation des Patienten

|| Fenhlende Software

Sonstiges (bitte angeben)

15. Fiihlen Sie sich im Bereich der oralen Tumortherapie ausreichend fortgebildet, um Patienten umfassend zur
onkologischen Therapie beraten zu kénnen?

ja
eher ja
) eher nein

) nein
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16. Was wiirden Sie sich zur Unterstiitzung bei der Beratung von Patienten mit oralen Tumortherapien wiinschen?
(Mehrfachnennung méglich)

: Webinare zur oralen Tumortherapie
_' Leitfaden mit Hinweisen zur Durchfiihrung von Medikationsanalysen bei Krebspatienten
| | Kurziibersichten tiber die Wirkstoffe

; Programme zur Erstellung von Merkblattern mit individuellen Therapiehinweisen

Sonstiges (bitte angeben)

* 17. Nutzen Sie den bundeseinheitlichen Medikationsplan?

--ja

| nein

* 18. Wie arbeiten Sie mit den (mitgebrachten) bundeseinheitlichen Medikationsplanen? (Mehrfachnennung mdaglich)

| Nutzung als Informationsquelle Uber die bestehende Medikation des Patienten
_—| Einscannen des Plans und Speicherung in Kundenkarte 0.a.
J Uberarbeitung und Aktualisierung des Medikationsplans (handschriftlich)

|| Uberarbeitung und Aktualisierung des Medikationsplans (elektronisch)

Sonstiges (bitte angeben)

* 19. Was bereitet Ihnen aktuell Probleme bei der Nutzung des bundeseinheitlichen Medikationsplans? (Mehrfachnennung
maoglich)

_' Technik (Scanner, Software etc.) noch nicht einwandfrei funktionsfahig
Wurde noch nicht im Arbeitsalltag implementiert
|| zuzeitaufwendig

Zu unubersichtlich

Sonstiges (bitte angeben)

20. Welche Aspekte sind zu zeitaufwendig bei der Nutzung des bundeseinheitlichen Medikationsplans? (Mehrfachnennung
moglich)

|| Technik (Scanner, Software etc.)
|| Haufig handschriftich vorgenommene Anderungen an dem Medikationsplan, die eingearbeitet werden missten

|| Einnahmehinweise mussen als Freitext eingearbeitet werden und sind nicht standardisiert

Sonstiges (bitte angeben)
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21. Wiirden Sie den bundeseinheitlichen Medikationsplan starker als bisher fiir Patienten mit oraler Tumortherapie nutzen,
wenn es moglich ware, fiir jedes orale Tumortherapeutikum vorgefertigte Hinweise zur Art der Einnahme etc. einfiigen zu
konnen?

gar nicht ziemlich
€in wenig sehr
| maig

* 22. Welche Hinweise zu den oralen Tumortherapeutika sollten aus lhrer Sicht unbedingt im Medikationsplan aufgefiihrt
werden bzw. von lhnen dort eingefligt werden kénnen? (Mehrfachnennung maoglich)

Ablauf der Therapiezyklen Symptome, bel denen der Arzt aufgesucht werden muss

| Art der Einnahme (nichtemn, mit Nahrung etc.) " | zuerwartende sehr haufige und haufige Nebenwirkungen
Vorgehen bei vergessener Einnahme, Erbrechen oder Diarrhoe | Aufbewahrung

" | Wichtigste Wechselwirkungen mit OTC-Praparaten " | Vorgehen bei Uberdosierung

Sonstiges (bitte angeben)
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B.3 Fragebogen Bedarfsanalyse (Patient*innen)

\
j

KOLN

UNIKLINIK.

Patientenfragebogen zur oralen Tumortherapie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Zur Behandlung Ihrer Krebserkrankung nehmen Sie Tabletten ein. Dabei ist es wichtig, fir jedes der
Medikamente die Einnahmehinweise zu befolgen. Wichtige Einnahmehinweise sind dabei z.B., ob die
Tabletten zum Essen oder nichtern eingenommen werden, oder wie man bei vergessener Einnahme
vorgehen soll. Die von uns durchgefiihrte Befragung richtet sich an Sie als Patient, da wir erheben
mochten, welche Einnahmehinweise Ihnen wichtig sind und wie Sie diese Informationen zum jetzigen
Zeitpunkt beziehen.

Das Ziel ist es, in einem Anschlussprojekt Informationen zur Krebstherapie im so genannten
,Bundeseinheitlichen Medikationsplan” aufzufiihren.

Was ist der Bundeseinheitliche Medikationsplan?

Seit 2016 gibt es in Deutschland den Bundeseinheitlichen Medikationsplan. Auf diesem sind alle
Medikamente, die ein Patient einnimmt, Gbersichtlich aufgelistet. Bisher wird der Plan in der
Krebstherapie noch nicht routinemaRig eingesetzt. In unserem Projekt wollen wir deshalb zunéchst
herausfinden, wie Sie die Informationen zu lhrer Krebstherapie erhalten. In einem nadchsten Schritt
wollen wir dann den Bundeseinheitlichen Medikationsplan um Einnahmehinweise fir die
Krebsmedikamente erweitern und Patienten, die mindestens ein Krebsmedikament einnehmen, zur
Verfligung stellen.

Der Bundeseinheitliche Medikationsplan besitzt folgendes Format:

Medikationsplan for: Frou Maria Muster geb. am: 25.06.1949

Seite 1 von 1
qusgednuckt von: ANiorgunv.: kehe,Goschl: w B
Kerpener St 62, 50937 Koin
Tel: 02214780 -
E-Mal: nfo@uk-koen de ausgedruckt am: 20092017 10:08 E°X%

Handelsname Starke |[Form |« < »° ¢#|Einheit |Hinweise
2 Ruprofar-Actavis 600mg 600 mg | FiTab v o] v ] o |Stuck nach dem Essen

Metcprolol succinat | geiopoolesam . 23,75 ma| RiTab 1o]o]o |swx

Levothyrexdin natrum | L-Thyroxin Aristo 75ug 0,075 my | Tabl 1| ofo] o |Stck mind. 1/2 Std. vor dem Essen

Pantopruzol T ... 20mg|TobMR | 1| o | o | o |Swek  [nuentem

Bedarfsmedikation

[zt [vio-comco | 1mamilautro  |beisedart  frropten |1 7raven mmamveimasan.cemsers  |trockeno Augen |

» In der rechten oberen Ecke befindet sich ein Barcode, (iber Arzte und Apotheker den Planin
ihre Software einscannen und bearbeiten kénnen.

» Jedes Medikament wird in der genauen Bezeichnung und Starke aufgefihrt.

» Neben den Einnahmezeitpunkten besteht die Méglichkeit, besondere Einnahmehinweise und
den Einnahmegrund einzutragen.

Version 1.0
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Welche Daten werden von lhnen erhoben?

Wir erheben folgende Daten von Ihnen:
» Alter
» Geschlecht
» Krebsart
» Krebsmedikamente, mit denen Sie behandelt werden
Der Fragebogen ist vollstindig anonymisiert. Das heift niemand kann den ausgefiillten Fragebogen
zu lhrer Person zuriickverfolgen. Um dies zusatzlich zu gewahrleisten, stellen wir Ihnen einen
Briefumschlag zur Verfligung, in dem Sie den ausgefiillten Fragebogen verschlieBen kénnen.

Eine Nichtteilnahme wird lhnen keinerlei Nachteile bringen.

Auf dem folgenden Fragebogen wiirden wir Sie nun bitten, uns einige Angaben zu lhrer
Krebstherapie zu machen.

Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen!

Kontaktadresse:

Anna-Katharina Barmnert
Pharmazeutisches Institut
Universitdt Bonn

An der Immenburg 4
D-53121 Bonn

Tel.: 0228/73-4943

Fax.: 0 228/73 9757
a.barnert@uni-bonn.de

Version 1.0
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Patientenfragebogen zur oralen Tumortherapie

Geschlecht: O weiblich () ménnlich
Alter: ___ Jahre

Art der Krebserkrankung:

1. Besitzen Sie einen aktuellen schriftlichen Einnahmeplan fur lhre Medikamente?

1 Ja 1 Nein

a. Wenn ja, umfasst er auch die Medikamente fiir lhre Krebserkrankung?
71 Ja, der Plan ist vollstandig 1 NMein, die Krebsmedikamente fehlen
Nein, folgende andere Medikamente fehlen:

2. Welches/welche Medikament(e) nehmen Sie zur Behandlung |hrer Krebserkrankung?

3. Haben Sie fur die Einnahme |hrer Krebsmedikamente zusatzliche Hinweise bekommen,
z.B. ob Sie die Tabletten niichtern oder zum Essen einnehmen sollen, oder was Sie bei
vergessener Einnahme machen sollen?

0 Ja 1 Nein

a. Wenn ja, wer hat Ihnen Hinweise zur Einnahme lhrer Krebsmedikamente gegeben?
(Mehrfachantworten sind moglich)
Onkologe Hausarzt
1 Apotheker/in 1 Andere:
Ich habe mich selbst informiert

b. Wie gut flihlen Sie sich Gber Ihre Krebsmedikamente aufgeklart?
gar nicht ~1 ein wenig T maRig O ziemlich O sehr

4. Wurden lhre gesamten Medikamente, die Sie einnehmen, in der Vergangenheit schon
einmal auf Wechselwirkungen oder Dosisanpassungen Uberpriift?

Ja, durch: 1 Nein
Hausarzt
1 Onkologe 1 Ist mir nicht bekannt

Apotheker
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5. Wie wichtig wére es lhnen, dass alle lhre Medikamente regelmaBig auf mogliche
Probleme tberprift werden?

Ol gar nicht 1 einwenig T maRig O ziemlich O sehr

Kommentar:

a. Wenn ja, wie gro ware lhre Bereitschaft, fiir eine umfassende Prifung Ihrer Medikamente
bei lhren Kontrollterminen ca. 30 min langer in der Ambulanz/ Praxis zu bleiben?

71 sehrgering O gering 1 maRig O ziemlich groB 71 grof

6. Fur wie wichtig halten Sie es, einen aktuellen Medikationsplan zu haben, den Sie jedem
Arzt zur Vermeidung von Wechselwirkungen bei der Verschreibung neuer Medikamente
zeigen kénnen?

gar nicht ein wenig malig ziemlich sehr

7. Beider Einnahme von Krebsmedikamenten in Tablettenform ist viel zu beachten.
Welche Einnahmehinweise wiirden Sie daher gerne in kurzer, tGbersichtlicher Form
bhekommen?

(Mehrfachantworten sind méglich)
Dauer der Therapiezyklen (Dauer der Einnahme, Dauer der Pause etc.)
Art der Einnahme (nichtern, zum Essen etc.)
71 Vorgehen, wenn Sie die Tabletten nicht schlucken kénnen
Vorgehen bei vergessener Einnahme

Wichtigste Wechselwirkungen mit Medikamenten, die Sie ohne Rezept kaufen kénnen
(auch Nahrungserganzungsmittel und Vitaminpraparate)

Symptome, bei denen ein Arzt aufgesucht werden muss
Zu erwartende hdufige Nebenwirkungen

Sonstiges:

Vielen Dank, dass Sie an der Befragung teilgenommen haben!
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B.4 Dokumentationsbogen Time4Med
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Dokumentationsbogen Time4Med-Quittiergerat

Datum Uhrzeit Vergessen zu quittieren | Mehrfach quittiert
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Patientennummer:

Datum:

Kontrolltermin-Nr.:

oo d10203

Viele Patienten nehmen ihre Medikamente so ein, wie sie am besten damit zu Recht kommen. Dies weicht
vielleicht von dem ab, was der Arzt ihnen gesagt hat oder von dem, was im Beipackzettel steht. Wir méchten
gerne von lhnen erfahren, wie Sie selbst lhre Medikamente einnehmen. Hier finden Sie Aussagen anderer

Leute zur Medikamenteneinnahme.

Bitte kreuzen Sie zu jeder Aussage das Kdstchen an, das bei lhnen am ehesten zutrifft.

immer

oft

manchmal

selten

nie

1. Ichvergesse sie
einzunehmen.

2. lch verdndere die
Dosis.

3. Ich setze sie eine
Weile lang aus.

4. Ich lasse bewusst eine
Dosis aus.

5. Ich nehme weniger als
verordnet ein.

Fragebogen MARS-D

@ Rob Horne
Seite 1
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B.6 3-Fragen-Adhdrenz-Check
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Patientennummer: Datum: Kontrolltermin-Nr.:
012013

3 Fragen zur Einnahme lhres Medikaments gegen lhre Krebserkrankung

1. Wenn Sie die letzten 30 Tage betrachten: An wie vielen Tagen haben Sie mindestens eine
Einnahme Ihres Krebsmedikaments ausgelassen?

An __ Tagen (Bitte schreiben Sie die Anzahl der Tage mit 0 bis 30).

2. Wenn Sie die letzten 30 Tage betrachten: Wie oft haben Sie Ihr Krebsmedikament so
eingenommen, wie Sie sollten?

nie | selten | manchmal | meistens | fast immer | immer

3. Wenn Sie die letzten 30 Tage betrachten: Wie gut haben Sie es geschafft, Ihr Krebsmedikament
so zu nehmen, wie Sie sollten?

sehr schlecht | schlecht | massig | gut | sehr gut | ausgezeichnet

@ Universitat Basel, Departement Pharmazeutische Wissenschaften.
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Patientennummer: . Datum: . Termin:

PRO-CTCAE: Fragebogen zu Symptomen bei Krebspatienten mit oraler Tumortherapie

Bitte beantworten Sie die folgenden Fragen zu haufig vorkommenden Symptomen wahrend einer Krebstherapie
selbst, indem Sie die Antwort ankreuzen, die fur Sie am besten zutrifft. Bitte beziehen Sie sich bei der Antwort
immer auf die schwerste Ausprégung des jeweiligen Symptoms in den letzten 7 Tagen (gemeint ist nicht der
Durchschnittswert).

1. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK waren |hre Geschmacksverdnderungen beim Essen oder Trinken
im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a Q
2. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hre Mundtrockenheit im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a Qa
3.  Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK hatten Sie wunde oder offene Stellen in Mund oder Hals im
schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
] a a a ]
4. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR haben wunde oder offene Stellen in Mund oder Hals Sie in ihren
taglichen Aktivitdten GESTORT?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a
5. Wahrend der letzten 7 Tage: wie HAUFIG hatten Sie Schmerzen?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a Qa
6. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK waren |hre Schmerzen im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a
7. Wiahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR haben Schmerzen Sie in |hren taglichen Aktivitaten GESTORT?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a Q
8. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Appetitmangel im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a
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9. Wihrend der letzten 7 Tage: wie SEHR hat |hr Appetitmangel Sie in |hren taglichen Aktivitaten GESTORT?
Gar nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr
a a a m] ]
10. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hre Verstopfung im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a Q ]
11. Wahrend der letzten 7 Tage: wie HAUFIG hatten Sie Durchfall?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a ] a (m] a
12, Wahrend der letzten 7 Tage: wie HAUFIG hatten Sie Ubelkeit?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a a
13. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hre Ubelkeit im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MalBig Ziemlich Sehr
a a a a a
14. Wahrend der letzten 7 Tage: wie HAUFIG mussten Sie erbrechen?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a a
15. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Erbrechen im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a ] a
16. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie HAUFIG hatten Sie Sodbrennen?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a m] ]
17. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Sodbrennen im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaRig Ziemlich Sehr
a a a a ]
18. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hre Miidigkeit, Erschipfung oder fehlende Energie im

schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a ] a
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19. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR haben Miidigkeit, Erschopfung oder fehlende Energie Sie in lhren

taglichen Aktivitaten GESTORT?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

20. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hre Kurzatmigkeit im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

21. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR hat Kurzatmigkeit Sie in lhren taglichen Aktivitaten GESTORT?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

22. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Husten im schlimmsten Fall?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a [m] a a
23. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR hat Husten Sie in Ihren taglichen Aktivitaten GESTORT?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a [m] a m}

24, Wahrend der letzten 7 Tage: Wie HAUFIG hatten Sie Geschwollene Arme oder Beine?
Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a ]
25. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK geschwollen waren lhre Arme oder Beine im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

26. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR geschwollene Arme oder Beine Sie in |hren taglichen Aktivitaten

GESTORT?
Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a m]
27. Wahrend der letzten 7 Tage: Hatten Sie Hautausschlag?
Ja Nein
] m]

28. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie trocken war |hre Haut im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBkig Ziemlich Sehr
a a a a m]
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29. Wahrend der letzten 7 Tage: Hatten Sie Haarausfall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

30. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Juckreiz im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

31. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Hand-FuBB-Syndrom (ein Hautausschlag der Hinde oder
FiiBe, der Brennen, Abschélen der Haut, Rotung oder Schmerzen machen kann) im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBkig Ziemlich Sehr
a a Q a a

32. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK war |hr Schwindel im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

33. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR hat Schwindel Sie in lhren taglichen Aktivitaten GESTORT?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a ] ] ]

34. Wahrend der letzten 7 Tage: wie STARK verschwommen haben Sie im schlimmsten Fall gesehen?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a m] a a

35. Wahrend der letzten 7 Tage: wie SEHR hat Sie verschwommenes Sehen in |hren taglichen Aktivitaten
GESTORT?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
a a a a a

36. Wahrend der letzten 7 Tage: Haben Sie leicht blaue Flecken bekommen?

Ja Nein
a a

37. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie HAUFIG hatten Sie Schiittelfrost?

Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a a

38. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie STARK war |hr Schiittelfrost im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaGig Ziemlich Sehr
a a m] a a
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39. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie HAUFIG hatten Sie Nasenbluten?

Nie Selten Gelegentlich Haufig Fast immer
a a a a a

40. Wahrend der letzten 7 Tage: Wie STARK war |hr Nasenbluten im schlimmsten Fall?

Gar nicht Ein wenig MaBig Ziemlich Sehr
m] a a ] a



208

Anhang B

B.8 Leitfaden Patienteninterviews

Interviewleitfaden: EMPORT Version 3

Medikationsplan

Wichtig: Vor Interview klaren, ob der Patient mit der Aufzeichnung einverstanden ist! Kurz
anfangs bei eingeschaltetem Diktiergerat noch mit "Ja" bestéatigen lassen.

Einstiegsfragen

Dauer der onkologischen Erkrankung: Diagnose vor xxx Jahren?

Hatten Sie schon einmal Krebs vor |hrer jetzigen Krebserkrankung?

Hatten Sie in der Vergangenheit schon andere Erkrankungen, die Uber einen langeren
Zeitraum (von mehr als einen Monat) behandelt wurden?

W rden Sie sich personlich als eher sicher oder eher unsicher in der Handhabung
Ihrer Medikamente bezeichnen?

Einstellung zum Medikationsplan

Was genau ist eigentlich ein Medikationsplan?

Wozu dient er?

Warum braucht man einen Medikationsplan?

Wofir eignet er sich besonders?

Wer bekommt eigentlich einen Medikationsplan?

Wie erhadlt man ihn?

Was wiirden Sie an dem Medikationsplan und dem Zusatzblatt gerne verbessern?
Beschreiben Sie kurz was Sie an dem Medikationsplan und an dem Zusatzblatt gut
finden und was lhnen gar nicht gefallt

Wie oder wofiir méchten Sie nach Beendigung des Projekts den Medikationsplan
weiterhin nutzen?

Medikationsplan vor diesem Projekt

Haben Sie jemals vor unserem Projekt einen Medikationsplan gehabt? Bei ,,nein“
dann weiter mit Fragen zu Medikationsplan in diesem Projekt.
Kénnen Sie den Plan kurz beschreiben?
v" Von wem ausgestellt? Auch ob der Patient ihn selbst geschrieben hat! Dann
interessant, was er sich selbst alles notiert hat
v" Wofir wurde dieser ausgestellt?

<

Was stand alles drauf?

v" War der Plan gut zu verstehen? Was war besonders hilfreich daran, was
nicht?

v" Haben Sie den Medikationsplan ernst genommen?
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Medikationsplan in diesem Projekt

= Wo haben Sie den Medikationsplan, den wir Ihnen gegeben haben, aufbewahrt?
v Haben Sie den Medikationsplan gelesen?
v" Woflr haben Sie den Plan benutzt?
v' Wie verlasslich finden Sie die Informationen auf dem Medikationsplan?
Haben Sie den Angaben dort vertraut oder haben Sie diese selbst noch einmal
Uberpruft?
v' Was ist an dem Plan gut zu verstehen/ umstandlich?
v’ Haben Sie zusatzlich zu dem Plan auch Apps etc. genutzt (kann dort Gber
Barcode eingespeichert werden)?
= Wem haben Sie den Medikationsplan alles gezeigt? Wie/ Wofiir haben diese
Personen den Medikationsplan benutzt?
v' Warum wurde der Plan diesen Personen gezeigt? Was erhofft man sich von
dem Zeigen/ dem Arbeiten der anderen Personen mit dem Plan
v" Haben die anderen Personen eher positiv oder negativ auf diesen
Medikationsplan reagiert , wurden Bedenken oder Griinde fir Einstellung
(positiv oder negativ) gedulBert?
v’ Situationen, in denen Sie den Plan besonders hilfreich oder wenig hilfreich
fanden?

Zusatzblatt ,,Onkologisches Addendum"

= Erinnern Sie sich an das Zusatzblatt fur Ihr Krebsmedikament, das wir lhnen gegeben
haben? Haben Sie dieses gelesen? Wie intensiv haben Sie sich mit den Hinweisen
auseinander gesetzt?
= Fanden Sie alles auf dem Zusatzblatt verstandlich?
v' Was war nicht verstandlich und was genau daran nicht?
= Wann und wie haben Sie selbst das Zusatzblatt genutzt?

v Hier versuchen zu differenzieren, ob der Patient das Blatt einmalig nach
Austeilen gelesen hat, oder auch in bestimmten Situationen (z. B. bei
vergessener Einnahme) auf die Informationen zuriick gegriffen hat

v' Pro genannter Situation, ob es in den jeweiligen Situationen hilfreich gewesen
ist oder nicht. Und falls nein, pro Situation, in der es nicht hilfreich gewesen
ist, warum es nicht hilfreich gewesen ist.

= Haben Sie das Zusatzblatt jemandem gezeigt? Was hat die Person mit dem
Zusatzblatt gemacht?
= Wenn Sie das Zusatzblatt selbst zusammenstellen konnten: Wiirden Sie Hinweise
streichen oder hinzufiigen?
v Jeweils welche und warum?
v In welchen Situationen haben Hinweise gefehlt?
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v" Wenn Patient Hinweise nennt, die ihm fehlen: Welchen konkreten Nutzen

sollen die ergdanzten Hinweise haben?
=  Wie haben Sie den Umgang mit dem Zusatzblatt zu dem Medikationsplan
empfunden?

v Ist es umstandlich auf zwei Zetteln Informationen zu fiihren (BMP und
Infoblatt)? Ware es einfacher, wenn die Informationen von dem Zusatzblatt
mit auf dem Medikationsplan stehen? Welche Informationen wiirden Sie
dann direkt auf den Medikationsplan schreiben?

Time4Med

= Wo haben Sie das Gerat aufbewahrt?
= Haben Sie das Gerat gerne genutzt oder war es eher lastig?
= Welche Handgriffe sind lhnen leicht gefallen?
= Was hat lhnen Schwierigkeiten bereitet?
v" Konnten Sie damit umgehen, oder waren diese Probleme nicht zu beseitigen?
v' Warum konnten Sie das Problem nicht beseitigen?
= Das Gerat misst ja, wie im Projekt besprochen wurde, die Einnahme eines
Medikaments mit Datum und Uhrzeit. Finden Sie das fiir Sie personlich hilfreich? Gibt
es Patienten, bei denen Sie es fir wichtig halten wiirden, dass diese so ein Gerat
bekommen?
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B.9 Leitfaden Fokusinterviews

Leitfaden zu den Fokusinterviews

LEITFADEN ZU FOKUSINTERVIEWS '.
im Anschluss an die Pilotphase

UNIVERSITAT

TEIL 1: EINSTIEG
Wichtig: Zu Beginn ist eine Einverstdndniserklarung zur Aufzeichnung des Interviews einzuholen.

Der Interviewte muss bei eingeschaltetem Diktiergerdt mit einem klarem ,Ja” zustimmen.

»Vielen Dank, dass Sie sich die Zeit nehmen. Fiir das Interview sind ca. 30 min. angesetzt und Sie
werden wédhrenddessen schrittweise durch das Thema gefiihrt. Zunéichst méchte ich Ihnen zum
Einstieq einige allgemeine Fragen stellen. Im zweiten Teil behandelt das Interview ausschiiefilich
Aspekte zum bestehenden BMP ohne onkologischen Bezug. Erst im letzten Teil mdchte ich Sie
bitten, Ihre onkologischen Erfahrungen in lhre Antworten miteinfliefsen zu lassen.

Wiéhrend der Pilotphase unseres Projekts haben Sie bereits einen ersten Eindruck von dem Onko-
logischen bundeseinheitlichen Medikationsplan (Onko-BMP) gewinnen kénnen. Vor dem Inter-
view haben wir Ihnen noch einmal ein Muster zukommen lassen. Haben Sie vor Beginn des inter-

views noch Fragen ?*

Das Interview wird begonnen, wenn der Teilnehmer mit , Nein” antwortet. Lautet die Antwort

+Ja”, werden die Riickfragen zundchst beantwortet.

Einstiegsfragen
+ Wie viele Patienten haben schatzungsweise einen Medikationsplan dabei, wenn sie zu lhnen
kommen?
» Was fiir ein Plan ist das?
» Wer stellt diesen in der Regel aus?

« Welche Art von Medikationspldnen stellen Sie aus? Oder wie geben Sie den Patienten die Ein-

nahmehinweise derzeit mit?

+ Welche (Krebs-)Erkrankungen haben diese Patienten hauptsédchlich?
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« Wie kommen die Patienten aus lhrer Sicht mit dem jeweiligen Plan zurecht?

« Wie duBern sich die Patienten beziiglich der Erstellung, bzw. Aktualisierung eines Medikati-

onsplans? Gibt es besondere Wiinsche oder Anforderungen an Sie?

TEIL 2: BUNDESEINHEITLICHER MEDIKATIONSPLAN
~Der ndchste Fragenblock beschiiftigt sich mit dem BMP im Allgemeinen. Im Rahmen des Projekts
hatten Sie mindestens einmal Kontakt mit dem BMP. Berichten Sie bitte in den folgenden Fragen

von lhren dabei gesammelten Erfahrungen. ”

Nutzung des BMP im Berufsalltag

« Schildern Sie bitte kurz inwiefern Sie derzeit in unser Projekt involviert sind. Welche Rolle ha-

ben Sie dabei bisher gespielt?
« Welche Voraussetzungen fur den Umgang mit dem BMP haben Sie bereits an Ilhrem Arbeits-
platz?
» Uber welche technischen Méglichkeiten verfigen Sie?
» An Offizinapotheker: Welche lhrer Mitarbeiter haben potentiell die Befugnis zur Bera-

tung zum BMP?

» Ist eine regelhafte Nutzung des BMP aus zeitlicher und personeller Sicht in der Routine

realistisch?
« Zu welchem Zweck nutzen Sie den BMP in lhrem Arbeitsalltag bisher?
« Beschreiben Sie kurz Ihre Vorgehensweise, wenn lhnen ein Patient den BMP vorgelegt.
» Haben Sie den BMP elektronisch oder handschriftlich aktualisiert?
» Welche Fragen richten Sie an den Patienten?

» Wie gehen Sie vor, wenn Sie in der Medikation des Patienten Probleme, zum Beispiel

Interaktionen, feststellen?

» Wo dokumentieren Sie angepasste Informationen im BMP flr den Patienten und andere

Heilberufler?
» Wie halten Sie lhr Vorgehen fiir lhre eigene Dokumentation fest?

» Was geschieht mit dem veralteten Plan nach Aktualisierung?
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« Welche Bedenken haben Sie bei der Arbeit mit dem BMP?
» Haben Sie Bedenken in Bezug auf die Aktualitdt des Plans?
» Haben Sie Vorbehalte sich bei der Bearbeitung haftbar zu machen?

» Haben Sie datenschutzrechtliche Bedenken in Bezug auf die Speicherung der Medikati-

onsplidne?

TEIL 3: ONKOLOGISCHE ASPEKTE
Optimierung des BMP fiir die Anwendung in der Onkologie

BMP wird vorgelegt.

+ Welche Anforderungen gibt es an den BMP in Bezug auf die Verwendung in der Onkologie?

Was muss dieser leisten konnen?
+ Welche Verbesserungsvorschlage haben Sie zur Anwendung des BMP in der Onkologie?
+ Bietet er ausreichend Platz, um |hrem Patienten die nétigen Hinweise mitzugeben?
» Sind fiir Ihre Beratung alle relevanten Fakten enthalten?
» Wie stehen Sie zur Digitalisierung des BMPs?
» Welches Potential sehen sie in einem solchen Hilfsmittel?

« Kénnen Sie sich vorstellen, den BMP in Ihre Routine einzubinden?
Zusatzblatt ,0Onkologisches Addendum”

Onkologisches Addendum wird vorgelegt.

« Welche Datenbanken oder Hilfsmittel nutzen Sie allgemein bei der Beratung onkologischer

Patienten?
+ Ist das Addendum fiir die Patienten verstandlich formuliert und aufgebaut?
» Haben Sie Verbesserungsvorschlige?
» Haben Sie von Seiten der der Patienten Riickmeldungen bekommen?
+ Wie bewerten Sie den Umfang der Informationen?
» Welche Aspekte sollten gekiirzt bzw. aufgenommen werden?

« Halten Sie es prinzipiell fir sinnvoll, einheitliche Patienteninformationen zur Tumortherapie in

den BMP aufzunehmen? Bitte begriinden Sie lhre Antwort.
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Rollenverteilung in der Betreuung onkologischer Patienten

« Welche Berufsgruppen sollten in ein onkologisches Kompetenzteam eingeschlossen werden

und mit dem Onko-BMP arbeiten?
» Wem schreiben Sie dabei welche Rolle zu? Wo sehen Sie sich selbst?
» Wem sollten Erstellungs- und Aktualisierungsbefugnisse zugesprochen werden?
+ Wie kénnte sich der Onko-BMP auf die interprofessionelle Zusammenarbeit auswirken?
» Haben Sie diesbeziglich bereits Erfahrungen sammeln kénnen?
» Wie sollte sich die Kommunikation untereinander gestalten?
» Wie kdnnte der Onko-BMP Ihren Arbeitsalltag beeinflussen? Wo sehen Sie Chancen und
welche Aspekte kdnnten Schwierigkeiten bereiten?
» Welche Effekte hat die Zusammenarbeit auf die Therapiesicherheit von Patienten in der
oralen Tumortherapie?
* Ist die Zusammenarbeit vom Patienten abhadngig? Bitte begriinden Sie bitte lhre Antwort.
Raum fiir mogliche Anmerkungen

« Mochten Sie noch von weiteren, bisher nicht angesprochenen Erfahrungen mit dem Onko-

BMP berichten?

+ Haben Sie zum Abschluss noch weitere Anmerkungen oder Anregungen zum Onko-BMP?
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B.10 Akzeptanzfragebogen

Zu Medikationsplan und Quittiergerat

Im Rahmen unseres Projekts haben wir lhnen einen Medikationsplan, zusammen mit einem
Zusatzblatt fr die Krebstherapie, und das Time4Med-Quittiergerat ausgehandigt, mit dem Sie
die Einnahme |hres Krebsmedikaments bestdtigen sollten. Um den Nutzen dieser beiden
Instrumente fir Sie als Patientln besser einschatzen und die beiden Instrumente noch besser
machen zu kdnnen, mdchten wir lhnen gerne einige Fragen zu lhren Erfahrungen damit
stellen.

Unser Fragebogen gliedert sich in zwei Teile. Im ersten Teil geht es um den Medikationsplan
und im zweiten Teil um das Time4Med-Quittiergerat.

Hinweise zum Ausfiillen des Fragebogens:

Fragen, bei denen Sie mehrere Antworten zur Auswahl haben, sind mit einem Quadrat
markiert. Hier diirfen Sie mehrere Antworten ankreuzen.

Ausgestellt von:

Onkologe, Onkologin X Apotheker, Apothekerin X

Hausarzt, Hausérztin 0 Mir selbst

Fragen, bei denen Sie sich auf eine Antwort festlegen sollen, sind mit einem Kreis
markiert.

Ja o Nein )z(

Auf den Skalen in diesem Fragebogen sollen Sie sich ebenfalls fiir einen Wert
entscheiden. Dazu kénnen Sie einfach einen Kreis auf der Skala markieren: Wenn Sie im
folgenden Beispiel der Ansicht sind, dass ein Sachverhalt, den wir abfragen, Gberhaupt
nicht wichtig ist, markieren Sie den Kreis ganz links. Wenn der Sachverhalt Ihrer Ansicht
nach sehr wichtig ist, kreuzen Sie ganz rechts an. Mit den Kreisen dazwischen, kdnnen Sie
Ihre Meinung abstufen.

Oberhaupt

nicht wich- Sehr

tig wichtig
Dauer der Therapiezyklen (Dauer der Einnahme,
Dauer der Pause, etc.) © O @) O O X 0
Art der Einnahme (niichtern, zum Essen etc.) O O o o O O "4
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IV.  Bei manchen Fragen haben wir Ihnen keine Antwortmaoglichkeiten vorgegeben. Diese
Fragen sind mit einer dicken Linie gekennzeichnet. Auf dieser Linie diirfen Sie lhre

Antwort in eigene Worte fassen.

2. Wo genau haben Sie den Medikationsplan, den wir Ihnen gegeben haben, aufbe-

wahrt?

N meines Handrasche

V.  Wenn Sie bestimmte Antworten markiert haben, méchten wir in manchen Fallen dazu

gerne eine Folgefrage stellen.

Beispiel Frage 4: Wie hilfreich...?

Uberhaupt nicht hilfreich

O

hr hilfreich

O

OQOOO

weiter mit Frage

)
o
)

N /

Haben Sie also einen der drei Kreise rechts markiert, zeigt Ihnen der Pfeil an, bei welcher
Frage im Fragebogen Sie weitermachen sollen, im Beispiel also mit der Frage 6. Haben Sie
einen Kreis markiert, von dem aus kein Pfeil nach unten zeigt, gehen Sie einfach zur néchsten

Frage (im Beispiel Frage 5) weiter.

VI.  Wenn Sie eine lhrer Antworten andern wollen, streichen Sie das von lhnen gemachte
Kreuz einfach durch und machen ein neues bei der Antwort, die lhnen eher zusagt.

Dauer der Therapiezyklen (Dauer der Einnahme,
Dauer der Pause, etc.}

Art der Einnahme (niichtern, zum Essen etc.}

Oberhaupt

nicht wich- Sehr
tig wichtig
O @ ©® @ ¥i )Y @

o @] @) O O O O
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Zum Medikationsplan

1. Haben Sie vor der Teilnahme an unserem Projekt schon mal einen Medikationsplan
besessen? Wenn ja: Wer hat lhnen diesen ausgestellt?

Ja o Nein o =>»Frage2

Falls ja, ausgestellt von:

Onkologe, Onkologin [ Apotheker, Apothekerin [

Hausarzt, Hausarztin [ Mir selbst 0

Von jemand anderem (bitte angeben):

2. Wo genau haben Sie den Medikationsplan, den wir lhnen gegeben haben,
aufbewahrt?

3. Wofiir haben Sie unseren Medikationsplan genutzt?

Fir die korrekte Einnahme meiner Medikamente O
Als Information fiir meine Arzte, Arztinnen und Apotheker, Apothekerinnen O
Sonstiges:

Ich habe den Medikationsplan nicht genutzt, weil:
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4. Wem haben Sie den Medikationsplan vorgezeigt?

Hausarzt, Hauséarztin [ Apotheker, Apothekerin 0
Onkologe, Onkologin [
Sonstigen:

Ich habe den Medikationsplan niemandem gezeigt, weil:

5. Wie wurde mit dem Medikationsplan durch die Personen gearbeitet, denen Sie den
Plan vorgelegt haben?

Handschriftlich aktualisiert

Aktualisiert und neu ausgedruckt

Zur Information bei der Verschreibung neuer Medikamente genutzt

Gescannt/ kopiert und in Praxis/ Apotheke gespeichert

Mit Hilfe des Medikationsplans wurde die Medikation auf z. B. Wechselwirkungen gepruft

Ist mir nicht bekannt

o O 0o o o d

Es wurde nicht mit dem Medikationsplan gearbeitet, weil: []
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6. Wer hat Anderungen an dem Medikationsplan vorgenommen?

Es wurden keine Anderungen vorgenommen O
Hausarzt/-arztin O
Onkologe/in O
Apotheker/in O
Ich selbst 0
Sonstige:

Im Folgenden beginnen wir mit Fragen fiir das Zusatzblatt, das wir Ihnen far lhr
Krebsmedikament gegeben haben.

1. Wo genau haben Sie das Zusatzblatt aufbewahrt?

2. Haben Sie das Zusatzblatt fiir die von lhnen eingenommenen Krebsmedikamente
genutzt?

o Ja o Nein = Frage 4

3. Wie haben Sie das Zusatzblatt genutzt? (Mehrere Antworten moglich)

Ich habe die Informationen lberflogen [
Ich habe mir alle Informationen griindlich durchgelesen [

Ich habe das Zusatzblatt in der folgenden Situation/in folgenden Situationen benutzt:

Ich habe das Zusatzblatt folgenden Personen gezeigt:
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4. Wie hilfreich fanden Sie die Hinweise?

Uberhaupt nicht hilfreich OO 1O 10O 10O O | O | sehrnilfreich
weiter mit Frage NP RN PR N
6. 6. 6.

5. Warum fanden Sie die Hinweise nicht hilfreich?

Mir waren alle Informationen in den Hinweisen bereits bekannt

Die Hinweise waren schwer zu verstehen

Mir haben wichtige Hinweise gefehlt

Die Hinweise waren nicht hilfreich, weil:

Welcher Hinweis hat/ welche Hinweise haben Ihnen auf dem Zusatzblatt gefehlt?

6. Wie wichtig finden Sie die einzelnen Informationen auf dem Zusatzblatt (unabhangig
davon, ob Sie diese genutzt haben)? Bitte bewerten Sie jede Position.

Dauer der Therapiezyklen (Dauer der Einnahme,
Dauer der Pause, etc.)

Art der Einnahme (nichtern, zum Essen etc.)
Vorgehen bei vergessener Einnahme

Vorgehen bei Erbrechen

Symptome, bei denen Sie lhren Arzt, Ihre Arztin
aufsuchen sollten

Wichtigste Wechselwirkungen mit Medikamenten,
die Sie ohne Rezept kaufen kénnen

Zu erwartende sehr hiufige/hiufige
Nebenwirkungen

Uberhaupt
nicht wichtig

O

o ¢ o O

o © o o O

O

o O & O O

O

o O & O O

O

O @)
O O
O O
O O
O O
O O
O @)

Sehr
wichtig

O

o © © O

@)
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7. Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zu Medikationsplan und Zusatzblatt. Bitte
kreuzen Sie bei jeder Aussage an, inwieweit sie lhrer Ansicht nach zutrifft.

Trifft Trifft
iiberhaupt voll und
nicht zu ganz zu

Qle Ang.a ben auf dem Medikationsplan sind o o o o o o o

eindeutig und gut zu verstehen.

Die Informationen zu den Krebsmedikamenten

auf dem Zusatzblatt sind eindeutigund gutzu O O O O O O O

verstehen.

Ich fi . S

C |nd._°. es praktlﬁch,_dass‘der Medikationsplan o o o o o o o

auf Papier ausgehandigt wird.

Ich fande es gut, den Medikationsplan in

elektronischer Form zu bekommen (z. B. auf O O O O O O O

dem Handy).

Die Hinweise auf dem Zusatzblatt sind hilfreich. o o o o o o o

E infach, den Medikati | fd

s war einfach, den .e ikationsplan auf den o o o o o o o
neuesten Stand zu bringen.
Der Medikati lan hat mir geholfen, mei
er Medikationsplan hat mir geholfen, meine o o o o o o o

Medikamente richtig einzunehmen.

Der Medikationsplan ist hilfreich, um Arzte und

Apotheker dariiber zu informieren, welche O O O O O @) @)
Medikamente ich einnehme.

8. Wie niitzlich finden Sie den Medikationsplan?

Garnichtnitzlich O O O O O O O sehrnitzlich

9. Wie nitzlich finden Sie das Zusatzblatt fiir das Krebsmedikament?

Gar nicht nitzlich O O O O O O O sehrnutzlich

10. Haben Sie Verbesserungsvorschlage/Anmerkungen zur Nutzung des Medikationsplans?
Falls ja, konnen Sie uns das hier mitteilen.
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Zum Time4Med-Quittiergerat

1. Haben Sie das Time4Med-Quittiergerat benutzt?
o Ja o Nein

2. Wo genau haben Sie das Gerat aufbewahrt?

3. Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Nutzung der Time4Med-Quittiergerate.
Bitte kreuzen Sie bei jeder Aussage an, inwieweit sie lhrer Ansicht nach zutrifft.

Trifft Trifft voll
iberhaupt und ganz
nicht zu zu

Das Time4Med-Quittiergerat hat eine praktische GroRe.
O O O O O O O

Durch die Nutzung des Time4Med-Quittiergerats fiel es mir

leichter, an die Einnahme meines Medikaments/meiner O @) @) O @) @) O
Medikamente zu denken.

Das Time4Med-Quittiergerat war einfach zu bedienen.

O O O O O O O
Ich habe schon mal vergessen, das Time4Med-Quittiergerdt ) e} e} O e} e} O
zu benutzen.
Ich finde den Einsatz des Time4Med-Quittiergerats O 0 0 O 0 0 O
grundsatzlich gut
Ich wiirde das Time4Med-Quittiergerat auch weiterhin O o o O o o O

nutzen

4. Wie niitzlich finden Sie das Time4Med-Quittiergerat?

Gar nicht nutzlich O O O O O O O sehrnitzlich

5. Haben Sie Verbesserungsvorschlage/Anmerkungen zur Nutzung des Time4Med-
Quittiergerats? Falls ja, kénnen Sie uns das hier mitteilen.

Vielen Dank, dass Sie uns mit lhrer Teilnahme an dem Projekt
unterstiitzen!
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B.11 Leitfaden Fokusgruppe

—
LEITFADEN FOKUSGRUPPE u
UNIVERSITAT

Rhelnische

. Friedrich-Wilhelms-
Aufbau: Unlversitat Bonn

Teilnehmer/innen: XX
Moderation: Dr. Andrea Liekweg

Protokoll: Anna Barnert

Teil 1: Kurze BegriiBung durch Moderation und Vorstellungsrunde Jeder Teilnehmer kurz in
einer Minute. Dauer ca. 10 Minuten

Beruf, Arbeit in Praxis/Apotheke etc.? Arbeit mit onkologischen Patienten?

Teil 2: Kurze Power-Point Prasentation liber den Onko-BMP als Stimulus fur die Diskussion
(Anna) Dauer ca. 5 Minuten

Teil 3: Themenblock Bundeseinheitlicher Medikationsplan

Jeder Teilnehmer wird sich der Reihe nach zu diesen Punkten duflern. Dauer maximal 20
Minuten. Moglichkeit einen vorher genannten Punkt aufzugreifen.

= Wie arbeiten die Teilnehmer der Fokusgruppe mit dem BMP?
Welche Erfahrungen liegen vor?
Wie sind die derzeitigen Voraussetzungen am Arbeitsplatz fiir die Arbeit mit dem
BMP? Sind die technischen und personellen Ausstattungen und Kapazitéten
vorhanden? Liegt die Software vor, Scanner etc.?

= Bringen Patienten BMP mit in die Apotheken/ Onkologische Sprechstunde/
Hausarztpraxis? Werden diese vorrangig von Hausarzten erstellt, oder auch von
Facharzten?

=  Wie arbeiten die Teilnehmer mit mitgebrachten BMP?
Speicherung (elektronisches Einlesen oder Abschreiben), Aktualisierungen
elektronisch/handschriftlich, Verantwortlichkeiten fiir Aktualisierung
(Sprechstundenhilfe, PTA, Apotheker, Arzte)
= Gibt es Bedenken/ Probleme bei der Arbeit mit dem BMP?
Habe Sie Bedenken bei Aktualitit der Pldne? Sehen Sie Probleme in der Verteilung der
Verantwortungsbereiche bei der Aktualisierung? Héingt die Ubermittlung zu sehr vom
Patienten ab?
Uberleitung zu dem nichsten Themenblock: Was sind Informationen, die Patienten, die
orale Tumortherapeutika einnehmen, auf jeden Fall (iber ihre Therapie wissen sollten?

Stichpunkte der Antworten notieren, falls zu wenig genannt wird, kann die Frage gedffnet
werden:
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Erfahrungen aus Praxis allgemein: Womit haben die Patienten am meisten Schwierigkeiten?
Einhalten von Therapiezyklen, vergessene Einnahmen, Management von Nebenwirkungen
etc.?

Teil 4: Themenblock Onkologisches Addendum Dauer ca. 30 Minuten

Zundachst Ansprechen von Apothekern, Hausarzt und Palliativmedizinern. Danach
AuRerungen der Onkologen zu den Einschitzungen aus ihrer Berufserfahrung. Direkte
Ansprache, AuRerungen reihum.

Ein Beispiel fiir ein onkologisches Addendum wird (iber den Bildschirm geteilt, damit die
Teilnehmer das Addendum vor Augen haben.

= Decken die Inhalte des Addendums den notwendigen Informationsbedarf ab?
Aufgreifen von genannten Punkten aus der Uberleitungsfrage

= Fehlen hier Informationen/ sind Informationen tGberflissig?

=  Welchen Mehrwert kann das Addendum fiir lhren Arbeitsalltag bringen?
Aufkldrung, Einfluss auf Arzneimitteltherapiesicherheit, kein Mehrwert -> wieso

= Finden die Teilnehmer eine Nutzung des Addendums sinnvoll? Wie sollte das
Addendum bereitgestellt werden (flir die Heilberufler selbst und fiur die Patienten),
damit sie die Bausteine nutzen wiirden?
Bereitstellung in EDV, in App, weiterhin auf Zusatzblatt oder Integration ausgewdhlter
Bausteine in den BMP?

Teil 5: Themenblock Interprofessionelle Zusammenarbeit Dauer bis zu 40 Minuten.

=  Welche Berufsgruppen spielen welche Rolle?
Wer sollte die Erstellung Gibernehmen, wer darf was aktualisieren? Aktualisierung
heift z. B.: Eintrage streichen, ergdnzen, aber auch Plane zusammenfligen -> Auf dem
BMP wird immer die Institution gefihrt, in der der Plan zuletzt aktualisiert wurde.
Gemeinsam sammeln und Tétigkeiten zuordnen -> welche Rolle ordnen sich die
anwesenden Berufsgruppen hier zu? Wozu wiirden sie den Medikationsplan nutzen?
Aufbau wie bei dem vorherigen Block: Zunachst Ansprechen der Nicht-Onkologen,
um zu erheben, welche Tatigkeiten sie sich zutrauen. Die Onkologen soll am Ende
ihre Rolle bewerten und kommentieren, ob sie mit der Rollenverteilung
Ubereinstimmen.

=  Wie kdnnte sich der Onko-BMP auf die interprofessionelle Zusammenarbeit
auswirken?

In dieser Frage kann offen diskutiert werden. Aufgreifen der bereits in der Diskussion
genannten Aspekte und mogliche Auswirkungen auf die Zusammenarbeit.

Gibt es hier schon Erfahrungen? Gestaltung der Kommunikation, AMTS fiir Patienten
mit oraler Tumortherapie, Hilfestellung bei der Aufklédrung, Chancen und
Schwierigkeiten u.a.

Welchen Mindestinformationsbedarf im Onko-BMP benétigen Sie fiir Ihre Beratung?
Indikation? Nierenfunktion? Parameter fiir die Berechnung der KOF? (Welche
inhaltlichen Punkte braucht man fiir die Ausschépfung des vollen Potentials?)
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Teil 6: Zusammenfassung und Ausblick Dauer ca. 15 Minuten
,Blitzlicht“: Jeder Teilnehmer soll kurz sein Fazit der Diskussion ziehen

= Fazit: Zusammenfassung eines moglichen Prozesses und der Verantwortlichkeiten
der Arbeit mit dem BMP bei onkologischen Patienten, was muss noch etabliert
werden?

= Integration des Addendums in den BMP? Was sind die groRten Herausforderungen
bei der Implementierung des Onko-BMP?
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Anhang C

Studienergebnisse
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C.1 Textbausteine Onkologisches Addendum

Hinweis

Formulierung Addendum

Art der Einnahme

Einnahme zum Essen

Einnahme unabhdngig von den
Mahlzeiten

Nlchterne Einnahme

(x = Zeitangabe entsprechend der

Fachinformation)

Einnahme zum Essen oder direkt danach.

Vor, zum oder nach dem Essen, jedoch immer gleich.

Mindestens x Stunde vor oder frilhestens x Stunde

nach dem Essen.

30 Minuten vor dem Essen.
Mit Milch oder einer Mahlzeit, wenn hiufig Ubelkeit

auftritt.

Einnahme zu bestimmten Zeitpunkten oder in bestimmten Abstianden

Vorzugsweise morgens.

Vorzugsweise vor dem Schlafengehen, um Ubelkeit
zu vermeiden.

Morgens und abends im Abstand von 12 Stunden.

Dreimal taglich mit einem Abstand von je 8 Stunden.

Vergessene Einnahme

x = Zeitangabe entsprechend der

Fachinformation

Einnahme nachholen, auller es sind weniger als x
Stunden bis zur nachsten Einnahme.

Einnahme nicht nachholen, nachste Einnahme wie
gewohnt.

Einnahme nachholen, auBer es ist bereits ein ganzer
Tag vergangen.

Einnahme bei der nachsten Mahlzeit nachholen,
auller es ist bereits ein ganzer Tag vergangen.
Einnahme nachholen, auBer Sie bemerken dies erst

kurz vor der nachsten Einnahme.
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Hinweis Formulierung Addendum

Vorgehen bei Erbrechen

Keine Extradosis einnehmen, nachste Einnahme wie

gewohnt.

Wechselwirkungen mit Nahrungsmitteln

X = Betroffenes Nahrungsmittel Verzichten Sie auf X.
Nehmen Sie XY nicht zusammen mit X ein.

Vermeiden Sie moglichst den Verzehr von X.

Wechselwirkungen mit frei verkduflichen Arzneimitteln

X = Betroffenes Arzneimittel Einnahme von X vermeiden.

XY nicht gleichzeitig mit XXX einnehmen.



Patient*in MARS 3-Fragen-Adharenz-Check Gesamtadhdrenz Tagesadharenz Intervalladharenz Pausenadhiarenz
1 22,3 70,3 64,6 64,0 64,0
2 25,0 96,5 99,5 99,0 99,0
3 24,7 95,7
4 25,0 98,3 96,7 93,4 87,7
5 24,7 100,0 98,8 97,2 97,2 96,4
6 23,3 78,7
7 24,8 89,5 85,0 85,0 78,6
8 25,0 86,7 96,1 96,1 79,2
9 24,2 100,0 101,7 98,3 91,7
10 25,0 93,5 53,7 47,1 44,1
11 25,0 87,0 83,3 87,7 87,7 146,7
12 24,3 92,0
13 19,7 93,0 96,6 96,6 82,3
14 22,0 87,7 57,9 57,9 57,9
15 25,0 100,0 95,3 86,7 32,7
16 25,0 86,5 97,9 90,8 88,2
17 24,7 91,3 87,0 79,0 50,8
18 25,0 90,0 98,2 98,2 83,9
19 25,0 87,0
20 24,5 92,5
21 25,0 96,5
22 23,0 79,5 79,5 73,0
23 24,5 93,5 46,2 46,2 46,2
24 22,5 85,0
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Patient*in MARS 3-Fragen-Adhdrenz-Check  Gesamtadhdrenz Tagesadhdrenz Intervalladharenz Pausenadharenz
25 25,0 95,5 88,6 91,8 91,8 121,4
26 24,0 99,5
27 25,0 100,0
28 24,5 100,0
29 25,0 83,5 100,0 100,0 81,3
30 23,0 65,0 75,0 75,0 73,6
31 24,5 93,0 108,0 94,6 94,6 83,3
32 25,0 100,0
33 24,0 84,5 82,1 80,5 80,5 130,3
34 24,5 100,0 52,4 64,3 64,3 157,1
35 24,0 93,0 86,9 90,2 79,3 100,0
36 25,0 93,0 100,0 100,0 100,0 100,0
37 25,0 100,0
38 24,7 88,7
39 25,0 100,0 46,7 55,9 54,2 257,1
40 24,3 92,0 85,7 85,7 81,0 121,4
41 24,5 100,0
42 24,0 84,0 60,9 56,0 50,0 118,8
43 24,5 96,5
44 25,0 93,0 88,4 78,5 78,5 90,5
45 25,0 100,0 91,8 91,8 84,7
46 25,0 100,0 100,0 100,0 100,0
47 24,8 91,8 87,3 76,5 70,6
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Patient*in MARS 3-Fragen-Adhdrenz-Check  Gesamtadharenz Tagesadhidrenz Intervalladhérenz Pausenadhdrenz
49
50 25,0 96,5 91,3 80,0 77,1
51 22,0 83,0
52 25,0 100,0 32,1 32,1 32,1
53 24,0 94,5 86,9 80,6 79,0
54 25,0 94,8 98,2 93,0 93,0
55 25,0 100,0
56 25,0 100,0 71,7 70,4 70,4
57 24,5 93,5
58 25,0 93,0
59 24,0 73,0 75,0 65,1 65,1
60 23,0 100,0 89,3 89,3 85,7
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C.3 Ergebnisse Akzeptanzfragebogen

Zum Medikationsplan

1. Haben Sie vor der Teilnahme an unserem Projekt schon mal einen Medikationsplan
besessen?

n (%)
Ja 16 (33,3)
Nein 32 (66,7)
Gesamt 48

Wenn ja: Wer hat Ilhnen diesen ausgestellt?

n (%)
Onkolog*in 4(22,2)
Hausarztin/Hausarzt 5(27,8)
Patient*in 5(27,8)
Hausarztin/Hausarzt +

1
Patient*in (5,6)
Hals-Nasen-Ohren-
Arztin/Arzt 1(5,6)
Onkolog*in +

1
Hausarztin/Hausarzt (5,6)
Schmerztherapie 1(5,6)
Gesamt 18

2. Wo genau haben Sie den Medikationsplan, den wir Ihnen gegeben haben, aufbewahrt?

n (%)
Schreibtisch 7 (15,2)
Badezimmerschank 1(2,2)
Mit Medikamenten 7 (15,2)
Therapiepass 1(2,2)
Ordner 10 (21,7)
Handtasche 5(10,9)
Kiche 2(4,3)
Nachttisch 1(2,2)
Zu Hause 5(10,9)
Brieftasche 4(8,7)
Schublade 1(2,2)
Uberhaupt nicht 1(2,2)
Regal 1(2,2)

Gesamt 46
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3. Wofiir haben Sie unseren Medikationsplan genutzt?

n (%)
Fir die korrekte Einnahme meiner
Medikamente 8(17.4)
Als Information fiir meine Arzte, Arztinnen 8 (17,4)
und Apotheker, Apothekerinnen ’
Ko.rrekte Einnfahme und Information der 10 (21,7)
Leistungserbringenden
Nicht genutzt 20 (43,5)
Gesamt 46

Ich habe den Medikationsplan nicht genutzt, weil:

n (%)
Nur ein Arzneimittel angewendet 1 (5,0)
Stellung Arzneimittel ohne Plan 1(5,0)
Alles bekannt 8 (40,0)
Selbst Arzt 1 (5,0)
Mude und Kopfschmerzen 1 (5,0)
Keine Gelegenheit 7 (35,0)
Ungenaue Anweisung 1(5,0)
Gesamt 20

4. Wem haben Sie den Medikationsplan vorgezeigt?

n (%)
Niemandem 20 (43,5)
Hausarztin/Hausarzt 5(10,9)
Onkolog*in 4(8,7)
Apotheker*in 4 (8,7)
Hauséarztin/Hausarzt + Apotheker*in 2(4,3)
Hauséarztin/Hausarzt + Onkolog*in 3(6,5)
Hausarztin/Hausarzt + Onkolog*in +

1(2,2)
Krankenhaus
Onkolog*in + Apotheker*in 1(2,2)
Hausarztin/Hausarzt + Onkolog*in +

. 2(4,3)

Apotheker*in
Hausarztin/Hausarzt + Urolog*in 1(2,2)
Dermatolog*in + Urolog*in 1(2,2)
Krankenhaus 1(2,2)
Hauséarztin/Hausarzt + Dermatolog*in 1(2,2)
Gesamt 46




234 Anhang C

Ich habe den Medikationsplan niemandem gezeigt, weil:

n (%)

Nicht dabei gehabt 2(11,1)
Hauséarztin/Hausarzt hat Daten

) 2 (11,1)
gespeichert
Nicht erforderlich 5(27,8)
Komme alleine zurecht 1 (5,6)
Noch keine Gelegenheit 5(27,8)
Wollte niemand sehen 2(11,1)
Selbst Arzt 1 (5,6)
Gesamt 18

5. Wie wurde mit dem Medikationsplan durch die Personen gearbeitet, denen Sie den Plan

vorgelegt haben?

n (%)

a) Handschriftlich aktualisiert 3(6,7)
b) Aktualisiert und neu ausgedruckt 2(4,4)
c) Zur Information bei der Verschreibung 3(6,7)

neuer Medikamente genutzt ’
d) Gescannt/ kople.rt und in Praxis/ 6(13,3)

Apotheke gespeichert
e) Mit Hilfe des Medikationsplans wurde

die Medikation auf z. B. 0 (0)

Wechselwirkungen geprift
f) Ist mir nicht bekannt 4 (8,9)
a), b) 1(2,2)
a),c),d),e) 1(2,2)
c), d), e) 1(2,2)
a), b), c),d), e) 2(4,4)
a), ¢ 1(2,2)
Nicht gearbeitet 20 (44,4)
Nur zur Information 1(2,2)

Gesamt 45
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Es wurde nicht mit dem Medikationsplan gearbeitet, weil:

n (%)
Nicht dabei gehabt 1 (5,6)
Daten schon bekannt 3(16,7)
Apotheke wollte nicht 1 (5,6)
Selbst aktualisiert 1 (5,6)
Noch keine Gelegenheit 5(27,8)
War Apotheker*in/Arztin/Arzt nicht

1(5,6)
bekannt
Mindliche Besprechung der Medikation 1(5,6)
Nicht erforderlich 5(27,8)
Gesamt 18

Wer hat Anderungen an dem Medikationsplan vorgenommen?

n (%)

Es wurden keine Anderungen

27 (62,8)
vorgenommen
Onkolog*in 7 (16,3)
Patient*in 4 (9,3)
Hausarztin/Hausarzt + Onkolog*in 1(2,3)
Onkolog*in + Patient*in 1(2,3)
Apotheker*in + Patient*in 1(2,3)
Hausarztin/Hausarzt + Apotheker*in 1(2,3)
Krankenhausapothekerin 1(2,3)

Gesamt 43
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Onkologisches Addendum

1. Wo genau haben Sie das Zusatzblatt aufbewahrt?

n (%)
Mit Medikationsplan 10 (25,0)
Abgeheftet 10 (25,0)
Therapiepass 1(2,5)
Zu Hause 3(7,5)
Schreibtisch 2 (5,0)
Bei Arzneimitteln 5(12,5)
Handtasche 4 (10,0)
Nachttisch 1(2,5)
Kiiche 1(2,5)
Zusatzblatt nicht bekannt 1(2,5)
Brieftasche 2 (5,0)
Gesamt 40

2. Haben Sie das Zusatzblatt fiir die von lhnen eingenommenen Krebsmedikamente genutzt?

n (%)
Ja 24 (61,5)
Nein 15 (38,5)
Gesamt 39

3. Wie haben Sie das Zusatzblatt genutzt? (Mehrere Antworten moglich)

n (%)
Informationen Giberflogen 9(29,0)
Alle Informationen griindlich durchgelesen 20 (64,5)
Grindlich gelesen und in Akutsituation

1(3,2)
genutzt
Grindlich gelesen und Nebenwirkungen

1(3,2)

dokumentiert
Gesamt 31
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Ich habe das Zusatzblatt folgenden Personen gezeigt:

n (%)
Eltern + Tochter 1(20,0)
Ehemann 3(60,0)
Dermatologe 1(20,0)
Gesamt 5

4. Wie hilfreich fanden Sie die Hinweise? (0 = Uberhaupt nicht hilfreich; 6 = Sehr hilfreich)

N Min Max Mittelwert SA
39 0 6 4,13 1,75

5. Warum fanden Sie die Hinweise nicht hilfreich?

n (%)

Alle Informationen in den Hinweisen
. 13 (81,3)

bereits bekannt
Hinweise schwer zu verstehen 1(6,3)
Wichtige Hinweise haben gefehlt 0(0)
Hinweise nicht mehr prasent, Blatt

1(6,3)
verloren
Schwer verstandlich + Sinn nicht klar 1(6,3)
Gesamt 16

6. Wie wichtig finden Sie die einzelnen Informationen auf dem Zusatzblatt (unabhangig
davon, ob Sie diese genutzt haben)? Bitte bewerten Sie jede Position.

Mittel-
N Min Max SA
wert

Therapiezyklen 42 0 6 4,71 1,92
Art der Einnahme 43 1 6 5,09 1,67
Vorgehen bei

43 0 6 5,19 1,56
vergessener Einnahme
Vorgehen bei

41 0 6 5,12 1,60

Erbrechen
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Mittel-
N Min Max SA
wert

Symptome, bei denen
eine Arztin/ ein Arzt

43 0 6 5,28 1,47
aufgesucht werden
muss
Wichtigste
Interaktionen mit

42 0 6 5,21 1,55
freiverkauflichen
Arzneimitteln
Zu erwartende

42 0 6 5,10 1,57

Nebenwirkungen

7. Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zu Medikationsplan und Zusatzblatt. Bitte
kreuzen Sie bei jeder Aussage an, inwieweit sie lhrer Ansicht nach zutrifft (0 = Trifft
Uberhaupt nicht zu; 6 = Trifft voll und ganz zu).

Mittel-
N Min Max SA
wert

Angaben auf
Medikationsplan

45 2 6 5,69 0,76
eindeutig und gut zu
verstehen
Informationen auf dem
Zusatzblatt eindeutig 42 2 6 5,50 1,04
und gut zu verstehen
BMP Papierversion

44 0 6 5,09 1,88
praktisch
BMP elektronisch

42 0 6 2,64 2,68
bevorzugt
Informationen auf

43 0 6 5,28 1,26

Zusatzblatt hilfreich
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Mittel-
N Min Max SA
wert

BMP Aktualisierung war

39 0 6 4,69 1,85
einfach
BMP hat bei Einnahme

42 0 6 2,67 2,46
geholfen
BMP hilfreich um
Leistungserbringende 43 0 6 5,14 1,55
zu informieren

8. Wie nutzlich finden Sie den Medikationsplan?
. Mittel-
N Min Max SA
wert

Wie nitzlich BMP? 45 0 6 4,80 1,60

9. Wie nutzlich finden Sie das Zusatzblatt fir das Krebsmedikament?

. Mittel-
N Min Max SA
wert
Wie nUtzlich
41 0 6 4,59 1,77
Addendum?

10. Haben Sie Verbesserungsvorschlage/Anmerkungen zur Nutzung des Medikationsplans?
Falls ja, kdnnen Sie uns das hier mitteilen.

n (%)
Keine Verbesserungen 37 (90,2)
Digital besser 1(2,4)
Eigenen MP genutzt 1(2,4)
Addendum fir Neu-Patient*innen 1(2,4)
Grund nicht unbedingt notwendig 1(2,4)

Gesamt 41
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Zum Time4Med-Quittiergerat

1. Haben Sie das Time4Med-Quittiergerat benutzt?

n (%)
Ja 39(92,9)
Nein 3(7,1)
Gesamt 42

2. Wo genau haben Sie das Gerat aufbewahrt?

n (%)
Badezimmerschrank 2(5,3)
Bei Arzneimitteln 20 (52,6)
Zu Hause + Tasche unterwegs 3(7,9)
Handtasche 3(7,9)
Esstisch 3(7,9)
Kiiche 2(5,3)
Schlafzimmer 1(2,6)
Nachtschrank 2(5,3)
Schreibtisch 1(2,6)
Schlafzimmer + Kiiche 1(2,6)
Gesamt 38

3. Im Folgenden finden Sie einige Aussagen zur Nutzung der Time4Med-Quittiergerate. Bitte

kreuzen Sie bei jeder Aussage an, inwieweit sie lhrer Ansicht nach zutrifft (0 = Trifft

Uberhaupt nicht zu; 6 = Trifft voll und ganz zu).

N Min Max Mittelwert SA
GroRe Time4Med

41 2 6 5,56 0,87
praktisch
Time4Med hilft bei

41 0 6 2,24 2,39
Einnahme
Time4Med

41 0 6 5,00 1,55
Bedienung leicht
Quittierung

40 0 6 2,07 2,29

vergessen



Anhang C 241

N Min Max Mittelwert SA
Time4Med

41 0 6 4,02 2,10
grundsatzlich gut
Time4Med weiter

40 0 6 2,95 2,42

nutzen

4. Wie niitzlich finden Sie das Time4Med-Quittiergerat (0 = Gar nicht nitzlich, 6 = Sehr

nitzlich)?

N Min Max Mittelwert SA

Time4Med niitzlich 42 0 6 3,52 2,02

5. Haben Sie Verbesserungsvorschlage/Anmerkungen zur Nutzung des Time4Med-
Quittiergerats? Falls ja, konnen Sie uns das hier mitteilen.

n (%)
Keine Angabe 17 (47,2)
Eigenstandige Auswertung 9 (25,0)
Benachrichtigung, wenn Arzneimittel nicht genommen 1(2,8)
Oft muss haufiger quittiert werden 3(8,3)
"Alarm" missverstandlich 1(2,8)
Alarm einbauen 3(8,3)
Zu manipulierbar 1(2,8)
Schnell defekt 3(8,3)
Knopf zu schwergangig 5(13,9)
Indiskretion gegentiber Kindern in Bezug auf die

1(2,8)
Erkrankung
Piepst manchmal ohne Quittierung 1(2,8)
Form verbesserungswiirdig 1(2,8)

Gesamt 36




Korrelationen

Nutzen BMP = TherapieStart ED AM an t0 Alter Nutzen Add.
Spearman-Rho  Nutzen BMP Korrelationskoeffizient 1,00 0,02 -0,16 0,30" 0,12 0,42"
Sig. (2-seitig) 0,92 0,30 0,04 0,42 0,01
N 45 43 45 45 45 41
TherapieStart  Korrelationskoeffizient 0,02 1,00 0,49" -0,10 0,05 0,10
Sig. (2-seitig) 0,92 <,001 0,54 0,75 0,56
N 43 43 43 43 43 39
ED Korrelationskoeffizient -0,16 0,49™ 1,00 -0,15 -0,01 -0,15
Sig. (2-seitig) 0,30 <,001 0,34 0,97 0,35
N 45 43 45 45 45 41
AM an t0 Korrelationskoeffizient 0,30 -0,10 -0,15 1,00 0,19 0,24
Sig. (2-seitig) 0,04 0,54 0,34 0,20 0,14
N 45 43 45 45 45 41
Alter Korrelationskoeffizient 0,12 0,05 -0,01 0,19 1,00 -0,23
Sig. (2-seitig) 0,42 0,75 0,97 0,20 0,15
N 45 43 45 45 45 41
Nutzen Add. Korrelationskoeffizient 0,42 0,10 -0,15 0,24 -0,23 1,00
Sig. (2-seitig) 0,01 0,56 0,35 0,14 0,15
N 41 39 41 41 41 41

*. Die Korrelation ist auf dem 0,05 Niveau signifikant (zweiseitig).

** Die Korrelation ist auf dem 0,01 Niveau signifikant (zweiseitig).
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C.5 Korrelation zwischen Adhadrenz und Bewertung Time4Med

Korrelationen

Nutzen
Adharenz Time4Med
Spearman-Rho  Adhéirenz Korrelationskoeffizien 1,00 0,46"
t
Sig. (2-seitig) . 0,01
N 34 34
Time4MedNitz Korrelationskoeffizien 0,46 1,00
t
Sig. (2-seitig) 0,01
N 34 34

** Die Korrelation ist auf dem 0,01 Niveau signifikant (zweiseitig).



