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1 Einleitung

1.1 Hintergrund

Zahlreiche banale Erkrankungen werden in Deutschland in der Selbstmedikation mit
verschreibungsfreien Arzneimitteln behandelt. Immer mehr Arzneistoffe, die nicht
nur eine gute Wirksamkeit, sondern mit weiteren Arzneimitteln kombiniert auch
potentielle Gefahren bergen, werden aus der Verschreibungspflicht entlassen. Aus
diesem Grund sind auch eigenverantwortlich handelnde, gesundheitskompetente
Blrger auf professionelle Beratung angewiesen, um potentielle, komplexe

Arzneimittelneben- und Wechselwirkungen zu vermeiden.

Dies erfordert bei der Beratung im Rahmen der Selbstmedikation eine zunehmende
Verantwortung von Apothekern und pharmazeutischem Personal und bringt eine
neue Tiefe in deren tagliche Arbeit. Diese Neuausrichtung des Berufsstandes
spiegelt sich in der 2005 durchgefihrten Aktualisierung der Approbationsordnung
fur Apotheker wider, die u. a. das Fach Klinische Pharmazie in das Curriculum
aufgenommen hat (Bundesrepublik Deutschland, 2013). Denn fir einen Apotheker
kommt es im Gesprach mit dem Patienten nicht nur darauf an, Arzneimittel nach
ihren pharmakologischen oder toxikologischen Eigenschaften zu begutachten.
Vielmehr soll die in der Offizin tatige pharmazeutische Fachkraft darauf aufbauend
im Sinne der Arzneimitteltherapiesicherheit gut wirksame, gut vertragliche
Arzneimittel fur den Patienten auswahlen und deren fachgerechte Anwendung
erlautern. Dabei steht der Patient mit seinen Symptomen und seinen
moglicherweise bestehenden Interaktionen und Kontraindikationen im Mittelpunkt.
Diese Beratung in der Selbstmedikation ist eine Pflicht, die in der neuen
Apothekenbetriebsordnung definiert wird (Bundesrepublik Deutschland, 2012).
Daher ist es fur die Apothekenpraxis unerlasslich zu wissen, flr welche Arzneistoffe
oder Arzneistoffgruppen eine ausreichende aktuelle Evidenz auf der Grundlage von
hochwertigen, validen klinischen Studien besteht, um auf dieser Basis eine flir den
Patienten wissenschaftlich abgesicherte Empfehlung aussprechen zu kénnen und
so auch im Sinne der evidenzbasierten Pharmazie (Deutsches Netzwerk
Evidenzbasierte Medizin e.V., 2013) zu handeln.
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1.2 Problem

Publikumsmedien sehen die Beratungsleistung der o6ffentlichen Apotheke
grofdtenteils  kritisch. In  TV-Sendungen wund Zeitschriftenartikeln wird die
Beratungskompetenz der Apotheke als — mit wenigen Ausnahmen — mangelhaft
angesehen und die Apotheke als ein Ort dargestellt, an dem es mehr um den
finanziellen Erfolg durch den Handel mit Arzneimitteln als um eine sachgerechte,
kompetente Beratung der Patienten geht (Gobel, Musat, Prahl, & Schuhmacher,
2013; Prahl, 2014; Stiftung Warentest, 2014).

Evidenzbasierte Leitlinien flr die professionelle Beratung in der Selbstmedikation,
die als Richtschnur sowohl fur die Beratung in der Apotheke als auch fur die
Uberprifung der Beratungsqualitdt durch Dritte gelten kénnten, gibt es in
Deutschland bislang nicht. Obwohl die Bundesapothekerkammer Leitlinien zur
Beratung ausgibt, enthalten diese keine systematische Analyse vorhandener
klinischer Daten und somit keine Angabe zur Evidenz in der jeweiligen Indikation.
Bei der Aufzahlung der Beratungsschritte wird dartiber hinaus keine Rucksicht auf
die in der Apotheke zur Verfugung stehende Zeit genommen (Bundesvereinigung
Deutscher Apothekerverbande (ABDA), 2013) Daher obliegt es jeder
pharmazeutischen Fachkraft, sich den Inhalt ihrer Beratung basierend auf dem
aktuellen Stand der klinischen Forschung mit Hilfe von Fachzeitschriften und
Fachblchern selbst anzueignen und sich eine zeitlich akzeptable Methode zu
Uberlegen, wie dieses Wissen in einem Beratungsgesprach umzusetzen ist.
Vereinzelt gibt es Berichte dariber, wie Apotheker das tun (Hinneburg, 2013). Da es
keine konkreten, evidenzbasierten Vorgaben fir die Inhalte der Beratung gibt, steht
auch fir die Beurteilung selbiger weder den Apothekerkammern noch kritisierenden
Journalisten ein Malstab fur die Bewertung zur Verfugung. Lediglich ein
vereinfachter, sich an den Endverbraucher gerichteter erster Versuch, Evidenz fir
die Selbstmedikation zusammenzustellen, findet sich auf einer Internetseite des
IQWIG (Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, 2014).

1.3 Fragestellung und Ziel

Die pharmazeutische Beratung in der Selbstmedikation kann wissenschaftlich
abgesichert werden. Hierzu sollten vorhandene klinische Daten Berucksichtigung im
Apothekenalltag finden. Mit vorliegender Arbeit sollte geprift werden, ob flir eine in
der Apotheke haufig vorkommende Selbstmedikationsindikation ausreichend

klinische Daten existieren, aus der sich eine strukturiete Methode derart
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komprimieren lasst, dass daraus eine in der Praxis umsetzbare, evidenzbasierte
Vorgehensweise flir die Beratung resultiert. Um eine Implementierung in die
deutsche Apothekenpraxis zu ermoglichen, wurde in drei einander aufbauenden
Schritten vorgegangen: Im ersten Schritt wurde mit Hilfe von Fachgruppenumfragen
gepruft, fur welche Selbstmedikationsindikationen sich pharmazeutische Fachkrafte
am meisten Unterstitzung in Form von evidenzbasierten Leitlinien wunschen.
Ferner sollte in diesen Fachgruppenumfragen herausgefunden werden, wie
pharmazeutische Fachkrafte die Qualitat der eigenen Beratung zu Arzneimitteln in
der Selbstmedikation empfinden, welche Kriterien sie flr die Auswahl von
geeigneten Arzneimitteln verwenden und in welchen Punkten sie gegebenenfalls
Unterstltzung zur Verbesserung ihrer Beratung bendtigen sowie Uber welche
Probleme der Patient den Fachgruppen gegenuber am haufigsten berichtet. Die
Fachgruppenumfragen wurden online durchgeflihrt und bestanden groRtenteils aus
Multiple-Choice-Fragen und Feldern zur freien Texteingabe. Methodik und

Ergebnisse der Fachgruppenumfragen sind in Kapitel zwei beschrieben.

Im zweiten Schritt wurde aus den in den Fachgruppenumfragen genannten
Selbstmedikationsindikationen diejenige ausgewahlt, die Patienten am haufigsten
im Zusammenhang mit nichtwirksamen Arzneimitteln erwdhnten. FUr diese
Selbstmedikationsindikation ~wurde die beste verfigbare Evidenz aus
systematischen Reviews recherchiert und fir die Beratung in der Selbstmedikation

zusammengefasst. Die Ergebnisse der Literaturrecherche beschreibt Kapitel drei.

Auf Basis dieser Ergebnisse wurde ein Schulungsprogramm fir Apotheker
bestehend aus vier E-Learning-Modulen und einer Prasenzveranstaltung erstellt.
Die E-Learning-Module beschéftigen sich  mit den Grundlagen der
Pharmakoepidemiologie, der Pathophysiologie von Atemwegserkrankungen, der
Pharmakologie von Selbstmedikationsarzneimitteln gegen die Symptome oder zur
Pravention des common cold und mit einer EinfUhrung in die strukturierte
pharmazeutische Beratung. In der Prasenzveranstaltung bekamen die Teilnehmer
eine strukturierte Beratungsmethode an die Hand, welche die evidenzbasierten
Inhalte genau darstellte und deren Inhalt kurz genug war, um im Apothekenalltag
eingesetzt zu werden. In einer Studie mit einem kontrollierten, interventionellen
Design wurde anschlieBend geprift, ob das gewahlte Schulungsprogramm die
pharmazeutische Beratung in der Selbstmedikation derart verbesserte, dass die neu
gewonnenen Erkenntnisse in die Beratung der Patienten einflossen. Die

Uberprifung der Beratungsleistung fand mit simulierten Patienten in
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standardisierten Interviews statt. Die Teilnehmer sollten nach der Schulung in der
Lage sein, strukturiert zu fragen, evidenzbasiert zu entscheiden und gezielt zu

informieren, das heif3t im Detail:

- die richtigen Fragen zu stellen, um eine individuelle Beratung des Patienten zu
gewahrleisten und um Interaktionen bzw. Kontraindikationen gezielt zu erfassen,
sowie diese bei der Arzneimittelauswahl zu beachten

- die Grenzen der Selbstmedikation in der gewahlten Indikation zu kennen und
durch geeignete Fragen herauszufinden, ob diese eingehalten wurden

- Arzneistoffe entsprechend ihres Evidenzgrades zur Pravention oder gegen das
betreffende Symptom auszuwahlen und zu empfehlen

- die Dosierung und die Dauer der Arzneimittelanwendung klar und deutlich zu
nennen sowie gegebenenfalls weitere Informationen wie Lagerungshinweise,
Umgang mit Nebenwirkungen, Teilnahme am Strallenverkehr etc., falls

zutreffend, zu vermitteln und den Patienten in die Umsetzung einzubinden

Die in dieser Arbeit gewonnenen Erkenntnisse kdnnen interessierten Fachgruppen
als Basis dienen, um indikationsbhezogene evidenzbasierte Leitlinien fur die
Beratung in der Selbstmedikation zu erstellen. Hierzu wurde anschlief3end ein Vier-
Punkte-Programm aufgestellt, das alle wesentlichen Aspekte der evidenzbasierten

Leitlinienerstellung bericksichtigt.

Hinweis: In dieser Arbeit werden die Begriffe Apothekenkunde, Kunde und Patient

geméll dem Gebrauch in der Apothekenpraxis synonym verwendet.



2.1 Einleitung 12

2 Fachgruppenumfragen

2.1 Einleitung

2.1.1 Hintergrund

Laut der Studie zur Gesundheit Erwachsener in Deutschland (DEGS-Studie) des
Robert Koch-Institutes (GéRwald, Lange, Kamtsiuris, & Kurth, 2012) werden nur
rund drei Viertel aller Praparate arztlich verordnet. Zusatzlich werden in der Regel
apothekenpflichtige Arzneimittel in der offentlichen Apotheke oder in der
Versandapotheke eingekauft und zur Selbstmedikation von banalen Erkrankungen

eingesetzt.

Die Bundesvereinigung deutscher Apothekerverbande ABDA berichtet, dass die
Apotheke hohes Vertrauen in der Bevodlkerung genielt. So gehen 72 % der
Bundesburger bei kleineren gesundheitlichen Problemen zuerst in die Apotheke.
Insgesamt versorgten deutsche Apotheken im Jahr 2013 3,6 Millionen Patienten pro
Tag. Von insgesamt 1.389 Millionen Arzneimittelpackungen, die im Jahr 2013 in
deutschen Apotheken abgegeben wurden, entfielen 542 Millionen Packungen
(39 %) auf Selbstmedikationsarzneimittel (Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA), n.d.). Somit stellt die Abgabe und Beratung von
Arzneimitteln zur Selbstmedikation einen grofien Teil der pharmazeutischen Arbeit

dar.

Die Beratung durch pharmazeutische Fachkrafte spielt eine grolRe Rolle fur die
sichere Anwendung von Arzneimitteln in der Selbstmedikation und erfordert eine
zunehmende Verantwortung des pharmazeutischen Beraters. Diese vom deutschen
Gesetzgeber erkannte Verantwortung der Apotheke spiegelte sich zunachst 2005 in
der Neuausrichtung der Approbationsordnung fir Apotheker (AAppQO) wider, mit der
das Fach Klinische Pharmazie als Lehr- und Prufungsfach fir Apotheker
aufgenommen wurde (Bundesrepublik Deutschland, 2013). Ferner fand sie in der
neuen Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) Eingang. Hier wurde pharmazeutische
Beratung bei jeder Arzneimittelabgabe in der Selbstmedikation verpflichtend
gemacht (Bundesrepublik Deutschland, 2012; Bundesrepublik Deutschland, 2013;
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA), n.d.). Konkret definiert
§20 ApBetrO, 1a, Satz 2: ,Soweit Arzneimittel ohne Verschreibung abgegeben
werden, hat der Apotheker dem Patienten und anderen Kunden die zur

sachgerechten Anwendung erforderlichen Informationen zu geben®. Damit steht
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nicht mehr nur die pharmakologisch-toxikologische Beschaffenheit des Arzneimittels
im Mittelpunkt der pharmazeutischen Betrachtung, sondern vornehmlich seine
sichere und wirksame Anwendung im Sinne einer durch die pharmazeutische

Beratung maximierte Arzneimitteltherapiesicherheit.

Die Bundesapothekerkammer gibt Leitlinien heraus, so zum Beispiel fir die
Selbstmedikation die ,Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung
— Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln®
(Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA), 2013), anhand derer
festgelegt wird, welche Beratung zu Arzneimitteln in der Selbstmedikation zu
erfolgen hat. Diese Leitlinie hat eine qualitdtsmanagement- und prozessorientierte

Sichtweise und ist in drei Bereiche aufgeteilt:

- Fragen: FUr wen ist das Arzneimittel, seit wann liegen welche Beschwerden vor,

was wurde bereits unternommen, und andere so genannte ,WW-Fragen®

- Entscheiden: Grenzen der Selbstmedikation beachten und potentiellen

Arzneistoff nach pharmakologisch-toxikologischen Kriterien beurteilen

- Informieren: Dosierung, Art und Dauer der Anwendung, Wirkungen und Nutzen,
unerwunschte Arzneimittelwirkungen und Warnhinweise, Aufzeigen der Grenzen
der Selbstmedikation und Nennung gegebenenfalls maoglicher

Unterstitzungsmaflnahmen.

Daruber hinaus enthalt die Leitlinie Hinweise zum Umgang mit Patientendaten und
regelt somit die Pflege der Patientendatei. Zusatzlich gibt die
Bundesapothekerkammer Arbeitshilfen zur Qualitatssicherung heraus, die
Anwendungsbeispiele zu den Leitlinien beinhalten, in denen pharmakologische
Daten und Beratungsvorschlage zu einem der moéglichen, rezeptfreien Arzneimittel
gegeben werden (Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA),
2013). Bei den Arbeitshilfen handelt es sich nicht um eine systematische Analyse
vorhandener Daten, sondern lediglich um die Beschreibung eines beispielhaft
ausgewahlten Arzneistoffs, anhand dessen die Anwendung der Leitlinie erlautert
wird. Bei der Aufzéhlung der Beratungsinhalte wird keine Rucksicht auf die in der
Apotheke zur Verfugung stehende Zeit genommen. Die Leitlinie unterstitzt also den
Apotheker weder zeitlich noch durch evidenzbasierte Aussagen zu den einzelnen
Wirkstoffen bei der vollumfanglichen Erfillung seines geadnderten gesetzlichen

Auftrag, der fordert, dass eine Beratung bei jeder Arzneimittelabgabe in der
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Selbstmedikation erfolgen muss.

2.1.2 Problem

Immer mehr Arzneistoffe werden aus der Verschreibungspflicht entlassen und
stehen fur die Selbstmedikation zur Verfigung (Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, 2014). Es ist empfehlenswert, dass Verbraucher zu Arzneimitteln
fur die Selbstmedikation eine Beratung in Anspruch nehmen, denn diese bergen
nicht nur eine gute Wirksamkeit, sondern auch das Risiko von unerwinschten
Arzneimittelwirkungen und schwerwiegenden Interaktionen: So verhindert
Omeprazol beispielsweise bei bis zu 25 % der Patienten die Wirkung von
Clopidrogel durch Hemmung der anti-aggregativen Wirkung, was die Gefahr
thrombo-embolischer Prozesse erhoht (Laine & Hennekens, 2010). Es beglnstigt
aullerdem, wahrscheinlich durch Reduktion der Magenaciditat, Infektionen. Dieser
Effekt ist auch von H,-Antagonisten wie Cimetidin und Ranitidin bekannt (Neal &
Slack, 1997). Nicht-Steroidale Antirheumatika erhdhen das Risiko einer Blutung des
oberen Magen-Darmtraktes um das Vier- bis Flnffache. Sie kénnen zur
Magenperforation fihren und sowohl Leber als auch Niere und Herz schadigen
(Hernandez-Diaz & Garcia-Rodriguez, 2001). Dies sind nur einige Beispiele, um zu
illustrieren, dass sogar selbstverantwortlich handelnde, gesundheitskompetente
Patienten bei komplexen Arzneimittelneben- und Wechselwirkungen auf

professionelle Beratung angewiesen sind.

Publikumsmedien sehen die Beratungsleistung der 6ffentlichen Apotheke kritisch. In
TV-Sendungen und Zeitschriftenartikeln wird die Beratungskompetenz der Apotheke
als — mit wenigen Ausnahmen — mangelhaft angesehen und die Apotheke als ein
Ort dargestellt, an dem es mehr um den finanziellen Erfolg durch den Handel mit
Arzneimitteln als um die sachgerechte, kompetente Beratung der Patienten geht
(Gdbel, Musat, Prahl, & Schuhmacher, 2013; Prahl, 2014; Stiftung Warentest,
2014).

Daher obliegt es jeder pharmazeutischen Fachkraft, sich den aktuellen Stand der
Wissenschaft mit Hilfe von Fachzeitschriften und Fachblchern selbst anzueignen,
sich daraus Produktempfehlungen und Beratungshinweise fir die Praxis abzuleiten
und eine zeitlich akzeptable Methode zu Uberlegen, wie dieses Wissen in ein
Beratungsgesprach umzusetzen ist (Hinneburg, 2013). Welche Inhalte in der
Beratung konkret angesprochen werden sollen und wie sichergestellt werden kann,
dass die Inhalte nicht willkurlicher Natur sind, ist in der vorhandenen Leitlinie der

Bundesapothekerkammer nicht naher definiert. Aktuelle Studienergebnisse flieRen
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bislang nicht in die Betrachtung ein. Es liegt auf der Hand, dass so aktuelle
wissenschaftliche Erkenntnisse nicht oder nur unter erschwerten Bedingungen in
den Alltag der Pharmazeuten einflieBen und diese nicht durchgangig an den

Patienten kommuniziert werden konnen.

2.1.3 Fragestellung und Ziel

Um die pharmazeutische Beratung wissenschaftlich abzusichern, sollten
vorhandene klinische Daten Berlicksichtigung finden. Hierzu ist es notwendig, dass
diese recherchiert, bewertet und praxisnah aufbereitet werden, damit sie in die
alltagliche pharmazeutische Beratung einflieRen kdénnen. Hieraus ergibt sich die
Fragestellung, wie Fachkreise in der offentlichen Apotheke selbst ihre
Beratungsleistung sehen und wie sie ihre derzeitige Kompetenz und damit
verbunden ihren Bedarf an Unterstitzung fur eine bessere Beratung empfinden. Zur
Situation in Deutschland gab es keine Antworten in der Literatur. Die eigene
Sichtweise der Fachkreise ist von Bedeutung, da ein Problem erst gelést werden

kann, wenn es als Problem erkannt wird.

Um den Bedarf von pharmazeutischen Fachkraften an evidenzbasiertem Inhalt fir
ihre Beratung in der Selbstmedikation herauszufinden sowie um die genauen
Anforderungen an die Aufbereitung der bendétigten Inhalte, abgeleitet von den
Erfordernissen des Apothekenalltags der o&ffentlichen Apotheke, zu erfahren,
wurden zwischen Marz und August 2012 drei Fachgruppenumfragen online
durchgefuhrt. Gleichzeitig sollten sich die Fragen klaren, wie pharmazeutische
Fachkrafte derzeit ihre Beratung aufbauen, wie Patienten diese Beratung empfinden
und was aktuelle Kriterien fur die Auswahl eines Selbstmedikationsarzneimittels

sind.
2.2 Methoden

In einem frequentierten pharmazeutischen Fortbildungsportal wurden zwischen
Marz und August 2012 drei offene Online-Umfragen mit Fachgruppen durchgefiihrt
(PHARMABRAIN, n.d.). Diese drei Fachgruppenumfragen bauten aufeinander auf.
Sie wurden online durchgefuhrt. Aufgrund der mdglichen Asynchronitat (die
Teilnehmer kénnen die Uhrzeit auswahlen, zu der sie teilnehmen) und Allokalitat
(die Teilnehmer konnen die Umfragen dort ausfullen, wo sie gerade sind) war die
Teilnahme fir die Fachgruppen erleichtert. Die Automatisierbarkeit und
Dokumentierbarkeit der webbasierten Befragungen (Pratzner & Gurr, n.d.) machte

die Durchflihrung effizient. Die eingesetzte Software war Moodle in der Version
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1.9.3, von Moodle Pty. Ltd., Perth, Australien. Die Teilnehmer fillten die
elektronischen Fragebdgen alleine aus, ohne Anwesenheit eines Interviewers. Die
Auswertung geschah vollelektronisch. Alle drei Fachgruppenumfragen richteten sich

an mit Beratung und Verkauf betraute pharmazeutische Fachkréfte.

Bei der Konzeption der Fragebdgen wurde auf eine leichte Umsetzbarkeit der
Beantwortung fir die Teilnehmer geachtet. Laut Pratzner und Gurr (n.d.) sollten
schriftliche Befragungen ,[...] kurze oder gar keine zusatzliche Zeit beanspruchen,
wenig Material oder kein Zusatzmaterial verbrauchen, einfach zu handhaben und
schnell und bequem auszuwerten sein“. Des Weiteren stellen sie fest, dass
Umfrageteilnehmer, ,[...] die auf elektronische Befragungen antworten, ebenso
reagieren, als ob sie mit konventionellen Fragebdgen konfrontiert wiirden. Daher
stellen webbasierte Fragebdgen eine Erweiterung dieses Instruments mit

zusatzlichen Moglichkeiten dar, aber keine neue Methode®.

Die Fragebdgen benutzten das vom Softwaresystem Moodle vorgegebene Format.
Sie bestanden zum groften Teil aus Multiple-Choice-Fragen sowie aus wenigen
Freitexteingaben, die es den Teilnehmern ermdglichten, die Antwort in ihren
eigenen Worten einzugeben. Um eine so genannte Zentralisierungstendenz bei der
Beantwortung der Fragen zu vermeiden, wurden bei solchen Fragen, in denen ein
Teilnehmer seine personliche Kompetenz in einem bestimmten Bereich bewerten
sollte, nur vier Auswahlmdglichkeiten gegeben (,sehr sicher, sicher, unsicher, sehr
unsicher, vgl. Anhang 9.4.2, Fragen 6-8, 10-11,13-15,17-18, 20-22, 24-25). Bei
keiner Frage war eine Vorauswahl getroffen, sodass der Teilnehmer bei jeder Frage
seine personliche Antwort anklicken oder gegebenenfalls tippen musste. Um zu
verhindern, dass die Fragebdégen 2zu lang wurden, bestand keine
Fachgruppenumfrage aus mehr als 30 einfachen Fragen. Die Teilnehmer mussten
alle Fragen beantworten, andernfalls wurde der Fragebogen nicht von dem System
akzeptiert. Da die Auswertung vollelektronisch erfolgte, war eine subjektive

Beeinflussung durch den Interviewer ausgeschlossen.

Um an einer der Fachgruppenumfragen teilnehmen zu kdnnen, war es nicht
erforderlich, an den beiden anderen Fachgruppenumfragen teilgenommen zu
haben. Es war aber auch kein Ausschlusskriterium, wenn jemand bereits an einer
der vorherigen Fachgruppenumfragen teilgenommen hatte. Die Antworten auf die
Fachgruppenumfragen wurden anonym erhoben und es wurden Kkeine

personenbezogenen Daten gespeichert.
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2.2.1 Teilnehmerkollektiv

In dem beschriebenen Online-Portal standen ausreichend ansprechbare, bereits
registrierte  Angehoérige der Fachgruppen zur Verfigung (12.230 zum
Befragungszeitpunkt), die bereits einer Datenschutzerklarung zugestimmt hatten
und daher schnell, problemlos und mit einem geringen finanziellen Aufwand befragt
werden konnten, um ein Meinungsbild abzuschatzen. Deshalb wurde dieses

Teilnehmerkollektiv ausgewahilt.

Da der Umgang mit der Software Moodle bei diesen Teilnehmern bereits als
bekannt vorausgesetzt werden kann, sind Bedienungsfehler unwahrscheinlich. Die
Portalteilinehmer wurden im Vorfeld per E-Mail auf die Moglichkeit aufmerksam
gemacht, an den Fachgruppenumfragen teilzunehmen. Als Belohnung erhielt jeder
Teilnehmer Punkte gutgeschrieben, die er fur den Zugang zu einem ansonsten

kostenpflichtigen E-Learning-Kurs seiner Wahl im gleichen Portal einsetzen konnte.

Teilnehmen konnte jeder Nutzer des Portals, der zu den Fachgruppen zahlte. Die
befragten Fachgruppen bestanden aus approbiertem pharmazeutischem Personal,
nicht-approbiertem pharmazeutischem Personal (Pharmazeutisch-technische
Assistenten, Pharmazieingenieure, Pharmazeuten im Praktikum,
Pharmaziestudenten) sowie einem geringen Anteil an nicht-pharmazeutischem
Personal  (Pharmazeutisch-kaufmannische = Angestellte). Das  approbierte
pharmazeutische Personal wird im Folgenden ,Apotheker‘ genannt, die anderen
beiden Gruppen werden als ,Nicht-Apotheker zusammengefasst. Ebenfalls
mussten die Teilnehmer angeben, ob sie seit circa einem Jahr, seit weniger als flnf
Jahren, seit weniger als zehn Jahren, seit weniger als zwanzig Jahren oder seit

Uber zwanzig Jahren in der Apotheke arbeiteten.

2.2.2 Ziele der Fachgruppenumfragen

2221 Erste Fachgruppenumfrage: Indikationen

Die erste Fachgruppenumfrage fand vom 3. bis zum 10. Marz 2012 statt (vgl.
Anhang 9.4.1). Sie sollte die Antwort auf die Frage liefern, fur welche Indikation in
der Apotheke die Teilnehmer es fiir erforderlich und/oder erleichternd flr ihre
Beratung halten, wenn es eine evidenzbasierte Leitlinie zur Beratung in der

Selbstmedikation gébe.

Auf Basis der in der Arbeit von Eickhoff und Kollegen (2009) genannten haufigsten
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Selbstmedikationsindikationen wurden folgende Indikationen zur Auswahl
angeboten: Erkaltung, Magen-Darm-Erkrankungen, Schmerzen allgemein und
Kopfschmerzen. Weiterhin hatten die Teilnehmer die Mdoglichkeit, selbst eine
weitere Indikation ihrer Wahl anzugeben. Damit sich die Teilnehmer auf die
Indikation konzentrieren konnten, die ihnen am wichtigsten erschien, war eine
Mehrfachauswahl  bei  dieser Frage nicht mdglich. Von  diesen
Selbstmedikationsindikationen wurden die drei am haufigsten Genannten fir eine
weitere Bearbeitung in der zweiten Fachgruppenumfrage gewahlt. (vgl. Anhang
9.4.1)

2222 Zweite Fachgruppenumfrage: Beratung

Die zweite Fachgruppenumfrage fand vom 26. Marz bis zum 10. April 2012 statt.
Die Fragen dieser Fachgruppenumfrage erforschten die Selbsteinschatzung der
Teilnehmer in den drei am haufigsten genannten Indikationen aus der ersten
Fachgruppenumfrage. Sie beschaftigten sich mit der Struktur und den Inhalten der
pharmazeutischen Beratung, mit der selbst wahrgenommenen Kompetenz der
Fachkrafte, mit Rickmeldungen von Patienten sowie mit der prinzipiellen Strategie
bei der Auswahl von Arzneimitteln in der Selbstmedikation. Ein Teil der Fragen war
indikationsubergreifend gestellt, andere Fragen bezogen sich auf ausgewahlte
Indikationen. (vgl. Anhang 9.4.2)

2223 Dritte Fachgruppenumfrage: Arzneimittelauswahl

Die dritte Fachgruppenumfrage fand vom 28. Juli bis zum 12. August 2012 statt. Sie
wurde durchgefuihrt, um konkret herauszufinden, welche Kriterien fur die
Fachgruppen wichtig sind, damit ein Arzneimittel zum Favoriten bei der Empfehlung
wird. Damit stellte die dritte Fachgruppenumfrage eine Vertiefung der Frage nach
der prinzipiellen Strategie bei der Arzneimittelauswahl aus der zweiten

Fachgruppenumfrage dar. (vgl. Anhang 9.4.3)

Fir diese Fachgruppenumfrage wurden zunachst in einem Gesprach mit vier
Apothekern flinfzehn Kriterien erarbeitet, die Einfluss auf die Auswahl von
Arzneimitteln durch pharmazeutisches Personal haben. Diese fiinfzehn Kriterien
wurden den Teilnehmern zur Auswahl angeboten. Daruber hinaus erhielten die
Teilnehmer die Mdoglichkeit, mit eigenen Worten ihre Auswahlkriterien zu
beschreiben. Mehrfachauswahl war mdglich. Die Ergebnisse wurden in wichtige,

neutrale und weniger wichtige Kriterien fir die Auswahl von Arzneimitteln
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zusammengefasst. Als ,wichtig“ wurde ein Kriterium eingestuft, wenn mehr als 50 %
der Teilnehmer ihm zugestimmt oder stark zugestimmt hatten. Als ,neutral® galten
Kriterien, bei denen eine a&ahnliche Gewichtung zwischen Zustimmung und
Ablehnung festgestellt werden konnte. Als ,weniger wichtige® Kriterien wurden
solche bezeichnet, denen mehr als 50 % der Teilnehmer nicht zugestimmt oder sie

ganzlich abgelehnt hatten.
2.2.3 Statistische Methoden

Die Auswertung der Fachgruppenumfragen wurde deskriptiv durchgeflhrt. Dabei
wurde fur alle Fachgruppenumfragen angegeben, welcher Prozentsatz der
angeschriebenen Portal-Teilnehmer sich an den Fachgruppenumfragen beteiligt hat
sowie die Anzahl der teilnehmenden Apotheker und Nicht-Apotheker. Ebenfalls

wurde angegeben, seit wann diese in der Apotheke arbeiteten.

Fir die erste Fachgruppenumfrage wurden die durch die Fachgruppen genannten
Indikationen mit den gréRten Haufigkeiten relativ und absolut angegeben. Dabei

wurde nicht zwischen Apothekern und Nicht-Apothekern unterschieden.

Fir die zweite Fachgruppenumfrage wurden die Antworten auf die Fragen unter
Berucksichtigung unterschiedlicher Beratungsmerkmale getrennt fir Apotheker und
Nicht-Apotheker angegeben. Die Haufigkeiten der Auspragungen der
Beratungsmerkmale wurden absolut und/oder zur besseren Vergleichbarkeit
untereinander relativ dargestellt. Zusatzlich wurden die Teilnehmer aufgefordert, mit
eigenen Worten zu beschreiben, was aus ihrer Sicht hilfreich ware, um ihre

Beratungskompetenz zu verbessern.

Die Ergebnisse der dritten Fachgruppenumfrage wurden relativ und absolut
angegeben. Die darlber hinaus von den Teilnehmern mit eigenen Worten
angegebenen Kriterien wurden gruppiert und die Anzahl der Nennungen absolut

genannt.
2.3 Ergebnisse

2.3.1 Wichtigste Indikationen: Schmerzen, Erkaltung, Magen-

Darm

An der ersten Fachgruppenumfrage nahmen 365 pharmazeutische Fachkrafte teil,

entsprechend 2,98 % der angeschriebenen Portal-Teilnehmer. Davon waren 210
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Nicht-Apotheker und 155 Apotheker. 5 % der Teilnehmer arbeiteten seit ca. einem
Jahr in der Apotheke, 15 % seit einem bis flinf Jahren, 15 % seit finf bis zehn

Jahren, 33 % seit zehn bis zwanzig Jahren und 33 % seit Uber zwanzig Jahren.

Sie benannten ihren primaren Bedarf an evidenzbasierten Leitlinien wie folgt: 48 %
(n = 75) der Apotheker und 47 % (n = 98) der Nicht-Apotheker gaben Schmerzen
allgemein an, 18 % (n = 28) der Apotheker und 21 % (n = 45) der Nicht-Apotheker
Erkaltung, 20 % (n = 31) der Apotheker und 17 % (n = 36) der Nicht-Apotheker
Magen-Darm-Erkrankungen, 8 % (n = 13) der Apotheker und 6 % (n = 13) der Nicht-
Apotheker Kopfschmerzen. Weitere 5 % der Apotheker und 9 % der Nicht-
Apotheker nannten eigene Indikationen, etwa Hautkrankheiten und Allergien. Drei
Nicht-Apotheker winschten sich Leitlinien fir alle Indikationen. Aufgrund dieser
Ergebnisse wurden fir die Bearbeitung der indikationsbezogenen Fragen in der
zweiten Fachgruppenumfrage die drei Indikationen Schmerzen allgemein, Erkaltung

und Magen-Darm-Erkrankungen ausgewahlt.

2.3.2 Patienten berichten Unzufriedenheit

An der zweiten Fachgruppenumfrage nahmen 206 Nicht-Apotheker und 144
Apotheker teil, insgesamt also 350 pharmazeutische Fachkrafte, entsprechend 2,86
% der angeschriebenen Portal-Nutzer. 5 % der Teilnehmer arbeiteten seit ca. einem
Jahr in der Apotheke, 17 % seit einem bis flunf Jahren, 18 % seit funf bis zehn

Jahren, 30 % seit zehn bis zwanzig Jahren und 30 % seit Uber zwanzig Jahren.

GréBtenteils unstrukturierte Beratung. Das Merkmal Beratungsstruktur hatte vier
verschiedene Auspragungen, aus denen die Fachgruppenumfrageteilnehmer die fur
sie Zutreffende auswahlen sollten. Nur ein Flnftel der Teilnehmer gab an, eher
strukturiert zu arbeiten. Die hohe Streuung der Antworten in beiden Gruppen lasst
annehmen, dass Beratung zu einem grof3en Teil unstrukturiert ablauft und dass der
Aufbau der Beratungsgesprache bei vielen Befragten von der jeweiligen Situation
abhangt (z. B. Zeit, Indikation, Patient; vgl. Abbildung 1).

Pharmazeutisches Ziel unzureichend im Mittelpunkt der Aufmerksamkeit. Die Frage
nach dem pharmazeutischen Ziel bei der Beratung wurde gestellt, um
herauszufinden, ob die Fachkraft in der Lage ist, das Gesprach in eine deutlich
pharmazeutische Richtung zu lenken und ein Ziel zu verfolgen, das sich aus der
aktuellen Versorgung des Patienten ableitet (Therapieerganzung, Behandlung von

unausweichlichen Nebenwirkungen oder Pravention). Sie ermdglichte es,
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herauszufinden, inwiefern sich die Fachkrafte durch Krankenkassen-
Angelegenheiten oder andere nichtpharmazeutische Gesprachsinhalte von ihrem
eigentlichen Tun abbringen lassen. Die Fachkrafte sollten die Zielgerichtetheit ihrer
Beratung in Prozent einschatzen. Hierfur konnten sie Werte zwischen 0 und 100 %
anklicken mit der Schrittweite von 10 %. Sowohl bei Apothekern als auch bei Nicht-
Apothekern lag die selbsteingeschatzte Zielgerichtetheit der Beratung auf ein
pharmazeutisches Ziel hin zwischen 30 und 80 % mit einer Haufung bei 50 %. Hier

ist also Verbesserungspotential vorhanden.

Ihre Gesprache sind ...

Mal so, mal so, abhangig von der zur
Verflgung stehenden Zeit

Eher strukturiert und folgen haufig dem
gleichen Schema

Eher unstrukturiert und richten sich situativ
nach dem Wunsch des Apothekenkunden

Mal so, mal so, abhangig von der betreffenden

Erkrankung
0 20 40 60 80
Teilnehmer
Nicht-Apotheker: n = 206; Apotheker: n = 144 m Nicht-Apotheker ~ m Apotheker

Abbildung 1. Beratungsstruktur

Indikation Erkéltung. Die Befragten schatzten sich in dieser Indikation als
Uberwiegend sicher bis sehr sicher ein, sowohl im Erkennen von
Erkaltungskrankheiten und deren Selbstmedikationsgrenze als auch in der Auswahl
der betreffenden Arzneimittel (Tabelle 1). GréRtenteils wurden durch die Fachkraft
personlich favorisierte Arzneimittel empfohlen, wie die Antworten auf die Frage:

~Welche Aussage trifft flr Sie am meisten zu bezlglich Erkaltungsarzneimitteln,
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Arzneimitteln gegen Magen-Darm-Erkrankungen bzw. Arzneimitteln gegen
Schmerzen?“ ergaben (vgl. Anhang 9.4.2, Frage 9,16, 23; Abbildung 2). Bezuglich
Wechselwirkungen und Kontraindikationen fallt eine uneinheitliche Wissensbasis
auf: Ein Teil der Befragten gab an, weniger sicher zu sein, der andere Teil flhlte
sich sicher im Umgang mit Wechselwirkungen und Kontraindikationen (Abbildung
3).

Tabelle 1. Erkennen der Erkrankung, Selbstmedikationsgrenze, Aussuchen des Wirkstoffs

Sehr sicher Sicher Weniger sicher Unsicher

NA A NA A NA A NA A
Erkaltung Erkennen 17%  19% 81% 78% 1% 3% 0% 0%
Selbstmedikationsgrenze 28%  24% 68% 74% 4% 2% 0% 0%
Auswahl Wirkstoff 14% 13% 76% 76% 10% 10% 0% 0%
Magen-Darm Erkennen 6% 8% 74% 73% 19% 19% 1% 0%
Selbstmedikationsgrenze 12%  14% 68% 72% 20% 14% 0% 1%
Auswahl Wirkstoff 9% 8% 70% 72% 20% 20% 0% 0%
Schmerzen Erkennen 13% 15% 75% 72% 11% 14% 0% 0%
Selbstmedikationsgrenze 17% 19% 69% 69% 13% 12% 0% 0%
Auswahl Wirkstoff 14% 21% 76% 69% 10% 10% 0% 0%

Antworten auf die Frage: ,Wie sicher sind Sie beim Erkennen der Erkrankungen und deren
Selbstmedikationsgrenzen sowie bei der Auswahl des Wirkstoffs in den Indikationen Erkaltung,
Magen-Darm-Erkrankungen und  Schmerz?“ (keine  Mehrfachauswahl) in der zweiten
Fachgruppenumfrage (Nicht-Apotheker (NA): n=206; Apotheker (A): n=144); grau = haufigste Antwort
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61

Erkéltung:
Nicht-Apotheker
P

19

Erkaltung
Apotheker
%]

50

11

Magen-Darm
Nicht-Apotheker
-9

60

Magen-Darm:
Apotheker
(]

48

Schmerzen:
Nicht-Apotheker

54

Schmerzen:
Apotheker

¥ |ch wahle das Passende spontan aus
¥ |ch habe ein paar Favoriten, die ich immer wieder empfehle
Hlch lasse den Kunden auswéahlen
¥ lch befolge eine apothekeninterne Richtlinie
¥ Andere Strategie
(Nicht-Apotheker: n = 206; Apotheker: n = 144)

Abbildung 2. Auswahlistrategie von Selbstmedikationsarzneimitteln durch pharmazeutische
Fachkrafte



24

2.3.2 Patienten berichten Unzufriedenheit

©%
<
< < <
o o~
~

58

~S
i

o
P
o o2}
] sl
o P
o o
Te]
@ 3 @
4?. I~ ?.4
= =
= -
=
P
(3]
w
o™
m
—
@ @w
w w
(3] (3] = [32]
. A b -
o

layayjody Jevayjody Jexayjody Javeujody Jaxayody Jaeujody Jsyayjody Jtsyauyjody  Jedayledy Jevasyjody  ssxayjody aveujody
Y2IN PIN “Y2IN Y2IN USIN WPIN

usBumjmasyoap usuohE|pUlBHUOY uaBunjimasyoap uauoheypuienuOy uaBumymiasyoap usuoheqpuleuUOY
Bunyey3 wueq-uabep usziawyog

40

20

10

80

70

60

30

= 206; Apotheker: n = 144)

(Nicht-Apotheker: n

B Sehr sicher

¥ Sicher

®\Weniger sicher

B Unsicher

Abbildung 3. Selbstempfundene Beratungssicherheit pharmazeutischer Fachkrafte
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Indikation Schmerzen. Die Teilnehmer flhlten sich in der Indikation Schmerzen
wiederum sicher im Erkennen der Erkrankung und deren Selbstmedikationsgrenzen
sowie in der Auswahl der bendtigten Arzneimittel. Diese werden ahnlich wie bei den
anderen Indikationen entweder ausgewahlt, weil sie zu den persodnlichen Favoriten
zahlen oder weil sie den Fachkraften spontan im Kundengesprach einfallen
(Abbildung 2). Bezuglich der Wechselwirkungen und Kontraindikationen fallt auf,
dass in dieser Indikation verglichen mit den anderen beiden untersuchten
Indikationen die meisten Fachgruppenumfrageteilnehmer angeben, sicher oder sehr

sicher zu sein (Abbildung 3).

Indikation Magen-Darm-Erkrankungen. Im Vergleich zur Indikation Erkaltung fallt
auf, dass die Fachgruppenumfrageteilnehmer haufiger angaben, weniger sicher zu
sein (Tabelle 1). Dennoch fuhlte sich der Uberwiegende Teil der Befragten sowohl
im Erkennen von Magen-Darm-Erkrankungen und deren Selbstmedikationsgrenzen
als auch in der Auswahl der betreffenden Arzneimittel sicher. Empfohlen werden
grofitenteils von der Fachkraft personlich favorisierte Arzneimittel, gegentber der
Indikation Erkaltung aber verstarkt auch solche, die im Beratungsgesprach spontan
einfallen (Abbildung 2). Hinsichtlich der Wechselwirkungen und Kontraindikationen
fuhlten sich die Teilnehmer ahnlich wie bei der Indikation Erkaltung sicher bis
weniger sicher, wobei Apotheker etwas sicherer zu sein scheinen als Nicht-
Apotheker (Abbildung 3).

Patienten berichten Unzufriedenheit mit der Wirksamkeit der eingesetzten
Arzneimittel. Als mit Abstand grof3tes Problem, Uber das Patienten den befragten
Fachgruppen bei der Beratung zu allen drei Indikationen berichteten, wurde die
Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel angegeben. In der Indikation
Magen-Darm berichteten die Patienten auch Uber andere Probleme wie fehlende
Information zu den eingesetzten Arzneimitteln und Unsicherheit dariber, ob durch
die Selbstmedikation die Anweisungen des Arztes missachtet werden. In der
Indikation Schmerzen berichteten Patienten aul’erdem im Vergleich zu den anderen
beiden Indikationen deutlich haufiger Uber unerwinschte Arzneimittelwirkungen
(Abbildung 4).
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Abbildung 4. Durch Patienten an pharmazeutische Fachkrafte berichtete Probleme
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Nur ein Drittel der Befragten befolgt die Leitlinie der Bundesapothekerkammer.
Diese wird wie folgt zur Strukturierung des Gesprachs verwendet: Auf die Frage, ob
die Teilnehmer in ihrer Apotheke nach den Leitlinien der Bundesapothekerkammer
zur Beratung in der Selbstmedikation arbeiten, antworteten 33 % der Nicht-
Apotheker und 29 % der Apotheker mit ,Nein®, 43 % der Nicht-Apotheker und 38 %
der Apotheker mit ,Manchmal®. Mit ,Ja“ antworteten 33 % der Apotheker und 24 %
der Nicht-Apotheker.

Apotheker empfinden Patienten als compliant. Die Teilnehmer gaben Uberwiegend
an, den Eindruck zu haben, dass die Patienten ihren Empfehlungen folgen (81 %
der Nicht-Apotheker und 78 % der Apotheker). Eine Methode, um diese Aussage zu
uberprufen, wenden sie allerdings in den meisten Fallen nicht an: 94 bzw. 95 %
beantworteten die Frage, ob sie in ihrer Apotheke eine Methode etabliert hatten, aus
der ableitbar ware, wie viele Patienten tatsachlich ihrer Empfehlung folgen, mit

,Nein®.

Mehr  Fortbildung erwiinscht. Bei der letzten Frage der zweiten
Fachgruppenumfrage handelte es sich um eine Freitexteingabe, bei der die
Fachgruppenumfrageteilnehmer angeben sollten, was aus ihrer Sicht hilfreich ware,
um die Beratungskompetenz weiter zu steigern. Hier wurden insbesondere genannt:
mehr beziehungsweise regelmaligere Fortbildungen und Trainings zu
Krankheitsbildern, = Therapieempfehlungen, Grenzen der Selbstmedikation,
Nebenwirkungen, Kontraindikationen und Wechselwirkungen sowie eine

Verbesserung der Beratungsstruktur.

2.3.3 Arzneimittelauswahl erfolgt subjektiv

An der dritten Fachgruppenumfrage nahmen 287 Nicht-Apotheker und 199
Apotheker teil (gesamt: n = 486), entsprechend 3,97 % der angeschriebenen Portal-
Teilnehmer. 5 % der Teilnehmer arbeiteten seit circa einem Jahr in der Apotheke,
14 % seit einem bis funf Jahren, 16 % seit fUnf bis zehn Jahren, 29 % seit zehn bis
zwanzig Jahren und 36 % seit Uber zwanzig Jahren. In Tabelle 2 sind die Antworten

zusammengefasst.

Persénliche Sicherheit in der Beratung ist Trumpf. Die Haupttreiber fur die
Empfehlung eines Arzneimittels sind die Sicherheit in der Beratung, persdnlich
gesammelte Erfahrungen sowie der Kundenwunsch. So stimmen 98 % der
Teilnehmer der Aussage ,Ich empfehle ein Selbstmedikationsarzneimittel viel eher,

wenn ich mich sicher in der Beratung fuhle* zu oder sehr stark zu (vgl. Anhang
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9.4.3, Frage 16). 95 % der Fachgruppenumfrageteilnehmer stimmen der Aussage
,lch empfehle meinen Kunden ein Selbstmedikationsarzneimittel, wenn ich selber
gute Erfahrungen damit gemacht habe“ zu oder sehr stark zu (vgl. Anhang 9.4.3,
Frage 4). 90 % der Fachgruppenumfrageteilnehmer stimmen der Aussage ,Wenn
der Kunde ein bestimmtes Arzneimittel fir die Selbstmedikation verlangt, dann
bekommt er es auch, wenn die Indikation stimmt® zu oder sehr stark zu (vgl. Anhang
9.4.3, Frage 3). Etwa zwei Drittel der Fachgruppenumfrageteilnehmer beschéaftigen
sich mit der Datenlage. Der Aussage ,lch beschaftige mich mit der
wissenschaftlichen Datenlage von Selbstmedikationsarzneimitteln stimmen 68 %
stark oder sehr stark zu (vgl. Anhang 9.4.3, Frage 15). Allerdings waren 49 % der
Teilnehmer bei der Aussage ,Evidenzbasierte Leitlinien bestimmen die
Handlungsweise der Arzte. Sie sind fir die Apotheke nicht geeignet
unentschlossen (vgl. Anhang 9.4.3, Frage 14). Im Gegensatz dazu stimmten 81 %
der Befragten der Aussage ,Ich kenne und befolge bei meiner Empfehlung in der
Selbstmedikation die Leitlinien der Fachgesellschaften® zu oder sehr stark zu (vgl.
Anhang 943, Frage 5). Knapp mehr als die Halfte der
Fachgruppenumfrageteilnehmer ist bereit, den Vorgaben der Apothekenleitung zu
folgen. Der Aussage ,Die Vorgaben der Apothekenleitung beeinflussen meine
Entscheidung fur die Empfehlung eines OTC-Arzneimittels“ stimmen 46 % zu und 5

% sehr stark zu (vgl. Anhang 9.4.3, Frage 8).

Materieller Gewinn ist kein starker Treiber. Die durch die Apotheke erwirtschaftete
Differenz zwischen Verkaufs- und Einkaufspreis (Stlicknutzen) eines Arzneimittels
scheint bei vielen Fachgruppenumfrageteilnehmern kein starker Treiber zu sein.
Ahnlich verhalt es sich mit der Platzierung in der Sichtwahl und damit der
Bequemlichkeit bei der Arzneimittelabgabe. Auch hier waren die Antworten breit

gestreut (vgl. Anhang 9.4.3, Frage 6).

Nebenwirkungsfreiheit ist nicht wichtig bei der Arzneimittelauswahl. Der Aussage
»,Am liebsten empfehle ich ein Arzneimittel, das keine Nebenwirkungen hat, auch
wenn ich nicht sicher bin, ob es Uberhaupt wirkt® stimmten 70 % nicht zu, 17 %
lehnten sie vollkommen ab (vgl. Anhang 9.4.3, Frage 10). Im Umkehrschluss kénnte
man daraus schlussfolgern, dass die befragten Fachkreise fiir die Auswahl eines
Arzneimittels dessen Wirksamkeit einfordern. Weitere Kriterien, die die
Fachgruppenumfrageteilnehmer als weniger wichtig einschatzten, sind der Preis
und der Bekanntheitsgrad des Arzneimittels, der Hersteller, Abverkaufswettbewerbe

sowie das Verhaltnis zum AufRendienstmitarbeiter.
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Noch mehr Fortbildung erwiinscht. Bei der letzten Frage wurden die
Fachgruppenumfrageteilnehmer zusatzlich aufgefordert per Freitexteingabe weitere
Kriterien fir die Auswahl eines Arzneimittels zu nennen. Hierbei konnten die
genannten Punkte wie folgt gruppiert werden: mehr oder regelmaRigere
Fortbildungen/Trainings/Wiederholungen des Gelernten insgesamt, auch zu
Therapieempfehlungen (89), mehr Wissen zu Nebenwirkungen, Kontraindikation
und Wechselwirkungen (78), bessere Struktur und Zeitgewinn in der Beratung, auch
durch apothekeninterne Leitlinien oder Abgabematerial an Kunden (60), mehr
unabhangige Informationen zu Arzneimitteln (24), mehr Information zu den
Krankheitsbildern und zu den Grenzen der Selbstmedikation (20) und
Kommunikationstrainings (17). Vereinzelt wurde noch der Wunsch nach weniger
Werbung fir Arzneimittel gedulRert (2) sowie nach besseren Computerprogrammen
(2). Jeweils ein Teilnehmer verlangte Unterstlitzung durch die Vorgesetzten,
Unterstiitzung durch die Arzte, bessere Fremdsprachenkenntnisse, Feedback des
Kunden, bessere Schulung schon im Studium und einen besseren Beipackzettel.
Eine Teilnehmerin bringt es zusammenfassend auf den Punkt mit ihrer Antwort,

einfache Leitlinien mit konkreten Empfehlungen zu bendtigen.

Zusammenfassend lasst sich zur zweiten und dritten Fachgruppenumfrage sagen:
Das Apothekenpersonal gab an, weitere Qualifizierung insbesondere bei der
Beratung zu Neben- und Wechselwirkungen sowie Kontraindikationen zu bendtigen.
Andererseits fuhlten sich die Fachgruppenumfrageteilnehmer sowohl beim
Aussuchen des geeigneten Medikamentes, als auch bei der Beratung zu dessen
Anwendung sicher. Vom Patienten bekamen sie jedoch eher die Rickmeldung,
dass die eingesetzten Medikamente nicht gewirkt haben. Dabei betraf die durch
Patienten berichtete fehlende Wirksamkeit insbesondere die Indikation Erkaltung
(Laven & Laer, 2013). Daraus ergab sich die Hypothese, dass das pharmazeutische
Personal auch in der Selbstmedikation auf evidenzbasiertes Wissen zurtckgreifen
sollte, um fur den Patienten das fur ihn wirksame (richtige) Arzneimittel auswahlen

zu konnen.
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Tabelle 2. Kriterien fir die Auswahl von Arzneimitteln durch pharmazeutische Fachkrafte

Stimme Unent- Stimme Lehne

sehr stark Stimme zu hi ; vollkommen
2u schlossen nicht zu ab

Ich empfehle ein Selbstmedikationsarzneimittel
viel eher, wenn ich mich sicher in der Beratung 250 (51%) 229 (47%) 2 (0%) 5(1%) 0 (0%)
fuhle.
Ich empfehle meinen Kunden ein
Selbstmedikationsarzneimittel, wenn ich selber 185 (38%) 276 (57%) 13 (3%) 11 (2%) 1 (0%)
gute Erfahrungen damit gemacht habe.
Wenn der Kunde ein bestimmtes Arzneimittel fir
die Selbstmedikation verlangt, dann bekommt er 48 (10%) 389 (80%) 29 (6%) 20 (4%) 0 (0%)
es auch, wenn die Indikation stimmt.
Ich beschaftige mich mit der wissenschaftlichen o 6 o o o
Datenlage von Selbstmedikationsarzneimitteln. 46 (9%) AR 0] 88 (18%) 57.(12%) 6 (1%)
Evidenzbasierte Leitlinien bestimmen die
Handlungsweise der Arzte. Sie sind fir die 1(0%) 27 (6%) 237 (49%) 175 (36%) 46 (9%)
Apotheke nicht geeignet.
Ich kenne und befolge bei meiner Empfehlung in
der Selbstmedikation die Leitlinien der 79 (16%) 317 (65%) 76 (16%) 13 (3%) 1(0%)
Fachgesellschaften.
Die Vorgaben der Apothekenleitung beeinflussen
meine Entscheidung fur die Empfehlung eines 23 (5%) 223 (46%) 102 (21%) 131 (27%) 7 (1%)
OTC-Arzneimittels.
Es ist mir wichtig fir die Empfehlung eines
Arzneimittels in der Selbstmedikation, dass der 17 (3%) 152 (31%) 175 (36%) 135 (28%) 7 (1%)
Stlcknutzen flr die Apotheke stimmt.
Am liebsten empfehle ich Arzneimittel, die bei uns o s o o o
in der Sichtwahl platziert sind. 25 (5%) 181(37%) 112 (23%) 164 (34%) 4 (1%)
Am liebsten empfehle ich ein Arzneimittel, das
keine Nebenwirkungen hat, auch wenn ich nicht 0 (0%) 10 (2%) 55 (11%) 338 (70%) 83 (17%)
sicher bin, ob es Uberhaupt wirkt.
Der Preis des Arzneimittels ist ausschlaggebend o o o 9 o
fur meine Empfehlung in der Selbstmedikation. 0 (0%) 32 (7%) 85 (17%) B () 45 (9%)
Je bekann_ter ein Arzneimittel ist, umso lieber 1.(0%) 54 (11%) 136 (28%) 273 (56%) 22 (5%)
empfehle ich es.
Mir ist der Hersteller eines Arzneimittels wichtig
bei meiner Entscheidung, ob ich es empfehle oder 2 (0%) 62 (13%) 82 (17%) 277 (57%) 63 (13%)
nicht.
Ich nehme gerne an Abverkaufswettbewerben teil. 13 (3%) 71 (15%) 114 (23%) 208 (43%) 80 (16%)
Mein Verhaltnis zum AuRRendienstmitarbeiter der
entsprechenden Firma kann meine Entscheidung 7 (1%) 107 (22%) 107 (22%) 219 (45%) 46 (9%)

flr ein Arzneimittel in der Selbstmedikation
beeinflussen.

n = 486, davon 287 Nicht-Apotheker und 199 Apotheker. Reihenfolge der Aussagen zur besseren

Ubersicht gedndert; grau: haufigste Antwort
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2.4 Diskussion

In drei aufeinander aufbauenden Fachgruppenumfragen wurden das Interesse von
in Apotheken beschaftigten Fachkraften an evidenzbasiertem Inhalt fir die Beratung
in der Selbstmedikation sowie die jetzige Vorgehensweise in der Praxis und die
Patientenrickmeldungen, die die Fachkrafte erhalten, erfasst. Obwohl die
beruflichen Qualifikationen der befragten Fachgruppen unterschiedlich waren, fielen
zwischen den jeweiligen Gruppen nur kleine Unterschiede auf. Die derzeit in der
Selbstmedikation fir die Auswahl eines Arzneimittels herangezogenen Kriterien der
Fachkreise waren hauptsachlich die empfundene Sicherheit in der Beratung und der
Wunsch des Patienten. Darlber hinaus bestanden bei den Befragten offensichtlich
gréBere Unsicherheiten bezlglich der Beratung bei mdglichen Kontraindikationen
und Wechselwirkungen. Das am haufigsten von Patienten berichtete Problem war

die Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel.

2.4.1 Interpretation

Angesichts der Tatsache, dass sich die Fachgruppen beziglich ihrer Kompetenz
beim Erkennen der Krankheiten und der entsprechenden Beratung eher als sicher
einschatzten, Uberrascht es, dass sie die Wirkungslosigkeit der eingesetzten
Arzneimittel hauptsachlich in der Rickmeldung der Patienten wahrnahmen. Es stellt
sich daher die Frage, ob in der Selbstmedikation tatsachlich die richtigen
Arzneimittel fur die jeweiligen Patienten abgegeben wurden und ob die Beratung

richtig erfolgte.

Die Kriterien fur die Arzneimittelauswahl waren weitgehend subjektiv. Dartber
hinaus wurden Mangel im strukturellen Aufbau der pharmazeutischen Beratung
deutlich. Demnach kénnte die berichtete Wirkungslosigkeit nicht nur auf die
Auswahl eines falschen Arzneimittels zuriickzufihren sein, sondern méglicherweise
(auch) auf eine falsche Dosierung und/oder Anwendungsdauer eines geeigneten
Arzneimittels — denn bei einem unstrukturierten Beratungsgesprach kann nicht
methodisch sichergestellt werden, dass nach der Auswahl des Arzneimittels dessen

Dosierung und Dauer korrekt genannt werden.

SchlieBlich kénnte die berichtete Wirkungslosigkeit allerdings auch im Arzneimittel
selbst begriindet sein. Gerade im Bereich der Selbstmedikation Ilasst die
Studienlage vielfach zu winschen Ubrig. Da die Evidenz bisher nicht systematisch

untersucht wurde, ist es im Apothekenalltag selbst flir pharmazeutische Fachkrafte
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schwierig, aus dem vorhandenen Angebot tatsachlich wirksame Arzneimittel

auszuwahlen.

2.4.2 Einschrankungen

Die Rekrutierung der Teilnehmer Uber ein Fortbildungsportal bringt es zwar
mdglicherweise mit sich, dass an den Fachgruppenumfragen vor allem solche
Fachkrafte teilgenommen haben, die ohnehin besonders an qualitatsgesicherter
pharmazeutischer Arbeit interessiert sind. Bei dem befragten Kollektiv handelt sich
also nicht um eine reprasentative Gruppe, die fir alle deutschen pharmazeutischen
Fachkrafte stehen kann. Wenn aber die hier dargestellten Ergebnisse die
mutmalllich pharmazeutisch Interessierteren betreffen, so kann angenommen
werden, dass weniger Interessierte Uber keine bessere Vorgehensweise in der

Beratung berichten wirden.

Da jedem Teilnehmer als Belohnung fir die Teilnahme an den
Fachgruppenumfragen ein freier Kurs angeboten wurde, unabhangig davon, wie
seine Antworten ausfielen, ist es unwahrscheinlich, dass unwahre Angaben

gemacht wurden, um den Zugang zu dem Kurs zu erhalten.

Die Fragebogen enthielten keine Kontrollfragen, und daher kann methodisch nicht
ausgeschlossen werden, dass Antworten zum Teil zufallig angeklickt wurden.
Dennoch sind die gewonnenen Erkenntnisse flr eine erste Meinungsbildung
ausreichend, da zu den drei unterschiedlichen Indikationen die gleichen Fragen
gestellt wurden und die Ergebnisse weitgehend Ubereinstimmen. In diesem
Zusammenhang kam es moglicherweise aber auch zu einem Ausstrahlungseffekt

von der ersten Indikation auf die zwei folgenden Indikationen.

Die indirekte Ergebniserhebung der Kundenzufriedenheit kdnnte dazu geflhrt
haben, dass die Wahrnehmung der befragten Fachgruppen verzerrt war und ein
Fokus auf die negativen Aspekte gelegt wurde. Zuklinftige Befragungen sollten den

Apothekenkunden direkt bertcksichtigen.

2.4.3 Vergleich mit bisherigen Studienergebnissen

Die Leitfrage des Ansatzes der evidenzbasierten Medizin fassen Bury und Mead
(1998) folgendermalRen zusammen: ,How do you know that what you do works?*
Fir die Praxis bedeutet dies, dass die Praktiker ,[..] die Anwendung von
Therapiemethoden im Einzelfall nicht nur aufgrund ihrer eigenen oder von anderen

Fachleuten Ubernommenen klinischen Erfahrung entscheiden (sowie naturlich auf
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der Grundlage der Bedirfnisse und individuellen Gesundheitsziele der Patienten),
sondern sie sollen sich wesentlich auch auf den jeweils aktuellsten
Forschungsstand zur Wirksamkeit definierter Therapiemethoden bei definierten
Patientenpopulationen stutzen” (S. 49; Cholewa, 2010). David Sackett und Kollegen
zufolge (1997), der als einer der Pioniere auf dem Gebiet der evidenzbasierten
Medizin gilt, bedeutet evidenzbasierte Medizin, die bestverfugbare
wissenschaftliche Evidenz mit der klinischen Erfahrung des Behandlers zu
verknupfen. Hierbei geht es nicht darum, personliche Erfahrungen des Patienten
nicht in die Entscheidung einflieRen zu lassen, sondern vielmehr darum, dass ,[...]
Arzt resp[ektive] Therapeut aber naher wird begrinden missen, wenn er von gut
abgesicherten Empfehlungen abweicht. [...] Und der Patient wird sich unter
bestimmten Voraussetzungen auch davon Uberzeugen lassen missen, dass eine
von ihm gewunschte Leistung wegen fehlenden Nutzennachweises als
problematisch zu bezeichnen ist [...].“ (S. 17; Schmacke, 2002). Verzichtet der
Patient auf die Anwendung wissenschaftlicher Evidenz, zieht er unter Umstanden
wesentlich weniger Nutzen aus der ihm zugedachten Behandlung. Diese

Anforderungen lassen sich auf die evidenzbasierte Pharmazie tGbertragen.

Kriterien fiir die Arzneimittelauswahl, mangelnde Beachtung der Evidenz. Es ist
bekannt, dass die Nicht-Beachtung vorhandenen Wissens in der pharmazeutischen
Praxis zu Fehlentscheidungen flhren kann, wie eine serbische Untersuchung Uber
den Einsatz von nicht-steroidalen Antirheumatika aufzeigt (Calasan, Mijatovic,
Horvat, & Varga, 2011). Diese Studie ergab, dass in den teilnehmenden Apotheken
mehr als dreimal so viele Tagesdosen Diclofenac als an Ibuprofen abgegeben
wurde, sowohl auf Rezept als auch in der Selbstmedikation. Das ist bemerkenswert,
da das Risiko fur gastrointestinale Blutungen bei Diclofenac hdher ist als bei
Ibuprofen. Die Autoren ziehen das Fazit, dass neben nicht ausreichend haufigen
Aktualisierungen pharmakotherapeutischer Leitlinien auch fehlende Fortbildung,
Werbung fur Arzneimittel sowie die Preise der jeweiligen Medikamente eine Rolle
bei der Entscheidungsfindung spielen und fordern eine Rationalisierung der
Therapie mit nicht-steroidalen Antirheumatika unter Berlcksichtigung des Risikos

fur gastrointestinale Nebenwirkungen (Calasan et al., 2011).

Dass wissenschaftliche Evidenz missachtet wird, wird auch aus anderen
europdischen Landern berichtet. So ergab eine von Hanna und Hughes (2010) in
Nordirland durchgeflihrte Apothekerbefragung, dass fir die Empfehlung eines

verschreibungsfreien Arzneimittels durch den Apotheker das Fehlen unerwlinschter
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Arzneimittelwirkungen ausschlaggebend ist; bei der Auswahl spielt ferner der
Patientenwunsch eine grole Rolle, nicht aber eine evidenzbasierte
Betrachtungsweise. Eine zweite Untersuchung der gleichen Autoren ergab, dass die
Arzneimittelsicherheit bei der Entscheidung fir ein Arzneimittel in der
Selbstmedikation das wichtigste Kriterium ist. Offenkundig wurde weiterhin, dass
das Prinzip evidenzbasierter Medizin zwar bekannt war, sich aber nur ein Drittel der
Befragungsteilnehmer in der Lage sah, wissenschaftliche Artikel zu bewerten und
weniger als ein Viertel kannte die Arbeit der Cochrane Collaboration (Hanna &
Hughes, 2012). Die Autoren schlossen daraus, dass bei der Entscheidungsfindung
in der Selbstmedikation evidenzbasierte Leitlinien eingesetzt werden sollten und
dass die Apothekerschaft fur deren Implementierung professionelle Unterstitzung
bendtigt, denn allein das Vorhandensein einer Leitlinie wird nicht dazu fihren, dass

sie auch beachtet wird.

Arzneimittelbezogene Probleme und Gefahren. Die Therapie mit Arzneimitteln in
Eigenregie ist mit Risiken und Unsicherheiten verbunden. Dies zeigen mehrere
Untersuchungen. Demnach wirden Patienten von einer fachkundigen
pharmazeutischen Beratung stark profitieren. Eine US-amerikanische Auswertung
von Notaufnahmen von Kindern unter zwei Jahren ergab, dass in den Jahren 2004
und 2005 mehr als 1.500 Kinder aufgrund unerwtnschter Wirkungen von nicht
verschreibungspflichtigen  Arzneimitteln zur Linderung von Husten- und
Erkaltungsbeschwerden stationar behandelt werden mussten; drei dieser Kinder
starben (Ryan, Brewer, & Small, 2008). In einer schwedischen Studie von 1999, an
der 45 Apotheken teilnahmen, wurden als haufigste arzneimittelbezogene Probleme
L,unsicherheit des Patienten bezlglich der Indikation des
Selbstmedikationsarzneimittels® (33,5 % der Nennungen) und die ,Wirkungslosigkeit
der Therapie® (19,5 %) identifiziert (Westerlund, Almarsdottir, & Melander, 2001).
Eine deutschlandweite Erhebung, die 2009 durchgefihrt wurde und sich mit der
Erfassung arzneimittelbezogener Probleme in der Selbstmedikation beschéaftigte,
lieferte ahnliche Ergebnisse (Eickhoff et al., 2009). Fir diese Untersuchung wurden
in 109  Apotheken 12.567  Selbstmedikationswinsche  dokumentiert,
die zu Uber 70 % den vier Indikationsbereichen ,Schmerzen®
(25,1 %), ,Respirationstrakt” (Husten, Sinusitis, Halsschmerzen, Schnupfen und
trockene Nasenschleimhaut; 20,2 %), ,Magen-Darm-Trakt* (14,5 %) und ,Haut"
(12,3 %) zuzuordnen waren. Bei 17,6 % der dokumentierten
Selbstmedikationswiinsche stellten die Apotheker mindestens ein pharmazeutisch

relevantes arzneimittelbezogenes Problem fest; dabei waren die vier haufigsten
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arzneimittelbezogenen Probleme ,Selbstmedikation ungeeignet, Klarung durch Arzt
erforderlich® (29,7%), ,Praparat fur Symptom ungeeignet® (20,5%), ,Verdacht auf
Missbrauch bzw. zu lange Anwendungsdauer® (17,1 %) und ,falsche Dosierung®
(6,8%). Diese Ergebnisse machen deutlich, dass der Begriff Selbstmedikation nicht
zwingend meint, dass eine professionelle Beratung nicht benétigt wird. Diese muss
allerdings durch die Fachkraft initiiert und durchgefiihrt werden. Die Autoren einer in
der Schweiz durchgefuhrten Befragung von 1.183 Apothekenkunden (434
Stammkunden, 102 Laufkunden) beklagen, dass eine computergestitzte Beratung
zu Arzneimittelneben- und -wechselwirkungen von den Apotheken zu selten
durchgeflhrt werden witrde, obwohl diese theoretisch mdglich ware (Indermitte,
Reber, Beutler, & Bruppacher, 2007).

2.4.4 Bedeutung fur die Praxis

Eine systematische Durchleuchtung und Bewertung der vorhandenen Kklinischen
Studien sowie eine Umsetzung der Inhalte dieser wissenschaftlichen Arbeiten in
eine strukturierte Beratungsmethode, die kurz und fur den Apothekenalltag geeignet
ist, waren die Grundlage dafur, dass eine evidenzbasierte pharmazeutische
Beratung entstehen und sich verbreiten koénnte. Die drei durchgefihrten
Fachgruppenumfragen zeigten, dass der Wille, pharmazeutisch zu beraten und den
Patienten zufriedenzustellen, zwar grundsatzlich vorhanden ist, die Umsetzung
dessen aber unterschiedlich ausfallt und die Kriterien, die fir die Auswahl eines
Arzneimittels herangezogen werden, eher subjektiver, kommunikativer Natur sind.
Ein evidenzbasierter Ansatz hat dagegen eine eher untergeordnete Bedeutung. Die
Ergebnisse der Fachgruppenumfragen legen nahe, als erstes eine der
hauptsachlich in der Selbstmedikation vorkommenden Indikationen Schmerzen,
Erkaltungen oder Magen-Darm-Erkrankungen in den Fokus zu nehmen. Da in der
Indikation Erkaltung die meisten Patienten Uber die Wirkungslosigkeit der
eingesetzten Arzneimittel klagten, wurde der Fokus auf diese Indikation gelegt.
Zunachst soll eine Bestandsaufnahme der wissenschaftlichen Datenlage erfolgen,

um den Grad an bereits vorhandener Evidenz festzustellen.

2.4.5 Generalisierbarkeit

Es ist anzunehmen, dass die meisten pharmazeutischen Fachkrafte nicht bereit und
zeitlich nicht in der Lage sind, die hier beschriebene Aktualisierung des Wissens in
Eigenregie durchzufuhren, solange von Expertengremien keine evidenzbasierten

Leitlinien fir die Selbstmedikation erarbeitet wurden. Der Bedarf an
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evidenzbasiertem Inhalt und dessen Strukturierung fur die Praxis Iasst sich auf alle

Selbstmedikationsindikationen Ubertragen.

2.4.6 Fazit

Gegenstand der Selbstmedikation sind in Deutschland vor allem Arzneimittel gegen
Erkaltung, Schmerzen und Magen-Darm-Erkrankungen. In Fachgruppenumfragen
gab das Fachpersonal an, weitere Qualifizierung bei der Beratung zu Neben- und
Wechselwirkungen sowie Kontraindikationen zu bendtigen. Andererseits fuhlte es
sich beim Aussuchen eines geeigneten Medikaments und bei der Beratung zu
dessen Anwendung sicher. Vom Patienten bekam es eher die Rickmeldung, dass
die eingesetzten Medikamente nicht gewirkt haben. Dabei betraf die durch
Patienten berichtete fehlende Wirksamkeit insbesondere die Indikation Erkaltung.
Daraus ergibt sich die Hypothese, dass das pharmazeutische Personal auch in der
Selbstmedikation auf evidenzbasiertes Wissen zurtckgreifen sollte, um fur den
Patienten das fur ihn wirksame (richtige) Arzneimittel auswahlen zu koénnen.
Ungeachtet dessen, ob die Selbsteinschatzung der teilnehmenden
Fachgruppenangehorigen faktisch mit der tatsachlich stattfindenden Beratung
Ubereinstimmt, und was der mogliche Grund ist fur die Rickmeldung der Patienten,
die Arzneimittel hatten nicht gewirkt, steht fest: Derzeit kdnnen pharmazeutische
Fachkrafte nicht auf evidenzbasierte Inhalte im Sinne einer kurzen, praxisnahen
Anweisung zurlckgreifen, um ihre Beratung in der Selbstmedikation
wissenschaftlich abzusichern. Es ist zu bezweifeln, dass jeder einzelne Apotheker
die Literatur zu jeder Indikation regelmaRig nach fur die Apotheke
beratungsrelevanten Inhalten durchsucht. Da in der Indikation Erkaltung die meisten
Patienten Uber die Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel klagten, wurde

diese Indikation weiter bearbeitet.
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3 Erkaltungsarzneimittel evidenzbasiert auswahlen
3.1 Einleitung

3.1.1 Hintergrund

In der Literatur wird die Erkaltung unterschiedlich beschrieben. Laut der
International Classification of Health Problems in Primary Care (ICHPPC) handelt es
sich dabei um eine ansteckende Erkrankung, die eine akute Entzlindung der Nasen-
oder Pharynxmukosa verursacht. Ausgenommen werden definierte Erkrankungen
der oberen und unteren Atemwege wie zum Beispiel Tonsillitis, Laryngitis, Sinusitis,

Bronchitis, Pneumonie, Asthma oder Heuschnupfen (Arroll & Kenealy, 2005).

In der Praxis wird die Erkaltung als eine selbstlimitierende virale Erkrankung
angesehen, die durch Uber 200 serologisch unterschiedliche Viren verursacht
werden kann (Eccles, 2005). Insofern meint der Begriff keine genau abgegrenzte
Infektion, sondern st vielmehr eine Sammelbezeichnung fir zahlreiche
unspezifische virale Infektionen der oberen Atemwege. Bei 30 bis 50 % der
Erkrankungen handelt es sich um eine Infektion durch Rhinoviren. Bei ungefahr
einem weiteren Drittel der Erkrankten mit Erkaltungssymptomatik kann der Erreger
selbst nach extensiven Virustests nicht isoliert werden. Es ist nicht geklart, ob dieser
Sachverhalt auf eine zu geringe Testsensitivitdt zurtickzuflhren ist oder ob die
Symptome einer nichtviralen Ursache zuzuschreiben sind wie allergische oder
mechanische Irritationen der Atemwege (Hemild & Chalker, 2013). Die viralen
Erreger haben unterschiedliche Symptomprofile, allerdings sind die Muster nicht
konsistent genug, um aus den Symptomen valide atiologische Schlussfolgerungen
zu ziehen. Kleinkinder erkranken sechs- bis achtmal pro Jahr an einer Erkaltung,
Erwachsene circa zwei- bis viermal (Heikkinen & Jarvinen, 2003). Neuere
Forschungsergebnisse lassen vermuten, dass koérpereigene Zytokine, die an der
Virenbekampfung beteiligt sind, Ausléser der Symptome sein kénnten (Singh & Das,
2011).

Die Diagnose Erkaltung ist relevant: Trotz laufender Arzneimittelforschung gibt es
nach wie vor keine Kausaltherapie. Daher geschieht die Behandlung Ublicherweise
durch  Symptomlinderung. Hierzu werden meistens  Arzneimittel zur
Selbstmedikation eingesetzt wie abschwellende Nasentropfen, Antihistaminika,

Antitussiva, Schmerzmittel und viele andere mehr. Atemwegsinfektionen
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verursachten im Jahr 2006 insgesamt Uber sechs Milliarden Euro Krankheitskosten
in Deutschland (N6then & Béhm, 2009).

Die Identifikation von unwirksamen Praparaten kdnnte sich nicht nur kostensenkend
fur die Verbraucher auswirken (Smith, Schroeder, & Fahey, 2012), sondern auch die
Zufriedenheit der Patienten wiirde wahrscheinlich wachsen, wenn sie wirksame
Praparate empfohlen bekéamen. Daher ist es flr die Apothekenpraxis wichtig zu
wissen, fur welche Arzneistoffe oder Arzneistoffgruppen eine gute Evidenz besteht,
um auf dieser Basis eine flr den Patienten mdglichst wissenschaftlich abgesicherte
Empfehlung aussprechen zu kénnen und so im Sinn der evidenzbasierten

Pharmazie (Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V., 2013) zu handeln.

Unter beweisgestitzter Pharmazie (EbPharm, auch: evidenzbasierte Pharmazie)
versteht man den ,gewissenhafte[n], ausdrickliche[n] und verninftige[n] Gebrauch
der gegenwartig besten externen, wissenschaftlichen Evidenz flr Entscheidungen in
der pharmazeutischen Versorgung und Beratung“ (Deutsches Netzwerk flr
Evidenzbasierte Medizin e.V., 2013). Hierflr soll systematisch nach der ,[...]
relevanten Evidenz in der [pharmazeutischen und] medizinischen Literatur flr ein
konkretes [pharmazeutisches] Problem [...]* (Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte
Medizin e.V., 2013) gesucht werden, die Validitdt der Evidenz nach klinisch
epidemiologischen Gesichtspunkten kritisch beurteilt, die Grélke des beobachteten
Effekts bewertet und diese Evidenz auf den konkreten Patienten bzw. das
Versorgungsproblem mithife der pharmazeutischen Erfahrung und unter
Berucksichtigung der Vorstellungen der Patienten bzw. der Versorgungssituation

angewendet werden.

3.1.2 Problem

In den Fachgruppenumfragen aus Kapitel 2 hatte sich die groRte
Patientenunzufriedenheit im Zusammenhang mit der Wirkungslosigkeit der
eingesetzten Arzneimittel bei der Selbstmedikationsindikation Erkaltung (Abbildung
4) gezeigt. In der dritten Fachgruppenumfrage (Kapitel 2.3.3) stellte sich heraus,
dass die Arzneimittelauswahl durch die pharmazeutische Fachkraft subjektiv
erfolgte. Dies konnte die ausbleibende Wirkung zum Teil erklaren.
Publikumsmedien kritisierten aullerdem insbesondere die Empfehlung von
Kombinationsarzneimitteln bei Erkaltungskrankheiten (Gdébel, Musat, Prahl, &
Schuhmacher, 2013) — auch die Validitat dieser Aussage ist hinsichtlich der

Studienlage zu prifen.



3 Die PHARMAGRIPS-Studie 39

3.1.3 Fragestellung und Ziel

In  diesem Kapitel sollen die Grundlagen flir eine evidenzbasierte
Arzneimittelauswahl fir die Indikation Erkaltung gelegt werden. Zu diesem Zweck
fuhrten wir zunachst eine Begriffseingrenzung der Indikation Erkéltung (engl.
common cold) durch sowie anschlieRend eine Literaturrecherche in der Cochrane
Database zu dieser Indikation. Mit dieser Vorgehensweise sollte die Frage
beantwortet werden, was man klinisch unter dem Begriff Erkaltung versteht und
welche relevante Evidenz zu diesem Thema existiert, um Arzneistoffe fir die
Selbstmedikation evidenzbasiert auszusuchen und zu beraten. Diese Evidenz sollte

tabellarisch in einer praxistauglichen Form aufbereitet werden.

3.2 Methoden

3.2.1 Konkretisierung des Begriffs Erkaltung

Laut Weltgesundheitsorganisation WHO ist die Internationale statistische
Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (World Health
Assembly, 1990; International Statistical Classification of Diseases and Related
Health Problems, ICD-10) ein geeignetes Werkzeug, um Krankheiten zu

klassifizieren. Dieses Werkzeug wurde hier zugrunde gelegt.

3.2.2 Literaturrecherche

Die Cochrane Database of Systematic Reviews (CDSR) ist eine Sammlung von
systematischen Literaturreviews mit einem Impact Factor zwischen 2007 und 2012
von 6,512 in der Kategorie Medicine, General and Internal (Das Deutsche Cochrane
Zentrum, 2013). Damit zahlt die Cochrane Database weltweit zu den Top 10 der
zitierten Zeitschriften in dieser Kategorie. Die in den systematischen Cochrane
Reviews vorliegenden Informationen entsprechen dem héchsten Evidenzgrad (I a)
und sind zum grélten Teil Metaanalysen von prospektiven, randomisierten,
kontrollierten klinischen Studien. Die Validitat der Evidenz nach klinisch
epidemiologischen Gesichtspunkten wird in den Reviews kritisch beurteilt und die
Grole des beobachteten Effekts wird bewertet. Dadurch kénnen Cochrane Reviews

als schnelle Entscheidungshilfe fur Heilberufler und Verbraucher gelten.

Fir die ausgesuchte Indikation sollte herausgefunden werden, ob es Arzneistoffe
gibt, fir die eine hohe Evidenz besteht, die in Cochrane Reviews beschrieben wird.

Im Marz und im Juli 2013 wurde daher die Cochrane Database of Systematic
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Reviews zu folgenden mit dem common cold in Zusammenhang stehenden
Begriffen durchsucht (The Cochrane Collaboration, 2013):

- Infectious disease — Respiratory infections — Common cold and cough
- Child health — Ear, nose, throat — Nose and sinus/Pharynx
- Complementary and alternative medicine — Nose and sinus

- By topic: Acute respiratory infections, bronchitis, coryza, laryngitis,

pharyngitis, rhinitis, rhinosinusitis, RTI, sinusitis, URTI

Bei der Auswahl sollten Cochrane Reviews ausgeschlossen werden, die sich auf
arztlich behandlungsbedirftige Symptome bezogen, da es in dieser Arbeit

ausschlief3lich um Selbstmedikation geht.

3.2.3 Praxisnahe Aufbereitung der Evidenz

Die vorhandene Evidenz fir die Pravention und Therapie einer Erkaltung sollte
tabellarisch gelistet werden, sodass die Bewertung der Wirkstoffe aus den
Cochrane Reviews leicht im Apothekenalltag erkennbar und verwertbar ist. Dabei
sollten diejenigen Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen, fiir die ausreichend
Evidenz besteht, entsprechend fir die Zielgruppe Erwachsene oder Kinder
ausgewiesen werden. Wirkstoffe oder Wirkstoffkombinationen, die nicht Gber
ausreichend Evidenz verfigen, deren Wirkung aber in Cochrane Reviews
beschrieben wird, sollten ebenfalls entsprechend aufgefiihrt werden. Wirkstoffe oder
Wirkstoffkombinationen, die in Cochrane Reviews bislang nicht untersucht wurden,
sollten in der Tabelle nicht erscheinen. Diese Tabelle sollte es der
pharmazeutischen Fachkraft ermdglichen, im Beratungsgesprach auf die fir die
jeweilige Zielgruppe evidenzbasierten Wirkstoffe zuriickgreifen zu kénnen und zu
erkennen, welche Wirkstoffe fir Erwachsene und/oder Kinder zur Pravention oder

Therapie des common cold sich am ehesten eignen.

3.3 Ergebnisse

3.3.1 Erkaltung (common cold)

Der deutsche Begriff Erkéltung wird in der deutschen Ausgabe der ICD-10 unter der
Codierung J00, Akute Rhinopharyngitis (Erkéltungsschnupfen) sowie als grippaler
Infekt unter J06.9 Akute Infektion der oberen Atemwege, nicht ndher bezeichnet,

aufgefihrt (Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information,
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n.d.). Der entsprechende englische Begriff common cold wird in der englischen
Ausgabe der ICD-10 unter den akuten Infektionen der oberen Atemwege J00, Acute
nasopharyngitis (common cold), incl. Coryza (acute), nasal catarrh, acute,
Nasopharyngitis, Rhinitis aufgeflhrt (World Health Assembly, 1990). Nicht unter den
Begriff der common cold fallen demnach andere akute, mitunter viral verursachte
Atemwegserkrankungen der oberen Atemwege wie die akute Sinusitis, die akute
Pharyngitis, die akute Tonsillitis, die akute Tracheitis und Laryngitis oder die akute
obstruktive Laryngitis (Krupp). Infektionen der unteren Atemwege wie die Bronchitis
werden genauso wenig unter dem Begriff common cold verstanden wie die
Influenza oder die Pneumonie. Die Literaturrecherche in der englischsprachigen
Cochrane Database of Systematic Reviews wurde auf Basis des Begriffs common
cold durchgefuhrt (The Cochrane Collaboration, 2013).

3.3.2 Zehn Reviews beschaftigen sich mit Common Cold

3.3.2.1 Ubersicht

In der Indikation common cold wurden zehn Cochrane Reviews identifiziert, die die
Evidenzgrundlage zur untersuchten Indikation darstellten. In diesen zehn Reviews
sind Ergebnisse aus insgesamt 163 randomisierten klinischen Studien mit Gber
26.000 Teilnehmern analysiert worden. Sie beinhalten sowohl die Therapie als auch

die Pravention des common cold.

Als Therapeutika wurden Analgetika und/oder abschwellende Arzneistoffe und/oder
Antihistaminika, Vitamin C und Zink eingesetzt (De Sutter, Van Driel, Kumar,
Lesslar, & Skrt, 2012; Hemild & Chalker, 2013; Kim, Chang, Cho, Hwang, & Moon,
2013; Taverner & Latte, 2009; Singh & Das, 2011), zur Pravention Zink und Vitamin
C (Hemila & Chalker, 2013; Singh & Das, 2011). Ferner gab es Cochrane Reviews,
die die Wirksamkeit von Paracetamol, Echinacea, chinesischen Krautern,
Knoblauch oder auch die Inhalation mit Dampf (Li, Yue, Dong, Yang, Lin, & Wu,
2013; Linde, Barrett, Bauer, Melchart, & Woelkart, 2009; Lissiman, Bhasale, &
Cohen, 2012; Singh & Singh, Heated, 2013; Zhang, Wu, Zhang, Yan, Xie, & Liu,
2007) untersuchten.

3.3.2.2 Ausgeschlossene Reviews

Siebzehn weitere Reviews wurden identifiziert, die die Wirksamkeit und/oder
Vertraglichkeit von Arzneistoffen, Vitaminen, Mineralstoffen,

Nahrungserganzungsmitteln oder physikalischen Methoden beschrieben, die zur
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Selbstmedikation des common cold geeignet sind.

Von diesen konnten zwei nicht bertcksichtigt werden, da deren Giiltigkeitsdauer
abgelaufen war und sie nicht mehr zur Verfigung standen (De Sutter et al., 2009;
Jefferson & Tyrrell, 2001). In einem dieser Reviews wurden nur
verschreibungspflichtige Arzneistoffe adressiert (Jefferson & Tyrrell, 2001). Anstelle
des Reviews von De Sutter aus 2009 gab es einen weiteren, umfangreicheren

Review des gleichen Autors (De Sutter et al., 2012), der bertcksichtigt wurde.

Die Autoren einer dritten Publikation, die ebenfalls als abgelaufen bezeichnet
wurde, wurden angeschrieben mit der Bitte um weitere Informationen zum Stand
des Reviews. Da der Erstautor dieses Cochrane Reviews, David Taverner, in der
Zwischenzeit verstorben war, arbeitet die Gruppe derzeit nicht an einer
Aktualisierung des Reviews. Die Publikation ist daher vorerst in ihrer jetzigen

Fassung eingeschlossen worden (Taverner & Latte, 2009).

Vier Reviews beschéftigten sich mit verschreibungspflichtigen Arzneistoffen (Arroll &
Kenealy, 2005; Del-Rio-Navarro, Espinosa-Rosales, Flenady, & Sienra-Monge,
2006; Reveiz, Cardona, & Ospina, 2007; Spinks, Glasziou, & Del Mar, 2011) und

sind daher ausgeschlossen worden.

Eine Publikation befasste sich zwar mit Halsschmerzen, schloss aber u.a. den
common cold als Ursache explizit aus (Huang, Wu, Zeng, & Li, 2002). Ein Review
beschaftigte sich mit einer anderen Indikation (Chen, Zhuo, Yuan, Wang, & Wu,
2008). Ein Review handelt von Probiotika, die in Deutschland nicht in der Indikation

Erkaltung zugelassen sind (Hao, Lu, Dong, Huang, & Wu, 2011).

Acht Reviews beschaftigten sich mit Indikationen, die zu den Infektionen der oberen
Atemwege gehoren, aber nicht von der Definition des common cold abgedeckt
werden. Insbesondere handelte es sich dabei um akute Infektionen der oberen oder
unteren Atemwege, die Uber den common cold hinausgehen wie Bronchitis und
Sinusitis (Duijvestijn, Mourdi, Smucny, Pons, & Chalumeau, 2009; Timmer, Gunther,
Rucker, Motschall, Antes, & Kern, 2008; Kassel, King, & Spurling, 2010), um die
Behandlung von Fieber aufgrund einer vermuteten Infektion (Meremikwu & Oyo-Ita,
2003; Meremikwu & Oyo-lta, 2002) sowie um die Behandlung von Husten
(Oduwole, Meremikwu, Oyo-lta, & Udoh, 2012; Smith et al., 2012) oder akuter
Sinusitis (Shaikh, Wald, & Pi, 2012).

Insgesamt haben wir daher die Inhalte von den zehn oben genannten Cochrane
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Reviews berilcksichtigt. Die zu Symptomen des common cold vorhandenen
Cochrane Reviews ergeben zusammenfassend untenstehende Erkenntnisse,

einerseits zur Pravention und andererseits zur Therapie des common cold.

3.3.2.3 Pravention und Therapie des Common Cold
Vier Reviews beschaftigten sich sowohl mit der Pravention als auch mit der

Therapie des common cold. In den Reviews wurde die Studienlage zu Echinacea,
Knoblauch, Vitamin C und Zink diskutiert.

3.3.2.31 Echinacea

Die in dem Review von Linde und Kollegen (Linde et al., 2009) untersuchten 16
Studien schlossen 3.431 Studienteilnehmer ein. Dabei handelte es sich sowohl um
Kinder (2 Studien) als auch um Erwachsene (14 Studien). Diese Studien
beschéftigten sich mit Monozubereitungen aus Echinacea. Hauptziel des Reviews
war herauszufinden, ob Echinacea-Zubereitungen effektiver zur Pravention oder
Therapie des common cold sind als Placebo oder keine Behandlung, und ob sie
genauso gut wirken wie andere Behandlungen wie z.B. eine Eleutherococcus

senticosus und Andrographis paniculata Extraktkombination.

Die Autoren erlauterten, dass unter dem Begriff Echinacea unterschiedliche
Stammpflanzen (E. purpurea, E. pallida, E. angustifolia), unterschiedliche
Pflanzenteile (Kraut, Wourzel) und verschiedene Extraktarten (Presssaft,
alkoholischer Extrakt, Trockenextrakt) subsummiert werden, und dass daher die
Zubereitungen unterschiedliche Mengen bioaktiver Komponenten enthalten und
biochemisch nicht vergleichbar sind. Ferner berichteten sie, dass sowohl die
zugrunde liegenden Studiendesigns als auch die Methoden zur Diagnose des

common cold hochvariabel waren.
Folgende Kriterien wurden definiert, um Studien gepoolt betrachten zu kénnen:

1. Gleiche Kontrollstrategie (Placebo, keine Behandlung, identische andere
Behandlung)

2. Behandlung wurde aus dem gleichen Grund gegeben (praventiv oder
kurativ)

3. Einsatz des gleichen Praparates in etwa der gleichen Dosierung

4. Mindestens drei Studien, die obengenannte Kriterien 1 bis 3 erfullten.

Die Studienmethodologie war gut bis durchschnittlich, obwohl nicht alle Studien
doppelblind durchgefiuihrt wurden. Eine Metaanalyse und Abschatzung der

Effektgrofie war jedoch unmdglich, da keine Studiengruppierung die o.g. Kriterien
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erfullte.

Study or subgroup Echinacea Placebo Risk Ratio Risk Ratio
niN nfMN M-H Fixed 5% Cl M-H Fixed,95% C1

I E. purpurea herb pressed juice

Hoheisel 1997 24/60 36/60 S 0.67 [ 046, 057 ]

Schulten 2001 35/41 3839 | 0.88 [ 076, 1.00]

Favours Echinaces Favours placebo

Abbildung 5. Echinacea vs. Placebo im Prodromalstadium (aus ,Echinacea For Preventing And
Treating the Common Cold“ von K. Linde, B. Barett, D. Melchart und K. Woelkart, 2009, S. 36, Analysis
2.1. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and Sons)

Préavention. In den Praventionsstudien mit Placebo-Kontrolle zeigte kein Vergleich

statistische Signifikanz.

Therapie. Wurde das Echinacea-Praparat im Prodromalstadium, also gleich zu
Beginn der Erkaltungssymptome gegeben, so zeigte eine Studie (Hoheisel,
Sandberg, Bertram, Bulitta, & Schafer, 1997) statistische Signifikanz bezuglich der
Anzahl der Patienten, die nicht das volle Krankheitsbild entwickelten (Abbildung 5).
Unter zehn weiteren Studien zeigten funf ebenfalls statistische Signifikanz (Goel,
Lovlin, Barton, Lyon, Bauer, & Lee, 2004; Braunig, Dorn, & Knick, 1992; Brinkeborn
R., Shah, Geissbuhler, & Degenring, 1998; Brinkeborn, Shah, & Degenring, 1999;
Dorn, Knick, & Lewith, 1997); In diesen Studien wurde Echinacea finf bis zehn
Tage gegeben (Abbildung 6). Die anderen Studien belegten die fehlende
Wirksamkeit von  Echinacea-Praparaten. Die  Autoren fihren diese
widerspruchlichen Ergebnisse entweder auf die teils fehlende Verblindung oder auf

falsche Berichterstattung zurtck.

Zusammenfassend kamen die Autoren zu folgendem Ergebnis: ,There was some
evidence that preparations based on the aerial parts of Echinacea purpurea might
be effective for the early treatment of colds in adults but results are not fully
consistent. Beneficial effects of other Echinacea preparations, and Echinacea used
for preventative purposes might exist but have not been shown in independently
replicated, rigorous randomized trials* (S. 8; Linde et al., 2009). Auch wenn die
Nebenwirkungen sich auf Placebo-Niveau hielten, rieten die Autoren dazu, der
deutschen Zulassung zu folgen und Echinacea-Produkte nicht langer als acht

Wochen hintereinander zu benutzen, zumal keine Langzeitstudien vorliegen. Dem
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Verbraucher sollte deutlich gemacht werden, dass es eine Vielzahl von Praparaten

gibt, die unter dem Namen ,Echinacea“ angeboten werden, wovon ein gro3er Anteil

Std. Std.
Mean Mean
Study or subgroup Echinacea Placebo Difference Difference
N Mean(SD) N Mean(SD) IV Fixed 95% Cl IV Fixed,35% Cl
| E. purpurea herb pressed juice
Hoheisel 1997 | 0 (0) | 0(0) 00[00,00]
Schulten 2001 | 0 (0) | 00 00[00,00]
2 E. purpurea herb pressed juice (dried)
Taylor 2003 105 468 (13.32) 19 755 (21.24) - 0.16 [-042,0.10]
3 E. purpurea herb freeze-dried pressed juice
Yale 2004 63 319 (O &l 245 (0) 00[00,00]
4 E purpurea standardized
Goel 2004 59 70 69 107 (7.8) — -049 [-0.85,-0.14]
Goel 2005 25 27 (3) 31 28 (3.3) -1 -003 [ 056, 0.50]
5 E. purpurea root %00 mg
Brunig 1992 60 44 (38) 60 101 (42) — -141 [-1.82,-1.01 ]
6 E. purpurea root 450 mg
Brunig 1992 60 10.1 (35) 60 101 (42) 1 00[-036,036]
7 E. purpurea roct (1 78 mg crude extract/day)
Brinkebomn 1999 63 4(L1) &4 53 (1.3) —_ -1.07 [-145,-070 ]
8 E. paliida root
Dom 1997 | 45 (0) | 10:(0) 00[00,00]
9 95% E. pupurea herb and 5% E. purpurea root (39 mg crude extract/day)
Brinkebomn 1999 55 41 (1.2} 64 53 (1.3} T -095 [-1.33,-057 ]
10 95% E. pupurea herb and 5% E. pupurea root (290 mg crude extract/day)
Brinkebomn 1999 64 34 (09) 64 53 (L.3) = -1.69 [-209,-1.28 ]
| | Mixture of 80% E. purpurea herb and 20% E. angustifolia roots
Kim 2002a 27 15 (0.6) 30 25 (0.9) - 0.0[-052 0.52]
12 Mixture of E. angustifolia root (50%), E. purpurea root (25%) and E purpurea herb (25%)
Barrett 2002 68 I .01 (16.08) 73 8 (14.76) T 0.19[-0.14,053]
-2 -1 o I 2
Favwours Echinacea Favours placebo

Abbildung 6. Widerspriichliche Ergebnisse bei der Behandlung mit Echinacea (aus ,Echinacea For
Preventing And Treating the Common Cold“ von K. Linde, B. Barett, D. Melchart und K. Woelkart,
2009, S. 39, Analysis 2.4. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and Sons)

gar nicht klinisch untersucht wurde. Falls Uberhaupt sollten Produkte, die aus den
oberirdischen Teilen von Echinacea purpurea hergestellt worden sind, gewahlt und

gleich zu Beginn des common cold eingesetzt werden.

Auf Basis der Erkenntnisse dieses Reviews gibt es flr Echinacea-Praparate keine
ausreichende Evidenz flr die Pravention oder Therapie des common cold bei
Erwachsenen oder Kindern. Der Eintrag Echinacea erscheint in der Evidenztabelle

(Cochrane Review existiert, Evidenz nicht vorhanden, siehe Tabelle 5).
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3.3.2.3.2 Knoblauch

In dem vorliegenden Review von Lissiman und Kollegen (2012) konnte nur eine
Studie mit 146 Teilnehmern (Kinder und Erwachsene) zur Wirksamkeit von
Knoblauch in die Betrachtung eingehen (Josling, 2001). Es gibt keine konklusive
Evidenz, Knoblauchsupplemente zur Pravention oder Behandlung des common cold

zu empfehlen.

Far Knoblauch gibt es keine ausreichende Evidenz fur die Pravention oder Therapie
des common cold bei Erwachsenen oder Kindern. Der Eintrag Knoblauch erscheint
in der Evidenztabelle (Cochrane Review existiert, Evidenz nicht vorhanden, siehe
Tabelle 5).

3.3.23.3 Vitamin C

In dem Review von Hemila und Chalker (2013) wurden 44 placebokontrollierte
Studien mit 14.808 Teilnehmern eingeschlossen. Die Studienteilnehmer nahmen
mehr als 200 mg Vitamin C pro Tag ein. In den meisten Studien betrug die
eingenommene Dosis 1000 mg pro Tag. Berechnet wurden das relative Risiko der
Inzidenz sowie die Dauer der Erkrankung. Hierzu wurden die Episoden des
common cold zugrunde gelegt. Ebenfalls wurde der Effekt der therapeutischen
Gabe von mehreren Gramm Vitamin C im Erkrankungsfall untersucht. Die

veroffentlichten Studien haben keine negativen Effekte berichtet.

Vitamin C zur Prévention: Inzidenz, Symptomschwere und Krankheitsdauer. Bei der
Gesamtgruppe hat sich die Inzidenz durch die Gabe von Vitamin C nicht verringert
(Abbildung 7). Daher wurden die Teilnehmer der Gesamtgruppe in zwei Gruppen
aufgeteilt und die Wirkung der Vitamin C-Gabe in einer Subgruppenanalyse
ermittelt. Die erste Subgruppe (,Normalbevdlkerung®) umfasste 10.708 Teilnehmer.
Die zweite Subgruppe umfasste die rechtlichen 598 Patienten. Bei dieser
Subgruppe handelte es sich um Personen mit erhdhter kdrperlicher Belastung
(durch Sport oder Kalte). In der Subgruppe ,Normalbevoélkerung“ betrug das relative
Risiko, trotz regelmafiger Vitamin C Gabe an einem common cold zu erkranken
0,97 (95 % Konfidenzintervall 0,92 bis 1,00). Somit war Vitamin C nicht in der Lage,
die Inzidenz des common cold in dieser Patientengruppe signifikant zu senken. Die
zweite Gruppe, bestehend aus 598 Patienten, waren Marathonlaufer, Skisportler
und Soldaten. Bei diesen Teilnehmern betrug das relative Risiko eines
Therapieversagens 0,48 (95 % Konfidenzintervall 0,35 bis 0,64; Abbildung 7). Somit

sank die Inzidenz des common cold in dieser Subgruppe.
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In 31 Vergleichen mit 9.745 Episoden des common cold ist im gleichen Review die
Wirksamkeit von prophylaktisch eingenommenem Vitamin C auf die Dauer von
Erkaltungskrankheiten untersucht worden. Diese war bei Kindern um im Schnitt
14 % (7 % bis 21 %), bei Erwachsenen um 8 % (3 % bis 12 %) verkurzt. Wurde
Kindern eine Dosierung von einem bis zwei Gramm Vitamin C gegeben, so war die
Erkrankungsdauer sogar um 18 % verkirzt. Ebenfalls wurde die Schwere der
Erkrankung gemildert. Das bedeutet, dass sowohl Erwachsene als auch Kinder von
der prophylaktischen Gabe von mindestens 0,2 g Vitamin C pro Tag profitierten, um

die Symptome des common cold abzumildern und dessen Dauer zu verringern.

Vitamin C als therapeutische Gabe im Krankheitsfall. In sieben Vergleichen wurde
die Wirksamkeit von therapeutisch eingenommenem Vitamin C untersucht. Durch
die Einnahme von Vitamin C wurde weder die Dauer noch die Schwere der
Erkrankung konsistent gebessert. Dies fuhrte Hemila entweder auf eine zu niedrige
Tagesdosierung (fur Erwachsene wurden zwischen einem und acht Gramm
Vitamin C eingesetzt) oder auf eine zu kurze Anwendungsdauer zurtck. Aufgrund
der vorhandenen Datenlage empfahl der Autor, zuklnftige therapeutische Studien
mit Tagesdosierungen von acht Gramm fur Erwachsene und vier Gramm fir Kinder
durchzufiihren. Dabei sollte die Einnahme langer als funf Tage durchgefihrt werden
und im Prodromal-Stadium der Erkrankung einsetzen. Vor dem Hintergrund der
guten Vertraglichkeit kann bei jedem Patienten individuell getestet werden, ob

therapeutische Dosen Vitamin C flr ihn vorteilhaft sind.

Auf Basis der Ergebnisse dieses Reviews wurde folgender Eintrag in die
Evidenztabelle aufgenommen (siehe Tabelle 5): Vitamin C ist evidenzbasiert
empfehlenswert fur Erwachsene und Kinder zur Verringerung der Krankheitsdauer
und Reduktion der Symptomatik in einer Dosierung von 0,2 bis 2 g Vitamin C pro
Tag. Fur Menschen, die einer erhdhten koérperlichen Belastung unterliegen, ist
Vitamin C in einer Dosierung von 0,25 bis 1 g zur Senkung der Inzidenz
empfehlenswert. Jedes Individuum kann ausprobieren, im Krankheitsfall sofort bei
Ausbruch der Symptome Vitamin C in einer Dosierung von 4 g (Dosierung fur
Kinder) bis 8 g (Erwachsene) Gramm taglich einzunehmen. Die Therapiedauer
sollte mehr als funf Tage betragen. Der Eintrag Vitamin C erscheint in der
Evidenztabelle (Cochrane Review existiert, Evidenz fiur Erwachsene und Kinder

vorhanden).
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Risk Ratio
Study or Subgroup M-H, Fixed, 95% CIl

1.1.1 All eligible trials with exception of subgroup removed below
Peters 19960

Moaolla 19960

Charleston 1972

Coulehan 1974a

Anderson 1972 T
Coulehan 1974b
Dahlberg 1944 —
Bancalari 1984
Anderson 1974a
Franz 1956
Sasazuki 2006
Cowan 1942
Ludvigsson 1977h
Pitt 1979

-~ s

Clegg 19745
Elwood 1976
Briggs 1984
Carson 1975

Yan Straten 2002
Ludvigsson 1977a

Liljefars 1972
Peters 1993h

¥

Himmelstein 1998a

Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Chi*=17.75, df=23 (P=0.77); F=0%
Test for overall effect Z2=1.90 (P = 0.06)

Coulehan 1976 ]
L

1.1.2 Short-term exposure to severe physical stress and/or cold

Peters 19963 —
Sahiston 1974 7
Moolla 19963 4
Peters 1993a —
Ritzel 1961 ———
Subtotal (95% CI) *-

Total events

Heterogeneity: Chi*= 0.60, df=4 (P = 0.96); F= 0%

Test for overall effect: Z=4.99 (P < 0.00001)

Total (95% CI) [ ]
Total events

Heterogeneity, Chi*= 44,85 df=28 (P=0.02);, F=38% 0{5 UITT 1+5 é
Test for overall effect Z=3.18 (P = 0.001) : X :

Testfor subaroup differences: Chif= 2274, df=1 (P = 0.00001), F= 95.6%

Abbildung 7. Inzidenz des common cold wahrend der regelmafigen Einnahme von 0,2 g Vitamin C pro
Tag zwecks Pravention (aus ,Vitamin C for Preventing and Treating the Common Cold“ von H. Hemila
und E. Chalker, 2013, S. 11, Figure 2. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and
Sons)

3.3.2.3.4 Zink

Der Review von Singh und Das (2011) umfasst 13 randomisierte, doppelblinde,
placebokontrollierte Studien zur Therapie mit 966 Teilnehmern sowie zwei Studien
zur Pravention mit 394 Teilnehmern, jeweils Erwachsene und Kinder.
Behandlungsziel war es, die Inzidenz und Dauer des common cold durch Zinkgabe

zu verringern. Die in den betrachteten Studien eingesetzte Zinkdosierung betragt

Favours vitamin C Favours placebo
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mindestens 30 mg pro Tag und Ubersteigt somit jede Tagesdosis von in
Deutschland zugelassenen Arzneimitteln, die Zink enthalten und in der Indikation

common cold zugelassen sind.

Pravention. Wird Zink fir mindestens funf Monate substituiert, war es in der Lage,
sowohl die Inzidenzrate (IRR) des common cold (IRR 0.64; 95 % Konfidenzintervall
0.47 bis 0.88, P = 0.006, siehe auch Abbildung 8) als auch die Haufigkeit von
Arbeits- und Schulunfahigkeitstagen (P = 0.0003) zu senken und die Haufigkeit von

Antibiotikaverordnungen (P < 0.00001) zu verringern.

Intervention Control Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% Cl
Kurugol 2006k 121 281 160 281 488% 0.76 [0.64, 0.90] . &
Wakili 2008 170 480 310 480 51.2% 0.55[0.48, 0.63] =
Total (95% CI) 761 761 100.0% 0.64 [0.47, 0.88] E 3
Total events 291 470
Heterogeneity: Tau®= 0.05; Chi*= 8.39, df=1 (P = 0.004); F= 88% lm sz D=5 é é 1[1:

Testfor overall effect 2= 2.76 (P = 0.005) Favours intervention Favours control

Abbildung 8. Metaanalyse der Inzidenz des common cold durch Zinkgabe (aus ,Zinc for the Common
Cold* von M. Singh und R.R. Das, 2012, S. 16, Figure 5. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von
John Wiley and Sons)

Therapeutische Gabe im Prodromalstadium. Zink ist vorteilhaft, um die Lange eines
common cold zu verringern (SMD -0.97; 95 % Konfidenzintervall -1.56 bis -0.38, P =
0.001) und um dessen Verlauf zu mildern (SMD -0.39; 95 % Konfidenzintervall -0.77
bis -0.02, P = 0.04), wenn es binnen 24 Stunden nach Beginn der Symptome
eingenommen wird. Personen, die Zink einnehmen, haben weniger oft

Erkaltungssymptome, die langer als sieben Tage andauern.

Nach Einnahme von Zink-Lutschtabletten traten haufiger unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen auf als nach der Einnahme von Zink-Saft oder Tabletten.
Dabei handelt es sich hauptséchlich um schlechten Geschmack und Ubelkeit. Der
Einsatz von Zink bei chronisch Kranken, zum Beispiel Asthmatikern oder Menschen
mit einer Immunschwache, ist nicht untersucht worden. Aus diesem Grund wird von

Zink bei diesen Erkrankungen abgeraten (Singh und Das, 2001).

Im Kommentar zum Review wird dazu angeregt, dass unterschiedliche Dosierungen
getrennt voneinander analysiert werden sollten. Ebenfalls sollten unterschiedliche
Zielgruppen wie Kinder und Erwachsene oder auch Zinkformulierungen getrennt

untersucht werden. Science, Johnstone und Roth griffen diese Empfehlung in 2012
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auf und stellten klar, dass Zink zwar die Erkrankungsdauer des common cold um
knapp zwei Tage (1,65 Tage, 95 % Konfidenzintervall -2,50 bis -0,81) reduziere,

dies allerdings nur bei Erwachsenen statistisch signifikant ist (Abbildung 9).

Duration of symptoms, d, mean (SD)

Mean difference Favours | Favours
Study Zinc n Placebo n (95% C1) «— zinc placebo —>»
Adults :
Godfrey et al.3® 4.86(2.69) 35 6.13(2.69) 38 -1.27 (-2.51 to -0.03) -
Mossad et al.34 5.2 (2.9 49 93 (5.2) 50 -4.10 (-5.75t0-2.45) |— = ‘
Petrus et al.35 38 (14) 52 51 (2.8 49  -1.30(-2.17 to-0.43) —-—
Prasad et al.3® 4.5 (1.6) 25 8.1 (1.8) 23 -3.60 (-4.57 to -2.63) = |
Prasad et al.3” 4 (1.04) 25 7.12(1.26) 25 -3.12 (-3.76 t0 -2.48) == |
Subtotal 186 185  -2.63 (-3.69 to -1.58) =<
Heterogeneity: 2 = 82%
Children 1
Kurugdl et al.3! 4.7 (0.8) 97 5.3 (0.7) 97 -0.60 (-0.81 to -0.39) - ‘
Kurugdl et al.32 6 (0.74) 60 6 (0.74) 60 0.00 (-0.26 to 0.26) ‘
Macknin et al.33 9 (52) 125 9 (44) 124 0.00 (~1.20 to 1.20) ——
Subtotal 282 281 -0.26 (-0.78 to 0.25) ’
Heterogeneity: 12 = 84%
overall 468 466 -1.65(-2.50 to -0.81) <P
Heterogeneity: |2 = 95% i
Test for subgroup differences: ¥2 = 15.54, df = 1 (p < 0.0001), 1= 93.6% _:q _.2 6 2. e_‘),

Mean difference (95% Cl)

Abbildung 9. Metaanalyse der Dauer der Symptome des common cold, nach Alter (aus ,Zinc For the
Treatment of the Common Cold: A Systematic Review and Meta-Analysis of Randomized Controlled
Trials“ von M. Science, J. Johnstone, D. Roth, G. Guyatt, & M. Loeb 2012, S. 184, Fig. 2).

Aufgrund der Ergebnisse dieser Reviews wurde folgender Eintrag in die
Evidenztabelle (siehe Tabelle 5) aufgenommen: Zink ist empfehlenswert flr
Erwachsene zur Verringerung der Krankheitsdauer und Reduktion der Symptomatik
in einer Dosierung von mindestens 30 mg pro Tag. Bei dieser Empfehlung handelt
es sich in Deutschland um eine Off-label-Dosierung. Die Einnahme sollte
therapeutisch binnen 24 Stunden nach Symptombeginn einsetzen. Zur Pravention
des common cold sollte die prophylaktische Gabe bei Erwachsenen mindestens funf
Monate betragen. Aufgrund des schlechten Geschmacks sollten Lutschtabletten
vermieden werden. Der Eintrag Zink erscheint in der Evidenztabelle (Cochrane

Review existiert, Evidenz fur Erwachsene vorhanden, siehe Tabelle 5).

3.3.2.4 Therapie des Common Cold

Sechs Reviews beschaftigten sich ausschliefldlich mit der Therapie des common

cold. In den Reviews wurde die Studienlage zu Kombinationen aus Arzneistoffen,
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Analgetika, Paracetamol,

abschwellenden Arzneistoffen,

Chinesischen Krautern diskutiert.

3.3.24.1 Arzneistoffkombinationen

Dampfinhalation und

In dem Review von De Sutter und Kollegen (2012) wurden 27 randomisierte

kontrollierte Studien (RCT) mit insgesamt 5117 Erwachsenen und Kindern

analysiert.

Tabelle 3. Ubersicht der Studien zu Arzneistoffkombinationen (De Sutter et al. 2012)

Kombination 1

Kombination 2

Kombination 3

Kombination 4

Anzahl Studien

Anzahl Studien, die
globale Wirksamkeit
beschreiben

Anzahl der fur die
Metaanalyse gebuindelten
Studien

Chancenverhaltnis (Odds
Ratio) fur
Therapieversagen (globale
Wirksamkeit)

NNTB

Abkirzungen:

12

0,27

[0,15-0,50]

[3-5,6]

3 6
2 1
0,33 0,28
[0,23-0,46] [0,15-0,52]
KI = 95%

6,67 k. A.

[4,76-12,5]

Kombination 1 = Antihistaminika + abschwellende Arzneistoffe

Kombination 2 = Antihistaminika + Analgetika

Kombination 3 = Analgetika + abschwellende Arzneistoffe

Kombination 4 = Antihistaminika + Analgetika + abschwellende Arzneistoffe

Kl = Konfidenzintervall

NNTB = Number Needed to Treat for an Additional Beneficial Outcome (Anzahl

behandelt werden miissen, damit ein Patient profitiert)

k. A. = keine Angabe

0,47

[0,33-0,67]

5,6

[3,8-10,2]

der Patienten, die
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Es gab grol’e Unterschiede in den Studiendesigns, den Teilnehmern, den
Interventionen und den klinischen Ergebnissen. Daher war eine gebundelte
Betrachtung nur fir eine begrenzte Anzahl der Studien mdéglich. Dennoch konnten
die Autoren (De Sutter und Kollegen, 2012) Aussagen beziiglich der EffektgroRe
treffen. Die untersuchten Arzneistoffkombinationen werden im Folgenden

dargestellt.

Zu den Antihistaminika zahlten Azatadin, Pyrilamin, Clemastin, Diphenhydramin,
Dexchlorpheniramin, Doxylamin, Brompheniramin, Chlorpheniramin, Pheniramin,
Triprolidin, Promethazin, Loratadin, Dexbrompheniramin und Carbinoxamin. Zu den
abschwellenden Arzneistoffen zahlten Ephedrin, Pseudoephedrin,
Phenylpropanolamin und 1,2,3,4-Tetrahydro-1-naphtylimidazolin. Zu den Analgetika
gehorten Paracetamol, Acetysalicylsaure, Ibuprofen, Ketoprofen und Naproxen.

Nicht alle Wirkstoffe sind in Deutschland in Kombinationsmitteln erhaltlich.

Tabelle 3 verdeutlicht die Anzahl eingeschlossener Studien und die Ergebnisse der
Metaanalysen zur globalen Wirksamkeit. Die globale Wirksamkeit ist von grofRerem
Interesse als die Wirksamkeit bei einzelnen Symptomen, da Patienten gréReren
Wert darauf legen, als auf die Behandlung einzelner Symptome (Barret, et al.,
2005). Die Angaben gelten laut De Sutter et al. fir Erwachsene und altere Kinder,
da die Evidenz fur die Wirksamkeit bei jingeren Kindern (unter sechs Jahre alt)

nicht ausreicht.
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Kombination 1: Antihistaminika, abschwellende Arzneistoffe

Sechs Studien (Bye, Cooper, Empey, Fowle, Hughes, & Letley, 1980; Galvez, 1985;
Robert, Llorens, Garcia, & Luria, 2004; Scavino, 1985; Schrooten, Laekeman, Vos,
& De Munck, 1993; Weippl, 1984) von den 12 eingeschlossenen Studien konnten in
die Metaanalyse der Kombination Antihistaminika und abschwellende Arzneistoffe
einbezogen werden. Das gepoolte Chancenverhaltnis eines Therapieversagens bei
der finalen Evaluation wird mit 0,27 (95 % Konfidenzintervall 0,15 — 0,50) berechnet,
siehe auch Abbildung 10. Die Anzahl der Patienten, die behandelt werden mussten,
damit ein Patient profitierte (Number Needed to Treat for an Additional Beneficial
Outcome — NNTB) lag bei 4,4. Somit kamen die Autoren zu folgendem Schluss:
» T herefore, we can conclude that antihistamine-decongestant combinations have
some effect on general recovery compared to placebo treatment” (S. 11; De Sutter
et al., 2012).

Study or subgroup Treatment Control ‘Odds Ratio ‘Weight Odds Ratio

M- M-
H.Random,95% H,Random,95%
n/N /N Cl Cl
Bye 1980 34761 49/63 i 219 % 03610.16,0.78 ]
Galvez 1985 272 524 E S 94 % 0.17[0.03,089]
Robert 2004 26/100 43/104 —a 259 % 0501028, 090]
Saavino 985 0725 723 38% 0.04[0.00. 081 ]
Schrooten 1993 19143 2640 — 198 % 043[0.18, 1.03]
Weippl 1984 2358 50/58 —— 193% 00170040267
Total (95% CI) 309 312 - 100.0 % 0.27 [ 0.15, 0.50 |
Total events: 104 (Treatment), 184 (Control)
Heterogeneity: Tau? = 0.27; Chi* = 10.80, df = 5 (P = 0.06); I* =54%
Test for overall effect: Z = 4.2 (P = 0.000025)
Test for subgroup differences: Mot applicable
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Abbildung 10. Kombination Antihistaminikum — abschwellender Arzneistoff: Outcome 1, globale
Evaluation (aus ,Oral Antihistamine-Decongestant-Analgesic Combinations For the Common Cold“ von
A. I. De Sutter, M. L. Van Driel, A. A. Kumar, O. Lesslar, & A. Skrt, 2012, S. 66, Analysis 1.1.
Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and Sons)

Des Weiteren wird der Effekt auf die objektive und subjektive nasale Obstruktion als
nicht sicher klinisch relevant angegeben. Rhinoskopisch Iasst sich kein Unterschied
zwischen Verum- und Kontrollgruppen ausmachen. Auch auf den Flielschnupfen,
Niesen oder Husten hat die Kombination wahrscheinlich keinen Einfluss. Daher ist
es fur die Apothekenpraxis ratsam, diese Symptome zusatzlich mit einem speziell
dagegen wirksamen Arzneistoff zu behandeln. Husten zahlt ohnehin nicht zum

Symptomkomplex des common cold.
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Zwei weitere Studien (Clemens, Taylor, Aimquist, Quinn, Mehta, & Naylor, 1997;
Hutton, Wilson, Mellits, Baumgardner, Wissow, & Bonuccelli, 1991), die De Sutter
und Kollegen (2012) beschrieben, beschaftigten sich mit dem Einsatz genannter
Kombination bei jungen Kindern (6 Monate bis 5 Jahre, n = 113). Beide Studien
kamen zu dem Ergebnis, dass diese Kombination keine Wirksamkeit auf die
Symptome des common cold bei Kindern aufweist. Feststellbar sei zum Teil
lediglich erhéhte Schlafrigkeit. Dieses Ergebnis legt nahe, diese Kombination nicht

bei Kindern unter sechs Jahren anzuwenden.

Kombination 2: Antihistaminika, Analgetika

Study or subgroup Treatment. Control Odds Ratio Weight Odds Ratio
n/N n/N M-H,Fixed 95% Cl M-H/Fixed,95% Cl

Koytchev 2003 871290 1661292 l 100.0 % 033[023,046]
Total (95% CI) 290 292 - 100.0 % 0.33 [ 0.23, 0.46 |

Total events: 87 (Treatment), 166 (Control)
Heterogeneity: not applicable

Test for overall effect: 7 = 644 (P < 0.00001)
Test for subgroup differences: Not applicable
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Abbildung 11. Kombination Antihistaminikum — Analgetikum: globale Evaluation, (aus ,Oral
Antihistamine-Decongestant-Analgesic Combinations For the Common Cold® von A. I. De Sutter, M. L.
Van Driel, A. A. Kumar, O. Lesslar, & A. Skrt, 2012, S. 70, Analysis 2.1. Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung von John Wiley and Sons)

Zwei von den drei eingeschlossenen Studien erlaubten Aussagen zur globalen
Wirksamkeit der Kombination von Antihistaminika und Analgetika (Koytchev,
Vlahov, Bacratcheva, Giesel, Gawronska-Szklarz, & Wojcicki, 2003; Middleton,
1981). Die Daten konnten nicht gepoolt werden, weil die Kontrollgruppen nicht
gleich waren. Die Autoren kamen zu folgendem Schluss: ,As both trials had a
favourable result, we can conclude that antihistamine-analgesic combinations may
have a positive effect on subjective general recovery” (S. 14; De Sutter et al., 2012).
Eine Angabe zur Effekigrofe enthalt Abbildung 11. Das Chancenverhaltnis des
Therapieversagens (Odds ratio) betragt 0,33 (95 % Konfidenzintervall 0,23 — 0,46).
Wie die zuvor genannte Kombination weist auch diese keine klinisch relevanten
Effekte bei einzelnen nasalen Symptomen oder Husten auf, sodass hier zusatzlich

therapiert werden musste.



3 Die PHARMAGRIPS-Studie 55

Kombination 3: Analgetika, abschwellende Arzneistoffe

Nur in einer der sechs eingeschlossenen Studien (Middleton, 1981) wurde die
globale Wirksamkeit der Kombination Analgetika und abschwellende Arzneistoffe
erhoben (Abbildung 12). Dies fand am Ende der Studie statt mit der Frage ,,On the
whole do you think the tablets have helped you?’ (S. 14; De Sutter et al., 2012). Es
berichteten statistisch signifikant mehr Patienten, dass die Kombination ihnen
besser geholfen habe, als Paracetamol (Kontrolle) alleine. Das Chancenverhaltnis
des Therapieversagens (Odds ratio) betragt 0,28 (95 % Konfidenzintervall 0,15 —
0,52). Die Kombination eignet sich ferner wahrscheinlich dazu, die Nasenblockade
wirksam aufzuheben und die Nasenschleimhaut abzuschwellen. Sie hat keinen
Einfluss auf das subjektive Empfinden des FlieRschnupfens, auch wenn die
Sekretmenge verringert ist. Auf Husten hat die Kombination keinen Effekt, was, wie
bereits erwahnt, unwesentlich ist, da Husten nicht zum Symptomkomplex des

common cold zahlt.

Study or subgroup AN-D Control Odds Ratio ‘Weight Odds Ratio
n/MN n/™N M-H Fixed 5% Cl M-H Fixed,95% CI

Middleton 1981 25/91 52/90 L 3 100.0 % 028[0.15052]
Total (95% CI) 91 90 - 100.0 % 0.28 [ 0.15, 0.52 ]

Total events: 25 (AN-D), 52 (Control)
Heterogeneity: not applicable

Test for overall effect: Z = 4.05 (P = 0.000052)
Test for subgroup differences: Not applicable

Abbildung 12. Kombination Analgetikum — abschwellender Arzneistoff: globale Evaluation (aus ,Oral
Antihistamine-Decongestant-Analgesic Combinations For the Common Cold“ von A. |. De Sutter, M. L.
Van Driel, A. A. Kumar, O. Lesslar, & A. Skrt, 2012, S. 71, Analysis 2.2. Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung von John Wiley and Sons)

Kombination 4: Antihistaminika, Analgetika, abschwellende

Arzneistoffe

Vier Studien (Blanco De La Mora, Cardillo, De La Barrera, & Marky, 2000;
Mizoguchi, Wilson, Jerdack, Hulle, Goodale, & Grender, 2007; Thackray, 1978;
Unuvar, Yildiz, Kilic, Toprak, Selvi Aslan, & Aydin, 2007) mit insgesamt 843
Teilnehmern (von funf eingeschlossenen Studien) untersuchten die globale
Wirksamkeit der oralen Kombinationen von Antihistaminika, Analgetika und
abschwellenden Arzneistoffen und kamen zu widersprichlichen Ergebnissen. Zwei
Studien zeigten keine Wirksamkeit, davon hatte eine Studie (Unuvar et al., 2007)

Kinder eingeschlossen. In den zwei Studien, die geblindelt werden konnten
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(Abbildung 13), empfanden signifikant mehr Teilnehmer die Behandlung mit Verum
als hilfreich. Ferner hatte die Kombination einen positiven Effekt auf die nasale
Obstruktion und die Abschwellung der Nasenschleimhaut, wenn auch die klinische
Relevanz nicht klar war. Die Kombination schien einen glinstigen Effekt auf den
Flielschnupfen und Husten bei Erwachsenen zu haben, wahrend die Wirksamkeit
bei Kindern widersprichlich war. Das Chancenverhaltnis des Therapieversagens
(Odds ratio) betragt 0,47 (95 % Konfidenzintervall 0,33 — 0,67).

Study or subgroup AH-AN-D Control Odds Ratio Weight Odds Ratio
n/N n/N M-H,Fixed 95% CI M-H Fixed 95% C|

Mizoguchi 2007 1121224 142/208 | 787 % 046 [ 031, 069 ]
Thackray 1978 23/58 33/58 - 213% 050 [0.24, 1.04]
Toral (95% CI) 282 266 - 100.0 % 0.47 [ 0.33, 0.67 |

Total events: |35 (AH-AN-D), 175 (Control)
Heterogeneity: Chi® = 0.03, df = | (P = 0.87); I’ =0.0%
Test for overall effect: Z = 4.25 (P = 0.000021)

Test for subgroup differences: Mot applicable

001 Ql I 10 100

Favours AH-AN-D Favours control

Abbildung 13. Kombination Antihistaminikum — Analgetikum — abschwellender Arzneistoff: globale
Evaluation am Morgen nach der Abendgabe (aus ,Oral Antihistamine-Decongestant-Analgesic
Combinations For the Common Cold” von A. |I. De Sutter, M. L. Van Driel, A. A. Kumar, O. Lesslar, &
A. Skrt, 2012, S. 78, Analysis 4.3. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and Sons)

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Auch wenn insgesamt in den Verumgruppen haufiger (ber unerwlnschte
Arzneimittelwirkungen berichtet wurde (OR 1,58, 95 % Konfidenzintervall 0,78 —
3,21), so ist der Unterschied nur in der Kombination Analgetikum mit
Sympathomimetikum signifikant. Hier waren 14 Behandlungen erforderlich, um eine
unerwlnschte Wirkung zu erzeugen. Dabei handelte sich hauptsachlich um

gastrointestinale und zentralnervése Nebenwirkungen wie Schlaflosigkeit.

De Sutter und Kollegen (2012) kamen zu folgendem Ergebnis: ,,Current evidence
suggests that antihistamine-analgesic-decongestant combinations have some
general benefit in adults and older children. These benefits must be weighed against
the risk of adverse effects. There is no evidence of effectiveness in young children*
(S. 2; De Sutter et al., 2012).

Auf Basis der Ergebnisse des Reviews von De Sutter und Kollegen (2012) wurde
folgender Eintrag in die Evidenztabelle (siehe Tabelle 5) aufgenommen:
Arzneistoffkombinationen sind fur Erwachsene und fur altere Kinder zur

Verbesserung des Krankheitsgefiihls empfehlenswert. Aufgrund der Definition des
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common cold (siehe Kapitel 3.5.1) sollten Uber die Aussagen des Reviews hinaus
solche Kombinationen, die Dextromethorphan enthalten, nur dann empfohlen
werden, wenn gleichzeitig Husten vorliegt. Unerwunschte Arzneimittelwirkungen der
Kombination Analgetikum mit Sympathomimetikum sind im individuellen
Patientengesprach zu beachten und deren Einsatz ist dann zu vermeiden. Der
Eintrag Arzneimittelkombinationen erscheint in der Evidenztabelle (Cochrane

Review existiert, Evidenz fir Erwachsene und fir altere Kinder vorhanden).

3.3.2.4.2 Analgetika

In dem Review von Kim und Kollegen (2013) wurden neun randomisierte
kontrollierte Studien mit 1069 Erwachsenen eingeschlossen, die die Wirkungen und
Nebenwirkungen von NSAR auf die Anzeichen und Symptome des common cold
aufzeigen. Wirkstoffe waren Acetylsalicylsdure, Fenoprofen, Ibuprofen, Ketoprofen,
Loxoprofen und Naproxen. Als Kontrolle dienten entweder andere NSAR oder

Placebo.

In zwei Studien (Sperber, Hendley, Hayden, Riker, Sorrentino, & Gwaltney, 1992;
Winther & Mygind, 2001) wurden kumulative Kopfschmerzskalen eingesetzt. In
beiden Studien waren die Kopfschmerz-Scores in den NSAR-Gruppen signifikant
reduziert (SMD -0.65, 95 % Konfidenzintervall -0.97 bis -0.32, Abbildung 14).

Std. Std.

Mean Mean
Study or subgroup NSAIDs Placebo Difference Weight Difference
N Mean(SD) N Mean(SD) IVFixed,95% Cl IVFixed,95% Cl
Sperber 1992 39 05(223) 40 25(223) .J 479 % 089 [-1.35-042]
Winther 2001 38 1.42 (234) 42 236 (207) 521% -042[-087,002]
Total (95% CI) 77 82 ¢ 100.0%  -0.65[-0.97,-0.32]
Heterogeneity: Chi2 = 2.02, df = | (P =0.16); 12 =51%
Test for overall effect: Z = 3.95 (P = 0.000079)
Test for subgroup differences: Not applicable
-10 -5 0 5 10
Flavours NSAIDs Favours placebo

Abbildung 14. Vergleich von NSAR mit Placebo, analgetischer Effekt: Kopfschmerz-Score (Modell mit
fixen Effekten, aus ,Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs For the Common Cold “ von S. Y. Kim, Y. J.
Chang, H. M. Cho, Y. W. Hwang & Y. S. Moon, 2013, S. 34, Analysis 2.3. Nachdruck mit freundlicher
Genehmigung von John Wiley and Sons)

Entsprechend Cohen’s Konvention (Cohen, 1992) benennt eine durchschnittliche
Standardabweichung von 0,65 einem mittleren bis grofen Effekt, wobei im
Konfidenzintervall deutlich wird, dass es Patienten gibt, die mehr profitieren (0,87)
und andere, die weniger profitieren (0,32). Auch fir die Erfassung von Muskel- und
Gelenkschmerzen wurden in den gleichen Studien kumulative Schmerzskalen

eingesetzt. Selbst wenn es nur in einer Studie ein signifikantes Ergebnis zeigte,
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ergab die Metaanalyse, dass NSAR die Scores fiir Muskel- und Gelenkschmerzen
signifikant reduzieren (SMD -0.40, 95 % Konfidenzintervall -0.77 bis -0.03,
Abbildung 15). Somit sprechen Muskel- und Gelenkschmerzen schlechter auf
Analgetika an als Kopfschmerzen. Auch hier profitieren einige Patienten mehr (0,77
entspricht einem starken Effekt), wahrend andere nicht profitieren (0,03).
Ohrenschmerzen kdnnen durch Analgetika effektiv behandelt werden, wahrend der

Einfluss auf Halsschmerzen nicht vorhanden ist.

Mean Mean
Study or subgroup NSAIDS Placebo Difference Weight Difference
N Mean(SD) N Mean(SD) IVFixed,95% Cl IV.Fixed,95% Cl
Sperber 1992 17 0.06 (0.25) 17 1.5 (2.68) 285 % 074 [-144,-004]
Winther 2001 38 038 (1.23) 42 0.74 (1.42) 715 % -027[-071,0.17]
Total (95% CI) 55 59 100.0 %  -0.40 [-0.77,-0.03 |
Heterogeneity: Chi® = 1.25, df = | (P = 0.26); I> =20%
Test for overall effect: Z =211 (P = 0.035)
Test for subgroup differences: Not applicable
-0 5 0 5 10
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Abbildung 15. Vergleich von NSAR mit Placebo, analgetischer Effekt: Muskel- und Gelenkschmerz-
Score (Modell mit fixen Effekten, aus ,Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs For the Common Cold “
von S. Y. Kim, Y. J. Chang, H. M. Cho, Y. W. Hwang & Y. S. Moon, 2013, S. 35, Analysis 2.5.
Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von John Wiley and Sons)

In der Vergangenheit wurde angenommen, dass Erkaltungssymptome auf die
Wirkung von entzindlichen Mediatoren zurlickgefihrt werden kénnten wie zum
Beispiel von Kininen und Prostaglandinen, die durch NSAR unterdriickt werden
kénnten. In diesem Fall missten NSAR auch gegen Husten, Schnupfen und andere
nicht-analgetische Symptome wirksam sein (Heikkinen & Jarvinen, 2003). Kim und
Kollegen (2013) konnten aus den ihnen vorliegenden Daten nicht ermitteln, dass es
zu einer Verbesserung des Hustens, Schnupfens oder anderer nicht-analgetischer
Effekte durch NSAR kommt. Lediglich in einer Studie (Winther 2001) war der Nies-
Score in der Verumgruppe mit einer mittleren Effektstarke statistisch signifikant
reduziert (SMD -0.44, 95 % Konfidenzintervall -0.75 bis -0.12).

Zur Verklrzung der Dauer des common cold durch NSAR kénnen die Autoren keine
endgulltige Aussage machen, da in dem Review nur zwei Studien hierfir
berlcksichtigt werden konnten. Deren Metaanalyse war nicht statistisch signifikant
(MD -0.23, 95 % Konfidenzintervall -1.75 bis 1.29, Modell mit zufalligen Effekten). In
zwei Studien, die entsprechende Informationen enthielten (Sperber, Sorrentino,
Riker, & Hayden, 1989; Goto, Kawamura, Shimbo, Takahashi, & Miyaki, 2006),
waren die unerwinschten Arzneimittelwirkungen nicht stark ausgepragt. Wenn die

Metaanalyse nach einem Modell mit fixen Effekten berechnet wurde, war der
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Unterschied zwischen den Gruppen statistisch signifikant (RR 2.88, 95%
Konfidenzintervall 1.11 bis 7.45, P = 0.03). Wurde sie nach einem Modell mit
zufalligen Effekten berechnet, so war das nicht der Fall (RR 2,94, 95 %
Konfidenzintervall 0,51 bis 17,03). Bei den beschriebenen Nebenwirkungen
handelte es sich hauptsachlich um gastrointestinale = Nebenwirkungen

(Abbildung 16) und Hautausschlage.

Study or subgroup NSAIDs Placebo Risk Ratio Weight Risk Ratio
n/N n/N M-H,Fixed,95% Cl M-H,Fixed,25% CI

Ryan 1987 1132 0/32 T 126 % 300[01371.00]
Sperber 1989 023 1123 e 37.7 % 033[001,778]
Sperber 1992 1139 2/40 —— 49.7 % 051 [005,543]
Total (95% CI) 94 95 —— 100.0 % 0.76 [ 0.17, 3.32 |

Total events: 2 (NSAIDs), 3 (Placebo)

Heterogeneity: Chi? = 1.09, df = 2 (P = 0.58); 1> =0.0%
Test for overall effect: Z = 0.37 (P = 0.71)

Test for subgroup differences: Not applicable

0.005 0.1 | 10 200
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Abbildung 16. Vergleich von NSAR mit Placebo, Gl-Nebenwirkungen (Modell mit fixen Effekten, aus
,Non-Steroidal Anti-Inflammatory Drugs For the Common Cold “ von S. Y. Kim, Y. J. Chang, H. M.
Cho, Y. W. Hwang & Y. S. Moon, 2013, S. 50, Analysis 4.3. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung
von John Wiley and Sons)

Insgesamt kamen die Autoren zu dem Schluss, dass die Wirksamkeit von NSAR bei
Kopf-, Ohr-, Gelenk- und Muskelschmerzen signifikant war. NSAR verbesserten die
meisten auf Schmerz zurickzufihrenden Symptome einer Erkaltung. Daher sind

NSAR zum Einsatz gegen diese Symptome laut Kim und Kollegen empfehlenswert.

Bezuglich des Einsatzes Uber den Schmerz hinaus sagten die Autoren: ,NSAIDs
are somewhat effective in relieving discomfort caused by a cold but there is no clear
evidence of their effect in easing respiratory symptoms. The balance of benefit and
harms needs to be considered when using NSAIDs for colds® (S. 2; Kim et al.,
2011). Auf Basis der Ergebnisse des Reviews von Kim und Kollegen (2013) wurde
folgender Eintrag in die Evidenztabelle (siehe Tabelle 5) aufgenommen: Analgetika
sind empfehlenswert flur Erwachsene zur Bekampfung von Kopf- und
Gliederschmerzen als Symptome des common cold (Cochrane Review existiert,

Evidenz fir Erwachsene vorhanden).
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3.3.2.4.3 Paracetamol

In einem Review von 2013 analysierten Li und Kollegen vier randomisierte
kontrollierte Studien mit insgesamt 758 erwachsenen Teilnehmern mit dem Ziel, die
Wirksamkeit und Sicherheit von Paracetamol bei der Behandlung des common cold
zu bestimmen. Die eingeschlossenen Studien waren jedoch heterogen, so dass die

Daten nicht gepoolt wurden.

Tabelle 4. Ubersicht klinischer Studien zu Paracetamol im Review von Li et al. (2013)

Studienname Bachert Graham Ryan Sperber
Teilnehmer 392 TN, 60 TN, 96 TN, 430 TN,
18-65 Jahre alt 18-30 Jahre alt 17-62 Jahre alt 18-65 Jahre alt
Intervention Einzeldosis 7 Tage lang Einzeldosis Zwei Dosen
ASS 500/1000 mg, ASS 4x2x500 mg, Paracetamol Pseudoephe-
Paracetamol 4x2x500 650 mg, drin 60 mg +
Paracetamol mg, Paracetamol
500/1000 mg, Ibuprofen 4x2x500 Fenoprofen 200 1000 mg
mg mg oder
oder Placebo Placebo oder Placebo
oder Placebo
Dauer 6 Stunden 7 Tage 4 Stunden 6 Stunden
Wirksamkeit bei Ja Nein Ohne Angabe Ja
Kopfschmerzen
Wirksamkeit gg. Ohne Angabe Nein Ohne Angabe Ja
verstopfte Nase
Veranderung Ja Nein Nein Nein
Schmerz-
empfindung
UAW Nein Nein Nein Ubelkeit

Die Autoren dieser Studien kamen zu unterschiedlichen Ergebnissen. Wahrend
Bachert und Kollegen (2005) und Sperber und Kollegen (2000) eine Wirksamkeit

gegen Kopfschmerzen nachwiesen, war dies bei Graham und Kollegen (1990) nicht
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der Fall. Eine Veranderung der Schmerzempfindung fand sich weder bei Graham
und Kollegen (1990), noch bei Ryan und Kollegen (1987) oder Sperber und
Kollegen (2000), wahrend Bachert und Kollegen (2005) zu dem umgekehrten
Ergebnis kamen. Eine Wirksamkeit gegen verstopfte Nase fand sich bei Bachert,
allerdings wurde hier Paracetamol kombiniert mit Pseudoephedrin eingesetzt.
Graham wies Nasenverstopfung in der Paracetamolgruppe nach. Die Autoren des
Reviews kamen zu dem Ergebnis, dass zusatzliche Studien notwendig waren, um
entscheiden zu kénnen, ob Paracetamol zur Behandlung des common cold bei
Erwachsenen empfehlenswert ist. Eine Ubersicht der beschriebenen

Studienergebnisse liefert Tabelle 4.

Auf Basis der Ergebnisse des Reviews von Li und Kollegen (2013) wurde folgender
Eintrag in die Evidenztabelle (siehe Tabelle 5) aufgenommen: Es gibt keine
ausreichende Evidenz flr Paracetamol flr die Bekampfung der Symptome des
common cold bei Erwachsenen oder Kindern (Cochrane Review existiert, Evidenz

nicht vorhanden).

3.3.24.4 Abschwellende Arzneistoffe gegen Schnupfen

Sieben Studien mit insgesamt 740 erwachsenen Teilnehmern wurden in dem
Review von Taverner und Kollegen (2009) analysiert. Bereits die erste Applikation
eines topischen oder oralen Arzneistoffes zur Abschwellung der Nasenschleimhaut
brachte moderate, aber statistisch signifikante Symptomverbesserung von 6 %,
wobei es keine Unterschiede zwischen den einzelnen Arzneistoffen gibt (lokale
Sympathomimetika wie  Oxymetazolin oder systemisch wirksame wie
Pseudoephedrin). Die Nebenwirkungen beschrankten sich auf leichte
Schlafstérungen unter Pseudoephedrin und kamen in funf Prozent der Falle vor. Die
Autoren dieses Reviews ermunterten zur Anwendung von abschwellenden
Arzneistoffen fur die Dauer von drei bis funf Tagen fir den Fall, dass die erste
Applikation wirksam war. Da insgesamt nur Studien mit Erwachsenen in diese
Metaanalyse eingehen konnten, wurde die Anwendung nur fur Kinder ab 12 Jahren

und fur Erwachsene empfohlen.

Auf Basis der Ergebnisse des Reviews von Taverner und Kollegen (2009) wurde
folgender Eintrag in die Evidenztabelle (siehe Tabelle 5) aufgenommen:
Abschwellende Arzneistoffe gegen Schnupfen sind empfehlenswert fir Erwachsene
und Kinder ab 12 Jahren bei common cold. Sie kénnen drei bis flinf Tage lang

angewendet werden, wenn die erste Gabe erfolgreich war (Cochrane Review
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existiert, Evidenz bedingt vorhanden fiir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren).

3.3.24.5 Dampfinhalation

Sechs Studien zur Wirkung der Dampfinhalation mit insgesamt 394 erwachsenen
Teilnehmern wurden in dem Review von Singh und Singh (2013) eingeschlossen.
Die Ergebnisse dreier Studien konnten gepoolt betrachtet werden. Dampfinhalation
zeigte keine konsistenten Vorteile bei der Behandlung des common cold. Eine
Routine-Anwendung wurde nicht empfohlen. Die Autoren forderten mehr
doppelblinde, randomisierte Studien mit einem standardisierten
Behandlungsverfahren. Die Behandlung zeigte nur leichte unerwiinschte
Nebenwirkungen, sodass die Entscheidung zu Gunsten dieser Therapie laut
Autoren durch eine Kosten-Nutzen-Analyse geschehen und von den ékonomischen

Méglichkeiten im betrachteten Gebiet abhangig gemacht werden sollte.

Die Therapie Dampfinhalation wurde nicht als empfehlenswert in die Evidenztabelle
(siehe Tabelle 5) aufgenommen (Cochrane Review existiert, Evidenz nicht

vorhanden).

3.3.2.4.6 Chinesische Krauter

17 randomisierte kontrollierte Studien mit 3212 Kindern und Erwachsenen gingen in
den Review von Zhang und Kollegen (2007) ein. Sie verglichen chinesische Krauter
mit Placebo oder andere Behandlungen gegen common cold. Die Autoren dieser
Untersuchung waren sich im Ergebnis ihrer Untersuchung nicht sicher, ob
irgendeine chinesische Heilpflanze fur die Behandlung des common cold

empfehlenswert ware.

Chinesische Krauter wurden nicht als empfehlenswert in die Evidenztabelle (siehe

Tabelle 5) aufgenommen (Cochrane Review existiert, Evidenz nicht vorhanden).
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Tabelle 5: Evidenztabelle fur Arzneistoffe zur Pravention und Therapie des common cold

Beschriebenes

Einsatz . Substanz/-gruppe Cochrane Review Evidenz Erwachsene Evidenz Kinder
Behandlungsziel
Echinacea Linde 2009 nicht vorhanden nicht vorhanden
Erniedrigung der Knoblauch Lissiman 2012 nicht vorhanden nicht vorhanden
Inzidgnz Vitamin C Hemild 2013 bedingt vorhanden"  nicht vorhanden
Zink Singh 2011 nicht vorhanden nicht vorhanden
S
IS
g
E Echinacea Linde 2009 nicht vorhanden nicht vorhanden
Verkurzu.ng der Knoblauch Lissiman 2012 nicht vorhanden nicht vorhanden
Krankheitsdauer
Vitamin C Hemila 2013 vorhanden® vorhanden®®
Allgemelng Vitamin C Hemild 2013 vorhanden vorhanden
Symptomlinderung
Echinacea Linde 2009 nicht vorhanden nicht vorhanden
Verkiirzung der Knoblauch Lissiman 2012 nicht vorhanden nicht vorhanden
Krankhilacamsr Vitamin C Hemild 2013 bedingt vorhanden®”  bedingt vorhanden®®
Zink Singh 2011 vorhanden?® nicht vorhanden
Chinesische Krauter Zhang 2007 nicht vorhanden nicht vorhanden
‘:% Dampfinhalation Singh 2013 nicht vorhanden nicht vorhanden
£ Allgemeln? Arzneistoffkombinationen De Sutter 2012 vorhanden bedingt vorhanden®!
= Symptomlinderung
Paracetamol fiir Li 2013 nicht vorhanden nicht untersucht
Erwachsene
Zink Singh 2011 vorhanden®® nicht vorhanden
Schmerzbekdmpfung Analgetika Kim 2013 vorhanden nicht untersucht

Abschwellung der
Nasenschleimhaut

Abschwellende
Arzneistoffe

Taverner 2009

bedingt vorhanden®

bedingt vorhanden®"

YNur fiir Menschen unter starker korperlicher Belastung, 0,25 - 1g/Tag

“Dosis > 30 mg, in Deutschland off-label
*Dosis 0,2 -2 g/ Tag

“Im Einzelfall unter arztlicher Aufsicht zu probieren, Erwachsene >8g/Tag, Kinder >4g/Tag

*Nicht fiir Kinder unter 6 Jahren anwenden

“'Anwendung (iber 3 bis 5 Tage wenn die Erstgabe wirksam war

"Nur fir Kinder ab 12 Jahren

“Therapie binnen 24 h beginnen

“Kinder ab Schulalter



3.4 Diskussion 64

3.4 Diskussion

In diesem Kapitel sind die Grundlagen fir eine evidenzbasierte Arzneimittelauswahl
fur die Indikation Erkaltung gelegt worden. Nachdem der Begriff Erkaltung (common
cold) mithilfe der ICD-10 Klassifikation genau eingegrenzt wurde, wurde die
Cochrane Database of Systematic Reviews nach diesem Begriff durchsucht. Es
wurden zehn Reviews gefunden, die sich mit dem Thema common cold in der
Selbstmedikation beschéaftigten. Die Ergebnisse dieser Reviews wurden tabellarisch

in eine Evidenztabelle aufgenommen.

3.4.1 Interpretation

Die zunachst vorgenommene Eingrenzung der Indikation war eine wichtige
Voraussetzung fur die systematische Datenaufbereitung der Cochrane Reviews.
Der common cold und andere Infektionen der oberen Atemwege kénnen zahlreiche
Symptome aufweisen, die mitunter schwer abzugrenzen sind. Um die Grenzen der
Selbstmedikation zu erkennen, ist es fir die beratende pharmazeutische Fachkraft
wesentlich, diese Krankheiten zu differenzieren. Selbstmedikation kann nur dann
ihren Zweck erflllen, wenn die Definition der Erkrankung korrekt vorgenommen,
eine Differentialdiagnose auf dieser Grundlage sicher stattfinden kann und die
richtigen Arzneimittel fir die jeweiligen Patienten evidenzbasiert ausgewahlt werden
kénnen. Die vorliegenden Daten erleichtern dem pharmazeutischen Personal die

Beratung zur Behandlung und Pravention eines common cold.

Chinesische  Kréduter, @ Dampfinhalation, = Echinacea,  Paracetamol:  nicht
empfehlenswert fiir die Prdvention des common cold oder fiir die Behandlung
dessen Symptome. Die Datenlage ist fur Knoblauch und chinesische Krauter nicht
ausreichend und fir Echinacea, Dampfinhalation und Paracetamol nicht
Uberzeugend. Vor dem Hintergrund der méglicherweise fehlenden Wirksamkeit von
Paracetamol gegen die Symptome des common cold, seiner fehlenden
Uberlegenheit gegeniiber physikalischen Methoden bei Fieber (Meremikwu & Oyo-
Ita, 2009) sowie der Tatsache, dass Paracetamol die haufigste Ursache von akutem
Leberversagen in vielen Landern darstellt (Kjartansdottir, Begmann, Arnadottir, &
Bjornsson, 2012), sollte die Empfehlung von Paracetamol fir Erwachsene und
Kinder unterbleiben. Mdglicherweise geschieht der Einsatz von Paracetamol vor
allem in Hinblick auf die niedrigen Kosten. Jedoch ist bei fehlender Wirksamkeit
einer potentiell schadigenden Substanz ihr Einsatz auch dann nicht vertretbar, wenn

sie preiswert zu erwerben ist.
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Vitamin C prédventiv empfehlen fiir Erwachsene und Kinder. Apotheker sollten
Erwachsenen und Kindern entsprechend dem Cochrane Review von Hemila dazu
raten, dauerhaft (ganzjahrig) eine Dosierung von 200 bis 1000 mg Vitamin C taglich
einzunehmen, zusatzlich zu ihrer Gblichen Ernahrung, um die Dauer ihrer
potentiellen common cold-Episoden zu verkirzen (Hemila & Chalker, 2013). Die
Europédische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA, 2006) schatzt die
Tageshoéchstdosis auf zwei Gramm Vitamin C. Menschen, die korperlichem Stress
oder Kalte ausgesetzt sind, erkranken bei regelmafiger Zufuhr von Vitamin C auch
weniger haufig. Um die Inzidenz zu verringern, sollte die Einnahme von Vitamin C
bei dieser Zielgruppe zwei bis drei Wochen vor der Belastung einsetzen. Die
Empfehlung sollte unter Bericksichtigung von Interaktionen und Kontraindikationen
erfolgen: Vitamin C kann zu einer vermehrten Resorption von Eisen und Aluminium
fuhren; als Kontraindikationen gelten die Oxalat-Urolithiasis, die Thalassamie und
Eisenspeicherkrankheiten wie Hdmochromatose und sideroblastische Anamie (Rote
Liste Service GmbH, 2013).

Therapeutischer Einsatz von Vitamin C st fraglich. Soll Vitamin C im
Erkrankungsfall empfohlen werden, so betragt laut Hemila die wirksame Dosierung
vier Gramm fur Kinder und acht Gramm fur Erwachsene. Laut der Roten Liste (Rote
Liste Service GmbH, 2013) ist bei entsprechender Disposition und Dosierungen von
mehr als zwei bis drei Gramm pro Tag die Bildung von Calciumoxalatsteinen
moglich. Bei der Einnahme von Dosierungen von tber 4 Gramm pro Tag wurden in
Einzelfallen bei Patienten mit erythrozytarem G6PD-Mangel schwere Hamolysen
beobachtet. Ebenfalls kann die Messung verschiedener klinisch-chemischer
Parameter im Harn nach Grammgaben von Vitamin C gestort sein. Wird eine
Dosierung eingesetzt, die nicht dem Standard entspricht, so ist auch dafiir Sorge zu
tragen, dass eine angemessene klinische Nachsorge stattfindet. Aus diesem Grund
erscheint der Einsatz von Vitamin C fir die Selbstmedikation nicht in dieser

Dosierung vertretbar.

Zinkgabe nur fiir Erwachsene therapeutisch empfehlenswert. Zink kann die
Inzidenz, Dauer und Symptomschwere des common cold senken. Dieser Effekt
findet sich nur bei Erwachsenen, nicht bei Kindern. Daher sollte die Empfehlung fur
Kinder im Rahmen von Erkaltungskrankheiten unterbleiben. Die niedrigste tagliche
Dosierung, die in den betrachteten Studien verwendet wurde, war 30 mg und somit
héher als bei allen in Deutschland fir die Selbstmedikation zugelassenen

Arzneimitteln. Obwohl Zink nicht im Korper gespeichert wird, und eine gesteigerte
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Aufnahme auch zu einer gesteigerten Ausscheidung fiihrt, so sind doch
Nebenwirkungen maoglich, wenn mehr als 100 mg Zink pro Tag Uber einen
verlangerten Zeitraum eingenommen werden. Hierzu zahlt hauptsachlich die
Hypocupramie und deren Auswirkung auf Kupfer enthaltende Enzyme (Sandstead,
1995). Die Tagesdosis, bei der keine Nebenwirkungen zu erwarten sind (NOAEL),
betragt laut EFSA 50 mg/Tag. Zugrunde liegende Studien wurden zwischen 90
Tagen und 14  Wochen  durchgefihrt  (Europadische  Behdrde  fur
Lebensmittelsicherheit, 2006). Eine akute Toxizitat ist nicht haufig (Europaische
Behorde fur Lebensmittelsicherheit, 2006). H&ufigste Nebenwirkungen sind
gastrointestinale Beschwerden, die emetische Dosis liegt bei 225 bis 450 mg
(Fosmire, 1990). Eine therapeutische Gabe innerhalb von 24 Stunden nach
Ausbruch der Symptome, die fir die Dauer der Episode beibehalten wird, erscheint
vor diesem Hintergrund vertretbar, um fir Erwachsene die Dauer des common cold
zu verklrzen wund dessen Symptome zu mildern. Da die bendétigte
Behandlungsdauer, um wirksame Pravention mit Zink zu betreiben, von Singh auf
funf Monate beziffert wird (Singh & Das, 2011), ist nicht belegbar, dass mdégliche
Nebenwirkungen in Folge einer eventuell zu langen Zinksubstitution in Kauf

genommen werden sollten.

Kombinationsarzneimittel sind besser als ihr Ruf. Gerade wegen der Abgabe von
Kombinationsarzneimitteln bei Erkaltungskrankheiten standen Apotheker im
Kreuzfeuer der Presse (Prahl, 2014) — wie man in dem Review von De Sutter und
Kollegen (2012) feststellt, wohl zu Unrecht. Es steht auller Frage, dass sich
Patienten mit common cold sich schonen sollten und auch, um weitere
Ansteckungen ihrer Mitmenschen zu verhindern, zu Hause bleiben sollten. Dennoch
kébnnen sie ihre Gesamtsymptomatik insgesamt lindern, indem sie
Kombinationsarzneimittel einsetzen. Hierbei ist zu beachten, dass die meisten
Kombinationsarzneimittel in Deutschland erst ab 12 oder 16 Jahren zugelassen
sind, so dass eine Empfehlung an Kinder ab sechs Jahren, wie in dem Review
suggeriert wird, off-label stattfinden wirde. In Deutschland verfligbare
Kombinationen, fir die diese Ergebnisse gelten kénnen, sind (Rote Liste Service
GmbH, 2013):
- Antihistaminika + abschwellende Arzneistoffe (Kombination 1): Triprolidin
oder Cetirizin + Pseudoephedrin
- Antihistaminika + Analgetika (Kombination 2): Chlorpheniramin +
Paracetamol

- Analgetika + abschwellende Arzneistoffe (Kombination 3): Pseudoephedrin +
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Paracetamol oder Acetylsalicylsaure
- Antihistaminika + Analgetika + abschwellende Arzneistoffe (Kombination 4):

Doxylamin + Paracetamol + Ephedrin
Kombinationsarzneimittel scheinen flr die Behandlung spezieller Symptome nicht
alle ausreichend wirksam zu sein. Hier ist der Einsatz zusatzlicher Medikation
erforderlich. Eine Ausnahme bildet die Kombination von Analgetika mit
abschwellenden Arzneistoffen, die auch zur Aufhebung der Nasenblockade wirksam
ist. Beim Einsatz von Acetylsalicylsaure sollte die Mdglichkeit eines Reye-Syndroms
bei Kindern unter 18 bedacht werden. Daher darf Acetylsalicylsdure bei dieser
Zielgruppe nur auf arztliche Anweisung gegeben werden und nur dann, wenn
andere MalRnahmen nicht greifen (Rote Liste Service GmbH, 2013). Bemerkenswert
in diesem Zusammenhang ist ferner, dass in Deutschland erhaltliche
Kombinationsarzneimittel, die Antihistaminika, Analgetika und abschwellende
Arzneistoffe enthalten, zusatzlich Dextromethorphan enthalten. Dies ist nicht
gunstig, da Husten nicht zum Symptomkomplex des common cold gehért und daher

separat behandelt werden sollte, falls er auftritt.

Alternative: Kopf- und Gliederschmerzen und Schnupfen symptomatisch behandein.
Setzt man besagte Arzneistoffkombinationen nicht ein oder ist dies aufgrund von
Kontraindikationen nicht mdglich, so sind Analgetika fur Erwachsene und
abschwellende Arzneistoffe fur Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren auch einzeln
evidenzbasiert einsetzbar. Fur Kinder (Analgetika) oder Kinder, die junger sind als
12 Jahre, reicht trotz vorhandener Zulassung die Datenlage nicht aus, um einen

Arzneistoff evidenzbasiert empfehlen zu kénnen.

Die hier vorhandenen Daten konnten genutzt werden, um eine evidenzbasierte
Leitlinie zur Behandlung des common cold zu entwickeln. Diese koénnte die
vorhandene Leitlinie zur Beratung in der Selbstmedikation um die evidenzbasierten
Inhalte erganzen wund praktikable, in der taglichen Praxis einsetzbare

Beratungsbausteine enthalten.

3.4.2 Vergleich mit bisherigen Studienergebnissen

Empfehlungen zur Behandlung von Krankheiten werden in Deutschland meist in
Leitlinien angegeben, die Uber die jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften
veroffentlicht werden. Die medizinischen Fachgesellschaften sind ihrerseits in der
Regel Mitglied der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen

Fachgesellschaften e.V. (AWMF), die die Entwicklung von Leitlinien flr Diagnostik
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und Therapie koordiniert  (Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen

Medizinischen Fachgesellschaften e.V., n.d.).

Im AWMF-Regelwerk Leitlinien ist definiert, dass eine Leitlinie klinisch relevant sein
und ihre Zielorientierung angeben sollte. Ferner entspricht jede Leitlinie, je nachdem
wie sie entwickelt wird, einer anderen Kategorie: In S1-Leitlinien wird informell die
Meinung von Experten in eine Empfehlung zusammengefasst, die vom Vorstand der
jeweiligen Fachgesellschaft verabschiedet wird. S2-Leitlinien unterscheiden S2k-
Leitlinien und S2e-Leitlinien. Bei S2k-Leitlinien wird eine reprasentative
Expertengruppe unter Bericksichtigung aller beteiligten Fachgesellschaften
gebildet, von denen formale Konsenstechniken unter neutraler Moderation
angewendet werden. Da bei der 2Sk-Leitlinie keine systematische
Literaturrecherche  erfolgt, kann keine Angabe von ,Evidenz®* oder
,Empfehlungsgraden® erfolgen. Der SZ2e-Leitlinie geht eine systematische
Literaturrecherche voraus, die detailliert beschrieben wird, sodass Auswahlkriterien
von Evidenz transparent werden und ein ,Evidenzgrad“ angegeben werden kann.
Zur Bewertung bereits vorhandener Leitlinien wird fur 2Sk-Leitlinien das Deutsche
Instrument zur methodischen Leitlinienbewertung DELBI (Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften und Arztliches Zentrum fiir
Qualitat in der Medizin, 2005) verwendet. Und schliellich umfassen S3-Leitlinien
alle Elemente systematischer Entwicklung, die unter S2k und S2e beschrieben
wurden. Die Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Information und Beratung
des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln in der Selbstmedikation entspricht
nicht den AWMF-Kriterien. Eine Leitlinie zur Behandlung des common cold, der
Erkaltung oder des grippalen Infekts in der Selbstmedikation ist nicht im

Leitlinienregister der AWMF registriert.

In der sich zurzeit in Uberarbeitung befindenden Leitlinie Nr. 10 zu Rhinosinusitis
der DEGAM (Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und Familienmedizin,
2008) wird postuliert, dass der common cold von der Sinusitis nicht sicher
abgrenzbar sei. Common cold wird in dieser Leitlinie mit akuter Rhinosinusitis
gleichgesetzt. Zitiert wird hierzu eine Arbeit in der bei 31 Patienten zwischen 19 und
35 Jahren mit common cold durch computertomographische Aufnahmen der
Nasenwege und der Nasennebenhohlen Veranderungen im Sinne einer akuten
Sinusitis festgestellt wurden (Gwaltney 1994). Es ist naheliegend, dass es sich hier
um die Diagnose akute Sinusitis handelt und dass insgesamt durch die Indikationen,
die die Leitlinie bespricht, namlich akute, rezidivierende und chronische

Rhinosinusitis anstatt common cold, und die Zielgruppe, an die sich die Leitlinie
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wendet, namlich Allgemeinmediziner anstatt Apotheker, die Inhalte differieren,
insbesondere auch rezeptpflichtige Arzneimittel wie Antibiotika und Antimykotika
Anwendung finden. Fur die in der Selbstmedikation zuganglichen Arzneistoffe (z. B.
Zink, Vitamin C) greift die abgelaufene Leitlinie auf veraltete Daten zurtick. Die

Leitlinie ist fUr die Beratung in der 6ffentlichen Apotheke nicht hilfreich.

Die Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf-
und Halschirurgie zu Rhinosinusitis (Deutsche Gesellschaft flr Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie, 2011) beschéftigt sich ebenso vordergriindig
mit der Indikation Sinusitis. Sie wendet sich an Facharzte. Als akute Rhinosinusitis
gilt laut der Definition in dieser Leitlinie eine Entzindung der Nasennebenhoéhlen
dann, wenn nach maximal 12 Wochen Dauer die Symptome komplett abgeklungen
sind. Damit ist die hier definiete akute  Rhinosinusitis  keine
Selbstmedikationsindikation und weicht von der Definition des common cold ab. Die
Leitlinie beschaftigt sich ferner mit der chronischen Rhinosinusitis, die auch nach 12
Wochen noch anhalt. Es ist offensichtlich, dass die Definition in dieser Leitlinie
deutlich vom common cold abweicht, und dass daher auch diese Leitlinie fir die
Beratung des common cold in der Selbstmedikation in der Apotheke nicht zu Rate

gezogen werden kann.

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, die vom wissenschaftlichen
Fachausschuss der Bundesarztekammer gestellt wird, gibt Therapieempfehlungen
fur die Arzneiverordnung in der Praxis, so zu Atemwegsinfektionen
(Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, 2013). Hier heif’t es: ,Die akute
Rhinosinusitis ist meist Folge einer viralen oberen Atemwegsinfektion“ (S. 10,
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, 2013). Somit wird die
Rhinosinusitis als Komplikation angesehen und nicht als primar erworbene
Erkrankung. Bei Verdacht auf Rhinosinusitis ist arztliche Behandlung erforderlich,
bei schwerer, fortgeschrittener Erkrankung facharztliche Behandlung (S. 11,
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, 2013). Es ist offensichtlich, dass
hier die Grenzen des common cold und der Behandlung in der Selbstmedikation
uberschritten sind. Die Therapieempfehlungen fur die Arzneiverordnung in der
Praxis zu Atemwegsinfektionen kénnen eingesetzt werden, um die Grenzen der
Selbstmedikation zu definieren. Fur eine Erleichterung der pharmazeutischen Praxis
in der offentlichen Apotheke bedarf es aber einer eigens hierflir geschaffenen

Empfehlung, die den Bedarf der pharmazeutischen Fachkrafte hinsichtlich
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evidenzbasiertem Inhalt, Struktur der Beratung und daraus folgend und zeitlicher

Umsetzbarkeit genau abbildet.

3.4.3 Generalisierbarkeit

Auch fur weitere, in der Selbstmedikation eingesetzte Arzneistoffe gibt es eine breite
Datenbasis, die in Cochrane Reviews Uberarbeitet und analysiert wurde. Beispiele
sind Acetylcystein und Carbocystein zur Behandlung von Husten (Duijvestijn 2009),
Pelargonium sidoides zur Behandlung von Bronchitis und Sinusitis (Timmer 2008)
oder Paracetamol zur Fiebersenkung bei Kindern (Meremikwu 2002), um nur einige
zu nennen. Fur diese Arzneistoffe lieRe sich, ahnlich wie in der vorliegenden Arbeit
zum common cold, die Datenlage praxisnah aufbereiten. Dieser Aufbereitung
konnte die Erstellung einer evidenzbasierten Leitlinie zur Behandlung von
Erkrankungen der Atemwege in der Selbstmedikation folgen. Dadurch wirde den
pharmazeutischen Fachkraften eine hervorragende Entscheidungsbasis zur

Verfligung stehen.

Die Bestandsaufnahme der vorhandenen klinischen Evidenz wird bei manchen flr
die Selbstmedikation relevanten Indikationen maoglicherweise zu der Erkenntnis
fuhren, dass bislang nicht gentgend klinische Studien oder nur Studien in einer
nicht ausreichenden Qualitat durchgeflhrt wurden. Dies ist eine Einschrankung, die
nicht im Gegensatz zu den Vorgaben der evidenzbasierten Medizin steht. Denn es

geht prinzipiell darum, die vorhandene Evidenz zu beachten.

3.4.4 Einschrankungen
Die hier vorliegende Literaturrecherche hat ausschliel3lich systematische Reviews
berlcksichtigt, die in der Cochrane Database of Systematic Reviews veroffentlicht

wurden und die Indikation common cold ausdrucklich beinhalten.

Genaue Abgrenzung der Diagnose ist wichtig. Die Abgrenzung der zugrunde
liegenden Krankheit sollte bereits in den klinischen Studien erfolgen. Ist das nicht
der Fall, kann selbst die Aussage eines Cochrane Reviews geschwacht werden und
nicht belastbar sein. Aulterdem ist nicht mit Bestimmtheit vorauszusagen, ob eine
schwache Abgrenzung der zugrunde liegenden Krankheit nicht auch dazu fihren
kann, dass die Wirksamkeit eines Wirkstoffs oder einer Wirkstoffgruppe nicht
nachgewiesen werden kann, wie zum Beispiel im Fall von Echinacea: ,/t was not
possible to apply a standard definition of common cold across all trials“ (S. 3; Linde
et al, 2009). Fur Vitamin C fuhrt die fehlende arztliche Diagnose in den

eingeschlossenen  Studien dazu, dass die Europdische Behdrde flr
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Lebensmittelsicherheit EFSA die Ergebnisse von Hemilad nicht fur die Berechnung
der notwendigen taglichen Vitamin C-Dosis bertcksichtigen will: ,The Panel notes
that common colds were self-diagnosed in the majority of trials, and that no clear
criteria were specified in the meta-analysis to assess either the severity or the
duration of a common cold episode. The Panel considers that the data available on
common cold-related outcomes cannot be used as a criterion for deriving the
requirement for vitamin C.“ (S. 27; Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit,
2013).

Aktualisierungen von Cochrane Reviews fiihren nicht zu wesentlichen Anderungen
der Ergebnisse. Die Reviews zu Echinacea und Zink wurden nach Abschluss der
Literaturrecherche und anschlieBender Verwertung der recherchierten Daten
aktualisiert (Karsch-Volk et al. 2014; Singh & Das 2013). Die Ergebnisse der
Aktualisierungen unterscheiden sich allerdings nur geringfligig. FlUr Echinacea
konnten zwar weitere acht Studien eingeschlossen werden, allerdings gab es keine
zusatzliche Erkenntnis. Die Autoren kommentieren: ,Echinacea products have not
here been shown to provide benefits for treating colds, although, it is possible there
is a weak benefit from some Echinacea products: the results of individual
prophylaxis trials consistently show positive (if non-significant) trends, although
potential effects are of questionable clinical relevance” (S. 2; Karsch-Volk et al.
2014). Fur die Aktualisierung des Zink-Reviews konnten drei zusatzliche
therapeutische Studien berlcksichtigt werden. Im Unterschied zu der alteren
Version betonen Singh & Das (2013) die hohe Heterogenitat der Daten und
unterstreichen die Notwendigkeit, 75 mg Zink pro Tag zuzufiuhren, falls eine
Verkurzung der Dauer des common cold beabsichtigt wird: ,Zinc administered within
24 hours of onset of symptoms reduces the duration of common cold symptoms in
healthy people but some caution is needed due to the heterogeneity of the data. As
the zinc lozenges formulation has been widely studied and there is a significant
reduction in the duration of cold at a dose of 75 mg/day, for those considering using
zinc it would be best to use it at this dose throughout the cold. Regarding
prophylactic zinc supplementation, currently no firm recommendation can be made
because of insufficient data. When using zinc lozenges (not as syrup or tablets) the
likely benefit has to be balanced against side effects, notably a bad taste and
nausea“ (S. 2. Singh & Das 2013).
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3.4.5 Bedeutung fur die Praxis und Fazit

Die Symptome des common cold lassen sich leicht evidenzbasiert in der taglichen
Apothekenpraxis behandeln. Gleiches gilt fir die Pravention. Die vorliegenden
Rechercheergebnisse stellen eine breite Datenbasis dar und eignen sich zur
Implementierung in das tagliche Beratungsgesprach. Insbesondere kdnnen
pharmazeutische Fachkrafte — unter Beachtung etwaiger Interaktionen und

Kontraindikationen — empfehlen:

- Vitamin C in einer Dosierung von 0,25 bis 1 g pro Tag zur Pravention des

common cold bei Erwachsenen mit erhéhtem physischen Stress

- Vitamin C in einer Dosierung von 0,2 bis 1 g pro Tag praventiv zur
Verkurzung der Krankheitsdauer im Falle einer Infektion fir Erwachsene und
Schulkinder

- 50 (-75) mg Zink pro Tag fur Erwachsene beginnend innerhalb der ersten 24
h nach Beginn der Erkrankung zur Verkirzung der Erkrankungsdauer und

Linderung der Symptome

- Arzneistoffkombinationen zur Behandlung des allgemeinen

Krankheitsgefuhls bei Erwachsenen und alteren Kindern

- NSAR zur Behandlung von Kopf- und Gliederschmerzen bei Erwachsenen

(falls kein Kombination mit einem NSAR gegeben wird)

- Abschwellende Arzneistoffe zur Behandlung der verstopften Nase bei
Erwachsenen und Kindern ab 12 Jahren fir die Dauer von 3 bis 5 Tagen,
sofern die erste Behandlung erfolgreich ist (falls keine Kombination mit

einem abschwellenden Wirkstoff gegeben wird)

Diese evidenzbasierten Inhalte sollten, erganzt um die zum jeweiligen Praparat
notwendigen Beratungshinweise, in das tagliche Beratungsgesprach implementiert
werden. Um zu Uberprifen, ob die Fachkreise diese Empfehlungen in das tagliche
Beratungsgesprach umsetzen, wurde eine Schulung durchgeflhrt und deren Effekt

in einer Studie Uberprift (Kapitel 4).
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4 Die PHARMAGRIPS-Studie

4.1 Einleitung

4.1.1 Hintergrund

Wie in Kapitel 2 beschrieben, ist Erkaltung (common cold) eine von drei
Selbstmedikationsindikationen, die im Fokus des beratenden pharmazeutischen
Personals stehen. Nachdem die Evidenz aus Cochrane Reviews wie in Kapitel 3
beschrieben recherchiert wurde, war der dritte Schritt, dieses Wissen den

Fachgruppen zu vermitteln und den Erfolg dieser Schulung zu messen.

4.1.2 Problem

Die Qualitat der pharmazeutischen Beratung in der offentlichen Apotheke zu
Uberprufen, ist seit vielen Jahren Gegenstand der wissenschaftlichen Diskussion
(Linn, 1973; Awad & Abahussain, 2010; Hamoudi, Shirwaikar, Ali, & Al Ayoubi,
2011; Puumalainen, Peura, Kansanaho, Benrimoj, & Airaksinen, 2005). Die
Vermittlung evidenzbasierter Schulungsinhalte fur die Selbstmedikation kombiniert
mit einem stringenten Studiendesign existiert bislang nicht. In Deutschland hat sich
zur Uberprifung der Beratungsleistung des pharmazeutischen Personals das
Pseudo-Customer-Modell der Apothekerkammern etabliert: Es sieht vor, dass
simulierte Kunden freiwillig teilinehmende Apotheken besuchen und sich zu Fallen,
auf die sie vorbereitet sind, beraten lassen (Berger 2005). Die Thematisierung

evidenzbasierter Inhalte ist nicht Bestandteil dieser MalRnahme.

4.1.3 Fragestellung und Ziel

Es sollte daher mit einem hochwertigen Studiendesign Uberprift werden, ob es
moglich ist, mit einer fir die pharmazeutischen Fachgruppen geeigneten
Lehrmethode die Beratung in der Selbstmedikation innerhalb kurzer Zeit so zu
verbessern, dass (1) diese Lehrmethode flr berufstatige Fachkrafte angeboten
werden kann, und (2) die beschriebene Beratung systematisch erfolgt, (3) auf
evidenzbasierte Inhalte zurlckgreift und somit in der Lage ist, (4) Beratungsfehler

weitgehend zu vermeiden.

Die Uberpriifung der Beratungsleistung sollte durch simulierte Patienten stattfinden.
Die  Erwartungen der pharmazeutischen Fachkrafte bezlglich  einer
Kompetenzerweiterung bei der Beratung zu Neben-, Wechselwirkungen und

Kontraindikationen sollten dabei durch eine vorgeschaltete Schulung erfullt werden.
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Dabei sollten diejenigen Faktoren beseitigt werden, die zu der vom Patienten
berichteten Wirkungslosigkeit gefliihrt haben kénnten. Hierzu zahlten insbesondere
die Uberschreitung der Grenzen der Selbstmedikation, das Einsetzen eines
ungeeigneten Wirkstoffs sowie die unvollstandige Beratung zur Dosierung des

Arzneimittels, zur Anwendungsdauer oder andere relevante Informationen.

Die Teilnehmer der PHARMAGRIPS-Studie erhielten ein Schulungsprogramm
bestehend aus E-Learning-Bausteinen, mit denen ihr Basiswissen aufgefrischt und
alle auf den gleichen Wissenstand gebracht werden sollten sowie einer
Prasenzveranstaltung, in der ihnen die neuen evidenzbasierten Inhalte vermittelt
wurden. AnschlieBend wurden die Teilnehmer standardisiert interviewt. Die
Teilnehmer sollten nach der Schulung in der Lage sein, strukturiert zu fragen,

evidenzbasiert zu entscheiden und gezielt zu informieren, das heildt im Detail:

- Die richtigen Fragen zu stellen, um eine individuelle Beratung des Patienten
zu gewahrleisten und um Interaktionen und Kontraindikationen gezielt zu

erfassen sowie diese bei der Arzneimittelauswahl zu beachten

- Die Grenzen der Selbstmedikation des common cold zu kennen und durch

geeignete Fragen herauszufinden, ob diese eingehalten wurden

- Arzneistoffe entsprechend ihres Evidenzgrades zur Pravention des common

cold oder gegen das betreffende Symptom auszuwahlen und zu empfehlen

- Dosierung und Dauer der Arzneimittelanwendung klar und deutlich zu
nennen sowie gegebenenfalls weitere Informationen wie Lagerungshinweise,
Umgang mit Nebenwirkungen, Teilnahme am Stralenverkehr etc., falls

zutreffend, zu vermitteln
- Den Patienten in die Entscheidung einzubinden.

Dabei wurde in den Interviews standardisiert festgehalten, ob der jeweilige
Teilnehmer die Fragen stellte bzw. entsprechende Informationen vermittelte oder

nicht.

4.2 Methoden

4.2.1 Studiendesign
Bei der PHARMAGRIPS-Studie handelte es sich um eine prospektive, kontrollierte,

einfach blinde, individual quasi-randomisierte (1:1) Untersuchung mit parallelem
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Studiendesign, die von Juli bis Oktober 2013 am Institut fur Klinische Pharmazie der
Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf durchgefihrt wurde. Das Studienprotokoll war
von der Ethik-Kommission der Heinrich-Heine-Universitat (Nr. 4348) genehmigt

worden.

4.2.2 Teilnehmer

Teilnehmen konnte jeder approbierte Apotheker, der mehr als 20 Stunden pro
Woche in einer offentlichen Apotheke arbeitete. Im Raum Bonn, Koéln, Disseldorf
und Umgebung erhielten 1.342 Apotheken eine Einladung zur Teilnahme an der
PHARMAGRIPS-Studie. Das entspricht einer Anzahl von in etwa 3.090 Apothekern,
die durch die Anschreiben erreicht werden konnten (Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA), n.d.; Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA), 2013; Bundesvereinigung Deutscher
Apothekerverbande (ABDA), 2013). Pro Apotheke wurde nur ein Teilnehmer
zugelassen. Apotheker, die an der Vorstudie (siehe 4.2.9) teilgenommen hatten und
sich zur Studie anmeldeten, wurden zur Schulung zugelassen, aber nicht in die

Studie eingeschlossen.

Von jedem Teilnehmer wurde Alter, Jahr der Approbation, Geschlecht, Wochentag
des Interviews, Uhrzeit des Interviews, Name des Interviewers und der eingesetzte
Testfall erfasst. Diese Angaben waren notwendig, um die unterschiedliche Lern-
und Umsetzungsfahigkeit in Abhangigkeit vom Alter, einen mdglichen
Wissensunterschied durch die Anderung der Approbationsordnung in 2001 mit
Einflhrung des Faches ,Klinische Pharmazie, geschlechterspezifische
Kommunikation, unterschiedliche Lange und Qualitdt der Gesprache je nach
Kundenbindung in der Studie als mogliche Stérfaktoren und Verzerrungen

Uberprifen zu kdnnen.

4.2.3 Intervention

Der Studienablauf von PHARMAGRIPS ist in Abbildung 17 dargestellt. Die
Teilnehmer wurden quasi-randomisiert (siehe auch unter Randomisierung) in eine
Schulungs- und eine Kontrollgruppe eingeteilt. Die Studie bestand aus zwei
Interviews, die mit einem Prifbogen dokumentiert wurden, und einer Schulung. Die
Schulung bestand aus vier zweistindigen E-Learning-Modulen und einer
zweistlindigen Prasenzveranstaltung, die von der Apothekerkammer Nordrhein mit
sechs Fortbildungspunkten akkreditiert wurde. Die Teilnehmer beider Gruppen

nahmen im Laufe der Untersuchung an der gleichen Anzahl Interviews teil und
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erhielten die gleiche Anzahl an Schulungsbausteinen, nur zu unterschiedlichen
Zeitpunkten: Nachdem mit beiden Gruppen das erste Interview durchgefihrt worden
war, erhielt die Schulungsgruppe Zugang zu den E-Learning-Modulen, nahm an der
Prasenzveranstaltung wahlweise in Raumen der Universitat Dusseldorf oder der
Universitat Bonn teil und wurde im Laufe der darauf folgenden Woche das zweite
Mal interviewt. Die Kontrollgruppe wurde in etwa zwei Wochen nach dem ersten
Interview ein zweites Mal interviewt und bekam erst Zugang zu den Schulungen,

nachdem die Schulungsgruppe das komplette Programm absolviert hatte.

4.2.4 E-Learning

Die E-Learning-Module dienten zur Wiederholung vorausgesetzter Inhalte und
hatten den Zweck, die Teilnehmer auf den gleichen Wissenstand vor ihrer
Teilnahme an der Prasenzveranstaltung zu bringen. Sie wurden web-basiert zeitlich
asynchron angeboten, sodass jeder Teilnehmer jederzeit innerhalb des
Schulungszeitraums darauf zugreifen konnte. Die Teilnehmer hatten sieben Tage
vor der Prasenzveranstaltung Zeit, an den E-Learning-Modulen teilzunehmen. Diese
Verfugbarkeit sollte einen einfachen Zugang fur jeden Teilnehmer sicherstellen. Die

Module behandelten folgende Themen:

1. ,Grundlagen der Pharmakoepidemiologie*
2. ,Pathophysiologie von Atemwegserkrankungen®

3. ,Pharmakologie von Selbstmedikationsarzneimitteln gegen die Symptome oder

zur Pravention des common cold"

4. ,Strukturiert pharmazeutisch beraten (Einfihrung)“.

Nach Teilnahme an allen Modulen mussten die Teilnehmer an drei
unterschiedlichen Online-Tests zu den Inhalten teilnehmen und diese mit 70 %
bestehen, um zur Prasenzveranstaltung zugelassen zu werden (s. Anhang). Die
Online-Tests bestanden aus jeweils 10 Fragen im Multiple-Choice-Verfahren, die
sich randomisiert aus einem Fragenpool von 20 Fragen je Test zusammenstellten.
Die Tests konnten so oft wiederholt werden, wie der Teilnehmer wollte, wobei das
jeweils beste Ergebnis bertcksichtigt wurde. Sowohl die Fragen als auch deren
Reihenfolge sowie die Reihenfolge der Antworten innerhalb der Fragen waren bei
jedem Versuch unterschiedlich. Damit entsprachen die Voraussetzungen den
Vorgaben der Bundesapothekerkammer zur Durchfilhrung von E-Learnings

(Bundesapothekerkammer, 2008).
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Abbildung 17. Ablaufschema der PHARMAGRIPS-Studie mit Einladung, Einschluss der Teilnehmer

und Auswertung der Teilnehmer.
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4.2.5 Prasenzveranstaltung

Die Prasenzveranstaltung beinhaltete Bausteine, die die evidenzbasierte Therapie
des common cold vermitteln sollte, um die Teilnehmer in die Lage zu versetzen, das

richtige Arzneimittel flr den richtigen Patienten aussuchen zu kénnen.

4.2.6 Fallbeispiele und strukturierte pharmazeutische Beratung

Die in den genannten Cochrane Reviews als evidenzbasiert geltenden Wirkstoffe
wurden in Fallbeispiele eingebaut. Hierbei wurden Apothekensituationen
nachgestellt, in denen Patienten Ubliche Fragen im Rahmen eines common cold

stellen, so zum Beispiel:

- Steffi Schnuff leidet seit zwei Tagen an Schnupfen. Sie berichtet, dass sie

schlecht schlafen kann. Welche Empfehlung kdnnen Sie ihr geben?*

- ,Petra Ping hat Gliederschmerzen aufgrund eines common cold. Welche

Therapie ist evidenzbasiert und wie lautet lhre konkrete Beratung?*

- LAllergiker Heinz will der Erkaltung vorbeugen. Was kénnen Sie ihm empfehlen,

und wie gehen Sie konkret vor?“

Die strukturierte pharmazeutische Beratung wurde im Rahmen der
Prasenzveranstaltung (siehe Prasentation im Anhang 9.5) mit den Teilnehmern
anhand dieser Fallbeispiele diskutiert. Zu diesem Zweck wurde die Struktur, die die
,Leitlinie zur Beratung der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung flr
Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln in der
Selbstmedikation® (Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA),
2013) vorsieht, entsprechend zeitlich umsetzbarer Praxisempfehlungen (Carl &
Laven, 2002; Friderich & Laven, 1999) neu strukturiert und um fehlende Anteile der
evidenzbasierten Pharmazie erganzt. Diese neu strukturierte Beratung sollte die
Teilnehmer in die Lage versetzen, sich die Inhalte besser zu merken und das

Beratungsgesprach in einer angemessenen Lange durchzuflhren.

4.2.7 Interviews

Die Uberpriifung der Beratungskompetenz vor und nach der Schulung wurde durch
telefonische Interviews vorgenommen. Hierflr wurde angestrebt, zwei konstruierte
Falle gleichen Schweregrades zu benutzen und jeden Teilnehmer mit beiden Fallen

zu konfrontieren.
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Im ersten Fall spielte die Interviewerin eine 52-jahrige Hausfrau, die eine Allergie
gegen Kamille und andere Krauter hat, und keine weiteren Arzneimittel einnimmt.
Sie litt seit einem Tag an Schnupfen und Gliederschmerzen und bendtigte eine
Empfehlung, um sich auch in Zukunft besser vor einem erneuten Ausbruch zu

schutzen.

Im zweiten Fall spielte sie eine 45-jahrige Verwaltungsangestellte mit der gleichen
Symptomatik seit zwei Tagen, die darUber hinaus eine erhéhte Koérpertemperatur
von 38°C aufwies und an Schlafstorungen litt. Die Interviewerin rief den
teilnehmenden Apotheker an und verlangte, ihr ,etwas Gutes gegen Erkaltung® zu
empfehlen. Sie lie® sich dann vom Apotheker durch das Gesprach flihren und
beantwortete bereitwillig jede Frage, die ihr gestellt wurde. Allerdings gab sie keine

Information, ohne gefragt zu werden.

Das telefonische Gesprach wurde sowohl durch den Interviewer als auch durch
einen Protokollanten mitgeschriecben und anschlieBend sofort in den

standardisierten Prifbogen Ubertragen.

4.2.8 Prifbogen

Der Prufbogen umfasste die Kategorien der strukturierten pharmazeutischen
Beratung, namentlich die Anamnese, die Grenzen der Selbstmedikation,
evidenzbasierte Arzneimittelberatung und Kundenorientierung (Tabelle 6). Die
Fragen wurden mit einem jeweils definierten Punktewert bewertet. In der Kategorie
Anamnese wurden fir jede gestellte Frage drei Punkte vergeben. Alle anderen
Kategorien enthielten Fragen oder Aspekte, die jeweils mit einem Punkt bewertet
wurden. Durch die Gewichtung zugunsten der Anamnese sollte ein Schwerpunkt auf
die individualisierte Beratung unter Bertcksichtigung der
Arzneimitteltherapiesicherheit gesetzt werden. Insgesamt konnten mit zwolf Fragen

18 Punkte erreicht werden.
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Tabelle 6. Priifbogen PHARMAGRIPS-Studie

SEKUNDARER ENDPUNKT II (SE Il, Fragen 1-3)

SEKUNDARER ENDPUNKT Il (SE lll, Fragen 4-7)

Fragenkategorie: Anamnese

Inhalt der Frage 1
Beispielformulierung
Antwort des Interviewers
Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 2
Beispielformulierung
Antwort des Interviewers
Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 3

Beispielformulierung

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Individualisierte Beratung: Wurde herausgefunden, fiir wen das Arzneimittel ist und wie
alt die Person ist?

,Sagen Sie mir bitte, wie alt Sie sind?*
,52 Jahre alt.”

O Frage gestellt: 3 Punkte O Frage nicht gestellt: 0 Punkte

Interaktionscheck: Wurde nach weiteren eingenommenen Arzneimitteln gefragt?
,Welche weiteren Arzneimittel nehmen Sie ein?*
,Keine."

[0 Frage gestellt: 3 Punkte [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte

Kontraindikationscheck: Wurde nach dem allgemeinen Gesundheitszustand gefragt?

+~Was sollte ich auBerdem Uber lhren Gesundheitszustand wissen, um Sie optimal zu
beraten?”

»Ich kann zurzeit schlecht schlafen, weil ich so viel Stress habe. Und jetzt noch diese
Erkaltung!”

[ Frage gestellt: 3 Punkte [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte

Fragenkategorie: Grenzen der Selbstmedikation

Inhalt der Frage 4
Beispielformulierung

Antwort des Interviewers
Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 5
Beispielformulierung

Antwort des Interviewers
Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 6
Beispielformulierung

Antwort des Interviewers
Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 7

Beispielformulierung

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Grenze der Selbstmedikation: Uberpriifung der Selbstdiagnose
+~Was haben Sie genau fiir Symptome?*

~Schnupfen und Gliederschmerzen.”
[ Frage gestellt: 1 Punkt [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte

Grenze der Selbstmedikation: Kérpertemperatur maximal 38,5°C
,Wie hoch ist das Fieber?*

,ich habe kein Fieber.”
[ Frage gestellt: 1 Punkt [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte

Grenze der Selbstmedikation: maximal 3 Tage lang selbst behandeln
,Seit wann sind die Beschwerden?*

»Seit gestern Abend, und ich bin schon zum dritten Mal erkaltet dieses Jahr.”
[ Frage gestellt: 1 Punkt [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte
Grenze der Selbstmedikation: Arzt- oder Klinikbesuch bei progredientem Verlauf

sFalls sich Ihre Beschwerden nicht innerhalb von 2-3 Tagen bessern, suchen Sie bitte
lhren Arzt auf”

,Das mache ich.”

[ Frage gestellt: 1 Punkt [ Frage nicht gestellt: 0 Punkte
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SEKUNDARER ENDPUNKT IV (SE IV, Fragen 8-11)

SEKUNDARER ENDPUNKT
V (SE V, Frage 12)

(SE)

Fragenkategorie: Evidenzbasiert beraten

Inhalt der Frage 8

Empfohlenel/s

Arzneimittel

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 9

Empfohlenel/s
Arzneimittel

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 10

Empfohlene Dosierung
und maximale
Tagesdosis

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Inhalt der Frage 11

Empfohlene Dauer

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Wurde eine evidenzbasierte Empfehlung fir alle Symptome ausgesprochen?

Einverstanden.

[0 Empfehlung gegeben:
1 Punkt

[0 Empfehlung nicht gegeben:
0 Punkte

Wurde eine evidenzbasierte Empfehlung zur Pravention ausgesprochen?

Einverstanden.

0 Empfehlung gegeben:
1 Punkt

0 Empfehlung nicht gegeben:
0 Punkte

Korrekte Dosierung, Tageshdchstmenge fir alle empfohlenen Praparate?

T 2
3 A
S B o

Einverstanden.

OO Empfehlung gegeben:
1 Punkt

0 Empfehlung nicht gegeben:
0 Punkte

Korrekte Dauer der Anwendung fur alle empfohlenen Praparate?

T 2
N Ao
LSRR B e

Einverstanden.

[0 Empfehlung gegeben:
1 Punkt

[0 Empfehlung nicht gegeben:
0 Punkte

Fragenkategorie: Kundenorientierung

Inhalt der Frage 12
Beispielformulierung

Antwort des Interviewers

Vergebene Punkte

Wurde die Moglichkeit gegeben, Fragen zu stellen?
+Welche Fragen haben Sie noch?*

.Keine, vielen Dank.”

L1 Frage gestellt: 1 Punkt

Gesamtpunktzahl

18

Sekundarer Endpunkt=SE; SE I=Anzahl der Teilnehmer, die alle 18 Punkte erreicht haben.

1 Frage nicht gestellt: 0 Punkte
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4.2.9 Primarer Endpunkt

Die Verbesserung des Gesamtscores Uber alle Fragen wurde als primarer Endpunkt
festgelegt. Die Intervention wurde als erfolgreich eingestuft, wenn eine
durchschnittliche Verbesserung von 3,5 Punkten (gerundet) erreicht wurde. Diese
3,5 Punkte hatten sich als 50%ige Verbesserung in einer pilotierenden
Voruntersuchung ergeben, bei der sieben Apotheker, die nicht an der
PHARMAGRIPS-Studie teilgenommen hatten, einen durchschnittlichen Punktewert

von 6,7 von maximal 18 Punkten erreicht hatten.

4.2.10 Sekundare Endpunkte

Mit den sekundaren Endpunkten der Untersuchung sollten Veranderungen in den
einzelnen Fragebldcken Uberpruft werden (jeweils in Tabelle 6 gekennzeichnet), im

Speziellen:

l. Verbesserung der  Anzahl vollstandig korrekt  durchgeflhrter
Beratungsgesprache in Schulungs- und Kontrollgruppe, d. h. Anzahl der

Teilnehmer, die die maximale Punktzahl von 18 erreicht haben

Il. Verbesserung im Punktescore korrekt gestellter Anamnesefragen in der
Schulungs- und Kontrollgruppe: Fir den zweiten sekundaren Endpunkt
wurden drei Anamnesefragen zusammengefasst. Wurde die jeweilige Frage
gestellt, erhielt der Teilnehmer drei Punkte. Wurde sie nicht gestellt, bekam

er keine Punkte. Dabei wurden folgende Fragen erwartet:

a. Personalisieren: «lIst es flr Sie selber?», bzw. im Telefongesprach

«Wie alt sind Sie?»
b. Interaktionsprifung: «Welche weiteren Arzneimittel nehmen Sie ein?»

c. Kontraindikationsprufung: «Was sollte ich uber lhren

Gesundheitszustand wissen, um Sie optimal zu beraten?»

M. Verbesserung im Punktescore korrekt gestellter Fragen zu den Grenzen der
Selbstmedikation in Schulungs- und Kontrollgruppe: Drei Fragen und eine
Aufforderung wurden im dritten sekundaren Endpunkt mit jeweils einem
Punkt bewertet, insgesamt konnten 4 Punkte erreicht werden. Dabei wurden

folgende Fragen bzw. Empfehlungen erwartet:

a. «Was haben Sie genau fur Symptome?»
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4.2.11

b. «Wie hoch ist das Fieber?»
c. «Seit wann haben Sie die Beschwerden?»
d. Verweis an den Arzt bei progredientem Krankheitsverlauf.

Verbesserung im Punktescore evidenzbasierter Beratungen in Schulungs-
und Kontrollgruppe: Fur den vierten sekundaren Endpunkt wurden alle
arzneimittelbezogenen Aspekte zusammengetragen, namlich das Empfehlen
nach evidenzbasierten Kriterien sowie die korrekten Angaben zur
Verwendung des Arzneimittels. Es wurde jeweils ein Punkt fur folgende

Beratungsinhalte gegeben:
a. Evidenzbasierte Empfehlung fur alle genannten Symptome
b. Evidenzbasierte Empfehlung fir die Pravention

c. Korrekte Dosisangabe und maximale Tageshdchstdosis fur alle

empfohlenen Praparate
d. Korrekte Anwendungsdauer fur alle empfohlenen Praparate.

Verbesserung der Kundenorientierung in Schulungs- und Kontrollgruppe: Mit
dem flnften sekundaren Endpunkt sollte untersucht werden, inwiefern die
Schulung dazu beitragt, die Patienten besser ins Gesprach einzubinden.
Hierzu wurde erwartet, dass mindestens zum Ende des Gesprachs eine
Frage wie zum Beispiel ,Welche Fragen haben Sie noch?“ gestellt wurde. Ist
diese Frage so oder ahnlich gestellt worden, ist ein weiterer Punkt vergeben

worden.

Benotigte Beratungszeit

Ein weiterer sekundarer Endpunkt war die bendtigte Beratungszeit. Diese wurde

wahrend des Telefoninterviews sowohl vor als auch nach der Schulung gemessen.

Als Zeitmall wurde die Industriezeit verwendet, das heil’t, dass zur Erleichterung

der Datenerfassung die Zeit dezimal dargestellt wird (z. B. 3,5 Minuten anstatt 3:30

Minuten).

4212

Studienablauf

Zunachst fand das erste Interview fir beide Gruppen statt. AnschlieRend war die
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Vorgehensweise fir Schulungs- und Kontrollgruppe unterschiedlich.
Schulungsgruppe

Sobald die Teilnehmer der Schulungsgruppe das erste Interview absolviert hatten,
erhielten sie fur eine Woche Zugang zu den E-Learnings. Sie wurden dazu
aufgefordert, die drei eingestellten Tests vor dem Prasenztermin zu bestehen. Jeder
Teilnehmer der Schulungsgruppe musste an einer von zwei in Disseldorf bzw.
Bonn angebotenen, identischen Prasenzveranstaltungen teilnehmen. In der auf die
Prasenzveranstaltung folgenden Woche wurde die Schulungsgruppe ein zweites

Mal interviewt.
Kontrollgruppe

Die Kontrollgruppe wurde ohne Schulungsmal3nahmen ein zweites Mal interviewt,
um zu erfassen, ob allein aufgrund des wiederholten Interviews ein Lerneffekt
eingetreten war. Erst nach dem zweiten Interview erhielten die Teilnehmer der
Kontrollgruppe Zugang zu den  Schulungsbausteinen E-Learning und

Prasenzveranstaltung.

In die Auswertung ging fur beide Gruppen jeweils der Vergleich zwischen dem

ersten und dem zweiten Interview ein.

4213 Planung der Anzahl der Studienteilnehmer

Fir eine Abschatzung der einzuschlieRenden Anzahl der Teilnehmer und unter der
Annahme, dass die Schulung zu einer Verbesserung im Punktescore von 50 %
fuhrt, wurde auf der Basis von Ergebnissen der pilotierenden Voruntersuchung im
Rahmen der Studienkonzeption ersichtlich, dass eine Gruppengrofle von
mindestens 25 Teilnehmern pro Gruppe notwendig war. Aufgrund einer
anzunehmenden hohen Abbruchrate wahrend des Studienverlaufs war daher das

Ziel, moglichst die doppelte Anzahl an Teilnehmern in die Studie einzuschlie3en.

4.2.14 Randomisierung

Im Rahmen ihrer Zusage zur Teilnahme an der Studie mussten sich die Teilnehmer
zwischen vier angebotenen Terminen fur ihre Teilnahme an der
Prasenzveranstaltung entscheiden. Sie wurden explizit aufgefordert, alle ihnen
moglichen Termine anzugeben, mindestens aber einen. Die Teilnehmer wussten

nicht, dass es eine Schulungs- und eine Kontrollgruppe gab. Die Teilnehmer
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wussten ferner nicht, dass die beiden ersten Termine der Schulungsgruppe
zugewiesen waren, wahrend die beiden letzten Termine fir die Kontrollgruppe
vorgesehen waren. Alle Teilnehmer, die nur einen Termin angegeben hatten,
wurden dem gewinschten Termin und somit den Gruppen zugewiesen. Alle
Teilnehmer, die mehr als einen moglichen Termin angegeben hatten, wurden in der
Reihenfolge ihrer Anmeldung abwechselnd einer der Gruppen zugewiesen. Da aus
logistischen Grinden bei der Zuordnung zu den Gruppen keine wirkliche Zufalligkeit
moglich war, ist die Zuteilung als quasi-randomisiert einzustufen und es war daher
statistisch zu prifen, ob die Gruppenzusammensetzungen balanciert waren. Da die
einzelnen Teilnehmer (ein Apotheker pro Apotheke) und nicht die gesamte

Apotheke randomisiert wurde, handelte es sich um eine Individual-Randomisierung.

4.2.15 Verblindung

Die Teilnehmer hatten keine Kenntnis darlber, ob sie zur Schulungs- oder zur
Kontrollgruppe gehdren. Die Interviewer wussten ebenfalls nicht, ob sie einen
Teilnehmer der Schulungs- oder der Kontrollgruppe interviewten, jedoch war der
Protokollant nicht verblindet. Aus diesem Grund wurde die Studie als einfach blind

eingestuft.

4.2.16 Statistische Methoden

Die Berechnung der Teilnehmerfallzahl, die statistische Planung und Auswertung
wurde vom Zentralbereich Bioinformatik und Biostatistik des Biologisch-
Medizinischen Forschungszentrums an der Heinrich-Heine-Universitat Dusseldorf
vorgenommen. Verwendete Tests waren der Mann-Whitney-Test (auch zur
Fallzahlplanung), der t-Test, der Chi-Quadrat-Test auf Trend und Fishers exakter
Test. Die p-Werte wurden nicht flr multiples Testen adjustiert, wobei ein Resultat

mit einem p-Wert < 0,05 als nominal statistisch signifikant angesehen wurde.

4217 Qualitatssicherung der Datenaufnahme und

-auswertung

Die Interviews wurden jeweils zu zweit durchgefuhrt: Eine Person interviewte den
Apotheker und protokollierte das Gesprach, eine weitere Person fuhrte gleichzeitig
Protokoll Uber das Telefonat. AnschlieBend wurden die erhobenen Inhalte
abgeglichen, sodass die Mitschrift dem tatsachlich geflihrten Telefonat entsprach.
Das Gesprach wurde dann in den strukturierten Prifbogen und von dort in das

pseudonymisierte Ergebnisblatt des Teilnehmers Ubertragen. Die Digitalisierung der
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ausgefullten Prifbégen wurde nach dem Vier-Augen-Prinzip vorgenommen und ein
zweites Mal gegengepruft. AnschlieBend wurden die digitalisierten Daten der

statistischen Auswertung zugefihrt.
4.3 Ergebnisse

Die detaillierte Ergebnisubersicht, aufgeteilt nach den Ergebnissen im primaren

Endpunkt und in den sekundaren Endpunkten, befindet sich in Tabelle 8.

4.3.1 Riicklaufquote

Drei Prozent (92) der geschatzten angeschriebenen Apotheker meldeten sich an.
Sechs Prozent von diesen erflllten die Einschlusskriterien nicht. Eine Ubersicht
Uber Einladung, Einschluss der Teilnehmer und Auswertung der Teilnehmer der
PHARMAGRIPS-Studie gibt Abbildung 17.

4.3.2 Studienkollektiv

Es wurden 86 Apotheker in die Studie eingeschlossen. Von diesen konnten 14
Teilnehmer der Kontrollgruppe und 16 Teilnehmer der Schulungsgruppe ihre
Teilnahme an der Studie aus personlichen Grinden nicht bis zum Studienende
fortflihren. Somit gingen 60,9 % (56) in die Auswertung gemal Prufplan ein, 27

davon waren in der Schulungs- und 29 in der Kontrollgruppe.

4.3.3 Vergleich der Zusammensetzung der Gruppen

Die Charakteristika und der statistische Vergleich der Schulungs- und
Kontrollgruppe sind in Tabelle 7 beschrieben. Kontroll- und Schulungsgruppe
unterschieden sich weder im Alter noch im Jahr der Approbation, im Geschlecht, in
der Stadtgroflie, im Interviewer oder dem zugrunde gelegten Fall. Ein Unterschied
fand sich in Wochentag und Uhrzeit, an denen Interview 2 durchgefuhrt worden war.
Wahrend in der Kontrollgruppe der bevorzugte Interviewtag ein Montag war, war es
in der Schulungsgruppe ein Freitag. Die Schulungsgruppe wurde flr das zweite
Interview zwischen 11:22 Uhr und 18:54 Uhr angerufen, wahrend die Kontrollgruppe

zwischen 11:00 und 17:37 Uhr angerufen wurde. Weder Wochentag noch Uhrzeit
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Tabelle 7. Teilnehmercharakteristik der PHARMAGRIPS-Studie

Schulungs-

Kontroll-

Teilnehmercharakteristik gruppe gruppe Test p-Wert
Altersdurchschnitt Jahre 43 Jahre 42Jahre Beidseitiger t- 09023
[von bis] [25 - 61] [25 - 60] Test ’
Approbation vor 2006 16 22 Chi-Quadrat- 02969
Approbation in/nach 2006 7 11 Test ’
Mannlich 6 3 Chi-Quadrat-
Weiblich 21 26 Test 0,398
StadtgroRe
Landstadt bis 5.000 Einwohner 0 0
Kleinstadt bis 20.000 Einwohner 1 1 Chi-Quadrat-
Mittelstadt bis 100.000 0,5201
. 9 14 Test
Einwohner
Grolistadt > 100.000 Einwohner 17 14
Wochentag Interview 1
Montag 4 7
Dienstag 6 10 .
Mittwoch 0 0 Chi-Quadrat 03445
Donnerstag 1 0
Freitag 16 12
Wochentag Interview 2
Montag 8 20
Dienstag 3 6 .
Mittwoch 0 2 Chquadiat— <0,01
Donnerstag 0 1
Freitag 16 0
Uhrzeit Interview 1
Vormittags (8-13 Uhr) 13 13 e
Mittags (13-15 Uhr) 0 0 Beidseitiger
. Mann- 0,7681
Nachmittags (15-19 Uhr) 11 16 Whitnev-Test
Nicht dokumentiert 3 0 y
Uhrzeit Interview 2
Vormittags (8-13 Uhr) 8 13 e
Mittags (13-15 Uhr) 3 5 Beidseitiger
. Mann- 0,03655
Nachmittags (15-19 Uhr) 16 11 Whitnev-Test
Nicht dokumentiert 0 0 y
Person des Interviewers bei Interview 2
Interviewer 1 6 6
Interviewer 2 1 1 .
Interviewer 3 7 6 Ch"%‘:tdrat' 0,8754
Interviewer 4 5 9
Interviewer 5 8 7
Eingesetzter Fall bei Interview 1
Fall 1 12 14
Fall 2 15 15
Eingesetzter Fall bei Interview 2 Chl-_Cr)(l::tdrat' 0,7854
Fall 1 15* 13
Fall 2 12 16

* Zwei Teilnehmer der Kontrollgruppe wurde bei beiden Interviews mit Fall 1 konfrontiert. Diese beiden
Personen wurden bei der Analyse, ob die Fallbeispiele bei Interview 1 ahnlich auf die beiden Gruppen
aufgeteilt waren, nicht beriicksichtigt.
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hatten einen Einfluss auf die erreichte Punktzahl. Man kann also schlussfolgern,
dass Schulungs- und Kontrollgruppe gleich zusammengesetzt und somit balanciert
waren. Damit sind die Anforderungen an die Qualitdt der durch die Quasi-

Randomisierung eingeschlossenen Studienpopulation erfullt.

4.3.4 Primarer Endpunkt

Die Intervention war erfolgreich. Das Ergebnis der Schulungsgruppe war im
primdren Endpunkt nominal signifikant besser als das der Kontrollgruppe
(p-Wert < 0,001, Verbesserung um 3,5 Punkte). Die Schulungsgruppe verbesserte
sich im Mittel vom ersten zum zweiten Interview um 5,93 Punkte und Uberstieg
somit deutlich die zugrunde gelegten 3,50 Punkte, die aus der Vorstudie ermittelt
worden waren, um im primaren Endziel die Wirksamkeit der Intervention zu
belegen. Die Kontrollgruppe verbesserte sich hingegen nicht. Im Mittel lag die
Differenz der Punktsumme zwischen dem zweiten und dem ersten Interview in der
Kontrollgruppe bei - 0,02 Punkten. Zum Testen des primaren Endpunktes wurde der
Mann-Whitney-Test auf die jeweiligen Differenzen in den beiden Gruppen zwischen
erstem und zweitem Interview angewendet. Dabei wurden die durchschnittlichen
Differenzen pro Gruppe einseitig getestet, da die Uberpriifung der

Schulungseffektivitat Studienziel war.

Das Ergebnis des primaren Endpunktes ist in Abbildung 18 wiedergegeben, es zeigt
die Verbesserung der Punkteanzahl in Schulungs- und Kontrollgruppe zwischen

dem ersten und dem zweiten Interview.

4.3.5 Sekundare Endpunkte der Untersuchung

Die Schulungsgruppe verbesserte sich auch in allen sekundaren Endpunkten. Die
statistische Auswertung wurde mit zwei Tests durchgefuhrt: Einerseits mit dem
Mann-Whitney-Test, um zu Uberprifen, ob die Alternativhypothese auch flr die
Sekundarziele galt und zusatzlich mit dem Chi-Quadrat-Test. Beide Tests fallen fir
die sekundaren Endpunkte Il bis V statistisch nominal signifikant aus. Der
sekundare Endpunkt | wird deskriptiv. angegeben. Die prozentualen
Verbesserungen in der Schulungsgruppe zeigt Abbildung 19. Im Folgenden werden

die Ergebnisse der sekundaren Endpunkte genauer beschrieben.
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p <0,001%

5,93 Punkte

3,50 Punkte-Linie

Verbesserung der Punkteanzahl
zwischen Interview 1 und Interview 2

-0,02 Punkte

Schulungsgruppe (n = 27) Kontrollgruppe (n = 29)

* Mann-Whitney-Test

Abbildung 18. Primarer Endpunkt (PE) der PHARMAGRIPS-Studie - Verbesserung der Punkteanzahl
zwischen Interview 1 und Interview 2 (n = 56, p < 0,001, Mann-Whitney-Test)

4.3.5.1 Sekundarer Endpunkt |

Wahrend in der Kontrollgruppe kein Teilnehmer die maximale Punktzahl erreichte,
gelang es einem Teilnehmer der Schulungsgruppe im zweiten Interview die volle

Punktzahl zu erreichen.

4.3.5.2 Sekundarer Endpunkt Il

Die Schulungsgruppe verbesserte sich durch die Intervention in der Kategorie
,<Anamnese“ signifikant. Nach der Schulung wurden 60 % der Fragen in dieser
Kategorie gestellt, verglichen mit nur 26 % vor der Schulung. Die deutlichste

Verbesserung in dieser Kategorie betraf die Identifizierung des Patienten.

Die Anzahl der korrekt gestellten Anamnesefragen verbesserte sich zwischen
Interview 1 und Interview 2 in der Schulungsgruppe nominal signifikant (Mann-
Whitney-Test: p < 0,001, Chi-Quadrat-Test: p < 0,001). Der durchschnittliche
Differenzwert zwischen dem ersten und zweiten Interview betrug in der

Schulungsgruppe 3,11 Punkte und in der Kontroligruppe -0,00 Punkte. Somit
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eignete sich die Schulung dazu, die Gesprachskompetenz beziglich der

Anamnesefragen signifikant zu verbessern.

4.3.5.3 Sekundarer Endpunkt Il

Die Schulungsgruppe verbesserte sich in der Kategorie ,Grenzen der
Selbstmedikation®, die in diesem sekundadren Endpunkt wiedergegeben ist,
insgesamt von 42 auf 68 %. Wahrend es nach der Schulung 100 % der Teilnehmer
gelang, sich nach vorhandenen Symptomen zu erkundigen, schafften es
52 bis 63 % der Teilnehmer, sich um Fieber, Krankheitsdauer und der Empfehlung
eines Arztbesuchs zu kiimmern. Obwohl die Schulung in dieser Kategorie eine
deutliche Verbesserung von zwischen 19 und 41 % bewirkte, gelang es auch nach
der Schulung nicht jedem Teilnehmer, alle Aspekte des Beratungsgesprachs

abzudecken.

Im Ergebnis verbesserte sich die Anzahl der korrekt gestellten Fragen zu den
Grenzen der Selbstmedikation in der Schulungsgruppe nominal signifikant (Mann-
Whitney-Test: p-Wert < 0,001, Chi-Quadrat-Test: p = 0,003). Der durchschnittliche
Differenzwert zwischen den Interviews betrug in der Schulungsgruppe 1,04 Punkte,

wahrend er in der Kontrollgruppe - 0,14 Punkte ausmachte.

4.3.5.4 Sekundarer Endpunkt IV

Die evidenzbasierte Auswahl eines Arzneimittels fur die Selbstmedikation
verbesserte sich von 52 auf 93 %, flr die Pravention sogar von 22 auf 70 %. Die
Beratung zum empfohlenen Arzneimittel verbesserte sich ebenfalls statistisch
signifikant nach der Schulung, wobei hier anscheinend ein deutlicher
Schulungsbedarf nach wie vor besteht: Nur 44 % der Schulungsteilnehmer gelang
es, die korrekte Dosierung zu nennen, bei der Dauer der Arzneimittelanwendung

sind es sogar trotz Schulung sogar nur 15 %.

Auch fur diesen sekundaren Endpunkt ist das Ergebnis der Schulungsgruppe
nominal signifikant besser als das der Kontrollgruppe ausgefallen (Mann-Whitney-
Test: p < 0,001, Chi-Quadrat-Test: p < 0,001). Der durchschnittliche Differenzwert
zwischen dem zweiten und dem ersten Interview betrug in der Schulungsgruppe
1,33 Punkte und in der Kontroligruppe 0,07 Punkte. Das entsprach einer

Gesamtverbesserung in diesem sekundaren Endpunkt von 22 % auf 56 %.
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Punkteanzahl in %
zwischen Interview 1 und Interview 2
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SE Il: Anamnese SE llI: SE IV: Evidenzbasiert SE V: Kundeneinbindung
Selbstmedikationsgrenze beraten

B Schulungsgruppe Interview 1 (n = 27)
B Schulungsgruppe Interview 2 (n = 27)
* p < 0,001, Mann-Whitney-Test

# p < 0,001, Chi-Quadrat-Test

Abbildung 19. Punktewerte der sekundaren Endpunkte (SE) der Schulungsgruppe bei Interview 1 und
Interview 2 der PHARMAGRIPS-Studie (n = 27, SE Il bis IV: p < 0,001, Mann-Whitney-Test, SE V: p <
0,001, Chi-Quadrat-Test); Schulungsgruppe Interview 1: griin, Schulungsgruppe Interview 2: lila
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Tabelle 8. Ergebnistibersicht der PHARMAGRIPS-Studie
SCHULUNGSGRUPPE KONTROLLGRUPPE
Interview 1 Interview 2  Differenz Interview 1 Interview 2 Differenz
Durchschnittlich insgesamt
: ) 4,93 10,85 5,00 4,97 )
F);)r]elchte Punkte von 18 - PE [27.4 %] 60,3 %] 5,93 [27.8 %] [27.6 %] 0,02
p-Wert p < 0,001 (Mann-Whitney-Test)
Anzahl Apotheker, die alle
Punkte erreicht haben - SE? | 0 1 1 0 0 0
Durchschnittlich erreichte Punkte fiir die Fragenkategorie ,,Anamnese*
(max. erreichbare Punktzahl pro Frage: 3 [%])
) . 0,11 1,78 0,10 0,10
1: Personalisierung 3,7 %] (59.2 %] 1,67 3.4 %] 3.4 %] 0,00
. ) 1,44 2,11 1,55 1,03 )
2: Interaktionscheck [48.1 %] [70.3 %] 0,67 (517 %] (345 %] 0,52
. s 0,78 1,56 0,21 0,72
3: Kontraindikationscheck [25.9 %] (51.8 %] 0,78 6,9 %] [24.1 %] 0,52
Durchschnittlich insgesamt 2,33 5,44 311 1,86 1,86 0.00
erreichte Punkte SE? Il [%] [25,9 %] [60,5 %] ’ [20,7 %] [21 %] ’
p-Wert p < 0,001 (Mann-Whitney-Test)
Durchschnittlich erreichte Punkte fiir die Fragenkategorie ,,Grenzen der Selbstmedikation
(max. erreichbare Punktzahl pro Frage: 1[%])
1: Symptome 0,81 1,00 0,19 0,93 0,83 -0,10
2: Fieber 0,30 0,56 0,26 0,48 0,45 -0,03
3: Krankheitsdauer 0,22 0,63 0,41 0,28 0,34 0,07
4: Arztbesuch empfohlen 0,33 0,52 0,19 0,34 0,28 -0,07
Durchschnittlich insgesamt 1,67 2,70 104 2,03 1,90 014
erreichte Punkte SE? Ill [%)] [41,7 %] [67,6 %] ’ [50,9 %] [47.4 %] ’
p-Wert p < 0,001 (Mann-Whitney-Test)
Durchschnittlich erreichte Punkte fiir die Fragenkategorie ,,Evidenzbasiert beraten*
(max. erreichbare Punktzahl pro Frage: 1 [%)])
1 Evidenzbasierte Empfehlung 0,52 0.93 0.41 0,69 0.76 0,07
fiir alle Symptome
Z Evidenzhasierte Empfehlung 0,22 0,70 0,48 0,24 0,28 0,03
tir Pravention
3: Korrekte Dosg_erung fur alle 015 0,44 0.30 014 0.14 0,00
empfohlenen Praparate
4: Korrekte Anwendungsdauer 0,00 0,15 0.15 0,03 0,00 -0,03
fiir alle empfohlenen Praparate
Durchschnittlich insgesamt 0,89 2,22 133 1,10 1,17 0.07
erreichte Punkte SE IV? [%] [22,2 %] [55,6 %] ' [27,6 %] [29,3 %] '
p-Wert p < 0,001 (Mann-Whitney-Test)
Durchschnittlich erreichte Punkte fiir die Fragenkategorie ,,Kundenorientierung*
(max. erreichbare Punktzahl pro Frage: 1 [%)])
Es wurde die Moglichkeit
gegeben, Fragen zu stellen — 0,04 0,48 0,44 0,00 0,03 0,03

Erreichte Punkte SE V? [%]
p-Wert

p < 0,001 (Chi-Quadrat-Test)

PE: Primarer Endpunkt, 2?SE: Sekundarer Endpunkt
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4.3.5.5 Sekundarer Endpunkt V

Eine Frage zur Einbindung des Patienten in das Gesprach, wie zum Beispiel
~Welche Fragen haben Sie noch?“ wurde ohne Schulung nur von zwei
Studienteilnehmern gestellt (ein Teilnehmer aus der Kontrollgruppe bei Interview 2
sowie ein Teilnehmer aus der Schulungsgruppe bei Interview 1). Nach der Schulung
stellten 13 der 27 Teilnehmer der Schulungsgruppe beim zweiten Interview die
Frage am Ende des Interviews (Chi-Quadrat-Test: p-Wert < 0,001).

4.3.5.6 Benotigte Zeit fiir die Beratungsgesprache

Im Ergebnis verlangerte sich das Beratungsgesprach der Schulungsgruppe von
3,41 Minuten (Industriezeit) im ersten Interview auf 4,26 Minuten (Industriezeit) im
zweiten Interview (Mann-Whitney-Test: p = 0,06638). Der Unterschied ist nicht
signifikant und nicht praxisrelevant. Tabelle 9 =zeigt die jeweils bendtigte
Beratungszeit von Schulungs- und Kontrollgruppe bezogen auf die beiden

durchgeflhrten Interviews.

Tabelle 9. Fir das Beratungsgesprach bendtigte Zeit in Schulungs- und Kontrollgruppe der
PHARMAGRIPS-Studie

Durchschnitt Interview Interview  Differenz P-Wert
bendtigte Zeit 1 2

(Mann-Whitney-Test)
[Min Industriezeit]

Schulungsgruppe 3,41 4,26 0,85 p = 0,06638

Kontrollgruppe 3,41 3,55 0,14 p=0,3213
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4.4 Diskussion

4.4.1 Wichtigste Ergebnisse

Die angebotene Schulung flr Apotheker erwies sich als geeignet, das
Beratungsgesprach in der Selbstmedikation am Beispiel der Indikation Erkaltung
(common cold) zu verbessern. Die PHARMAGRIPS-Studie hatte sowohl im
primaren als auch in allen sekundaren Endpunkten statistisch signifikante
Ergebnisse. Obwohl die p-Werte nicht fur das multiple Testen adjustiert wurden,
sind sie so niedrig, dass sie auch nach einer Adjustierung fur multiple Vergleiche
z. B. mit einer Bonferroni-Korrektur (weit) niedriger als 0.05 sind. Die Umsetzung
der genannten Lehrmethoden mit evidenzbasierten Schulungsinhalten ermdglichte
es dem beratenden Apotheker, das ,richtige* Arzneimittel fir den ,richtigen®
Patienten auszusuchen und mit der ,richtigen” Beratung zu erganzen. Dadurch
wurde die Wahrscheinlichkeit maximiert, dass der Patient ein gegen seine

Erkrankung wirksames Selbstmedikationsarzneimittel erhielt.

4.4.2 Starken und Schwachen der Studie

Der entscheidende Fortschritt der PHARMAGRIPS-Studie war die Anwendung
eines stringenten, kontrollierten Studiendesigns auf das Lehrprogramm. Dieses war
evidenzbasiert und bestand aus E-Learnings, einer Prasenzveranstaltung und der
Uberprifung durch die Beratung simulierter Patienten. Das Angebot der E-
Learnings schaffte zunachst eine gleiche Wissensbasis fir die besprochene
Indikation in Pharmakoepidemiologie, Pathophysiologie, Pharmakologie und
strukturierter Beratung in der Schulungsgruppe. Die Madglichkeit, asynchron
teilzunehmen, zeigte sich als praxisnah. So vorbereitet konnte jeder Teilnehmer bei
der Prasenzveranstaltung vorhandene Fragen klaren und sich aktiv an der
Diskussion der prasentierten Falle beteiligen. Durch die Anwendung der
strukturierten Beratung konnte der Fokus auf die Ubertragung in die Praxis gerichtet
und das Kundengesprach antizipiert werden. Die Beratung des simulierten
Patienten im zweiten Interview ermdglichte es den Teilnehmern, das erworbene
Wissen anzuwenden. Durch das Studiendesign konnte sichergestellt werden, dass

ein belastbarer Vorher-Nachher-Vergleich angestellt werden konnte.

Obwohl die Teilnehmer der Schulungsgruppe sich in den Fragenkategorien
Anamnese und Grenzen der Selbstmedikation stark verbesserten und auch die
Empfehlung eines evidenzbasierten Arzneimittels deutlich zunahm, ist die konkrete

Beratung zum Arzneimittel nach wie vor nicht zufriedenstellend. Dies qilt
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insbesondere fur die Angaben zur Dosierung, zur maximalen Tagesdosis und zur
Dauer der Arzneimittelanwendung, auch wenn die Veranderung gegenuber der
nichtgeschulten Gruppe statistisch signifikant besser ist. Zuklnftige Schulungen
mussen sich starker auf die Bedeutung einer vollstdndigen Beratung zu

Arzneimitteln fokussieren.

4.4.3 Vergleich mit anderen Studien

Ein direkter Vergleich bestehender Studien mit der PHARMAGRIPS-Studie ist nicht
moglich, da bereits durchgefuhrte Studien entweder keine evidenzbasierten
Schulungsinhalte in der Selbstmedikation einsetzten oder andere, nicht stringente
Studiendesigns verwendeten wie Cluster-Randomisierung (Watson, Cleland, &
Bond, 2009). In der Regel waren die Studien auch rein deskriptiver Natur oder
benutzten keine Kontrollgruppe (Dyck, Deschamps, & Taylor, 2005; Martin,
Bruskiewitz, & Chewing, 2003; Bertsche, et al., 2012).

In 133 o&ffentlichen Apotheken wurde in einer US-amerikanischen Untersuchung aus
1973 von Linn mithilfe von simulierten Patienten verglichen, ob Apotheker in der
personlichen Begegnung mit dem Patienten genauso handelten wie in schriftlichen
Befragungen. Die Untersuchung bestand aus zwei Teilen. Im ersten Teil forderte
der simulierte Patient wahrend eines Apothekenbesuchs den Apotheker auf, ihm ein
Arzneimittel gegen seine Schmerzen und Blutung beim Stuhlgang zu verkaufen. Er
zeichnete nach dem Apothekenbesuch den Namen des Apothekers, falls zutreffend
den Namen des empfohlenen Arzneimittels und dessen Preis, die gegebenenfalls
ausgesprochene Empfehlung eines Arztbesuchs sowie Art und Anzahl der
gestellten Fragen auf. Zwei Wochen nach dem Apothekenbesuch bekam der
teilnehmende Apotheker einen Fragebogen, den er schriftlich ausfillen und
zurlcksenden sollte. In diesem Fragebogen wurden allgemeine Fragen zur Person
des Apothekers bezilglich seiner Verkaufsorientierung, seines Alters und der
Zusammensetzung seiner Kundschaft sowie spezielle Fragen zu seinen
Beratungsgewohnheiten gestellt. Um Letztere abzufragen, wurden sechs
Apothekensituationen dargestellt, darunter die eines Patienten, der aufgrund von
Schmerzen und Blutungen beim Stuhlgang ein Selbstmedikationsarzneimittel
verlangt. Der Apotheker sollte beschreiben, wie er sich in den genannten Fallen
verhalten wirde. Im Ergebnis unterschied sich das Verhalten des Apothekers
zwischen der personlichen und der schriftlichen Beratung: Wahrend das Alter
keinen Einfluss auf diskrepantes Verhalten hatte und Verkaufsorientierung nur einen

bedingten Einfluss auslibte, schien die Zusammensetzung der Kundschaft
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hinsichtlich ihres Sozialstatus die Konsistenz in der Beratung zu beeinflussen.

In weiteren Untersuchungen wurden insbesondere kommunikative Fahigkeiten des
Apothekers und die Einhaltung von Gesetzesneuerungen Uberpruft (Norris, 2002;
Svarstad, Bultman, & Mount, 2004; Olsson, Ingman, Ahmed, & Kalvemark
Sporrong, 2014): Eine jingere Beobachtungsstudie von Svarstad und Kollegen aus
dem Jahr 2004 beschaftigte sich mit der Fragestellung, ob das Alter des beratenden
Apothekers oder die Art des Apothekengeschafts (inhabergefihrte Apotheke oder
Teil einer Apothekenkette, viel oder wenig Betrieb) einen Einfluss auf die Beratung
hatte. Im Fokus standen bei der Abgabe auf Rezept von Amoxicillin, Ibuprofen oder
Paroxetin folgende Punkte: Gesprach mit dem Kunden, verbale Information zum
Arzneimittel, verbale Risikokommunikation, Stellen von Verstandnisfragen sowie
Anzahl der gegebenen Einzelinformationen. Im Ergebnis berieten Apotheker unter
35 Jahren, die eine moderne pharmazeutische Ausbildung erhalten hatten, langer
als ihre alteren Kollegen, und sie berieten mehr Patienten. Am meisten allerdings
hing die Beratungshaufigkeit von gesetzlichen Vorgaben ab, die in den acht

teilnenmenden amerikanischen Staaten sehr unterschiedlich waren.

Das deutsche Pseudo-Customer-Modell setzt simulierte Kunden ein, um die
pharmazeutische Beratungsleistung zu uUberpriufen (Berger, Eickhoff, & Schulz,
2005). Teils kann Selbstmedikation angebracht sein, teils wird erwartet, dass der
beratende pharmazeutische Mitarbeiter zu einem Arztbesuch rat. Hierbei soll der
Apotheker mithilfe der WWHAM-Fragen (,Who is it for = Fir wen ist es, ,What are
the symptoms*“ = Welche Symptome sind vorhanden, ,How long have the symptoms
been present” = Seit wann bestehen die Symptome, ,Any medication tried already*
= Haben Sie bereits Medikamente ausprobiert, und ,Other medication taken® =
Andere Arzneimittel, die eingenommen werden), im deutschen Sprachraum besser
als sogenannte ,W-Fragen“ bekannt, seine Beratung verbessern und
vervollstandigen (Sharpe, Norris, Ibbitt, Stanton, & Riley, 1994; Watson, Cleland, &
Bond, 2009). Nach dem Beratungsgesprach verlasst der simulierte Kunde die
Apotheke, flllt ein vorbereitetes Auswertungsformular aus und betritt die Apotheke
ein zweites Mal, wobei er sich nun zu erkennen gibt. Er berichtet dem
pharmazeutischen Mitarbeiter sowie dem diensthabenden Apotheker Uber die
Ergebnisse des Gesprachs und gibt Vorschlage zur Verbesserung der
Kommunikation und zur Auswahl von geeigneten Selbstmedikationsarzneimitteln,
allerdings werden diese beispielhaft und nicht evidenzbasiert ausgewahlt. Aufgrund

des Beratungsergebnisses identifiziert der simulierte Kunde vorhandenen
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Schulungsbedarf  und  empfiehlt  bestimmte  Schulungsstrategien  wie
Gruppenworkshops, Teamtrainings oder Teamcoaching sowie weitere Pseudo-

Customerbesuche.

Ein Literaturreview von Mesquita und Kollegen aus dem Jahr 2010 fasste 15
internationale Studien zusammen, die sich mit dem Einsatz von simulierten
Patienten zur Verbesserung der kommunikativen Fahigkeiten von Apothekern
beschaftigten (Mesquita, et al., 2010). Die meisten der in diesem Review
beschriebenen Studien dokumentieren wie die oben zitierten diverse Aspekte der
pharmazeutischen Beratung. Sie hatten, sofern sie aufierhalb von Universitaten
durchgeflhrt wurden, kein edukatives Ziel, um Apotheker mit der nétigen
Beratungskompetenz auszustatten, sei es inhaltlich pharmazeutisch oder
kommunikativ und unterschieden sich dadurch grundsatzlich von der
PHARMAGRIPS-Studie.

Eine Ausnahme bildet eine cluster-randomisierte, kontrollierte Studie aus Schottland
von Watson und Kollegen aus dem Jahr 2002. Sie untersuchte die Effektivitat und
Effizienz von zwei unterschiedlichen Fortbildungsstrategien, um evidenzbasierte
Leitlinien in einer Selbstmedikationsindikation in den pharmazeutischen Alltag zu
integrieren und kam somit der Methodik der PHARMAGRIPS-Studie sehr nah. In
dieser Untersuchung erhielten 61 Apotheken Beratungsanweisungen per Mail, die
die evidenzbasierte pharmazeutische Beratung in der Selbstmedikation der
vulvovaginalen Candidose enthielten. AnschlieRend wurde eine Gruppe von
entsprechend geschulten Apothekern besucht und vor Ort geschult sowie nach der
Schulung erganzend telefonisch beraten. Eine zweite Gruppe wurde zu einer
Prasenzveranstaltung eingeladen, die aus einem einstindigen Vortrag eines
Urogenitalspezialisten und einem neunzigminutigen Workshop bestand, bei dem die
Leitlinie diskutiert wurde. Eine dritte Gruppe nahm sowohl an den Schulungen in der
Apotheke teil, als auch an der externen Prasenzveranstaltung. Eine vierte Gruppe
diente als Kontrollgruppe. AnschlieRend wurden die teilnehmenden Apotheken
mehrfach von simulierten Patienten besucht und fullten zusatzlich schriftliche
Befragungsbdgen zu den Leitlinieninhalten aus. Im Ergebnis wurde kein statistisch
signifikanter Unterschied in der Beratung gefunden, unabhangig vom eingesetzten
Schulungssetting. Die Autoren betonten, dass sich insbesondere der teure Einsatz
von simulierten Patienten in jeder einzelnen Apotheke vor diesem Hintergrund nicht
rechtfertigen Iasst. In dieser Studie wurde eine Cluster-Randomisierung

durchgefiihrt. Das bedeutet, dass die teilnehmenden Apotheken und nicht die
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einzelnen Teilnehmer randomisiert werden. In der Folge konnte es sein, dass der
Erfolg der Intervention an einer Person Uuberpruft wurde, die an Kkeinerlei
Schulungsmalinahmen teilgenommen hatte. Dartber hinaus nahmen 20 % der
teiinehmenden Apotheken Uberhaupt nicht an den Schulungsmaflinahmen teil,
obwohl sie zu einer der Schulungsgruppen gehdrten. Im Unterschied dazu wurde in
der PHARMAGRIPS-Studie eine Individual-Randomisierung durchgefiihrt. Dadurch
war sichergestellt, dass alle Teilnehmer der Schulungsgruppe die
Schulungsbausteine absolviert hatten und sich der simulierte Patient tatsachlich von

dem geschulten Mitarbeiter vor und nach der Intervention beraten liel3.

4.4.4 Bedeutung der Studie

Vor dem Hintergrund der in der Literatur publizierten Studien wird deutlich, dass die
PHARMAGRIPS-Studie in stringenter Art und Weise zeigt, dass die Verbesserung
der Beratung in der Selbstmedikation schnell und erfolgreich umgesetzt werden
kann und die daflr geeigneten Werkzeuge vorhanden sind. Fir die zugrunde
gelegte Selbstmedikationsindikation waren evidenzbasierte Inhalte vorhanden, die
mithilfe der strukturierten pharmazeutischen Beratung in eine kurze Beratung flr

den Patienten eingearbeitet werden konnten.

4.4.5 Generalisierbarkeit

Die hier dargestellte Vorgehensweise fur eine Schulung lasst sich auf weitere
Indikationen Ubertragen, da die Wiederholung der Grundlagen in E-Learning-
Bausteinen zeit- und kosteneffizient und die damit kombinierte Darstellung neuen
Wissens in einer Prasenzveranstaltung effektiv ist. Die Inhalte, also die strukturierte
Beratung auf Basis evidenzbasierter Ergebnisse, lassen sich ebenfalls auf andere

Indikationen ausweiten.

4.4.6 Begrenzung der Untersuchung

Die Teilnehmer dieser Studie waren freiwillige, an der Beratung interessierte
Apotheker. Ob sich die Ergebnisse dieser Studie auf eine grof’e Anzahl von
offentlichen Apotheken in Deutschland Ubertragen Iasst und ob der Effekt von Dauer
ist, muss in einem grofleren Rahmen und Uber einen langeren Zeitraum untersucht

werden.

4.4.7 Weiterer Forschungsbedarf

Um eine Veranderung des Teilnehmerverhaltens dauerhaft zu bewirken, bedarf es

weiterfuhrender Mallnahmen im Sinne einer standigen Wiederholung (Thalheimer,
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2005), deren Uberpriifung aufgrund der zeitlichen Begrenzung dieser Studie nicht
moglich war. Im Rahmen dieser Mallnahmen sollte erhoben werden, ob nach
Umsetzung der in dieser Schulung gelernten Inhalte der Kunde weniger haufig
berichtet, ein nicht wirksames Arzneimittel empfohlen bekommen zu haben, und ob
die pharmazeutische Fachkraft sich kompetenter in ihrer Beratung fuhlt.
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5 Schlussfolgerungen und Ausblick

Evidenzbasierte Inhalte flr die Beratung in der Selbstmedikation sind vorhanden
und kénnen in eine strukturierte pharmazeutische Beratungsempfehlung fir die
offentliche Apotheke in Deutschland eingearbeitet werden. Die Erfassung der
Anamnese, die Uberpri]fung der Grenzen der Selbstmedikation, die evidenzbasierte
Empfehlung sowie die Einbindung des Patienten sind mithilfe der strukturierten
pharmazeutischen Beratung in einer kurzen Beratungszeit gewahrleistet. Zur
Umsetzung evidenzbasierter Pharmazie in der Beratung bedarf es dieser
evidenzbasierten Inhalte in Form von evidenzbasierten Leitlinien sowie einer darauf
angepassten Schulungsstruktur fir die pharmazeutischen Fachkrafte, die

sicherstellt, dass die Gesprache in der Praxis auch umsetzbar sind.

Sicher ware es aus medizinischer Sicht optimal, wenn jeder Patient, der an common
cold erkrankt, von einem Arzt untersucht wirde, um wichtige Differentialdiagnosen
wie eine akute Sinusitis oder eine bakterielle Infektion der Atemwege
auszuschlielen. Im Alltag ist es jedoch anders, da der Patient in vielen Fallen nicht
den Arzt, sondern den Apotheker aufsucht. Der Apotheker ist aus diesem Grund zu
Recht gesetzlich verpflichtet, die Beratung zu Ubernehmen, weil der Patient
ansonsten keine fachkundige Beratung erhalten wirde. Daher ist es wichtig,
Apothekern evidenzbasierte Leitlinien zur Beratung an die Hand zu geben, um zum

Teil folgenschwere Fehler des Patienten durch Selbstmedikation zu verhindern.

Die an der Schulung teilnehmenden Apothekerinnen und Apotheker erfassten die
Bedeutung und Praxisrelevanz in kurzer Zeit und waren in der Lage,
evidenzbasierte Inhalte strukturiert in ihren Beratungsgesprachen umzusetzen. Das
hier vorgeschlagene Schulungssetting und die Vorgehensweise bei der Erstellung
der Inhalte sowie die Struktur des pharmazeutischen Gesprachs sollte daher flr
weitere Indikationen Gbernommen werden. Die Aufbereitung vorhandener klinischer
Daten fur die Beratung in der Selbstmedikation zu weiteren Indikationen und deren
Strukturierung entsprechend dem hier gemachten Vorschlag kann die Qualitat der

pharmazeutischen Beratung schnell und tiefgreifend verbessern.

Den Regeln des Qualitdtsmanagements (Dahlgaard, Kristensen, & Gopal, 1995)
sowie  der Leitlinienerstellung entsprechend der  AWMF-Vorschlage
(Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften

e.V., n.d.) folgend kénnte eine breite Umsetzung wie folgt geschehen:
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1. Planen:

a.

d.

Grindung einer Expertengruppe, die folgende Kompetenzen aufweist:
hervorragendes = medizinisch-pharmazeutisches  Grundlagenwissen,
mehrjahrige praktische Apothekenerfahrung, sehr gutes Verstandnis der
Pharmakoepidemiologie, gute Kenntnis im Umgang mit systematischer
Literaturrecherche und Datenbanken, ausgepragte didaktische
Fahigkeiten in Prasenz und per E-Learning.
Themenkatalog der wichtigsten Selbstmedikationsindikationen gemaf
ICD-10 aufarbeiten.
Definition der Meilensteine pro Indikation in einem Projektplan
vornehmen.
Arbeitspakete pro Indikation definieren und verteilen
i. Literaturrecherche: Cochrane-Reviews und andere Meta-
Analysen, evtl. weitere Primaruntersuchungen, sofern relevant
und von Cochrane nicht bertcksichtigt; ggf. bereits vorhandene
Leitlinien.
ii. Expertengesprache: Bei nicht ausreichend vorhandener Evidenz
ggf. Experten vorsehen, deren Meinung hinzugezogen werden

kann.

2. Durchflihren:

a.

Erarbeitung der indikationsbezogenen |Inhalte aus Sicht der
evidenzbasierten Pharmazie fur jede Selbstmedikationsindikation und
Umsetzung in die strukturierte pharmazeutische Beratung unter
Berlcksichtigung von zeitlichen Praxiserfordernissen.

Beratungsstruktur und Inhalte unter Praxisbedingungen fir jede
Selbstmedikationsindikation in einem Pilotprojekt in der Apotheke testen.
Formale Konsensfindung in der Expertengruppe unter Diskussion der
Evidenz und Prifung der Praxisergebnisse, ggf. Nachjustierung,
Verabschiedung von evidenzbasierten Beratungsleitlinien.

Umsetzung in Lernprogramme, bestehend aus E-Learning-Bausteinen
und Prasenzveranstaltung mit entsprechender Erfolgskontrolle.

Aufbau einer pharmazeutischen Lerngruppe, bestehend aus moglichst
vielen pharmazeutischen Fachkraften, die sich an der Weiterentwicklung

beteiligen und die als Diskussionsgremium eingebunden werden.
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3. Uberpriifen:

a. Durchfiihrung von kontrollierten Studien zur Uberpriifung u.a. folgender
Aspekte: Erfolg der Schulung, Erfolg der Beratung, Umsetzbarkeit durch
die pharmazeutischen Fachkrafte und die Patienten, Zufriedenheit der
pharmazeutischen Fachkrafte und der Patienten mit der Wirksamkeit und
Vertraglichkeit der Arzneimittel, Anzahl der Patienten, der trotz
evidenzbasierter Beratung nicht abschlie®end geholfen werden konnte.

4. Standige Verbesserung:

a. Fortlaufende Aktualisierung und Publikation der Ergebnisse unter
Berticksichtigung der aktuellen wissenschaftlichen Datenlage.

b. Festlegung der Kompetenzerweiterung der  Expertengruppe,
Aktualisierung  von  pharmazeutischen Inhalten, Turnus  von

Schulungswiederholungen zur Steigerung der Nachhaltigkeit.
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6 Zusammenfassung

Aufgrund  fortschreitender  Entlassung  vieler  Arzneistoffe =~ aus  der
Verschreibungspflicht  erfordert die  Selbstmedikation eine zunehmende
Verantwortung des pharmazeutischen Beraters. Um den aktuellen Wissensstand
des pharmazeutischen Personals aus eigener Sicht zu erfassen, wurden drei
Fachgruppenumfragen mit pharmazeutischen Fachkraften durchgefuhrt (n = 365,
350 resp. 486). Im Fokus des beratenden pharmazeutischen Personals standen im
Ergebnis dieser Fachgruppenumfragen vor allem Arzneimittel gegen Erkaltung,
Schmerzen und Magen-Darm-Erkrankungen. Wahrend das Apothekenpersonal
angab, weitere Qualifizierung bei der Beratung zu Neben- und Wechselwirkungen
sowie Kontraindikationen zu bendtigen, sich aber bei der Auswahl des richtigen
Arzneimittels sicher flhlte, bekam es von Patienten eher die Rickmeldung, dass die
eingesetzten Medikamente nicht gewirkt hatten. Diese Ergebnisse waren bei der

Erkaltung am deutlichsten.

Es wurde daher zunachst der Begriff der Erkaltung entsprechend der ICD-10
Definition als ,common cold“ eingegrenzt. AnschlieBend wurde die Evidenz aus
systematischen Reviews fir den Einsatz von Arzneistoffen in der Selbstmedikation
bei diesem Krankheitsbild in der Cochrane Database of Systematic Reviews
recherchiert und bewertet. Fir eine Schulung der Fachkrafte wurde das
Beratungsgesprach strukturiert und mit den evidenzbasierten Inhalten geflllt. Diese
wurden in  ein modernes Schulungssystem integriert (E-Learning und

Prasenzunterricht).

Um den Effekt dieser Schulung zu evaluieren, wurde eine prospektive, einfach
blinde, kontrollierte, randomisierte Studie zur strukturieten PHARMAZzeutischen
Beratung in der Selbstmedikation des GRIPpalen InfekteS (PHARMAGRIPS-Studie)
durchgefuhrt. Mit einem interventionellen Design wurde die Eignung der
Lehrmethode Uberprift, die pharmazeutische Beratung so zu verbessern, dass sie
systematisch erfolgt, auf evidenzbasierte Inhalte zurlckgreift und somit
Beratungsfehler vermeidet. In die Studie wurden 86 Apotheker eingeschlossen, von
denen 56 das Studienprotokoll einhielten und ausgewertet wurden. Hierzu wurden
telefonische Interviews mit standardisierten Prifbdgen durchgefiihrt. Diese gaben
die Fragen vor, die die Teilnehmer hatten stellen missen. Pro gestellte Frage gab
es eine bestimmte Punkteanzahl, maximal 18. Als erfolgreich galt die Schulung im

primaren Endpunkt, wenn im Durchschnitt eine Verbesserung von mindestens
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3,5 Punkten zwischen Beratung vor und nach der Schulung erreicht wurde. Die
sekundaren Endpunkte beschaftigten sich mit Teilaspekten des Gesprachs. Die
Schulungsgruppe verbesserte sich im primaren Endpunkt um durchschnittlich 5,9
Punkte (p-Wert <0,001) sowie in allen sekundaren Endpunkten signifikant, wobei es
einem Teilnehmer sogar gelang, alle Punkte zu erreichen. Die Teilnehmer erfassten
die Bedeutung und Praxisrelevanz der Schulung schnell und waren in der Lage,
auch komplexe Inhalte in ihren Gesprachen umzusetzen und kundennah zu

vermitteln.



7 Abstract 105

7 Abstract

Due to the removal of many pharmaceuticals from prescription requirements, self-
medication places increasing responsibility on pharmacists towards the needs of
their patients. To investigate the current status of competence in this regard, three
surveys were conducted in which 365, 350, and 486 pharmacy staff members
participated. Results show that most drugs dispensed by pharmacy staff are those
for the common cold, general pain and gastrointestinal disorders. Whilst
pharmacists expressed their need for further training in counselling on side effects,
interactions and contraindications, they tended to receive feedback from patients,
reporting that the drug in question did not work. These results were primarly

pronounced for drugs treating the common cold.

Hence, the indication ,common cold“ was first defined according to ICD-10
definition. Subsequently, evidence from the Cochrane Reviews on the common cold
was researched and valuated. We then reviewed the structure of the average
pharmaceutical consultation and added evidence-based content from the Cochrane
reviews. This structured consultation was integrated in a methodical modern training

program consisting of e-learning and live classes.

Employing an interventional study design, we then investigated whether the
teaching method is effective for improving the pharmaceutical counselling. We
carried out a prospective, single-blind, quasi-randomised controlled trial based on
structured pharmaceutical counselling on self-medication treating the common cold
(PHARMAGRIPS). The counselling was conducted in a systematic way and
employed evidence-based content in order to avoid giving incorrect advice. 86
pharmacists were therefore enrolled and randomly assigned into the study protocol.
Of those, 56 completed the study as planned and were included into the analysis.
For this purpose, we conducted telephone interviews with the participating
pharmacists by using standardised case report forms. The case report forms
contained the questions that the participants would ideally pose. For every
appropriate question asked, the participant received a certain number of points from
a total of eighteen points. The training was considered to be successful at the
primary endpoint, if the second interview exceeded the results of the first interview
by at least 3.5 out of 18 points. The secondary endpoints were related to various
aspects of the interview process. The participants of the training group improved in

the primary endpoint by an average of 5.9 points (p < 0,001) and also scored
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significantly in all secondary endpoints, with one participant managing to achieve
the full score. The participants quickly acknowledged the importance and practical
relevance of the exercise and were able to implement and even integrate complex

content in their consultations and give the customers appropriate advice.
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k.A.
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Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande

Akute Exazerbation einer chronisch Obstruktiven
pulmonalen Erkrankung (Disease)

Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker
Apothekenbetriebsordnung

Approbationsordnung fur Apotheker
Acetylsalicylsaure
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Medizinischen Fachgesellschaften e.V.

Cochrane Database of Systematic Reviews
Konfidenzintervall (Confidence interval)

Deutschen Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und
Familienmedizin

Studie zur Gesundheit Erwachsener in
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Deutsches Leitlinien-Bewertungsinstrument
Europaische Behorde flr Lebensmittelsicherheit

International Statistical Classification of Diseases
and Related Health Problems Version 10

International Classification of Health Problems in
Primary Care

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
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MD Mean Difference

NA Nicht-Apotheker

NNT Number needed to treat

NOAEL No observed adverse effect level

NSAID Non steroidal antiinflammatory drugs

NSAR Nicht steroidale Antirheumatika

oTC Over The Counter (Selbstmedikationsarzneimittel)
PE Primarer Endpunkt

PHARMAGRIPS

RR

SE

SMD

WHO

Strukturierte PHARMAZzeutische Beratung in der
Selbstmedikation des GRIPpalen InfekteS

Relatives Risiko
Sekundarer Endpunkt
Standardized Mean Difference

Weltgesundheitsorganisation (World Health
Organization)
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9.4 Fragebogen der Fachgruppenumfragen

9.4.1 Fachgruppenumfrage 1

1. Bitte geben Sie lhre Ausbildung an:
O Apotheker/in
O PTA/PI
O PKA

O Andere: ...oooveeevieiiiiiiiiiieann,

2. Sie arbeiten in der Apotheke seit ...
O Circa einem Jahr

O Weniger als funf Jahren

O

Weniger als 10 Jahren

d

Weniger als 20 Jahren

Uber 20 Jahren

O

3. Fir welche Indikation in der Apotheke halten Sie es flir erforderlich
und/oder erleichternd fur Ihre Beratung, wenn es eine evidenzbasierte
Leitlinie zur Beratung in der Selbstmedikation gabe?
O Erkaltung
Kopfschmerzen

a

O Schmerzen allgemein

O Magen-Darm-Erkrankungen
a

ANdere: .....cooiiiiiiiiiei,
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9.4.2 Fachgruppenumfrage 2
1. Bitte geben Sie Ihre Ausbildung an:

O Apotheker/in
O PTA/PI
O PKA

O Andere: ...oooveeeveeiiiiiiiiiieann,

2. Sie arbeiten in der Apotheke seit ...
O Circa einem Jahr

O Weniger als finf Jahren

O

Weniger als 10 Jahren

O

Weniger als 20 Jahren

Uber 20 Jahren

O

3. Ihre Beratungsgesprache sind ...
O Eher strukturiert und folgen haufig dem gleichen Schema

O Eher unstrukturiert und richten sich situativ nach dem Wunsch des
Apothekenkunden

0 Mal so, mal so, abhangig von der betreffenden Erkrankung

O Mal so, mal so, abhangig von der zur Verfligung stehenden Zeit
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4. Bei wie viel % lhrer Kunden in der Selbstmedikation verfolgen Sie ein
pharmazeutisches Ziel, das sich aus der aktuellen Versorgungslage des
Patienten  ableitet (z.B. Therapieerganzung, Behandlung
unausweichlichen Nebenwirkungen, Pravention)? Bitte nehmen Sie sich
ein bisschen Zeit, um nachzudenken, bevor Sie antworten.

10 %

O 20 %

O O O 0O 0 O O O

30 %
40 %
50 %
60 %
70 %
80 %
90 %

100 %

5. Welche Probleme werden im Rahmen Ihrer Beratung
Erkaltungsarzneimitteln am haufigsten von Kunden genannt?

O
O
O
O

O

Fehlende Informationen zum Arzneimittel
Unerwinschte Wirkungen
Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel

Unsicherheit, ob durch Selbstmedikation die Anweisungen des
Arztes missachtet werden

Andere: ......coccoeiiiiiennnn.

von

ZU

6. Wie sicher sind Sie beim Erkennen einer |hnen geschilderten
Erkrankung im Bereich ,Erkaltung“?

a

a

a

O

Sehr sicher
Sicher
Weniger sicher

Unsicher
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7. Wie sicher sind Sie beim Erkennen der Grenzen der Selbstmedikation
beim Krankheitsbild ,Erkaltung“?

O Sehr sicher
O Sicher
O Weniger sicher

O Unsicher

8. Wie sicher sind Sie bei der Auswahl des richtigen Wirkstoffs beim
Krankheitsbild ,Erkaltung“?

O Sehr sicher
O Sicher
O Weniger sicher

O Unsicher

9. Welche Aussage trifft fur Sie am meisten zu bezuglich
Erkaltungsarzneimitteln?

[ Ich wahle das Passende spontan aus

Ich habe ein paar Favoriten, die ich immer wieder empfehle
Ich lasse den Kunden auswahlen

Ich befolge unsere apothekeninterne Richtlinie

Andere: .....cooeeiiiiiiiin,

10. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Wechselwirkungen beim
Krankheitsbild ,Erkaltung“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher
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11. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Kontraindikationen beim
Krankheitsbild ,Erkaltung“?

a
O
O

a

Sehr sicher
Sicher
Weniger sicher

Unsicher

12. Welche Probleme werden im Rahmen lhrer Beratung zu Magen-
Darm-Arzneimitteln am haufigsten von Kunden genannt?

O
O
O
O

a

Fehlende Informationen zum Arzneimittel
Unerwulnschte Wirkungen
Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel

Unsicherheit, ob durch Selbstmedikation die Anweisungen des
Arztes missachtet werden

Andere: ......cocoeiiiiiennn.

13. Wie sicher sind Sie beim Erkennen einer lhnen geschilderten
Erkrankung im Bereich ,Magen-Darm“?

a

a

a

a

Sehr sicher
Sicher
Weniger sicher

Unsicher

14. Wie sicher sind Sie beim Erkennen der Grenzen der Selbstmedikation
im Bereich ,Magen-Darm“?

a

a

a

Sehr sicher
Sicher

Weniger sicher

O Unsicher



9 Anhang 128

15. Wie sicher sind Sie bei der Auswahl des richtigen Wirkstoffs im
Bereich ,Magen-Darm“?

O Sehr sicher
O Sicher
O Weniger sicher

O Unsicher

16. Welche Aussage trifft fir Sie am meisten zu bezuglich Arzneimittel
gegen Magen-Darm-Erkrankungen?

O Ich wahle das Passende spontan aus

Ich habe ein paar Favoriten, die ich immer wieder empfehle
Ich lasse den Kunden auswahlen

Ich befolge unsere apothekeninterne Richtlinie

Andere: ....cooeiiiiiiiiiin,

17. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Wechselwirkungen im
Indikationsfeld ,Magen-Darm“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher

18. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Kontraindikationen im
Indikationsfeld ,Magen-Darm“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher
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19. Welche Probleme werden im Rahmen lhrer Beratung zu Arzneimitteln
gegen Schmerzen am haufigsten von Kunden genannt?

O Fehlende Informationen zum Arzneimittel

O

Unerwulnschte Wirkungen

O

Wirkungslosigkeit der eingesetzten Arzneimittel

O

Unsicherheit, ob durch Selbstmedikation die Anweisungen des
Arztes missachtet werden

O

Andere: .....cocceiiiiiiinnn,

20. Wie sicher sind Sie beim Erkennen einer Ihnen geschilderten
Erkrankung im Bereich ,Schmerz“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher

21. Wie sicher sind Sie beim Erkennen der Grenzen der Selbstmedikation
beim Symptom ,Schmerz*?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher

22. Wie sicher sind Sie bei der Auswahl des richtigen Wirkstoffs beim
Symptom ,.Schmerz“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher
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23. Welche Aussage trifft fur Sie am meisten zu bezuglich Arzneimittel
gegen Schmerz?

Ich wahle das Passende spontan aus

Ich habe ein paar Favoriten, die ich immer wieder empfehle

O

Ich lasse den Kunden auswahlen

O

Ich befolge unsere apothekeninterne Richtlinie

O

Andere: .....cooeeiiiiiiiiinn,

24. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Wechselwirkungen beim
Symptom ,,Schmerz*“?

O Sehr sicher
O Sicher
O Weniger sicher

O Unsicher

25. Wie sicher sind Sie bei der Beratung zu Kontraindikationen beim
Symptom ,Schmerz“?

O Sehr sicher
O Sicher
OO Weniger sicher

O Unsicher

26. Arbeiten Sie in Ihrer Apotheke mit den Leitlinien zur Beratung der
Bundesapothekerkammer?

O Ja
O Nein

O Manchmal



9 Anhang 131

27. Haben Sie das Geflihl, dass die Kunden lhren Empfehlungen folgen?
O Ja
O Nein

O Manchmal

28. Haben Sie in lhrer Apotheke eine Methode etabliert, aus der ableitbar
ware, wie viele Kunden tatsachlich Ihrer Empfehlung folgen?

O Ja

O Nein

29. Bitte schreiben Sie hier auf, was aus lhrer Sicht hilfreich wére, um lhre
Beratungskompetenz noch weiter zu steigern (max. 2000 Zeichen):



9 Anhang 132

9.4.3 Fachgruppenumfrage 3

1. Bitte geben Sie Ihre Ausbildung an:
O Apotheker/in
O PTA/PI
O PKA

O Andere: ...oooveeeveeiiiiiiiieeann

2. Sie arbeiten in der Apotheke seit ...
O Circa einem Jahr

O Weniger als flnf Jahren

d

Weniger als 10 Jahren

O

Weniger als 20 Jahren

O

Uber 20 Jahren

3. Wenn der Kunde ein bestimmtes Arzneimittel flr die Selbstmedikation
verlangt, dann bekommt er es auch, wenn die Indikation stimmt.

O Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

a

Ich stimme nicht zu

a

Ich lehne vollkommen ab

4. Ich empfehle meinen Kunden ein Selbstmedikationsarzneimittel, wenn
ich selber gute Erfahrungen damit gemacht habe.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

a

Ich bin unentschlossen

a

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab
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5. Ich kenne und befolge bei meiner Empfehlung in der Selbstmedikation
die Leitlinien der Fachgesellschaften.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

6. Es ist mir wichtig fur die Empfehlung eines Arzneimittels in der
Selbstmedikation, dass der Stlicknutzen fir die Apotheke stimmt.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

7. Mein Verhaltnis zum AuRRendienstmitarbeiter der entsprechenden Firma
kann meine Entscheidung fur ein Arzneimittel in der Selbstmedikation
beeinflussen.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab
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8. Die Vorgaben der Apothekenleitung beeinflussen meine Entscheidung
fur die Empfehlung eines OTC-Arzneimittels.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

9. Am liebsten empfehle ich Arzneimittel, die bei uns in der Sichtwahl
platziert sind.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

10. Am liebsten empfehle ich ein Arzneimittel, das keine Nebenwirkungen
hat, auch wenn ich nicht sicher bin, ob es Uberhaupt wirkt.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

|

a

O Ich bin unentschlossen
O Ich stimme nicht zu

|

Ich lehne vollkommen ab
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11. Der Preis des Arzneimittels ist ausschlaggebend fir meine
Empfehlung in der Selbstmedikation.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

12. Je bekannter ein bestimmtes Arzneimittel ist, umso lieber empfehle
ich es.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

13. Mir ist der Hersteller eines Arzneimittels wichtig bei meiner
Entscheidung, ob ich es empfehle, oder nicht.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

d

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

14. Evidenzbasierte Leitlinien bestimmen die Handlungsweise der Arzte.
Sie sind fur die Apotheke nicht geeignet.

Ich stimme sehr stark zu

O

O Ich stimme zu
O Ich bin unentschlossen
O

Ich stimme nicht zu
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O Ich lehne vollkommen ab

15. Ich beschéftige mich mit der wissenschaftlichen Datenlage von
Selbstmedikationsarzneimitteln.

Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

O

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

16. Ich empfehle ein Arzneimittel fur die Selbstmedikation viel eher, wenn
ich mich sicher in der Beratung flhle.

O Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

d

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

17. Ich nehme gerne an Abverkaufswettbewerben teil.
Ich stimme sehr stark zu

Ich stimme zu

a

Ich bin unentschlossen

O

Ich stimme nicht zu

O

Ich lehne vollkommen ab

18. Bitte schreiben Sie hier auf, was lhnen im Zusammenhang mit der
Auswahl von Arzneimitteln in der Selbstmedikation noch wichtig ist (max.
2000 Zeichen):
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9.5 Schulungsinhalte der PHARMAGRIPS-Studie

9.5.1 Multiple-Choice-Tests nach den E-Learning-

Bausteinen

9.5.1.1 Test 1

1. Welches sind die haufigsten Erreger der Rhinopharyngitis?
a. Unbekannte Erreger.
b. Influenzaviren.

c. Rhinoviren.

2. Welche Aussage zur Haufigkeit des Auftretens der akuten
Rhinopharynagitis ist richtig?

a. Die Haufigkeit des Auftretens der akuten Rhinopharyngitis verandert
sich nicht altersabhangig.

b. Die Haufigkeit des Auftretens der akuten Rhinopharyngitis nimmt mit
zunehmendem Alter ab.

c. Die Haufigkeit des Auftretens der akuten Rhinopharyngitis nimmt mit
zunehmendem Alter zu.

3. Druckschmerzen im Kopf, insbesondere beim Vorbeugen, sind ein
Zeichen fur...

a. ...eine Sinusitis.

b. ...eine banale Erkaltung.

c. ...eine AECOPD.

4. Welche Selbstmedikationsgrenzen sind bei Erkaltungssymptomen nicht
zwingend zu beachten?

a. Das Geschlecht.

b. Das Alter.

c. Die Hohe des Fiebers.
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5. Seit wie vielen Tagen ist man in der Regel erkdltet bei
Symptommaximum?

a. Zwei bis drei Tage.

b. Zwei bis drei Wochen.

c. Zwei bis drei Stunden.

6. Wo findet die Replikation der Rhinoviren statt?
a. Im tracheobronchialen Epithel.

b. Im nasopharyngealen Epithel.

c. Im paranasalen Sinusepithel.

7. Wie kann die Rhinopharyngitis therapiert werden?

a. Symptomatisch.

b. Kausal.

c. Sowohl symptomatisch als auch kausal.

8. Wenn die Nase nach wenigen Tagen verstopft ist und dicker gelber
Schleim ausgesondert wird, dann ist das in den meisten Fallen ein
Zeichen fur...

Wahlen Sie eine Antwort:
a. ...eine bakterielle Infektion, die mit Antibiotika behandelt werden muss.

b. ..den normalen Verlauf der Erkaltung. Hier ist symptomatische
Behandlung angesagt.

c. ...eine Komplikation im Sinne einer Sinusitis. Hier ist Bedarf fur arztliche
Mitbehandlung.

9. Fur welche der folgenden Infektionen ist die
Antibiotika-Therapie klar indiziert?
a. Otitis media, unabhangig vom jeweiligen Erreger.

b. Tonsilloparyngitis, die durch A-Streptokokken verursacht wird.
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c. Sinusitis mit leichtem Verlauf zur Pravention einer bakteriellen
Superinfektion.

10. Synonym fur Erkaltung ist:
Wahlen Sie eine Antwort:

a. Bronchitis.

b. Sinusitis.

c. Rhinopharyngitis.

11. An welche Erkrankung denken Sie nicht, wenn Ihr Kunde Fieber tUber
38,5 Grad Celsius hat?

a. Lungenentziindung.

b. Rhinopharynaitis.

c. Influenza.

12. Wann sind die Symptome der akuten Rhinopharyngitis am
ausgepragtesten?

a. Sofort nach der Infektion.
b. Bei Krankheitsbeginn.

c. 2-3 Tage nach Ausbruch.

13. Wenn die Grenzen der Selbstmedikation Uberschritten sind,...

a. ...erfolgt eine Arztzuweisung. Zusatzliche symptomatische MalRnahmen
in der Selbstmedikation kdnnen dennoch durchgefiuhrt werden.

b. ...erfolgt eine Arztzuweisung. Zusatzliche symptomatische MalRnahmen
in der Selbstmedikation sind zu unterlassen.

c. ...erfolgt eine Arztzuweisung erst, wenn symptomatische Malinahmen
in der Selbstmedikation vollstandig ausgereizt sind.

14. Eventuell auftretender, leichter Reizhusten im Rahmen einer
Rhinopharyngitis deutet auf...

a. ...eine Reizung des Larynx hin.
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b. ...festsitzenden Schleim hin.

c. ...eine Bronchitis hin.

15. Warum ist Selbstmedikation der Erkaltung bei Sauglingen und
Kleinkindern nicht erlaubt?

a. Weil es nicht ausreichend Medikamente gibt, die fir Sauglinge und
Kleinkinder in der Selbstmedikation zugelassen sind.

b. Weil in dieser Zielgruppe das Hauptsymptom der Erkaltung Fieber ist.
Dieses Symptom kommt aber bei zahlreichen weiteren Erkrankungen
ebenfalls vor und reicht zur Diagnose nicht aus.

c. Weil Sauglinge und Kleinkinder noch nicht gut genug sprechen kénnen.

16. Die akute Bronchitis zahlt zu...
a. ...den akuten oberen Atemwegsinfektionen.

b. ...den akuten tiefen Atemwegsinfektionen.

c. ...den ambulant erworbenen Lungenentziindungen.

17. Welche Aussage zur akuten Bronchitis ist richtig?
a. Es gibt zahlreiche Verlaufe mit oder ohne Sekretretention.

b. Sekretretention liegt in der Regel nicht vor.

c. Sekretretention liegt regelmanig vor.

18. Die Entziindungsreaktion, die in Folge einer akuten Rhinopharyngitis
entsteht...

a. ...ist weitgehend spezifisch und tritt in dieser Art und Weise bei allen
Atemwegserkrankungen auf.

b. ...ist spezifisch und ftritt in dieser Art und Weise ausschliel3lich bei
diesem Krankheitsbild auf.

c. ...ist unspezifisch.

19. Welches der genannten Symptome kommt bei einer banalen
Erkaltung in der Regel nicht vor?
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a. Heiserkeit.
b. Husten.

c. Schnupfen.

20. Welche der folgenden Komplikationen einer akuten Rhinopharyngitis
kann durch die Gabe von abschwellenden Nasentropfen nicht beeinflusst
werden?

a. Bronchitis.

b. Otitis media.

c. Sinusitis.
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9.5.1.2 Test 2

1. Warum muss der pharmazeutische Berater unbedingt wissen, fir
welche Person die Arzneimittelanwendung beabsichtigt ist?

a. Aus Ubertriebener Sorge des Gesetzgebers.

b. Um vorliegende Kontraindikationen zu prufen.

c. Um die Nutzenargumentation zielgruppenorientiert formulieren zu
konnen.

2. In einem Forest plot entspricht eine Zeile jeweils ...
a. ...einem Medikament.

b. ...einer Studie.

c. ...einem Patienten.

3. Was versteht man in der Epidemiologie unter "Verzerrung"?
a. Einen mehr als 5%igen Fehler.

b. Systematische Fehler (englisch: bias) und StorgroRen (Confounder).

c. Fehlende Verblindung (englisch: missing blinding).

4. Warum ist die Randomisierung ein ganz besonderes Qualitatsmerkmal
einer klinischen Studie?

a. Weil dadurch die Konfidenzintervalle kleiner werden.

b. Weil die Teilnehmer entsprechend ihrer Vorerkrankungen in Verum-
oder Placebogruppe zugewiesen werden kénnen.

c. Weil nur so das Verzerrungsrisiko auf beiden Gruppen gleichmaRig
verteilt wird, da es nicht vorhersehbar ist, wer zu welcher Gruppe gehoren
wird.
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5. Was versteht man unter evidenzbasierter Pharmazie?

a. Evidenzbasierte Pharmazie schliel3t explizit die Meinung von Experten
aus.

b. Evidenzbasierte Pharmazie bezieht sich ausschliellich auf als
Arzneimittel zugelassene, chemische Wirkstoffe.

c. Evidenzbasierte Pharmazie ist der Gebrauch externer,
wissenschaftlicher Evidenz fir Entscheidungen in der pharmazeutischen
Versorqung und Beratung.

6. Welches der hier genannten Kriterien zahlt nicht zu den Bradford-Hill
Kriterien?

a. Zeitlicher Zusammenhang des Ereignisses mit der Intervention.

b. Status des Arzneimittels.

c. Dosis-Wirkungsbeziehung.

7. Welches der folgenden Studiendesigns ist experimentell?
a. Kohortenstudie.

b. Randomisierte, kontrollierte Studie.

c. Fallstudie.

8. Was versteht man unter Pravalenz?

a. Die Angabe dariiber, welcher Anteil einer Bevolkerung zu einem
bestimmten Zeitpunkt an einer Krankheit leidet.

b. Die Angabe daruber, wie viel hdher das Risiko ist zu erkranken, wenn
man sich einer potentiellen Schadigung aussetzt.

c. Die Angabe daruber, wie viele Personen in einem bestimmten Zeitraum
neu erkranken.

9. Welche Informationen zum Arzneimittel missen jedem Kunden
gegeben werden?

a. Dosierung inkl. Tageshdchstdosis, Dauer der Anwendung sowie eine
dritte Information im Sinne eines Warn- oder Lagerungshinweises.

b. Dosierung fir die unterschiedlichen Zielgruppen und pharmakologische
Wirkung des Arzneimittels.
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c. Dosierung, maximale Dauer der Anwendung sowie der Preis des
Arzneimittels.

10. Warum hat das relative Risiko flir sich allein keine klinische
Aussagekraft?
a. Weil es sich nicht auf konkrete Symptome bezieht.

b. Weil es nur relativ ist, und sich auf das absolute Ausgangsrisiko
bezieht. Ist dieses sehr klein, so ist auch das relative Risiko sehr klein und

damit klinisch nicht sehr wichtig.

c. Das relative Risiko ist grundsatzlich klein, da es sich dabei um eine
absolute GrofRe handelt.

11. Die Einbindung des Kunden geschieht am besten...?
a. Durch Aufzahlung auswendig gelernter Nutzenargumente.

b. Durch genaue Erlauterung der pharmakologisch-toxikologischen
Wirkung des eingesetzten Arzneimittels.

c. Durch Fragen.

12. Als Wissenschaftssprache in der Medizin gilt:
a. Franzosisch.
b. Deutsch.

c. Englisch.
Richtig.

13. Welche der folgenden Punkte ist nicht hilfreich bei der Feststellung
der Selbstmedikationsgrenzen?

a. Die Symptome der Erkrankung.

b. Die Dosierung der Arzneimittel.

c. Die Dauer der Erkrankung.
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14. Wie werden die Fragen genannt, die im Rahmen der Beratung gestellt
werden, um den Zustand des Patienten herauszufinden, abgesehen von
der aktuell vorherrschenden Erkrankung?

a. Retrospektive Fragen.

b. Anamnestische Fragen.

c. Investigative Fragen.

15. Warum soll die Arzneimittelauswahl evidenzbasiert vorgenommen
werden?

a. Um Nebenwirkungen zu vermeiden.

b. Um maximal sicher zu gehen, dass ein wirksames Arzneimittel
ausgewahlt wird.

c. Weil das im Apothekenalltag sehr schnell zu bewerkstelligen geht.

16. Bei einem relativen Risiko von 1,5...

a. ...nimmt die Ereigniswahrscheinlichkeit um 50 % zu.

b. ...nimmt die Ereigniswahrscheinlichkeit um 150 % zu.

c. ...nimmt die Ereigniswahrscheinlichkeit um 1,5 zu.

17. Welcher der folgenden Punkte zahlt selten zu moglichen
Kontraindikationen fur die Anwendung eines Arzneimittels?

a. Schwangerschaft.
b. Allergie.

c. Phobie.

18. Welche Aussage zu systematischen Reviews ist zutreffend?

a. Cochrane Reviews sind systematische Reviews besonders hoher
methodologischer Qualitat.

b. Systematische Reviews bedienen sich in der Regel nicht der
Metaanalyse von Daten.

c. Systematische Reviews fassen immer randomisierte kontrollierte
Studien zu einer Metaanalyse zusammen.
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19. Was sagt das 95%-Konfidenzintervall aus?

a. Bei einer Versuchswiederholung wird der Effektschatzer mit einer
Wahrscheinlichkeit von 95 % innerhalb dieses identischen Intervalls

liegen.

b. 95 % der Studienteilnehmer haben die Intervention als wirksam erlebt.

c. 5 % der Studienteilnehmer hatten kein Vertrauen in das Medikament.

20. Was bedeutet der p-Wert?

a. Der p-Wert wird ausschlieRlich bei randomisierten, klinischen Studien
berechnet.

b. Der p-Wert gibt die Wahrscheinlichkeit an, mit der ein gefundener
Unterschied auf Zufall beruht.

c. Der p-Wert ist eine Konstante.
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9.5.1.3 Test 3

1. Wie lange sollte Zink zur Pravention des common cold substituiert
werden?

a. Ein Monat.
b. 5 Monate.

c. Eine Woche.

2. Ihre neue Kundin Frau Muller hat Asthma. Mit welcher Frage
bekommen Sie das im Zusammenhang mit der Einnahme eines NSAR
am ehesten heraus?

a. Was sollte ich Uber lhren Gesundheitszustand wissen, um Sie optimal
zu beraten?

b. Mdchten Sie ASS, Ibuprofen oder Paracetamol?

c. Welches Schmerzmittel haben Sie schon mal genommen?

3. Welche Aussage ist korrekt?

a. Vitamin C hat keinen Einfluss auf die Zinkresorption.

b. Vitamin C flhrt zu einer vermehrten Ausscheidung von Eisen.

c. Vitamin C ist in der Stillzeit kontraindiziert.

4. Welche der unten genannten Fragen darf bei keinem
Beratungsgesprach zum grippalen Infekt fehlen?

a. Welche Symptome haben Sie genau?

b. Ist die Nase zu oder lauft sie?

c. Haben Sie Kopfschmerzen, wenn Sie sich nach vorne biicken?

5. Welche Aussage zur Wirkung von Paracetamol ist korrekt?
a. Paracetamol, Ibuprofen und ASS wirken identisch.

b. Paracetamol wirkt als Prodrug fiir den Coxinhibitor 4-Aminophenol, der
nur im ZNS entsteht.

c. Paracetamol ist ein COX-3 Hemmstoff.
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6. Mit welchem der untenstehenden Arzneimitteln wiirden Sie ASS nicht
kombinieren?

a. Zink.

b. Ibuprofen.

c. Ephedrin.

7. Welche der folgenden Kontraindikationen kommt bei allen
sympatomimetisch wirksamen Arzneistoffen vor?

a. Engwinkelglaukom.

b. Hypertonie unterschiedlicher Schweregrade.

c. Tachykarde Herzrhythmusstorungen.

8. Wie ist die notwendige Dosierung von Vitamin C beim grippalen Infekt?
a. 0,2 bis 0,5 g taglich.
b. 1 bis 2 g taglich.

c. 0,2 bis 2 g taglich.

9. Welche Aussage zu abschwellenden Nasentropfen ist richtig?

a. Wenn die Nase verstopft ist, sollte zuerst das Praparat appliziert
werden, und anschlieRend die Nase geputzt werden. So wird
sichergestellt, dass wieder frei durchgeatmet werden kann.

b. Die Wirkung tritt sofort ein. Sollte das nicht der Fall sein, ist es
notwendig, sofort ein zweites Mal zu dosieren.

c. Die Wirkung tritt nach etwa 10 Minuten ein. Sollte das nicht der Fall
sein, ist es dennoch nicht qut, sofort wieder zu dosieren.
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10. Bitte nennen Sie die korrekte Dosierung von Nasentrofen mit
Xylometazolin:

Wahlen Sie eine Antwort:
a. Max. 2mal taglich 1-2 Tropfen pro Nasenloch.

b. Max. 3mal taglich 1-2 Tropfen pro Nasenloch.

c. Max. 1mal taglich 1-2 Tropfen pro Nasenloch.

11. Welche der genannten Erkrankungen ist KEINE Kontraindikation fur
Vitamin C?

a. Hdmochromatose.
b. Neigung zu Oxalatnierensteinen.

c. Magengeschwdir.

12. Welches der unten aufgeflihrten Arzneimittel ist nicht als Dopingmittel
bekannt?

a. Norephedrin.
b. Pseudoephedrin.

c. Phenylephrin.

13. Sie mochten Ihrer neuen Kundin Frau Schneider ein Schmerzmittel
empfehlen. Welche Frage sollten Sie ihr am ehesten stellen?

a. Trinken Sie regelmafig Alkohol?
b. Haben Sie Magenprobleme?

c. Was sollte ich Uiber Ihren Gesundheitszustand wissen, um Sie optimal
zu beraten?

14. Nasentropfen mit abschwellenden Arzneimitteln sind in der
Schwangerschaft...

a. ... nicht erlaubt.

b. ... in ihrer Wirkung nicht untersucht.

C. ... in der Selbstmedikation erlaubt.
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15. Was ist eine haufige Nebenwirkung von Pseudoephedrin?
a. Bradykardie.
b. Blutdruckabfall bei behandelter Hypertonie.

c. Nervositidt und Schlaflosigkeit.

16. Frau Muller mochte Paracetamol Tabletten kaufen. Eine korrekte
Dosierung lautet:

a. bei einem Normalkorpergewicht von 70 Kilogramm 2 Tabletten & 500
mg als Einzeldosis, bis zu maximal vier Mal taglich.

b. bei einem Normalkdrpergewicht von 60 Kilogramm 2 Tabletten a 500
mg als Einzeldosis, bis zu maximal vier Mal taglich.

c. bei einem Normalkdrpergewicht von 50 Kilogramm 2 Tabletten & 500
mg als Einzeldosis, bis zu maximal vier Mal taglich.

17. Was ist die korrekte Tageshdchstdosis fur Ibuprofen in der
Selbstmedikation?

a. 2400 mg.

b. 1200 mg.
c. 1800 mg.

18. Wie hoch ist die maximale Tagesdosierung von Pseudoephedrin bei
Erwachsenen?

a. 120 mg.

b. 60 mg.

c. 240 mq.

19. Wie lange durfen abschwellende Nasentropfen am Stlck
eingenommen werden?

a. 5 Tage.

b. 7 Tage.

c. 3 Tage.
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20. Zentrale und lokale Alpha-Sympathomimetika...

a. wirken beide nach dem gleichen Wirkmechanismus: Durch eine
Konstriktion der glatten Muskulatur kommt es zur Vasokonstriktion und
zum Abschwellen der Nasenschleimhaut.

b. wirken unterschiedlich: die lokalwirksamen Arzneistoffe Uber eine
Aktivierung des Nervus vagus, die zentralwirksamen Arzneistoffe Uber die
Konstriktion der glatten Muskulatur, Vasokonstriktion und in der Folge
zum Abschwellen der Nasenschleimhaut.

c. wirken beide nach dem gleichen Wirkmechanismus: Durch eine
Aktivierung des Nervus vagus kommt es zur Vasokonstriktion und zum
Abschwellen der Nasenschleimhaut.
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9.5.2 Charts der Prasenzveranstaltung

PHARMAGRIPS - Ist-Zustand in der Beratung

strukturierte pharmazeutische Beratung in

der Selbstmedikation des grippalen Dred Unfragén = 1201

Infektes Antwarten

Zeitraum: Marz — August 2012

Teilnehmer: Apotheker und PTA

Anna Laven

“The ones who are crazy enough to think
that they can change the world, are the Bedarf von Pharmazeuten an
ones I-"I."hG dO". manm:mmnmmﬁ

(Steve Jobs) e

Wichtigste Indikationen in der Pl Beratungskompetenz: el
Selbstmedikation - Erkennen der Erkrankung P
300
« Erkaltungen % caltung 5:
en-Darm
* Magen-Darm-Erkrankungen = .:‘hi,:‘,um ET

= Schmerzen

sehr sicher sicher weniger sicher unsicher

PHARMAGRIS

Beratungskompetenz: a8 Beratungskompetenz:

Grenzen der Selbstmedikation " Auswahl Wirkstoff

50 I
o ! L

sehr sicher sicher weniger sicher  unsicher i
sehr sicher sicher weniger sicher  unsicher

PHARMAGRIS

S i GR  evidand " %
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Beratungskompetenz:

Wechselwirkungen

Erkaltung
Magen-Darm
B S5chmerz

sehr sicher sicher weniger sicher un:

PHAHMAGRIFS - Strukbisiert und évidenbaier
Arns Lyven

Probleme des Kunden

(=1

Andere
B Erkaltung
Magen-Darm

Schmerzen

Unerwiin
Wirkungen

Fehlende Info

Mogliche Losung

* Evidenzbasierte Beratungsinhalte =» Aussuchen des
Jrichtigen” Arzneistoffs fir den konkreten Patie
* Standardisierte Viorgehensweise in der Beratung

PHAHMAGRIFS - Strukbisiert und évidenbaier
Arns Lyven

Beratungskompetenz:

Kontraindikationen

sehr sicher sicher weniger sicher

Mogliche Griinde

Falsches Arzneimittel
Falsche Dosierung

Falsche Anwendungsdauer

PP 7,‘.,,..— -

Erkaltung

Magen-Darm P

B Schmerz

unsicher

Anwendung jenseits Selbstmedikationsgrenze

ng durch Interaktionen

Strukturierte Beratung
bildet BAK-Leitlinie ab

Entscheiden
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1. Wie kann ich die BAK-Leitlinien-
Inhalte praxisnah umsetzen?

2. Wie kann ich Arzneimittel in der
Selbstmedikation evidenzbasiert
auswahlen?

PHARMAGESFS - Strukt

P 3

= R R R R Y

Evidenzbasierte Pharmazie

* Evidenzbasierte Pharmazie (EbPharm =
beweisgestiitzte Pharmazie) ist der gewissenhafte,
ausdriickliche und verniinftige Gebrauch der
gegenwartig besten externen, wissenschaftlichen
Evidenz fir Entscheidungen in der pharmazeutischen

Versorgung und Beratung.

Diirfen Apotheker sich mit
evidenzbasierter Medizin
beschaftigen?

Evidenz — Wikipedia
de.wikipedia.org/wikiEvidenz ~
Evidenz " das dem Aug

Evidenz (Bogrtt: Madizin

Dudan | Evidenz | Definition
www.duden.derechischreibung/Evidenz =

Dedfinision, ; von Evidenz' muf Duden online

ynony
rachschiagen Wérterbuch der deutschen Sprache

D E ierie Medizin — D
www eh i de/ =

30082013 - Benjamin Djulbegovic von der Uriversity of South Fionda rum Thema
sEvidenz und Entscheidungefindungs und die Prilsentation von Jber 70 ...

Sie haben dicas Seits oft aufganden. Latrier Besuch: 13.03.13

1 - suchen
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1. Systematische Suche

nach der relevanten Evidenz in der pharmazeutischen und
medizinischen Literatur fiir ein konkretes
pharmazeutisches Problem

1. Systematische Suche

nach der relevanten Evidenz in der pharmazeutischen
en Literatur fur ein konkretes

HErkaltung” ~Lommon cold”

Evidenzpyramide

,Patienten berichten, dass die
empfohlenen Medikamente
nicht gewirkt haben”

,Am starksten betroffen:
Erkdltung in der
Selbstmedikation”

ICD-10 ,,common cold”

Theoretische Definition

Acute nasopharyngitis [common cold]
Incl.: Coryza (acute)
Nasal catarrh, acute
Nasopharyngitis:
= NOS
& infective NOS
Rhinitis:
* acute
= infective

NOS5 = not other specified
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Common cold

Verlauf

Common cold

Symptome

..;---;’;;" B

WEINRAC HEINE

(Upsiates Duity!| Combenia

Rt D, tosenan, ASanam Mriped
BROWSE BY TOPICS A Imha Soape

Dhorn trarway i sate

ot mas. S
et N T - g
e i D cosr (1052 =1
. o Pasl M, S Kb,
il slin (7T) — o | Coeee R Om A o
e 2103 A R
: pau etk Fonter Ko imbitors. 2 sin
AL (HLY) - FArEa 18 Dhe trastmant of MM
Coumertary & shertire regxre Seaeal
58 Vo ot -
e
L Yy —
184 e

ey &, oo S {794)

Py HIGHLIGHTED NEW AMD UPDATED COCMRANE REVIEWS ()

Corymsprtl,
Sratiams (£71)

Ergebnis der Recherche:

10 Cochrane-Reviews zu Common Cold

Substant/gruppe | Behandhungs.
el

De Sutter 2012 Arznelatoffkombs

Hemild 2013 Vitamin €
Kim 2013 Ansigetica
L2013 Paracetamol Erw,

Linde 2009 Echinaces
Lsgiman 2012 Enoblauch

Singh 2011 Tink

Singh 2013 Dampfinhalation
Taverner 2009 Abschwellende AS
Thang 2007 Chinesische Kriuter

Infektion
Halsschmerzen von kurzer Dauer
Ausbruch 10 h bis 7 Tage danach = :
5 , i Niesreiz und laufende Nase e
Symptome 2 bis 3 Tage nach Ausbruch der Krankheit 3 & -
am schlimmsten Verstopfte Nase: Schleim ist zundchst walrig, und
Dauer 7 bis 10 Tage, in einigen Fallen bis zu 3 Wochen wird d;mn dlcker_und gel.ber, obwohl keine
bakterielle Infektion vorliegt
Trockener Husten falls Larynx mitbetroffen ist
Weitere Symptome:
=  Fieberi: iiiblich bei Erw
- Heiserkeit
c) COCHRAME LIERARY i
) Nur Cochrane — Reviews, die
LEARN ACCTIY 5 . i .
o M e sich explizit mit der
Indikation ,,Common Cold“
COCHRANE DATABASE OF eormonas O . -
i s nm beschaftigen e

Fokussierung auf Arzneistoffe,
die in Deutschland im Handel
sind
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P
" ey e

2. Kritische Beurteilung der
Validitat

der Evidenz nach klinisch
epidemiologischen Gesichtspunkten

sche Beurteilung

liditdt der Evidenz nach klinisch epidemiologischen

D Saitter 2012

Hemill 2013 o
! 1 1 ! ! | ! ! ! ! ik
Kien 2013 B | Antwart nicht magls
L2013 T ek s
Lindn 2006

Linsirman 2012
Singh 2011
Singh 2013
Tawemar 1009

Zhang 2007

080014

3. Bewertung

der GroRe des beobachteten Effekts

2. Kritische Beurteilung
der Validitat der Evidenz nach klinisch epidemiol
Gesichtspunkten

= Valide = gliltig, gesichert, belastbar (Duden)

* Kriterien
— ausgiebige Literaturrecherche
— Auswahl und Qualitat der eingeschlossenen Studien
— Nachvollziehbarkeit der Bewertung

we 3-bewerten
ne

B

Empfehlungstabelle

Grippaler Infekt

und evidensbasien beriten
Anna Laven

e

WEINRAC HEINE

WEINRAC HEINE

WENRCI HEINE
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Fall 1 el Wo vermuten Sie Hilfe gegen faieia
Steffi Schnuff hat Schnupfen seit zwei Tagen " wnmey e

und schlidft meistens schlecht SCh nupfen?

| ETr—— r— —
il
pe—

D Sutter 3012 Annéatoffkomb PSR-
Hemils 2013 Vitamin C

Wi 2013 Analgetika

L 2013 Paracetamel Erw.
Linde 2009 Echinacea
Ussiman 2012 Knoblauch
Simgh 2011 Tink

HEINRCH HEL

o e

Singh 2013 Dampfinhalaticn
Taverner 2009 Abschwellende AS
Zhang 2007 Chinessche Kriuter

s PHRITNSS SAAT G 8 =

Wo vermuten Sie Hilfe gegen e 3 et
Schnupfen? Untersuchte Wirkstoffe et ne

Oxymetazolin topisch (Akerlund 1939)

De Sutter 2002 Arznebtoffiombl
Hemild 2013 Vitamin €

Norephedrin oral (Cohen 1978; Gronborg 1983) Ap——

Kim 2009 Analgetika
u2013 Paracetamol Erw. Pseudoephedrin oral (Eccles 2005; Latte 2006; Sperber
Unde 2009 Echinaces 1989: Taverner 1999)

Lissiman 2012 Knoblauch .

Singh 2011 Zink

Singh 2013 Damphinhalstian

Toverner 2009 Abschwellende AS

Tharg 2007 Chinesischs Krbuter

Einteilung nach PRl Einteilung nach el
Anwendungshiufigkeit SResAES Anwendungshiufigkeit

WEINRAC HEINE

Studien, die eine Einmalanwendung fur 3 bis 10 + Studien, die eine Mehrfachanwendung mindestens

Stunden achten zweimal tdglich betrachten

Akerlund 1989; Cohen 1978; Eccles 2005; Gronborg + Eccles 2005; Latte 2006; Sperber 1989

1983; Latte 2006; Taverner 19599 = ’ ey

e Comparison 2. Mk dasc docongestunt verwas placchs |
Meof  Maof
[ Oratenama of sbgrop ticke Santissical method [T Mool  Neof
wilier preivipis Duscem or mbgrosp title udies  participases Seatintical methed Dffect size.
[ y— ) Mnam Chflemence {1V, Fand 9% CI 06 0.0, 80y 1
“_':_ = ! ? . ¥ Sadyoctine: suscmment of ] a3 Mcas Diffearncr (TV, Frand, #9%.CT) i o, 4] |
2 Obyoctivs saswemsent of 0 006 Sk Mesn DNcwnce (1V. Food SYRCT <004 0,40, 000) somgtin L3 dey avesngs
3 Syt ssscument of 2 Y Mess D (IV, Fiaed. 9% CT) 003 (007, 0.00)
[rs———— |
3 Ogeczimy sascammine of 2 o Sad. Meaa Difference (TV, Fiaed, #5% CT) 421 s, 00 |
ot (NARL Lot e} |
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UAW

6 Wochen Behandlung mit Xylometazolin -> weder
funktionelle noch strukturelle Schaden der
Nasenschleimhaut

Fallbericht eines 30 Monate alten Madchens, das
nach 3 mal tgl. Applikation von 0,1 ml 0,05%iger
Xylometazolinlésung intensivmedizinisch versorgt
werden musste

Symptome: Erbrechen, Apnoe, Bewusstlosigkeit
Schlaflosigkeit hauptsdchlich durch Pseudoephedrin

Ergebnis der Recherche:
Abschwellende AM bei Schnupfen

De Sutter 2012

= 27RCT

* 5117 Kinder und Erwachsene

De Sulier 2002 Arzneltoifkombl =
Hemili 2013 Vitamin €

Kim 2013 Analgetika

u2013 Paracetamol Erw.

Linde 2002 Echinaces

Lissiman 2012 Knoblauch

Singh 2011 Tink

Singh 2013 Dampfinhalatian

Toverner 2009 Atschwellende As  Freienase  [NNNNNN

Thang 2007 Chinesische Krbuter

Fazit von Taverner 2009

* Die Autoren dieses Reviews ermuntern zur Anwendung
von abschwellenden Arzneimitteln fir die Dauer von 3
bis 5 Tagen, fur den Fall, dass die erste Applikation
wirksam war.

insgesamt nur Studien mit Erwachsenen in diese
Metaanalyse eingingen, wird die Anwendung nur fir

Kinder ab 12 und fur Erwachsene empfohlen.

Ergebnis der Recherche:
Noch mehr Hilfe bei Schnupfen?

e s

Do Sutter 20127 Armaistolombi ——
Hemils 2013 Vitamin C

Wi 2013 Analgetika

L 2013 Paracetamel Erw.

Linde 2009 Echinacea

Uissiman 2012
Singh 2011 Zink

Knoblauch

Singh 2013 Dampfinhatation
e T TRk
Zhang 2007 Chinessche Krauter

Anzahl
Studien

Wirkstoffe, FAM-Beispiel

— groke Unterschiede in Studiendesign, Teilnehmern,
Intervention und Outco
mmenfassende Betrachtung nur fiir eine b

von Studien méglich

Analgetikum/
Antihistaminikum

Analgetikum/ 6
Sympathomimetikum
Analgetikum,/ 5

Sympathomimetikum;
Antihistaminikum
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De Sutter 2012: Kombination 1 Pl Schnupfen:

Sympathomimetikum/An taminikum

Evidenzbasierte Empfehlung fiir
Patienten ab 12 (16) Jahren moglich

e s

D Sutter 3012 Annéatoffkomb
Hemils 2013 Vitamin C

Symptome: Wi 2013 Analgetika
Schnupfen,. Niese,
L 2013 Paracetamel Erw.
Linde 2009 Echinacea

Taas |

Ussiman 2012 Knoblauch
Simgh 2011 Zink

Singh 2013 Dampfinhatation
e T TRk
Zhang 2007 Chinessche Krauter

Taverner 2009: UAW =S 1 Sutter 2012 el

Unerwlinschte Arzneimittelwirkungen Alle untersuchten Kombinationen kéinnen zur Linderung der
Schlaflosigkeit sachlich durch Pseudoephedrin (Eccles Allgemeinsymptomatik bei grippale
i ¥

5: Latte 2006; Sperber 19 —_—

Kombinationen, die Phenylpropanolamin (Norephedrin) enthalten,
missen vermieden werden bzw. fir kleine Kinder gar nicht
verwendet , da ein Wirkung: f

F] W Ol Raiem (M-, Frand 95% C3) 143075 27 pitio di
VRS —— ] A Ol Rarke (MM, Frund, 398 ) &18 10 48] zleichzeitig die
} Advere st - bl 1 B Ol Ratie M H, il 9% €3} L0 095, 5.48
4 Advene st - hypericsos. 1 A8 O fatis (M5, Fraed 3% CT) 040 004, $.441

Bei den unerwinschten
ombination Analgetikum-Sympathomimetikum ei
gnifikanten Unterschied zur Kontrollgruppe (Schiafl

Fall 1 o Fall 2

Ihre Empfehlung fir Steffi Schnuff? : Petra Ping hat Gliederschmerzen

WEINRAC HEINE

s
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Wo vermuten Sie Hilfe gegen
Schmerzen?

SubsTanz/-gruppe unmu\uv. Erwachsene | Kinger | Speniene
tiel
Desutter2012  Annettoomtl  Symptombes. | NN

Hemili 2013 Vitamin €
Kim 2013 Analgetika
u2013 Paracetamol Erw.
Linde 2002 Echinaces
Lissiman 2012 Knoblauch

Singh 2011 Tnk
Singh 2013 Damphinhalstion
Tovemeraos  awerweiendens  rreense I

Ihang 2007 Chinesische Kriuter

Kim 2013: Analgetika

= Anzahl Studien: 9
* Anzahl Patienten: 1069
= Untersuchte Substanzen: ASS, Fenoprofen,

Ibuprofen, Ketoprofen, Loxoprofen, Naproxen

Bralpsis 1) Comparienn | HEAID: v phacoben, snslgesic sffest. Outcoms } Hesdsche wors (fnsd
[r———

Wo vermuten Sie Hilfe gegen
Schmerzen?

mmﬂ [ s
Tielgruppen

De Sutter 2012 Arzieistoffkombi Symptombek.
Hemili 2013 Vitamin C

Kim 2013 Analgetiica

TELIEY Paracatamol Erw

Linde 2003 Echinaces

Lissiman 2012 Knoblauch

Singh 2011 Zink

Singh 2013 Campfinhalation

o200 Abschwetardess  sronrioee [N

Zhang 2007 Chinesische Kriuter

P

LINKICH HEINE

[t

Kim 2013: Ergebnis

* NSAR verbessern die meisten auf Schmerz

tickzufithrenden Symptome einer Erkaltung.

* NSAR sind zum Einsatz gegen diese Symptome
empfehlenswert.

= Zur Verklrzung der Dauer des grippalen Infekts
durch NSAR kann keine endgililtige Aussage

gemacht werden.

Analysis 18 Comparinmn | NSAIDS vormn placaboo, snagesic sfect, Outcsma § Score of pain in
merdeTprins suers (Ramdefleu mvded). c\

B Pt

vty
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Kim 2013: Krankheitsda

madal).
Tt ST eP———]

G | A s i, g sl

uer

Amabysis |4, Camparisan | KEAID: vwrws plasshn, giobal sffect, Sutcnme 4 Durstion of salds (fued-sfiss

e v
w  weam - wr a1
e . (L R

Paracetamol Erw,
Echinacea
Lissiman 2012 Knoblauch
Singh 2011 ik
Singh 2013 Dumptinhalatian

Taverner 2009 Abichwellende AS
ZThang 2007 Chinesische Kriuter

Freie Nase

Li 2013: Paracetamol

Namae Teilnehmer Intervention

Bachert 392 TN, 18-65 Einzeldesis ASS 500 or 1000 mg,

2005 Jahre alt Paracetamol 500 or
1000 mg, oder Placebo
Ax2x500 mg ASS oder

f;;r;am ffhtr;ﬁ&m Ax2x500 m: Paracetamal oder
4x2x500 mg lbuprefen oder
Placebo

1987 lahre alt Fenoprofen oder Placebo
Sperber 430TN, 18-65  Pseudoephedrin 60 mg +

Inkonsistente Daten

PHANMAGRIM . Sy

Ryan 967N, 17-62 650 mg Paracetamol oder 200mg 4 Stunden

2000 Jahre alt Paracetamol 1000 mg oder Placebo

B Stunden

7 Tage

6 Stunden

Data pooling nicht moéglich (unterschiedliche Skalen);

o e

[prae—y

Kim 2013: UAW

Cammpnrwment & NSATTIs sorvms o sboe, sederre sffnsn

162

. Mool et
e e L il gk

=TT I e
[

D Sutter 3012 Annéatoffkomb
Hemils 2013 Vitamin C

Wi 2013 Analgetika
ui2013 Parscetamal Erw.
Linde 2009 Echinacea

Ussiman 2012 Knablauch
Singh 2011 Zink

Singh 2013 Dampfinhalaticn
Taverner 2009 Abschwellende AS
Zhang 2007 Chinessche Kriuter

e o] welmd.

Rk R (M. B, 9% CI)

ik s (ML e, 998 1)

Rk R O L R, 9% C1)

Wik s 084, e, 7% 1)

ik M (M-, W, #9021

ik M (M-, el #9% 1)
Wik R (M. e, 9% 1)
ik B (04, i, 9% C1)
Wk i (M- e, 7% 1)
ik B (1 . 92 1)
Wik R 34, Pl 995 T}

seneren [

e

Li 2013: Paracetamol

verstopfte Nase?

240804

Wirksam bei Bachert 2005, Graham 1990
Kopfschmerzen?  Sperber 2000

Wirksam gegen Sperber 2000 Graham 1990

Verdnderung der  Bachert 2005 Graham 1990,
Schmerz- Ryan 1987,
empfindung? Sperber 2000
UAW Sperber 2000: Alle anderen
Ubelkeit Studien

[
T

18051 10N

AT IL Lk

L0, 831

L0 L 420

Kombi mit
Pseudoephedrin
bei Sperber 2000

WEINRAC HEINE

WEINRAC HEINE
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Li 2013: Author's conclusion

= ,The data in this review do not provide
sufficient evidence to inform practice
regarding the use of acetaminophen for
the common cold in adults.”
(Die Angaben diese Reviews liefern nicht
ausreichend Evidenz, um
Praxisinformationen bezliglich des
Gebrauchs von Paracetamol zu liefern)

Fall 3: Allergiker Heinz will
Erkidltung vorbeugen

Kann man kausal behandeln
oder vorbeugen?

Subimany/-gruppe | Denanduings. | trwachsene | inder | speriene |
il Tislgruppen

Desutter 2002 Arzneistofomti Symptorbet. | RN
Hemill 2013 Vitamin € Dawer, Inz.

Kim 2013 Analgetka schmerzen [N

U013 Paracetamol Erw, Schmeeser

Linde 2009 Lchinaces Dawer, Inz.

Lissiman 2017 Knoblauch Dauer, inz.

Singh 2011 Tink Dauer, inx

singh 2013 Damptichalatian

Taverner 2009 Abschwellende AS Freie Nase —
Thang 2007 Chinesische Kriuter

PHAHNAGES - Strult

Fall 2

Ihre Empfehlung fiir Petra Ping?

Kann man kausal behandeln
oder vorbeugen?

[r——— |

Witamin C

D Sutter 2012

Hemila 2013

Kim 2013 Anakgetika scnmeezen [

L2011 Paracetamal Frw. Schamerren

Linde 2002 Echinacea

Lissiman 2012 Knoblauth

singh 2011 Zink

Singh 2013 Dampfinhalation

Tavemer 2009 Abschwelende AS Freietose— [NNNAEE A

Zhang 2007 Chinesische Kriuter

HEINAICH HEINE

Hemilad 2013: Prophylaxe/Inzidenz

* 29 RCTs, Placebo-kontrolliert mit 11.306 Teilnehmern
* Medikation: 0,2 g Vitamin C taglich oder mehr

Inzidenz des grippalen Infekts

Prophylaxe —
Dauer der Erkrankung

Prophylaxe —

Schwere der Symptome
Therapie —

Dauer der Erkrankung
Therapie —

Schwere der Symptome

o
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Ergebnis der Recherche:

Vitamin C funktioniert!

S1aNI/-gruppe

De Sutter 2012 Arcneistolfombi

Hemili 2013 Vitamin C

Kim 2013 Analgetica

Linde 2005 Tchinaces Daver Inz.
Lissiman 2012 Knodlsuch Dauer, inz.
Singh 2011 Tink Disuser, nz.
Singh 2013 Dampfinhalation

Taverner2009  Abschwellende AS  Freie Nase
Thang 2007 Chinesische Kriditer

Linde 2009: Echinacea

* Unterschiedliche Stammpflanzen:
— E. purpurea
-~ E. pallida
— E. angustifolia
= Unterschiedliche Pflanzenteile:
= Kraut
Wurz

* Unterschiedliche Extraktarten

Singh 2011: Zink

13 therapeutische Studien (n = 95
2 praventive Studien (n=394)

nnahme fihrt zu

sktion der Kra

Echinacea

Grimim 1999, Melchart 2
1598

Brinkeborn 1999, Galea

1998, Goel 2003, Gorl

2005, Taylor 2003

Harrett 2002, Briunig 9
1992, Dofn 1997, Hohelsel
1997, Kim 20023,

Lindenmuth 2000,

Schulten 2001, Spasov

2004, Yale 2004

Kritik an Singh 2

Untarschiedliche Dosierungan

812 Wachen

Bis 1u 10
Tagen

Bis 2 10
Tapen

rt werden

Unterschiedliche Zinkformulierungen sollten getrennt analysiert

rden

Kinder und Erwachsene sollten in Subgruppen analysiert werden

UAW

Gesch
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Science 2012: Zink

Science
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De Sutter 2012
Hemild 2013

Kim 2013
13

Arzneistotfkombi
Vitamin C
Analgetica

N

Singh 2013 Damphinhalation Symptombek.
Tovemeros  aewetengers  rreersse |
Thang 2007 Chinesische Kriuter  Symptombek.
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Science 2012: Zink
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Science 2012: Zink
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o I e o
Fall 3: lhre Empfehlung fiir Heinz? g e
- e
Strukturierte Beratung sakensne
4. Anwendung
dieser Evidenz auf den konkreten Patienten bzw. das
Versorgungsproblem mit Hilfe der pharmazeutischen Dred PUnkta z0r AFaminese
Erfahrung und unter Beriicksichtigung der ) 5 ———
Drei Punkte zur Erkrankung A—

Vorstellungen der Patienten bzw. der
Versorgungssituation . Drei Punkte zum Arzneimittel

Interesse fiir den Patienten! % " B Strukturierte Beratung

1. Per
2. Wechselwirkungs-Check 1. Drei Punkte zur Anamnese
3. Kontraindikations-Check 2. Drei Punkte zur Erkrankung

3. Drei Punkte zum Arzneimittel

»Fur wen ist das Arzneimittel?” , Wie alt sind Sie?”
~Welche weiteren Arzneimittel nehmen Sie ein?”

Was sollte ich tber lhren Gesundheitszustand wissen,

um Sie optimal zu beraten?”

PHAHMAGRIFS - Strukbiriert und evidenbinien bersten
Arns Lyven
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Selbstmedikationsgrenze T ) P
8 ukturierte Beratung e

WEINRAC HEINE

beachten!

mptome e zur Anamnese

Dauer zur Erkrankung

Weitere klinische Hinweise, die einen Arztbesuch
notwendig machen

Was haben Sie genau fiir Symptome?”
.5eit wann haben Sie das?”
(Je nach Indikation weitere, spezifische Fragen)

PHAHMAGRIFS - Strukbisiert und évidenbaier
Arns Lyven

Sorgfiltig aussuchen und beraten

1. Evidenzbasierte AM-Auswahl:
Arzneimittel ausgewahit wird
ankung UND den betroffenen
wdltnis klar werden

Geschieht anhand einer zuvor erarbeiteten Liste

PHAHMAGRIFS - Strukburiert und
ann

Sorgfiltig aussuchen und berat

* Bieten Sie Gelegenheit zum Fragen an
zen Anwendungen, zum Bei
die Anwendung wiederholen oder
vorfiihren lassen

*  Welche Fragen haben Sie noch?”
ist eine MUSS Frage

PHAHMAGRIFS - Strukbisiert und évidenbaier
Arns Lyven

Drei Punkte zum Arzneimittel

Sorgfaltig aussuchen und beraten

e Anleitung zur Anwendung

* Bitte sagen Sie immer (!)
* Die Dosierung des Arzneimittels inkl. der Tageshochstdosis
* Die Dauer der Arzneimitteleinnahme, die erforderlich ist,
damit das Arzneimittel wirkt
* Die dritte Information, falls ein Warn- oder Lagerungshiny
notwendig ist
* Folge: Ihr Kunde kann das Arzneimittel wirklich richtig
wenden!

Zusammenfassung:
Alle guten Dinge sind 3

* 3 x Anamnese
n ist das Arzneimittel/ Wie alt sind Sie?
teren AM nehmen Sie ain?
dber lhren Gesundhei issen, um Sie
optimal zu beraten?
* 3 x Erkrankung
= Welche Symptome haben 5
= Seit wann haben Sie das?
- (gef. ionsabhingige Spezialfragen)
* 3 x Arzneimittel
t empfehlen: ,Ich empfehle lhnen
nittelberatung: D rung/Dauver/Dritte Info
- Einbindung des K - Iche Fragen n Sie noch?
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Flora Ungeduldig fragt:

nen Sie mir was
Gutes gegen
Erkiltung empfehlen?

Am besten etwas,

damit ich mich auch

nicht immer wieder
te!”

Ibuprofen: Beratung

* Dosierung:
— Bei Bedarf 200 — 400 mg, erneute Dosierung
nach frilhestens 6 Stunden
— Tageshdchstdosis: 1200 mg

Dauer

— 3-4 Tage
Dritte Info:

— Bitte zur Vermeidung von unerwinschten
Arzneimittelwirkungen Ibuprofen nicht mit
weiteren NSAR wie zum Beispiel ASS, Naproxen,
Diclofenac kombinieren

© nEinmicH pine

PP 7,‘.,,..— -

Oxymetazolin: Beratung il

Dosierung:

— 2 bis 3mal taglich jeweils ein Sprihstoss in jedes
Nasenloch

Dauer:

— 3 bis 5 Tage

Dritte Info:

— Familien mit Sauglingen und Kleinkindern darauf
aufmerksam machen, dass dieser Wirkstoff fiir diese
Zielgruppe nicht geeignet ist

Naproxen: Beratung

* Dosierung:
— Bei Bedarf 200 - 500 mg
— Tageshochstdosis: 750 mg
Dauer:
—5Tage
Dritte Info:

— Bitte zur Vermeidung von unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen Naproxen nicht mit
weiteren NSAR wie zum Beispiel ASS,
Ibuprofen, Diclofenac kombinieren
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ASS: Beratung

* Dosierung: _
— Bei Bedarf 500 — 1000 mg Dosierung:
— Tageshochstdosis: 3000 mg —mind. 0,2 g/Tag
Dauer: — Tageshochstdosis; geschatzt 2 g/Tag (s.
— 5 Tage Quellenangabe)
Dritte Info: Dauer:

— Bitte zur Vermeidung von unerwiinschten — Taglich, langfristig
Arzneimittelwirkungen ASS nicht mit
weiteren NSAR wie zum Beispiel Naproxen,
Ibuprofen, Diclofenac kombinieren

Empfohlene Zufuhr Zink N i

Talerable Upper Intake Level {UL)
fiir Zink (mg/fTag)

7
10 ——
13

11-14 18

15-17

Erwachsene

sener mit der Nahrung in Europa:

Zink: Beratung s

neNACH e
Dosierung:
30-230 mg/Tag fir Erwachsene

— Tageshochstdosis nicht definiert e~

Zur Behandlung: innerhalb von 24 h nach Symptombeginn mit

der Einnahme nnen, mindestens S Tage lang einnehmen

r Pravention: Mindestens 5 Monate am 5 bstituieren
Dritte Info:

keit kann variieren je nach Darreichungsform
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