Aus der Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Venerologie
Direktorin: Prof. Dr. Ingrid Moll
des Kopf- und Hautzentrums
des Universitidtsklinikums Hamburg - Eppendorf

Relevanz des PASI (Psoriasis Area and Severity Index)
hinsichtlich des Patienten - definierten Nutzens in der
Therapie der Psoriasis

Dissertation

zur

Erlangung des Grades eines Doktors der Medizin
dem Fachbereich Medizin der Universitit Hamburg vorgelegt von

Jana Hacker

aus Hamburg

Hamburg 2009



Angenommen vom Fachbereich Medizin

Der Universitat Hamburg am : 10.01.2011

Veroffentlicht mit der Genehmigung der Medizinischen
Fakultit der Universitdt Hamburg

Priifungsausschuss, der/die Vorsitzende: Prof. Dr. M. Augustin
Priifungsausschuss, 2.Gutachter/in: PD Dr. E. Coors

Priifungsausschuss, 3.Gutachter/in: Prof. Dr. H. van den Bussche



Relevanz des PASI (Psoriasis Area and Severity Index) hinsichtlich des
Patienten definierten Nutzens in der Therapie der Psoriasis.

ADKUIZUNZSVETZEICHIIS ..e.vviieeiiiieciiie ettt ettt e et e e st e e st e e eesbeeesssaeensseeensseeennnas 5
AbbildUNGSVETZEICANIS .....couiiiiiiiiiiiie ettt ettt e et e e e e 6
TabEIIENVETIZEICHNIS ...ccueeiiiiiiiiiieeiee ettt et ettt et e saneeree e 7
I BANIEIEUNG ..ottt ettt ettt et esat e e bt e s bt e ebeesaneenbee e 9
1.1 Definition und Epidemiologie der PSOTiasis ..........cccccueeeriieeeiiiieiiieeniieeciee e 9

1.2 HINEETIUNA ..ottt et ettt et e st e st e e et ee e abeeeabeeenns 10

1.3 Fragestellung und Zi€lSEtZUNG ........ccccueiiriiiiiiiiiiiieeiee ettt 13

2 MEENOAEN.....ciiiiiiiiiceee ettt ettt ettt s e e 14
2.1 StUAIENAESIZN ...eeeevieeeiiiieeiie et ettt e et e et e e st e e s baeessbeeennbeeenbeeenaeennns 14
2.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien der Patientenauswahl .............ccocceeviiinnieennneen. 14

2.1.2 Methodisches VOrgehen.........coocuiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeteeeee e 14

2.1.3 Zeitraum der Datenerhebung.............ccooceiiiiiiiiiiiniiiinicccceeeeeee 15

2.2 MESSINSIIUIMEIILE ....ccu.eeiuiieiiietientte ettt et e st e et e ste e e bt e sateeabeesabe e bt e sbbeebeesaseenbeesaeeenes 15

2.3 Statistische Auswertung (Dateneingabe, Datenqualitit)...........ccceevevveeriieenieennneenns 18

B BIZEDMISSE .eeeniiieiiie ettt ettt e et e et e et eeabeeeaaes 20
3.1 SoziodemographiSche Daten...........coccueiiiiiiiiiiiiiiieiieeete e 20
3.1.1 Altersverteilung der Manner und Frauen ............ccccceeeviieniiiieniieeniiecieeeene 20

3.1.2 Familienstand und Ausbildung..........ccccccoevviiieiiieniiieeieeeiee e 22

3.1.3 Arbeitsunfahigkeit (AU) ...occoeoiiiiiiiiiiie e 23

3.2 Klinische Variablen..........c.ccooiiiiiiiiiiiiei e e 24
3.2.1 BMI der Ménner und Frauen..........ccccccooeiiiiiiiiniiniiicceeceeee e 24

3.2.2 VOrerkrankungen..........cccueeecuiiiiiiieiiiieeiiieerieeesteeeeeessieeesaeeesveeensseeesseeensneeas 26

3.2.3 Therapien und Medikamente in den letzten 5 Jahren.........cccccoceeviiiiinnnennnen. 27

3.3 Ergebnisse der Behandlung aus &drztlicher Sicht ..o 28
3.3.1 PASIund Global Clinical Assessment (GCA) im Zeitraum T1 und T2.......... 28

3.3.2 PSOTiasiS-ATtRIILIS .ecuvveeeiieeeiieeeiie ettt ettt e et eeseaeeeeneeenaneeas 32

3.3.3 Analyse des DLQI und Zusammenhang zwischen PAST und DLQI ............... 33

3.3.4 Analyse des PNQ ......oooiiiiiiiiiiiieiee e 33

3.3.5 Analyse des PBQu........ooouiiiiiiieieeeee ettt e 37

3.3.6 PBI (Patient Benefit INAEX) .....coooouvreriiiiiiiiiiieeee e 40

3.3.7 PBI: Jetzige oder letzte Therapie .........cccceeveeeeiieeniiieeniieeeieeeieeeee e 40



O o0 3 O W

3.4 Zusammenhang zwischen PASI und PBI und dem Einfluss der Therapie auf die

LeDENSSITUALION ....euviiiiiiiieiieeieeiee ettt sttt san e e neesaneenee e 41
3.5 Bewertung der Behandlung aus der Sicht des Patienten.............ccceeevveevieeenieeenieenns 46
3.5.1 Behandlungsergebnis vs. Aufwand..........cccceeriieniiieeiiieniiecciee e 46
3.5.2 Versorgungssituation der Psoriasis aus Sicht des Patienten.............cccccceeuuee. 47

3.5.3 Selbsteinschidtzung des Patienten iiber seinen derzeitigen Gesundheitszustand

.......................................................................................................................... 48

3.5.4 Bewertung der Therapie ........cccccuiirciieeiiieeiiie et eieeesieeesvee e e eeveeeanee s 49
DISKUSSION ...ttt ettt et ettt et st e s e et e saeeeneesateenee e 51
4.1 Objektive Schweregradeinschitzung der PSoriasiS.........cocceeevveeeniieinieennieenieeneeene 51
4.2 Subjektive Bewertung der Psoriasis aus Sicht des Patienten...........c.ccceevveeerveennnnenn. 52
4.3 Konsens der édrztlichen Beurteilung und der des Patienten...........ccccoecveeevvveenieennnenn. 56
4.4 Grenzen und Vorteile der vorliegenden Arbeit..........occeeevvieeriieiniieinieeiieeeieeeeeenn 57
ZUSAMMENTASSUNZ .....veieiiieiiiieeitee ettt ettt e et e et e e et e e st eesabeeesabeeesbbeesabeesaneens 59
LIEETATUT ..ottt ettt b e et esb e et e s bt e et e e s bt e e bt e sbteeabeesabeenbeenas 61
DaANKSAGUNG ....eeouviieiiiieeiie ettt ettt e et e et e e st eesteeesstaeesssaeesseeesseeesseeenssaeennneens 66
Eidesstattliche ErkIArung. .........cc.coviiiiiiiii e 67
ANNANGZ ...t ettt et e bt e et e et e e e bbeesaaee s 68



Abkiirzungsverzeichnis

BMI Body Mass Index

DGE Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung
DLQI Dermatology Life Quality Index
EQ-5D Lebensqualitits-Fragebogen der EuroQol Group
GCA Global Clinical Assessment

MW Mittelwert

PASI Psoriasis Area and Severity Index
PBI Patient Benefit Index

PBQ Patient Benefit Questionnaire

PNQ Patient Needs Questionnaire

PsA Psoriasis - Arthritis

SD Standardabweichung

UKE Universitétsklinikum Eppendorf
VAS Visuelle Analogskala



Abbildungsverzeichnis

Abb. 3-1: Altersverteilung der Manner (N=57) .ccccuveeviiiiiiiiiiniieeieeeee e 21
Abb. 3-2: Altersverteilung der Frauen (N=35).....ccccceviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee e 21
Abb. 3-3: Verteilung des Body Mass Index (BMI) nach Geschlecht (n=58 Minner) ..... 24
Abb. 3-4: Verteilung des Body Mass Index (BMI) nach Geschlecht (n=34Frauen)........ 25
Abb. 3-5: PASIT1: 93 PatIENTEN....ccoutiiiiiiiiiiieeieeseieeeeeeeee ettt 30
Abb. 3-6: PASIT1: 80 PatIENteN.....ccuveiiiiiiiiiiiiiiesiieeieeteeee ettt 30
Abb. 3-7: PASI T2: 80 PAtIENtEN.......evuieiiiiiiiieiieiesiteie ettt 30
Abb. 3-8: PatientenzZiele ........ccceeeiuiiiiiiiiiiiee e 36
Abb. 3-9: PatientennUIZEN ......cc.eeoviiiiiiiiiieieeceee e 39
Abb. 3-10:  Ubereinstimmung Delta PASI und Patienten Zufriedenheit............................. 43
Abb. 3-11:  Zusammenhang Delta PASI und Zufriedenheit mit dem Hautzustand............. 44
Abb. 3-12:  Zusammenhang Delta PASI und Verbesserung des Gesundheitsgefiihls......... 45



Tabellenverzeichnis

Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.
Tab.

LW W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W W

. 1 - Abstand in Tagen zwischen T1 und T2 ........ccccooiiiiiiiiiiiiiiieeee e 20
. 2 - Alter der Ménner und Frauen in Jahren.........ccccocceiviiniiniiiniiincnicccccecee 20
.3 - Tabelle der AIETSZIUPPEI ......eeeeuiieeiieeeiieeeieeeeieeeeteeesaeeesaeeesereeensreeesseessseesnnnas 21
. 4 - Soziale Faktoren der Patienten (N1=93) .........ocooiiiiiiiiiii e 22
.5 - Anzahl der AU Tage in den letzten 12 Monaten auf Grund der Psoriasis (n=89)..23
. 6 - Derzeit AU wegen Psoriasis (N=80) ....eevvieeviiiiiiieeniieeieeeeeeee e 23
.7 - Wenn AU: Seit wie vielen Tagen (N=83) .....cccccecvreriiiiriiieeiiieciee et 23
. 8 - Anzahl der AU Tage in den letzten 12 Monaten auf Grund der Psoriasis (n=56)..23
. 9 - Derzeit AU wegen Psoriasis (N=560) ...eeeiieiiieiiiieiiiieeieeeieeeete et 23
. 10 - Wenn AU: Seit wie vielen Tagen (N=52) .....coovvieiiiieniiieiniiieeieeeieeeiee e 23
. 11 - GroBle, Gewicht und BMI in der Gesamtstichprobe (n=92) .........cccccevvveeruveennnen. 24
. 12 - BMI-Klassifikation (nach DGE, Erndhrungsbericht 1992)..........ccccceevvvenvennnen. 25
. 13 - Gesicherte Vorerkrankungen der Patienten.............ccoecveeviieiniieiniiieinieeeniceeee, 26
. 14 - Therapien und Medikamente in den letzten 5 Jahren .........ccocccooeeviiniiinicnneennn. 27
. 15 - Analyse des PASTder GCA........cooiiiiie e 29
. 16 - PASI zu beiden Erhebungszeitpunkten (N=80)..........ccccceviimiiiniiniiiniiiieniene. 29
. 17 - Analyse des Delta DLQI und Delta PAST .........ccoooiiiiiiiiieee e, 31
. 18 - Grenzwerte der PAST Verdnderung: ..........cccoovveeiiiieiiiieniiieenieeeieeeeee e 31
. 19 - Aktivitdt der PSOriasiS-ATthIitiS .......cooeiriiiiiiiiieiienieeee e 32
.20 - Analyse des DLQI ......coooiiiiiiieiieeee ettt tee e e iaee e e e 33
.21 - PNQ zu T1 (N=93) Mittelwerte und relevante Items............cccceeeevevieeeecrreeeennee. 34
.22 - PBQ zu T2 (N=80) Mittelwerte und relevante Items ............ccccceeevvvireeecrreeeennnee. 37
223 = PBI(NZ80) ettt ettt sttt st enes 40
. 24 - PBI: Jetzige oder 1etzte Therapi€.........cccveeeveeeiiieeiieeeiieeciieeeieeesveeesvee e 40
. 25 - Analyse des Zusammenhanges PASI 50 (75) und PBI ..........ccccceviniiinicnninnnn. 41
. 26 - Einfluss der Therapie auf die Lebenssituation,..........c.ccueerruveeriiieenieeenieenneeennnen. 42
. 27 - Ubereinstimmung Delta PASI und Patienten Zufriedenheit ..................ccccco........ 43
. 28 - Zusammenhang zwischen Delta PASI und Hautzustand..............cccceevvveenveennnen. 44
. 29 - Zusammenhang Delta PASI und Verbesserung des Gesundheitsgefiihls............. 45
. 30 - Behandlung aus Patienten SiCht..........ccccceeiiiiiiiiiiniiiiiniieeee e 46
. 31 - Behandlungszeit T1 (N=93) c..vvieiiiieiieeeeeeeeee et e 47
. 32 - Behandlungszeit T2 (N=79) c.evvieiiieeiieeiie ettt e e 47



Tab. 3. 33 - Einschitzung der Psoriasis Versorgung durch den Patienten T1 ........................ 48

Tab. 3. 34 - Einschitzung der Psoriasis Versorgung durch den Patienten T2 ........................ 48
Tab. 3. 35 - Selbsteinschidtzung des Gesundheitszustandes...........cocceevveeveerieineeniieeneeneenne. 49
Tab. 3. 36 - Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitit ............ccocceeviieiiiniiinieniieineenienee. 49



1 Einleitung

1.1 Definition und Epidemiologie der Psoriasis

Die Psoriasis ist eine gutartige, erblich bedingte und héaufige Erkrankung. Es handelt sich um
eine chronisch rezidivierende und entziindliche Erkrankung, in deren Folge sich unregelméaBig
scharf begrenzte erythematosquamose Plaques ausbilden, die eine silbergldnzende Schuppung
aufweisen. Die Keratinozyten Reifung von normal 28 - 30 Tagen ist bei der Psoriasis auf 3 - 4
Tage verkiirzt. Neben der Manifestation an der Haut ist eine Gelenkbeteiligung moglich, die
sogenannte Psoriasis-Arthritis (Boehncke et al. 2004) und psoriastische Nagelverinderungen

(Tiipfelnzigel, Olflecken).

Die Psoriasis betrifft ca. 2% der Bevolkerung in Deutschland. Auf Grund der hohen Pridvalenz
und der vielfach lebenslang notwendigen Therapie nimmt sie im Bereich der
Hauterkrankungen einen hohen Stellenwert ein (Augustin et al. 2007).

Weltweit sind 2 - 3% der Bevolkerung betroffen, Méinner und Frauen gleichermal3en.

Man unterscheidet die Psoriasis nach zwei Typen, abhingig nach dem Alter der
Erstmanifestation:
Typ 1 Psoriasis tritt vor dem 40. Lebensjahr auf und hat meist eine positive

Familienanamnese. Der Typ I besitzt eine HLA Assoziation mit HLA-Cw6, -B13, -Dr7.

Typ II Psoriasis tritt nach dem 40. Lebensjahr auf und in der Familienanamnese ist meist

nichts bekannt (Boehncke et al. 2004).

Es sind mehrere Exazerbationsfaktoren der Psoriasis bekannt. Diese sind u.a. Streptokokken-
infekte (z.B. Tonsillitis), Medikamente (beta-Blocker, ACE-Hemmer, Chloroquin) und

Stressfaktoren. Auflerdem ist bei der Psoriasis das Kobner - Phdnomen positiv.

Es sind unterschiedliche klinische Erscheinungsformen der Psoriais bekannt:
® Psoriasis vulgaris
o chronisch stationédrer Typ (Plaquetyp)
o akut exanthematischer Typ (Psoriasis guttata)

o Psoriasis inversa



e Psoriasis pustulosa
o Psoriasis pustulosa palmoplantaris (Barber)
o Psoriasis pustulosa generalisata (von Zumbusch)
o Impetigo herpetiformis
o Akrodermatitis continua suppurativa (Hallopeau)
o Erythema anulare centrifugum cum pustulatione
e Psoriasis erythrodermatica
e Psoriasis arthropathica

e Nagel Psoriasis

In dieser Studie werden Patienten untersucht, die als klinische Hauptmanifestation eine
Psoriasis vulgaris haben.

Prédilektionsstellen der Psoriasis vulgaris vom chronisch stationdren Typ sind Streckseiten
der Extremitdten, vor allem die Knie- und Ellenbogen Region, Kapillitium, &duBerer

Gehorgang, Sakralregion und die Nagel.

1.2 Hintergrund

Dermatologische Erkrankungen haben einen wichtigen Einfluss auf die Lebensqualitit von
Patienten. Die Behandlung von dermatologischen Erkrankungen ist hdufig sehr Zeit intensiv.
Patienten akzeptieren dies aber, wenn sie dadurch eine Linderung der Erkrankung erzielen
konnen. In der Studie von (Finlay et al. 1995) geben 45% der 369 befragten Patienten an, dass
sie 2 bis 3 Stunden jeden Tag in die Behandlung investieren wiirden, wenn sie dafiir fiir den
Rest des Tages einen normalen Hautzustand hitten.

Fiir viele Patienten ist es eine Belastung, mit einer deutlich sichtbaren und ,.entstellenden*
Erkrankung, wie der Psoriasis, zu leben. Sie fiihlen sich gesellschaftlich stigmatisiert und
haben ein mangelndes Selbstbewusstsein (Smith et al. 2006). In Folge daraus kann sich ein
Suchtverhalten in Form von Alkoholkonsum, Rauchen, erhohtem Essverhalten entwickeln
(Schifer, Torsten 2006; Smith et al. 2006). Durch ihre Krankheit konnen Psoriasis Patienten

an einer Depression erkranken (Gupta et al. 1998).

Nach der Untersuchung von (Vardy et al. 2002) haben Psoriatiker einen hoheren Grad der

Erfahrung mit Stigmatisation als Patienten, die an anderen Hauterkrankungen leiden.
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Die Analyse von (Zachariae et al. 2004) zeigt, dass sich Stress negativ auf den Hautzustand
des Patienten auswirkt. 66% von den 702 befragten Patienten geben an, dass sich ihre
Psoriasis unter Stress verschlimmert. Neben den 702 Patienten wurden zusitzlich 5795
Mitglieder der ,,Nordic Psoriasis Associations® interviewt. In beiden Gruppen wird mit 35%
angegeben, dass der Ausbruch ihrer Psoriasis in einer Zeit aufgetreten ist, in der sie mit

Stress, Sorgen oder Arger konfrontiert waren.

Nach der Studie von (Schmitt-Ott 2007) konnen auch Patienten, bei denen nur ein geringerer
Schweregrad der Psoriasis vorliegt davon trotzdem stark beeintrichtigt werden. Auch wenn
die Psoriasis - Plaques im alltiglichen Leben gar nicht auffallen, kann das dennoch eine

Belastung fiir den Patienten bedeuten, da z.B. der Partner diese Stellen wahrnimmt.

Die Bedeutung der Psoriasis auf die Lebensqualitét eines Patienten ist sehr wichtig (Augustin
et al. 2008, Hong et al. 2008). Die Psoriasis hat negative Einfliisse auf die
gesundheitsbezogene Lebensqualitdt (Ferrandiz Foraster et al. 2007) und die Psoriasis wird
nach der Studie von (Augustin et al. 2008) in der Praxis nicht ausreichend behandelt. Die
Untersuchung von (Fouéré et al. 2005) ist zu dem Fazit gekommen, dass neben der
Wirksamkeit und Sicherheit einer erfolgreichen Therapie ebenso die kosmetische Akzeptanz

des Hautzustandes des jeweils betroffenen Patienten bedeutsam ist.

In dieser Studie soll, neben den klinischen Messinstrumenten, der Einfluss der Psoriasis auf
den psychosozialen Bereich untersucht werden. Dass die Psoriasis einen Einfluss auf den
psychosozialen Bereich hat, wurde bereits durch Studien belegt (Arruda et al. 2001, Kimball
et al. 2005). Ebenso behandelt die Studie von (Krueger et al. 2000) dieses Thema. In diesem
Zusammenhang wird deutlich, dass die Psoriasis in verschiedenen Alterstufen zu
unterschiedlichen Problemen fiihren kann, z.B. Partnersuche, Sexualleben, Freizeitaktivititen
oder die Ausiibung eines Berufes. Dass die Erkrankung einen negativen Einfluss auf die
Arbeitsfahigkeit hat, zeigt die Studie von (Pearce et al. 2006). Diese geht davon aus, dass die
Einschrinkung der Arbeitsfihigkeit mit dem Schweregrad der Erkrankung korreliert. Die
Studie von (Gupta et al. 1995) kommt auch zu dem Schluss, dass die Probleme, die aus der
Psoriasis Erkrankung resultieren, in den verschiedenen Altersgruppen unterschiedlich stark
auftreten. In die Studie wurden 110 Ménner und 105 Frauen eingeschlossen, die zwischen 19
und 87 Jahren alt waren. Die Altergruppen zwischen 18 - 29 und 30 - 45 geben hiufiger an,

dass sie Probleme mit ihrem AuBeren, dem Beruf und den Einkiinften haben.
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Die Analyse von (Sampogna et al. 2007) geht auf das psychische Leid, welches durch die
Psoriasis verursacht wird ein, bezieht sich aber vor allem auf die &lteren Patienten. Das
mittlere Alter der Patienten liegt bei 71 Jahren. In der Studie wurde festgestellt, dass die
Patienten, die dlter als 70 Jahre sind, ein grofleres psychisches Leid aufweisen. Dagegen hat
sich die Lebensqualitit in dieser Altersgruppe verbessert, welche mit dem Skindex-29

gemessen wurde.

Die Studie von (Richards et al. 2001) vertritt den Standpunkt, dass die psychologischen
Faktoren einen wichtigeren Einfluss auf die Beeintriachtigung durch die Psoriasis haben, als
die Schwere der Erkrankung, wie die Lokalisierung der Psoriasis Herde oder die Dauer der
Erkrankung.

Neben den psychischen Faktoren stellt die Komorbiditit der Psoriasis mit anderen
Erkrankungen, wie kardiovaskulidren Erkrankungen oder dem metabolischen Syndrom ein

weiteres Problem fiir die Patienten dar (Gottlieb et al. 2008).

Der klinische Verlauf der Psoriasis-Therapie wird mit dem PASI (Psoriasis Area and Severity
Index) gemessen. Endpunkte in internationalen Studien sind die Verbesserung des Ausgangs-
PASI um 50%, 75% und 90%. In PubMed erhilt man 526 Treffer fiir Originalarbeiten als
,,clinical trials®, die den PASI verwendet oder ihn erwihnt haben. Frederiksson und Pattersson
haben in ihrer Studie ,, Severe Psoriasis — Oral therapy with a new retinoid*“ den PASI, als
einen neuen Index eingefiihrt. In die Studie waren 27 Patienten, die eine schwere Form der
generalisierten Psoriais aufweisen, eingeschlossen. Die Patienten wurden in drei Gruppen
eingeteilt. Den Psoriasis - Patienten wurde in den einzelnen Gruppen unterschiedlich hohe
Dosen des neuen Medikamentes, eines Retinolsdure Derivats, verabreicht. Zu Beginn der
Studie wurde der PASI erhoben, danach wochentlich und nach einem Zeitraum von 8 Wochen
wurde er alle 2 Wochen bewertet. Die Studie von Frederiksson et al. kam zu dem Ergebnis,
dass der PASI ein einfaches und gut anwendbares Instrument ist, um den Effekt eines
Medikamentes beurteilen zu konnen. In diesem Zusammenhang wird aber auch angemerkt,
dass der PASI eine subjektive Einschitzung des Schweregrades darstellt.

In dieser Studie soll untersucht werden inwieweit die Verdnderung des PASI mit der
Therapiezufriedenheit des Patienten zusammenhéngt.

In der Literatur gibt es zu dieser Fragestellung kontrdre Ansichten. Die einen vertreten den
Standpunkt, dass ein umgekehrtes Verhiltnis zwischen Lebensqualitit und Schwere der

Erkrankung vorliegt (Bohsle et al. 2006). Das bedeutet, dass eine Senkung des PASI zu einer

12



Steigerung der Lebensqualitit fiihrt (Reich et al. 2008, Revicki et al. 2008). Die anderen
vertreten den Standpunkt, dass eine Senkung des PASI nicht automatisch zu einer
Verbesserung der Lebensqualitit fithrt (Schmitt et al. 2005) und sich diese in einigen Fillen
sogar verschlechtern kann. Die Veroffentlichung von (Augustin et al. 2007) stellt dar, dass die
Lebensqualitit und der PASI-Score keine enge Korrelation aufweisen. Die Klirung dieser
Diskussion ist Gegenstand der vorliegenden Studie.

Die Studie von (Ashcroft et al. 1999) macht deutlich, dass geeignete Messinstrumente
benotigt werden, um auch den psychosozialen Bereich bzw. die Empfindungen und
Einschétzungen des Patienten iiber die Erkrankung darstellbar und messbar zu machen.

Die Evaluation des klinischen Schweregrades der Psoriasis erfolgt international iiber den
PASI. Wenngleich er in der Literatur unterschiedlich bewertet wird, stellt er in praktisch allen
klinischen Studien, auch in der Versorgungsforschung, den Goldstandard der Outcomes-
Messungen dar. In einer bundesweiten Versorgungsstudie (Augustin et al. 2007) hat sich
gezeigt, dass der PASI keine enge Korrelation mit der Lebensqualitit und Zufriedenheit der
Patienten aufweist, die mit Hilfe des DLQI erhoben wurde (Augustin et al. 2007). In anderen
Studien wurde ermittelt, dass die Werte sehr hoch miteinander korrelieren und dass der DLQI
ein sehr gutes Messinstrument ist, um die Veridnderung des Patientennutzens darzustellen
(Shikiar et al. 2006, Feldman et al. 2005).

Bisher ist wenig bekannt inwieweit der PASI den Patienten definierten Therapienutzen
abbildet. Diesen moglichen Zusammenhang néher darstellen zu konnen, ist Aufgabe dieser

Studie.

1.3 Fragestellung und Zielsetzung

Ziel dieser Arbeit ist zu kldren, in welchem Malle die Besserung des PASI mit der subjektiv
erlebten Besserung aus Patientensicht und mit der Therapiezufriedenheit des Patienten im
Zusammenhang steht. In dieser Studie werden die Endpunkte PASI 50 und PASI 75
eingesetzt. An der Studie nehmen 93 Patienten zum ersten Zeitpunkt und 80 Patienten zum
zweiten Zeitpunkt teil. Die Patienten haben eine klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris.

Diese Studie soll kldren, ob die Erhebung des PASI Score zur Beurteilung eines
Therapieverlaufes bzw. Erfolges ausreicht und mit der subjektiven Einschidtzung des
Patienten iiber den Therapieerfolg korreliert. Ebenso soll die Relevanz der Verdnderung des

PASI hinsichtlich Wohlbefinden, Lebensqualitit und Nutzen des Patienten ermittelt werden.
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2 Methoden

2.1 Studiendesign

Bei dem Studiendesign handelt es sich um eine prospektive Beobachtungsstudie mit zwei
Erhebungszeitpunkten, bei der die Fragestellung mittels einer Fragebogenerhebung geklart
worden ist. Zu beiden Zeitpunkten T1 und T2 wurden jeweils zwei Fragebogen bearbeitet.
Der eine wurde vom Patienten ausgefiillt, der andere wurde gemeinsam mit dem Patienten
bearbeitet. Vom Interviewer wurde der PASI ausgewertet und das Vorhandensein einer
Psoriasis-Arthritis abgekliart bzw. dokumentiert. Um den Verlauf der Therapie vom Beginn
bis zum Ende zu dokumentieren, wurde ein Zeitintervall von >2 Wochen bis 12 Wochen
festgelegt. In diesem Zusammenhang wurde der PASI also zu zwei festgesetzten Zeitpunkten

bestimmt.

2.1.1 Ein- und Ausschlusskriterien der Patientenauswahl

Die Patienten, die fiir die Fragebogenerhebung ausgewdhlt wurden, mussten mehrere
Einschluss- und Ausschlusskriterien erfiillen. Zum einen wurden nur Patienten ausgewihlt,
die dlter als 18 Jahre waren und eine klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris hatten. Zum
anderen galt das ausschlieBliche Vorliegen einer Psoriasis pustulosa oder Psoriasis inversa als
Ausschlusskriterium.

Die Patienten mussten ihr Einverstindnis zu der Befragung geben und in der Lage gewesen

sein die Erhebung zu verstehen und die Fragebogen ausfiillen zu konnen.

2.1.2 Methodisches Vorgehen

Die Erhebung erfolgte im Rahmen einer Studie am  Competenzzentrum
Versorgungsforschung in der Dermatologie (CVderm), Universititsklinikum Hamburg
Eppendorf. Die Untersuchung schlieft 93 Patienten zum ersten Zeitpunkt und 80 Patienten
zum zweiten Zeitpunkt ein. Die Patienten, die im Rahmen der Sprechstunde kamen, wurden
iber die Studie informiert und gefragt, ob sie daran grundsétzlich teilnehmen wiirden.

Anschliefend wurden die Ein- und Ausschlusskriterien (sieche 2.1.1) bei den Patienten

gepriift. Bei einer gerade begonnenen oder geplanten Therapie wurden sie dann in die Studie
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aufgenommen. Die Probanden wurden dariiber informiert, dass sie zweimal einen Fragebogen
ausfiillen miissen. Im Anschluss wurde der PASI zum Zeitpunkt T1 bzw. zum Zeitpunkt T2

erhoben.

2.1.3 Zeitraum der Datenerhebung

Die erste Fragebogenerhebung fand zu Beginn einer neuen Therapie statt. Die zweite
Fragebogenerhebung wurde >2 Wochen bis 12 Wochen nach Therapiebeginn durchgefiihrt. In

dieser Zeit wurde die Entwicklung der Psoriasis unter der Therapie beobachtet.

2.2 Messinstrumente

Folgende Erhebungsinstrumente kommen zum Einsatz:

Der PASI wurde zu Beginn der Therapie und nach einem Zeitraum von >2 Wochen bis 12
Wochen, gemif klinischem Verlauf, erhoben.

Der PASI gilt als wichtiges Messinstrument fiir die Psoriasis Studien und wurde 1978 von T.
Frederiksson und U. Petterson entwickelt (Fredriksson et al. 1978).

Mit Hilfe des PASI werden die vier groen Bereiche Kopf, Rumpf, Arme und Beine beurteilt.
Als Kiriterien werden hierfiir Erythem, Infiltration und Schuppung herangezogen und die
prozentuale Flache angegeben. Die prozentuale Fliache wird in sechs Bereiche eingeteilt:

0 =keine, 1 =<10%, 2 = 10-29%, 3 = 30-49%, 4 = 50-69%, 5 = 70-89%, 6 = 90-100%

Der PASI ist das am héufigsten eingesetzte Messinstrument in der Klinik zur Erfassung der
Schwere der Psoriasis (Bhosle et al. 2006). Der PASI stellt den Goldstandard in der Klinik dar

und hat eine gute Korrelation mit anderen objektiven Messinstrumenten (Schmitt et al. 2005).

Um die Aussagekraft des PASI zu erginzen, wurden bei dieser Studie auch Fragebdgen
verwendet, die die Lebensqualitiit aus Patientensicht darstellen sollen, wie z.B. der DLQI und

der PBIL
Der Global Clinical Assessment (GCA) wird im Rahmen des PASI ebenfalls ermittelt. Es

handelt sich dabei um eine Skala von O bis 4. Fiir den Schweregrad der Psoriasis bedeutet

0 = keinen, 1 = geringen, 2 = miBigen, 3 = starken, 4 = sehr starken Befall der Haut.
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SA-PASI stellt die Selbsteinschidtzung des Patienten iiber seine befallenen Korperstellen dar.
Nach der Untersuchung von (Mazzotti et al. 2003) wurde dargestellt, dass die Korrelation
zwischen der Verianderung des SA-PASI und dem DLQI signifikant ist und der SA-PASI ein

gutes Messinstrument ist.

Der PBI (Patient Benefit Index) ist ein gewichteter Summenwert von O bis 4. Ein relevanter
Patienten Nutzen wird ab PBI >1 angenommen. Der PBI besteht aus zwei Fragebogen, die
jeweils 25 Fragen beinhalten. Die Fragen beziehen sich zum einen auf das Korperbefinden,
wie z.B. Schmerzen, Juckreiz, Brennen der Haut und Heilung von Hautverdanderungen.

Zum anderen wird mit den Fragen der Bereich von Alltag und Berufsleben abgedeckt. Es
wird ermittelt, ob die Patienten im Alltag eingeschrinkt sind, ein normales Berufsleben
fithren, Probleme mit Freunden, Partnern oder Verwandten haben, normale Freizeitaktivititen
ausiiben und ein normales Sexualleben haben kénnen.

Der dritte Bereich befasst sich mit der Behandlung, den Behandlungskosten, den
Nebenwirkungen, dem Vertrauen in die Therapie, einer schnellen Verbesserung der Haut und
der Kontrolle iiber die Erkrankung. Aulerdem geht es in diesem Bereich um das Thema eine

klare Diagnose mit entsprechender Therapie zu finden.

Grundprinzip ist die Pra-Post-Erhebung: Die Patienten definieren vor Therapiebeginn T1
anhand einer 5-stufigen Skala (0 = gar nicht wichtig bzw. betrifft mich nicht, 1 = etwas,
2 = miBig, 3 = ziemlich, 4 = sehr wichtig), wie wichtig ihnen jedes der vorgegebenen
Therapieziele ist (Patient Needs Questionnaire, PNQ). Nach Abschluss der Therapie, bzw.
nach dem vorgegebenen Zeitpunkt der zweiten Erhebung T2 (>2 — 12 Wochen nach
begonnener Therapie), bewerten die Patienten wiederum auf einer 5-stufigen Skala (0 = gar
nicht geholfen bzw. betrifft mich nicht, 1 = etwas, 2 = méalig, 3 = ziemlich bis 4 = sehr
geholfen), inwieweit die jeweilige individuelle Behandlung zur Zielerreichung gefiihrt hat

(Patient Benefit Questionnaire, PBQ) (Augustin et al. 2008 Poster).

DLQI (Dermatology Life Quality Index) ist ein Fragebogen, der vom Patienten ausgefiillt
wird. Der DLQI Score reicht von 0 bis 30. Je hoher der DLQI Score, umso stirker ist die

Einschrinkung der Lebensqualitit.

Bei dem Bogen geht es um die Einschidtzung des Patienten, inwieweit der Hautzustand das

Leben des Patienten in der vergangenen Woche beeinflusst hat. Der Fragebogen besteht aus
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10 Fragen. Es werden die Bereiche Hautzustand, Selbstwertgefiihl, Partner und Freunde,
Sport, Arbeiten, Freizeitaktivitit und Auswahl der Kleidung erfragt.

Jeder Messparameter wird anhand einer vier Punkte Skala erfasst, bestehend aus gar nicht,
etwas, stark, sehr stark. Zusétzlich gibt es noch die Option entfillt.

Die Validitit und Reliabilitdt des DLQI wurde in mehreren Studien belegt. Ebenso wurde in
diesen Untersuchungen dargestellt, dass der DLQI ein geeignetes Messinstrument, um den
Schweregrad und den Einfluss, den die Psoriasis Symptome auf die Lebensqualitit des
Patienten haben, zu erheben (Shikiar et al. 2006, Shikiar et al. 2003, Finlay et al. 1994,
Revicki et al. 2008). Der DLQI ist ein verldssliches Instrument, welches die Verdnderung der

Lebensqualitit im Verlauf darstellen kann.

Die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wird mit der visuellen Analogskala
(VAS) des EQ-5D gemessen (Hurst et al. 1997). Mit Hilfe einer Gesundheitsskala vom EQ-
5D wird ermittelt, wie der personliche Gesundheitszustand des Patienten aktuell ist. Dieser
wird zu Beginn T1 und am Ende T2 der Therapie erhoben. Es handelt sich dabei um eine
Skala von 0 - 100, die in 10er Schritten aufgeteilt ist. Null repridsentiert den denkbar

schlechtesten Gesundheitszustand und 100 den denkbar besten Gesundheitszustand.

In dem Fragebogen, der in dieser Studie eingesetzt wird, werden noch einige Fragen zum
Thema Behandlungsergebnis vs. Aufwand aufgezeigt. Die Patienten nehmen in dieser
Rubrik dazu Stellung, wie sie die Behandlung ihrer Hauterkrankung in der vergangenen
Woche erlebt haben. Sie haben dazu folgende Fragen zum Zeitpunkt T1 und T2 bekommen:

¢ Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar

¢ Die Behandlung ist fiir mich mit groBem Zeitaufwand verbunden

¢ Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe

Die Fragen konnten mit gar nicht = 0 bis sehr = 4 beantwortet werden.

Die Abkldrung einer Psoriasis-Arthritis wurde anhand von mehreren Fragen durchgefiihrt.
Wenn bei den Patienten eine klinisch gesicherte Psoriasis-Arthritis bereits vorlag, wurde der
Gelenkbefall in einer Skizze dokumentiert. Die Aktivitidt bei vorliegen einer Psoriasis-
Arthritis wurde in eine Skala von 0O (inaktiv) bis 10 (hoch aktiv) eingetragen. Die

Dokumentation bei vorhandener Psoriasis-Arthritis wurde zu T1 und T2 erhoben.
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Mit dem Fragebogen: ,,Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitiat®, der nur zum
Zeitpunkt T2 erhoben wurde, soll ermittelt werden, ob sich die Lebenssituation durch die
Therapie verbessert bzw. verdndert hat. Mit dem Fragebogen werden mehrere Bereiche
erfasst.

Der erste bezieht sich darauf, ob sich die Erwartungen an die Therapie erfiillt haben und ob
der erreichte Zustand der Haut fiir den Patienten ausreichend ist. Daraus folgend stellt sich die
Frage, ob die Therapie einen Einfluss auf die Zufriedenheit mit dem eigenen Korper hat und
sich das Gesundheitsgefiihl positiv veridndert hat.

Der zweite Bereich bezieht sich auf eventuelle Nebenwirkungen durch die Therapie und die
Frage, ob der Psoriatiker bereits schlechte Erfahrungen mit einer vorherigen Behandlung
gemacht hat. Bei dieser Fragestellung ist die Haufigkeit von schlechten Erfahrungen mit einer
Therapie von zentralem Interesse, da dies den Erfolg einer weiteren Therapie beeinflussen
konnte.

Der dritte Bereich bezieht sich auf die aktuelle Lebenssituation des Patienten und soll kléren,
ob es eine Ursache gibt, die sich auf die Schuppenflechte ausgewirkt hat.

AbschlieBend soll der Patient die Frage beantworten, ob er die Therapie wieder machen

wiirde.

2.3 Statistische Auswertung (Dateneingabe, Datenqualitiit)

Die Dateneingabe wurde in Excel Professional Edition 2003 durchgefiihrt. Nach dem Transfer
der Daten in das Auswertungsprogramm SPSS wurden sie auf Plausibilititsverletzungen
gepriift und unplausible Angaben korrigiert bzw. als fehlend definiert. Freitextangaben

wurden gepriift und kategorisiert.
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Statistische Analyse:

Alle in der Studie erhobenen Daten wurden deskriptiv ausgewertet und mit statistischen
Standardwerten beschrieben: Fiir kategoriale (qualitative) Daten werden die absoluten bzw.
prozentualen Haufigkeiten angegeben; fiir stetige Variablen Kennwerte der Lage (Mittelwert,
Median) sowie der Streuung (Standardabweichung, Spannweite).

Die evaluierten Skalen (PASI, PBI und DLQI) wurden jeweils nach der standardisierten
Syntax ausgewertet.

Zur Analyse des Zusammenhangs zweier kategorialer bzw. qualitativer Variablen wurde der
Chi Quadrat Test (Exakter Test nach Fischer) durchgefiihrt. Die Priifung der Signifikanz
erfolgte zweiseitig. Im Rahmen der Analyse stetiger Variablen wurden Korrelationsanalysen
(Rang-Korrelationen nach Spearman) sowie T-Tests zum Vergleich von Gruppenmittelwerten
durchgefiihrt.

Die Auswertung erfolgte mit SPSS 13.0 sowie 15.0 fiir Windows.

Aufgrund der ausgesprochen vollstindig ausgefiillten Fragebdgen war ein Ersetzen fehlender
Werte nicht notwendig; ggf. wurden durch die standardisierte Skalen-Syntax Patienten mit

einer definierten Anzahl fehlender Angaben ausgeschlossen.
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3 Ergebnisse

3.1 Soziodemographische Daten

Zum Zeitpunkt T1 sind 93 Patienten und zum Zeitpunkt T2 80 Patienten in die Studie
eingeschlossen. Als cut-off Wert entspricht eine Verbesserung des PASI von 50% bzw. 75%,
dem PASI 50 bzw. PASI 75.

Der Mittelwert des Zeitraumes zwischen den beiden Erhebungszeitpunkten T1(N=93) und T2
(N=80) liegt bei 42,5 Tagen s. Tab.3.1

Tab. 3. 1 - Abstand in Tagen zwischen T1 und T2
Mittelwert Median SD Minimum Maximum
Abstand Tage 42,5 38,5 17,4 15,0 99,0

3.1.1 Altersverteilung der Mianner und Frauen

Bei den Minnern betrégt der Altersmittelwert 50,7 Jahren und bei den Frauen liegt er bei 49,3
Jahren s. Tab.3.2. Bei den Minnern liegt der niedrigste Wert bei 24 Jahren und der hochste
bei 76 Jahren. Bei den Frauen liegt der niedrigste Wert bei 20 Jahren und der hochste bei 72
Jahren. Die Abb. 3-1 und 3-2, sowie Tab.3.3 zeigen die Altersverteilung der Ménner und

Frauen.

Tab. 3. 2 - Alter der Miinner und Frauen in Jahren

n Mittelwert Median SD Minimum Maximum
Manner 57 50,7 49,3 12,7 24,0 76,0
Frauen 35 47 1 48,9 16,2 20,0 72,0
Gesamt 92 49,3 49,3 14,1 20,0 76,0
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Abb. 3-1:  Altersverteilung der Ménner (n=57)
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Abb. 3-2: Altersverteilung der Frauen (n=35)

Tab. 3. 3 - Tabelle der Altersgruppen

Altersgruppen mpénnzrﬁihclh ﬁ;éﬁg# GA en sZ:r:It mannlich % weiblich % Gesamt %
18- 30 4 7 11 7,0 20,0 12,0
31-40 6 7 13 10,5 20,0 141
41 -50 19 4 23 33,3 11,4 25,0
51-60 12 8 20 21,1 229 21,7
61-70 13 6 19 22,8 17,1 20,7

271 3 3 6 5,3 8,6 6,5
Gesamt 57 35 92 100,0 100,0 100,0
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3.1.2 Familienstand und Ausbildung

Bei den sozialen Faktoren wurden der Familienstand, die Lebenssituation, der Beruf und die
Ausbildung ermittelt. Die Daten beziehen sich auf den ersten Erhebungspunkt T1, in den 93
Personen eingeschlossen wurden. Aus der unten angefiigten Tabelle 3.4 wird ersichtlich, dass
51,1% der Patienten verheiratet sind und 77,5% in einer festen Partnerschaft leben. 39.8% der
Patienten sind in einem Angestelltenverhiltnis titig und 24,7% bereits verrentet. 38,7% haben
einen Volks-/Hauptschulabschluss, 29% einen Realschulabschluss, 15,1% haben einen

Gymnasialabschluss und nur 2,2% haben keine Ausbildung.

Tab. 3. 4 - Soziale Faktoren der Patienten (n=93)

Anzahl Prozent
Familienstand: ledig 30 32,6
verheiratet 47 51,1
verwitwet 3 3,3
geschieden 12 13,0
Lebenssituation: feste Partnerschaft 69 77,5
keine feste Partnerschaft 20 22,5
Beruf: Schiler/Student 5 5,4
Haushalt 4 4,3
Arbeiter 9 9,7
Angestellte/er 37 39,8
Selbstandig 9 9,7
Rentner/in 23 247
Arbeitslos 6 6,5
Ausbildung: keine 2 2,2
Volks-/Hauptschule 36 38,7
Realschule 27 29,0
Gymnasium 14 15,1
(Fach-)Hochschule 14 15,1
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3.1.3 Arbeitsunfihigkeit (AU)

Die Anzahl der Patienten, die eine Arbeitsunfihigkeit angeben, ist hoher als der Anteil der
berufstitig ist. Da von den Patienten 24,7% bereits in Rente gegangen sind, konnten diese
auch die Rubrik angegeben haben, weil sie moglicherweise im Alltag auch eingeschréinkt sind

s. Tab. 3.5, Tab. 3.6 und Tab. 3.7.

Tab. 3. 5 - Anzahl der AU Tage in den letzten 12 Monaten auf Grund der Psoriasis (n=89)
Mittelwert ~ Standardabweichung  Minimum Maximum
AU Tage 7,08 39,91 0 365

Tab. 3. 6 - Derzeit AU wegen Psoriasis (n=86)
Haufigkeit Prozent

ja 5 5,8
nein 81 94,2
Gesamt 86 100,0

Tab. 3.7 - Wenn AU: Seit wie vielen Tagen (n=83)
Mittelwert ~ Standardabweichung  Minimum Maximum
AU Tage 9,6 56,7 0,0 365,0

Von den 56 Patienten die angegeben haben berufstitig zu sein, konnten diese im Mittelwert
4,7 (£13,6) Tage in den letzten 12 Monaten nicht arbeiten. Einer hat angegeben, wegen seiner
Psoriasis zum Zeitpunkt T1 nicht arbeitsfahig zu sein. Wenn eine Arbeitsunfihigkeit bestand,

lag der Mittelwert der gefehlten Tage bei 1,35 (£9,71) s. Tab. 3.8, Tab. 3.9 und Tab. 3.10.

Tab. 3. 8 - Anzahl der AU Tage in den letzten 12 Monaten auf Grund der Psoriasis (n=56)

Mittelwert ~ Standardabweichung  Minimum Maximum
AU Tage 4,7 13,6 0,0 70,0

Tab. 3. 9 - Derzeit AU wegen Psoriasis (n=56)
Haufigkeit Prozent

ja 1 1,8
nein 55 98,2
Gesamt 56 100,0

Tab. 3. 10 - Wenn AU: Seit wie vielen Tagen (n=52)
Mittelwert ~ Standardabweichung  Minimum Maximum
AU Tage 1,35 9,71 0,00 70,00
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3.2 Klinische Variablen

3.2.1 BMI der Minner und Frauen

Der Mittelwert der KorpergroBe der Méanner und der Frauen liegt bei 1,73m. Der Mittelwert
des Gewichtes von Minnern und Frauen liegt bei 83,5kg. Die Werte stellt die Tabelle 3.11

dar.

Tab. 3. 11 - GroBe, Gewicht und BMI in der Gesamtstichprobe (n=92)

Mittelwert Median SD Minimum Maximum
GréBe (cm) 173,3 174,0 9,5 154,0 193,0
Gewicht (kg) 83,5 80,0 22,8 40,0 190,0
BMI 27,6 27,2 6,2 17,0 53,0

Bei den Minnern haben 37,9% einen BMI von 25-29 und fallen damit in die Kategorie
Ubergewicht, vgl. Tabelle 3.12. Weitere 31% der Patienten haben einen BMI von 30-39 und
sind damit adipos. 6,9% der Patienten haben einen BMI >40 und weisen damit eine massive
Adipositas auf. 24% der Patienten sind normal- bzw. leicht untergewichtig. Der BMI ist in
Abb. 3-3 und Abb 3-4 fiir Ménner und Frauen in Bezug auf die absolute Hiufigkeit
dargestellt.

BMI Manner

25

20

15

10 1

Absolute Haufigkeit

<20 20-24 25-29 30-39 240
BMI

Abb. 3-3:  Verteilung des Body Mass Index (BMI) nach Geschlecht (n=58 Miinner)
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Bei den Frauen haben 47% Patientinnen einen BMI von 24-29 und sind damit iibergewichtig.
17,6 der Patientinnen haben einen BMI von 30-40 und sind damit adipds. Eine Patientin hat
einen BMI >40 und ist damit stark adipds. 32% der Frauen sind normal- bzw. leicht

untergewichtig.

BMI Frauen

Absolute Haufigkeit

<19 19-23 24-29 30-40 240
BMI

Abb. 3-4: Verteilung des Body Mass Index (BMI) nach Geschlecht (n=34Frauen)

Tab. 3. 12 - BMI-Klassifikation (nach DGE, Ernihrungsbericht 1992)

Klassifikation m w Mm% W%
Untergewicht <20 <19 3,5 5,9
Normalgewicht 20-25 19-23 20,7 26,5
Ubergewicht 25-30 24-29 37,9 47 1
Adipositas 30-40 30-40 31 17,7
massive

Adipositas >40 >40 6,9 2,9
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3.2.2 Vorerkrankungen

Bei der Auswertung der Daten zum Thema Vorerkrankungen Tab.3.13 ist auffillig, dass 38

Patienten angaben zu rauchen und 34 Patienten angaben, dass sie Ex-Raucher sind. 52

Patienten konsumierten Alkohol. Einer der Patienten hatte zum Zeitpunkt der Erhebung

gerade einen Alkoholentzug begonnen. 3 der Patienten gaben an, dass sie an eine Depression

habe. Einige der befragten Patienten leiden unter einer koronaren Herzkrankheit, Diabetes

Mellitus Typ 2, Lipidstoffwechselstérungen, chronischer Hepatitis und Asthma bronchiale.

Tab. 3. 13 - Gesicherte Vorerkrankungen der Patienten

Haufigkeit Prozent
KHK: arterielle
Verschlusskrankheit behandelt 3 60,0
unbehandelt 2 40,0
KHK: Essentielle Hypertonie behandelt 19 70,4
unbehandelt 22,2
Med_|kat|on, K. > 7.4

Diagnose
KHK: koronare Herzkrankheit behandelt 1 100,0
Diabetes Mellitus Typ 2 behandelt 5 71,4
Med_|kat|on, K. > 28.6

Diagnose
Lipidstoffwechselstérung behandelt 2 100,0
Lebererkrankung: chron. Hepatitis unbehandelt 1 100,0
Asthma Bronchiale behandelt 3 60,0
unbehandelt 2 40,0
chronische Bronchitis behandelt 1 33,3
unbehandelt 1 33,3
Med_|kat|on, k. 1 333

Diagnose
Depression unbehandelt 3 100,0
Raucher unbehandelt 38 100,0
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Ex-Raucher unbehandelt 34 100,0

Alkoholabusus unbehandelt 52 100,0

sonstige Vorerkrankungen unbehandelt 28 29,8

3.2.3 Therapien und Medikamente in den letzten 5 Jahren

Die meisten der Patienten, die in die Studie eingeschlossen worden sind, haben schon sehr
viele Medikamente und Therapien bekommen, vgl. Tab.3.14. Von der Basispflege reicht das
Spektrum iiber die topisch wirkenden Stoffklassen bis hin zu neueren Medikamenten, den
Biologics. Zu den topischen Medikamenten zédhlen z.B. die Glukokortikoide, Vitamin D3
Analoga und die Kombination aus beiden.

Systemisch wirken z.B. Fumaderm, Cyclosporin A(Immunosporin) und das MTX.

Zu den Biologics zdhlen Remicade, Enbrel und Humira deren Zielstruktur TNF alpha ist.

Raptiva hat die Zielstruktur LFA — 1.

Tab. 3. 14 - Therapien und Medikamente in den letzten 5 Jahren

Haufigkeit Prozent

Basispflege 92 98,9
Salicylsaure 84 92,3
Harnstoff 82 92,1
Dithranol 16 23,9
Glukokortikoid Klasse 2 45 78,9
Glukokortikoid Klasse 3 81 91

Glukokortikoid Klasse 4 1 3,8
Vit.D3 Analoga 70 80,5
Tazaroten 2 2,6
Teerpraparate 19 21,6
Laser 5 5,6
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Neotigason

Humira

Cyclosporin A

Raptiva

Enbrel

Fumaderm

Remicade

MTX

PUVA

UVA/UVB

UvVB-311

Balneo-Phototherapie

sonstige UV Therapie

Meeresklima

Hochgebirge

Totes Meer

weitere Therapien

17

17

23

15

60

11

35

38

67

26

10

3

81

18,7

8,8

18,5

25,3

16,5

64,5

12,1

38,5

42,7

73,6

35,6

13,2

2,9

6,5

2,2

3,2

86,2

Klasse = Wirkstirke nach Niedner

3.3 Ergebnisse der Behandlung aus irztlicher Sicht

3.3.1 PASI und Global Clinical Assessment (GCA) im Zeitraum T1 und T2

Zum Zeitpunkt T1 hatten die 93 eingeschlossenen Patienten einen mittleren PASI Score von
13,33 (£ 9,5). Der minimale Wert lag bei 1 und der maximale Wert bei 40,3, vgl. Tab. 3.15.
Beim Global Clinical Assessment T1 betridgt der Mittelwert 2,35 (+ 1,0). Der minimale Wert

liegt bei 1, der maximale Wert liegt bei 4. Die Korrelation nach Pearson R=0,904 vom PASI

Score T1 und dem GCA ist auf dem Niveau von 0,01 signifikant.
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Die 80 Patienten, die zu T1 und T2 teilgenommen hatten, weisen einen mittleren PASI von
5,54 (£5,9) auf. Der minimale Wert liegt bei 0 und der maximale Wert bei 29,8. Die mittlere
prozentuale Reduktion im PASI von T1 zu T2 betrigt 61,99%.

Beim Global Clinical Assessment T2 betrdgt der Mittelwert 1,53 (£ 0,8). Der minimale Wert
liegt bei 0 und der maximale Wert bei 4. Die Korrelation nach Pearson R= 0,923 vom PASI

Score T2 und dem GCA ist auf dem Niveau von 0,01 signifikant.

Tab. 3. 15 - Analyse des PASI der GCA

Mittelwert Median SD Minimum Maximum
PASI T1 (n=93) 13,33 11,00 9,48 1,00 40,30
PASI T2 (n=80) 5,54 3,15 5,89 000 29,80
\E’;’}%EQISH?”‘C' als % 61,99 64,94 24,91 3548 100,00
GCA (n=93) T1 2,35 2,00 1,00 1,00 4,00
GCA (n=74) T2 1,53 1,00 0,83 0,00 4,00

GCA (Global Clinical Assessment)
Der Delta PASI wurde mit Hilfe der Formel ((PASIT1-PASIT2)/PASIT1)*100 berechnet

In der unten stehenden Tabelle 3.16 ist der PASI sowohl fiir T1, als auch fiir T2 fiir die 80
Patienten aufgefiihrt, fiir die zu beiden Zeitpunkten der PASI erhoben wurde. Der Mittelwert
betrdagt hier fiir T1 13,65 (£9,77) und ist somit sehr dhnlich, wie der PASI zu T1 fiir die 93

Patienten.

Tab. 3. 16 - PASI zu beiden Erhebungszeitpunkten (N=80)

Mittelwert Median SD Minimum Maximum
PASI-Score T1 13,65 11,80 9,77 1,00 40,30
PASI-Score T2 5,54 3,15 5,89 0,00 29,80

In den nachfolgenden Abbildungen 3-5, 3-6 und 3-7 wird die Schweregradeinteilung des
PASI zu T1 einmal mit 93 Patienten s. Abb. 3-5 und in Abb. 3-6 wird diese mit 80 Patienten
dargestellt. Abb. 3-7 zeigt die Schweregradeinteilung des PASI zum Zeitpunkt T2 mit 80

Patienten.
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PASI T1 (N=93)

Absolute Haufigkeit

<5,1 <10,1 <15,1 <20,1 <25,1 <30,1 <35,1 <40,1 <451
Schweregradeinteilung PASI

Abb. 3-5: PASI T1: 93 Patienten

PASI T1 (N=80)

Absolute Haufigkeit

<5,1 <10,1 <15,1 <20,1 <25,1 <30,1 <35,1 <40,1 <451
Schweregradeinteilung PASI

Abb. 3-6: PASI T1: 80 Patienten

PASI T2 (N=80)

Absolute Haufigkeit

<51 <10,1 <15,1 <20,1 <25,1 <30,1 <35,1 <40,1 <451

Schweregradeinteilung PASI

Abb. 3-7: PASI T2: 80 Patienten



Die Verdnderung des PASI zwischen den Zeitpunkten T1 und T2 stellt der Delta PASI dar.
Der Delta PASI ist die Differenz der PASI Scores als Prozent vom baseline PASI. Der Delta
PASI wurde mit Hilfe der Formel ((PASIT1-PASIT2)/PASIT1)*100 berechnet. Der Delta
DLQI wird entsprechend dem Delta PASI berechnet, vgl. Tab. 3.17.

Tab. 3. 17 - Analyse des Delta DLQI und Delta PASI

n Mittelwert Median SD Minimum Maximum
DLQI Differenz 74 4,1 3,0 5,9 7,0 18,0
absolut
Delta DLQI (%) 73,0 325 47 1 58,5 2333 100,0
PASI Differenz 80,0 8,1 7.2 6,6 22 33,9
absolut
Delta PASI (%) 80,0 62,0 64,9 249 -35,5 100,0

In der unten stehenden Tabelle 3.18 ist die PASI Verdnderung bei zwei festgesetzten
Grenzwerten bei 50% bzw. 75% dargestellt. Diese Grenzwerte werden international
verwendet.

Dabei wird deutlich, dass 32,5% der Patienten eine PASI Verdnderung von >75% haben.
72,5% der Patienten haben einen PASI 50 erreicht. Auf die Auswirkungen der Lebensqualitit
mit Verdanderung bzw. Verbesserung des PASI im Bezug auf den DLQI und den PBI wird im
Kapitel 3.3.3 und 3.4 ausfiihrlich eingegangen.

Tab. 3. 18 - Grenzwerte der PASI Verinderung:
50% und 75%

Haufigkeit Prozent

Delta PASI <50% 20 275
Delta PASI 250%

(PASI50) 58 72,5
Gesamt 80 100,0
Delta PASI <75% 54 675
Delta PASI 275%

(PASI75) 26 32,5
Gesamt 80 100,0

Es konnte kein Zusammenhang zwischen BMI und den Outcome Variablen PASI und PBI

ermittelt werden ,,(Daten nicht dargestellt/aufgefiihrt).
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3.3.2 Psoriasis-Arthritis

Bei 23 der befragten Patienten zum Zeitpunkt T1 war die Diagnose einer Psoriasis-Arthritis
bereits gesichert. Bei den weiteren 70 Patienten lag zum Zeitpunkt T1 keine Diagnose einer
Psoriasis - Arthritis vor. Diesen 70 Patienten wurden weitere Fragen zu diesem Thema

gestellt, um moglicherweise weitere diagnostische MaBBnahmen einleiten zu konnen.

Es wurden folgende Themengebiete abgefragt, die mit ja oder nein beantwortet wurden:

e Wiederholt Schmerzen an den Gelenken

e Schwellungen an den Gelenken

* Morgensteifigkeit der Gelenke

e Schmerzen oder Schwellungen der distalen Interphalangealgelenke
e Enthesitis (Schmerzen an den Sehnenansitzen)

e Daktylitis (schmerzhafte Schwellung eines ganzen Fingers oder Zehs)

Nach diesen Fragen wurde bei den Patienten, die mehr als eine Frage mit ja beantwortet
haben, die Abkldrung einer Psoriasis-Arthritis iiberlegt. Dies wurde dann bei 15 Patienten
geplant.

Bei den 23 Patienten, die bereits eine gesicherte Diagnose hatten, wurden die geschwollenen
und/oder schmerzhaften Gelenke erfragt und in eine Zeichnung iibertragen. Das gleiche

wurde zum Zeitpunkt T2 durchgefiihrt, um den Verlauf zu dokumentieren.
Zusitzlich wurde die Aktivitdit zum Zeitpunkt T1 und ebenso die fiir T2 erfasst. Der

Mittelwert der Psoriasis-Arthritis zum Zeitpunkt T1 betrdgt 4,5 und zum Zeitpunkt T2 1,72,
vgl. Tab. 3.19.

Tab. 3. 19 - Aktivitit der Psoriasis-Arthritis

n Mittelwert  Median SD Minimum _ Maximum
?I;tlwtat PsoA o5 4,50 4,50 2,26 0,00 8,00
?I;tlwtat PsoA 18 1,72 1,00 2,08 0,00 8,00
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3.3.3 Analyse des DLQI und Zusammenhang zwischen PASI und DLQI

Der DLQI Score zu T1 liegt bei 9,5 (£6,2) und bei T2 liegt der DLQI Score bei 5,6 (£5,2).
Die Lebensqualitét hat sich also im Verlauf der Therapie von T1 zu T2 verbessert, vgl. Tab.
3.20.

Tab. 3. 20 - Analyse des DLQI

Mittelwert Median SD Minimum Maximum
DLQIT1 9,5 8,5 6,2 0,0 28,0
DLQIT2 5,6 4,0 5,2 0,0 24,0

Die Veridnderung des DLQI zwischen den Zeitpunkten T1 und T2 stellt der Delta DLQI dar.
Der Delta DLQI ist die Differenz der DLQI Summenscores als Prozent vom baseline DLQI
Summenscore. Der Delta DLQI wurde mit Hilfe der Formel ((DLQI1 - DLQI2)/ DLQI1)*100
berechnet. Eine positive Differenz bedeutet eine Verbesserung der Lebensqualitit. Der

Mittelwert des Delta DLQI betrigt 32,47 %.

Bei der Analyse wurde der Zusammenhang zwischen PASI und DLQI untersucht. Zum
Zeitpunkt T1 ist die Korrelation von PASI und DLQI auf dem 0,05 Niveau signifikant. Zum
Zeitpunkt T2 ist die Korrelation von PAST und DLQI auf dem 0,01 Niveau signifikant.

Das Ergebnis aus dieser Analyse ist, je schwerer die Psoriasis, umso stirker wird die

Lebensqualitit signifikant eingeschréankt.

3.3.4 Analyse des PNQ

Die Analyse des PNQ (Patient Needs Questionnaire) Tab. 3.21, Abb. 3-8 hat ergeben, dass
folgende zwei Behandlungsziele am wichtigsten fiir die Patienten waren. Das ist zum einen
,Vertrauen in die Therapie zu haben®, zum anderen ,,eine klare Diagnose und Therapie zu
finden®. Die beiden dritt wichtigsten Behandlungsziele mit jeweils einem Mittelwert von 3,66
sind ,,von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein“ und ,,eine schnelle Verbesserung der Haut

zu erfahren®.
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Es hat sich gezeigt, dass diese vier Behandlungsziele den groflten prozentualen Anteil der
Rubrik ,,betrifft mich* haben. Fiir den groBten Teil der Befragten sind diese Ziele also sehr
wichtig. Zusitzlich hat noch das Behandlungsziel ,,eine Kontrolle iiber Thre Erkrankung
zuriick zu gewinnen* einen dhnlich hohen Wert von 95,7%, aber einen geringeren Mittelwert

von 3,54.

Tab. 3. 21 - PNQ zu T1 (N=93) Mittelwerte und relevante Items

Mittelwert | SD betrifft |fehlend |betrifft | Anteil
mich (%) mich ziemlich/sehr
nicht(%) (%) wichtig (%)

Vertrauen in Therapie 3,76 0,54 1,1 0 98,9 95,7
Klare Diagnose und 3,74 0,61 3,2 0 96,8 90,3
Therapie
Schnelle Verbesserung 3.66 0,69 3.2 0 96.7 89.2
der Haut
Von allen
Hautveranderungen 3,66 0,69 4,3 0 95,7 86
geheilt
Kontrolle tber 354 | 091 | 43 0 95,7 84,9
Erkrankung
Keine Furcht vor 3,31 112 | 65 0 93,6 75,3
Fortschreiten
Weniger Zeitaufwand
mit Behandlung 3,30 1,07 5,4 1,1 93,5 73,9
Weniger Arzt und
Klinikbesuche 3,40 0,99 7,5 0 92,5 75,3
Sich mehr zeigen 3,31 116 | 108 0 89,3 71
mogen
Weniger eigene
Behandlungskosten 2,93 1,25 11,8 0 88,2 58,1
Keinen Juckreiz 3,65 0,82 11 1,1 87,1 79,3
Normale
Freizeitaktivitaten 3,43 1,01 18,3 0 81,7 67,7
Normales Alltagsleben 3,31 1,07 20,4 0 79,6 64,5
Weniger

. 3,15 1,15 19,4 2,2 78,5 58,2
Nebenwirkungen
Lebensfreude gewinnen 3,40 0,94 19,4 3,2 77,4 70
Weniger 3,00 128 | 237 2,2 74,2 54,9
niedergeschlagen
Angehdrige weniger 2,60 1,33 24,7 2,2 73,1 44
belasten
Kein Brennen 3,65 0,83 28 1,1 71 66,3
Schmerzfrei 3,62 0,86 28 2,2 69,1 63,7
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Normales Sexualleben 2,59 1,49 30,1 2,2 67,8 41,8
Mehr Kontakte 2,74 1,42 344 0 65,6 40,9
In Partnerschaft weniger 272 1,49 34.4 1.1 645 435
belastet

Im Alltag 2,72 1,40 | 366 0 62,4 40,2
leistungsfahiger

Besser Schlafen 3,18 1,26 34,4 4,3 61,3 48,3
Normales Berufsleben 3,10 1,33 43 1,1 56 41,3
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Patient Needs Questionnaire (PNQ)
%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Vertrauen in Therapie |

Klare Diagnose und Therapie |

Schnelle Verbesserung der Haut |

Von allen Hautveranderungen geheilt |

Kontrolle iber Erkrankung |

Keine Furcht vor Fortschreiten |

Weniger Zeitaufwand mit Behandlung | I

Weniger Arzt und Klinikbesuche |

Sich mehr zeigen mégen |

Weniger eigene Behandlungskosten |

Keinen Juckreiz | I

Normale Freizeitaktivitaten |

Normales Alltagsleben |

Weniger Nebenwirkungen |

Lebensfreude gewinnen |

Weniger niedergeschlagen |

Angehdrige weniger belasten |

Kein Brennen |

Schmerzrei |

Normales Sexualleben |

M ehr Kontakte |

In Partnerschaft weniger belastet | I

Im Alltag leistungsfahiger |

Besser Schlafen |

Normales Berufsleben |

O betrifft mich (%) @ betrifft mich nicht(%) m fehlend (%) ‘

Abb. 3-8: Patientenziele
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3.3.5 Analyse des PBQ

Die Analyse des PBQ (Patient Benefit Questionnaire) Tab. 3.22, Abb. 3-9 hat ergeben, dass
folgende drei Punkte den grofiten Nutzen der Behandlung darstellen. Dies sind in
absteigender Reihenfolge die Kategorien ,,Vertrauen in die Therapie zu haben®, ,.eine
Kontrolle iiber Thre Erkrankung zuriick zu gewinnen* und ,, schmerzfrei zu sein“. Die
Kategorie ,,Vertrauen in die Therapie zu haben* hat sowohl bei den Zielen, als auch bei dem
Nutzen den hochsten Mittelwert erreicht. Dieser Punkt ist fiir die Patienten also sehr wichtig

und hat sich im Verlauf der Therapie erfiillt.

Der Nutzen der Patienten in der Kategorie ,,eine schnelle Verbesserung der Haut zu erfahren*
und ,.eine klare Diagnose und Therapie zu finden* liegt an vierter bzw. fiinfter Stelle der

Tabelle, mit einem Mittelwert von 2,54 bzw. 2,52. Die Patienten geben an, dass diese beiden

Kategorien sie zu 83,8% bzw. 82,8% betreffen.

Tab. 3. 22 - PBQ zu T2 (N=80) Mittelwerte und relevante Items

Mittelwert | SD betrifft | fehlend | betrifft | Anteil
mich (%) mich ziemlich/sehr
nicht(%) (%) wichtig (%)

Von allen

Hautveranderungen 2,14 1,44 1,1 14 85 47,5
geheilt

Kontrolle tiber Erkrankung 2,63 1,42 1,1 14 84,9 58,8
Vertrauen in Therapie 2,87 1,30 1,1 14 84,9 70

Schnelle Verbesserung 254 1,51 1.1 15.1 83.8 59.5
der Haut

Klare Diagnose und 252 | 150 | 32 14 | 828 58,8
Therapie

Weniger Arzt und

Klinikbesuche 2,00 1,61 54 14 80,6 43,8
Weniger Zeitaufwand mit 2.08 1,59 6.5 14 796 45

Behandlung

Keine Furcht vor 212 | 147 | 54 | 151 | 796 38

Fortschreiten

Lebensfreude gewinnen 2,42 1,40 7,5 15,1 77,5 481
Sich mehr zeigen mégen 2,03 1,58 9,7 14 76,3 40

Keinen Juckreiz 2,38 1,49 11,8 14 74,2 46,3
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Normales Alltagsleben 2,49 1,44 11,8 14 74,2 51,3
Normale

Freizeitaktivitaten 2,12 1,49 12,9 14 73,1 40
Weniger Nebenwirkungen 2,11 1,63 15,1 14 71 40
Kein Brennen 2,26 1,51 14 15,1 71 41,8
Weniger eigene

Behandlungskosten 1,88 1,56 15,1 15,1 69,9 34,2
Im Alltag leistungsfahiger 2,26 1,56 23,7 14 62,4 41,3
Angehorige weniger 2,28 1,51 20,4 | 172 | 624 37,7
belasten

Weniger 2,25 1,39 | 237 | 161 | 602 34,6
niedergeschlagen

Schmerzfrei 2,62 1,47 25,8 15,1 59,2 43
Normales Sexualleben 2,31 1,46 31,2 14 54,9 36,3
In Partnerschaft weniger 238 1,52 312 15.1 53.8 354
belastet

Mehr Kontakte 2,08 1,50 33,3 14 52,7 26,3
Normales Berufsleben 2,17 1,52 34,4 14 51,7 32,5
Besser Schlafen 2,30 1,44 34,4 15,1 50,6 31,6
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Patient Benfit Questionnaire (PBQ)
%
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Von allen Hautveranderungen geheilt |

Kontrolle tber Erkrankung |

Vertrauenin Therapie |

Schnelle Verbesserung der Haut |

Klare Diagnose und Therapie

Weniger Arzt und Klinikbesuche |

Weniger Zeitaufwand mit Behandlung |

Keine Furcht vor Fortschreiten |

Lebensfreude gewinnen |

Sich mehr zeigen mdgen |

Keinen Juckreiz |

Normales Alltagsleben |

Normale Freizeitaktivititen |

Weniger Nebenwirkungen |

Kein Brennen |

Weniger eigene Behandlungskosten |

Im Alltag leistungsfahiger |

Angehdrige weniger belasten |

Weniger niedergeschlagen |

Schmerzrei |

Normales Sexualleben |

In Partnerschaft weniger belastet |

Mehr Kontakte |

Normales Berufsleben |

Besser Schlafen |

O betrifft mich (%) @ betrifft mich nicht(%) m fehlend (%)

Abb. 3-9: Patientennutzen
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3.3.6 PBI (Patient Benefit Index)

Der Patient Benefit Index stellt ein gewichtetes Summenmalf} aus dem PNQ und dem PBQ

dar. Im Mittel betrdgt der Patient Benefit Index 2,32 (+1,26), vgl. Tab. 3.23.

Tab. 3. 23 - PBI (n=80)

Mittelwert Median SD Minimum Maximum

PBI 2,32 2,82 1,26 0,00 4,00

3.3.7 PBI: Jetzige oder letzte Therapie

In dieser Auswertung Tab. 3.24 wurde ermittelt, welche Therapie die Patienten zum Zeitpunkt
T2 oder als letzte bekommen haben. Bei dieser Ermittlung stellte sich heraus, dass 69 der
Patienten entweder eine systemische Therapie oder eine Therapie mit Biologics bekommen
haben. Weitere 9 Patienten haben eine topische Therapie angewendet. Wenn die Patienten

gleichzeitig zwei Medikamente bekommen haben, wurde das hoher klassierte gewertet.

Tab. 3. 24 - PBI: Jetzige oder letzte Therapie

Zielstruktur TNF alpha: Topische Glukokotikoide:
¢ Remicade e Dermatop
.. e Enbrel e Ecural
Y e Studie (Enbrel) £
gl e Humira (Wirksubstanz: 2|9 | Vit.D3 Analoga:
5| € Adalimumab) o £ e Daivonex
@ e  Curatoderm
Zielstruktur LFA - 1: Kombination
e Raptiva e Psorcutan beta = Daivobet
Fumarséaureester
e Fumaderm
7 e Fumaderm initial
(3]
£ 'ga Inhibition der IL2 Produktion
O] =
'§ 'r.% e Ciclosporin A (Immunosporin)
| E Folsaureantagonist
nl&
© e Methotrexat (MTX)
[ =
Retinoide (Vit.A Abkémmlinge):
¢ Neotigason (Acitretin)
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3.4 Zusammenhang zwischen PASI und PBI und dem Einfluss der Therapie auf die
Lebenssituation

Zwischen dem PASI und dem PBI besteht eine positive Korrelation, d.h. je hoher die
Verbesserung im PASI, umso hoher ist der Patientennutzen. Bei den Patienten, die einen
Delta PASI 50 nicht erreicht haben, betrigt der Mittelwert des PBI (Patient Benefit Index)
1,51. Bei den Patienten, die einen Delta PASI 50 erreicht haben, betrigt der PBI 2,63. Der
Zusammenhang zwischen dem PASI und dem PBI lésst sich noch besser bei den Patienten
mit einem PASI 75 verdeutlichen. Bei den Patienten, die einen Delta PASI 75 nicht erreicht
haben, betrigt der PBI Mittelwert 1,97. Bei den Patienten, die einen Delta PASI 75 haben,
betridgt der PBI Mittelwert 3,05, vgl. Tab. 3.25.

Das bedeutet, dass man einen signifikant hoheren PBI in jeweils hoheren Delta PASI Gruppen

hat.

Tab. 3. 25 - Analyse des Zusammenhanges PASI 50 (75) und PBI
(Vergleich der PBI Mittelwerte)

n Mittelwert(PBI) SD

Delta PASI <50% 22 1,51 1,16
Delta PASI 250% 58 2,63 1,17
Gesamt 80 2,32 1,26
Delta PASI <75% 54 1,97 1,29
Delta PASI 275% 26 3,05 0,83
Gesamt 80 2,32 1,26

Delta PASI (Differenz der PASI — Scores als % vom baseline PASI)

Anhand von Einzelfragen zu T2 wurde ermittelt, ob sich die Lebenssituation des Patienten,
z.B. die Lebensqualitit durch die durchgefiihrte Therapie verbessert bzw. veridndert hat. Im
Rahmen der Auswertung Tab. 3.26 wurden die Ergebnisse mit dem PBI Wert und der
Veridnderung des PASI ins Verhiltnis gesetzt, vgl.Tab.3.26. Von den Patienten, bei denen sich
die Erwartungen an die Therapie komplett erfiillt haben, haben 100% einen PBI von >1.
88,9% der Patienten haben einen Delta PASI von >50%, aber nur 55,6% haben einen Delta
PASI >75%.

Im Gegensatz dazu haben alle Patienten, bei denen sich die Erwartungen gar nicht erfiillt

einen PBI von <1.
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50% der Patienten haben einen Delta PASI von >50, aber keiner hatte einen Delta PASI von
>75%.

In der Kategorie ,,Wiirden Sie die Therapie wieder machen* haben 81,3% der Patienten, die
die Frage mit ,,auf jeden Fall* oder ,,eher ja* beantwortet haben, einen PBI>1. Von diesen

Patienten haben 72% einen Delta PASI >50 und 34,7% einen Delta PASI >75.

Tab. 3. 26 - Einfluss der Therapie auf die Lebenssituation,
bewertet anhand des PBI und des PASI

PBI<1(%) PBI21(%) PASI50  PASI75

Erwartungen an

Therapie erfillt komplett erfillt 0,0 100,0 88,9 55,6
gar nicht 100,0 0,0 50,0 0,0
Therapie wieder fi Fall/eher i
machen auf jeden Fall/eher ja 18,7 81,3 72,0 34,7
eher nicht/gar nicht 100,0 0,0 80,0 0,0
Genligt erreichter m 0.0 10 100.0 80.0
Zustand der Haut volixommen ’ ’ ’ ’
gar nicht 61,5 38,5 69,2 7,7
Gesundheitsgefihl
durch Therapie positiv sehr stark 0,0 100,0 92,3 61,5
verandert
gar nicht 79,0 21,4 50,0 7,1
#‘ﬁgfa’;)"i‘grkunge” der  senr stark/deutlich 70,0 30,0 70,0 30,0
etwas/gar nicht 17,1 82,9 72,9 30,9

Im Folgendem werden drei Bereiche aus dem Fragebogen ,,Einfluss der Therapie auf die
Lebenssituation® und mit den jeweiligen Delta PASI Gruppen <50, 50 und 75 graphisch
dargestellt. Der erste Bereich geht auf die Zufriedenheit der Patienten ein und soll die Frage
kldren, ob sich die Erwartungen an die Therapie erfiillt haben. Die Abb. 3-10 und Tab.3.27
zeigen eindrucksvoll, dass in der Delta PASI Gruppe 75 92,3% der Befragten iiberwiegend
oder komplett mit der Therapie zufrieden sind. Zwischen der Delta PASI Gruppe <50 und
Delta PASI 50 sieht man eine deutliche Steigerung der Zufriedenheit der Patienten von 36,4%
auf 53,1%.
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Ubereinstimmung Delta PASI und Patienten Zufriedenheit
100% -
90% -
80% -
70% -
60% -
S0% 1 92,3
40% -
30% 1 53,1
20% - 36,4
10%
0%
Delta PASI<50 Delta PASI 50 Delta PASI 75
PASI Gruppen
O komplett erflllt/Gberwiegend @ etwas/gar nicht

Abb. 3-10: Ubereinstimmung Delta PASI und Patienten Zufriedenheit

Tab. 3. 27 - Ubereinstimmung Delta PASI und Patienten Zufriedenheit

komplett komplett
erflllt/ etwas/ erflllt/ etwas/
Uberwiegend gar nicht  Uberwiegend gar nicht Gesamt
Y% % n n n
Delta PASI<50 36,4 62,6 8 14 22
Delta PASI 50 53,1 46,9 17 15 32
Delta PASI 75 92,3 7,7 24 2 26
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Der zweite Bereich geht auf den Hautzustand ein. Mit Hilfe dieser Frage soll geklirt werden,
ob den Patienten der erreichte Zustand der Haut geniigt. In der Abb. 3-11 und Tab.3.28 sieht
man eine deutliche Steigerung der Zufriedenheit mit erreichen des Delta PASI 75. Von den
befragten Patienten sind 84,6% mit einem Delta PASI 75 mit dem Hautzustand vollkommen
oder tiberwiegend zufrieden. In der Delta PASI Gruppe <50 liegt dieser Anteil bei 36,4% und
in der Delta PASI Gruppe 50 liegt er bei 43,8%.

Zusammenhang zwischen Delta PASI und Zufriedenheit mit dem
Hautzustand
100%
90% - 15,4
80% -
700/o | 63,6 56,3
60% -
50% -
40% | 84,6
30% ~
200/o _ 36,4 43,8
10% -
0%
Delta PASI<50 Delta PASI 50 Delta PASI 75
PASI Gruppen
O wllkommen/Uberwiegend @ eher nicht/gar nicht

Abb. 3-11: Zusammenhang Delta PASI und Zufriedenheit mit dem Hautzustand

Tab. 3. 28 - Zusammenhang zwischen Delta PASI und Hautzustand

vollkommen/ eher nicht/ vollkommen/ eher nicht/

Uberwiegend gar nicht Uberwiegend  gar nicht Gesamt
% Y% n n n
Delta PASI<50 36,4 63,6 8 14 22
Delta PASI 50 43,8 56,3 14 18 32
Delta PASI 75 84,6 15,4 22 4 26
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Der dritte Bereich beschreibt die Verbesserung des Gesundheitsgefiihls der Patienten. In Abb.
3-12 und Tab.3.29 ist eine deutliche Steigerung des Gesundheitsgefiihls zwischen der jeweils
hoheren Delta PASI Gruppe zu erkennen. Bei Delta PASI 75 geben 80,8% der Patienten an,
dass sich ihr Gesundheitsgefiihl durch die Therapie sehr stark oder deutlich verbessert hat.

Zusammenhang zwischen Delta PASI und Verbesserung des
Gesundheitsgefiihls der Patienten

100%
90% - 19,2
80% - 40,6
70% -
60% - 773
50% -
40% | 80,8
30% | 59,4
20% |
10% 22,7

0%

Delta PASI<50 Delta PASI 50 Delta PASI 75
PASI Gruppen

O sehr stark / deutlich % m etwas / gar nicht %

Abb. 3-12: Zusammenhang Delta PASI und Verbesserung des Gesundheitsgefiihls

Tab. 3. 29 - Zusammenhang Delta PASI und Verbesserung des Gesundheitsgefiihls

sehr stark/ etwas/ sehr stark/  etwas/ gar
deutlich gar nicht deutlich nicht Gesamt
% % n n n
Delta PASI<50 22,7 77,3 5 17 22
Delta PASI 50 59,4 40,6 19 13 32
Delta PASI 75 80,8 19,2 21 5 26
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3.5 Bewertung der Behandlung aus der Sicht des Patienten

3.5.1 Behandlungsergebnis vs. Aufwand

Die Patienten haben in dieser Rubrik dazu Stellung bezogen, wie sie die Behandlung ihrer
Hauterkrankung in der vergangenen Woche erlebt haben. Sie haben dazu folgende Fragen

zum Zeitpunkt T1 und T2 bekommen:

¢ Die Behandlung stellt fiir mich eine Belastung dar
¢ Die Behandlung ist fiir mich mit groem Zeitaufwand verbunden

® Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe

Die Fragen konnten mit gar nicht (=0) bis sehr (=4) beantwortet werden. Die unten stehende
Tabelle 3.30 zeigt die positive Tendenz, was die Belastung, den Zeitaufwand und die
Inanspruchnahme von fremder Hilfe betrifft. Alle Punkte haben sich vom Beginn der

Behandlung bis zum zweiten Erhebungszeitpunkt verbessert.

Tab. 3. 30 - Behandlung aus Patienten Sicht

Mittelwert Median SD Minimum Maximum

Behandlung stellt

Belastung dar T1 1,88 2,00 1,46 0 4

Behandlung stellt
Belastung dar T2 0,94 0,00 1,25 0 4
Behandlung mit
groBem
Zeitaufwand
verbunden T1

Behandlung mit
groBem
Zeitaufwand
verbunden T2

2,06 2,00 1,55 0 4

0,81 0,00 1,11 0 4

Behandlung
bendtige fremde 0,66 0,00 1,26 0 4
Hilfe T1

Behandlung
bendtige fremde 0,48 0,00 1,04 0 4
Hilfe T2
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In diesem Zusammenhang wurde auch der tigliche mit der Behandlung verbundene
Zeitaufwand fiir die Patienten erhoben. Zum Zeitpunkt T1 hatten 30,1% der Patienten einen
Zeitaufwand <10 min. und 45,2% einen Zeitaufwand 10 - 30 Minuten. Zum Zeitpunkt T2
hatten 45,6% der Patienten einen Zeitaufwand <10 min. und 32,9% der Patienten einen

Zeitaufwand von 10 - 30 Minuten, vgl. Tab. 3.31 und Tab 3.32.

Tab. 3. 31 - Behandlungszeit T1 (n=93)

Behandlungszeit T1 n Prozent
keine 2 2,2
<10 min. 28 30,1
10 - 30 min. 42 452
30 - 60 min. 14 15,1
>60 min. 7 7,5
Gesamt 93 100,0

Tab. 3. 32 - Behandlungszeit T2 (n=79)

Behandlungszeit T2 n Prozent
keine 7 8,9
<10 min. 36 45,6
10 - 30 min. 26 32,9
30 - 60 min. 8 10,1
>60 min. 2 2,5
Gesamt 79 100,0

3.5.2 Versorgungssituation der Psoriasis aus Sicht des Patienten

Die Versorgungssituation der Psoriasis wird von den Patienten zum Teil sehr unterschiedlich
eingeschitzt. Zum Zeitpunkt T1 geben 28,9%, zum Zeitpunkt T2 29,5% der Patienten an, dass
sie mit der Versorgung mittel zufrieden sind. Allerdings zeigt die Entwicklung zum Zeitpunkt
T2, dass mehr Patienten die Scores sehr gut und gut angekreuzt haben. Sehr gut wurde von

12,8% und gut von 32,1% der Patienten zum Zeitpunkt T2 angegeben. Dies zeigt, dass die
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Zufriedenheit der Patienten mit der Versorgung ihrer Psoriasis seit dem Therapiestart

angestiegen ist, vgl. Tab. 3.33 und Tab. 3.34.

Tab. 3. 33 - Einschétzung der Psoriasis Versorgung durch den Patienten T1

_I??wertung Haufigkeit Prozent
sehr gut 12 13,3
gut 19 21,1
mittel 26 28,9
schlecht 12 13,3
ungenigend 21 23,3
Gesamt 90 100,0

Tab. 3. 34 - Einschéitzung der Psoriasis Versorgung durch den Patienten T2

_Eﬁgwertung Haufigkeit Prozent
sehr gut 10 12,8
gut 25 32,1
mittel 23 29,5
schlecht 10 12,8
ungeniigend 10 12,8
Gesamt 78 100,0

3.5.3 Selbsteinschiitzung des Patienten iiber seinen derzeitigen
Gesundheitszustand

Die Auswertung der Selbsteinschitzung des Patienten iiber seinen momentanen
Gesundheitszustand erfolgte mit Hilfe der EQ - 5d Skala. Die Skala reicht von 0

(schlechtester denkbarer Gesundheitszustand) bis 100 (bester denkbarer Gesundheitszustand).
Aus der Tab.3.35 ist ersichtlich, dass sich der Gesundheitszustand vom Beginn der Therapie

bis zum zweiten Erhebungszeitpunkt verbessert hat. Der Mittelwert zum Zeitpunkt T1 lag

noch bei 54,92 und hat sich dann auf 68,97 zum Zeitpunkt T2 verbessert.
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Tab. 3. 35 - Selbsteinschiitzung des Gesundheitszustandes

n Mittelwert Median SD Minimum Maximum
EQ-5d T1 93 54,92 60,00 25,54 0 100
EQ-5d T2 77 68,97 75,00 22,66 10 100

3.5.4 Bewertung der Therapie

Anhand der Antworten der Patienten zum Einfluss der Psoriasis auf die Lebenssituation und
Lebensqualitit ist es moglich, den Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitét differenzierter
betrachten zu konnen. Bei der Frage ,,Haben sich Thre Erwartungen an die Therapie erfiillt*
haben 61,3% der Patienten komplett oder iiberwiegend erfiillt angegeben.

Bei der Frage ,,Geniigt Thnen in der Behandlung der Psoriasis der bis heute erreichte Zustand
der Haut* geben 48,8% die Kategorie iiberwiegend und 28,8% die Kategorie eher nicht an.
Bei 53,3% der Patienten hatte die Therapie einen sehr starken oder deutlichen Einfluss auf die
Zufriedenheit mit Threm Korper.

Das Gesundheitsgefiihl hat sich bei 56,3% der Patienten sehr stark bzw. deutlich positiv
verdndert.

Bei der Frage nach ,,Nebenwirkungen der Therapie* geben 87,6 % die Kategorie etwas oder
gar nicht an und 12,4% der Patienten die Kategorie sehr stark oder deutlich.

Allerdings haben der iiberwiegende Teil der Patienten, ndmlich 61,3%, haufig bzw.
gelegentlich schlechte Erfahrungen mit einer vorherigen Therapie gemacht. Auf die Frage
,Wirden Sie die Therapie wieder machen* haben 93,8% der Patienten auf jeden Fall bzw.
eher ja geantwortet, vgl. Tab. 3.36. Die graphische Darstellung zu den Bereichen ,,Erwartung
an Therapie erfiillt”, ,,Hautzustand*“ und ,,Gesundheitsgefiihl* befinden sich in Abschnitt 3.4.

Tab. 3. 36 - Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitit

Haufigkeit Prozent

Therapie: Erwartung erfallt komplett erfillt 18 22,5
Uberwiegend 31 38,8
etwas 25 31,3
gar nicht 6 7,5
Gesamt 80 100,0

Genugt der erreichte Zustand der Haut vollkommen 5 6,3
Uberwiegend 39 48,8
eher nicht 23 28,8
gar nicht 13 16,3
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Therapie: Einfluss auf Zufriedenheit mit dem Kérper

Therapie: Gesundheitsgefihl positiv verandert

Therapie: Nebenwirkungen

Schlechte Erfahrungen mit vorheriger Therapie

Lebenssituation: auf Psoriasis ausgewirkt

Therapie: wieder machen

Gesamt
sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht
Gesamt
sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht
Gesamt
sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht
Gesamt
h&ufig
gelegentlich
selten

nie
Gesamt
sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht
Gesamt

auf jeden Fall

eher ja
eher nicht
Gesamt

80
16
29
22
13
80
13
32
21
14
80

21
49
80
30
19
14
17
80

19
27
25
79
64
11

80

100,0
20,0
36,3
27,5
16,3

100,0
16,3
40,0
26,3
17,5

100,0

8,8
3,8

26,3
61,3

100,0
37,5
23,8
17,5
21,3

100,0
10,1
24,1
34,2
31,6

100,0
80,0
13,8

6,3

100,0
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4 Diskussion

4.1 Objektive Schweregradeinschiitzung der Psoriasis

Ziel der Studie war die Kldrung der Frage, ob die Erhebung des PASI aus Sicht des Patienten
ausreicht, um den Verlauf bzw. die Verbesserung der Psoriasis unter einer Therapie zu
erfassen und zu ermitteln, wann eine solche Therapie vom Patienten als erfolgreich

wahrgenommen wird.

Es wurde eine prospektive Beobachtungsstudie mit zwei Erhebungszeitpunkten (T1 und T2)
durchgefiihrt. In der Studienpopulation waren 93 Patienten mit einer klinisch eindeutigen

Psoriasis vulgaris. Die Probanden waren alle élter als 18 Jahre.

Um den Schweregrad der Psoriasis messbar zu machen, ist es wichtig, Messinstrumente
einzusetzen, die die objektive und subjektive Einschitzung der Erkrankung moglich machen.
Folgende Messinstrumente und Themengebiete fiir die objektive Schweregradeinschitzung
der Psoriasis sind in dieser Studie verwendet bzw. erhoben worden: PASI, Status der

Psoriasis-Arthritis, Merkmale der Psoriasis, Vorerkrankungen und Medikamentenanamnese.

Das Alter der Patienten liegt bei den Ménnern bei einem Mittelwert von 50,7 Jahren. Bei den
Frauen liegt der Mittelwert bei 49,3 Jahren.

Bei der Erhebung der Vortherapien zeigte sich, dass die Patienten zum Teil schon sehr viele
Medikamente oder Therapien erhalten haben. Von der Basispflege reicht das Spektrum iiber
die topisch wirkenden Stoffklassen bis hin zu den neueren Medikamenten, den Biologics.
Néheres zu den Medikamentengruppen und den Therapien, die die Patienten in den letzten 5
Jahren erhalten haben, wird in Abschnitt 3.2.3 erldutert.

Zum Zeitpunkt T2 wurden die Psoriatiker explizit nach der Behandlung befragt, die sie
zurzeit oder als letzte erhalten haben. Dabei hat sich herausgestellt, dass 69 der Patienten
entweder eine systemische Therapie, oder eine Therapie mit Biologics bekommen haben. Bei

9 weiteren Patienten erfolgte die Therapie mit topisch wirkenden Medikamenten.

Der objektive Therapieerfolg wird mit Hilfe des PASI ermittelt. Die Befragung der Patienten
und die Erhebung des PASI wurde zu beiden Zeitpunkten T1 und T2 von derselben Person
erhoben. Die Evaluation des klinischen Schweregrades der Psoriasis erfolgt international tiber

den PASI. Der Schweregrad des PASI wird allerdings zum Teil individuell unterschiedlich
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eingeschitzt. Aus diesem Grund hat nur ein Interviewer bei dieser Studie die

Patientengespriche gefiihrt und den PASI erhoben.

Bei der Auswertung der Ergebnisse hat es sich bewihrt, cut-off Werte festzulegen. In dieser
Studie wurden dafiir der PASI 50 und der PASI 75 festgelegt. Der PASI 50 entspricht einer
Verbesserung um 50% des Hautzustandes. Der PASI 75 entspricht einer Verbesserung um
75% des Hautzustandes. Mit Hilfe dieses Messinstrumentes ist es moglich, eine Aussage iiber

eine mogliche Veridnderung der Psoriasis, wihrend eines definierten Zeitraumes zu treffen.

Der mittlere PASI betrug zu T1 13,33 (£9,48) und zu T2 5,54 (£5,89). Dies zeigt im Verlauf
eine Verbesserung von 58,4%. Der Global Clinical Assessment Score hat sich bei T1 von
2,35 (£0,997) auf 1,53 (+0,831) bei T2 verbessert. Ebenso wie der PASI hat sich also auch der
Global Clinical Assessment Score im Verlauf der Therapie positiv veridndert.

Im Rahmen der Analyse wurde der PASI in Zusammenhang mit dem DLQI, dem PBI und den
Ergebnissen aus dem Fragebogen ,,Einfluss der Therapie auf die Lebenssituation* untersucht,
um die objektive klinische Sicht und die Sicht des Patienten im Zusammenhang betrachten zu

konnen. Dieser Zusammenhang wird in Abschnitt 4.4 niher diskutiert.

Neben dem PASI wurde auch auf die Moglichkeit auf das Bestehen einer Psoriasis-Arthritis
eingegangen. Wenn bereits eine gesicherte Psoriasis-Arthritis vorlag, wurde diese
dokumentiert. Wenn dies noch nicht der Fall war, wurden weitere diagnostische Schritte
eingeleitet. Bei 23 der Psoriasis - Patienten lag eine gesicherte Diagnose vor. Bei weiteren 15

Psoriasis-Patienten wurde eine Abkldarung einer moglichen Psoriasis-Arthritis eingeleitet.

4.2 Subjektive Bewertung der Psoriasis aus Sicht des Patienten

Fir die Erhebung Patienten-definierter Outcomes sind folgende Items und standardisierte
Skalen eingesetzt worden: PBI, DLQI, EQ - 5D, Angaben zu einer mdoglichen
Beeintrachtigung der Arbeit durch die Psoriasis, SA-PASI (T1), Zeitaufwand und
Zufriedenheit mit der Therapie und den Fragebogen: Einfluss der Therapie auf die

Lebensqualitit.

Psoriasis ist eine chronische Erkrankung, die in Schiiben auch nach einer anfinglichen

Heilung wieder auftreten kann. Aus diesem Grunde ist es wichtig, die gesamte
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Lebenssituation und die Bediirfnisse eines Patienten zu kennen, um den Verlauf und die
Chance einer Therapie einschitzen zu konnen. Patienten relevante Themen im Rahmen dieser
Arbeit sind das soziale Leben, welches das Familien - und Arbeitsleben und mogliche
Einschrinkungen der Freizeitaktivititen mit einschlie3t. Auferdem werden die Gefiihle und

der Umgang des Patienten mit seiner Erkrankung einbezogen.

Die subjektive Einschitzung des Patienten hinsichtlich des Therapieerfolges nimmt eine
immer bedeutsamere Rolle ein. Dies wurde bereits in vielen Studien gezeigt (Arruda et al.
2001, Shikiar et al. 2006, Shikiar et al. 2003, Krueger et al. 2001). Auch diese Arbeit kommt
zu diesem Fazit.

Jeder Patient kann seine Lebensqualitit am besten selber bewerten. Dies hat sich bereits in der
Untersuchung von (Slevin et al. 1988) gezeigt. Diese Untersuchung kommt zu dem Ergebnis,
dass verschiedene Arzte die Gefiihle und die Lebensqualitit eines Probanden unterschiedlich
wahrnehmen und bewerten. Der Patient sollte also seine allgemeine und gesundheitsbezogene
Lebensqualitit selber bewerten. Der Arzt kann in diesem Zusammenhang versuchen, mit
Hilfe von objektiver Bewertung, den aktuellen Schweregrad der Krankheit darzustellen. So ist
es moglich einen Zusammenhang zwischen Schweregrad der Erkrankung und der
Lebensqualitit des Patienten zu ermitteln.

In dieser Studie wurden zusitzlich zwei Zeitpunkte definiert, um die objektive und die
subjektive Messung im Verlauf beurteilen zu konnen. Dadurch ist es moglich, den objektiven

Schweregrad der Erkrankung mit der subjektiven Einschétzung im Verlauf zu untersuchen.

In der Studie von (Arruda et al. 2001), welche die Bedeutung der Psoriasis auf die
Lebensqualitit untersucht hat, wird deutlich, dass die klinischen Bewertungen nicht
ausreichen, um den Einfluss der Krankheit auf das Leben des Patienten darstellen zu konnen.
Die Aussage dieser Studie ist, dass die Psoriasis einen tief greifenden Einfluss auf die

Lebensqualitit eines Patienten hat (Arruda et al. 2001).

In der Analyse von (Krueger et al. 2001) wurden Fragebogen verschickt und
Telefonumfragen durchgefiihrt. Das Ergebnis war, dass die Psoriasis bei 79% der 6194
Patienten, die in die Studie eingeschlossen wurden, einen negativen Einfluss auf ihr Leben

hat.

Als bewihrte Messinstrumente, um die Patientensituation zu untersuchen, kommen der PBI,

der DLQI und die EQ - 5d Skala zum Einsatz. Im Rahmen dieser Arbeit wurde noch ein
53



Fragebogen zum Thema ,,Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitit™ entwickelt, der die
wesentlichen Bereiche der Lebenssituation der Probanden erfasst. Zusitzlich wurden noch die
Bereiche ,,Versorgung der Psoriasis und Zufriedenheit mit der bisherigen Behandlung*

erfragt.

Der objektive Therapieerfolg in Form von einer Besserung des PASI um 50% oder 75% reicht
nicht aus, um abschlieBend sagen zu konnen, dass die Therapie ein Erfolg im Sinne eines
Patienten relevanten Nutzens war. Die Beurteilung des Patienten und die Einschitzung der
Therapie bezogen auf das Wohlbefinden, die Lebensqualitit und den Nutzen, den der Patient
selber festgestellt hat, hat einen mindestens genauso wichtigen Anteil, wie die Messung der
klinischen Parameter (Arruda et al. 2001).

Es setzt sich immer mehr die Einstellung durch, dass ein Standard der Lebensqualitit eine
bessere Methode wire, um die Schwere und den Leidensdruck der Erkrankung zu verstehen
und zu messen (Krueger et al. 2001).

Wenn man die subjektive Seite der Psoriasis untersucht, muss man neben dem Patienten auch
seine Angehorigen und Lebenspartner beriicksichtigen. Nach der Studie von (Eghileb et al.
2007) ist der Einfluss der Angehorigen und Lebenspartner und deren Lebensqualitidt groBer
auf die Lebensqualitét des Patienten, als die objektive Schwere der Erkrankung. In der Studie
wurden unterschiedliche Lebensbereiche benannt, die sich durch die Psoriasis im
Familienleben veridndert hitten. Darunter fallen z.B. mehr Hausarbeiten, durch die starke
Schuppung. AuBerdem spielt die psychologische Seite eine entscheidende Rolle. Die
Psoriatiker fiihlen sich zum Teil dngstlich, ungliicklich oder depressiv (Schmitt et al. 2007)
und machen sich, wie ihre Angehorigen, Sorgen um mogliche Nebenwirkungen der Therapie.
57% der Angehorigen berichten auch, dass sie sich unwohl fiihlen sich mit ihrem Partner
offentlich zu zeigen und dass sie weniger Zeit finden, Freunde zu besuchen oder anderen

Freizeitaktivititen nachgehen zu kdnnen.

Fiir den Psoriasis - Patienten ist es wichtig zu akzeptieren, dass es sich bei der Psoriasis um
eine chronische Erkrankung handelt. Wenn er das nicht akzeptiert, wird die Compliance und
die Einsicht in den Nutzen der Therapie geringer sein und dadurch die Verbesserung des
klinischen Hautzustandes verzogern (Zalewska et al. 2007).

Psoriasis ist eine dauerhafte Erkrankung und hat einen bedeutsamen negativen Einfluss auf
die Lebensqualitit. Psoriasis kann bei Patienten zu Depressionen und Selbstmordgedanken

fithren. Die niedrige Lebensqualitdt hiangt v.a. mit dem chronischen Zustand der Erkrankung
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zusammen. Die Patienten fiihlen sich hoffnungslos, auf Grund des Mangels einer Kontrolle
tiber die Erkrankung. Viele Patienten versuchen ihre Erkrankung durch Kleidung zu
kaschieren, um nicht stindig den Blicken ihrer Mitmenschen ausgesetzt zu sein (Bhosle et al.

2006).

Psoriasis ist hdufig eine stark sichtbare Krankheit, die sowohl Einfluss auf die eigene
Wahrnehmung nimmt, als auch auf die von anderen Menschen. Psoriasis ist verbunden mit
sozialer Stigmatisation, Schmerzen, Unbehagen, korperlicher Beeintrdachtigung und einem
hohen psychischen Leidensdruck (Bhosle et al. 2006).

Von der Psoriasis betroffen ist auch das Arbeitsleben. Etwa 60% der Patienten haben
berichtet, dass sie im Durchschnitt 26 Tage im Jahr, auf Grund ihrer Psoriasis, gefehlt haben
(Bhosle et al. 2006). Bei der vorliegenden Studie ist die Zahl der Tage, an denen die
berufstitigen Psoriatiker nicht arbeiten konnten, geringer. Der Mittelwert an Tagen liegt bei
4,73 (£13,57). Allerdings haben einige Patienten angegeben, dass die Psoriasis auch eine hohe
Belastung fiir ihr Berufsleben ist. In diesem Zusammenhang wurde z.B. die Wahl der
Kleidung angegeben.

Die Auswertung des DLQI hat ergeben, dass der Mittelwert zum Zeitpunkt T1 9,5 (+6,22)
und zum Zeitpunkt T2 5,63 (+5,22) betrdagt. Um die Veridnderung zwischen den Zeitpunkten
T1 und T2 darstellen zu konnen wurde in der Analyse der Delta DLQI benutzt. Der
Mittelwert des Delta DLQI betriagt 32,47%. Das bedeutet also, dass eine Verbesserung um
32,7% der Lebensbereiche, die der DLQI abdeckt, statt gefunden hat. Der DLQI umfasst

folgende Bereiche:

e Zustand der Haut (jucken, brennen, schmerzhaft, wund)

e (Qefiihle in Bezug auf die Haut (geschdmt, verunsichert)

e Beeintriachtigung (Einkaufen, Haus- oder Gartenarbeit)

¢ Auswahl der Kleidung

e Sorziale Kontakte und Freizeitaktivititen

e Ausiibung von Sport durch die Haut beeintrichtigt

® Arbeiten und Studieren

¢ Probleme mit dem Partner, engen Freunden oder Verwandten auf Grund der Haut
¢ Probleme im Sexualleben

e Zeitaufwand durch die Verunreinigung von Wische oder Gegenstinden
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Der PBI bewertet subjektiv den Therapieerfolg des Patienten. Er setzt sich aus den
Patientenzielen (PNQ) zum Zeitpunkt T1 und aus dem Patientennutzen (PBQ) zum Zeitpunkt
T2 zusammen.

Ahnlich wie die subjektiv empfundene Krankheitslast und Einschrinkung der Lebensqualitt
ist auch der erwartete Nutzen einer Psoriasis-Therapie weit gestreut. Der PNQ (Patient Needs
Questionnaire) ergab, dass die Punkte ,,Vertrauen in die Therapie zu haben* und ,,eine klare
Diagnose und Therapie zu finden* die wichtigsten waren. An dritter Stelle lagen mit dem
gleichen Mittelwert ,,Von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein*“ und ,.,eine schnelle
Verbesserung der Haut zu erfahren®.

Der individuell gewichtete Therapienutzen wurde mit dem PBQ (Patient Benefit
Questionnaire) erfasst. Hier zeigte sich, dass der grofite Nutzen, den die Patienten durch ihre
jeweilige Therapie erfahren haben, die Bereiche ,,Vertrauen in die Therapie zu haben®, ,.eine
Kontrolle iiber die Erkrankung zuriick zu gewinnen* und ,,schmerzfrei zu sein®, waren.
Besonders das Problem der Kontrolle stellt fiir viele Psoriatiker ein Problem dar (Bhosle et al.
2006). Daher ist es sehr positiv, dass die Probanden diesen Punkt, dank der Therapie, als
grof3en Nutzen empfinden.

Auf die Analyse des Fragebogens zum ,,Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitit* wird im
Abschnitt 4.3 niher eingegangen und die Ergebnisse mit dem PASI und dem PBI

zusammengefiihrt.

4.3 Konsens der érztlichen Beurteilung und der des Patienten

Um ein Aussage dariiber treffen zu konnen, wie gut der Therapieverlauf ist, wurden die
einzelnen Messinstrumente im Zusammenhang analysiert.

Das Ergebnis aus der Analyse vom PASI und dem DLQI ist, je schwerer die Psoriasis, umso
stiarker wird die Lebensqualitit signifikant eingeschrinkt.

Ebenso hat die Analyse des PASI und PBI ergeben, dass eine positive Korrelation zwischen
beiden Messinstrumenten besteht. Es hat sich gezeigt, dass die Verbesserung des PASI, mit
einem groBeren Patientennutzen einhergeht. Am besten lédsst sich dieser Zusammenhang bei

den Patienten darstellen, die einen PASI 75 erreicht haben.

Die Auswertungen des Fragebogens ,,Einfluss der Therapie auf die Lebenssituation® wurden
im Zusammenhang mit dem PASI und dem PBI beurteilt. Dies ermoglicht eine

differenziertere Beurteilung. Von den Probanden, deren Erwartungen sich komplett erfiillt
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haben, hatten alle einen PBI >1. Von diesen Patienten hatten 89% einen PASI 50, aber nur
55,6% einen PASI 75 erreicht. Von den Psoriatikern, deren Erwartungen iiberhaupt nicht
erfiillt wurden, hatte keiner einen PBI >1 oder einen PASI 75. Von dieser Patientengruppe

hatten allerdings immerhin 50% einen PASI 50.

Die Patienten wurden anschliefend befragt, ob sie die Therapie wieder machen wiirden. Von
den Probanden, die auf jeden Fall oder eher ja angegeben haben, hatten 81,3% einen PBI >1,
72% einen PASI >50% und 34,7% einen PASI >75%. Von den Patienten, die diese Frage mit
eher nicht oder gar nicht angaben, hatten alle einen PBI <1 und keiner einen PASI >75%. Es
hatten aber immerhin 80% einen PASI >50%.

Diese Beispiele zeigen, dass es nicht ausreicht nur den PASI fiir den Therapieverlauf
einzusetzen. Ebenso sollten Messinstrumente eingesetzt werden, die den Patientennutzen der
jeweiligen Therapie darstellen, wie das in dieser Studie erarbeitet worden ist. Die Analyse
von (Sampogna et al. 2004) kommt ebenfalls zu dem Ergebnis, dass es notwendig ist, eine
iibergreifende Beurteilung des Schweregrades der Psoriasis durchzufiihren. Dies beinhaltet

die klinische Messung, als auch den Patienten - orientierten Standpunkt einzubeziehen.

4.4 Grenzen und Vorteile der vorliegenden Arbeit

Zum ersten Zeitpunkt T1 wurden 93 Patienten und zum zweiten Zeitpunkt T2 80 Patienten
eingeschlossen. Die vorliegende Studie dient als eine Pilot-Studie. Die statistische
Aussagekraft kann durch den Einschluss einer groBeren Patientenzahl und einer
multizentrisch durchgefiihrten Studie verbessert werden. Durch den Einschluss eines grof3eren
Patientenkollektivs wire es dann auch moglich, die ermittelten Ergebnisse nach den
Altersgruppen zu analysieren und diese miteinander zu vergleichen. Dass die verschiedenen
Altersgruppen unterschiedliche Probleme durch die Psoriasis haben, zeigen folgende Studien
(Sampogna et al. 2007, Gupta et al. 1995).

Eine systematische Verzerrung kann durch die Tatsache entstanden sein, dass einige der
Patienten in der Poliklinik nicht an der Fragebogenerhebung teilnehmen wollten oder ein
zweites Mal dazu nicht bereit waren. Im Rahmen des Ablaufes in der Poloklinik war es nicht

moglich iiber die nicht Teilnehmenden weitere Informationen zu erheben.

Dadurch, dass nur eine Person die Befragungen und die Einschitzung des PASI durchgefiihrt
hat, hat bei allen Patienten der gleiche Ablauf statt gefunden. Der PASI der zum Teil
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subjektiv sehr unterschiedlich bewertet wird, ist dadurch zwischen den Patienten besser
vergleichbar. Durch den Studienautbau mit zwei Zeitpunkten konnte der Verlauf der
Erkrankung, sowohl objektiv als auch subjektiv, aus Sicht der Patienten gut im

Zusammenhang dargestellt werden.
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5 Zusammenfassung

In der vorliegenden Arbeit wurde die Frage nach der Relevanz von klinischen
Messinstrumenten, wie dem PASI (Psoriasis Area and Severity Index), dem GCA (Global
Clinical Assessment) und der Darstellung der Psoriasis-Arthritis untersucht.

Bei dieser Untersuchung handelt es sich um eine prospektive Beobachtungsstudie. Die
Fragebogenerhebung findet zu zwei Zeitpunkten statt (T1, T2). Der Abstand betrdgt im
Mittelwert 42,45 Tage.

Zum ersten Zeitpunkt T1 waren 93 Patienten, zum zweiten Zeitpunkt T2 waren 80 Patienten

in die Studie eingeschlossen.

Diese Studie hat gezeigt, dass der PASI mit den Patienten - seitigen Outcomes zur
Lebensqualitit und dem Therapienutzen korreliert. Allerdings bildet der PASI diese nicht
vollstandig ab. Aus diesem Grunde ist es notwendig weitere Messinstrumente zur
Therapiebewertung einzusetzen.

Zur Beurteilung des Therapieverlaufs im Rahmen einer Behandlung und in klinischen Studien
sollte die objektive Schweregraderfassung ergénzt werden um Patienten - definierte
Outcomes.

Im Rahmen dieser Arbeit kamen dafiir folgende Messinstrumente zum Einsatz: PBI, DLQI,
EQ-5D und der Fragebogen ,Einfluss der Therapie auf die Lebensqualitit“. Wahrend des
Therapieverlaufs, wurden bei der Auswertung diese beiden wichtigen Bereiche ,,objektiv und
subjektiv® in Zusammenhang gebracht. Dadurch ist es gelungen, einen umfassenden

Therapieverlauf darzustellen.

Das Ergebnis dieser Studie belegt, dass es notwendig ist, die gesamte Lebenssituation des
Patienten zu erfassen und mit den objektiven klinischen Messinstrumenten zu vergleichen. Es
gab Probanden, die obwohl sie einen PASI 50 erreicht haben, mit der Therapie unzufrieden
waren. Auf der anderen Seite hat ein groBer Anteil der Patienten, die nicht den PASI 75

erreichten, angegeben, dass sie einen grolen Nutzen aus der Therapie gezogen haben.

Bei den Patienten die ein Delta PASI von <50% haben, betrigt der Mittelwert des PBI
(Patient Benefit Index) 1,51. Bei den Psoriatikern, die ein Delta PASI von >50% haben,
betrdgt der PBI 2,63. Der Zusammenhang zwischen dem PASI und dem PBI lasst sich noch

besser bei den Probanden mit einem PASI 75 verdeutlichen. Die Patienten mit einem Delta
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PASI <75% haben ein PBI Mittelwert von 1,97. Die Probanden mit einem Delta PASI >75%
haben einen PBI Mittelwert von 3,05.

Das bedeutet, dass man einen signifikant hoheren PBI in jeweils hoheren Delta PASIT Gruppen
erzielt. Bei der Beurteilung der Veridnderung des PASI haben sich zwei Endpunkte bewéhrt.
Das ist zum einen eine Verbesserung des PASI um 50%, zum anderen eine Verbesserung des
PASTum 75%.

Der Mittelwert des PASI Score zu T1 betragt 13,33 (£9,48), zu T2 liegt er bei 5,54 (£5,89).
Die Verbesserung im PASI korreliert signifikant mit dem PBI und dem DLQI. Der
Zusammenhang zwischen dem PASI und dem PBI stellt sich wie folgt dar. Der
Patientennutzen ist umso groBer, desto hoher die Verbesserung im PASI ist. Bei den Patienten
haben 53% bereits bei einem PASI 50 einen Patienten relevanten Nutzen angegeben. Nur
7,7% mit einem PASI 75 waren unzufrieden bzw. nicht komplett zufrieden (sieche Abb. 3-10).

Der DLQI hat sich vom Zeitpunkt T1 bis zum Zeitpunkt T2 um 32,47% verbessert.

Die Arbeitsgruppe (Revicki et al. 2008) hat sich mit der Beziehung zwischen dem
Ansprechen auf eine Therapie und der verdnderten Lebensqualitédt befasst und kommt zu dem
Ergebnis, dass eine hohe Verbesserung des PASI mit einer Verbesserung der Lebensqualitit
zusammenhingt. Zu diesem Zweck wurde der PASI 75 und PASI 90 zum Vergleich gewihlt.
Zwischen PASI 75 und PASI 90 wurde eine Steigerung der Lebensqualitét ermittelt.

Das Ergebnis dieser Arbeit zeigt, dass es nicht ausreicht nur den PASI als objektives
Messinstrument einzusetzen. Ebenso muss die subjektive Einstellung des Patienten erfasst
werden.

Die Ergebnisse miissen in einer umfassenden Studie bestétigt werden, die sowohl stationére,

als auch ambulante Patienten mit einschlief3t.
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Zeitpunkt T1: Beobachtungsbeginn

Erhebungsdatum:
1. EINSCHLUSS-/ AUSSCHLUSSKRITERIEN
Einschlusskriterien JA  NEIN
: 1 2
1 Alter > 18 Jahre O O
2 Diagnose “Klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris O O
3 Verstandnis Der Patient versteht die Erhebung und kann die @) @)
Fragebdgen voraussichtlich ausfillen.
4  Einversténdnis Der Patient ist mit der Befragung einverstanden. O O
éAusscthsskriterien JA  NEIN
1 Diagnose AusschlieBliche Psoriasis pustulosa O O
2 Diagnose AusschlieBliche Psoriasis inversa O @)
Alle Einschlusskriterien treffen zu O Ja O Nein
= Wenn nicht alle Einschlusskriterien erfiillt sind, kann der Patient nicht in die Studie aufgenommen werden.
Der Patient wurde in die Beobachtungsstudie aufgenommen O Ja O Nein
Der Patienten-Fragebogen wurde dem Patienten ausgehandigt O Ja O Nein

-> Die Riickgabe soll am gleichen Tag in der Praxis/Ambulanz erfolgen.



2. KLINISCHE ANGABEN

Geschlecht Ménnlich O1  Weiblich O,
GroBe (cm) Gewicht (kg)
Merkmale der Psoriasis Chron.-stationar (Plaque-Typ) O1
(Mehrere Angaben méglich) KIeinﬂeCki,g,er Typ 0Oz
Nagelbeteiligung Os
Psoriasis-Arthritis Os
Achtung: Diese Formen der > - Psoriasis inversa Os
Psor_iasis st_ellen bei aIIeini_gerp Psoriasis pustulosa Os
Vorliegen ein AusschluBkriterium
car Bei Frauen: : Aktuelle Schwangerschaft Oz
Aktuelle Stillzeit Os
Aktueller Kinderwunsch O9
Vorerkrankungen
Wird Wird
Liegt vor :‘:iitléas: Liegt vor 22?‘1?;
behandelt behandelt
Herz-Kreislauferkrankungen Pulmonale Erkrankungen
Arterielle VerschluBkrankheit Oq Oz Asthma bronchiale 04 02
Cerebro-vaskulare Erkrankung 04 (o)) Chronische Bronchitis O4 0Oz
Essentielle Hypertonie 04 Oz
Herzinsuffizienz 04 Os Rheumatische Erkrankungen
Koronare Herzkrankheit 04 Oz Rheumatoide Arthritis 04 0o
Thrombosen 04 O
Diabetes mellitus Psychische und Suchterkrankungen
Diabetes Typ 1 O (o] Depression O 0Oz
Diabetes Typ 2 O (o))
Hyperurikdmie O 0O, Raucher 04
Lipidstoffwechselstérungen O (o)) Ex-Raucher O4
Lebererkrankungen Alkoholabusus O;
Leberzirrhose 04 Oz
chronische Hepatitis/
Transaminasenanstiege O O,
Magen-Darm-Erkrankungen Sonstige:
Gastritis/Ulcusleiden | O ‘ (o))
Nierenerkrankungen
Niereninsuffizienz 04 Oz




3. MEDIKAMENTENANAMNESE

Bitte vermerken Sie in der nachfolgenden Ubersicht nach Riicksprache mit dem Patienten

die durchgefthrten Therapien der letzten 5 Jahre.

Bisherige Therapien

Bisherige Therapien

(in den letzten 5 Jahre J1a sz (in den letzten 5 Jahre J1a sz
durchgefiihrt) durchgefiihrt)
Topische Therapie UV-Therapien
Basispflege @) O PUVA o] O
Salicylsdure-haltige Salben 0] 0] UVA/UVB 0] O
Harnstoff-haltige Salben 0] 0] UVB-311 0] O
Dithranol (Cignolin) 0] 0] Balneo-Phototherapie O 0]
Top. Glukokortikoide Klasse 2 0] 0] Sonst.: 0] @)
Top. Glukokortikoide Klasse 3 O O Klimatherapie
Top. Glukokortikoide Klasse 4 o] o] Meeresklima 0 6]
Vit. D3-Analoga 6] 6] Hochgebirge 0 6]
Tazaroten 6] O Totes Meer 0] O
Teerpréaparate 6] o]
Tacrolimus oder Pimecrolimus 6] O Weitere:
Laser O O
Systemische Therapie
Acitretin (Neotigason) @) O
Adalimumab (Humira) @) O
Ciclosporin A 0 o]
Efalizumab (Raptiva) @) o]
Etanercept (Enbrel) 0] 0]
Fumarsdureester @) O
Infliximab (Remicade) (@) @)
Methotrexat (MTX) 0] o]




4. KLINISCHER BEFUND

Bitte erheben Sie beim Patienten nun den PASI (Psoriasis Area and Severity Index).
Sie brauchen nur die fett eingerahmten Felder auszufiillen. Die Berechnungen der
Summen und Produkte erfolgen bei der statistischen Auswertung automatisch.

Psoriasis Area and Severity Index — PASI

1) Schweregrad der psoriatischen Lasionen
Bitte kreisen Sie eine Zahl fir jede der nachstehenden Effloreszenzen und Lokalisationen an.

Auspragungen der Effloreszenzen: 0 =keine 1=gering 2=mittel 3 =stark 4 =sehrstark
Kopf Rumpf Arme Beine

1 Erythem 0 1 2 3 o 12 3 4/0 1 2 3 4|0 1 2 3 4

2 Infiltration JO0 1 2 3 o 1 2 3 4|0 1 2 3 4|0 1 2 3 4

3 Schuppungj0 1 2 3 o1 2 3 4|0 1 2 3 4|0 1 2 3 4

4 Summe

2) Befall der Kdrperoberflache

Bitte vermerken Sie in Zeile 6 die befallene Flache fiir die jeweiligen Lokalisationen. Kreisen Sie die jeweiligen

Zahlen vor den Prozentangaben an.

5 Kopf Rumpf Arme Beine
6 | Befallene 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine
Flache 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10%
(Skalav.0-6) § > —10-29% 2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29%
3 =30-49% 3 =30-49% 3 =30-49% 3 =30-49%
4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69%
5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89%
6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100%
7 Produkt aus
Zeille 4 +6 [ (- [ (-
8 x 0,10 x 0,30 x 0,20 x 0,40
9 Produkt aus
Zeile 7 +8 [y [ P [ A [

PASI-Score (Summe aller Werte aus Zeile 9)  |_|_|,|_|

Bitte vermerken Sie abschlieBend den global eingeschétzten aktuellen Schweregrad der
Psoriasis (Global Clinical Assessment):

0
keine

|
1

geringe

I
2

maBige

3
starke

4
sehr starke

Psoriasis

5



5. ABKLARUNG PSORIASIS-ARTHRITIS

Bitte nur beim Vorliegen von Gelenkbeschwerden ausfillen:

1. Wurde beim Patienten bereits die Diagnose einer Psoriasis-Arthritis gesichert ?

O Ja - bitte auf der Folgeseite weitermachen
O2 Nein - bitte die nachfolgenden Fragen kléren:

2. Traten beim Patienten in den letzten 5 Jahren wiederholt Schmerzen an Gelenken auf, die
jeweils langer als 6 Wochen dauerten ?

04 Ja O Nein

3. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Schwellungen an den Gelenken ?
04 Ja O2 Nein
4. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Morgensteifigkeit der Gelenke mit
Verbesserung im Laufe des Tages ?
04 Ja O2 Nein
5. Traten in den letzten 12 Monaten insbesondere wiederholt Schmerzen oder Schwellungen an
den distalen Interphalangealgelenken (DIP) der Finger auf ?
O Ja O2 Nein
6. Enthesitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt Schmerzen an den Sehnenanséatzen
auf, insbesondere an Achillessehnen oder Plantaraponeurosen ?
O Ja O2 Nein
7. Daktylitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt schmerzhafte Schwellungen eines
gesamten Fingers oder einer gesamten Zehe auf (sog. ,Wurstfinger®) ?
O Ja O2 Nein

Wenn eine der Fragen 2 bis 7 mit ,,Ja“ beantwortet wurden:
- bitte priifen Sie, ob eine Psoriasis-Arthritis abgeklédrt werden muB

8. Planen Sie die Abklarung einer PsA ?
04 Ja O2 Nein

9. Wenn ja, welche MaBnahmen sind vorgesehen ?

O+ Eigene klinische Diagnostik O2 Radiologische / szintigraphische Abklarung
O3 Rheumatologische Abklarung O4 Labordiagnostik — welche ? ...

10. Wie schéatzen Sie zum jetzigen Zeitpunkt die Diagnose der PsA ein ?

O1 Die Diagnose ist wahrscheinlich
O» Die Diagnose ist unklar
O3 Eine PsA kann ausgeschlossen werden



6. STATUS DER PSORIASIS-ARTHRITIS

Bitte vermerken Sie bei Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis das Befallsmuster:

Aktueller Gelenkstatus (Bitte kreuzen Sie die schmerzhaften und geschwollenen Gelenke an)
Auch Schmerzen im Riicken einzeichnen!
Schmerzhafte Gelenke: Geschwollene Gelenke:

Falls Sie nichts angekreuzt haben: Morgensteifigkeit: Rheumaknoten:
O, keines dieser 28 Gelenke schmerzhaft O;ja O;ja
O, keines dieser 28 Gelenke geschwollen Os nein Og nein

Wie aktiv ist die Psoriasis-Arthritis im Augenblick?
Inaktiv 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 hoch aktiv




Termin 2

Nach 3 - 12 Wochen der Therapie oder einer deutlichen Besserung des
Hautbefundes



Zeitpunkt T2: Nach 3-12 Wochen der Therapie

Erhebungsdatum:

Bitte erheben Sie beim Patienten nun den PASI (Psoriasis Area and Severity Index).

Psoriasis Area and Severity Index — PASI

1) Schweregrad der psoriatischen Lasionen
Bitte kreisen Sie eine Zahl flr jede der nachstehenden Effloreszenzen und Lokalisationen an.

Auspragungen der Effloreszenzen: 0=keine 1=gering 2=mittel 3 =stark 4 = sehr stark

Kopf Rumpf Arme Beine
1 Erythem 0o 1 2 3 o 1t 2 3 4|0 1t 2 3 o 1 2 3
2 Infiltration |0 1 2 3 o 1 2 3 4|0 1 2 3 0o 1 2 3
3 Schuppung (0 1 2 3 o 1 2 3 4|0 1 2 3 0o 1 2 3
4 Summe

2) Befall der Korperoberflache

Bitte vermerken Sie in Zeile 6 die befallene Flache flr die jeweiligen Lokalisationen. Kreisen Sie die jeweiligen

Zahlen vor den Prozentangaben an.

5 Kopf Rumpf Arme Beine
6 | Befallene 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine 0 =Keine
Flache 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10% 1 =<10%
(Skalav.0-6) | 2 _ 10-29% 2 =10-29% 2 =10-29% 2 =10-29%
3 =30-49% 3 =230-49% 3 =30-49% 3 =30-49%
4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69% 4 =50-69%
5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89% 5 =70-89%
6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100% 6 =90-100%
7 Produkt aus
Zeile4 + 6 || || ||| ||
8 x 0,10 x 0,30 x 0,20 x 0,40

9 Produkt aus
Zeile7 + 8

[ Py

[ P

[ Py

PASI-Score (Summe aller Werte aus Zeile9) |__|_|,|_|

Bitte vermerken Sie abschlieBend den global eingeschétzten aktuellen Schweregrad der
Psoriasis (Global Clinical Assessment):

0 1 2 3 4
keine geringe maBige starke sehr starke

Psoriasis




6. STATUS DER PSORIASIS-ARTHRITIS

Bitte vermerken Sie bei Vorliegen einer Psoriasis-Arthritis das Befallsmuster:

Aktueller Gelenkstatus (Bitte kreuzen Sie die schmerzhaften und geschwollenen Gelenke an)
Auch Schmerzen im Ricken einzeichnen!

Schmerzhafte Gelenke: Geschwollene Gelenke:

Falls Sie nichts angekreuzt haben: Morgensteifigkeit: Rheumaknoten:
0, keines dieser 28 Gelenke schmerzhaft O-ja Oaja
Q4 keines dieser 28 Gelenke geschwollen Os nein Og nein

Wie aktiv ist die Psoriasis-Arthritis im Augenblick?
Inaktiv 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 hoch aktiv

10



7. ABSCHLUSS DER ERHEBUNG

Der Arztfragebogen wurde komplett ausgefiillt O Ja

Der Patient hat den Fragebogen wieder zuriickgegeben O Ja

-> ENDE DER BEFRAGUNG:

Bitte legen Sie das Arzt- und das Patientenheft im Studienordner ab.
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Relevanz des PASI (Psoriasis Area and Severity Index) hinsichtlich des Patienten definierten

Nutzens in der Therapie der Psoriasis.

Stand: 23.05.2007

Fragebogen fur den Patienten

Termin 1: Beginn der Therapie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Hautarzt hat Thnen dieses Heft ausgehindigt und Sie um Teilnahme an der Studie
zum Nutzen der Psoriasis - Therapie gebeten. Wir danken Thnen fiir Ihre Bereitschaft
zum Mitwirken an der Befragung.

Bitte fiillen Sie die néchsten Seiten vollstindig aus und priifen Sie, ob Sie bei jeder
Angabe ein Kreuz gesetzt haben.
Bitte achten Sie darauf, dass Sie jede Seite ausfiillen.

Sie werden fiir das Ausfiillen ca. 10-15 Min. bendétigen.
Vielen Dank!

Informationen zur Studie: CVderm — Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Forderprojekt der DDG und des BVDD

Leiter: Prof. Dr. med. Matthias Augustin

Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Venerologie
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistrasse 52, D-20246 Hamburg

Tel: +49-(0)40- 42803-5428

Durchfiithrung: Jana Hacker

ID:



Zeitpunkt T1: Beobachtungsbeginn

Geburtsdatum:

Datum des Ausfiillens:

Bitte jeweils den zutreffenden Kreis ankreuzen.

2 Geschlecht Minnlich O1
Weiblich O2

3 Familienstand Ledig O1
Verheiratet O2

Verwitwet 03

Geschieden O4

4 Lebenssituation in fester Partnerschaft lebend O1
nicht in fester Partnerschaft lebend 02

S5  Ausgeiibte Tatigkeit Schiiler/Student O1
(Bitte nur ein Kreuz) Haushalt O2
Arbeiter/Arbeiterin 03

Angestellte/Angestellter O4

Beamtin/Beamter Os

Selbstindig Os

Rentner O7

Arbeitslos Os

Zivildienst/Bund O9

6 (Schul-)Ausbildung Kein Schulabschluf3 O1
(hochster Schulabschlufy) Volks-/Hauptschule O2
Realschule 03

Gymnasium O4

Hochschule/Fachhochschule Os




I. Allgemeine Angaben
In welchem Jahr wurde bei Ilhnen erstmals die Diagnose Psoriasis gestellt ?

z.B. (1990)
Haben Sie Verwandte ersten Grades (Kinder/Eltern/Geschwister),

die an Psoriasis leiden/litten?

Oy ja O nein

Wie oft waren Sie in den letzten 5 Jahren wegen lhrer Psoriasis
mal

3.
stationar (mindestens 1 Nacht) im Krankenhaus ?

4. Sind Sie berufstatig? O ja O, nein

An wie vielen Tagen konnten Sie in den vergangenen
an Tagen

Wenn ja:
12 Monaten aufgrund der Psoriasis nicht arbeiten ?

5.
6. Sind Sie derzeit aufgrund Ihrer Psoriasis arbeitsunféahig ? O ja, seit Tagen
O2 nein
Aktuell frither Noch nie
o) (O O3
O O, O3

7. Leiden Sie unter Gelenkschmerzen ?
8. Wurde bereits die Diagnose einer Psoriasis-Arthritis gestellt ?

Il. Ausdehnung der Psoriasis-Herde
Bitte zeichnen Sie in den folgenden Figuren |hre Hautverdnderungen so genau wie mdglich ein.

vorn hinten

T

17
S0

-
L [y
L]




lll. Wichtigkeit von Behandlungszielen

Mit den folgenden Fragen méchten wir erfahren, wie wichtig lhnen persénlich die unten
genannten Ziele bei der aktuellen Behandlung Ihrer Hauterkrankung sind.

Bitte kreuzen Sie zu jeder der folgenden Aussagen an, wie wichtig lhnen dieses
Behandlungsziel ist.

Falls eine Aussage auf Sie nicht zutrifft, z.B. weil Sie keine Schmerzen haben, kreuzen Sie
bitte “betrifft mich nicht*“ an.

Wie wichtig ist es fiir Sie, durch die Behandlung...

...schmerzfrei zu sein

...keinen Juckreiz mehr zu empfinden

...kein Brennen an der Haut mehr zu haben

...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein

...besser schlafen zu kbnnen

...weniger niedergeschlagen zu sein

...an Lebensfreude zu gewinnen

...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben

O 0N G|k~ [W (N |—

...ein normales Alltagsleben flihren zu kénnen

10| ...im Alltag leistungsféhiger zu sein

11| ...meine Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten

12| ...normalen Freizeitaktivitadten nachgehen zu kénnen

13| ...ein normales Berufsleben fihren zu kbnnen

14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen

15| ...sich mehr zeigen zu mdgen

16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein

17| ...ein normales Sexualleben fihren zu kdnnen

18| ...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein

19| ...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben

20 | ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben

21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben

22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden

23| ...Vertrauen in die Therapie zu haben

24 | ...eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren

o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o |0 | garnicht
olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|etwas
olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|lo|o|o|o|o|o|o | maBig
olo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|ziemlich

25| ...eine Kontrolle Gber Ihre Erkrankung zurtick zu gewinnen

O|0O|O|O|0O|0O|O|0O|0O|O|0O|O|O|O|0O|O|O0O|O|0O|0O|0O |0 |0 |0 |0 | betrifft mich nicht

o|lo|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o]|sehr




IV. Therapie

Wie haben Sie in der vergangenen Woche
die Behandlung der Hauterkrankung erlebt?

5 5

c 8 & E =

1. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das zutreffende Kastchen an = 32 ‘@ K] S

) () £ N )

1 | Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar. @) O O] O O

2 | Die Behandlung ist fir mich mit einem groBen Zeitaufwand O @) O] O O

verbunden.

3 |Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe. @) O O] O O
keine | unter | 10- | 30- | Uber

Zeit | 10 | 30 | 60 | 60

Min | Min | Min | Min

4 | Fir die Behandlung benétige ich taglich insgesamt O 0] 0| O @)

2. Wie schatzen Sie die Versorgung lhrer
Psoriasis Uber die letzten Jahre ein?

O, sehr gut
O, gut

O3 mittel
O, schlecht

Os ungentigend

3. Wie zufrieden sind Sie mit der
bisherigen Behandlung lhrer Psoriasis ?

O sehr zufrieden

O, maBig zufrieden

O3 eher nicht zufrieden

O, sehr unzufrieden

4. Welche Arzte haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen |hrer Psoriasis aufgesucht ?

Wie oft im letzten Jahr ?

Gar nicht
1

1-2mal
2

3 -5 mal
3

5-10 mal
4

tiber 10 mal
5

Hautarzt (Praxis oder
Krankenhaus)

Hausarzt

Orthopéde / Rheumatologe

Internist

Heilpraktiker

Andere

OoO|l0|0|O0 |0 |O

o000 |0 |0

o000 |0 |O

o000 |0 |0

o000 |0 |0




V. Dermatologischer Lebensqualitats-Index (DLQI)

(Dermatology Life Quality Index; Copyright: AY Finlay, GK Kahn, 1992 * dt. Ubersetzung: M Augustin, 1997,1998)

In diesem Fragebogen soll ermittelt werden, wie sehr Thre Hautprobleme in der vergangenen Woche Ihr

Leben beeinflufit haben. Bitte kreuzen Sie pro Frage ein Késtchen an. Wenn eine Aussage fiir Sie gar nicht

zutrifft, dann kreuzen Sie bitte “Entfallt” an.

1. | Wie juckend, schmerzhaft, wund oder brennend Sehr stark O Entfdllt O
war Thre Haut in der letzten Woche? Stark @)
Etwas 0]
Gar nicht O

2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche Sehr stark @) Entfdllt O
wegen Threr Haut geschimt oder verunsichert Stark 0]
gefiihlt? Etwas O
Gar nicht 0)

3. | Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten Sehr stark @) Entfidllt O
Woche beim Einkaufen, oder bei der Haus- und Stark O
Gartenarbeit gestort? Etwas O
Gar nicht 0)

4. | Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche die Sehr stark @) Entfidllt O
Auswahl Ihrer Kleidung beeinfluf3t? Stark 0]
Etwas 0]
Gar nicht O

5. | Wie stark hat Thre Haut in der letzten Woche Ihre Sehr stark @) Entfidllt O
sozialen Kontakte oder Freizeitaktivititen Stark 0]
beeinfluf3t? Etwas 0]
Gar nicht O

6. | Wie sehr hat Ihre Haut Ihnen in der letzten Woche Sehr stark @) Entfidllt O
die Ausiibung von Sport erschwert? Stark O
Etwas 0]
Gar nicht O

7. | Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon Ja 0] Entfidllt O
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? Nein 0]
Wenn “Nein”, wie stark hat Ihre Haut Sie in der Sehr O
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren Etwas 0]
gestort? Gar nicht O

8. | Wie sehr hatten Sie wegen Ihrer Haut in der letzten Sehr stark @) Entfidllt O
Woche Probleme mit Threm Partner, engen Stark 0]
Freunden oder Verwandten? Etwas 0]
Gar nicht O

9. | Wie sehr hat Ihnen Ihre Haut in der letzten Woche Sehr stark @) Entfidllt O
Probleme im Liebesleben bereitet ? Stark 0]
Etwas 0]
Gar nicht O

10. | Inwieweit war die Behandlung Ihrer Haut in der Sehr stark O Entfillt O
letzten Woche ein Problem, z.B. durch Stark O
Verunreinigung von Wische und Gegenstinden Etwas 0]
oder durch den Zeitaufwand? Gar nicht O




VI. EQ - 5D (Gesundheitsfragebogen)

Best
denkbarer

Gesundheitszustand
Um Sie bei der Einschidtzung, wie gut oder wie schlecht
Ihr Gesundheitszustand ist, zu unterstiitzen, haben wir
eine Skala gezeichnet, dhnlich einem Thermometer. Der
best denkbare Gesundheitszustand ist mit einer ,,100
gekennzeichnet, der schlechteste mit ,,0%.

100

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu
kennzeichnen, wie gut oder schlecht Threr Ansicht nach
Ihr personlicher Gesundheitszustand heute ist.

Zutreffendes bitte ankreuzen!

Ihr heutiger

Gesundheitszustand

0

Schlechtest
denkbarer
Gesundheitszustand

Wir danken Thnen fiir Ihre Beteiligung an der Studie !



Relevanz des PASI (Psoriasis Area and Servity Index) hinsichtlich des Patienten definierten
Nutzens in der Therapie der Psoriasis.

Stand: 23.05.2007

Fragebogen fur den Patienten
Termin 2: Nach 3-12 Wochen der Therapie

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Ihr Hautarzt hat Thnen dieses Heft ausgehindigt und Sie um Teilnahme an der Studie
zum Nutzen der Psoriasis - Therapie gebeten. Wir danken Thnen fiir Ihre Bereitschaft
zum Mitwirken an der Befragung.

Bitte fiillen Sie die néchsten Seiten vollstindig aus und priifen Sie, ob Sie bei jeder
Angabe ein Kreuz gesetzt haben.
Bitte achten Sie darauf, dass Sie jede Seite ausfiillen.

Sie werden fiir das Ausfiillen ca. 10-15 Min. benétigen.
Vielen Dank!

Informationen zur Studie: CVderm — Competenzzentrum Versorgungsforschung in der Dermatologie
Forderprojekt der DDG und des BVDD

Leiter: Prof. Dr. med. Matthias Augustin

Klinik und Poliklinik fiir Dermatologie und Venerologie
Universititsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistrasse 52, D-20246 Hamburg

Tel: +49-(0)40- 42803-5428

Durchfiithrung: Jana Hacker

ID:



Zeitpunkt T2: Nach 3-12 Wochen der Therapie

l. Nutzen der Behandlung

Eben haben Sie angegeben, wie wichtig lhnen verschiedene Ziele bei der Behandlung lhrer

Hauterkrankung sind.

Bitte kreuzen Sie jetzt zu jeder der folgenden Aussagen an, in wieweit bisher diese

Behandlungsziele erreicht wurden und damit die Behandlung fiir Sie von Nutzen war.

Falls eine Aussage fiir Sie nicht zutraf, z.B. weil Sie keine Schmerzen hatten, kreuzen Sie

bitte ,,betraf mich nicht“ an.

Bitte vermerken Sie hier lhre jetzige (oder letzte)

Therapie:

Die jetzige Behandlung hat mir geholfen...

S

c

- S

= =

1 |...schmerzfrei zu sein ) ) O @) ) )
2 |...keinen Juckreiz mehr zu empfinden O @) @) @) @) O
3 |...kein Brennen an der Haut mehr zu haben ) ) ) ) 6] O
4 |...von allen Hautverédnderungen geheilt zu sein ) @) @) o) o) o)
5 |...besser schlafen zu kénnen @) O @) @) @) O
6 | ...weniger niedergeschlagen zu sein o) @) @) o) o) o)
7 |...an Lebensfreude zu gewinnen O O O O O )
8 |...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu haben O O @) @) O O
9 |...ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen ) O O O O ]
10| ...im Alltag leistungsféhiger zu sein @) @) @) @) @) @)
11| ...meine Angehdérigen und Freunde weniger zu belasten O O O O @] @)
12| ...normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu kénnen O O @) @) @) @)
13| ...ein normales Berufsleben flihren zu kénnen ) ) ) ) 6] O
14| ...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen @) O @) @) @) 0
15 | ...mich mehr zeigen zu mdgen @) ) @) @) @) O
16| ...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein @) @) @) @) O O
17 | ...ein normales Sexualleben flhren zu kénnen ) @) @) @) @) o)
18| ...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein @) @) O O @) )
19 |...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu haben o O O o o o)
20| ...weniger eigene Behandlungskosten zu haben O O O @) @) O
21| ...weniger Nebenwirkungen zu haben ) ) ) ) ) )
22| ...eine klare Diagnose und Therapie zu finden @) O O O O )
23| ...Vertrauen in die Therapie zu haben o O O o o o)
24| ...eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren @) @) ) ) ) O
25| ...eine Kontrolle Uber Ihre Erkrankung zuriick zu gewinnen @) @) ) ) @) )




Il. Therapie

Wie haben Sie in der vergangenen Woche
die Behandlung der Hauterkrankung erlebt?

5 5

c 8 & E =

1. Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das zutreffende Kastchen an = 32 ‘@ K] S

) () £ N )

1 | Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar. @) O O] O O

2 | Die Behandlung ist fir mich mit einem groBen Zeitaufwand O @) O] O O

verbunden.

3 |Bei der Behandlung benétige ich fremde Hilfe. @) O O] O O
keine | unter | 10- | 30- | Uber

Zeit | 10 | 30 | 60 | 60

Min | Min | Min | Min

4 | Fir die Behandlung benétige ich taglich insgesamt O 0] 0| O @)

2. Wie schatzen Sie die Versorgung lhrer
Psoriasis Uber die letzten Jahre ein?

O, sehr gut O, Sehr zufrieden

O, gut O, MaBig zufrieden

O3 mittel O3 Eher nicht zufrieden
O, schlecht O4 Sehr unzufrieden

Os ungentigend

4. Welche Arzte haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen |hrer Psoriasis aufgesucht ?

3. Wie zufrieden sind Sie mit der
bisherigen Behandlung lhrer Psoriasis ?

Gar nicht 1-2mal 3-5mal 5-10 mal | iber 10 mal
Wie oft im letzten Jahr ? 1 2 3 4 5
Hautarzt ©) ©) ©) ©) ©)
Hausarzt ®) ©) 0] ©) @)
Orthopéade / Rheumatologe ©) ©) ©) O O
Internist ©) ©) ©) ©) ©)
Heilpraktiker O O O O O
Andere ©) ©) ©) ©) @)
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lll. Dermatologischer Lebensqualitats-index (DLQI)

(Dermatology Life Quality Index; Copyright: AY Finlay, GK Kahn, 1992 * dt. Ubersetzung: M Augustin, 1997,1998)

In diesem Fragebogen soll ermittelt werden, wie sehr Thre Hautprobleme in der vergangenen Woche Ihr

Leben beeinflufit haben. Bitte kreuzen Sie pro Frage ein Késtchen an. Wenn eine Aussage fiir Sie gar nicht

zutrifft, dann kreuzen Sie bitte “Entfallt” an.

1. | Wie juckend, schmerzhaft, wund oder brennend Sehr stark O Entfdllt O
war Thre Haut in der letzten Woche? Stark @)
Etwas 0]
Gar nicht O

2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche Sehr stark @) Entfdllt O
wegen Threr Haut geschimt oder verunsichert Stark 0]
gefiihlt? Etwas O
Gar nicht 0)

3. | Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten Sehr stark @) Entfidllt O
Woche beim Einkaufen, oder bei der Haus- und Stark O
Gartenarbeit gestort? Etwas O
Gar nicht 0)

4. | Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche die Sehr stark @) Entfidllt O
Auswahl Ihrer Kleidung beeinfluf3t? Stark 0]
Etwas 0]
Gar nicht O

5. | Wie stark hat Thre Haut in der letzten Woche Ihre Sehr stark @) Entfidllt O
sozialen Kontakte oder Freizeitaktivititen Stark 0]
beeinfluf3t? Etwas 0]
Gar nicht O

6. | Wie sehr hat Ihre Haut Ihnen in der letzten Woche Sehr stark @) Entfidllt O
die Ausiibung von Sport erschwert? Stark O
Etwas 0]
Gar nicht O

7. | Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon Ja 0] Entfidllt O
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? Nein 0]
Wenn “Nein”, wie stark hat Ihre Haut Sie in der Sehr O
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren Etwas 0]
gestort? Gar nicht O

8. | Wie sehr hatten Sie wegen Ihrer Haut in der letzten Sehr stark @) Entfidllt O
Woche Probleme mit Threm Partner, engen Stark 0]
Freunden oder Verwandten? Etwas 0]
Gar nicht O

9. | Wie sehr hat Ihnen Ihre Haut in der letzten Woche Sehr stark @) Entfidllt O
Probleme im Liebesleben bereitet ? Stark 0]
Etwas 0]
Gar nicht O

10. | Inwieweit war die Behandlung Ihrer Haut in der Sehr stark O Entfillt O
letzten Woche ein Problem, z.B. durch Stark O
Verunreinigung von Wische und Gegenstinden Etwas 0]
oder durch den Zeitaufwand? Gar nicht O
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IV. EQ - 5D (Gesundheitsfragebogen)

Um Sie bei der Einschitzung, wie gut oder wie schlecht
Ihr Gesundheitszustand ist, zu unterstiitzen, haben wir
eine Skala gezeichnet, dhnlich einem Thermometer. Der
best denkbare Gesundheitszustand ist mit einer ,,100°
gekennzeichnet, der schlechteste mit ,,0.

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu

kennzeichnen, wie gut oder schlecht Ihrer Ansicht nach
Ihr personlicher Gesundheitszustand heute ist.

Zutreffendes bitte ankreuzen!

Ihr heutiger

Gesundheitszustand

Best
denkbarer
Gesundheitszustand

100

0

Schlechtest
denkbarer
Gesundheitszustand

12



V. Psoriasis (Schuppenflechte): EinfluB der Therapie auf die Lebensqualitat

In diesem Fragebogen soll ermittelt werden, ob sich Ihre Lebenssituation z.B.
Lebensqualitat durch die durchgeflihrte Therapie verbessert bzw. verandert hat.

Bitte kreuzen sie pro Frage einen Kreis an.

1. Haben sich Ihre Erwartungen an die
Therapie erfullt?

O1
02
(O]
O4
2. Genugt lhnen in der Behandlung der
Psoriasis der bis heute erreichte Zustand
der Haut?
01
02
03
O4
3. Hatte die Therapie einen EinfluB auf lhre
Zufriedenheit mit ihrem Korper?
O1
02)
(O]
O4
4, Hat sich Ihr Gesundheitsgefiihl durch die
Therapie positiv verdndert?
01
02)
03
O4
5. Haben Sie durch die Therapie
Nebenwirkungen erfahren?
01
02
(O]
O4

komplett erfillt
Uberwiegend
etwas

gar nicht

vollkommen
Uberwiegend
eher nicht
gar nicht

sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht

sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht

sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht
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Haben Sie bereits schlechte Erfahrungen
mit einer vorherigen Therapie gemacht?

Hat sich lhre derzeitige Lebenssituation
auf lhre Schuppenflechte ausgewirkt?

Wirden Sie die Therapie wieder machen?

O1
0))
O3
04

O1
0))
O3
04

01
(0))
03
O4

haufig
gelegentlich
selten

nie

sehr stark
deutlich
etwas

gar nicht

auf jeden Fall
eher ja

eher nicht
gar nicht
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