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Kontrolle und Therapie der arteriellen Hypertonie in der hauséirztlichen Praxis
unter Beriicksichtigung des kardiovaskuliren Risikos

Martin Schumacher

Diagnose und Therapie eines arteriellen Hypertonus sind zentraler Bestandteil
hausérztlicher Tétigkeit, die vorliegende Untersuchung gilt daher der Kontrolle und
Therapie dieser Patientengruppe. Um dem paradigmatisch neuen Konzept des
kardiovaskuldren Gesamtrisikos Rechnung zu tragen, welches die Therapieindikation
am individuellen Gesamtrisiko bemisst, wurde dies bei allen Patienten berechnet und
nach  Ausprigung des Risikos klassifiziert sowie mit den klassischen

Blutdruckgrenzwerten verglichen.

Es zeigte sich in einer Stichprobe von 3.355 Patienten aus 89 hausérztlichen Praxen
(48% maénnlich, mittleres Alter 64 Jahre) bei etwas weniger als einem Viertel manifeste
kardiovaskuldre Erkrankungen und es erfiillten nur 29% dieser Risikogruppe der
Sekundarprivention die derzeitigen Leitlinienempfehlungen zur Therapie — im
Durchschnitt wurden 2,2 Medikamente verordnet, eine Blutdruckkontrolle bei
Verwendung des iiblichen Grenzwertes von >140/90 mmHg wurde bei 53% erreicht. In
der Primirpravention entfielen 2/3 der Patienten auf die mittels dem Risikorechner
SCORE definierte Hochrisikogruppe. Die Blutdruck-Kontrollraten betrugen 37%
(Primérpravention — hohes Risiko) und 55% (Primérpriavention — niedriges Risiko). Hier

wurden im Mittel 2 Medikamente verordnet.

Diese Befunde sind zwar etwas besser als in manchen anderen internationalen und
nationalen Untersuchungen, bestéitigen aber im wesentlichen deren Feststellung, dass
bei der hausérztlichen Blutdruckeinstellung ein wesentliches Optimierungspotenzial
sowohl in der Primdr- als auch insbesondere in der Sekundirpriavention
kardiovaskuldrer Erkrankungen, auch im Kontext mit dem Konzept der risiko-
adaptierten Hypertonus-Behandlung, besteht. Die verwendete Darstellung der
Blutdruckkontrolle einer untersuchten Population nach kardiovaskuldrem Risiko
ermdglicht insoweit eine differenziertere Beurteilung der Blutdrucktherapie und damit
eine Fokussierung vermehrter klinischer Aufmerksamkeit und Therapieintensitdt auf
diejenigen Bereiche hohen Risikos, bei denen ein groBtmoglicher Grenznutzen gegeben
wire. Durch dafiir geeignete Untersuchungen wére zu kldren, aus welchen Griinden
Hausirzte in ithren Verordnungen und / oder Patienten hinsichtlich der Akzeptanz dieser

Empfehlungen so weit hinter den Leitlinien-Empfehlungen zuriickbleiben.
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1 Einleitung

1.1.  Die Therapie des Bluthochdrucks zwischen Grenzwertkontrolle und

Betrachtung des kardiovaskuliren Gesamtrisikos

Die Diagnose und Therapie des Bluthochdrucks, der arteriellen Hypertonie, sind fiir den
hausérztlich titigen Mediziner eine zentrale Tatigkeit im Rahmen seiner alltiglichen
Praxis. Da der Bluthochdruck eine wesentliche EinflussgroBe (ein Risikofaktor) fiir die
kardiovaskuldre Morbiditdt und Mortalitit der Bevolkerung ist, steht seine medizinische
Bedeutung auBler Frage, zudem epidemiologische Studien zeigen, dass — je nach Studie
— ein Drittel bis iiber die Hélfte der Bevolkerung iiber dem 40. Lebensjahr einen
Blutdruck jenseits der aktuell durch Leitlinien als Grenzwert festgelegten 140/90 mmHg
und somit einen Risikofaktor fiir schwerwiegende wund Kkostenintensive
Folgeerkrankungen wie den akuten Myokardinfarkt, zerebrale Insulte oder die koronare
Herzkrankheit aufweist. Dabei liegt groBtenteils, etwa zu 95%, ein idiopathischer,
sogenannter essentieller Hypertonus vor, fiir den keine behandelbare Ursache eruierbar
ist. Dieser ist somit auch hauptsédchlich in der hausérztlichen Praxis zu therapieren. Die
sekunddren Hypertonien mit Ursachen wie beispielsweise Nierenverdnderungen,
primdrem Hyperaldosteronismus, Phdochromozytom oder Aortenisthmusstenose spielen

in der Praxis eine untergeordnete Rolle.

Die somit gegebene besondere Bedeutung der Hypertonie fiir sowohl den individuellen
Patienten als auch das Gesundheitssystem einer Volkswirtschaft liegt aufgrund dieser
Pravalenzzahlen auf der Hand. Trotzdem zeigen die derzeit vorliegenden
Versorgungsstudien eine als unbefriedigend einzustufende Behandlung des
Bluthochdrucks: In den unterschiedlichen Untersuchungen werden bei etwa nur einem
Drittel der untersuchten Populationen unter Therapie Blutdruckwerte unter bereits
besagten 140 / 90 mmHg erzielt, und das trotz umfangreich zur Verfiigung stehender

Therapieoptionen — sowohl medikamentds als auch den Lebenswandel betreffend.



Im Gegensatz zur bekannten Einstellung des Blutdrucks gemédll einem definierten
Grenzwert, die seit Jahrzehnten praktiziert wird, empfehlen neuere internationale
Studien jedoch seit einigen Jahren, den Bluthochdruckpatienten individuell hinsichtlich
seines kardiovaskuldren Gesamtrisikos (Cardiovascular Risk — im folgenden abgekiirzt
als CVR) zu betrachten und dementsprechend zu behandeln. Hierbei werden die
bekannten einzelnen kardiovaskuldren Risikofaktoren wie z.B. Blutdruck,
Raucherstatus oder Cholesterin erhoben und nicht mehr isoliert fiir sich, sondern
gemeinsam betrachtet, so dass eine individuelle Indikation und Therapiezielsetzung fiir
einen Bluthochdruckpatienten erfolgen kann. Dazu werden sogenannte ,,Risk Scores
herangezogen, Rechentafeln, an denen individuelle Kriterien je nach Erfiillung oder
Nichterfiillung zusammengenommen eine individuelle Prognose fiir den jeweiligen
Patienten ermoglichen, meist als Morbiditits- oder Mortalititsrisiko iiber einen
Zeitraum von 5 oder 10 Jahren. Auf der Basis dieses individuell berechneten Risikos
soll dann eine Entscheidung hinsichtlich der Behandlungsindikation bei einem Patienten
erfolgen. Bekannte Beispiele sind die ,,SCORE“-Tafeln (Keil U et al. 2005), der
»PROCAM*“-Score (Assmann G et al. 2002), der ,,Framingham Risk Score* (Wilson
PW et al. 1998) oder der Hausarztrechner ARRIBA (Baum E et al. 2002, Hirsch O et al.
2011).

Somit sind in der &drztlichen Praxis nicht mehr dichotome Entscheidungen zwischen
,krank®“ und ,,gesund“ fiir einzelne Parameter zu fdllen, sondern vielmehr mit den
bekannten kardiovaskuldren Risikofaktoren eines Patienten ein individuelles
Gesamtrisiko zu erheben. Dieses Vorgehen legt nahe, eine Therapie in der Folge dann
mit dem Patienten in Bezug auf Indikation und die notwendige Intensivitit zu
diskutieren, womit das Gesamtrisiko-Konzept scheinbar nebenbei zur Abldsung einer
tendenziell paternalistischen Patientenfilhrung durch eine gemeinschaftliche
Konkordanzentscheidung von Arzt und Patient im Sinne des ,,Shared Decision Making*

beitragt.

Eine Abkehr von der Grenzwertbehandlung hin zur Behandlung eines Gesamtrisikos
kann somit zu wesentlich unterschiedlichen Bewertungen desselben Blutdruckwertes
bei unterschiedlichen Individuen fithren. Bei sonst unauffilligem Risikoprofil (also

einem niedrigen CVR) mag eine moderate Anderung des Lebensstils zu empfehlen sein,



bei identischen Blutdruckwerten, aber ausgepridgten weiteren Risikofaktoren (also

einem hohen CVR) jedoch eher die Eskalation einer medikamentdsen Therapie.

Diese Anderung in der Betrachtung des Bluthochdrucks im Gesamtkontext der
kardiovaskuldren Erkrankungen stellt somit eine Abkehr von dem traditionellen
Konzept einer grenzwertgesteuerten Diagnostik und Therapie dar und ermdglicht dem
Arzt gleichzeitig eine wesentlich individuellere Beratung und Betreuung seiner

Patienten mit Bluthochdruck.

Das Konzept des kardiovaskuldren Gesamtrisikos ist auch nicht ohne Konsequenz fiir
die Bewertung der empirisch gegebenen Blutdrucktherapie in der hausérztlichen Praxis.
Aus der Gesamtrisiko-Perspektive ist es ein wesentlicher Unterschied, ob eine —
traditionell gesprochen — ,ungeniigende” Blutdruckeinstellung (definiert als
Uberschreitung eines Grenzwerts, z.B. > 140/90) ein Subkollektiv mit niedrigem oder
aber mit hohem Gesamtrisiko betrifft. Das Gesamtrisiko-Konzept legt also eine
differenzierte Sichtweise nahe, welche die erfolgreiche Blutdruckkontrolle zum
vorliegenden Gesamtrisiko in Beziehung setzt. Auf der Basis der fiir diese Arbeit
durchgefiihrten Literaturrecherche ist zu sagen, dass eine solche differenzierte, CVR-
gewichtete Betrachtung des hausdrztlichen Blutdruckmanagements in Deutschland

bisher noch nicht versucht worden ist.

In engem Zusammenhang mit dieser Thematik steht die Frage nach der Auswahl und
Intensitdt medikamentdser Antihypertensiva bei der hausédrztlichen Therapie des
Bluthochdrucks. Denn die Héiufigkeit unerwiinschter Arzneimittelwirkungen steigt mit
der Anzahl der verordneten Medikamente, dementsprechend ist die patientenseitige
Einnahme-Compliance mit der Anzahl der Medikamente negativ korreliert. Es ist daher
von Interesse zu untersuchen, mit welcher Zahl verordneter Blutdruckmedikamente die

Nicht-Erreichung einer suffizienten Blutdruck-Kontrolle einhergeht.

1.2 Fragestellungen der vorliegenden Untersuchung

Die vorliegende Untersuchung hat zum Ziel, Ausmal3, Mittel und Erfolg der derzeitigen
Blutdrucktherapie bei Patienten in der hausérztlichen Praxis zu beschreiben, und zwar

in Abhédngigkeit vom kardiovaskuldren Gesamtrisiko der Patienten.



Dabei wird zu priifen sein, ob die Beriicksichtigung des kardiovaskuldren Gesamtrisikos
im Vergleich zu am traditionellen Grenzwert-Konzept orientierten Untersuchungen zu
neuen Erkenntnissen hinsichtlich der Effektivitdt hausédrztlicher Blutdruckbehandlung

fiihrt.

Neben dem Erfolg der Blutdruck-Einstellung (Blutdruck-Kontrolle) gilt das
Untersuchungsinteresse der Frage, wie intensiv und mit welchen verfligbaren
Wirkstoffgruppen Patienten mit Bluthochdruck in der hausérztlichen Praxis behandelt

werden, wiederum in Abhéingigkeit von ihrem kardiovaskuldren Gesamtrisiko.



2 Hintergrund

Das ,,neue* Konzept des kardiovaskuldren Risikos (CVR) ist seit lingerem bekannt,
dennoch findet die ,alte” grenzwertgesteuerte Therapie weiterhin oft Anwendung
(Wenzel U et al. 2001; Okonofua EC et al. 2006). Dies korreliert mit vielen
Untersuchungen, die sich mit der Implementation neuer Erkenntnisse in das alltdgliche
Arbeiten beschiftigen (van Steenkiste B et al. 2004; Torley D et al. 2005; Treweek S et
al. 2005; van Steenkiste B et al. 2007). Verdnderungen finden hier nicht abrupt statt und
ein Konzept 16st das andere ab, die Ubergiinge sind flieBend (Davis DA et al. 1995;
Oxman AD et al. 1995; Grimshaw JM et al. 1998; Thorsen T et al. 1999).

Einer Phase der Verbreitung der neuen Erkenntnis folgt eine Umsetzungsphase, in der
die wissenschaftlich anerkannte Neuerung neben dem bisherigen wissenschaftlichen

und insbesondere praktischen Vorgehen weiter nebeneinander bestehen.

So lasst sich das Konzept des kardiovaskuldren Risikos in Grundidee und Entwicklung
bereits Jahrzehnte zuriickverfolgen (Rose G 1967, Rose G 1970, Rose G 1975, Rose G
1981, Rose G 1985), wihrend das traditionelle bis heute in Forschung und Praxis zu
finden ist (Wolf-Maier K et al. 2004, Geller JC et al. 2007, MW 2008) und vermutlich
noch lange bestehen bleiben wird. Beide sind aktuell und in der Fachliteratur wie
Lehrbiichern der Inneren Medizin zu finden; sie stehen somit in gewisser Weise noch in
Konkurrenz, sowohl in wissenschaftlichen Verdffentlichungen als auch im
hausidrztlichen und spezialisierten fachérztlichen Alltag der ambulanten Versorgung

(Schneider CA et al. 2001, Switzer GE et al. 2003, Heidrich J et al. 2005).

Der eindeutige Trend der wissenschaftlichen Literatur und die mehrheitlich
korrespondierende Entwicklung der Leitlinien medizinischer Fachgesellschaften (ESC
Guidelines 2007) in den letzten Jahren erlauben es aber, von einem Paradigmenwechsel
hin zum Konzept des kardiovaskuldren Risikos (Donner-Banzhoff N et al. 2005,

Whitworth JA 2005) zu sprechen.



2.1  Die Blutdruckkontrolle als bisheriger Behandlungsansatz

In der Behandlung des Bluthochdrucks wurde in der zweiten Hilfte des 20.
Jahrhunderts das Konzept der ,,Blutdruckkontrolle* verfolgt, dessen Ziel darin bestand,
den Blutdruck eines Patienten unter den jeweils giiltigen Grenzwert — aktuell 140/90
mmHg — einzustellen. Sofern Anderungen des Lebensstils wie Rauchverzicht,
korperliche Betitigung, Gewichtsreduktion dazu nicht ausreichten, sollte dies
medikamentds erfolgen — bis hin zur erfolgreichen ,,Kontrolle* des Blutdrucks. Als
Richtschnur entwickelten Fachgesellschaften hierzu Empfehlungen, in denen besagte
Grenzwerte festgelegt wurden, wobei die Grenzwerte im zeitlichen Verlauf unter dem
Eindruck des immer besser belegten ungefihr linearen Zusammenhangs von Blutdruck
und Herz-Kreislauf-Erkrankungen von systolisch 180 iiber 160 auf zuletzt 140 mmHg
und darunter gesenkt wurden. Der Behandlungserfolg konnte somit an gemessenen
Blutdruckwerten unter der Therapie festgemacht werden, vom Arzt wurde die Kenntnis
der Grenzwerte erwartet und diese als Richtschnur zum Stellen der Indikation zur

Therapie gemacht.

Wesentliches Merkmal dieses Konzepts war somit die konsequente Identifikation aller
Menschen mit ,zu hohem‘ Blutdruck jenseits des Grenzwertes und deren effektive
Therapie, also die erfolgreiche ,Blutdruckkontrolle® unterhalb der definierten Grenze

(Forrow L et al. 1988).

Das Konzept der Grenzwertkontrolle entstand auf dem Boden von Erkenntnissen, die
seit den S50er Jahren des vergangenen Jahrhunderts in empirischen Untersuchungen
erbracht wurden. So gelang es erstmals, kausale Zusammenhédnge zwischen dem
Tabakrauchen und insbesondere Herz-Kreislauf-Erkrankungen nachzuweisen (Doll R et
al. 1954, Doll R et al. 1994). Andere Untersuchungen zeigten, dass sowohl der
Blutdruck als auch das Cholesterin (und hier besonders dessen LDL-Fraktion) innerhalb
gewisser Grenzen ungefdhr linear mit dem Risiko flir Schlaganfall und Herzinfarkt

korreliert sind (Dawber TR et al. 1951, Chobanian AV et al. 2003).



2.2 Kardiovaskulires Gesamtrisiko - neues Modell der

Bluthochdruckbehandlung

Die Entwicklung dieses neuen Konzeptes, welches das bisherige Bluthochdruck-
Konzept der Grenzwertkontrolle zunehmend abldst, geht mit einer Verdnderung der
arztlichen Perspektive, Denk- und Vorgehensweise einher. Namentlich lassen sich drei
Entwicklungen beschreiben, welche das drztliche Handeln wesentlich verandern. Diese
Anderungen erfolgen flieBend und finden teilweise derzeit noch statt, eine komplette
Durchdringung des érztlichen Alltags in Deutschland kann derzeit nicht behauptet

werden:

Zum ersten weicht der traditionelle dichotome Indikationsbegriff einem
probabilistischen Modell der Indikation, eine Entscheidung féllt nicht mehr einfach in
ein Schwarz- Weil3- oder Ja-Nein-Schema. Zum zweiten wird nun der Bewertung eines
individuellen Nutzens der absoluten gegeniiber der relativen Risikoreduktion ein
hoherer Stellenwert beigemessen. Und drittens wird das kardiovaskuldre Risiko
zunehmend mit einer ganzheitlichen Betrachtungsweise beurteilt, welche alle bekannten
Risikofaktoren gemeinsam zu beriicksichtigen versucht — was letztendlich das Konzept

des kardiovaskuldren Gesamtrisikos im engeren Sinne ausmacht.

Diese Verdnderungen sollen nun im Folgenden ndher betrachtet werden.

2.2.1 Der Wandel in der Indikationsstellung der Bluthochdruckbehandlung

In der Geschichte der modernen Schulmedizin, wie wir sie beginnend mit dem Ende des
19. Jahrhunderts kennen, war die Frage nach der Notwendigkeit einer Maflnahme — also
die Indikation — fiir lange Zeit eine Entscheidung zwischen Ja oder Nein. Entweder ist
sie notwendig oder nicht (Anschiitz F 1982). Diese Herangehensweise findet ihren
Ursprung in den Gegebenheiten der Akutmedizin, beispielsweise in der Notfallmedizin
oder Chirurgie. Innerhalb der gegebenen Umsténde eines Falls ist eine Entscheidung zu
treffen, ob eine gewihlte MaBnahme zum Erfolg fiihrt oder nicht, verbunden mit einer
hohen Wabhrscheinlichkeit fiir die eintretenden Folgen. Handlungsspielraum fiir die
Entscheidung war somit kaum gegeben. Man spricht hier vom dichotomen Modell der

Indikation.



Ebenso unterstiitzt dieses Modell das althergebrachte &rztliche Selbstverstindnis mit
einer paternalistischen Prigung des Handelns: Eine empfohlene bzw. angeordnete
MaBnahme wird durch den Patienten angenommen - oder eben nicht. Das Ziel der
Behandlung wird hier durch den Arzt vorgegeben, gewlinschtes Patientenverhalten ist —
zugespitzt formuliert (vergleiche dazu ein Beispiel aus der drztlichen Standespresse,
MW 2008) — der Gehorsam, auch Compliance genannt (Chrostowska M und
Narkiewicz K, 2010).

Im Verlauf der Entwicklung der modernen Medizin kam es durch den Fortschritt und
die gestiegene Lebenserwartung in den westlichen Gesellschaften besonders in der
zweiten Haélfte des 20. Jahrhunderts zu einer Zunahme des Anteils an chronischen
Erkrankungen, bei deren protrahierten Verlauf eine direkte Korrelation zwischen
therapeutischer MaBBinahme und Wirkung beim Patienten nicht mehr gegeben war.
Zudem war hier oftmals kein heilender Ansatz in der Therapie, sondern zumeist nur ein
lindernder, herauszogernder oder vorbeugender Aspekt gegeben. Eine Eindeutigkeit des
Falles wie in der Akutmedizin — der Blinddarm ist entziindet, Abhilfe schafft nur die
Appendektomie — ist hier nicht mehr gegeben, so dass dem Patienten auch kein direkter
Zusammenhang zwischen einer Therapie und seiner Gesundheit unmittelbar ersichtlich
ist. Diese Verdnderung des Krankheitsspektrums und damit einhergehend der
therapeutischen =~ Moglichkeiten mogen zur  Entwicklung des  &rztlichen
Selbstverstindnisses als Berater beigetragen haben, in letzter Konsequenz als
gleichgestellter Partner des Patienten im Sinne von ,,Shared Decision Making*, bei dem
auch trotz entsprechender Empfehlung eine ablehnende Entscheidung des Patienten
akzeptiert wird (Katz J, 1984). Das Ergebnis des mit ,,Shared Decision Making“
bezeichneten Aushandlungsprozesses wird als Konkordanz bezeichnet (Brock DW,

1991).

2.2.2 Die verdinderte Betrachtung des Risikobegriffs — absolut statt relativ

Dieser zunéchst statistische Aspekt der Betrachtung eines individuellen Risikos eines
Patienten kommt umso umfangreicher zum Tragen, wenn es um die Empfehlung zu
einer Therapie geht. Dabei spielt auch die subjektive Grofle einer Zahl eine Rolle, denn
der Wert einer relativen Risikoreduktion kann aufgrund seines meist zweistelligen

Charakters sehr eindrucksvoll sein. Dagegen bewegt sich das absolute Risiko — zumeist



ausgedriickt als Morbiditdt oder Mortalitét auf eine bestimmte Populationsgrofle — in der
Regel in einem einstelligen Bereich, so dass hier subjektiv eine wesentlich geringere

Relevanz wahrgenommen werden kann.

So konnte durch Studien belegt werden, dass durch den Einsatz von Antihypertensiva
oder Statinen eine relative kardiovaskuldre Risikoreduktion um etwa 20 bis 25 %
erreichbar ist (Volpe M et al. 2004). Dieser Wert scheint eindrucksvoll; legt man aber
ein von Anfang an niedriges absolutes kardiovaskulédres Risiko einer Person zugrunde,
so wird hier u.U. eine nicht nennenswerte und nicht relevante Risikoreduktion erfolgen
— im Umkehrschluss stellt die Reduktion eines urspriinglich hohen absoluten Risikos
eine relevante Verbesserung dar (Alderman MH 1993). Die Indikation zur Therapie
wird also umso dringlicher, je héher das gesamte kardiovaskuldre Ausgangsrisiko einer

Person ist.

In Zahlen ausgedriickt: Die Senkung einer 10-Jahres-Mortalitdtsrate von 3,2% um ein
Viertel auf 2,4% gilt als nicht relevant: 100 / 0,8 = 125 Personen miissten 10 Jahre lang
behandelt werden, um einen Todesfall zu vermeiden. Diese Zahl ist die sogenannte
number needed to treat (NNT, vergleiche Moore A et al. 2008). Die Senkung einer 10-
Jahres-Mortalitédtsrate von 24% um ein Viertel auf 18% dagegen gilt als relevant bei

einer NNT von 100/6 = 17.

Daraus erklart sich auch beispielsweise das Ergebnis diverser Studien, warum nur
Personen mit hohem bis hochstem Risiko fiir einen Myokardinfarkt von einer
Statintherapie profitierten (Donner-Banzhoff N et al. 2008, Manuel DG et al. 2006).
War das Ausgangsrisiko bereits zu Beginn der Untersuchung niedrig, war der absolute
Effekt der medikamentdsen Therapie so schwach ausgeprigt, dass er nicht nachweisbar
war. Wiirde die Stichprobe mit entsprechendem Aufwand so grof3 gewéhlt, dass auch
marginale absolute Risikodifferenzen statistisch signifikant nachweisbar wéren, so

anderte dies nichts an der fehlenden klinischen Relevanz.

2.2.3  Der Paradigmenwechsel - Behandlung von Gesamtrisiko statt Risikofaktoren

Angesichts der mit dem Gesamtrisikokonzept verbundenen Erkenntnisse geriet die

Willkiir von Grenzwerten in die Kritik, da diese kaum auf den individuellen Patienten



eingehen und zudem grofle Teile der Bevolkerung pathologisieren und in letzter

Konsequenz medikalisieren (Borgers D, 1982).

Um die Behandlung von Patienten am Gesamtrisiko statt an einzelnen Risikofaktoren zu
verstehen, sind als konzeptionelle Grundlage das unter 2.2.1 erlduterte probabilistische
Modell der Indikation sowie die unter 2.2.2 beschriebene Unterscheidung von relativer
und absoluter Risikoreduktion heranzuziehen. Das Zusammenspiel aller bekannten
kardiovaskuldren Risikofaktoren in seiner Bedeutung fiir die Therapieentscheidung
konnte somit als anwendbares Modell fiir die Patientenversorgung alltagstauglich

gemacht werden (Jackson R et al. 2005).

Das Gesamtrisiko ergibt sich dabei durch die einzelnen kardiovaskulidren
Risikofaktoren, die sich bei Vorhandensein nicht einfach zum Gesamtrisiko addieren,
sondern potenzieren konnen, wie Untersuchungen gezeigt haben. Zu beriicksichtigen
sind hier neben dem Bluthochdruck auch das Lebensalter, das Geschlecht,
Raucherstatus, Diabetes mellitus, erhohtes (LDL-)Cholesterin, mangelnde korperliche
Bewegung, stattgehabte kardiovaskuldre Ereignisse, eine positive Familienanamnese

und sozialer Stress (Chobanian AV et al. 2003).

Die nicht beeinflussbaren Risikofaktoren Alter und Geschlecht bestimmen zu einem
wesentlichen Anteil bereits das kardiovaskuldre Risiko, wie ein Blick auf die erwdhnten
Risiko-Rechentafeln (,,Scores®) zeigt. Entscheidend ist nun die Konstellation weiterer
Risikofaktoren. Kommen mehrere Faktoren hinzu, so folgt daraus eine deutliche
Erhohung des Risikos, wéhrend beispielsweise nur ein einzelner Faktor wie ein miBig
ausgepragter Bluthochdruck nur ein minimal hoheres absolutes Risiko im Vergleich
zum ,,Grundrisiko* mit sich bringt, das durch die unveridnderbaren Risikofaktoren Alter,
Geschlecht und genetische Belastung determiniert ist. Behandelt man nun ein
Individuum mit Bluthochdruck, aber niedrigem absoluten kardiovaskulidren
Gesamtrisiko, wird ein kaum relevanter Effekt erzielt. Im Gegensatz dazu lisst sich bei
einer Person mit multiplen beeinflussbaren Risikofaktoren und somit hohem
Gesamtrisiko eine aussichtsreiche Risikoreduktion mittels einer Therapie erreichen

(Rose G 1985).

Die statistisch begriindete Nutzenerwartung kann dem Patienten auf diese Weise

anschaulich erldutert und Indikation und Wille zur Therapie samt Therapietreue
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besprochen werden, wie es auch aktuelle Publikationen empfehlen (Volpe M et al.
2004; Jackson R et al. 2005; Krones T et al, 2008). Fiir die hausérztliche Praxis wurde
dazu auf der Basis der Framingham-Daten ein besonders geeigneter, mittlerweile auch
elektronischer verfiigbarer Risikorechner entwickelt (,, ARRIBA®: Baum E et al. 2002;
Hirsch O et al. 2011).

Zusammenfassend ist die Therapieindikation anhand einzelner Risikofaktoren mit
Abweichung vom Normwert (Bluthochdruck, Cholesterinerhdhung) von einer
ganzheitlichen Betrachtungsweise des kardiovaskuldren Gesamtrisikos abgeldst worden,
das bei steigender absoluter Gréfe auch einen steigenden absoluten Therapiebenefit

verspricht.

2.3  Bluthochdruckpatienten mit hochstem CVR: die Sekundérprivention

Besonderes  Augenmerk in  der  Bluthochdruckbehandlung  kommt  der
Sekundarprivention zu, also der Behandlung von Patienten mit bereits stattgehabtem
kardiovaskuldren Ereignis. Dies umfasst insbesondere Personen mit einem

Myokardinfarkt oder Schlaganfall in der Vorgeschichte.

Studien und daraus abgeleitete Leitlinienempfehlungen betonen das hohe Rezidivrisiko
fiir diese Gruppe (Dawber TR et al. 1951, Eur Heart J 2001). Allein das Vorliegen eines
stattgehabten Ereignisses bedeutet das Vorliegen einer Risikokonstellation, die jedes
kalkulierbare Risiko im Bereich der Primarpravention deutlich iibersteigt. Entsprechend
umfassend sind die Empfehlungen zur medikamentésen Therapie - auf diese wird im
spateren Text eingegangen -, da aufgrund des relativ hohen wahrscheinlichen Nutzen
von einer Therapieindikation grundsitzlich ausgegangen wird (Bundesirztekammer et

al. 2008).

Die oben genannten CVR-Rechner beziehen sich daher ausnahmslos nur auf die
Primérpriavention, wo individuelle Gesamtrisiken unter Beriicksichtigung der
Auspriagung von Risikofaktoren kalkulierbar sind. In der Sekundérprivention gilt eine
maximale Risikoerh6hung unabhidngig von der Ausprdgung einzelner Risikofaktoren

und damit eine entsprechende Therapieindikation als gegeben.
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2.4  Bluthochdruck in Deutschland — epidemiologische Studien

Auf die in der Einleitung thematisierten epidemiologischen Gegebenheiten in

Deutschland soll nun detaillierter eingegangen werden.

Untersuchungen hinsichtlich des Bluthochdrucks und seiner Behandlung sind aufgrund
der hohen Relevanz des Themas bereits in grofer Anzahl durchgefiihrt worden. Die
Versorgungsforschung untersuchte im Sinne des traditionellen Grenzwert-Konzeptes
die einzelnen bekannten Risikofaktoren und den Erfolg ihrer Behandlung, also beim
Bluthochdruck die Senkung unter den festgelegten Grenzwert. Dies erfolgte je nach
Studie entweder in Bevolkerungs- oder Praxisstichproben (Sharma AM et al. 2004,
Hedblad B et al. 2006, Mori H et al. 2006, Primatesta P et al. 2006, Ong KL et al.
2007). Auf das Konzept des kardiovaskuldren Gesamtrisikos nehmen sie keinen Bezug,

sind aber im Rahmen der vorliegenden Untersuchung als Vergleichsdaten wertvoll.

Die Studien kommen dabei unabhingig von einander immer wieder zu der Bestédtigung
der sogenannten ,,Drittelregel” in der Bluthochdruckbehandlung (Chobanian AV et al.
2003).

Diese besagt, dass

1 in den untersuchten Stichproben circa ein Drittel der Bluthochdruck-Félle unerkannt

sind,

2 nur etwa ein Drittel der Menschen mit bekanntem Bluthochdruck therapiert werden

und

3 nur etwa ein Drittel der medikamentds behandelten Menschen mit Hypertonie
,Blutdruckkontrolle® aufweisen, also einen Blutdruck unterhalb des empfohlenen

Grenzwerts.

Neben den Untersuchungen, die allgemein auf den Bluthochdruck in Populationen
eingehen, ist auch die besonders intensiv zu versorgende Gruppe der Patienten in der
kardiovaskuldren Sekundérpravention Objekt diverser Studien der

Versorgungsforschung. Auch auf diese soll im Verlauf eingegangen werden.
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2.4.1 Studien an Bevolkerungs- und Praxisstichproben

Fir Deutschland wurden in der Literaturrecherche fiir diese Untersuchung drei
verfiigbare Originalarbeiten gefunden, die sich mit der derzeitigen Behandlung des
Bluthochdruckes hierzulande beschéftigen. In diesen Arbeiten wurden Populationen

ohne Unterscheidung zwischen kardiovaskuldrer Primir- und Sekundérpridvention

untersucht.
Parameter Wolf-Meier et| Sharma et al. | Thamm et al.

al. 2004 2004 2004

Einschlusskriterien (Jahre) 35-74 alle k.A.
Altersspanne (Jahre) 35-74 16-102 18-79
Stichprobengrofie 7124 38345 7124

Pravalenz Hypertonie 55% 52% 30%

mittleres Alter (Jahre) k.A. 52 k.A.

Anteil Ménner k.A. k.A. k.A.
mittlerer Blutdruck (mmHg) k.A. k.A. 152/85

,Blutdruckkontrolle‘ < 160/95 61% k.A. 81%

,Blutdruckkontrolle‘ < 140/90 30% 15-26% 47%

Tabelle 1:  Blutdruckkontrolle und andere kardiovaskulire Parameter in Deutschland (Wolf-
Meier et al 2004; Sharma et al 2004; Thamm et al. 2004). k.A.: keine Angaben.

Es lasst sich ablesen, dass die Privalenz von Bluthochdruck je nach gewéhlter
Stichprobenart deutlich iiber 30% liegt. Die ,,Control Rate*, also hier der Anteil der
behandelten Patienten, die mittels medikamentdser Behandlung unter dem geforderten
Grenzwert von 140/90 mmHg liegen, ist hier zwischen einem Drittel und knapp der
Halfte der Stichproben zu finden. Wird ein hoherer Grenzwert zugrunde gelegt, wie dies
vor einigen Jahren noch iiblich war, liegt die Control Rate erwartungsgemil3 hoher

(vergleiche Tabelle 1).
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Die Studien sind aufgrund ihrer unterschiedlichen Stichprobenzusammensetzungen und
den jewelils verfiigbaren Ergebnisparametern nicht als reprédsentativ fiir die gesamte
deutsche Bevolkerung zu sehen, erlauben aber dennoch einen Vergleich mit den

Ergebnissen dieser Untersuchung.

2.4.2  Studien an sekunddrprdventiv behandelten Patienten

Einen besonderen Part in der Behandlung von Patienten mit der Diagnose arterieller
Hypertonus stellen Personen der kardiovaskuldren Sekundérpridvention dar, also solche
mit bereits stattgehabtem kardiovaskuldrem Ereignis wie einem Myokardinfarkt oder
einem Apoplex. Diese erfordern eine besonders konsequente medikamentdse Therapie

(vergleiche 2.5.1).

Uber die Versorgung von Sekundirpriventionpatienten in Deutschland liegen
Erhebungen vor, von denen im folgenden zwei vorgestellt werden (vergleiche Tabelle
2). Es handelt sich dabei um die EUROASPIRE-Studie (Eur Heart J 2001, Boersma E et
al. 2003), in welcher 1999-2000 die Versorgungsdaten von Patienten mit koronarer
Herzkrankheit (KHK) aus Routinedaten und Patienteninterviews 6-24 Monate nach
einem kardiovaskuldren Ereignis erhoben wurden. Eine weitere Erhebung ist die
Aufarbeitung von Versorgungsdaten aus dem Zwischenbericht der AOK Westfalen-
Lippe zum DMP-KHK (AOK Bundesverband 2008).

Nachteilig bei der Euroaspire-Studie ist die eingeschrinkte Reprisentativitit, da ein
Einschluss in die Studie mit der telefonischen Erreichbarkeit zwecks Interview
verbunden war. Hinzu kommt, dass durch den Zeitraum von 6 bis 24 Monate nach
stattgehabtem Ereignis bei den Studienteilnehmern nur ein relativ kurzer Zeitraum nach
dem Ereignis erfasst und somit wenig iiber die Effektivitit der Langzeittherapie
ausgesagt wird.

Im DMP KHK sind nur die am DMP teilnehmenden Patienten erfasst und daher eine
bestimmte Patientengruppe repriasentiert, ndmlich solche, die die entsprechenden
Bedingungen erfiillen und die gewillt waren, am DMP teilzunehmen. Ein Bias lésst sich
hier nicht ausschlieen, so dass z.B. wenig motivierte, schwer erreichbare sowie privat
versicherte Patiente

n durch diese Daten nicht repriasentiert sind.
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Der Anteil der Patienten mit ,.kontrolliertem* Blutdruck (<140/90 mmHg) in diesen
Studien liegt bei einem guten Drittel (Euroaspire) bzw. mehr als der Hélfte (DMP KHK,
vergleiche Tabelle 2). Wesentliche Aussage beider Untersuchungen ist somit die noch
verbesserungswiirdige Versorgungslage von Patienten der Sekundérprivention, da eine
konsequente leitliniengerechte Therapie selbst im durchstrukturierten DMP bei weitem

nicht erreicht wurde.

EUROASPIRE | EUROASPIRE %)Vlv\';lﬁhl‘?l'fg:fht
Therapeutische Zielgrofien ) er
. . o Deutschland Europa AOK
bei KHK-Patienten (in %) 2001 2001 Westfalen/Lippe
2008
Blutdruckkontrolle 37.0 49 6 54.8
(RR <140/90 mmHg)
Betablocker 68,1 62,9 73,5
Statine 67,6 60,8 66,3
TAH 86,3 85,9 80,4
Nichtraucheranteil 83,2 78,9 85

Tabelle 2:  Erreichung therapeutischer Zielgrofien (Blutdruckkontrolle, Medikamenten-
verordnung, Raucherstatus) bei Patienten bei Patienten mit KHK (EUROASPIRE;
Zwischenbericht DMP-KHK der AOK Westfalen / Lippe). RR: Blutdruck nach Riva-Rocci.

2.5  Aktuelle medikamentose Behandlung des Bluthochdrucks

Die medikamentdse Bluthochdruckbehandlung ist in stetem Wandel, einerseits durch
wechselnde Therapieempfehlungen seitens der Leitlinien, andererseits durch die
Einfiihrung neuer Wirkstoffe durch die Pharmaindustrie. Die Empfehlungen hinsichtlich
Wirkstoffen der ersten Wahl wurden immer wieder neu bewertet, so auch wihrend der
Datenerhebungen fiir diese Untersuchung. Dabei wurden sowohl medizinisch-
pharmakologische als auch gesundheitsokonomische Aspekte differenziert betrachtet

(Meysen T et al. 2008).
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An erster Stelle sei die Wirkstoffgruppe der Diuretika erwihnt, wobei dies vorrangig die
Wirkstoffe Hygroton (vor allem in den USA verbreitet) und das im europdischen Raum
bekanntere Hydrochlorothiazid betrifft. Die ALLHAT-Studie belegte den ausgepriagten
Nutzen von Hygroton bei giinstigen Therapiekosten und empfahl das giinstige Hygroton
als Antihypertensivum der ersten Wahl (ALLHAT 2002). Dies zog umfangreiche Kritik
und Diskussionen in der Fachwelt nach sich, was aufgrund der Gréfe des Marktes fiir
antihypertensive Medikamente nachvollziehbar ist und hier auch wirtschaftliche
Interessen ithren Ausdruck finden (Davis BR et al. 2004). Auch in Deutschland wurde
die Umsetzung der wesentlichen Erkenntnisse der ALLHAT-Studie durch das Institut
fiir Qualitdt im Gesundheitswesen mit deutlicher Kritik durch die Fachgesellschaften
(IQWIG 2007b) in einer vorldufigen Stellungnahme kommentiert (IQWIG 2007a),
wobei dabei noch keine endgiiltigen Therapieempfehlungen durch das IQWIG

ausgesprochen wurden.

Eine  weitere  antihypertensive = Wirkstoffgruppe  ist die  der  Beta-
Adrenorezeptorenblocker (im folgenden Betablocker genannt). Diese seit Jahrzehnten
bekannten und weiterentwickelten Wirkstoffe stehen im Zuge der Neubewertung der
einzelnen Wirkstoffgruppen ebenfalls in der Diskussion. Lange Zeit als
nebenwirkungsarmes Medikament der ersten Wahl angesehen, erschienen in letzter Zeit
einige Publikationen, die diese Stellung hinterfragten (vergleiche den Uberblick in

Meysen T et al. 2008), worauf es auch hier zu Diskussionen kam.

Die aktuellen Empfehlungen der Deutschen Hochdruckliga sehen Betablocker weiterhin
in der Reihe der Therapieoptionen der ersten Wahl (DHL 2005), wéhrend dies
beispielsweise in GrofBbritannien durch die dortige Institution fiir Qualitit im
Gesundheitswesen, das National Institute of Clinical Excellence, anders beurteilt wird
(NICE 2006). Und auch das IQWIG sieht Betablocker hinsichtlich ihrer Effektivitit
hinter den bereits erwdhnten Diuretika (IQWIG 2007a). Dennoch sind in Deutschland
Betablocker weiterhin eine haufige Verordnung, auch in der Monotherapie der
arteriellen Hypertension, insbesondere dort, wo weitere Indikationen fiir Betablocker

bestehen wie das Vorliegen einer koronaren Herzerkrankung.

Unter gesundheitsokonomischer Sicht kritisch zu betrachten ist der Wettbewerb

zwischen den schon ldnger verfligbaren und bewédhrten ACE-Hemmern — deren
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Bedeutung auch aus der Behandlung der Herzinsuffizienz nicht mehr wegzudenken ist -
und der erst seit einigen Jahren hinzugekommenen AT1-Blocker. Vom Wirkprinzip
dhnlich sind die AT1-Blocker noch deutlich teurer als ACE-Hemmer bei bislang nicht
bewiesenem Effektivititsvorteil. Bei Kontraindikationen oder Nebenwirkungen der
ACE-Hemmer kann hier eine Indikation zum ATI1-Blocker, den sogenannten Sartanen,
bestehen, jedoch sieht hier das NICE ebenfalls keinen Vorteil durch die neuere
Wirkstoffgruppe und bringt dies in seinen Empfehlungen auch zum Ausdruck (NICE
2006). Die Leitlinien der Deutschen Hochdruckliga sehen derzeit ACE-Hemmer und
Sartane gleichberechtigt in ihren Empfehlungen als Mittel der ersten Wahl (DHL 2005).

Zwischenzeitlich deutlich in den Hintergrund geriickt war die Gruppe der
Kalziumantagonisten. Auch als Antiarrhythmika eingesetzt, hatten diese zeitweise nur
noch eine Empfehlung zur erweiterten Bluthochdrucktherapie in der Zweier-, Dreier-
oder Viererkombination von Wirkstoffen. Dies wurde anhand neuerer Studiendaten
mittlerweile wieder dahingehend gedndert, dass Kalziumantagonisten heute auch als
Therapieoption der ersten Wahl in Erwdgung gezogen werden koénnen, auch in der

Monotherapie (DHL 2005).

Da in der medikamentdsen Therapie somit laut einschlégiger Leitlinien keine eindeutige
Abstufung der einzelnen Wirkstoffgruppen hinsichtlich ihres Einsatzes besteht, hat der
Hausarzt diesbeziiglich therapeutische Freiheit, wobei insbesondere auf Besonderheiten
(Komorbiditét, Vertrdaglichkeiten) beim individuellen Patienten zu achten ist. Umso
interessanter ist es, in welchem Umfang die einzelnen Wirkstoffgruppen — als Mono-
oder Kombinationstherapie — in einer hausdrztlichen Patientenstichprobe zum Einsatz

kommen (vergleiche 1.2 — Fragestellung dieser Untersuchung).

2.5.1 Aktuelle medikamentdse Behandlung in der Sekunddrprdvention

Das fiir die Sekundérpravention empfohlene Behandlungskonzept ist in einschldgigen
Leitlinien durchweg etabliert (Chobanian AV et al. 2003, De Backer G et al. 2003),
ndmlich die konsequente Therapie mittels stringenter Blutdrucksenkung unter den
Grenzwert von 140 mmHg systolisch und 90 mmHg diastolisch (Betablocker, Diuretika

und Kalziumantagonisten konnen hier sowohl als Mono- als auch als
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Kombinationstherapie eingesetzt werden), Thrombozytenaggregationshemmung (ASS,

Clopidogrel), Blutfettsenkung und Atheroskleroseplaque-Stabilisierung (Statine).

AuBer der Blutdrucksenkung wird speziell beim Myokardinfarkt den ACE-Hemmern
noch die Verminderung des myozytiren ,Remodelings des Herzmuskels
zugeschrieben, daher sind diese ebenfalls im Behandlungskonzept erste Wahl
(Beckwith C et al. 1993). Die Nephroprotektivitit sowie die Indikation bei
Herzinsuffizienz (NVL HI 2009), was bei einem Grofteil von Post-Infarkt-Patienten
von Relevanz ist, sind zwei weitere Vorteile der ACE-Hemmer, so dass diese

entsprechend grof3ziigig indiziert sind.

Die aktuellen Leitlinien postulieren, dass eine optimale Sekundirpravention obligat alle
genannten Komponenten (Blutdruckkontrolle, Thrombozytenaggregationshemmung,
Statin-Verordnung, = ACE-Hemmer) beinhaltet, sofern keine individuellen

Kontraindikationen vorliegen.
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3 METHODEN

Die hier beschriebene Untersuchung erfolgt an den Daten der Basiserhebung einer an
der Abteilung Allgemeinmedizin der Universititsklinik Diisseldorf durchgefiihrten
Interventionsstudie. Die Studie wurde vom Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung im Rahmen der Forderinitiative Versorgungsforschung geférdert (BMBF
Fkz. 01 GL 0501). Der Verfasser war hieran von Mai 2005 bis September 2006 als
studentische Hilfskraft aus Projektmitteln beteiligt. Die Studie wurde von der Ethik-
Kommission der Medizinischen Fakultidt der Heinrich Heine-Universitdat Diisseldorf

genehmigt (Studien-Nr. 2715, Bescheid vom 02.12.05).

In dieser cluster-randomisierten Interventionsstudie wurde die Vermittlung des
Konzepts der CVR-adaptierten Hypertoniebehandlung bei Hausdrzten durch einen
komplexen peer-gestiitzten Ansatz gegeniiber dem bloflen postalischen Versenden von
Informationsmaterial untersucht. Die Hypothese lautete, dass die Reduktion des CVR
bei Patienten, die von durch Peers fortgebildeten Hausérzten betreut wurden, stirker
ausfallen wiirde als bei Patienten, die von durch eine postalische Zusendung

fortgebildeten Hausédrzten betreut wurden.

Die fiir diese Interventionsstudie erhobenen Baselinedaten stellen die Grundlage der
vorliegenden Arbeit dar. Auf den im Folgenden vorgestellten Fragebdgen finden sich
im Rahmen des geschilderten groBBeren Kontextes auch Fragen, die iiber die Zielsetzung
der vorliegenden Arbeit hinausgehen und liber deren Auswertung an anderer Stelle zu

berichten ist.

3.1  Avisierte Stichprobengrofie

Die avisierte Grofe der Stichprobe ergab sich aus der Fallzahlplanung fiir die

Interventionsstudie und betrug 2x 2040 Patienten.
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3.2 Festlegung der Arztpraxen fiir die Datenerhebung

Es wurden drei Studienregionen so ausgewdhlt, dass sie durch die drei fir die
Intervention erforderlichen Studien-Peers zur besseren Betreuung der teilnehmenden
Arztpraxen schnell zu erreichen waren (ein sogenanntes Convenience Sample). Diese

Bedingungen erfiillten Regionen um Monchengladbach, Aachen und Kdln.

3.3  Rekrutierung der Studienteilnehmer

Als Einschlusskriterien fiir die Teilnahme als Studienarzt wurden folgende

Bedingungen definiert:
* mindestens 300 kassendrztliche Behandlungsfille pro Quartal

* typisch  hausérztliche  Tatigkeit, also z.B. keine  iiberwiegend

psychotherapeutisch titigen Arzte

Aus den regionalen Arztregistern der Kassenérztlichen Vereinigung Nordrhein erfolgte
eine zufdllige Auswahl der Hausdrzte. Die ausgewidhlten Hausdrzte erhielten zunichst
ein Informationsschreiben per Fax zugesendet. Innerhalb der nichsten zwei bis vier
Tage erfolgte eine telefonische Kontaktaufnahme. In diesem Telefonat wurden Bezug
nehmend auf das Schreiben der Studienablauf erkldart. Dieses Vorgehen wurde
weitergefiithrt, bis 102 Hausérzte fiir die Teilnahme an der Studie gewonnen werden

konnten.

Als zeitlicher Aufwand fiir das Ausfiillen der Bogen wurden insgesamt vier bis sechs
Stunden veranschlagt. Den teilnehmenden Arzten wurden mehrere Anreize genannt,
sich dem zusétzlichen administrativen Aufwand zu unterziehen. Es wurde der ideelle
Wert der Unterstiitzung hausérztlicher Forschung betont, deren Ziel es ist, hausérztliche
Tatigkeit zu verbessern und zu erleichtern (,,von Hausérzten fiir Hausérzte*), sowie ein
Dienst an der Wissenschaft, der auch fiir die Patienten bemerkbar und von diesen

erfahrungsgeméif geschitzt wird.

Ebenso wurde der Aspekt der Fortbildung erwéhnt, da es sich um eine kostenlose, durch
die Arztekammer Nordrhein zertifizierte Fortbildung durch die Zusendung des

schriftlichen Manuals und ggf. das Peer-Gespridch im Rahmen der Interventionsstudie
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handelte. Nicht zuletzt konnte eine Aufwandsentschidigung fiir die Teilnahme in Hohe
von € 300 gezahlt werden, zuziiglich € 40 fiir die Helferin und ihre
Dokumentationsarbeit. Die Mittel hierzu stammten aus dem Finanzierungsplan der

iibergeordneten Interventionsstudie.

3.4 Datenerhebung
Einschlusskriterien:

Die teilnehmenden Arzte wurden gebeten, wihrend ihrer Sprechstunde konsekutiv 40
Patienten in die Studie einzuschliefen, unabhéngig davon, ob sich die Patienten wegen
der Behandlung ihres Bluthochdrucks oder aus anderem Anlass in die Sprechstunde
begaben. Patienten, die nur zur Rezeptausstellung den Anmeldebereich der Praxis
frequentierten, aber nicht die Sprechstunde aufsuchten, sollten nicht rekrutiert werden,
um einer Selektion seitens des Praxispersonals entgegenzuwirken. Ebenfalls

ausgeschlossen waren Notfille.
Einschlusskriterien waren:

* Der Patient ist seit mindestens sechs Monaten mit der Diagnose Hypertonie in
dieser Praxis in Behandlung, unabhingig davon, ob eine medikamentdse

Behandlung erfolgt oder nicht
* Alter 40 -75 Jahre

* Lebenserwartung nach drztlichem Ermessen mindestens ein Jahr

3.4.1 Arztfragebogen

Der Dokumentationsbogen fiir die Basiserhebung wurde durch den Hausarzt ausgefiillt.
Die Initialien des Patienten sowie seine Praxis-EDV-Nummer sollten vermerkt werden,
um eine anonyme Wiedererkennung des Patienten im Rahmen des fernmiindlichen
Datenmonitorings zu ermdglichen. Das Vorliegen der oben genannten medizinischen
Einschlusskriterien sollte durch Ankreuzen bestétigt werden. Folgende allgemeinen

Parameter wurden erfasst: Geschlecht, Geburtsjahr, Raucherstatus.
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Zur Anamnese des Patienten wurden manifeste kardiovaskuldre FErkrankungen
(koronare = Herzkrankheit,  zerebraler = Insult sowie  periphere  arterielle
Verschlusskrankheit) sowie das Vorliegen eines Diabetes mellitus und einer

Niereninsuffizienz erfragt.

An Befunden waren der aktuell gemessene Blutdruck sowie der letzte Blutdruckwert
aus der Krankenakte zu notieren. Die beiden letzten Cholesterinwerte sollten aus der
Krankenakte in den Dokumentationsbogen iibertragen werden. Daneben wurde die

aktuelle kardiovaskuldre Medikation erfasst.
Der Original-Fragebogen wird auf der Folgeseite abgedruckt (siche Abb. 1).

Fiir die Berechnung der populationsbezogenen Blutdruckparameter wie der ,,Control
Rate** (Anteil der Patienten mit RR < 140/90 bzw. < 160/95 mmHg) wurde der
Mittelwert aus den zwei durch den Arzt auf dem Fragebogen dokumentierten

Blutdruckwerten des jeweiligen Patienten herangezogen.

Die ,,Control Rate wurde sowohl gemidll dem aktuell empfohlenen Grenzwert von
140/90 mmHg als auch geméfl dem frither geltenden Grenzwert von 160/95 mmHg
berechnet, entsprechend dem Vorgehen in einer fiir diese Arbeit als Orientierung
herangezogenen Publikation (Wolf-Maier et al. 2004). Dies ermdglicht eine
differenziertere Beurteilung der Blutdruckeinstellung — da der Blutdruck ein linearer
Risikofaktor ist, ist es nicht gleichgiiltig, ob der GroBteil der nicht < 140/90
eingestellten Patienten unter oder liber 160/95 mmHg liegt. Zudem ist es gerade mit
Blick auf Patienten mit niedrigem kardiovaskuldren Gesamtrisiko von Interesse, die
Einhaltung eines nur moderaten Grenzwerts kldren, da eine stidrkere Blutdrucksenkung
in dieser Gruppe keinen wesentlichen zusatzlichen Nutzen im Sinne einer absoluten

Risikoreduktion erbringt.
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Arztnummer — Patientennummer

: Abteilung fir Allgemeinmedizin — Universitatsklinikum Disseldorf M
Studie ,,Hypertonie & kardiovaskulares Risiko* HEINRICH HEINE
UNIVERSITAT
Patientendaten DUSSELDORE
@ Praxis-EDV-Nr. Geschlecht Geburtsjahr

w m 19 ...

@ Einschlusskriterien

Ja Pat. ist 40-75 Jahre alt, seit mindestens 6 Monaten wegen Hypertonie in meiner Betreuung
und leidet nicht an einer Erkrankung, die ein Ableben innerhalb eines Jahres erwarten lasst

Begleiterkrankungen

Z.n. Myokardinfarkt oder Z.n. PTCA / Stent / Bypass-OP Ja Nein
Z.n. Apoplex / TIA oder Z.n. Carotis-TEA / -PTA Ja Nein
Z.n. peripherem VerschluB oder Z.n. Bypass-OP / Stent/ PTA Ja Nein
Diabetes mellitus Ja Nein

Chron. Niereninsuffizienz

(= Kreatininw = 1,4 / m = 1,5 mg/dl) Ja Nein
® Raucherstatus - bitte erfragen -
Patient ist Raucher Ja Nein  Exraucher < 1 Jahr gelten als Raucher
@ Befunde
heutiger RR letzter RR letztes Cholesterin vorletztes Cholesterin
Datum: Datum: Datum: Datum:
nicht erhoben nicht erhoben

® Raum fiir Anmerkungen zu Besonderheiten bei diesem Patienten:

Aktuelle kardiovaskuldre Medikation

Diuretikum ACE-Hemmer Statin
Betablocker AT-II-Blocker andere
Kalziumantagonist ASS

® Schétzung des kardiovaskuldren Gesamtrisikos

Wie hoch schatzen Sie die Wahrscheinlichkeit, dass dieser Patient innerhalb der nachsten 10 Jahre
an einer kardiovaskularen Erkrankung (Myokardinfarkt, Apoplex) versterben wird?

unter 5 bis 10 bis 15 bis 20 bis 25 bis 30% oder weifd nicht /
5% unter 10% = unter 15% = unter 20% = unter 25% = unter 30% héher keine Angabe

Einschétzung der Arzt-Patient-Beziehung
Wie bewerten Sie die Vertrauensbeziehung zwischen lhnen und diesem Patienten?

Bitte eine Zahl ankreuzen: 1 = sehr gut, 2 = gut, 3 = befriedigend, 4 = ausreichend; 5 = mangelhaft
weild nicht /
1 2 3 4 5 f
keine Angabe

Abb. 1: Arztfragebogen zur Datenerhebung
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3.5 Mafnahmen zum Datenmanagement und Datenschutz

3.5.1 Arztdaten

Zur Anonymisierung wurde jeder Dokumentationsbogen mit einer Codenummer fiir den
Arzt sowie einer fortlaufenden Nummerierung fiir insgesamt 40 Patienten versehen. Die
Zuordnung der Arzt-Codenummer zu den teilnehmenden Arzten wurde dokumentiert,
um das nach der Datenerhebung folgende Monitoring zu ermoglichen. Jeder Kontakt zu
den teilnehmenden Arzten in schriftlicher oder telefonischer Form sowie jeder Eingang
von Daten wurde in der Arzte-Datenbank erfasst. Diese Daten wurden benétigt, um
nach dem anvisierten Abschlusstermin der jeweiligen Erhebungen in den einzelnen
Arztpraxen durch weitere telefonische und schriftliche Erinnerungen eine

hochstmdgliche Riicklaufquote von Fragebdgen zu erhalten.

3.5.2 Patientendaten

Alle patientenbezogenen Daten gingen in anonymisierter Form auf nummerierten
Dokumentationsbogen bei der Studienleitung ein. Jedem Patienten wurde eine
Datensatz-Nummer zugeordnet, die der laufenden Nummer des verwendeten
Dokumentationsbogens  entsprach. Fiir die weitere Datenverarbeitung der

Patientendaten wurden ausschlieBlich diese Datensatznummern verwendet.

Zusitzlich wurden von den teilnehmenden Arzten auf den Dokumentationsbdgen die
Praxis-EDV-Nummern der eingeschlossenen Patienten dokumentiert, um das
stichprobenartige Datenmonitoring durchfiihren zu kénnen. Die angegebenen Praxis-
EDV-Nummern wurden nach Abschluss des Datenmonitorings geldoscht und gingen

nicht in die Datenauswertung ein.

Die Mitglieder der Studiengruppe erhielten zu keiner Zeit Einblick in die Praxis-EDV
bzw. Krankenakten der teilnehmenden Arzte. Ein Riickschluss auf die Person des
Patienten war somit fiir die Studiengruppe anhand der Praxis-EDV nicht moglich. Das
beschriebene Vorgehen sollte sowohl dem Datenschutz Rechnung tragen als auch das

Datenmonitoring ermoglichen.
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3.5.3 Datenmonitoring

Ziel des Studienmonitoring war zum einen die Vervollstindigung fehlender oder
unplausibler Daten. Zum anderen hatte das Monitoring zum Ziel, die Datenqualitit zu
evaluieren. Fehlende oder unplausible Angaben des Studienarztes in der Datenerhebung
wurden bei der Dateneingabe notiert und in einem anschlieBenden Monitoring-

Telefonat nachrecherchiert.

3.5.4 Datenverarbeitung

Sdmtliche erhobenen Daten wurden per EDV erfasst und ausgewertet. Es erfolgte eine
Priifung der Richtigkeit der Daten durch Range-, Validitdts- und Konsistenz-Checks.
Nicht plausible oder fehlende Daten wurden im Rahmen des Monitorings — falls
moglich — korrigiert bzw. ergénzt. Die Korrekturbelege werden zusammen mit den

Priifbogen autbewahrt.

Die validierten Daten wurden in der Datenbank MS Excel abgelegt und dem
Biostatistiker elektronisch iibermittelt. Nach Eingabe aller Daten wurde die Datenbank

am Studienende geschlossen.

3.6  Die statistische Analyse

Die statistische Aufbereitung der Daten erfolgte zum Zweck der Beschreibung der
Baseline-Daten mit den Mitteln der deskriptiven Statistik unter Verwendung des

Statistik-Programms SPSS.

Fiir den Begriff der Blutdruckkontrolle im Rahmen der statistischen Auswertung wurde
der in den entsprechenden Leitlinien aktuelle Grenzwert von 140/90 mmHg sowie der
dltere Grenzwert von 160/95 mmHg ausgewdhlt, so dass Blutdruckkontrolle in dieser
Arbeit als systolische und diastolische Blutdruckwerte unter den voran genannten
jeweiligen Grenzwerten definiert wurde und anhand dieser Festlegung der Anteil der

Control Rate in der Studienpopulation bestimmt werden konnte.
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In der Sekundirprivention gelten allgemeinverbindliche Empfehlungen fiir die
Behandlung aller Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen. Neben der
Blutdruckkontrolle wird fiir alle Patienten — sofern keine Kontraindikationen vorliegen
— die Verordnung von Statinen und ASS empfohlen. Es erscheint somit naheliegend, als
Parameter zur Beurteilung einer addquaten bzw. leitlinien-konformen Behandlung aus
folgenden Parametern einen kombinierten Therapie-Endpunkt zu bilden:

- der Verordnung von TAH

- der Verordnung eines Statins sowie

- der Erreichung eines verschirften Blutdruck-Grenzwerts (<130/80 mmHg)

In der deskriptiven Statistik wurden die Patienten in die kardiovaskuldren Risikoklassen
nach De Backer G et al. 2003 eingeteilt, da die Risikoberechnung mit dem dort
angegebenen SCORE-Risikorechner vorgenommen wurde. Dies bedeutet, dass die
Einteilung in der Primédrpravention in eine Niedrigrisiko-Gruppe (SCORE <5%) sowie
in eine Hochrisiko-Gruppe (SCORE >5%) erfolgte. Eine dritte zu betrachtende Gruppe
bildete sich aus den Patienten der Sekundirpriavention, fiir die eine Berechnung des
kardiovaskuldren Risikos nach SCORE nicht mdglich ist.

Alle drei Gruppen wurden dann jeweils getrennt voneinander betrachtet.

Die medikamentose Therapie wurde zum einen nach Verordnungshiufigkeit der
einzelnen Wirkstoftklassen — sowohl aufgeteilt auf die drei Risikoklassen als auch in
der Gesamtstudienpopulation — beschrieben. Des weiteren wurde fiir die Patienten mit
einer Monotherapie die Haéufigkeit der eingesetzten Medikamente (als

Antihypertensivum erster Wahl) erfasst.
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4 ERGEBNISSE

4.1  Mitwirkung, Riicklauf und Dropout im Verlauf der Datenerhebung

Die Erhebung der hier verwendeten Daten erfolgte in hausérztlichen Praxen und wurde

durch die teilnehmenden Arzte selbst durchgefiihrt. Im Folgenden wird zunichst der

Ablauf (s. Abb. 2) und das Ergebnis der Datenerhebung an sich dargestellt.

4.1.1 Zusammenfassung (Flowchart)

an Hausarzte

telefonisch erreicht

303 Arzte —> 102 Zusagen
Abschluss Rekrutierung

348 Fax-Anfragen T

45 telefonisch
nicht erreichbar

i —>

Daten-Erhebung
89 Studienarzte
3.523 Patienten

168: inkomplette
Daten fur CVR

8 zogen Zusage zurlick
5 ausgeschlossen

3.355 Datensatze komplett fir CVR

Daten-Auswertung

Abb. 2: Verlauf der Rekrutierung der Studienirzte sowie der Verlauf der Datenerhebung
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4.1.2 Rekrutierung der Studienteilnehmer

Es wurden insgesamt— fraktioniert iiber einen Zeitraum von 3 Monaten — 348 Fax-
Anfragen an niedergelassene Hausiérzte der Region verschickt. 303 Arzte wurden in den
dem Fax folgenden 3 - 7 Tagen telefonisch erreicht. Von diesen duflerten 47%, sie
konnten sich an das Fax nicht erinnern oder hitten es verlegt; 28% wiinschten und

erhielten eine nochmalige Fax-Zusendung des Anschreibens.

Die fraktionierte Kontaktierung erfolgte solange, bis die avisierte Anzahl von 102
Zusagen fiir die Teilnahme an der Studie vorlag. Dies war nach 303 Telefonkontakten
der Fall (vorldufige Mitwirkungs-Rate: 34%). Eine Non-Responder-Befragung erfolgte

nicht.

4.1.3 Der Verlauf der Datenerhebung

Von den 102 teilnehmenden Arzten, die eine Zusage gegeben hatten, zogen 8 diese
zuriick. Von den verbleibenden 94 teilnehmenden Arzten mussten weitere 5 wegen
unvollstdndiger oder fragwiirdiger Daten ausgeschlossen werden, so dass die Erhebung

mit 89 teilnehmenden Arzten durchgefiihrt wurde.

Diese 89 teilnehmenden Arzte rekrutierten 3.523 (im Mittel je 39,6) Patienten. Bei
3.355 dieser Patienten waren die fiir die Formel zur Errechnung der 10-Jahres-

Mortalitit nach SCORE bendtigten Risikodaten vollstindig erhoben.

4.2  Ergebnisse der Untersuchung

Da das Konzept des kardiovaskuldren Gesamtrisikos eine risiko-adaptierte Betrachtung

nahelegt, wurden die Daten nach diesen drei Risikoklassen ausgewertet.

Von 3.355 Patienten (95% der ausgewerteten Fragebogen) lagen alle fiir die
Risikoberechnung in der Primérpravention nach modifizierter SCORE-Formel
erforderlichen Parameter oder aber die Angabe einer kardiovaskuldren Erkrankung
(KHK, Apoplex oder pAVK) vor, woraus sich die Zugehdrigkeit in die Patientengruppe
der Sekundirprivention ergab. Diese Patienten verteilen sich wie folgt auf die drei

avisierten Risikogruppen:
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Die Abkiirzungen ,,low*, ,high®, ,,sek* und ,,all* werden im Folgenden in den Tabellen
verwendet. Dabei handelt es sich um die drei vordefinierten Risikoklassen nach dem
Konzept des kardiovaskuldren Gesamtrisikos. ,,Jow* steht fiir die Niedrigrisiko-Gruppe
der Patienten in der Primérpravention (SCORE < 5%), ,,high* fiir die Hochrisikogruppe
(SCORE > 5%). ,,sek* steht flir die Gruppe der Patienten in der Sekundérpriavention,
also mit stattgehabtem kardiovaskuldirem Ereignis (abgefragt wurden koronare
Herzkrankheit, Apoplex, paVk). ,all“ ist die Gesamtzahl aller auswertbaren

Patientenfille.

Hierbei zeigt sich wie in Tabelle 3 dargestellt, dass etwa ein Drittel zur
Niedrigrisikogruppe gehort und fast ein Viertel in die Gruppe der Sekundérpravention.
Den groBten Anteil der Studienpopulation stellt jedoch die Hochrisikogruppe der

Primérpriavention mit fast der Halfte aller auswertbaren Studienteilnehmer.

Risikoklasse n %

Primérpravention SCORE 983 2039
< 5%Niedrigrisiko-Gruppe (low) =70

Primérpravention SCORE

1602 47,7%
> 5%Hochrisiko-Gruppe (high) °

Sekundarpriavention (sek): das CVR ist
sehr hoch, aber nicht mittels 770 23,0%
Risikorechner kalkulierbar

Gesamt (all) 3355 100,0%

Tabelle 3:  Verteilung der Patienten gemiif} vorab definierter Risikoklassen
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4.2.1 Kardiovaskuldre Erkrankungen und ihre Verteilung im hausdrztlichen Umfeld

Innerhalb der Gruppe der Sekundérpriavention zeigt sich, dass iiber zwei Drittel an einer
koronaren Herzkrankheit leiden, ndmlich 68% bzw. 16% aller ausgewerteten Patienten.
Dahinter folgen mit etwas iiber einem Viertel Betroffener (27%) der Apoplex und die
periphere arterielle Verschlusskrankheit (siehe Tabelle 4).

Kardiovaskulire Manifestation % von sek %o von all
Koronare Herzkrankheit 68 16
Apoplex 27 6
periphere arterielle Verschlusskrankheit 27 6

Tabelle 4:  Hiufigkeit kardiovaskulirer Erkrankungen

»Sek*: Sekundirprivention. ,,all*“: Gesamtpopulation.

Unter ,,Koronare Herzkrankheit“ wurde das Fragebogen-Item ,,Z.n. Myokardinfarkt / Z.n. PTCA
/ Stent / Bypass-OP“ zusammengefasst. ,,Apoplex“ subsummiert das Item ,,Z.n. Apoplex / TIA /
Z.n. Carotis-TEA /-PTA, ,periphere arterielle Verschlusskrankheit die Frage nach ,Z.n.
peripherem Verschluss / Z.n. Bypass-OP / Stent / PTA* (vergleiche 3.4.1).
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4.2.2 Kardiovaskuldre Risikofaktoren und Gesamtrisiko in der Studienpopulation

In der nachstehenden Tabelle 5 sind als kardiovaskuldre Risikofaktoren anerkannte

Parameter zusammengefasst.

Es zeigt sich, dass der Risikofaktor ,,Geschlecht” durchaus zum Tragen kommt — zwar
sind insgesamt 48% Maénner in der Studienpopulation, sie stellen allerdings 51% der
Hochrisikogruppe in der Primérprévention und dominieren die
Sekundarpriventionsgruppe  mit  66%.  Blutdruckkontrolle im  Sinne der
Grenzwertbehandlung findet sich in der Niedrigrisikogruppe der Primérprévention
(Mittelwerte systolisch / diastolisch 133/82 mmHg) und in der Sekundérpriavention, in
der eine strikte Risikobehandlung zur Anwendung kommen soll (Mittelwerte 136/80
mmHg). Leicht {iber den aktuell definierten Grenzwerten liegt die Hochrisikogruppe mit
im Mittel 142/83 mmHg.

Der Raucheranteil zeigt sich in den Gruppen nah beieinander mit im Mittel einem
Fiinftel Raucher in der Gesamtgruppe, wobei die Patientengruppe in der
Sekundarpriavention mit 23% Raucheranteil etwas grofler ist als in der
Primérpriavention. Cholesterin als Risikofaktor ist lediglich in der Sekundarpréavention
mit 199 mg/dl knapp unter der empfohlenen Grenze von 200 mg/dl, die beiden anderen

Gruppen liegen im Mittel deutlich dariiber (218 bzw. 226 mg/dl).

Mit steigendem Alter ist auch in den vorliegenden Ergebnissen ein hoheres
kardiovaskuldres Gesamtrisiko gegeben — die Niedrigrisikogruppe ist mit im Mittel 55
Jahren deutlich jlnger als die Hochrisiko- und Sekundirpriaventionsgruppe (68

respektive 66 Jahre).
Insgesamt konnte in der Primérprévention fiir die Niedrigrisikogruppe (SCORE < 5%)

als mittleres kardiovaskuldres Gesamtrisiko 2% (£1,4) errechnet werden, wahrend die

Hochrisikogruppe (SCORE > 5%) 14% (+8,8) aufweist.
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Kardiovaskularer Risikofaktor low high sek all
Minnliches Geschlecht™ (%) 28 51 66 48
Alter (Mittelwerte in Jahren) = 55 68 66 64
Aktiver Raucher/in (%) 19 18 23 20
Cholesterin (Mittelwerte in mg/dl)"™ 218 226 199 218
RR systolisch (Mittelwerte in mmHg) 133 142 136 138
RR diastolisch (Mittelwerte in mmHg) 82 83 80 82
CVR nach modifiz. SCORE-Formel (%) 2+14 | 14+8,8 | n.a. n.a.

Tabelle 5: Kardiovaskulire Risikofaktoren nach Risikogruppe

n.a. = nicht anwendbar (Der Risikorechner SCORE kann nur in den Gruppen der
Primirprivention angewendet werden).

slow“:  Niedrigrisikogruppe der Primirprivention. ,high“: Hochrisikogruppe der
Primirprivention. ,,sek*“: Sekundirprivention. ,,all*: Gesamtpopulation.

RR: Blutdruck. Mit ~* markierte Angaben finden Eingang in die Berechnung des kardiovaskuliren

Risikos nach SCORE

4.2.3 Die medikamentdse Therapie nach Risikogruppen

Es werden in der Gesamtpopulation im Mittel 2 (£1) antihypertensive Medikamente
eingesetzt, wobei die hochste Anzahl mit 2,3 (+1) in der Sekundirprdaventionsgruppe
vorkommt — die Anzahl nimmt mit dem kardiovaskuldren Gesamtrisiko ab
(Primérpravention: Hochrisikogruppe 2 + 1, Niedrigrisikogruppe 1,8 + 0,9) wie in
Tabelle 6 dargestellt.

Die fiir die Patienten in der Sekundarpréavention geforderte Verordnung eines TAH oder

einer oralen Antikoagulation findet sich bei 68%, die Verordnung eines Statins bei 66%.
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Mafinahmen low high | sek all

Verordnung von ASS oder andere TAH (%) 7 18 68 26
Verordnung eines Statins (%) 16 24 64 31
Anzahl Antihypertensiva (Mittelwert = SD) 1,809 |2+1(23+£1(2+1

Tabelle 6: Therapeutische Malnahmen nach Risikogruppe

»low*:  Niedrigrisikogruppe der Primirprivention. ,high“: Hochrisikogruppe der
Primérprivention. ,,sek: Sekundérprivention. ,,all“: Gesamtpopulation.

TAH: Thrombozytenaggregationshemmer. 0.A.: orale Antikoagulation. SD: Standardabweichung

vom Mittelwert

4.2.4 Die antihypertensive Medikation nach Risikogruppen

Das am héufigsten verordnete Antihypertensivum ist in allen drei Risikogruppen der
Betablocker mit einer Haufigkeit von {iiber 50 % bei allen Patienten; in der
Sekundarprivention werden fast drei Vierteln aller Patienten Betablocker verordnet
(73%). In der Gesamtzahl der Verordnungen folgen die ACE-Hemmer, die ebenfalls
stark in der Sekundirpridvention bei 63 % dieser Patienten Anwendung finden. Erst
danach kommen die in Studien mit ihrem Nutzen belegten Diuretika, die etwa gleich
stark wie die ACE-Hemmer in der Primérpriavention eingesetzt werden (,,low* 43 vs. 41
%, ,,high* jeweils 51 %,) jedoch im Gesamtvergleich in der Sekundérpravention etwas
weniger (52 vs. 63 %). Die wieder an Bedeutung zunehmenden Kalzium-Antagonisten
werden etwa einem Viertel der Gesamtzahl aller Patienten verordnet. Zuletzt folgen die
als Austauschpriaparat fiir die ACE-Hemmer postulierten AT-1-Blocker mit

Verordnungen bei 18 % aller ausgewerteten Studienteilnehmer.
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Antihypertensivum | low | high | sek Verordnung in % (all)
Diuretikum 43 | 51 | 52 49
Betablocker 551 52 |73 58

Kalzium-Antagonist | 19 | 30 | 29 26

ACE-Hemmer 41 | 51 | 63 51
AT-1-Blocker 20| 18 | 16 18

Tabelle 7:  Hiufigkeit von Antihypertensiva nach Risikogruppe (Mehrfachtherapie moglich)
»low*:  Niedrigrisikogruppe der Primirprivention. ,high“: Hochrisikogruppe der
Primérprivention. ,,sek: Sekundéarprivention. ,,all“: Gesamtpopulation

Andere als die hier genannten Antihypertensiva wurden nicht erfragt.

Von der Ausgangsstichprobe von 3.355 Patienten, fiir die sich das CVR berechnen lieB3,
erhielten 1.156 (34 %) eine antihypertensive Monotherapie. Andere als die hier
genannten Antihypertensiva wurden nicht erfragt. Dabei zeigt sich, dass auch bei
Monotherapie die Betablocker mit 43,1 % das am hdufigsten verordnete Medikament
sind. Die Diuretika werden als alleinstehendes Medikament lediglich bei 6,7 % aller
Monotherapien und damit am seltensten von allen erfragten Wirkstoffgruppen
eingesetzt. Den Betablockern folgen in der Verordnungshédufigkeit die ACE-Hemmer
mit 29,6 %, danach bereits die AT-1-Blocker mit 11,5 %. Bei 9,2 % aller Patienten

kommen Kalzium-Antagonisten als alleiniges Therapeutikum zum Einsatz.

Andere Wirkstoffgruppen als die in den Tabellen 7 und 8 aufgefiihrten wurden nicht
erfragt.
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Antihypertensivum bei
n N Verordnung in %

Monotherapie
Diuretikum 77 1156 6,7
Betablocker 498 1156 43,1
Kalzium-Antagonist 106 1156 9,2
ACE-Hemmer 342 1156 29.6
AT-1-Blocker 133 1156 11,5

Tabelle 8:  Antihypertensivum erster Wahl (Monotherapie)
n: Anzahl Verordnungen der jeweiligen Medikamente als Monotherapie.

N: Gesamtzahl Patienten mit Monotherapie.

4.2.5 Die Effektivitdt der Bluthochdruckbehandlung (Blutdruck-Kontrolle) unter

Beriicksichtigung des kardiovaskuldren Risikos

Tabelle 9 gibt Auskunft iiber die die in dieser Untersuchung gefundene Effektivitdt der
Bluthochdruckbehandlung.

Die Blutdruck-Kontrolle oder Control Rate nach traditionellem Verstindnis, also
grenzwert-definiert (RR  <140/90 mmHg) und ohne Differenzierung nach
kardiovaskuldarem Risiko, lag mit 46% bei knapp der Hilfte der untersuchten

Population. Bei einem Grenzwert von 160/95 mmHg betrug die Control Rate 82%.

Beriicksichtigt man die drei von der European Society of Cardiology (DeBacker 2003)
empfohlenen Risikogruppen (vergleiche Tabelle 3), so zeigt sich ein differenzierteres
Bild. In der Niedrigrisikogruppe und in der Gruppe der Sekundérprivention betrdgt die
Blutdruckkontrolle 55 bzw. 53%, wihrend in der Hochrisikogruppe nur 37% eine

Blutdruckkontrolle aufweisen.

Der fiir die Patienten in der Sekunddrprivention definierte Leitlinienendpunkt

Blutdruckkontrolle + TAH + Statin als medikamentdse Therapie wird von 29% erreicht.
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RR < 140/90 UND TAH UND Statin (%)

Erfolgsparameter low high | sek all

Control Rate < 140/90 mmHg (%) 55 37 53 46

Control Rate < 160/95 mmHg (%) 87 78 86 82
Komb. Leitlinien-Endpunkt Sekundérprivention:

2 5 29 10

Tabelle 9:  Control Rate nach Risikogruppen
»low*: Niedrigrisikogruppe der Primérprivention. ,,high“: Hochrisikogruppe der

Primérprivention. ,,sek: Sekundérprivention. ,,all“: Gesamtpopulation.
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5 DISKUSSION

Diese  Untersuchung  liefert  Erkenntnisse = zur  Versorgungsepidemiologie
kardiovaskulédrer Risikofaktoren; hier werden — soweit bekannt erstmals — Daten zu
Behandlungsintensitit und —erfolg in der hausérztlichen Praxis in Abhéngigkeit von der

kardiovaskuldren Risikoklasse vorgelegt.

Die sogenannte Blutdruck-Kontrollrate (Control Rate) fiir die alternativen Grenzwerte
<140/90 und <160/95 mmHg liegt im Mittel bei 46% (82%) und damit bei weitem
hoher als von anderen berichtet. Die Raucherquote betrigt 20% und liegt somit

geringfligig niedriger als in anderen Erhebungen (Gesundheit in Deutschland, 2006).

Bei Menschen, die bereits manifest kardiovaskuldr erkrankt sind, finden sich gegentiber
fritheren Studien Hinweise sowohl fiir intensivere Medikamentenverordnung als auch
fiir einen hoheren Behandlungserfolg hinsichtlich der Blutdruckkontrolle. Gleichzeitig
ist gerade in dieser Gruppe ein weiteres hohes Potential fiir Verbesserungen erkennbar;
nur 29% erfiillen den hier postulierten kombinierten Leitlinien-Endpunkt aus
Blutdruckkontrolle (RR < 130/80 mmHg), Verordnung von ASS und Verordnung von

Statinen.

Ein Drittel aller Studienpatienten erhielt eine antihypertensive Monotherapie.
Antihypertensivum der ersten Wahl war hier nur in 7% der Fille ein Diuretikum,
wiahrend die Betablocker (58%) vor den ACE-Hemmern (30%) und Kalzium-
Antagonisten (9%) dominierten; ATI1-Blocker wurden in 11,5% der Fille als
Monotherapeutikum eingesetzt. Betrachtet man Mono- und Kombinationstherapie
zusammen, waren Diuretika nur in jedem zweiten Fall Teil der antihypertensiven

Pharmakotherapie.
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5.1  Versorgungsepidemiologie

5.1.1 Die Blutdruckkontrolle unter Beriicksichtigung des kardiovaskuldiren Risikos

Die in dieser Untersuchung ermittelte Rate der unter 140/90 (bzw. 160/95) mmHg
eingestellten Patienten (Control Rate) in der Gesamtpopulation von 46% (bzw. 82%)
liegt deutlich hoher als in einigen vergleichbaren Studien (vergleiche Tabelle 1), z.B.
Wolf-Meier et al. 30% (bzw. 61%), Sharma et al. 15-26% (nur <140/90 mmHg), nur
Thamm et al. zeigten ein &hnliches Ergebnis mit 47% (bzw. 81%). Fiir diese

Abweichung im Sinne der externen Validitat gibt es mehrere Erklarungsmoglichkeiten.

Die Zahlen konnten ein Hinweis darauf sein, dass sich die Versorgung im
zuriickliegenden Jahrzehnt in Richtung einer intensiveren Behandlung von
Bluthochdruck verdndert hat. Mdglicherweise haben Rahmenbedingungen wie die
Einfiihrung der Disease-Management-Programme (DMP) in Deutschland fiir KHK und
Diabetes mellitus seit 2002 die Aufmerksamkeit fiir die Behandlung kardiovaskulérer

Risikofaktoren erhoht.

Eine andere mogliche Erklirung konnte lauten, dass die Unterschiede durch die
unterschiedlichen Stichproben zu erkldren sind, insofern ndmlich die vorliegende oder
auch die bisherigen Untersuchungen nicht als reprédsentativ gelten konnen. Es kann kein
Anspruch auf bundesdeutsche Reprisentativitit dieser Untersuchung erhoben werden
aufgrund des rdumlichen Zusammenhangs der Orte, an denen die Untersuchung

durchgefiihrt wurde.

Sicher ist jedoch, dass bei der Rekrutierung durch die teilnehmenden Arzte fast
ausschlieBlich medikamentds behandelte Patienten mit Hypertonie beriicksichtigt
wurden. Die schlechtere Blutdruckkontroll-Rate in anderen Studien wére dann dadurch
erkldrbar, dass dort ein nennenswerter Anteil von Patienten mitgezahlt wird, bei denen
ein erhohter, jedoch vom Hausarzt als nicht behandlungsbediirftig bewerteter
Bluthochdruck besteht. Dabei konnte man dann fiir diese Studien vermuten, dass es sich
iiberwiegend um Patienten der Niedrigrisiko-Gruppe handeln, bei denen im Kontext des
kardiovaskuldren Gesamtrisikos tatsdchlich keine Medikamente indiziert sind und bei

denen die Frage der ,,Blutdruckkontrolle* daher von geringerer Bedeutung ist.
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SchlieBlich kénnte das vorliegende Ergebnis ein Resultat sozial erwiinschter Angaben
seitens der teilnehmenden Arzte sein — wie in allen Studien, bei denen durch das

Praxispersonal statt durch ein Studienteam gemessen wird.

Anders als in bisherigen Studien wurde hier in der Primérpréavention die Control Rate
fiir den Blutdruck nach dem kardiovaskuldren Risiko (CVR) der Patienten ausgewertet.
Dabei ist zu beriicksichtigen, dass der gemessene Blutdruck selbst in die Berechnung
des CVR eingeht, somit also keine unabhingige Beziehung zwischen Blutdruck und

CVR besteht.

Bei der Interpretation des Ergebnisses hat man sich zudem zu vergegenwiértigen, dass es
sich bei der Studienpopulation dieser Untersuchung um eine Auswahl von Patienten
handelt, fiir die sdmtlich die Diagnose ,,Hypertonie* vorliegt. Die ermittelte Verteilung
des CVR ist somit hoher als in der unausgelesenen Praxispopulation, da der

Bluthochdruck einen wesentlichen Einfluss auf die Hohe des CVR hat.

So ist es erkldrbar, dass in der Gruppe der Patienten mit niedrigem CVR (10-Jahres-
Mortalitit nach SCORE < 5%) mit 55% eine hohere Control Rate vorliegt als in der
Gruppe mit hohem CVR (SCORE > 5%), ndmlich 37% (Tabelle 9). Vergleichsdaten

aus anderen Studien liegen fiir diese Auswertungsart nicht vor.

Die vergleichsweise niedrige Blutdruck-Kontrollrate von 37% in der Hochrisikogruppe
der Primarpravention legt nahe, dass hier ein nicht unerhebliches Potential zur Senkung

des CVR besteht und somit eine Intensivierung der Therapie indiziert wére.

Fiir die Untergruppe der Sekundirprivention zeigte sich eine Control Rate von 53%,
was deutlich hoher liegt als in fritheren Studien. Neueste Zwischenauswertungen aus
dem DMP KHK zeigen Blutdruck-Kontrollraten bis zu 55% (AOK Bundesverband
2008). Moglicherweise hat sich auch bei dieser Untersuchung die Einfiihrung der DMP
KHK und Diabetes ab dem Jahre 2002 bemerkbar gemacht.

In der vorliegenden Untersuchung wurde die Einschreibung in ein DMP nicht erfragt,
und eine Subanalyse derjenigen sekundérpriventiv behandelten Patienten, bei denen
keine KHK wund kein Diabetes vorliegt und die somit nicht in einem DMP
eingeschrieben sein konnen, wurde nicht durchgefiihrt. Diese Gruppe wére vermutlich

zu klein fiir eine verwertbare Aussage. So muss offen bleiben, ob die Einfiihrung der
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DMP auf die Versorgung aller kardiovaskulir manifest erkrankten Patienten
»ausgestrahlt* hat und ob Faktoren wie z.B. eine erhdhte allgemeine Aufmerksamkeit

bei Arzten und Patenten diese Entwicklung befordert hat.

Zusammenfassend spricht hinsichtlich des Konzepts der ,,Blutdruckkontrolle® vieles
dafiir, dass das traditionelle Konzept der Bestimmung einer globalen Blutdruckkontrolle
(als Parameter fiir die gesamte Studienpopulation) mehrere Schwéchen aufweist und die
Differenzierung der Blutdruckkontrolle nach kardiovaskulirem Risiko eine

Verbesserung des Informationswertes verspricht.

Zum einen ist die Beziehung zwischen Blutdruck und CVR linear, so dass die ,,rote
Linie* bei einer Grenze wie z.B. 140/90 mmHg wenig rational erscheint: Ein Kollektiv
A mit Patienten, die alle einen Blutdruck von 141/80 mmHg haben (mittlerer RR
141/80 mmHg), wiirde eine Control Rate von 0% aufweisen, wihrend bei einem
Kollektiv B, von dem die Hélfte der Patienten einen Blutdruck von 139/90 mmHg, die
andere Halfte aber einen Blutdruck von 190/120 mmHg hétte (mittlerer RR 165/105
mmHg), eine Control Rate von 50% gemessen wiirde, obwohl Kollektiv B gegeniiber A

einem deutlich erhohten Risiko durch den Blutdruck unterlidge.

Zum anderen ldsst das Konzept der Blutdruckkontrolle das kardiovaskulére
Gesamtrisiko aufler Acht und muss daher heute als obsolet angesehen werden. Ein
Blutdruck von z.B. 155/90 mmHg hat bei einem Patienten mit sehr niedrigem CVR
keine relevante Bedeutung fiir das kardiovaskuldre Risiko und stellt somit keine gut
begriindete Indikation zur medikamentdsen anti-hypertensiven Therapie dar, wihrend
derselbe Blutdruck bei einem Patienten mit hohem CVR bzw. manifester
kardiovaskuldrer = Erkrankung eine dringende Empfehlung zu effektiver

Blutdrucktherapie rechtfertigt.

Um  aussagekriftige =~ Abbildungen  der  Versorgungsrealitit —und  des
Versorgungspotentials von Kollektiven zu gewinnen, ist es erforderlich, die
Erfolgsparameter fiir die Einstellung des Blutdrucks in Abhéngigkeit vom individuellen

CVR, aber auch von der Anzahl bereits eingenommener Antihypertensiva zu definieren.
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5.1.2  Bluthochdrucktherapie in der Praxis mittels Verordnung von Antihypertensiva

Die Anzahl der im Mittel verordneten Antihypertensiva (Wirkstoffe) lag in der
Primérpriavention bei 1,8 in der Niedrigrisiko- und 2,0 in der Hochrisiko-Gruppe sowie
in der Sekundirpravention bei 2,3 (Tabelle 6). Diese niedrigen Zahlen legen nahe, dass
bei diesen Patienten mit Indikation zur Intensivierung der Therapie vielfach ein

nennenswertes Potential zur Verbesserung der Bluthochdruckbehandlung bestand.

Die Verteilung der am hédufigsten verordneten Substanzklassen mit Betablockern (57%),
ACE-Hemmern (51%), Diuretika (49%), Kalziumantagonisten (26%) und ATI-
Blockern (18%) zeigt (Tabelle 7), dass die diesbeziigliche Diskussion der letzten Jahre
die Praxis insoweit nicht erreicht bzw. dort keine Wirkung entfaltet hat: Offenbar hat
zum einen die in jlingster Zeit vorgenommene kritische Bewertung von Betablockern
bislang keinen Einfluss auf deren Verordnung und zum anderen wird der dringenden
Empfehlung, Diuretika aufgrund ihrer uniibertroffenen Effektivitit und Kosteneffizienz
als Mittel der ersten Wahl zu bevorzugen und zumindest in Kombinationstherapien

regelméBig zu beriicksichtigen, nicht gefolgt.

Diese Einschitzung gewinnt an Gewicht, wenn die mit nur einem Antihypertensivum
behandelten Patienten separat betrachtet werden (Tabelle 8). Als Mittel der ersten Wahl
dominieren wiederum die Betablocker (43%) mit deutlichem Vorsprung vor den ACE-
Hemmern (30%), wihrend die Diuretika mit nur 7% vertreten sind. Die aufgrund ihrer
hoheren Kosten als Reservemedikamente vorgesehenen AT1-Blocker werden dagegen
in 11,5% der Fille eingesetzt, was in der Regel nicht mit der Unvertraglichkeit von
ACE-Hemmern wird begriindet werden konnen, da im Fall der Monotherapie ja andere

Ausweichmoglichkeiten bestehen.

Hinsichtlich der Betablocker ist zu beriicksichtigen, dass mit der Koronaren
Herzkrankheit und der Herzinsuffizienz zwei hiufige (und hiufig koexistente)
Diagnosen gegeben sind, bei denen diese Priparate unabhingig vom Blutdruck indiziert
sind. Dazu passt, dass die Verordnungsrate der Betablocker in der Sekundirpravention
73% betrug. Doch auch im primérpriaventiv behandelten Kollektiv wurden Betablocker

in 55 bzw. 52% (Niedrig- bzw. Hochrisikogruppe) eingesetzt (Tabelle 7).

Zusammenfassend verweisen diese FErkenntnisse auf ein ganz erhebliches

Einsparpotenzial im Bereich der Antihypertensiva, aber auch, wie im Fall der

41



Betablocker, auf die Problematik der erheblichen Latenz bei der Vermittlung neuer
Erkenntnisse in die Praxis und die daraus folgende Gewichtung bei der Verordnung
einer antihypertensiven Medikation. Moglicherweise ist die im Bereich der
Antihypertensiva besonders starke Prdsenz von Pharmavertretern in den hausérztlichen

Praxen einer der Faktoren, die die Verbreitung neuerer Erkenntnisse beeinflussen.

Anzuregen sind qualitative und quantitative Forschungsprojekte mit dem Ziel, die
Hindernisse bei der Verordnung kosteneffizienter Antihypertensiva besser zu verstehen

und in der Folge geeignete Interventionen bzw. Anreizstrukturen zu konzipieren.

5.1.3 Therapie der Sekunddrprdvention-Patienten

Die Bewertung der Verordnung von Thrombozytenaggregationshemmern (TAH) wie
z.B. ASS oder Clopidogrel erfolgt entsprechend der unterschiedlichen Indikation
bezogen auf das ermittelte kardiovaskuldre Risiko. In der Sekundérprévention erhalten
mehr als zwei Drittel (68%) der Patienten eine leitliniengemédfBe Therapie mit TAH
(Tabelle 6). Diese Zahl liegt dennoch niedriger die als die bereits referierten
Verordnungsraten fiir TAH bei in DMP eingeschriebenen Patienten mit KHK von tiber

80% (AOK 2008).

Zu beriicksichtigen ist hier, dass in der vorliegenden Untersuchung unausgelesene
Patienten mit kardiovaskuldren Erkrankungen eingeschlossen sind, deren
kardiovaskuléres Ereignis oft bereits viele Jahre zuriickliegt. Ein gewisses Absinken der
Verordnungsrate der TAH nach Entlassung z.B. aus einer Rehabilitationsklinik ist im
langeren Verlauf vermutlich zu erwarten, da sich ggf. erst spiter eine Unvertriglichkeit
fiir den Patienten herausstellt und da die Langzeit-Compliance nicht so hoch wie die
Einnahmetreue wihrend eines stationdren Aufenthaltes oder im ersten Jahr danach zu

erwarten ist.

Mit Blick auf diese Faktoren erscheint die TAH-Verordnungsquote in der

Sekundarpriavention als relativ gut.

In der Primérpriavention besteht vor dem Hintergrund des Gesamtrisiko-Konzepts allein
fiir die Patienten mit hohem CVR eine mogliche Indikation fiir TAH; hier fand sich eine

Verordnungsrate von 17%.
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In der Niedrigrisiko-Gruppe erhielten immerhin noch 6,5% der Patienten ASS oder
andere TAH. Es ist nicht bekannt, ob in diesen Féllen andere vertretbare Indikationen
fir TAH (wie z.B. Vorhofflimmern, sofern orale Antikoagulation abgelehnt wird oder
kontraindiziert ist) gegeben waren. Andernfalls wére zu folgern, dass fiir diese Gruppe

eine Uberversorgung besteht.

Die doppelt so hohe Verordnungsrate fiir TAH in der Hochrisiko- im Vergleich zur
Niedrigrisiko-Gruppe primérpraventiv behandelter Patienten kann andererseits als Indiz
dafiir angesehen werden, dass Hausdrzte die hohere kardiovaskuldre Gefdhrdung im

Sinne des CVR der Patienten in ihre Behandlung mit einbezogen.

5.1.4 Ausmaf; der Statin-Therapie

Die Verordnungsrate fiir Statine ist ebenfalls je nach CVR-Risikoklasse sehr
unterschiedlich. In der Sekundirprdavention werden mit 64% nahezu zwei Drittel
leitliniengemal mit Statinen versorgt (Tabelle 6). Diese Zahl bewegt sich im Rahmen
anderer aktueller Querschnittsstudien z.B. aus dem DMP KHK und liegt deutlich hoher

als in dlteren Erhebungen.

In der Primérprévention liegt die Statin-Verordnungsrate in der Niedrigrisiko-Gruppe
mit 16% nur wenig tiefer als diejenige der Hochrisiko-Gruppe mit 24%. Bei der
Beurteilung dieser Verordnungsraten ist zu beriicksichtigen, dass der Cholesterinwert
im Serum als Resultat der Statintherapie in die Berechnung des CVR eingeht. Ein Teil
der Patienten in der Niedrigrisiko-Gruppe erreichen ihr niedriges CVR somit als Folge
einer Statintherapie, die folglich fiir diese Subpopulation indiziert ist. Fiir einen Grofteil
der Patienten mit niedrigem kardiovaskuldren Risiko ist jedoch trotz moglicherweise
bestehender hoher Cholesterin-Ausgangswerte aufgrund des insgesamt glinstigen
Risikoprofils keine Statintherapie indiziert. Dies ist als Hinweis auf eine mogliche

Uberversorgung in nennenswertem Umfang anzusehen.

5.1.5 Kombinierter Leitlinien-Endpunkt Sekunddrprdivention

Den explorativ formulierten, kombinierten Leitlinien-Endpunkt von verschérfter
Blutdruckkontrolle (< 130/80), Einnahme von TAH und von Statinen erreichten

lediglich 29% der Patienten in der Sekundérprévention (Tabelle 9).
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Im Hinblick auf die jeweils bei iiber 50% liegenden Quoten fiir die Erreichung der drei
einzelnen ,,Targets* lasst sich feststellen, dass die Mehrzahl der Patienten zwar einzelne
therapeutische ZielgroBen erreicht, aber nur in weniger als einem Drittel der Fille alle

drei von den Leitlinien geforderten Kriterien erfiillen.

Als Erklarung fiir diese Hinweise auf mangelnde Leitlinientreue in der
Sekundarprivention konnte mangelnde Kompetenz auf Seiten des Arztes oder

mangelnde ,,Compliance* auf Seiten des Patienten herangezogen werden.

Alternativ sollte auch die Mdoglichkeit in Betracht gezogen werden, dass sich Arzt und
Patient bereits mit der Erreichung von ein oder zwei Zielen zufrieden geben und vor
dem Hintergrund vielféltiger Alltagsrisiken das in den Leitlinien vermittelte Ziel einer
Risikoprofiloptimierung aus grundsitzlichen Erwdgungen heraus nicht teilen. Dies ist
im Kontext des Gesamtrisikokonzepts insofern nicht abwegig, als die absolute
Risikoreduktion einer Therapiemallnahme vom Ausgangsrisiko abhéngt und daher bei
der zweiten Mallnahme geringer ausfillt als bei der ersten, bei der dritten geringer als

bei der zweiten und so fort.

Eine weitere alternative Erkldrungsmoglichkeit liegt in der Multimorbiditit vieler
Patienten, welche in der Polypharmakotherapie eine Priorisierung therapeutischer Ziele

erforderlich macht (Mecking D, 2008).

5.1.6 Raucherstatus in der Studienpopulation

Der in unserem Gesamtkollektiv ermittelte Raucheranteil von 20% (Tabelle 5) liegt
zwar niedriger als in der Gesamtbevolkerung mit 27% (Gesundheit in Deutschland,
2006), jedoch hoher als der Mittelwert von 17% laut eines Mikrozensus in der fiir diese
Studie relevanten Altersgruppe ab 40 Jahren (Volzke H et al. 2006). Einer weiteren
Studie zufolge liegt der Raucheranteil in einer allgemeinidrztlichen Gesamt-

Praxispopulation ebenfalls bei 17% (Gingter C et al. 2008).

Zu beriicksichtigen ist weiterhin, dass es sich hier um die Angabe des Arztes handelt,
d.h. es wurden nur diejenigen Patienten erfasst, die dem Arzt gegeniiber ithren positiven
Raucherstatus zu erkennen gegeben haben und bei denen der Arzt diese Angabe
dokumentiert bzw. sich dessen bei Studiendokumentation erinnert hat. Da die Angabe

,Raucher im Rahmen einer hausirztlichen Konsultation als sozial unerwiinscht gilt,
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darf vermutet werden, dass der Anteil der wirklichen Raucher in der Studienpopulation

dieser Untersuchung hoher als 20% liegt.

Der Anteil von Rauchern in der Sekundérpravention libersteigt mit 22,8% geringfligig
den Raucheranteil in beiden Subgruppen der Primérprivention (19,3% in der
Niedrigrisiko-Gruppe, 18,4% in der Hochrisiko-Gruppe). Bemerkenswert ist, dass im
Vergleich dazu der Raucheranteil von Teilnehmern im DMP KHK bei lediglich 14%
liegt (AOK Bundesverband 2008). In der EUROASPIRE-Studie, die wie erwédhnt bei
Patienten mit manifester KHK innerhalb von 6-12 Monaten nach Klinikentlassung
durchgefiihrt wurde, wurde ein Raucheranteil von ca. 18% ermittelt. Diese Befunde
weisen darauf hin, dass die hier untersuchte Population im Vergleich zu bisherigen

Studien einen breiteren, reprasentativeren Ausschnitt aus der Praxispopulation darstellt.

5.2  Limitationen der Untersuchungen und deren Einfluss auf die Methodik

5.2.1 Reprdasentativitdt

Es war das Ziel dieser Untersuchung, eine reprasentative Stichprobe von Patienten mit
der Diagnose ,arterieller Bluthochdruck® in der allgemeinérztlichen Praxis zu

gewinnen.

Im Folgenden werden im ersten Schritt prinzipielle Uberlegungen zur Reprisentativitit
auf der Ebene des Einschlusses der teilnehmenden Arzte sowie auf der Ebene des
Einschlusses der Patienten gemacht. Anschliefend werden anhand des Vergleichs mit
einschligigen Kenndaten weitere Uberlegungen zur Reprisentativitit angestellt (externe

Validierung).

Die drei ausgewdhlten Regionen Aachen, Monchengladbach und Koln, in welchen die
eingeschlossenen Arzte rekrutiert wurden, liegen im Gebiet der kassenirztlichen
Vereinigung Nordrhein (im Folgenden abgekiirzt mit KVNo). Léndliche,
kleinstddtische und stidtische Praxisstandorte sind gleichermaf3en vertreten. Aufgrund
unterschiedlicher regionaler Versorgungsbedingungen in Deutschland ldsst sich eine
Einschrinkung der Reprisentativitit dieser Regionen fiir das gesamte Bundesgebiet

nicht ausschlieBen. Eine vergleichende strukturelle Analyse der Studienarztgruppe
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dieser Untersuchung mit dem gesamten Versorgungsgebiet der KVNo bzw. dem
Bundesgebiet steht noch aus. In der Versorgungsforschung in Deutschland wurden
jedoch in Bezug auf die Auspragung kardiovaskuldrer Risikofaktoren in der
Bevolkerung und ihrer Behandlung bisher keine allgemeinen Einwédnde bei der
Extrapolation von Ergebnissen gemacht, die lediglich im Bereich einer bestimmten

kassenédrztlichen Vereinigung erhoben wurden.

Die Auswahl der angeschriebenen teilnehmenden Arzte in einem Postleitzahlen-Gebiet
erfolgte nach zufélliger Auswahl, so dass auf dieser ersten Rekrutierungsebene keine
Selektion stattfand. Das Kollektiv der teilnehmenden Hausédrzte ist jedoch
notwendigerweise nicht mehr eine Zufallsauswahl, sondern umfasst nur diejenigen
Arzte, die zur Mitarbeit an einer solchen Untersuchung motiviert waren. Als mogliche

Griinde fiir diese Motivation ist zu vermuten:
- Interesse an der Thematik der Studie,
- Bereitschaft zur Unterstiitzung allgemeinéarztlicher Forschung,
- den gewihrten finanziellen Anreiz.

Die Teilnehmerquote von knapp einem Drittel der angefragten Arzte liegt fiir deutsche
Verhiltnisse recht hoch, so dass man annehmen konnte, dass keine extreme Selektion

auf Praxisebene stattgefunden hat.

Der Einschluss der Patienten in die Untersuchung sollte konsekutiv erfolgen, d.h. es
sollten unabhdngig vom Behandlungsanlass alle Patienten, die zur Sprechstunde

erschienen und die Einschlusskriterien erfiillten, in die Studie aufgenommen werden.

Dieses hdufig angewendete Verfahren zur Gewinnung einer repriasentativen Stichprobe
in der ambulanten Medizin fiihrt jedoch zu einer Uberreprisentation von Patienten, die
hiufig eine Praxis besuchen. Ein diesbeziiglich repridsentativerer Querschnitt wére
jedoch nur zu erzielen, in dem aus einer Liste aller einer Praxis zugehdrenden Patienten
eine zufillige Auswahl getroffen und einbestellt wiirde. Dieses Vorgehen war jedoch
nicht vorgesehen, da es einen im Rahmen dieser Untersuchung nicht realisierbaren

Aufwand bedeutet hitte.
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Die Regeln zum konsekutiven Patienteneinschluss wurden von der iiberwiegenden
Anzahl der Studienpraxen eingehalten. Bei etwa einem Drittel der Studienpraxen kam
es jedoch zu einem — teilweise iiber Monate — verzogerten Riicklauf der Datenerhebung,
woraus geschlussfolgert werden kann, dass die Regel der konsekutiven Einschleusung

hier nicht befolgt wurde.

Es wurde nicht eingeplant und konnten mangels zeitlicher und personeller Ressourcen
auch nicht im Nachhinein realisiert werden, die Konsekutivitidt der eingeschlossenen
Patienten anhand von Praxislisten zu iiberpriifen und zu quantifizieren. In telefonischer
Riicksprache mit den teilnehmenden Arzten wurde durch diese oft berichtet, dass die
Teilnahme an der Untersuchung vielfach vergessen und unter dem Eindruck alltidglicher
Belastungen wochenlang hinausgeschoben worden ist. Wenn die Arzte dann wieder
daran dachten, Patienten einzuschleusen, befolgten sie nach eigenem Bekunden auch

wieder die Regel der Konsekutivitit.

Insofern ist es moglich, dass selbst bei monatelangen Rekrutierungszeitraumen eine
zufillige Patientenstichprobe zustande gekommen ist. Es kann jedoch umgekehrt nicht
ausgeschlossen werden, dass in diesen Praxen vermehrt bestimmte — z.B. im Urteil der
betreffenden Arzte gut ansprechbare, ,unkomplizierte“ oder auch hinsichtlich
kardiovaskuldrer Risikofaktoren eher gut (oder eher schlecht) eingestellte — Patienten
rekrutiert wurden. Die Bedeutung des unselektierten Patientengutes wurde jedoch
gegeniiber den teilnehmenden Arzten stets betont, um diese entsprechend dafiir zu

sensibilisieren.

Aus den erhobenen Daten geht hervor, dass in allen CVR-Risikogruppen nahezu 98%
aller Patienten mindestens ein  Blutdruckmedikament einnehmen. Aus
bevolkerungsbezogenen Versorgungsstudien geht jedoch hervor, dass bis zu einem
Drittel aller Menschen mit bekannter Hypertonie nicht medikamentds behandelt
werden. Der hohe Anteil an medikamentds behandelten Hypertonie-Patienten in dieser
Untersuchung legt den Schluss nahe, dass das Faktum der medikamentdsen Behandlung
eines Patienten eine wesentliche Rolle beim Einschluss der Patienten in die Studie

gespielt hat.

47



Das formale Einschlusskriterium lautete demgegeniiber lediglich ,,bekannte arterielle
Hypertonie*. Mogliche Griinde dafiir, dass nur wenige Hypertoniker ohne

medikamentdse Dauertherapie in die Studie eingeschlossen wurden, sind:

- fehlende Dokumentation von Dauerdiagnosen in der EDV-Krankenakte, sodass

diese Patienten nicht als Hypertoniker erkannt wurden;

- mogliche negative Selektion besonders ,,incompliant” erscheinender Patienten

(Therapieverweigerer) seitens der teilnehmenden Arzte.

Fiir die Interpretation der Ergebnisse folgt, dass es sich hier um eine (nahezu reine)
Stichprobe von Patienten mit medikamentds behandeltem arteriellem Hypertonus
handelt. Dies hat erhebliche Auswirkungen auf den Vergleich z.B. der mittleren
Blutdruck-Kontroll-Rate mit anderen Studien; hier ist dieser Parameter jedoch von
untergeordneter Bedeutung, da eine Auswertung nach kardiovaskulédrer Risikoklasse

vorgenommen wurde.

5.2.2 Datenvaliditit: Blutdruck, Cholesterin und Raucherstatus

Die Validitiat der verwendeten Blutdruck- und Cholesterin-Daten ist in zweierlel

Hinsicht diskussionswiirdig.

Zum einen beruht diese Untersuchung auf dem Vergleich zweier FEinzel-
Blutdruckwerte, bei deren Erhebung keine standardisierten Bedingungen eingehalten
wurden. Das in der Literatur empfohlene Prozedere zur standardisierten Erhebung des
Bluthochdrucks (Pickering TG et al. 2005) war im Rahmen dieser Praxisstudie ohne die
Verfligbarkeit von Studienassistenten, die diese Erhebung durchgefiihrt hétten, nicht
realisierbar; es handelt sich um ein methodisches Defizit, das diese Untersuchung mit
vielen anderen teilt, gerade wenn Daten aus der Praxissoftware extrahiert werden.
Soweit der daraus resultierende Fehler systematisch ist, fiihrt er am ehesten zur
Messung eines zu hohen Blutdrucks, wenn nidmlich die Ruhebedingungen vor der
Blutdruckmessung nicht eingehalten werden. Da die Ergebnisse eine im Kontext der
externen Validierung vergleichsweise gute Blutdruckeinstellung dokumentieren, kommt

diesem Fehler vermutlich keine grof3e Bedeutung zu.
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Zum anderen besteht zudem die Gefahr, dass die teilnehmenden Arzte die Blutdruck-
und Cholesterindaten entsprechend der Erwartung sozialer Erwiinschtheit zu niedrig
angegeben haben. Das dies der Fall ist, ldsst sich nicht mit letzter Sicherheit
ausschlieBen. Allerdings wurden eine Reihe von Mallnahmen ergriffen, um dem

entgegenzuwirken bzw. den Fehler moglichst klein zu halten:

Die teilnehmenden Arzte wurden in den Rekrutierungsgesprichen explizit darauf
hingewiesen, dass sich die Untersuchung besonders auch fiir die schlecht eingestellten
Hypertoniker interessiert und nicht an beschonigenden Daten interessiert ist, um die
realen Bedingungen der hausdrztlichen Praxis darstellen zu kénnen. Hier wurde ein
Biindnis mit den teilnehmenden Arzten gesucht und nach einem subjektiven Eindruck

héufig auch gefunden.

Die teilnehmenden Arzte wurden auf die Moglichkeit hingewiesen, in einem
Freitextfeld zu den Besonderheiten und Schwierigkeiten des dokumentierten Falls
Stellung zu nehmen, was vielfach genutzt wurde, um entsprechend erhdhte
Blutdruckwerte zu erkliren. Es ist wenig plausibel, dass Arzte einerseits bei manchen
Patienten zu hohe Werte dokumentieren und erkldren, aber gleichzeitig bei anderen

Patienten die Werte nach unten korrigieren.

Die teilnehmenden Arzte wurden darum gebeten, nicht nur den aktuellen Blutdruckwert
sondern auch den letzten in der Krankenakte dokumentierten RR-Wert einzutragen. In
der Auswertung ergaben sich keine wesentlichen Unterschiede zwischen den aktuell

gemessenen und den in der Vergangenheit liegenden Blutdruckwerten.

5.2.3  Monitoring der Datenvaliditdit

Der im Projektverlauf unter den Gesichtspunkten Praktikabilitit und Okonomie
entwickelte Ansatz eines retrospektiven Monitoring der Datenvaliditdt hat sich in der
Durchfiihrung als nicht tragfahig erwiesen. Eine iiberlegene Alternative hat sich unter

den gegebenen Umstidnden jedoch auch im Riickblick nicht dargestellt.

Retrospektiv wire es also wiinschenswert gewesen, zum einen ein iiberzeugendes
Monitoring-Konzept in einem Zug mit der Datenerhebung zu konzipieren. Zum anderen
zeigt sich, dass hier ebenfalls eine Pilotierung des Verfahrens, welche nicht erfolgt ist,

riickblickend sinnvoll gewesen wire.
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6 ZUSAMMENFASSUNG UND AUSBLICK

Die vorliegende Untersuchung gilt der Kontrolle und Therapie der arteriellen
Hypertonie in einer Stichprobe von hausirztlich behandelten Patienten. Um dem
paradigmatisch neuen Konzept des kardiovaskuldren Gesamtrisikos Rechnung zu
tragen, welches die Therapieindikation nicht mehr an der Uberschreitung einzelner
Grenzwerte, sondern am individuellen Gesamtrisiko bemisst, wurde die Effektivitit der
Blutdruckbehandlung nicht nur — wie traditionell {iblich — durch die Berechnung der
globalen Blutdruck-Kontrollrate untersucht. Vielmehr wurden das kardiovaskulére
Gesamtrisiko aller Patienten berechnet und die Stichprobe gemifl Empfehlungen der
European Society of Cardiology in drei Risikoklassen unterteilt (Sekundarpravention —
hochstes Risiko, Primérpravention — hohes Risiko, Primérprdvention — niedriges
Risiko). Dies ermoglicht eine differenzierte Betrachtung der Blutdruck-Kontrolle in
Abhéngigkeit vom kardiovaskuldren Risiko, wie sie bisher noch nicht beschrieben

worden ist.

Grundlage der Berechnungen war eine Stichprobe von 3.355 Patienten aus 89
hausérztlichen Praxen; dabei handelt es sich um die Baseline-Daten einer kontrollierten
Interventionstudie. 48% waren mannlichen Geschlechts, das mittlere Alter betrug 64
Jahre. Bei etwas weniger als einem Viertel der Patienten bestanden manifeste
kardiovaskuldre Erkrankungen (Sekundérpriavention). In der Primérpréavention entfielen
2/3 der Patienten auf die Hochrisikogruppe (definiert durch eine kalkulierte 10-
Jahresmortalitdt nach SCORE > 5%), und das tibrige Drittel auf die Niedrigrisikogruppe
(SCORE < 5%).

Die Blutdruck-Kontrollraten betrugen bei Verwendung des iiblichen Grenzwerts von
<140/90mmHg 46% (global) sowie 53% (Sekundérpravention — hochstes Risiko), 37%
(Primérpravention — hohes Risiko) und 55% (Primérprédvention — niedriges Risiko).
Legt man alternativ einen weniger anspruchsvollen Grenzwert von <160/95mmHg

zugrunde, so finden sich Blutdruckkontrollraten von 82% (global) sowie 86%
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(Sekundarpravention — hochstes Risiko), 78% (Primarpravention — hohes Risiko) und

87% (Primarpravention — niedriges Risiko).

Diese Befunde sind zwar etwas besser als in manchen anderen internationalen und
nationalen Untersuchungen, bestdtigen aber im wesentlichen deren Befund, dass bei der
hausidrztlichen Blutdruckeinstellung ein wesentliches Optimierungspotenzial besteht.
Die in dieser Studie erstmals verwendete Darstellung der Blutdruckkontrolle einer
untersuchten Population nach kardiovaskuldrem Risiko — anstelle der traditionellen
globalen Blutdruck-Kontrollrate — ermdglicht insoweit eine differenziertere Beurteilung
der Blutdrucktherapie und damit eine Fokussierung vermehrter klinischer
Aufmerksamkeit und Therapieintensitit auf diejenigen Bereiche (hohen Risikos), bei

denen ein groBtmoglicher Grenznutzen gegeben ist.

Die untersuchten Patienten erhielten im Mittel 2 Antihypertensiva (Wirkstoffe); auch in
der Gruppe der sekundérpridventiv behandelten Patienten waren es nicht mehr als 2,2.
Bei der Verordnung von Antihypertensiva fiel die niedrige Verschreibungsrate fiir
Diuretika auf (im Mittel 49%, bei Monotherapie 7%), obwohl diese Wirkstoffgruppe
aufgrund der Studienergebnisse in den letzten Jahren im Hinblick auf Nutzen- und
Kostenaspekte eine deutliche Aufwertung erfahren hatte. Die 1m aktuellen
wissenschaftlichen Diskurs als weniger effektiv geltenden Betablocker waren hingegen
mit Abstand die am haufigsten verschriebene Substanzklasse (58% gesamt, in der
Monotherapie 53%). In der Sekundérprivention erfiillten nur 29% aller Patienten einen
explorativ kombinierten Leitlinien-Endpunkt aus Verordnung von TAH, Verordnung

eines Statins sowie gegebener Blutdruckkontrolle < 140/90 mmHg.

Auch diese Ergebnisse deuten auf ein wesentliches Optimierungspotential sowie in der
Primédr- als auch insbesondere in der Sekundirpriavention kardiovaskulédrer
Erkrankungen im Konzept der CVR-adaptierten Hypertonus-Behandlung in der
hausirztlichen Praxis. Vorher wére allerdings durch dafiir geeignete Untersuchungen zu
klaren, aus welchen Griinden Hausdrzte in ihren Verordnungen und / oder Patienten
hinsichtlich der Akzeptanz dieser Empfehlungen (Compliance) so weit hinter den

Leitlinien-Empfehlungen zuriickbleiben.
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