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3 Vorwort

Die vorliegende Dissertation entstand im Rahmen der Studie PsoHealth 2007. Diese Studie
untersucht die Versorgungsqualitat und leitliniengerechte Versorgung der mittelschweren und
schweren Psoriasis und Psoriasis arthritis in Deutschland. Die vorliegende Dissertation
umfasste die wissenschaftliche Konzeption der Studie, die Organisation der Zusammenarbeit
mit den Sponsoren, die Datenerhebung an Probanden im Rahmen der ambulanten
Betreuung am Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf (UKE), die elektronische Erfassung
und Einpflegung aller erhobener Daten, die Beschreibung und wissenschaftliche Bewertung

der Studienergebnisse sowie die Mitarbeit an der Verdffentlichungen der Studienergebnisse.

Im Zentrum der vorliegenden Arbeit steht die Beschreibung der Studie PsoHealth 2007 sowie
der Studienergebnisse. Teile dieser Arbeit wurden in folgenden Originalpublikationen

veroffentlicht und entsprechen diesen:

* Augustin M, Reich K, Reich C, Purwins S, Jeff Rustenbach S, Schaefer |, Radtke M
(2008) Quality of psoriasis care in Germany--results of the national study PsoHealth
2007. J Dtsch Dermatol Ges 6:640-645.

* Blome C, Simianer S, Purwins S, Laass A, Rustenbach SJ, Schaefer |, Radtke M,
Augustin M (2010) Time needed for treatment is the major predictor of quality of life in

psoriasis. Dermatology 221:154-159.

* Augustin M, Reich K, Blome C, Schaefer |, Laass A, Radtke MA (2010) Nail psoriasis
in Germany: epidemiology and burden of disease. Br J Dermatol 163:580-585.

* Radtke MA, Augustin J, Blome C, Reich K, Rustenbach SJ, Schaefer |, Laass A,
Augustin M (2010) How do regional factors influence psoriasis patient care in
Germany? J Disch Dermatol Ges 8(7):516-24

* Radtke MA, Reich K, Blome C, Kopp |, Rustenbach SJ, Schaefer |, Augustin M (2009)
Evaluation of Quality of Care and Guideline-Compliant Treatment in Psoriasis.

Development of a New System of Quality Indicators. Dermatology 219:54-58.

Die Ergebnisse der folgenden beiden, auf PsoHealth 2007 basierenden Publikationen sind

nicht Bestandteil der vorliegenden Dissertation:

* Blome C, Beikert VC, Rustenbach SJ, Augustin M (2012) Mapping DLQI on EQ-5D in
psoriasis: transformation of skin-specific health-related quality of life into utilities. Arch

Dermatol Res. Epub ahead of print.



* Feuerhahn J, Blome C, Radtke M, Augustin M (2012) Validation of the patient benefit
index for the assessment of patient-relevant benefit in the treatment of psoriasis. Arch
Dermatol Res. 304(6):433-41.



4 Fragestellung

Die Psoriasis vulgaris (PSO) ist eine chronisch-entzliindliche Hauterkrankung, die mit Uber
1,6 Mio. Betroffenen in Deutschland zu einer der haufigsten chronischen Erkrankungen
gehort. Bei 10-25% der Patienten besteht zusatzlich eine Gelenkbeteiligung, die Psoriasis-
Arthritis (PsA). Ziel des vorliegenden Projektes war die Erhebung wissenschaftlicher Daten
zur Versorgungsqualitat und leitliniengerechten Versorgung bei mittelschwerer und schwerer
PSO und PsA in Deutschland (PsoHealth). Mit diesen Daten sollen Versorgungsliicken néher
charakterisiert und Malinahmen einer verbesserten Versorgung geplant werden. Mit der

vorliegenden Arbeit sollten insbesondere folgende Fragestellungen geklart werden:

1. Wie ist der aktuelle Versorgungstand der Patienten mit mittelschwerer und schwerer

Psoriasis vulgaris und Psoriasis-Arthritis in Deutschland?
2. Gibt es regionale Unterschiede in der Versorgung?
3. Wie ist der Verlauf der Versorgung im Vergleich der Studien von 2005 und 20077

4. Wie ist der Zusammenhang zwischen Schwere der Erkrankung und Haufigkeit der

Vorerkrankungen?
5. Gibt es Pradiktoren fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat?

Methodisch handelt es sich um eine offene multizentrische Beobachtungsstudie im
Querschnitt an n=2.009 Patienten mit PSO mit und ohne PsA. Angestrebt wurden 130
reprasentativ ausgewahlte (davon 47 zufallig zugeteilte) dermatologische Praxen und
Ambulatorien in ganz Deutschland. Eingeschlossen wurden Patienten mit Psoriasis vulgaris
nach klinischer Diagnosestellung. Pro Praxis erfolgte die Rekrutierung von n=1 bis max.

n=51 Patienten.

Als Zielparameter dienten sowohl verschiedene klinisch gebrauchliche Scores, die sich
teilweise in einem an die S3-Leitlinie angelehnten ,Versorgungsindex aus 8
Qualitatsindikatoren wiederfinden, als auch der Patientennutzen und die subjektiv erlebte
Versorgungsqualitdt (PBI). Statistisch wurden die Daten hypothesenprifend ausgewertet.
Fur die statistische Power wurde eine Fallzahlanalyse durch die biometrische Abteilung des
CVderm durchgefihrt.

Die Finalisierung der Studien-Konzeption, die biometrische Planung und Erstellung der
Prifunterlagen erfolgte ab dem 8.2.2007. Die Rekrutierung der Studienzentren sowie
sonstige Vorbereitungen erfolgten ab dem 20.2.2007. Die Erhebungsphase dauerte

insgesamt etwa 16 Wochen und startete am 1.4.2007. Die Erfassung der Daten konnte im



Juli 2007 begonnen werden. Die Datenanalyse und der Abschlu3bericht waren bis zum
30.4.2008 abgeschlossen.

5 Einleitung

5.1 Versorgungsrelevante Aspekte der Psoriasis

5.1.1 Epidemiologie der Psoriasis

Die PSO st eine chronisch entzindliche Hauterkrankung. In den westlichen
Industrienationen liegt die Pravalenz bei 1,5 bis 2,5% der Bevdlkerung, in Deutschland
entspricht dies einer Anzahl von 1,5 bis 2 Millionen Betroffenen (Mrowietz, 2009). Die hohe
Zahl an Erkrankungen macht die PSO zu einer der wichtigsten Hauterkrankungen (Reich and
Mrowietz, 2007; Schaefer et al., 2008). Als Systemerkrankungen eingestuft ist sie sogar noch
haufiger als andere chronische Entzindungskrankheiten wie beispielsweise die
Rheumatoide Arthritis oder der Morbus Crohn. (Robinson et al., 2006; Puig-Sanz, 2007;
Mrowietz, 2009). Die PSO kann die Betroffenen in vielerlei Hinsicht einschréanken: Am
haufigsten leiden die Patienten in Deutschland an einer mittelschweren Form der Psoriasis
(Reich et al., 2009). Aulder der Haut greift die Psoriasis bei 15 - 20% der Betroffenen
zusatzlich die Gelenke an, was zur Psoriasis-Arthritis (PsA) fuhrt (Augustin et al., 2008a;
Reich et al., 2009). Oft ist die Psoriasis mit dem metabolischen Syndrom assoziiert (Mallbris
et al., 2006; Sterry et al., 2007), wodurch wiederum Morbiditat und Mortalitédt der betroffenen
Patienten erhdht sind (McDonald, 1989; Henseler and Christophers, 1995; Gelfand et al.,
2006; Neimann et al., 2006). AuRBerdem sind eine hohe, vor allem psychosozial bedingte,
Krankheitslast (Schmid-Ott et al., 2005b; Schmid-Ott et al., 2005a) und verminderte
Lebensqualitat zu finden. Die PSO ist mit hohen direkten und indirekten Krankheitskosten
verbunden und ist von groRer soziodkonomischer Relevanz (Berger et al., 2005; Radtke and
Augustin, 2008).

Mit PsoHealth 2007 sollte Uberprift werden, ob Pravalenz und Schweregrad der PSO mit
den Ergebnissen der Studie von 2005 Ubereinstimmen (Fragestellung 1) und ob es seit
Einfuhrung der Leitlinie zur Therapie der Psoriasis zu einer Verbesserung der Versorgung
gekommen ist (Fragestellung 3). Ferner sollte erstmals untersucht werden, ob es in der

Versorgungsqualitat regionale Unterscheide gibt (Fragestellung 2).



5.1.2 Psoriasis-Arthritis

Ehe die PSO als Systemerkrankung anerkannt wurde, herrschte unter den Experten lange
Uneinigkeit darlber, ob die PsA nicht ein eigenes, von der PSO unabhangiges Krankheitsbild
darstelle. Auch wurden die Schwere der PsA und ihr in manchen Fallen desastroser Verlauf
oft unterschatzt (Gladman et al., 2005; Boehncke, 2006; Gladman et al., 2007; Reich et al.,
2009). Pathophysiologisch ist der schwere Verlauf dadurch gekennzeichnet, dass die
Entzindung neben den Gelenken auch die gelenknahen Strukturen wie Knochen und
Bander angreift und durch teilweise progressives Fortschreiten zu einer Zerstérung des
Gelenkapparates fiuhrt (Gladman et al., 1995; McGonagle et al., 1999; Helliwell and Taylor,
2005; Braun and Wassenberg, 2006).

Die PsA tritt gewdhnlich erst Jahre nach der Erstmanifestation der Hautsymptome auf.
Obwohl sich die Patienten zu diesem Zeitpunkt in der Regel in der Behandlung eines
Dermatologen befinden, wird die PsA oft aufgrund der in vielen Fallen nur geringen
Symptome nicht diagnostiziert. Bei schwereren Symptomen hingegen gehen die Patienten in
der Regel direkt zum Rheumatologen und erhalten dort Diagnose und Therapie (Reich et al.,
2009).

Aufgrund mangelnder Untersuchungen war die genaue Zahl der von PsA Betroffenen bisher
unklar. Internationale Studien lieferten voneinander abweichende Ergebnisse, was am
ehesten auf die Heterogenitat der verschiedenen Populationen und die unterschiedlichen
Definition der PsA sowie fehlende Klassifikationssysteme zurtckzufiihren ist (Reich et al.,
2009). So divergierte der Anteil der Patienten mit PsA je nach Studie zwischen 5% bis Uber
40% (Gisondi et al., 2005; Gladman et al., 2005).

Die erste Studie zur Pravalenz der PsA in Deutschland wurde 2004/2005 durchgefihrt
(Reich et al.,, 2009). Ihr zufolge wurde bei 20,6% der PSO-Patienten eine zusatzliche
Gelenkbeteiligung festgestellt. Ein Grolteil dieser Patienten leidet unter aktiver PsA und
einer im Mittel starkeren PSO als die Gruppe der nur von PSO Betroffenen. Bei den
Patienten mit einer zusatzlichen PsA konnte eine hdhere Krankheitslast, gekennzeichnet
durch hdhere EinbuRen an Lebensqualitat (LQ) und Produktivitat festgestellt werden. Die
hohe Krankheitslast der Betroffenen und die Gefahr eines schwerwiegenden Verlaufs
machen deutlich, dass es wichtig ist, mdglichst frih therapeutisch in den Krankheitsprozess
einzugreifen. Mit den Biologika stehen geeignete Medikamente zur Therapie der PSO und
PsA zur Verfugung (Myers et al., 2006; Reich et al., 2008; Reich et al., 2009). Voraussetzung
fur eine friihe Therpie ist die Versorgung durch einen geschulten Dermatologen, der die PsA

frih diagnostizieren kann.

Mit der vorliegenden Studie sollte geklart werden, ob sich die Ergebnisse der Vorlauferstudie

bestatigen lassen und wie die Patienten mit PsA therapiert werden (Fragestellung 1). Ferner
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sollte auch fur die PsA untersucht werden, ob regionale Unterschiede in der Versorgung

vorliegen (Fragestellung 2).

5.1.3 Komorbiditaten bei PSO

Patienten mit PSO leiden oft an zahlreichen, nicht kutanen Komorbiditaten. Besonders haufig
sind Adipositas, essentielle Hypertonie, koronare Herzkrankheit, Lipidstoffwechselstérungen
und Diabetes mellitus Typ Il, welche bei gleichzeitigem Auftreten als metabolisches Syndrom
bezeichnet werden. Die Assoziation von PSO und metabolischem Syndrom ist schon seit
einigen Jahren bekannt (Mallbris et al., 2006; Sterry et al., 2007). Durch das zusatzliche
Vorliegen des metabolischen Syndroms ist insbesondere bei den mittelschwer und schwer
betroffenen Psoriatikern ein erhdhtes Risiko fur Herzkreislauf-Erkrankungen (McDonald,
1989; Henseler and Christophers, 1995; Gelfand et al., 2006) und eine erhéhte Sterblichkeit

zu beobachten (Neimann et al., 2006).

Mehrere Untersuchungen haben ergeben, dass ein Zusammenhang zwischen dem
Pathomechanismus der Psoriasis und den assoziierten Komorbiditaten besteht.
Insbesondere zeigte Robinson (Robinson et al., 2006), dass Patienten mit sogenannten
immune-mediated inflammatory disorders (IMIDs) wie Psoriasis, Rheumatoide Arthritis oder
Morbus Crohn haufiger an anderen IMIDs erkranken und dass sie aulRerdem ein erhdhtes
Risiko fir Komorbiditaten infektidsen, renalen, hepatischen und ulzerierenden Charakters
aufweisen. Dies unterstitzt die These, dass es sich bei den genannten Erkrankungen um
Systemerkrankungen handelt, die einen gemeinsamen pathogenetischen Mechanismus
haben (Yates et al., 1982; Bernstein et al., 2005; Ho et al., 2005; Puig-Sanz, 2007).

Es gibt Hinweise, dass sowohl in der Pathogenese des metabolischen Syndroms als auch
der anderen mit der PSO assoziierten Komorbiditdten die chronische Entzindung eine
entscheidende Rolle spielt. Daher besteht die Hoffnung, dass eine adaquate Therapie der
PSO dazu beisteuert, diese Entziindung einzuschranken und dadurch die Pathogenese des
metabolischen Syndroms und der Komorbiditdten zu unterbrechen (Puig-Sanz, 2007). So
kénnte das Auftreten der Komorbiditdten und die durch sie bedingte Sterblichkeit gesenkt
werden (Reich and Mrowietz, 2007). Zusatzlich sollten die Patienten neben einer
dermatologischen Therapie auch eine Therapie ihrer Komorbiditdten erhalten und nicht
zuletzt Uber den protektiven Effekt einer geslinderen Lebensweise auf das Risiko

kardiovaskularer Morbiditat und Mortalitat hingewiesen werden (Puig-Sanz, 2007).

Bisher liegen keine fir Deutschland reprasentativen Daten Uber Komorbiditdten bei Psoriasis
vor. Ein Ziel dieser Studie war deshalb, erstmals Pravalenz und Profil der verschiedenen
Komorbiditaten bei Psoriasis zu erfassen und den Zusammenhang zwischen Schwere der

Psoriasis und Vorliegen von Komorbiditaten zu untersuchen (Fragestellung 4).
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5.1.4 Lebensqualitat

Die Erfassung der LQ als zusatzlichem Indikator zur Beurteilung der Schwere einer
Erkrankung hat erst seit etwa 30 Jahren Eingang in die medizinische Forschung gefunden
(Bullinger, 2002). Zwar wurde der Begriff Lebensqualitadt schon 1949 von der WHO als ein
»Zustand des vollstadndigen koérperlichen, geistigen und sozialen Wohlergehens und nicht nur
(als) das Fehlen von Krankheit oder Gebrechen“ definiert. Eine genauere Definition fehlt
aber. So ist die LQ nach Bullinger ein mehrdimensionales Konstrukt, das aus mindestens
vier Komponenten besteht: der Psyche, dem Korperlichen, dem Sozialen und dem
Funktionalen (Bullinger 1991).

In der medizinischen Versorgungsforschung steht die Untersuchung gesundheitsbezogener
LQ oder Health-related Quality of Life (HRQoL) im Mittelpunkt. Sie soll zur Beurteilung von
Schweregrad und Belastung durch eine Erkrankung beitragen. Die HRQoL bezieht sich auf
die Lebensbereiche, die auf die Gesundheit einer Person Einfluss haben. Von ihr
unterschieden wird die allgemeine LQ, die alle Bereiche umfasst, die die Qualitat der
Lebenssituation eines Individuums beeinflussen. Sie wird in der medizinischen
Nutzenforschung allerdings nicht untersucht, da sie den Erfolg einer medizinischen
Behandlung nicht spezifisch genug abzubilden vermag. Die HRQoL wird unterteilt in eine
allgemeine gesundheits-spezifische LQ (generic health-related quality of life), die die
gesundheits-bezogene LQ betrachtet, ohne auf spezielle Krankheiten einzugehen und eine
krankheitsspezifische LQ (disease specific quality of life). Fiar die Erfassung der
krankheitsspezifischen LQ stehen je nach Erkrankung unterschiedliche Versionen von LQ-

Fragebdgen zur Verfugung.

Uber Jahrzehnte hinweg erfassten Arzte die Schwere der Psoriasis nur mit Hilfe klinischer
Messinstrumenten. In den letzten Jahren setzte sich allerdings unter dem Druck zur
Begrenzung der Mittel im Gesundheitswesen die Erkenntnis durch, dass nicht allein der
klinische Schweregrad zur Beurteilung von Auspragung und Therapienutzen herangezogen
werden sollte, da dieser nur leicht mit der Belastung des Patienten durch die Erkrankung
korreliert (Guyatt et al., 1993). Der klinische Schweregrad ist damit nicht ausreichend, um
den Erfolg von Therapien bei Patienten mit chronischen Erkrankungen zu untersuchen.
Daher hat die Erfassung der LQ und Therapiezufriedenheit bei der Bestimmung von
Schweregrad und Therapienutzen Eingang gefunden. Da LQ von Arzt und Patient
unterschiedlich interpretiert werden, sollte sie patientenseitig erhoben werden (Slevin, 1988).
Mithilfe der Erfassung der HRQoL ist die Gesundheit eines Patienten insgesamt besser

einzuschatzen (lliev et al., 1998).

Zudem spricht fur die Erfassung der LQ insbesondere im Rahmen der PSO, dass die LQ

nach dem PASI als zweitwichtigster Erfolgsparameter bei der Beurteilung des
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Therapieerfolgs zu werten ist (Schmid-Ott et al., 2005b; Schmid-Ott et al., 2005a; Augustin,
2006). Auch aus diesem Grund hat die Erforschung der LQ in den letzten Jahren
berechtigterweise  zunehmend an Bedeutung gewonnen. So st durch die
Lebensqualitatsforschung in zahlreichen Studien festgestellt worden, dass die Psoriasis mit
einer deutlich verminderten LQ einhergeht. Die EinbuRen an LQ bei PSO sind laut mehrerer
Studien so hoch, dass sie in etwa denen von Patienten mit Diabetes Typ Il, Malignomen oder
Herzerkrankungen entsprechen (Rapp et al.,, 1999; Krueger et al.,, 2001; Dubertret et al.,
2006). Auch die hohe Krankheitslast, die sich bei den betroffenen Patienten in Form von
Behinderung und Stigmatisierung zeigt, wirkt sich einschrankend auf die LQ aus (Schmid-Ott
et al., 2005a).

In der aktuellen S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris (Nast et al., 2006, 2007) ist
deshalb festgelegt worden, dass neben klinischer Schweregradeinschatzung auch die LQ als
Parameter flr die Schwere der Erkrankung erfasst werden soll. Insbesondere wenn es
darum geht, den Nutzen der teuren Biologika zu bewerten, sollte die vom Patienten
wahrgenommene LQ ausschlaggebend sein (Revuz, 2000). Fir deren Messung haben sich
international etablierte Instrumente wie der krankheitsunspezifische EQ-5D (Group, 1990;
Hurst et al., 1997) und der krankheitsspezifische DLQI und Skindex durchgesetzt (Feldman
and Krueger, 2005).

In der vorliegenden Arbeit ist retrospektiv untersucht worden, welche Pradiktoren die HRQoL
beeinflussen. Bisher fehlen hierzu eindeutige Ergebnisse. So kam ein Review Uber den
Zusammenhang zwischen demografischen und klinischen Variablen und der HRQoL von de
Korte et al. (2004) zu dem Ergebnis, dass eine niedrigere HRQoL mit schwerer Psoriasis und
tendenziell héherem Alter assoziiert seien, wohingegen das Geschlecht keinen Einfluss
hatte. Dagegen zeigten Studien, die nicht in diesem Review besprochen wurden, dass
sowohl bei jungeren als auch bei weiblichen Patienten ein niedrigerer HRQoL Wert als in den

Vergleichspopulationen vorlag.

Aufgrund dieser widersprichlichen Datenlage war es ein weiteres Ziel der Studie, erstmals
fur Deutschland reprasentative Daten zu erheben, welche Pradiktoren die HRQoL

beeinflussen (Fragestellung 5).

5.1.5 Patientennutzen

Neben der Lebensqualitat wird als weiteres subjektives Erfolgsmal} seit einigen Jahren auch
der patientenseitige Therapienutzen in die Beurteilung von Therapieeffekten mit einbezogen.
Dieser Wandel in der Medizin in Deutschland ist unter anderem darauf zurtick zu fuhren,
dass 2004 das Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IGWiG) auf

Grundlage des Gesetzes zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung 2004
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(GMG) gegrindet wurde. Der mit der Nutzenbewertung beauftragte Gemeinsame
Bundesausschuss (GBA) Ubertrug dem IQWIG die Aufgabe, haufig verordnete Arzneimittel
auf ihren Nutzen zu dberprifen. Im GMG und den Verfahrensordnungen von GBA und
IQWIG wurde der Nutzen ausschlieBlich als patientenrelevanter Nutzen benannt. Ein
Schwachpunkt ist allerdings, dass es nach wie vor keine einheitliche Definition des Begriffs
Nutzen gibt. So versteht Bastian unter Nutzen die Verminderung von Mortalitdt und
Morbiditat, Verbesserung von Lebensqualitdt und Zufriedenheit und Minderung von
Belastungen durch die Therapie (Bastian, 2007), nach Windeler handelt es sich bei Nutzen
aber nur um ,eine fur den Patienten relevante, mehr als geringfugige Wirksamkeit® einer
Therapie (Windeler, 2006) und der Sachverstandigenrat flir die Konzertierte Aktion im
Gesundheitswesen definierte Nutzen schlieBlich wie folgt: ,Nutzen (benefit) einer MaRnahme
bzw. Leistung im Gesundheitswesen sollte sich [...] auf die Verbesserung des
Gesundheitsstatus eines Individuums bzw. einer Bezugsgruppe bzw. die Verbesserung von

Lange oder Qualitat des Lebens des/der Betroffenen beziehen®.

In der vorliegenden Studie wurde der Pateintennutzen mit dem Patient Benefit Index (PBI)
gemessen. Weil die Meinung des Patienten nicht angemessen vom medizinischen Personal
eingeschatzt werden kann (Zschocke et al., 2005) wurde dieser Index patientenseitig
erhoben. Der PBI wurde speziell fur Untersuchungen von dermatologischen Erkrankungen
entwickelt. Er misst, inwiefern eine Therapie den subjektiv gewlinschten Nutzen gebracht

hat. Der PBI kam in dieser Studie erstmals in einer Untersuchung zur PSO zum Einsatz.
5.2 Hintergrund der PsoHealth Studie

5.2.1 Versorgungsforschung

Die PsoHealth Studie ist eine der grofdten versorgungswissenschaftlich dermatologischen
Studien in Deutschland. Das Ziel der Versorgungsforschung (VF) im Allgemeinen ist es,
einen wissenschaftlich fundierten Beitrag zur Optimierung des Gesundheitssystems mit
Mitteln der sozialwissenschaftlichen Theorien und Methoden zu leisten, um in mdglichst
gleichem Male Patientenorientierung, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu
erreichen (Pfaff, 2003).

Die VF, in der anglo-amerikanischen Literatur als ,outcome research” oder ,health services
research” bezeichnet, gehdrt zu den neueren Forschungsfeldern. Grund fir die zunehmende
Bedeutung der VF sind die gewaltigen, noch zu I6senden dkonomischen und qualitativen
Probleme im Gesundheitswesen. Um diese in Angriff nehmen zu kdénnen, sollten als
Grundlage Daten Uber Versorgungssituation und -qualitdt erhoben werden. Auch sollen

durch die Untersuchungen der Versorgungsforschung mdgliche Licken in der Versorgung
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aufgedeckt werden, wie beispielsweise regionale Unterschiede. Als Felder der VF sind dabei
unter anderem Versorgungsepidemiologie, Bedarfsforschung, Inanspruchnahmeverhalten,
Versorgungsdkonomie und Qualitatsforschung zu nennen. Mittels des erworbenen Wissens
Uber die verschiedenen Felder koénnen innere Zusammenhange erkannt und
Problemldsestrategien beziehungsweise neue Versorgungskonzepte erarbeitet werden. Die
VF untersucht die Implementierung von entsprechenden Versorgungskonzepten wie z.B. die

Implementierung einer Leitlinie.

5.2.2 Studie Reich & Augustin 2005

2004/2005 wurde zum ersten Mal eine fir Deutschland reprasentative Studie zur
Versorgungssituation der Psoriasis durchgeflhrt. Der Schwerpunkt der Studie lag dabei auf
der Erfassung der Versorgungssituation der PsA. Zu diesem Zeitpunkt gab es nur
sogenannte S1-Leitlinien. Bei den S1-Leitlinien handelte es sich um Experten-Empfehlungen
zu einzelnen Therapien und Praparaten, so z.B. fUr die topischen Therapeutika (Molin et al.,
1997; Ruzicka and Lorenz, 1998) und die systemischen Therapien wie die Retinoide
(Gollnick et al., 1988), MTX (Collins and Rogers, 1992) und Histamin-Rezeptor-Antagonisten
(Kristensen et al., 1995).

In der Studie konnte gezeigt werden, dass die Versorgungssituation der PSO und PsA nicht
ausreichend war. Vor allem wurde deutlich, dass die systemischen Therapien auch bei

schweren Verldufen der Psoriasis nur wenig eingesetzt wurden (Augustin et al., 2008a).

5.2.3 S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris

Im Jahr 2005 wurde die S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) und
Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) implementiert (Nast et al., 2006, 2007). Im
Gegensatz zu einer S1-Leitlinie, die von einer Expertengruppe erstellt wird, wird eine S3-
Leitlinie systematisch mit allen Elementen entwickelt und ist evidenzbasiert. Die Leitlinie
wurde vorrangig mit dem Ziel geschaffen, den Dermatologen bei der Entscheidung flir eine
Therapie eine Hilfestellung zu geben und somit die Versorgungsqualitat der PSO zu
verbessern. Insbesondere durch die genaue Beschreibung sowohl der Photo- als auch der
systemischen Therapien, die bei den schweren oder therapieresistenten Fallen der PSO
empfohlen werden, sollte die Reserviertheit der niedergelassenen Dermatologen beziiglich

des Einsatzes dieser Therapien gemindert werden.

Die Leitlinie schlagt allgemeine Therapieziele wie das erreichen des PASI 75 vor und nennt
Kriterien, die bei Umstellung einer Behandlung erflllt werden sollten. Zum ersten Mal sind in

dieser Leitlinie auch die einzelnen Therapien evidenzbasiert auf ihre Wirksamkeit hin
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beschrieben. Dabei werden die Biologica, die erstmals 2005 auf den deutschen Markt

kamen, als firstline-Medikamente eingestuft.

PsoHealth findet in einer frihen Phase der Einflhrung der Leitlinie statt. Aus Sicht der VF ist
es wichtig, den Erfolg der Implementierung zu Uberprifen. Mit der Studie wird indirekt
untersucht, ob die Leitlinie Zuspruch findet und umgesetzt wird, und auch, ob dies

flachendeckend in Deutschland der Fall ist.

5.2.4 Merkmale der PSO-Versorgung

Da die VF in der Dermatologie in Deutschland noch relativ jung ist, ergab sich bei der
Konzipierung der Studien zur Versorgungssituation und -qualitdt der PSO das Problem, dass
oft noch keine deutschsprachigen Untersuchungsmethoden vorlagen. So wurden erstmals
2005 Merkmale der Versorgungsqualitat festgelegt. Dazu wurde ein Expertengremium
gebildet, das acht Leitmerkmale entwickelte und analysierte. Zu den Leitmerkmalen gehdrten
international Ubliche Parameter wie der Psoriasis Area and Severity Index (PASI),
Dermatology Life Quality Index (DLQI) und prozentualer Anteil der verordneten
Systemtherapeutika. Um &konomisch wichtige Variablen mit einzuschliellen, wurden

Arbeitsunfahigkeitstage (AU-Tage) und stationare Aufenthalte als Merkmale aufgenommen.

Die klinische Schweregradeinschatzung orientierte sich an den Angaben der S3-Leitlinie zur
Therapie der Psoriasis vulgaris. Eine leichte PSO ist demnach als ein PASI < 10 definiert,
eine mittelschwere als PASI > 10 bzw. als PASI 10-20 aufgrund von aus biometrischer Sicht

besseren Verteilungsmerkmalen.

Die entwickelten Indikatoren wurden in der Studie Reich & Augustin 2005 zur
Versorgungssituation und -qualitat der PsA in Deutschland (Reich et al., 2009) sowie in der
vorliegenden PsoHealth Studie von 2007 ohne Anderung eingesetzt, sodass die Ergebnisse
direkt miteinander vergleichbar sind und somit die Versorgung im zeitlichen Verlauf

beschrieben werden kann.

5.2.5 Ziele von PsoHealth

PsoHealth ist die zweite groRe versorgungswissenschaftliche Studie der PSO in
Deutschland. Sie ist eine follow-up Studie der ersten bundesweiten Untersuchung von
2004/2005 (Studie Reich & Augustin 2005) und gleichzeitig die erste Studie seit

Implementierung der S3-Leitlinie zur Therapie der PSO.

Sie stellt insofern eine Neuerung in der dermatologischen Versorgungsforschung in
Deutschland dar, dass sie erstmals den Versorgungsstand mit reprasentativen Daten erfasst
und zugleich Pradiktoren der Versorgung pruft. Wahrend es bei der Vorlauferstudie vorrangig

darum ging, Pravalenz und Klinik der PsA zu untersuchen, liegt der Schwerpunkt von
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PsoHealth neben der Erfassung der epidemiologischen Parameter vor allem in der
Darstellung der gegenwartigen Versorgungslage der Patienten mit mittelschwerer und
schwerer PSO und PsA. Zusatzlich sollte untersucht werden, ob regionale Unterschiede in
der Therapie bestehen. Die Studie Reich & Augustin 2005 hatte folgende Punkte offen
gelassen, die durch die gegenwartige Studie geklart werden sollen: Miteinbeziehung des
Patientennutzen in die Therapiebewertung, Prifung von Pradiktoren der Versorgungsqualitat
sowie Erfassung des Zusammenhangs zwischen Schwere der Erkrankung und Haufigkeit

von Vorerkrankungen.

6 Methoden

6.1 Studiendesign und Ablauf

6.1.1 Zentrenauswahl

PsoHealth ist eine bundesweite, multizentrische unkontrollierte Beobachtungsstudie

(Nationale Versorgungsstudie zur Psoriasis vulgaris 2007 — PsoHealth).

Die Studie wurde als Querschnittsstudie mit mindestens 2000 Patienten Uber 200 Zentren
(niedergelassene Hautarztpraxen und Klinikambulanzen) geplant. Das Studiendesign und die

Ergebnisparameter entsprachen weitestgehend der vorausgehenden Studie von 2004/2005.

Die Studie wurde entsprechend den Good Epidemiological Practice (GEP) Kriterien, der
Deklaration von Helsinki unter Anzeige bei der zustdndigen Ethik-Kommission der
Landesarztekammer Hamburg und den Standard Operating Procedure (SOP) des CVderm
durchgeflihrt. In Kooperation war der Bundesverband der Deutschen Dermatologen (BVDD),
die Deutschen Dermatologischen Gesellschaft (DDG) und die Arbeitsgruppe Leitlinie
Therapie der Psoriasis vulgaris des AWMF beteiligt.

6.1.2 Ein- und Ausschlusskriterien

Als Einschlusskriterien wurden festgelegt:

klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris

Alter = 18 Jahre

Patient verstand die Erhebung und konnte den Fragebogen voraussichtlich ausfillen

Patient war mit der Befragung einverstanden

Die Ausschlusskriterien waren:
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- ausschlieldliches Vorliegen von Psoriasis pustulosa

- ausschlieldliches Vorliegen von Psoriasis inversa

6.1.3 Ablauf

Die Auswahl der Zentren, denen die Teilnahme an der Studie angeboten wurde, erfolgte
sowohl durch Auslosung von 140 Zentren aus der kompletten Adressbank des BVDD, als
auch durch Auswahl von 163 Zentren durch die Firma Wyeth (geographisch balanciert nach
den Vertriebsregionen) und dem CVderm. Durch Auslosung und Auswahl sollte eine
maoglichst reprasentative Verteilung der Zentren und eine hohe methodische Qualitat
sichergestellt werden. Unter den ausgewahlten Zentren waren 7 zufallig auch in der Gruppe
der ausgelosten Zentren vertreten. Den ausgewahlten Zentren wurde schriftlich die
Teilnahme an der Studie angeboten. Waren sie dazu bereit, konnten sie dem CVderm ihr
Einverstandnis Uber die Teilnahme an der Studie per Fax mitteilen. Daraufhin bekamen sie

die Erhebungsbdgen zugesandt.

Die Studie war als Querschnittsstudie angelegt. Das bedeutet, dass die Datenerhebung nur
zu einem Zeitpunkt erfolgte. Dazu flllten Patient und Arzt jeweils einen 7- bzw. 8-seitigen
Fragebogen aus. Alle zwei Wochen wurden die ausgeflllten Erhebungsbdgen vom

AufRlendienst der Firma Wyeth abgeholt und per Post an das CVderm gesandt.

Die Arzte wurden mit 30 € pro ausgefiilltem Set aus Arzt- und Patientenbogen fiir ihren

Aufwand honoriert, die Patienten erhielten keine Vergltung.

6.2 Generierung der Fragebdgen

Im Vorfeld wurden die Fragebdgen Uberwiegend aus einzelnen, bereits existierenden und in
anderen Studien gebrauchlichen Fragebégen zusammengestellt. Entscheidend fir die
Auswahl war, dass die Fragebdgen und einzelnen Items moglichst valide und umfangreiche
Informationen erbringen sollten. AufRerdem sollten sie mit der Vorstudie von 2005
vergleichbar sein. Nur der Patient Benefit Index (PBI) wurde erstmals in dieser Studie

eingesetzt.

6.3 Erhobene Daten

Soziodemographische Merkmale wurden vom Arzt und Patienten erfragt. Der Patient musste
die Patienteninformation und die Einwilligungserklarung unterschreiben, der Arzt die Ein- und

Ausschlusskriterien sowie die demographischen Daten dokumentieren.

Angaben zur Anamnese der Psoriasis und Medikamentenanamnese waren im Arzt- und im

Patientenfragebogen enthalten, Angaben zu Vorerkrankungen nur im Arztbogen.
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Der klinische Befund wurde vom Arzt mittels PASI und Global Assessment (GA) PSO-
Schweregrad erhoben. Zudem wurden Fragen zur Abklarung einer PsA gestellt. Der Patient
konnte mittels Ganzkoérperfigur die Ausdehnung der PSO-Herde angeben sowie Angaben zu

Symptomen einer PsA machen.

AusschlieBlich im Patientenfragebogen wurde die Patientenzufriedenheit durch Fragen zur
Belastung durch die Therapie und zur Zufriedenheit mit Versorgung und Behandlung erfragt,
die Lebensqualitat mittels DLQI und EQ-5D ermittelt und mit dem PBI der Patientendefinierte
Therapienutzen erhoben. Die Erfassung der LQ erfolgte in Konformitat mit der DDG-/AWMEF-
Leitlinie (Augustin et al., 2004) und gemal der internationalen Outcomes-Forschung (Guyatt
et al., 1993; Testa and Simonson, 1996). In Tabelle 6.2.1-1 sind die vom Arzt und Patienten

erhobenen Daten aufgelistet.

Arzt Patient
Allgemeines:
Unterschrift Probandeninformation .
Unterschrift Einwilligungserklarung .
Ein-/Ausschlusskriterien *
Demographische Daten . .
Anamnese:
PSO-Anamnese * *
Vorerkrankungen *
(behandelt/unbehandelt)
Medikamentenanamnese (letzte 5 * *
Jahre)
Befunderhebung:
PASI .
GA PSO-Schweregrad .
Abklarung PsA *
Ausdehnung PSO-Herde *
Patientenzufriedenheit:
Belastung durch Therapie *
Zufriedenheit mit Versorgung und *
Behandlung
Lebensqualitat:
DLQl .
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EQ-5D

Therapienutzen:

Patientendefinierter

Patient Benefit Index

Tabelle 6.2.1-1: Ubersicht iiber die erhobenen Daten

6.3.1 Vorerkrankungen und ihre Therapie

Die Frage nach Vorerkrankungen

des

Patienten und deren

Behandlung bzw.

Nichtbehandlung war im Arztbogen enthalten (Abb. 6.2.1). Geordnet nach Organsystemen

wurden die haufigsten Erkrankungen wie Herz-Kreislauf-Erkrankungen, Diabetes mellitus,

Hyperurikdmie, Lipidstoffwechselstérungen, Lebererkrankungen, Magen-Darm-Erkrankun-

gen, Nierenerkrankungen, pulmonale Erkrankungen, rheumatische Erkrankungen, psy-

chische und Suchterkrankungen sowie aktuelles Rauchen und Alkoholkonsum abgefragt.

Die Antwortmdglichkeiten waren jeweils "liegt vor" und "wird medikamentds behandelt". Lag

eine weitere Erkrankung vor, welche nicht abgefragt worden war, konnte diese unter

"Sonstiges" freitextlich eingetragen werden.

Vorerkrankungen
VVi! d ng’d
Lot vor | et Lot vor| et
behandelt behandelt
Herz-Kreislauferkrankungen Pulmonale Erkrankungen
Anerielle VerschluR krankheit o] 02 Asthma hronchiale o] 02
Cerebro-vaskulare Erkrankung Oy 02 Chronische Bronchitis Oy 02
Essentielle Hypertonie o]} Q2
Herzinsuffizienz Oy Oz Rheumatische Erirankungen
Koronare Herzkrankheit o] 02 Rheumatoide Arthritis o] 0z
Thrombosen 0 02
Diabetes mellitus Psychische und Suchterkrankungen
Diabhetes Typ 1 o] Q2 Depression o] Q2
Diabetes Typ 2 0y Oz
Hyperurikimie o] 02 Raucher o]
Lipidstoffwechselstorungen o] 02 Ex-Raucher o]
Lebererkrankungen Alkoholahusus o]
Leherzirrthose o] Q2
chronische Hepatitiss
Transaminasenanstiege o] Q2
Magen-Darm-Erkrankungen Sonstige:
Gastritis/Ulcusleiden o] Q2
Nierenerkrankungen
Niereninsuffizienz o] 02

Abbildung 6.2.1 Auszug aus dem Arztfragebogen: Komorbiditaten
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Fur die Medikamentenanamnese der letzten 5 Jahre wurde eine Reihe von Therapien
aufgelistet, die in die Gruppen topische, systemische (konventionelle Systemtherapien und
Biologika) sowie UV- und Klimatherapie eingeteilt waren. Antwortmdoglichkeiten waren
.erhalten” und ,nicht erhalten®. Nicht in der Vorgabe aufgeflihrte Therapien konnten unter

"Sonstige" eingetragen werden.

6.3.2 Schweregrad der PSO

Es liegen mehrere etablierte Messinstrumente zur Bestimmung des Schweregrades der
objektivierbaren kérperlichen Befunde bei Psoriasis vor. Eine allgemein gultige Definition des

Schweregrades einer Psoriasis vulgaris existiert jedoch nicht.

Der aktuell zum Zeitpunkt der Erfassung vorliegende Schweregrad der PSO wurde in der

Studie anhand von drei klinischen Parametern erfasst:
-  PASI
- Ganzkérperfigur (Kastchenraster)

- Global Assessment (GA)

6.3.2.1 PASI

Der Psoriasis Area and Severity Index (PASI) ist ein in der Dermatologie gangiges
Assessmentverfahren zu Diagnostik und Bestimmung des klinischen Schweregrads sowie
zur Erfolgskontrolle von Therapien. Zum ersten Mal wurde der PASI 1978 von Fredriksson
und Pettersson in einer Medikamentenstudie beschrieben. Seitdem hat er sich trotz einiger
Mangel wie geringer Sensitivitat bei schwacher Auspragung der PSO (Feldman and Krueger,
2005) zum Goldstandard entwickelt und kommt weltweit in zahlreichen Studien zur
Anwendung (Fredriksson and Pettersson, 1978; Gollnick et al., 1988; Collins and Rogers,
1992; Kristensen et al., 1995; Molin et al., 1997; Ruzicka and Lorenz, 1998; Ashcroft et al.,
1999).

Der PASI erfasst die Auspragung der psoriatischen Plaques durch die Symptome Erythem
(Rétung), Infiltration und Schuppung sowie das Ausmall der von diesen Symptomen

betroffenen Kérperoberflache fir die Regionen Kopf, Arme, Rumpf und Beine.

Die betroffene Korperoberflaiche, Body Surface Area (BSA) wird fur jede Korperregion

einzeln geschatzt und einem Zahlenwert zugeordnet.

Der Wert 1 entspricht einer betroffenen Flache von <10%, der Wert 2 umfasst 10-30%, 3
macht 30-50% aus, 4= 50-70%, 5=70-90% und 6=90-100%.
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Durch die Einteilung des Kdrpers in vier Regionen entspricht der Kopf einem Anteil von 10%

an der Gesamtoberflache, die Arme entsprechen 20%, der Rumpf 30% und die Beine 40%.

Die BSA errechnet sich demnach folgendermaflen:

BSA = ((0,1 * Wert Kopf) + (0,2 * Wert Arme) + (0,3 * Wert Rumpf) + ((0,4 * Wert Beine))

AnschlieBend werden die Korperregionen beziglich der Auspragung der psoriatischen
Symptome Erythem, Infiltration und Schuppung mittels einer Skala von 0= keine
Auspragung, 1=geringe, 2=mittelstarke, 3= starke und 4 = sehr starke Auspragung beurteilt.
Durch Multiplikation mit dem Kérperoberflachenprozentwert und anschlieendem Addieren
des BSA lasst sich der PASI berechnen.

Der PASI kann dabei Punktwerte zwischen 0,0 fir einen Normalbefund, d.h. keine
psoriatischen Plaques und 72,0 bei maximaler klinischer Beeintrachtigung, sprich

Erythrodermie, annehmen (Abbildung siehe Anhang Arztfragebogen).

6.3.2.2 Ausdehnung der PSO

Patientenseitig wurde die Ausdehnung der PSO-Herde durch eine zu markierende
Ganzkérperfigur, die mit einem Kastchenraster versehen war, erfasst. An der Kérpervorder-
und -riickseite konnten auf jeweils 0 bis 565 Kastchen die betroffenen Kérperareale von den
Patienten markiert werden. Die markierten K&stchen wurden bei der Auswertung gezahit
und in Prozent der betroffenen Kdrperoberflache angegeben. Die Anzahl der markierten

Kastchen wurde in Prozentwerten angegeben.

Dieser Score ist Teil des von Fleischer entwickelten SAPASI. (Fleischer et al., 1994).
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Abb. 6.3.2-2: Kastchenraster aus dem Patientenfragebogen

6.3.2.3 Global Assessment

Das Global Assessment (GA) oder auch Physician’s Global Assessment (PGA) wird
zusatzlich zum PASI zur Beschreibung des aktuellen Schweregrads der Psoriasis erhoben.
Es handelt sich um eine Gesamteinschatzung des einschlieRenden Dermatologen tber den
Gesundheitszustand des Patienten. Diesem Gesamteindruck ordnet der Arzt einen
Zahlenwert zu, den er auf einer visuellen Analogskala (VAS) eintragt. Die Skala ist mit
zusatzlichen Markierungen von "0 keine" bis "4 sehr starke" PSO versehen (Abbildung siehe

Anhang Arztfragebogen).

6.3.3 Vorliegen einer PsA

Ein Ziel der vorliegenden Studie war es, Pravalenz, Aktivitat und klinische Auspragung der
PsA zu erfassen und die Ergebnisse mit denen der Vorlauferstudie zu vergleichen.
Abweichend von der Vorlduferstudie wurde bei PsoHealth auf das Hinzuziehen eines
Rheumatologen zur Abklarung der Diagnose verzichtet. Im Ubrigen wurde PsoHealth aber

methodisch an die vorherige Studie angelehnt.

PsoHealth stellte eingangs sowohl Arzt als auch Patient die Frage nach dem Vorliegen einer

diagnostizierten PsA. Danach erfolgte die weitere Diagnostik der PsA. Dazu enthielt der
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Arztbogen drei Items, die das Vorliegen einer PsA abklarten. Um die Angaben zu diesen drei
Iltems in eine einzige Variable zusammenzuflihren, wurde hierarchisch vorgegangen; die

einzelnen Entscheidungsschritte sind wie folgt:
Erstes Item: Frage nach einer gesicherten Diagnose
Zweites ltem: Beschwerdeanamnese und Einschatzung, ob eine PsA vorliegt
Drittes Item: Bei vorliegen einer PsA folgt die Erhebung des Gelenkstatus

Nur beim Vorhandensein von Gelenkschmerzen sollte die zu Beginn gestellte Frage nach
dem Vorliegen einer diagnostizierten PsA beantwortet werden. Lautete die Antwort ,ja“
konnte im nachsten Schritt zur Erhebung des Gelenkstatus Gibergegangen werden. Lautete
die Antwort ,nein“, folgte eine Reihe von Fragen zu Symptomen der PsA, die das Auftreten
von Schmerzen, Schwellungen und Morgensteifigkeit sowie das Befallsmuster genauer
eruierten. Spondylarthritis und Sacroiliitis wurden nicht erfragt. Die einzelnen Schritte sind

graphisch in einem Entscheidungsbaum in Abbildung 6.3.6-1 dargestellt.

AnschlieBend konnte der Dermatologe seine Einschatzung zum Vorliegen einer PSA zum
aktuellen Zeitpunkt abgeben. Die vier méglichen Antworten waren ,PsA liegt nicht vor®, ,PsA
unklar®, ,PsA wahrscheinlich® oder keine Angabe. War an dieser Stelle keine Angabe
gemacht worden, so wurde bei der Auswertung auf die eingangs im Anamnese-Teil gestellte
Frage nach dem Vorliegen einer PsA zurlickgegriffen. War diese angekreuzt worden, wurde
angenommen, eine PsA liege vor. Anschliefend sollte der Gelenkstatus erhoben werden.
War bei der Frage nach dem Vorliegen einer PsA ,PsA unklar® angekreuzt worden, folgte die
Frage nach der Planung des weiteren diagnostischen Vorgehen, welche mit ,ja“ oder ,nein”
beantwortet werden konnte. War ,PsA wahrscheinlich® angekreuzt worden, konnte im

nachsten Schritt der Gelenkstatus erhoben werden.
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»Wurde bereits die Diagnose
einer PsA gesichert?“

PsA
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'

nein

v

Beschwerdeanamnese (6 Fragen):

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

"Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Schwellungen an den
Gelenken?"

"Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Morgensteifigkeit der
Gelenke mit Verbesserung im Laufe des Tages?"

"Traten in den letzten 12 Monaten insbesondere wiederholt Schmerzen
oder Schwellungen an den distalen Interphalangealgelenken (DIP) der
Finger auf?"

"Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt Schmerzen an den
Sehnenansatzen auf, insbesondere an Achillessehnen oder
Plantaraponeurosen?"

"Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt schmerzhafte Schwellungen
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Abbildung 6.3.3-1: Entscheidungsbaum zum Vorliegen einer PsA (die grau

unterlegten Kastchen entsprechen der PsA-Einstufung des Patienten)




6.3.4 Patientenzufriedenheit

Um die Zufriedenheit der Patienten mit ihrer Behandlung zu ermitteln, wurden im
Patientenbogen Fragen zur Belastung durch die Therapie, zur Anzahl der Arztbesuche und

zur Zufriedenheit mit Versorgung und Behandlung gestellt.

6.3.4.1 Belastung durch die Therapie

Die vier Fragen zur Belastung durch die Therapie sind dem Teil ,Therapie“ des Fragebogens
»Freiburg Life Quality Assessment for Chronic Skin Disease” (FLQA-d) entnommen. Der FLQA-
d wurde bereits bei anderen chronischen Hauterkrankungen wie der CVI (Chronisch venése

Insuffizienz) und Allergien eingesetzt (Zschocke et al., 2002).

6.3.4.2 Arztbesuche

Mit dem Patiententeil des Fragebogens wurde untersucht, wie haufig die Patienten in den
vergangenen 12 Monaten zu welchen Arzten gegangen waren. Es wurde nach Besuchen
beim Dermatologen, Hausarzt, Orthopaden/Rheumatologen, Internisten, Heilpraktiker und
Anderen gefragt. Antwortmdglichkeiten waren ,War nicht beim Arzt* und ,War beim Arzt*, bei
letzterer Antwort konnte weiter angegeben werden, ob 1-2 mal, 3-5 mal, 5-10 mal oder >10

mal.

6.3.4.3 Zufriedenheit mit Versorgung und Behandlung

Es sollte untersucht werden, wie die Patienten ihre Versorgung der Psoriasis Uber die letzten

Jahre benoteten. Die Antwortmdglichkeiten umfassten 1=sehr gut bis 5=ungenigend.

6.3.5 Lebensqualitat

Die Lebensqualitatsforschung hat in zahlreichen Studien herausgefunden, dass die Psoriasis
mit einer deutlich verminderten LQ einhergeht. Guyatt stellte in seinen Untersuchungen fest,
dass klinischer Schweregrad und EinbuRen an LQ nur schwach korrelieren (Guyatt et al.,
1993). Die Gesundheit eines Patienten kann deshalb durch die Erfassung der
gesundheitsbezogenen LQ besser eingeschatzt werden (lliev et al.,, 1998). Auch was die
Beurteilung des Therapieerfolgs angeht hat die LQ einen hohen Stellenwert: sie ist nach dem
PASI als zweitwichtigster Erfolgsparameter zu werten (Schmid-Ott et al., 2005b; Schmid-Ott
et al., 2005a; Augustin, 2006).

In PsoHealth wurde die LQ deshalb mithilfe der international etablierten
krankheitsspezifischen Instrumente EQ-5D und DLQI erfasst (Group, 1990; Hurst et al.,
1997; Feldman and Krueger, 2005).
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6.3.5.1 EQ-5D

Die allgemeine gesundheitsbezogene Lebensqualitat (generic quality of life) wurde mit der
visuellen Analogskala (VAS) des EuroQol (EQ-5D) (Group, 1990; Hurst et al., 1997;
Feldman and Krueger, 2005; Radtke et al.,, 2009a) gemessen. Die Skala ist vertikal
ausgerichtet und 20 cm lang, ihr unteres Ende bildet den ,schlechtesten denkbaren
Gesundheitszustand" ab, ihr oberes Ende den ,besten denkbarer Gesundheitszustand".
Numerisch ist dies mit den Werten 0 fur den schlechtesten bis 100 flr den besten
Gesundheitszustand dargestellt. Die Patienten werden gebeten, ihren aktuellen allgemeinen
Gesundheitszustand (durch einen auf die Skala gerichteten Pfeil) zu markieren (Abbildung

im Anhang).

6.3.5.2 DLAQIl

In der hier beschriebenen Studie wurde die Messung der krankheitsspezifischen
(dermatologischen) Lebensqualitdt (disease specific quality of life) mit dem DLQI
(Dermatology Life Quality Index) erhoben. Er hat sich als das meist gebrauchliche
Assessmentverfahren zur Bestimmung der krankheitsspezifischen Lebensqualitdt bei
Psoriasis durchgesetzt (Garduno et al., 2007; Huber F, 2007). Auch in Deutschland hat sich

die hier verwendete deutsche Fassung als valide durchsetzen kénnen (Augustin et al., 1999).

Der DLQI enthalt 10 Items, mit denen er sechs Lebensbereiche abdeckt (Finlay and Khan,
1994). Diese Bereiche sind Hautstatus, Freizeit, Arbeitsleben, Alltag, Soziales und
Beziehungen. Bei jedem dieser Items wird untersucht, inwieweit der jeweilige Bereich
beeintrachtigt ist. Die Antwortmaoglichkeiten reichen von 0 = nicht betroffen Uber 1 = etwas,
2 = stark bis 3 = sehr stark betroffen. Damit kann eine Punktzahl von 0 — 30 erreicht werden,
wobei die geringen Werte eine bessere Lebensqualitat widerspiegeln. Ab einem DLQI von 10
spricht man von einer schweren Beeintrachtigung durch die Erkrankung (Finlay, 1997, 2005;
Hongbo et al., 2005; Nast et al., 2006, 2007).

6.3.5.3 Pradiktoren der gesundheitsbhezogenen Lebensqualitat

Ein Experten Panel, bestehend aus Medizinern und Psychologen, benannte die in mehreren
Publikationen genannten unabhangigen Variablen fir die Regressionsanalyse. Zusatzliche
Variablen wurden ausgesucht, wenn sie als moéglicherweise relevant fir die Lebensqualitat
erachtet wurden. Folgende potentiell relevante Pradiktoren der gesundheitsbezogenen

Lebensqualitdt wurden eingeschlossen:
Soziodemografische Merkmale:

* Geschlecht (0=mé&nnlich, 1=weiblich)
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e Alter (in Jahren)(Huber F, 2007)

Klinische Merkmale:
* Dauer der Erkrankung (Jahre seit Erstdiagnose der PSO)
* Body mass index (BMI)

*  Vorliegen von Komorbiditaten (folgender Erkrankungen: arterielle
Verschlusskrankheit, cerebrovaskuldare Erkrankungen, essentielle Hypertonie,
Herzinsuffizienz, koronare Herzkrankheit, Diabetes mellitus, Hyperurikdmie,
Fettstoffwechselstérungen, Leberzirrhose, chronische Hepatitis/Transaminasen-
erhdhung, Gastritis/Magenulkus, Niereninsuffizienz, Asthma bronchiale, chronische
Bronchitis, rheumatoide Arthritis, Depressionen; 0 = keine dieser Erkrankungen,

1 = eine oder mehrere der Erkrankungen).
* Aktueller Alkoholabusus (0=ja, 1=nein)
* Akuelles Rauchen (0=Nichtraucher, 1=Raucher)
Klinische Psoriasis spezifische Merkmale

* Schweregrad (PASI), von 0= keine Lasionen bis 72 = schwere L&sionen auf

mindestens 90% der Kdrperoberflache

* Vorliegen von Nagelbefall (O=nein, 1=ja)

* Vorliegen einer Psoriasis Arthritis (O=nein, 1=ja)
Therapie:

* gegenwartig konventionelle Systemtherapie (0O=nein, 1=ja)

* gegenwartig Biologikatherapie (0=nein, 1=ja)

* bendtigte Zeit fir die Therapie (von 0= keine Zeit bis 4= Gber 60 Minuten taglich)

* Patient Benefit Index, PBI

* Bisherige Therapiezufriedenheit (von 0= sehr unzufrieden bis 3= sehr zufrieden)
Nutzung des Gesundheitssystems:

* Besuche eines Allgemeinarztes, eines Orthopaden/Rheumatologen, eines Internisten
oder eines Heilpraktikers innerhalb der letzten 12 Monate (0= keine Besuche, 1= ein

oder mehrere Besuche)

* Anzahl der Besuche eines Dermatologen innerhalb der letzten 12 Monate (0=0-5

Besuche, 1= sechs oder mehr Besuche)
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6.3.6 Patientennutzen

Seit einigen Jahren wird der patientenseitige Therapienutzen in zunehmendem Malde in die
Beurteilung von klinischem Schweregrad und Therapieeffekt mit einbezogen. In der
vorliegenden Studie wurde der Patient Benefit Index (PBI) als Messinstrument fir den
Patientennutzen eingesetzt. Er kam bereits in anderen Untersuchungen dermatologischer
Erkrankungen zur Anwendung (Augustin et al., 2008c; Augustin et al., 2008b; Augustin et al.,
2009).

6.3.6.1 Patient Benefit Index

Der PBI erfasst den patientenseitigen Nutzen von Behandlungen in der Dermatologie. Er
wurde entsprechend den internationalen Standards psychometrischer Testentwicklung vom
CVderm entwickelt (Guyatt et al., 1987; Bowling, 1995; Brock, 1996; Lienert, 1998;
Drummond, 2001).

Der PBI setzt sich aus zwei Teilen zusammen. Mit dem ersten Teil, dem Patient Needs
Questionnaire (PNQ) werden die Patienten befragt, ehe sie eine Therapie mit einem neuen
Medikament beginnen. Anhand von 25 ltems werden die individuellen Therapiezielen der
Patienten, die sie mit diesem Therapeutikum zu erzielen hoffen, erfragt. In einem weiteren
Schritt werden die Therapieziele nach Wichtigkeit bewertet. Nach Beginn der Therapie
kommt mit dem zweiten Teil der Patient Benefit Questionaire (PBQ) zum Einsatz. In ihm
werden mit Hilfe der gleichen ltems nach den tatsachlich durch die erhaltene Therapie
erreichten Therapieziele erfragt. Die mdglichen Antworten entsprechen jeweils einer 5-
stufigen Skala, die von "gar nicht” bis "sehr” reicht. Aulerdem besteht die Mdglichkeit,

"petrifft mich nicht” anzukreuzen.

Um ein interindividuell vergleichbares Ergebnis zu erzielen, wird fir jeden einzelnen
Patienten ein Gesamtwert errechnet. Dazu wird das tatsachlich erreichte Therapieziel mit
dem zuvor genannten Wichtigkeitswert flur das entsprechende Item verrechnet. Durch
dieses Verfahren wird die Hohe des Gesamtwertes nicht von der Anzahl der Ziele bestimmt,
sondern nur vom Grad der Ubereinstimmung des genannten Therapieziels und dessen
Erreichung. Dadurch kénnen alle Patienten einen gleich groRen Gesamtwert erreichen,

unabhangig davon, ob sie viele oder wenige Ziele genannt hatten.
Die Berechnung der Werte erfolgte folgendermalen:

Der Wichtigkeitswert jedes Items wurde durch die Summe aller genannten
Wichtigkeitswerte dividiert. Dadurch ergaben sich relative Wichtigkeitswerte, die in ihrer
Summe bei jedem Patienten den Wert 1 annahmen. Die einzelnen relativen

Wichtigkeitswerte wurden mit dem Zielwert des jeweiligen Items multipliziert und
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anschlieRend zu einem Gesamtwert addiert. So konnten PBI-Werte von 0 (kein Nutzen) — 4

(groRer Nutzen) erreicht werden.

6.3.7 Versorgungsqualitat

Bis 2005 gab es in Deutschland keine deutschsprachigen Bewertungsverfahren in der
Versorgungsforschung. Fir die Versorgungsstudie zur PsA 2005 (Reich et al., 2009) wurden

zum ersten Mal Versorgungsindikatoren festgelegt.

6.3.7.1  Versorgungsindikatoren

Die Versorgungsindikatoren wurden in einem dreistufigen Verfahren entwickelt. Im ersten
Schritt suchte eine Arbeitsgruppe aus Dermatologen und Statistikern anhand der Kriterien
der S3-Leitlinie Uber MedLine in der Literatur nach Qualitatsindikatoren bei Psoriasis. Im
zweiten Schritt wurden die gesammelten Indikatoren von einem finfzehnkopfigen
Expertengremium Uberprift, das sich aus in der Dermatologie erfahrenen Klinikern sowie
Epidemiologen, Okonomen und den Statistikern des CVderm zusammensetzte. Die acht in
einem Konsens verleibenden Indikatoren entsprachen folgenden Kriterien: sie waren mittels
Literaturrecherche gesucht worden, sind unter Routinebedingungen messbar, werden in der
S3-Leitlinie genannt, sind reliabel, valide, von klinischer Relevanz und veranderungssensibel.
Im dritten Schritt wurden die Indikatoren im Januar 2007 von einer weitere Delphi-Runde
bestatigt. Die Delphi-Runde bestand aus Dermatologen der S3-Leitliniengruppe und
Forschungsmethodikern (n=11) sowie zwei Patienten. Auch die Implementierungskriterien
der leitliniengerechten Versorgung wurden in dieser Runde in Zusammenarbeit mit der

Implementierungsbeauftragten des AWMF festgelegt (Augustin et al., 2008d).

Die Indikatoren wurden in der vorliegenden Studie ohne Anderung eingesetzt, sodass die
Ergebnisse mit denen der Vorlduferstudie direkt verglichen werden kénnen und somit die

Versorgung im zeitlichen Verlauf beschrieben werden kann.

Im Folgenden werden die acht verwendeten Indikatoren genannt und ihre Auswahl

begrindet:
1. Durchschnittlicher Schweregrad der Psoriasis (mittlerer PASI)

Der PASI hat sich zum Goldstandard entwickelt und wird weltweit in zahlreichen Studien
eingesetzt. Sowohl im klinischen Alltag als auch in klinischen Studien wird er zur
Diagnostik, zur Bestimmung des Schweregrades und zur Erfolgskontrolle von Therapien

eingesetzt.

2. Durchschnittliche Lebensqualitat (mittlerer DLQI)
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Neben dem PASI ist der DLQI als weiterer wichtiger Parameter zur Erfolgskontrolle von
Therapien zu betrachten (Schmid-Ott et al., 2005b; Augustin, 2006). Zur Messung der
krankheitsspezifischen Lebensqualitdt bei Psoriasis hat sich der DLQI als das am

haufigsten benutzte Assessmentverfahren durchgesetzt (Huber F, 2007).
3. Anteil der Patienten mit schwerer Psoriasis (PASI > 20)

Patienten mit einem PASI > 20 werden von der Delphi-Gruppe als so genannte ,high
need” Patienten bezeichnet. Da sie die Gruppe der am starksten klinisch Beeintrachtigten
bilden, bendtigen diese Patienten dringend eine hochqualifizierte Versorgung mit allen
zur Verfugung stehenden Medikamenten. Die Reduktion des Anteils der Patienten mit

schwerer Psoriasis stellt deshalb ein Indikator fur eine gute Versorgung dar.
4. Anteil der Patienten mit starker Einschrankung der Lebensqualitat (DLQI > 10)

Mehreren Untersuchungen zufolge kann man davon ausgehen, dass ab einem DLQI von
10 eine schwere Beeintrdchtigung durch die Erkrankung vorliegt (Finlay, 1997, 2005;
Hongbo et al., 2005; Nast et al., 2006, 2007).

5. Anteil der Patienten, die im Vorfeld oder im Moment eine Systemtherapie erhalten

Der S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis vulgaris (Nast et al., 2006, 2007) zufolge sollte
das therapeutische Vorgehen bei der PSO mit topischen Therapien beginnen. Bei nicht
ausreichendem Behandlungserfolg sollte schrittweise, bei therapieresistenter und bei

schwerer PSO sofort zu UV- und systemischen Therapien Ubergegangen werden.

Im Vorfeld von PsoHealth konnte gezeigt werden, dass es in Deutschland noch einen
beachtlichen Anteil an Patienten gibt, die schwer erkrankt sind oder hohe Einbuf’en an

Lebensqualitat haben, aber keine Systemtherapie bekommen (Stock, 2007).

6. Anteil der Patienten mit vorausgehender oder aktueller Systemtherapie bei einem
PASI > 20

Bei einem PASI > 20 besteht laut Leitlinie bei Ausschluss von Kontraindikationen

aufgrund der schwere der Erkrankung eine sofortige Indikation flr eine Systemtherapie.

7. Anteil der Patienten, die innerhalb der letzten 12 Monate aufgrund der Psoriasis

stationare Therapien in Anspruch genommen haben

Ambulant geflhrte Patienten sollten so gut wie mdglich mit allen zur Verfligung
stehenden Therapien versorgt werden. Dadurch wird sowohl ein Fortschreiten der
Erkrankung verhindert als auch der Bedarf stationdrer Behandlungen reduziert. Dies
entspricht den Empfehlungen der Leitlinie und ist darlber hinaus auch aus
Kostengrinden sinnvoll, da stationare Behandlungen bei PSO zu den wirtschaftlich
bedeutsamsten Faktoren zahlen (Marshall et al., 2000; Schoffski et al., 2007).
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8. Mittlere Anzahl der AU-Tage

Liegt aufgrund der Psoriasis eine Arbeitsunféhigkeit vor, so handelt es sich der Leitlinie
zufolge um eine schwere Form der PSO, die wahrscheinlich nicht optimal versorgt wird
(Nast et al., 2006, 2007). Um Fehltage am Arbeitsplatz zu vermeiden, die mit hohen
indirekten Kosten verbunden sind (Augustin et al., 2008a), empfiehlt die AWMF-Leitlinie

eine rasche Behandlung gemal ihren Empfehlungen.

6.3.8 Regionale Versorgung

Die raumlich-geographische Versorgung der Patienten mit Psoriasis vulgaris und Psoriasis

arthritis wurde anhand von klinischen Merkmalen und Versorgungsindikatoren untersucht.

Als regionales Klassifikationsmerkmal wurde die Zugehorigkeit zur Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) der behandelnden Praxen gewahlt. Fur jeden KV-Bereich wurde die

Auspragung der einzelnen Versorgungsindikatoren ermittelt.

Als Vergleichsdaten zur Prifung mdglicher Verzerrungen wie Selektionsbias wurden die
Verordnungsdaten zur Psoriasis der Gminder Ersatzkasse des Jahres 2005 zugrunde gelegt
(Schaefer et al., 2008). Unter den 134.4071 Versicherten fanden sich 33.981 (2,53%)
Patienten mit Psoriasis. Deren Verordnungsprofil im Jahr 2004 wurde von Pharmafacts

Berlin aufgearbeitet und auf der Basis von Postleitzahlen geographisch dargestelit.

6.4 Datenqualitat

Die Daten wurden zweimal von unterschiedlichen Personen in Exceldatenbanken
eingegeben. Durch die zweifache Eingabe, die so genannte double data entry konnten die
Datensatze in einem zweiten Arbeitsgang durch Anwendung von Algorithmen auf
Plausibilitdtsverletzungen hin untersucht werden. Fehlerhafte Daten wurden anschlielend
mithilfe der entsprechenden Fragebdgen von Hand verbessert oder als fehlend interpretiert
und in eine dritte Version Uberfuhrt. Diese Version wurde im Anschluss so aufbereitet, dass

die Daten in das Statistikprogramm Ubernommen werden konnten.

Ein Mediziner prifte die Angaben zu Medikamentenanamnese und Vorerkrankungen, die
freitextlich eingetragen worden waren, und ordnete sie den vorgegebenen Kategorien zu.
6.5 Statistische Analyse

Alle Daten wurden deskriptiv ausgewertet und mit statistischen Standardmalien beschrieben.
Kategoriale Daten wurden als absolute und prozentuale Haufigkeiten angegeben, bei

kontinuierlichen Daten wurden der Mittelwert und die Standardabweichung gebildet.

32



Einzelne Ergebnisse wurden auf Signifikanz Uberpruft. Diese Signifikanztests waren nicht

prospektiv festgelegt worden.

Die Ergebnisse zu patientendefinierten Zielen wurden sowohl auf Gesamtskalen- als auch
auf Itemebene beschrieben und dargestellt. Vergleiche zwischen Gruppen wurden mit dem

Kruskal-Wallis-Test oder dem Fisher-Test durchgefihrt.

Die Auswertung erfolgte mit dem ,Statistical Package for Social Sciences” SPSS 12.0 sowie
15.0 fur Windows.

7 Ergebnisse

7.1 Datengrundlage

Durch Auslosung und geographische balancierte Auswahl waren 303 Zentren als potentielle
Studienteilnehmer ausgesucht worden. 157 (51,8%) dieser Zentren willigten in die Teilnahme
an der Untersuchung ein und schickten ihre Einverstandniserklarung per Fax an das CVderm
zuruck. Daraufhin wurden ihnen die Fragebdgen zugesandt (siehe Abb. 7.1-1). Innerhalb
eines Zeitraums von ca. 3 Monaten konnten die Zentren Patienten in die Studie einschlief3en.
Alle zwei Wochen wurden die Praxen und Klinikambulanzen vom AufRendienst des Sponsors
besucht, damit die ausgefillten Erhebungsbdgen abgeholt und dem CVderm postalisch

zugeordnet zugeschickt werden konnten.

Mit 130 gingen 42,9% der urspringlich 303 kontaktierten Zentren am Schluss in die
Auswertung mit ein. 47 der 130 Zentren waren gelost und 79 gesetzt worden, 4 Zentren
waren sowohl gelost als auch gesetzt worden. Die niedergelassenen Hautarztpraxen
machten mit einer Anzahl von 118 den Hauptteil der analysierten Zentren aus, wahrend sich
nur 12 Kliniken unter ihnen befanden. Abb. 7.1-3 veranschaulicht die geographische

Verteilung der Zentren.

Insgesamt wurden 3.400 Erhebungsbégen an die teilnehmenden Zentren versandt. Von
diesen wurden 2.038 der Arztbdgen und 2.040 der Patientenbdgen ausgefillt an CVderm
zuruckgesandt. Bei der Analyse der Daten konnten nur die vollstdndigen Erhebungsbdgen
mit in die Auswertung eingehen, d.h. diejenigen, die Arzt- und Patientenbogen enthielten. Da
bei den zurlickgesandten Erhebungssatzen 5 Patientenbdgen und 7 Arztfragebdgen fehlten,
konnten diese nicht eingeschlossen werden. Bei einem Erhebungsbogen passten Arzt- und
Patientenbogen nicht zueinander. Auch diese wurden nicht mit in die Studie aufgenommen.
Damit lagen noch 2.032 Datensadtze vor. Von diesen wiederum entsprachen 2 den

Ausschlusskriterien, da die Patienten unter 18 Jahre alt waren. Bei weiteren 21 Fragebdgen
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waren die Ein- und Ausschlusskriterien nicht korrekt ausgeflllt worden und mussten deshalb

ebenfalls ausgeschlossen werden.

Insgesamt konnten 2.009 Patienten, deren Arzt- und Patenbogen vollstdndig und korrekt

ausgeflllt waren, an der Studie teilnehmen.

Je Zentrum wurden zwischen 1 und 51 Patienten eingeschlossen. Das entspricht einem
Mittelwert von 15,5+8,6. In Abbildung 7.1.2 ist die Verteilung der Patientenzahlen auf die
Zentren noch einmal graphisch dargestellt.

In dieser Arbeit beziehen sich alle im Folgenden genannten Prozentzahlen zu einzelnen
Haufigkeiten auf die 2.009 eingeschlossenen Patienten. Fehlten einzelne Werte, wird dies

angegeben, die prozentualen Angaben beziehen sich auf die Anzahl aller gultigen Werte.
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Abbildung 7.1-1: Flussdiagramm Patienten
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Abbildung 7.1-2: Verteilung der analysierten Patientenzahl je Zentrum

7.1.1 Regionale Verteilung der teilnehmenden Zentren

Tabelle 7.1.1 zeigt den Anteil teiinehmender und nicht teilnehmender Zentren in den jeweils
nach Postleitzahlen (PLZ) geordneten Bereichen. Abbildung 7.1.4 verdeutlicht die
geographische Verteilung der PLZ-Bereiche mit den entsprechenden Teilnehmerquoten.
Deutlich ist der Unterschied zwischen den Teilnehmerquoten der verschiedenen PLZ-
Bereiche: so war die Beteiligung im westlichen Norddeutschland, Bereich 2, mit 54,5% an am
héchsten, wahrend sie in dem in etwa Baden-Wiurttemberg entsprechenden 7er Bereich am
geringsten war. Somit war der Unterschied zwischen Teilnehmerquote und PLZ-Bereich

(Chi2=8,7, p=0,47). zwar deutlich, nicht aber statistisch signifikant.
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Abbildung 7.1-3: Geographische Verteilung der Zentren; rot=Hautarztpraxis,
blau=Hautklinik-Ambulanz

n
PLZ- teil- nicht teil-
Bereich genommen | genommen
0 15 19
1 11 23
2 18 15
3 15 14
4 20 21
5 6 14
6 12 17
7 7 17
8 11 17
9 15 16

Gesamt 130 173

Tabelle 7.1-1: Teilnahme nach PLZ-Bereichen
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Abbildung 7.1-4: PLZ-Bereiche in Deutschland und Teilnahmequoten (100 % =
jeweils kontaktierte Zentren)

7.2 Demographische Daten

Die grolte Gruppe bildete der Anteil der relativ jungen, mannlichen und Ubergewichtigen
Patienten. Im Durchschnitt waren die Patienten aber 51,5+14,6 Jahre alt. Mit 56,3% waren
1.104 der 2.009 teilnehmenden Patienten mannlich, 43,7% (856) waren weiblichen
Geschlechts (siehe Tabelle 7.2.1). Der durchschnittiche Body-Mass-Index (BMI) lag bei
26,9+4,7 und kann deshalb als Ubergewichtig gewertet werden. 2,1 % (41) der Patienten
waren untergewichtig, 30,4% (595) hatte Normalgewicht, 46,9% (917) waren Ubergewichtig,
19,1% (371) wiesen Adipositas auf und 1,7% (33) starke Adipositas.

Die regionale Verteilung des Alters war in den unterschiedlichen KV-Bereichen leicht
heterogen mit durchschnittlich 47,7 Jahren in Hessen und bis zu 55,9 Jahren in Berlin. Die
Geschlechtsverteilung zeigte bis auf Bremen mit einem besonders niedrigen Anteil an

Frauen von 22,7% bei n=22 keine relevanten regionalen Unterschiede (siehe Tabelle 7.2-2).
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Variable

n

%

Geschlecht m/w (n=49 fehlend) 1.104 / 856 56,3 /43,7
BMI (n=53 fehlend):
Untergewicht 40 2,0
(M&nner: BMI<20, Frauen: BMI<19)
Normalgewicht 595 30,4
(M&nner: BMI 20-25, Frauen: BMI 19-24)
Ubergewicht 917 46,9
(Mé&nner: BMI 26-30, Frauen: BMI 25-30)
Adipositas 371 19,0
(BMI 31-40)
starke Adipositas 33 1,7
(BMI>40)
Nur bei weiblichen Patienten:
akt. Schwangerschaft 4 0,5
akt. Stillzeit 2 0,2
akt. Kinderwunsch 4 0,5
Variable Range MWxSD
Alter (n=65 fehlend) 18-93 51,5+14,6
Koérpergroélie (n=14 fehlend) 143-205 | 172,7+9,01
Koérpergewicht (n=16 fehlend) 43-192 80,3+15,9
BMI (n=17 fehlend) 15,0-58,3 26,9147

Tabelle 7.2-1: Soziodemographische und allgemeine Daten (n=2.009)
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0 Saarland 1 13 46,2 6 46,2 6 51,9 10,8
1 Berlin 4 66 42,4 28 57,6 38 55,9 241
2 Brandenburg 4 64 42,2 27 57,8 37 50,0 23,9
3 Meckl.-Vorpommern 4 67 43,3 29 49,3 33 51,1 235
4 Sachsen 8 121 36,4 44 57,9 70 52,1 22,9
5 Sachsen-Anhalt 7 92 40,2 37 57,6 53 52,9 22,8
6 Thiringen 6 103 43,7 45 55,3 57 51,0 22,3
11 Schleswig-Holstein 8 105 49,5 52 46,7 49 49,8 19,1
21 Hamburg 5 75 33,3 25 64,0 48 50,0 22,2
31 Niedersachsen 13 247 42,5 105 55,5 137 53,3 21,3
41 Bremen 2 22 22,7 5 72,7 16 51,0 23,6
51 Westfalen Lippe 9 148 41,2 61 55,4 82 52,1 21,9
52 Nordrhein 15 267 50,6 135 46,8 125 52,9 20,6
61 Hessen 7 83 47,0 39 51,8 43 47,7 22,1
71 Rheinland-Pfalz 4 58 31,0 18 65,5 38 53,8 21,8
81 Bd.-Wiirttemberg 14 222 45,9 102 52,7 117 51,1 19,5
91 Bayern 19 256 38,3 98 60,5 155 49,5 20,5

Tabelle 7.2-2: Anzahl und Merkmale der Patienten nach KV-Bezirk
(Prozentwerte als Anteil von n=2.009)

7.3 Anamnestische Daten

7.3.1 Psoriasis-Anamnese

Die Mehrzahl der Patienten litt seit vielen Jahren an chronisch-stationarer Psoriasis und war
aktuell berufstatig. Die chronisch-stationare Psoriasis (sog. Plaque-Typ) wurde bei 1.739
Patienten diagnostiziert, was mit 86,6% dem grofdten Anteil der Patienten entsprach.
Demgegenuber wiesen nur 23,3% der Patienten den kleinfleckigen Typ der Psoriasis
(Psoriasis guttata) auf. Mit 35,6% lag bei einem beachtlichen Teil der Patienten eine

Nagelbeteiligung vor. Zusatzlich zur chronisch-stationaren PSO litten 4,6% der Patienten
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zusatzlich an einer Psoriasis inversa und 1.5% an einer Psoriasis pustulosa. Handelte es

sich allein um eine Psoriasis inversa oder pustulosa, waren die Einschlusskriterien fiir die

Studie nicht erflllt. In Tabelle 7.3.1.1 sind diese Angaben noch einmal dargestellt.

Variable n %
Chronisch-stationare PSO 1.739 86,6
(Plaque-Typ)

Kleinfleckiger Typ PSO 469 23,3
Nagelbeteiligung 715 35,6
Psoriasis inversa 93 4.6
Psoriasis pustulosa 31 1,5

Tabelle 7.3.1-1: Arztangaben zur PSO-Anamnese (n=2.009)

Bei 40,5% der Patienten hatten Verwandte ersten Grades, also Eltern, Kinder oder

Geschwister auch eine Psoriasis (Tabelle 7.3.1-2).

Die Zeit seit Verstreichen der

Erstdiagnose der Psoriasis lag im Mittel bei 21,3 Jahren. Der Uberwiegende Anteil der

Patienten (58,1%) war berufstatig. Zum Zeitpunkt der Fragebogenerhebung waren 4,3%

dieser Patienten arbeitsunfahig, die Halfte von diesen im Median seit 11 Tagen. Von den

berufsfahigen Patienten waren 14,5% mindestens einmal aufgrund der Psoriasis im letzten

Jahr arbeitsunfahig gewesen. Im Mittel hatte die Arbeitsunfahigkeit 27,6 Tage gedauert. Im

letzten Jahr hatten 20,1% der befragten Patienten mindestens eine Nacht im Krankenhaus

verbracht. Eine solche Episode war im Mittel 2,6 mal aufgetreten.
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Variable n %
Patienten mit Verwandten ersten Grades mit PSO (n=32 801 40,5
fehlend)

Berufstatige Patienten (n=26 fehlend) 1153 58,1
Nur wenn berufstétig (n=1153): 74 4,3
aktuelle Arbeitsunfahigkeit (n=292 fehlend)

Nur wenn berufstétig (n=1153): 157 14,5
Arbeitsunfahigkeit wg. PSO, letzte 12 Monate (n=71

fehlend)

Stationarer Aufenthalt von mind. 1 Nacht Dauer wg. PSO im 382 20,1

letzten Jahr (n=110 fehlend)

Variable Range MW=SD

Nur wenn derzeit arbeitsunféhig (n=74): 0-990 | 78,9+204,3

Dauer der Arbeitsunfahigkeit in Tagen (n=27 fehlend) (Median=11)

Nur wenn wg. PSO arbeitsunféhig gewesen in den letzten 12 2-365 27,6141,3

Monaten (n=167): Arbeitsunfahigkeitstage (Median=15)

Jahre seit PSO-Diagnose (n=119 fehlend) 0-79 21,3+15,2

(Median=20)

Nur wenn stationdrer Aufenthalt wg. PSO im letzten Jahr 1-30 2,61£3,5

(n=382): (Median=1)

Anzahl Aufenthalte

Tabelle 7.3.1-2: Patientenangaben zur PSO-Anamnese (n=2.009)

7.3.2 Vorerkrankungen

Haufig genannte Vorerkrankungen waren die Erkrankungen, die das metabolische Syndrom
bilden. In Tabelle 7.3.2-1 sind die Vorerkrankungen wiedergegeben, die von den Arzten
erhoben wurden. Abbildung 7.3.2-1 stellt die haufigsten Vorerkrankungen graphisch dar.
Waren in dem Freitext Erkrankungen aufgefliihrt worden, die einer der in der Liste
aufgefihrten Vorerkrankungen héatte zugeordnet werden kdnnen, so wurden sie bei der

Auswertung diesen zugeordnet und in der unten genannten Tabelle erganzt.

Die am haufigsten genannte Erkrankung war die essentielle Hypertonie aus der Gruppe der
Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Sie lag bei n=579 Patienten (28,8%) vor, wurde aber nur bei
25% der Patienten behandelt. Weitere Erkrankungen aus dieser Gruppe waren die koronare
Herzkrankheit mit 8,5%, die chronische Herzinsuffizienz mit 6,5%, arterielle
Verschlusskrankheiten mit 2,7%, cerebrovaskulare Erkrankungen mit 2,1% und Thrombosen
mit 1,5%.

An Diabetes mellitus Typ Il litten 8% der Patienten, am Typ | 1,6%. Hyperurikdmie wiesen
4,9% der befragten Patienten auf, Lipidstoffwechselstérungen gehérten mit 12,5% zu den
haufigen Erkrankungen. Die zur Gruppe der Lebererkrankungen zahlende Leberzirrhose war
mit 0,6% und die chronische Hepatitis bzw. ein Transaminaseanstieg waren mit 4,1%.
vertreten. Magendarm-Erkrankungen in Form von Gastritis oder Ulcusleiden hatten 4,9% der

Studienteilnehmer. Zur Gruppe der Nierenerkrankungen gehdrte die Niereninsuffizienz, die
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eine Pravalenz von 1,5% aufwies. Zu den pulmonalen Erkrankungen gehdrte Asthma
bronchiale, an dem 3,7% der Patienten erkrankt waren und die chronische Bronchitis, die bei
3,4% der Patienten diagnostiziert worden war. Unter der zum rheumatischen Formenkreis
gehdérenden Rheumatoiden Arthritis litten 4,3% der Patienten. Zu den psychischen
Erkrankungen und Suchterkrankungen z&hlten Depression, die mit 6,9% zu einer der
haufigeren Komorbiditaten gehdrte, sowie Tabakkonsum und Alkoholabusus. 23,7% der
Patienten gaben an, gegenwartig zu rauchen, 17,8% waren Ex-Raucher. Alkoholkonsum war

bei 4,3% der Patienten als Vorerkrankung angegeben.

nicht therapiert therapiert gesamt

(Pravalenz)
Erkrankung n % n % n %
Herz-Kreislauf-Erkrankungen:
Arterielle Verschlusskrankheit 13 0,6 43 2,1 56 | 2,7
Cerebro-vaskulare Erkrankung 14 0,7 29 1,4 43| 2,1
Essentielle Hypertonie 76 3,8 503 | 25,0| 579 | 28,8
Herzinsuffizienz 16 0,8 114 571130 | 6,5
Koronare Herzkrankheit 24 1,2 | 147 7,3 | 171 8,5
Thrombosen 21 1,0 10 0,5 31 1,5
Lebererkrankungen:
Leberzirrhose 6 0,3 6 0,3 12| 0,6
Chron. Hepatitis/Transaminasenanstieg 66 3,3 17 0,8 83| 4.1
Pulmonale Erkrankungen:
Asthma bronchiale 18 0,9 57 2,8 75| 3,7
Chronische Bronchitis 36 1,8 32 1,6 68| 34
Sonstige Erkrankungen:
Diabetes Typ 1 8 0,4 24 1,2 32| 1,6
Diabetes Typ 2 27 1,3 | 134 6,7 | 161 8,0
Hyperurikamie 46 2,3 52 2,6 98 | 4,9
Lipidstoffwechselstérungen 106 53| 145 7,21 251 112,5
Gastritis/Ulcusleiden 44 2,2 54 2,7 98 | 4,9
Niereninsuffizienz 14 0,7 16 0,8 30| 1,5
Rheumatoide Arthritis 43 2,1 45 2,2 88| 4,3
Depression 85 4.2 55 2,7 140 | 6,9

]ja nein
n % n %

Raucher (fehlend: n=7) 475 | 23,7 | 1527 76,3
Ex-Raucher (fehlend: n=5) 357 | 17,8 | 1647 82,2
Alkoholabusus (fehlend: n=6) 87| 4,3]1916 95,7

Tabelle 7.3.2-1: Vorerkrankungen (n=2.009)
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Die Verteilung von anderen als den gezielt erfragten Vorerkrankungen war sehr weit

gestreut. Bei n=288 Patienten waren in den Freitext weitere Vorerkrankungen eingetragen

worden. Insgesamt handelte es sich dabei um 174 weitere Erkrankungen, diese sind in

Tabelle 7.3.2-2 aufgefihrt. Diese Erkrankungen waren allerdings auflerst selten, nur

Schilddrisenerkrankungen (n=27) und Adipositas (n=18) kamen in mehr als 10 Fallen vor.

Unter den Schilddrisenerkrankungen tUberwog mit n=14 die Hypothyreose gegenuber n=5

Patienten mit einer Hyperthyreose; die anderen Angaben zu den Schilddriisenerkrankungen

waren keiner dieser Untergruppen genauer zuzuordnen.

Vorerkrankung (sonstige)

%

Vorerkrankung (sonstige)

X

n n
Adipositas 18 0,9 | Melanoma in situ 1 0
Aktinische Keratose 1 0,0 | Meningeom 1 0
Allergie Hausstaub 2 0,1 | Metabol. Syndrom 1 0
Allergien 3 0,1 | Metast. Prostata-CA 1 0
Allergien Typ 4 1 0,0 | Migrane 7] 03
Alopecia 1 0,0 | Milbenallergie 1 0
Androgenmangelsyndrom 1 0,0 | MS 1 0
Aneurysma diss. Aorta 1 0,0 | Muskelatrophie 1 0
Appendectomie 1 0,0 | N. flammeus 1 0
Arrhythmie 3 | 0,1 | Nahrungsmittelallergie 1 0
Arthrose 4 0,2 | Nickelallergie 1 0
Astigmatismus 1 0,0 | Nieren-CA 1 0
Autoimmuncholangitis 1 0,0 | Nierensteine 3 0,1

N
N




Autoimmunthyreoiditis 1 0,0 | Non-Hodgkin-B-Zell-Lymphom 1 0
Basaliom Stirn 1 0,0 | Non-Hodgkin-Lymphom 1 0
Bypass 2| 0,1 | Oesophagitis 1 0
Cervix-CA 1 0,0 | Osteoporose 5 0,2
Chemotherapie 1 0,0 | Pankreaslipomatosis 1 0
chron. Erysipel 1 0,0 | Penicillinallergie 1 0
chron. rezid. Cystitis 1 0,0 | Periorale Dermatitis 1 0
chron. Rhinitis 1 0,0 | Pollenallergie 1 0
chron. Sinusitis 1 0,0 | Polyneuropathie 1 0
CLL 1 0,0 | Polypen 1 0
Cluster-Kopfschmerz 1 0,0 | Prostata-CA 3 0,1
Colon-CA 1 0,0 | Prostatahyperplasie 1 0
Coxarthrose 1 0,0 | Prostatahypertrophie CVI 1 0
CViI 6 0,3 | Psoriasis arthritis 1 0
CVI Stadium 1 1 0,0 | Psychose 1 0
Darm-CA 1 0,0 | Radiatio 2| 0,1
Darmtumor 1 0,0 | Radikulopathie 1 0
div. NZN 1 0,0 | Radiuskopf-Fraktur 1 0
Divertikulitis DUnndarm 1 0,0 | Refluxkrankheit 1 0
Divertikulose 2 0,1 | Reizdarmsyndrom 1 0
Epilepsie 5| 0,2 | Retropatellaarthrose 1 0
Erythema migrans 1 0,0 | Rhinitis allergica 5| 0,2
Fettleber 1 0,0 | Rosazea 3 0,1
Fibrome 1 0,0 | Sarkoidose 1 0
MittelfuRfkt. m. (Pseudo-)Arthrose 1 0,0 | Schilddriise, extrahiert 1 0
Furunkulose/Akne inversa 1 0,0 | Schlafapnoe 2 0,1
Gelenkbeschwerden 1 0,0 | Schlafstérung 1 0
Geminom 1 0,0 | Schwerhorigkeit 1 0
Genitalmykose 1 0,0 | Schwindel 1 0
Gicht 1 0,0 | Schilddrisen-Fehlfunktion 1 0
Glaukom 4 0,2 | Spondylarthrose 1 0
Glaukom bds. 1 0,0 | St. p. Darm-CA 1 0
Gonarthrose 3 0,1 | Steatosis hepatis 1 0
GORD 3| 0,1 Struma-OP 1 0
H. pylori 1 0,0 | Struma 1 0
Hamangiome 1 0,0 | Struma diffusa 1 0
Hamorrhoiden 1 0,0 | Superfiz. Melanom US 1 0
Harnblasen-CA 1 0,0 | Thromboerythropenie 1 0
Hashimoto-Thyreoiditis 1 0,0 | Tierallergie 1 0
Hausstauballergie 1 0,0 | Tinnitus 4 0,2
Helicobacter-Infektion 2 0,1 | Turner-Syndrom 1 0
Herzklappenfehler 1 0,0 | Ulcus cruris 1 0
Herzrhythmusstérung 9| 0,4 | Ureaerhdhung 1 0
Herzschrittmacher 2 0,1 | Urothel-CA 1 0
Heuschnupfen 7 0,3 | Urtikaria 1 0
Hiatusus hernie 1 0,0 | Varizen 1 0
Hormonsubstitution 1 0,0 | Verschleild bd. Schultern 1 0
Huftgelenksersatz 1 0,0 | Vorhofflimmern 1 0
Hyperthyreose 5| 0,2 Z. n.Ablatio 1 0

N
(&)




Hypothyreose 14 | 0,7 | Z. n. Alkoholabusus 1 0
Intermittierende Kopfschmerzen 1 0,0 | Z. n. Basaliom 1 0
Katarakt 2 0,1 | Z. n. Borreliose 1 0
Kolon-CA 1 0,0 | Z. n. Cholezystekt. 1 0
Kontaktekzem 1 0,0 | Z. n. Cholesteatom 1 0
L4/L5/S1 Prolaps 1 0,0 | Z. n. chron. Otitis media 1 0
Lactoseintoleranz 1 0,0 | Z. n. Colon-CA m. Metastasen 1 0
Larynx-CA 1 0,0 | Z. n. Darmkrebs 2 0,1
Linksschenkelblock 1 0,0 | Z. n. Discusprolaps 1 0
Liposarkom 1 0,0 | Z. n. Endoprothese 1 0
Lungen-CA 1 0,0 | Z. n. Hodenkrebs 1 0
Lungenemphysem 1 0,0 | Z. n. Lungenembolie 1 0
Lungenmetastasen bei nicht 1 0,0 | Z. n. M. Scheuermann 1 0
lokalisiertem Primartumor

LWS-Syndrom 2| 0,1|Z.n. Mamma-CA 1 0
M. Basedow 2 0,1 | Z. n. Melanom 2 0,1
M. Bechterew 3 0,1 | Z. n. Myokarditis 1 0
M. Boeck 1 0,0 | Z. n. Nieren-CA 1 0
M. Crohn 7 0,3Z.n.0OP 1 0
M. Osler 1 0,0 | Z. n. Rachitis 1 0
Magen-CA 1 0,0 | Z. n. Spende einer Niere 2| 0,1
mal. Tumor des Mundbodens 1 0,0 | Z. n. Sterilisation 1 0
Malignes Melanom 1 0,0 | Z. n. Strumektomie 1 0
Mamma-CA 2 0,1 | Z. n. Zoster 1 0
Mehrknotige Struma 1 0 | Zystennieren 1 0

Tabelle 7.3.2-2: sonstige Vorerkrankungen (n=288)

7.3.3 Vorerkrankungen in Abhangigkeit vom Schweregrad der Psoriasis

In der Studie wurde festgestellt, dass bestimmte Erkrankungen bei Patienten mit mittelstarker
bis starker Psoriasis gehauft vorkamen. Abhangig vom Schweregrad der PSO ist in Tab.
7.3.3-1 die Haufigkeit der Vorerkrankungen aufgelistet. Der Schweregrad wird in geringe bis
mittelstarke bzw. starke PSO anhand des PASI < bzw. > 10 unterschieden. Die genannten
Angaben betreffen die Gesamtzahl der Komorbiditaten, dazu zahlen sowohl therapierte als
auch nicht therapierte Erkrankungen. In Abbildung 7.3.3-1 sind die Vorerkrankungen in
Abhangigkeit vom Schweregrad der PSO graphisch dargestellt.

Bei den schwer erkrankten Patienten (PASI > 10) wurden signifikant haufiger (p</=0,05)
Depression, Rauchen, Herzinsuffizienz, cerebro-vaskuldre Erkrankungen und chronische
Hepatitis bzw. Transaminasenanstieg angegeben als bei den leicht bis mittelschwer

erkrankten Patienten.
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Komorbiditat Héaufig | Héufig | 95%-KI | 95%-KI | Haufig | Haufig | 95%-Kl | 95%-KI | Signifik
keit keit untere | obere keit keit untere | obere anz
(PASI | (PASI | Grenze | Grenze | (PASI | (PASI | Grenze | Grenze | (Fisher-
<10) | <10 2100 | 210) ZT;Z’-;.’seit
(n) (%) (n) (%) ig, fett=
p<0,05)
Herz-Kreislauf-
Erkrankungen:
Arterielle 29 24| 15% | 3,3% 27 34| 22% | 4,7 % 0,17
Verschlusskrankheit
Cerebro-vaskulare 19 1,6 0,9% | 2,3% 23 29| 18% | 4,1% 0,05
Erkrankung
Essentielle Hypertonie 344 28,5| 26,0 31,1 231 29,5 | 26,3 32,7 0,65
% % % %
Herzinsuffizienz 65 54| 41% | 6,7% 64 8,2 | 6,2% 10,1 0,02
%
Koronare Herzkrankheit 92 76| 6,1% | 9,1% 78 99| 7,.9% 12,0 0,07
%
Thrombosen 19 1,6 0,9% | 2,3% 11 14| 0,6% | 2,2% 0,71
Lebererkrankungen:
Leberzirrhose 5 0,4 * * 7 0,9 * * 0,24
chronische Hepatitis, 41 34| 24% | 4,4% 41 52| 3,7% | 6,8% 0,05
Transaminasenanstieg
Pulmonale
Erkrankungen:
Asthma bronchiale 46 38| 2,7% | 4,9% 28 36| 23% | 4,9% 0,81
Chronische Bronchitis 39 3,2 22% | 4,2% 28 36| 23% | 4,9% 0,70
Sonstige
Erkrankungen:
Diabetes Typ 1 18 1,5| 0,8% | 2,2% 14 1,8| 0,9% | 2,7% 0,72
Diabetes Typ 2 92 76| 6,1% | 9,1% 68 8,7| 6,7% 10,6 0,35
%
Hyperurikamie 59 49| 3,7% | 6,1% 39 50| 3,5% | 6,5% 1,00
Lipidstoffwechselstérung 151 12,5 10,7 14,4 99 12,6 10,3 15,0 0,94
en % % % %
Gastritis / Ulcusleiden 60 50| 3,7% | 6,2% 35 45| 3,0% | 5,9% 0,67
Niereninsuffizienz 13 1,1 0,5% | 1,7% 16 20| 1,1% | 3,0% 0,09
Rheumatoide Arthritis 58 48| 3,6% | 6,0% 30 38| 2,5% | 52% 0,26
Depression 69 57| 44% | 7,0% 71 91| 7,0% 11,1 0,01
%
Raucher 263 | 21,9 19,5 | 241 206 | 26,3 | 23,2 29,4 0,02
% % % %
Ex-Raucher 218 18,1 15,9 | 20,2 138 17,6 14,9 | 20,3 0,76
% % % %
Alkoholabusus 49 41| 29% | 52% 38 48 | 3,3% | 6,4% 0,37

* “*keine Berechnung des Konfidenzintervalls mdglich, da n zu klein

Tabelle 7.3.3-1: Vorerkrankungen in Abhangigkeit vom PSO-Schweregrad

(PASI<10 n=1.206; PASIZ10 n=784)
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Abbildung 7.3.3-1: Vorerkrankungen in Abhéangigkeit vom PSO-Schweregrad
(PASI<10 n=1.206; PASI210 n=784); * = signifikant Im Fisher-Test (p<0,05,
zweiseitig)

7.3.4 Medikamentenanamnese

7.3.41 Therapieform der PSO

Die Frage nach der medikamentdsen Therapie der PSO war Arzt und Patient gestellt
worden. Bis auf wenige Ausnahmen hatten alle Patienten topische Therapien erhalten, auch
UV-Therapien hatten fast zwei drittel der Patienten in den letzten finf Jahren bekommen. Mit
konventionellen systemischen Therapien waren weniger als die Halfte und mit
unkonventionellen systemischen Therapeutika, den Biologika, etwa ein Achtel der Patienten

versorgt worden.

In 32 Fallen traten Inkonsistenzen zwischen arztlichen und Patientenangaben zur aktuellen

Therapie auf:

- In 12 Fallen handelte es sich bei der aktuellen Therapie laut Patient um ein

Biologikum. Vom Arzt war dieses nicht als aktuelles Therapeutikum genannt worden;

- Eine konventionelle Systemtherapie gaben 18 Patienten an, ohne dass diese von den

Arzten eingetragen worden war;

48



- 1 Patient nannte ein lokales Steroid und 1 weiterer Patient eine UV-Therapie als
Therapie, wahrend vom Arzt in beiden Fallen keine Angabe zum Therapeutikum

gemacht worden war.

Die inkonsistenten Daten fanden unveranderten Eingang in die Analyse, da eine Korrektur

nicht moglich war.

Dieser Teil des Fragebogens wurde flr 1.966 Patienten ausgefillt, fir 43 Patienten liegen

keine Angaben bezuglich der Therapie vor.

In Tabelle 7.3.4.1-1 sind die Angaben aus dem Arztfragebogen aufgezeigt, welche der
aufgeflhrten Therapien die Patienten innerhalb der letzten 5 Jahre erhalten hatten. Dabei
waren die Therapeutika in Gruppen angeordnet, welche topische, systemische, UV- und
Klimatherapie unterschieden. Die systemischen Therapien wurden nochmals in
konventionelle und nichtkonventionelle (Biologika) Therapieformen untergliedert.

Mehrfachnennungen waren mdglich.

In den vorausgehenden funf Jahren hatten mit 99,3% so gut wie alle Patienten eine topische
Therapie erhalten. Am zweithaufigsten waren UV-Therapien zur Anwendung gekommen,
72,5% der Patienten hatten diese Therapieform in Anspruch genommen. Die konventionelle
systemische Therapie war bei 46,0% der Patienten angewendet worden, eine Klimatherapie

bei 23,0%. Eine Therapie mit einem Biologikum hatten 12% der Patienten erhalten.

Von den mit Topika behandelten Patienten gaben wiederum 88,6% an, eine Basispflege
anzuwenden, 77,7% benutzten salicylsdurehaltige Salben, 74,5% Vitamin D3-Analoga,
73,7% topische Glukokortikoide der Klasse 3, 60,2% harnstoffhaltige Salben, 52,0% topische
Glukokortioide der Klasse 2 und 48,1% Glukokortikoider der Klasse 4. Dithranol wurde von
35,3% der Patienten zur auBerlichen Anwendung verwendet, Teerpraparate von 30,2%,
Tazaroten, Tacrolimus oder Pimecrolimus von jeweils 4,4% und Laserbehandlung von nur
2,2%.

Von den 46,0% der Patienten, die in den letzten 5 Jahren eine konventionelle systemische
Therapie erhalten hatten, waren mit 34,3% die Fumarsaureester am starksten vertreten,
gefolgt von Methotrexat (MTX) mit 22,7%. Acitretin (Neotigason) kam mit 9,9% nur

geringflgig haufiger zur Anwendung als Ciclosporin A mit 9,4%.

Die systemischen Biologika waren bei 12,0% von 1.966 Patienten angewendet worden.
Efalizumab (Raptiva) erhielten 6,0%, Etanercept (Enbrel) 5,4%, Infliximab (Remicade) 2,8%

und Adalimumab (Humira) 1,2%.

Bei den UV-Therapien fihrten die UVA / UVB Therapien mit 45,4%, am zweithaufigsten kam
mit 35,3% UVB-311 zur Anwendung, 25,8% der Patienten erhielten PUVA, 24,8% Balneo-

Phototherapie und 2,2% sonstige Therapien.
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Mit Klimatherapie wurden insgesamt 23,0% der Patienten therapiert. 20,3% wurden mit

Meeresklima behandelt, 4,5% mit Hochgebirgsklima und 3,6% mit Totes Meer Klima.

N=33 der in den Freitexten angegebene Therapien konnten den in Tabelle 7.3.4-1

hervorgehobenen Medikamentengruppen eindeutig zugeordnet werden. Sie erscheinen

deshalb sowohl in Tab. 7.3.4.1-1 als auch in Tab. 7.3.4.1-2, von denen letztere die freitextlich

aufgefiihrten Therapien wiedergibt.

Therapie ja (% von ja (n) nein (n) fehlend
1.966) (n)

Topische Therapien: 99,3 1.952 14 0
Basispflege 88,6 1.742 141 83
Salicylsdure-haltige Salben 77,7 1.528 307 131
Harnstoff-haltige Salben 60,2 1.183 591 192
Dithranol (Cignolin) 35,3 694 991 281
Top. Glukokortikoide Klasse 2 52,0 1.023 662 281
Top. Glukokortikoide Klasse 3 73,7 1.448 357 161
Top. Glukokortikoide Klasse 4 48,1 946 770 250
Vit. D3-Analoga 74,5 1.464 369 133
Tazaroten 4.4 86 1.531 349
Teerpraparate 30,2 593 1.092 281
Tacrolimus oder Pimecrolimus 4.4 86 1.533 347
Laser 2,2 44 1.576 346
Systemische Therapien (konventionell): 46,0 905 1.061 0
Acitretin (Neotigason) 9,9 195 1.455 316
Ciclosporin A 9,4 185 1.468 313
Fumarsaureester 34,3 674 1.071 221
Methotrexat (MTX) 22,7 446 1.231 289
Systemische Therapien (Biologika): 12,0 235 1.731 0
Adalimumab (Humira) 1,2 24 1.591 351
Efalizumab (Raptiva) 6,0 118 1.514 334
Etanercept (Enbrel) 5,4 106 1.522 338
Infliximab (Remicade) 2,8 55 1.573 338
UV-Therapien: 72,5 1.425 541 0
PUVA 25,8 508 1.173 285
UVA/UVB 454 893 859 214
UvB-311 35,3 694 984 288
Balneo-Phototherapie 24.8 488 1.172 306
Sonstige UV-Therapie 2,2 43 1.232 691
Klimatherapie: 23,0 453 1.513 0
Meeresklima 20,3 399 1.237 330
Hochgebirge 4,5 88 1.499 379
Totes Meer 3,6 71 1.520 375

Tabelle 7.3.4.1-1: Therapien in den vorausgehenden 5 Jahren (im Fragebogen
vorgegebene Therapien), n=1.966 (n=43 fiillten die Seite nicht aus)

Fur 76 Patienten wurde in den Freitext eine andere als eine der vorgegebenen Therapien

angegeben. Da einige Therapien mehrfach genannt wurden, betrug die Zahl der weiteren
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Medikamente bzw. Therapieformen insgesamt nur 43. Unter diesen kam die Rehabilitation
mit 16 als einzige Therapieform mehrfach vor. Freitextlich aufgefihrt, aber eindeutig einer
der vorgegebenen Therapien zuzuordnen waren die Angaben zur Therapieform von 15
Patienten. Diese Angaben sind deshalb in der Tabelle der vorgegebenen Therapien (Tabelle
7.3.4-1) statt in der Tabelle der sonstigen Therapien (Tabelle 7.3.4-2) enthalten.

n %
"Fischtherapie" 11 0,0%
Akupunktur 11 0,0%
Alevazept 11 0,0%
Antihistaminika 1] 0,0%
Arasce 11 0,0%
Arava 41 0,2%
Betamethason 11 0,0%
Cortison systemisch 41 0,2%
Cortison topisch 11 0,0%
Decortin 1] 0,0%
Diclofenac 2| 0,1%
DMF 11 0,0%
Eigenbluttherapie 21 01%
Excimer-Laser 51 0,2%
homdoopathische Behandlung 21 0,1%
Hydroxyzin 110,0%
ionisierte Salzluft und Licht 11 0,0%
Klinikaufenthalt 2| 0,1%
Krankenhausaufenthalte 11 0,0%
Offene Badekur 11 0,0%
Ol/Salzbider 11 0,0%
Olbiader 1] 0,0%
Onercept 21 0,1%
Paraffinbader 11 0,0%
Parfenac 11 0,0%
Prednisol 1] 0,0%
Prednison-Tabletten 11 0,0%
Radiosynoviorthese 110,0%
Rehabilitation 16| 0,8 %
Rubisan 11 0,0%
Soderm 11 0,0%
Solarium 2| 0,1%
Sole-SUP 11 0,0%
Solebader 2| 0,1%
Sonnenbader 11 0,0%
stationare Behandlung 21 0,1%
Steroide 11 0,0%
Studienpraparat 11 0,0%
Sulfasalazin-Tabletten 11 0,0%
Thegwerlog-Gel 110,0%
Triamcinolon 11 0,0%
Urbason 11 0,0%
Wechessa 11 0,0%
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Tabelle 7.3.4.1-2: Sonstige Therapien in den vorausgehenden 5 Jahren
(Freitext), n=76

Bei einer hierarchischen Gruppierung der Patienten entsprechend ihrer bisherigen Therapie
wurden 7 Gruppen gebildet (siehe Tabelle 7.3.4-3). Hierbei zeigte sich, dass 12% der
Patienten bereits Biologika erhalten hatten. Weitere 35,3% waren mit konventioneller
Systemtherapie behandelt worden. Etwa die Halfte der Patienten (52,4%) hatte bisher
topische, aber keine systemische Therapie erhalten. Insgesamt weniger als 1% der
Patienten wurden bisher ausschlieRlich mit UV-, Klima-, sonstiger oder gar keiner Therapie
behandelt.

n %

Biologika (sowie ggf. weitere Therapien) 235 12,0
Konventionelle Systemtherapie 35,3
(sowie ggf. topische/UV-/Klima-/sonstige Therapie) 694

Topische Therapie (sowie ggf. UV-/Klima-/sonstige Therapie) 1031 52,4
UV-Therapie (sowie ggf. Klima-/sonstige Therapie) 1 0,1
Klimatherapie (sowie ggf. sonstige Therapie) 1 0,1
AusschlieBlich sonstige Therapie 0 0
Keine Therapie 4 0,2

Tabelle 7.3.4.1-3: Therapien in den vorausgehenden 5 Jahren: hierarchische
Gruppierung (d.h. die nachfolgenden Therapien kdénnen in den
vorausgehenden enthalten sein, n=1.996)

7.3.4.2 Therapieform der PsA

Die Gruppe der Patienten mit PsA bekam fast dreimal so haufig eine Biologikatherapie als

die Gruppe der Patienten mit ausschlie3licher PSO.

Anhand des Patientennutzen-Fragebogens PBI wurde die aktuelle Therapie untersucht und
bei der Auswertung den verschiedenen Medikamentenklassen zugeteilt (vgl. Kapitel 7.8). In
Tabelle 7.3.4.2-1 ist aufgefuhrt, wie haufig Biologika und konventionelle Systemtherapie bei
Patienten mit Psoriasis-Arthritis zum Einsatz kommen. Daflr wurden die Patienten in
Gruppen eingeteilt, je nachdem, wie wahrscheinlich das Vorliegen der PsA war. Der
Vergleich zwischen der Gruppe, bei der das Vorliegen der PsA unklar war oder
ausgeschlossen werden konnte und der Gruppe, bei der eine PsA vorlag oder
wahrscheinlich war, zeigte, dass aus ersterer nur 8,3% der Patienten Biologika erhielten, aus

letzterer dagegen 24,2%.

Weiter konnte differenziert aufgefihrt werden, wie haufig die verschiedenen Biologika-
Praparate in den genannten Patienten-Gruppen angewendet wurden. Bei dieser noch

genaueren Betrachtung zeigt sich, dass die Unterschiede in der Behandlung von PSO-
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Arthritikern und -Nichtarthritikern noch gréRer sind, wenn man nur die Werte von
Adalimumab, Etanercept und Infliximab betrachtet und Efalizumab nicht in die Wertung mit

einbezieht, da es nur fur die Behandlung der PSO, nicht aber der PsA zugelassen ist.

Einteilung in 4 Gruppen Einteilung in 2
Gruppen
PsA liegt | PsA PsA PsA PsA ist PsA liegt
nicht vor | unklar | wahrscheinlich | liegt vor | unklar vor oder ist
(n=1013) | (n=10%5) | (n=51) (n=230) | oder wahrschein-
liegt lich (n=281)
nicht vor
(n=1118)
Aktuelle 88 5 1 67 93 68
Biologika- | (8,7%%) | (4,8%) (2,0%) | (29,1%) (8,3%) (24,2%)
Therapie
Aktuelle konv. 263 28 14 (27,5%) 72 291 86
Systemtherapie, | (26,0%) | (26,7%) (31,3%) | (26,0%) (30,6%)
aber keine
Biologika
Sonstige oder 662 72 36 (70,6%) 91 734 127
keine aktuelle | (65,4%) | (68,6%) (39,6%) | (65,7%) (45,2%)
Therapie
Einzelne aktuell
erhaltene Biologika
(Doppelnennungen
mdglich):
Adalimumab 0 0 2 (3,9%) 13 0 15 (5,3%)
(Humira) (5,7%)
Etanercept 23 2 1(2,0%) 35 25| 36 (12,8%)
(Enbrel) (2,3%) | (1,9%) (15,2%) (2,2%)
Infliximab 16 2 0 9 18 9 (3,2%)
(Remicade) (1,6%) | (1,9%) (3,9%) (1,6%)
Aktuell mind. 39 4 3 (5,9%) 57 43 | 60 (21,4%)
eines der obigen (3,8%) | (3,8%) (24,8%) (3,8%)
3 Biologika
Efalizumab 47 2 0 13 49 13 (4,6%)
(Raptiva) (4,6%) | (1,9%) (5,7%) (4,4%)

*Prozentangaben beziehen sich auf die jeweilige Gesamtzahl giltiger Werte der Untergruppe

Tabelle 7.3.4.2-1: Aktuelle Biologika-Behandlung von PSO-Patienten mit und
ohne PSO-Arthritis (n=1.399)

Die Abbildungen 7.3.4.2-1 bis 7.3.4.2-3 stellen die Aktivitadt der PsA in Abhangigkeit von der
aktuellen Medikation dar. Daflr wurden die Therapien in drei Medikamentengruppen
die

konventionelle Systemtherapie erhielt und eine Gruppe, die keinerlei Systemtherapie erhielt.

eingeteilt, und zwar in eine Biologika-Gruppe (ohne Raptiva), eine Gruppe,
Der Unterschied zwischen den Mittelwerten der PsA-Aktivitat der drei Gruppen ist nicht
signifikant (ANOVA, F=1,89, p=0,15), der MW liegt fur die Biologika bei 2,72, fur die

konventionellen Systemtherapien bei 3,54 und fir die nicht systemisch behandelten bei 3,18.
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Haufigkeit

0 2 4 6 8 10
Aktuelle Aktivitat der Psoriasis-Arthritis

Abbildung 7.3.4.2-1: Aktuelle Aktivitat der PsA (Skala von O=inaktiv bis

10=hoch aktiv) der Patienten mit PsA, die aktuell Biologika erhielten (Raptiva
nicht beriicksichtigt), n=54

207

Haufigkeit

0 2 4 6 8 10
Aktuelle Aktivitat der Psoriasis-Arthritis

Abbildung 7.3.4.2-2: Aktuelle Aktivitat der PsA (Skala von O=inaktiv bis

10=hoch aktiv) der Patienten mit PsA, die aktuell Systemtherapie, aber keine
Biologika erhielten (Raptiva nicht beriicksichtigt), n=76
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Haufigkeit

0 2 4 6 8 10
Aktuelle Aktivitat der Psoriasis-Arthritis

Abbildung 7.3.4.2-3: Aktuelle Aktivitait der PsA (Skala von O=inaktiv bis
10=hoch aktiv) der Patienten mit PsA, die aktuell weder Systemtherapie noch
Biologika erhielten (Raptiva nicht beriicksichtigt), n=115

7.3.4.3 Regionale Unterschiede in der Therapieform

Bei der Untersuchung der geographischen Verteilung der Anwendung von Biologika und
konventionelle Systemtherapie wurde offensichtlich, dass diese recht unterschiedlich ist
(siehe Tabelle 7.3.4.3-1).

So stellte sich heraus, dass der Prozentsatz der Patienten, die in den vergangenen 5 Jahren
mit konventioneller Systemtherapie behandelt wurden, im Nordwestdeutschland (PLZ
Bereich 4) mit 32,9% am niedrigsten war, in Nordostdeutschland (PLZ Bereich 1) mit 60,5%
dagegen etwa doppelt so hoch und damit den vordersten Platz einnahm. Der
Zusammenhang zwischen Region und Therapieform ist also hochsignifikant (Chi?=52,1,
p<0,001). Insbesondere der Anteil an systemisch therapierten Patienten mit einer schweren
Psoriasis (PASI > 20) war in einigen neuen Bundesléandern (Sachsen 9,9%, Sachsen-Anhalt
9,8%, Brandenburg 9,4%) deutlich héher als beispielsweise in Hessen mit 1,2%, Hamburg
(2,7%) und Baden-Wirttemberg (3,6%) (siehe Abbildung 7.3.4.3-1).

Die regionalen Unterschiede sind noch starker ausgepragt, wenn man die Biologikatherapie
betrachtet. So wurde in Stdwestdeutschland (PLZ Bereich 5) nur ein Anteil von 3,8% der
Patienten mit Biologika behandelt, wahrend in Nordostdeutschland (PLZ Bereich 1) 25,4%
und damit sechsmal so viele Patienten diese Therapieform erhielt (siehe Abbildung 7.3.4.3-
2). Auch hier ist der Zusammenhang zwischen Region und Therapie hochsignifikant
(Chi*=51,1, p<0,001).
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keine Konv. ’sz)lr?\f Konv.

PLZ- Biologika | Biologika Biologika | Systemth. | Systemth. | Systemth.

Bereich n erhalten erhalten erhalten erhalten erhalten erhalten
(n) (n) (%) (n) (n) (%)

0 216 18 198 8,3 96 120 44 .4

1 177 45 132 25,4 107 70 60,5

2 284 40 244 14,1 139 145 48,9

3 221 24 197 10,9 114 107 51,6

4 331 26 305 7,9 109 222 32,9

5 78 3 75 3,8 30 48 38,5

6 183 21 162 11,5 82,0 101,0 44.8

7 152 20 132 13,2 87,0 65,0 57,2

8 120 21 99 17,5 53,0 67,0 44,2

9 204 17 187 8,3 88,0 116,0 43,1

gesamt 1966 235 1731 12,0 905 1061 46,0
Tabelle 7.3.4.3-1: Therapie mit Biologika bzw. konventionellen

Systemtherapeutika in den vorausgehenden 5 Jahren nach PLZ-Bereichen

(n=1.966)

48,9 % konv.

32,9 % konv.

38,5 % konv.
44,8 % konv.

57,2 % konv.

60,5 % konv.

33,1 % konv.
44 .4 % konv.

43,1 % konv.

44,2 % konv.

Abbildung 7.3.4.3-1: Anteil der Patienten, die in den vorausgehenden 5 Jahren

konventionelle Systemtherapeutika erhalten hatten,

(n=1.966)

nach PLZ-Bereichen
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14,1 % Biologika 25,4 % Biologika

7,9 % Biologika

10,9 % Biologika
8,3 % Biologika

3,8 % Biologika
11,5 % Biologika

8,3 % Biologika

13,2 % Biologika

17,5 % Biologika

Abbildung 7.3.4.3-2: Anteil der Patienten, die in den vorausgehenden 5 Jahren
Biologika erhalten hatten, nach PLZ-Bereichen (n=1.966)

7.4 Psoriasis-Befunde

7.41 Klinischer Schweregrad anhand des PASI

Von 1.990 Patienten lag der erhobene mittlere Schweregrad der Psoriasis bei einem
mittleren PASI von 10,118,8, der Median lag bei 7,7. Mogliche Punktwerte des PASI reichen
von 0,0 bei Normalbefund bis 72,0 bei maximaler klinischer Beeintrachtigung. 11,6% und
damit etwa jeder zehnte Patient litten unter einer besonders schweren Auspragung der
Psoriasis mit einem PASI > 20. Ein Drittel (33,0%) der Patienten wies mit einem PASI < 5
eine leichte Psoriasis auf, 28,0% hatten PASI-Werte von 5-10 und 27,4% hatten einen PASI
von 10-20. Tabelle 7.2.2-1 veranschaulicht diese Daten. Bei 19 Patienten konnte der PASI

wegen fehlender Angaben nicht ermittelt werden.

Vergleicht man die Ergebnisse der beiden Versorgungsstudien, so sieht man, dass sich der
mittlere PASI von 12,0 (n=1.482) und der Median 11,4+9,6 im Jahr 2005 auf einen mittleren
PASI von 10,1+8,8 (n=1.990) und einen Median von 7,7 verbessert hat. Bei einem p-Wert

<0,0001 ist dieses Ergebnis somit hoch signifikant (siehe weiter hinten Tabelle 7.4.1-1).
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PASI-Bereich n %
PASI <5 657 33,0
PASI5-10 557 28,0
PASI >10 - 20 545 27,4
PASI| >20 231 11,6
fehlend 19

Tabelle 7.4.1-1 PASI (n=1.990)

7.41.1 Regionale Unterschiede in der klinischen Schweregradauspragung

Der mittlere Schweregrad entsprechend dem PASI betrug 10,1. Die niedrigsten mittleren
PASI-Werte wurden in Hessen mit 6,6 und in Hamburg mit 6,7 registriert. Die hochsten
mittleren PASI-Werte wurden in Rheinland-Pfalz mit 13,0 und Westphalen-Lippe mit 12,6
erhoben. Deutliche regionale Unterschiede zeigten sich insbesondere bei der Untersuchung
der Patienten mit einer sehr schweren Psoriasis, definiert mit einem PASI > 20. lhr Anteil war
in Bayern (18,0%), Westphalen-Lippe (17,6%), Sachsen-Anhalt (17,4%) und Rheinland-Pfalz
(17,2%) am hdchsten, wohingegen in Hessen (2,2%), Hamburg (2,7%) und Thringen (2,9%)

deutlich weniger Patienten eine sehr schwere Psoriasis aufwiesen (siehe Tabelle 7.4.1.1-1).

PASI (MW) PASi > 20 (%)
0 Saarland 10,7 7,7
1 Berlin 9,2 6,1
2 Brandenburg 8,5 10,9
3 Mecklenburg-Vorpommern 11,3 7,5
4 Sachsen 10,9 12,4
5 Sachsen-Anhalt 10 17,4
6 Thiringen 8,6 2,9
11 Schleswig Hostein 8,8 8,6
21 Hamburg 6,7 2,7
31 Niedersachsen 10,1 12,6
41 Bremen 9,6 45
51 Westphalen-Lippe 12,6 17,6
52 Nordrhein 10 13,5
61 Hessen 6,6 2,4
71 Rheinland-Pfalz 13 17,2
81 Baden-Wirttemberg 9,2 7,7
91 Bayern 12,3 18

Tabelle 7.4.1.1-1 PASI MW und PASI > 20 (%) in den KV-Bezirken
(Prozentwerte entsprechen Anteil von n=2.009)
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7.4.2 Schweregrad anhand des Global Assessment

Mit dem GA schatzen die einschlieBenden Arzte die Gesamtschwere der Psoriasis ab. Der
Schatzwert wurde auf einer Visuellen Analog Skala (VAS) eingetragen, dessen Skalierung
von 0 = "keine" bis 4 = "sehr starke Psoriasis" reichte. Flr 1967 Patienten lag die Bewertung
im Mittel bei 1,95+0,82. (siehe Tabelle 7.4.2-1). Dabei wurden die meisten Falle (44,1 %) als
mafRige bis starke Psoriasis eingeschatzt (GA 2 - <3). 31,4% der Patienten litten den
Einschatzungen zufolge an einer leichten bis maRigen Form (1 - <2) der PSO, 19,4% an
einer schweren Form (3 — 4) und 5,1% an einer leichten PSO (GA < 1). Die geringe Anzahl
an Patienten mit leichter PSO lasst sich dadurch erklaren, dass diese Patienten gar nicht in
die Studie eingeschlossen werden sollten, da sie normalerweise vom Hausarzt oder

Allgemeinmediziner behandelt werden.

Vergleicht man die Daten von GA und PASI miteinander, fallt auf, dass die Schatzungen

mithilfe des GA deutlich weniger Betroffene mit hohem und geringem Schweregrad ergeben.

GA-Bereich N %

<1 101 5,1
1-<2 617 31,4
2-<3 868 44 1
3-4 381 19,4

Tabelle 7.4.2-1: GA Psoriasis-Schweregrad (n=1.967)

7.4.3 Ausdehnung der PSO-Herde

In mit Kastchenraster versehenen Ganzkérperfiguren konnten die Patienten die Ausdehnung
ihrer PSO-Herde einzeichnen. Die Anzahl der markierten Kastchen wurde in Prozent der
Korperoberfliche umgerechnet. Die 2.009 Patienten hatten im Mittel einen Befall von 11%

ihrer Korperoberflache angegeben (Tabelle 7.4.3-1).

Im Vergleich von Ganzkoérperfiguren mit den PASI-Werten zeigt sich, dass der anhand des
PASI geschéatzte prozentuale Oberflachenbefall im Mittel hdher lag als der mit dem
Kastchenraster ermittelte. So lag der im Mittel betroffene Befall beim PASI bei 18,1% der
Kdrperoberflaiche gegenlber 11,0% bei Kastchenraster. Auch der Median lag beim PASI mit

14,0% hoher als beim Kastchenraser mit 5,6%.

Man sieht, dass die Arzte die Ausdehnung, also den prozentualen Befall der

Korperoberflache durch die PSO als schwerer einschatzen als die Patienten selbst.
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Mittelwert SD Median
Ausdehnung der 62,0 93,6 30,0
Psoriasis-Herde:
Kastchen
Koérpervorderseite
(fehlend: n=54)
Ausdehnung der 62,8 94,9 30,0
Psoriasis-Herde:
Kastchen
Kérperriickseite
(fehlend: n=54)
Befallene 11,0 % 16,3 % 5,6 %
Koérperoberflache (Anteil
angekreuzter Kastchen
vorne und hinten)
(fehlend: n=54)

Zum Vergleich: 18,1 % 15,8 % 14,0 %
Befallene
Koérperoberflache,
geschatzt nach PASI-
Angaben (fehlend:
n=85)

Tabelle 7.4.3-1: PSO-Ausdehnung (n=2.009)

744 Zusammenhang von PSO-Schweregrad und Arbeitsunfahigkeit

Fur die Gruppe der berufstatigen Patienten (n=1.153) konnte der Zusammenhang von PSO-
Schweregrad mit der Arbeitsunfahigkeit aufgrund der Psoriasis berechnet werden. Der
Schweregrad der Psoriasis wurde mit PASI und GA bestimmt, die Arbeitsunfahigkeit mit der
Anzahl der AU-Tage.

PASI und Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage wegen der Psoriasis innerhalb der letzten 12

Monate hingen nicht zusammen (Spearman-Korrelation: r=0,043, p<0,16, n=1.074).

Die zum Zeitpunkt der Erhebung nicht arbeitsfahigen Patienten hatten im Mittel einen PASI
von 12,4 (x10,8, n=45), wahrend die arbeitsfahigen Patienten im Mittel einen PASI von 9,7
(8,4, n=1065; p=0,1) aufwiesen. Die PASI-Werte der arbeitsfahigen Patienten sind zwar

niedriger, die Differenz ist aber nicht signifikant.

Dagegen hing das GA geringfligig mit der Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage zusammen
(Spearman-Korrelation: r=0,12). Die hohe Patientenzahl von n=1056 Patienten, fur die der
GA erhoben worden war, bewirkte jedoch, dass der Zusammenhang als hochsignifikant

eingeschéatzt werden kann (p<0,001).

Der mit dem GA geschatzte PSO-Schweregrad bei den aufgrund der Psoriasis
arbeitsunfahigen Patienten lag im Mittel bei 2,2 (0,7, n=41). Dagegen hatten die
arbeitsfahigen Patienten einen im Mittel bei 1,9 liegenden GA (0,8, n=1051; p=0,054),

60



wurden also als etwas geringer beeintrachtigt betrachtet. Die anteilige Verteilung der
arbeitsunfahigen Patienten in den verschiedenen Schweregrad-Bereichen ist unterschiedlich
und damit nicht signifikant (Chi2=4,5, p=0,208). Es konnte auch kein Zusammenhang
zwischen Anzahl der Arbeitsunfahigkeitstage und Schweregrad-Bereich hergestellt werden
(F=1,4, p=0,232). In Tabelle 7.4.4-1

Schweregraden dargestellt.

sind die AU-Tage bei verschiedenen PSO-

GA-Bereich Wg. PSO Wg. PSO AU-Tage
aktuell aktuell nicht aufgrund
arbeitsunfdhige | arbeitsunfdhige | PSO in den
Patienten Patienten letzten 12
(n, %) (n, %) Monaten:
Mittelwert£SD
<1 0 (0 %) 66 (100,0 %) 2,7+8,0
1-<2 10 (0,9 %) 330 (99,1 %) 3,0£23,1
2-<3 21 (1,8 %) 468 (92,2 %) 3,7£14,3
3-4 10 (0,9 %) 187 (99,1 %) 6,2+18,4
fehlend 61 23

Tabelle 7.4.4-1: Arbeitsunfahigkeit bei verschiedenen PSO-Schweregraden
(GA des Arztes, n=1.153 berufstatige Patienten)

7.5 Psoriasis-Arthritis

7.5.1 Diagnose der PsA

In einem Entscheidungsbaum (s. Abb. 6.2-1) ist dargestellt, wie vorgegangen wurde, um den

Gelenkstatus zu eruieren.

Dem Arztfragebogen zur PsA zufolge lag bei 298 Patienten (14,8%) eine gesicherte PsA vor.
Bei 4,2 % war das Vorliegen einer PsA wahrscheinlich, bei 7,7% unklar. 73,2% und damit
fast drei Viertel der Patienten litten nicht an einer zusatzlichen PsA. Bei n=2 Patienten konnte
nicht Uber das Vorliegen einer PsA entschieden werden, da die Angaben des Arztes

widersprichlich waren. In Tabelle 7.5.1-1 sind die Ergebnisse in Zahlen- und Prozentwerten

dargestellt.
N %
PsA liegt nicht vor 1.470 73,2
PsA unklar 154 7,7
PsA wahrscheinlich 85 4,2
PsA liegt vor 298 14,8

Tabelle 7.5.1-1: PSO-Arthritis (n=2.007)
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AusschlieBlich im Falle von Gelenkbeschwerden wurde nach dem Vorliegen einer bereits
diagnostisch gesicherten PsA gefragt. Lagen Gelenkbeschwerden vor, ohne dass die
Diagnose einer PsA bisher gestellt worden war, folgte eine Beschwerdeanamnese. Fir
n=666 Patienten kreuzten die Arzte ,Diagnose noch nicht gesichert‘ an. Bei n=300 Patienten
wurde aber im Folgenden angegeben, sie hatten ,noch nie“ unter Gelenkbeschwerden
gelitten. Daraus wurde geschlossen, dass die Arzte vermutlich die Anweisung ,bitte nur beim
Vorliegen von Gelenkbeschwerden beantworten Uberlesen und deshalb falschlicherweise

,Diagnose noch nicht gesichert* angekreuzt hatten.

Alle weiteren Ergebnisse beruhen deshalb auf den Angaben zu n=346 Patienten, die aktuell
oder frlher an Gelenkbeschwerden litten und bei denen noch keine PsA diagnostiziert

worden war.

Fast alle Patienten (98,6%) erflillten mindestens eines der diagnostischen Kriterien fir das
Vorliegen einer PsA. In Tabelle 7.5.1-2 sind die Fragen zu den Symptomen einer PsA und

die Ergebnisse aufgezeigt.

Mit 52,5% wurden am haufigsten wiederholte Gelenkschmerzen uber eine Dauer von mehr
als 6 Wochen angegeben. Die mit 37,1% am zweithaufigsten genannten Beschwerden
waren Morgensteifigkeit der Gelenke wahrend der letzen 12 Monate. Weiter hatten 29,2%
der Patienten Schwellungen an den Gelenken und 26,6% insbesondere Schmerzen oder
Schwellungen an den distalen Interphalangeal-Gelenken (DIP) der Finger. Enthesitis und

Daktylitis wurden mit 10,7% und 7,1% dagegen relativ selten als Symptome genannt.

Von den Patienten, die unter mindestens einem der genannten Symptome litten, wurde fir
Uber die Halfte eine Abklarung der PsA geplant. Die Abklarung sollte bei 64,2% der Patienten
rheumatologisch erfolgen, bei 54,5% radiologisch/szintigraphisch, bei 37,3% wurde eine

eigene Diagnostik geplant und bei 19,4% eine Labordiagnostik.

Bei 27,0% der Patienten hielten die Arzte die Diagnose einer PsA zum aktuellen Zeitpunkt fiir
wahrscheinlich, bei 44,0% auch nach der Beantwortung der Fragen zu den diagnostischen

Kriterien noch fir unklar und bei 29,1% flr ausgeschlossen.

Von den 27,0% der Patienten, die wahrscheinlich an einer PsA erkrankt waren, sollten 81,3%
abgeklart werden. 60,7% der Patienten, bei denen eine PsA unklar war, sollten weiter auf
eine PsA hin untersucht werden. Von den Patienten, bei denen eine PsA ausgeschlossen

worden war, sollten noch 3,7% genauer untersucht werden.
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ja (%) | nein | fehlen

(%) d (n)
1) Traten beim Patienten in den letzten 5 Jahren wiederholt 52,5 47,5 5
Schmerzen an Gelenken auf, die jeweils langer als 6 Wochen
dauerten?
2) Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu 29,2 70,8 7
Schwellungen an den Gelenken?
3) Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu 37,1 62,9 6
Morgensteifigkeit der Gelenke mit Verbesserung im Laufe des
Tages?
4) Traten in den letzten 12 Monaten insbesondere wiederholt 26,8 73,2 6

Schmerzen oder Schwellungen an den distalen

Interphalangeal-Gelenken (DIP) der Finger auf?

5) Enthesitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt 10,7 89,3 9

Schmerzen an den Sehnenansatzen auf, insbesondere an

Achillessehnen oder Plantaraponeurosen?

6) Daktylitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt 7,1 92,9 9

schmerzhafte Schwellungen eines gesamten Fingers oder

einer gesamten Zehe auf (sog. ,Wurstfinger®)?

Wurde mind. eine der Fragen 1) bis 6) mit "ja" beantwortet? 98,6 1,4

Wenn ja (n=341): Ist eine Abklarung der PsA geplant? 54,4 45,6 21

Wenn Abklarung geplant (n=174): Welche
MaRnahmen sind vorgesehen?

- Eigene klinische Diagnostik 37,3 62,7
- Radiologische/szintigraphische Abklarung 54,5 45,5
- Rheumatologische Abklarung 64,2 35,8
- Labordiagnostik 19,4 80,6

wahrs | unklar | ausge

cheinli schlos

ch sen
Wie schatzen Sie zum jetzigen Zeitpunkt die Diagnose der 27,0 44,0 29,1

PsA ein? (fehlend: n=64)

Tabelle 7.5.1-2: Diagnostische Angaben zur PSO-Arthritis (n=346 Patienten mit
Gelenkbeschwerden, aber ohne PsA-Diagnose)

In Tabelle 7.5.1-3 sind die Angaben zu den diagnostischen Kriterien der PsA in Abhangigkeit
von der PsA-Diagnose dargestellt. Hieraus ist ersichtlich, dass mit der Wahrscheinlichkeit
einer PsA die Anzahl der erfullten diagnostischen Kriterien steigt. Auch die Aktivitat der PsA,
die mittels einer VAS erfragt wurde und die Anzahl schmerzhafter und geschwollener
Gelenke korrelierte mit der Wahrscheinlichkeit der Diagnose. So litten von n=298 Patienten,
bei denen eine PsA vorlag, 89,0% unter Gelenkschmerzen mit im Mittel 7,4 schmerzhaften
und 3,6 geschwollenen Gelenken, 65,4% unter Gelenkschwellungen, 71,1% unter
Morgensteifigkeit, 64,6% unter DIP-Symptomen, 20,7% unter Enthesitis und 30,5% unter
Daktylitis. Von den n=154 Patienten, bei denen die Diagnose einer PsA unklar war, litten
noch 54,5% unter Gelenkschmerzen, alle weiteren Symptome waren bei weniger als der

Halfte der Patienten zu beobachten. Dass auch Angaben zu Patienten vorliegen, bei denen
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die Diagnose einer PsA ausgeschlossen war, liegt daran, dass die Arzte diesen Teil des
Fragebogens ausfillten, obwohl die Anweisung ,nur bei Vorliegen einer PsA® lautete. Aus
den Angaben zu dieser Patientengruppe (n = 1.470) ist aber ersichtlich, dass auch diese
PsA-typische Beschwerden aufwiesen wie Gelenkschmerzen (11,5%), Gelenkschwellungen
(5,5%) und Morgensteifigkeit (7,3%). Im Mittel hatten die Patienten mit ausgeschlossener

PsA ein einzelnes schmerzhaftes Gelenk.

PsA... | ..liegtvor | ...wahrsch ...unklar | ...ausgesch
einlich lossen
(n=298) (n=85) (n=154) (n=1470)
ja (%) ja (%) ja (%) ja (%)
fehlend: fehlend: fehlend: fehlend:
n=215-217* n=0-1 n=0-3 n=1053-
1061*
1) Gelenkschmerzen 89,0 75,0 56,5 11,5
2) Gelenkschwellungen 65,4 54,1 31,8 55
3) Morgensteifigkeit 711 72,9 34,6 7,3
4) DIP-Symptome 64,6 53,6 31,6 3,4
5) Enthesitis 20,7 22,6 8,6 1,7
6) Daktylitis 30,5 16,5 7,2 0,7
Mw £ SD Mw £ SD Mw £ SD Mw + SD
fehlend: fehlend: fehlend: fehlend:
n=24 n=29 n=70 n=1404**
Aktivitat der PsA (VAS, 0- 33225 32120 2,1+18 09+1)9
10)
Mw £ SD Mw £ SD Mw £ SD Mw + SD
fehlend: fehlend: fehlend: fehlend:
n=23 n=22 n=61 n=1347**
Anzahl schmerzhafter 74+7,2 72+76 40+4,6 09+25
Gelenke
Anzahl geschwollener 3657 2,4+52 1,0£2,6 02+11
Gelenke

* Die Anzahl fehlender Angaben ist hier deshalb so hoch, weil die diagnostischen Fragen laut Anweisung
im Fragebogen nur beantwortet werden sollten ,bei Vorliegen von Gelenkbeschwerden® und noch
ungesicherter Diagnose PsA. Die Werte beruhen somit auf denjenigen Patienten, fiir die entgegen der
Anweisung die PsA-Diagnostik erfolgte.

** Die Anzahl fehlender Angaben ist hier deshalb so hoch, weil die Aktivitdit der PsA und die
schmerzenden/geschwollenen Gelenke laut Anweisung im Fragebogen nur angegeben werden sollten
Lbei Vorliegen einer PsA®.

Tabelle 7.5.1-3: Diagnostische Angaben zur PSO-Arthritis in Abhdngigkeit von
der PsA-Diagnose (n=2.007)

Im Patientenfragebogen wurden auch die Patienten nach der Diagnose einer PsA befragt.
Mit 254 gaben 13,9% der Patienten an, dass bei ihnen aktuell die Diagnose einer PsA
gestellt worden sei, 174 (9,5%) der Patienten sagten, diese Diagnose sei friher schon

gestellt worden und bei 1.400 (76,6%) der Patienten war die Diagnose noch nie gestellt
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worden. Abbildung 7.5.1-1 stellt in einem Diagramm den Grad der Ubereinstimmung von

Patienten- und Arztangaben dar.

Diese Ergebnisse zeigen, dass die Angaben von Arzt und Patienten nicht immer einander
entsprechen. So sieht man, dass n=87 Patienten, bei denen die Arzte eine PsA

ausgeschlossen hatten oder fur unklar hielten, eine PsA als aktuell diagnostiziert angaben.

PsA-Diagnose:
Ubereinstimmung der Patienten- mit den Arztangaben

Anteil an allen glltigen Antworten (n=1.828):
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

| | | | | Il | | | Il

PsA liegt vor

PsA wahrscheinlich |

PsA unklar |

PsA liegt nicht vor

H Patient: "PsA aktuell diagnostiziert" (n=254)
O Patient: "PsA friher diagnostiziert" (n=174)
O Patient: "PsA noch nie diagnostiziert" (n=1.400)

Abbildung 7.5.1-1: Ubereinstimmung von Patienten- und Arztangaben zur PsA
(n=1.828)

Im Patientenfragebogen wurde weiter nach der Haufigkeit von Arztbesuchen in den
vergangenen 12 Monaten aufgrund der Psoriasis gefragt. Betrachtet man die Haufigkeit der
Arztbesuche in Abhangigkeit vom Vorliegen einer PsA, so zeigt sich, dass der
Zusammenhang von PsA und haufigen Arztbesuchen (aller genannten Fachrichtungen)
signifikant ist (p<0,001, Kruskal-Wallis-Test): je wahrscheinlicher die Diagnose einer PsA,

desto haufiger suchten die Patienten aufgrund ihrer Psoriasis einen Arzt auf.

In Abbildung 7.5.1-2 ist die Haufigkeit der Besuche beim Rheumatologen/Orthopaden
graphisch dargestellt.
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Haufigkeit Besuche beim Rheumatologen/Orthopaden wg. PSO
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Abbildung 7.5.12: Haufigkeit der Rheumatologen-/Orthopaden-Besuche wg.
PSO in Abhédngigkeit von der PsA-Diagnose

Der Anteil der Patienten mit PsA zeigte regionale Unterschiede. So lag er in Thiringen mit
30,1% am hdchsten, gefolgt von Westphalen-Lippe mit 28,4% und Hamburg mit 28,0%. Der
niedrigste Anteil an Patienten wurde im Saarland mit 7,7% und Mecklenburg-Vorpommern
mit 10,4% registriert. Weiter wurde festgestellt, dass der Anteil der Patienten mit
Nagelbeteiligung in jeweils den Regionen hoch war, in denen auch ein hoher Anteil an

Patienten mit PsA zu verzeichnen war (siehe Tabelle 7.5.1-4).

PsA (in %) | Nagel-PSO (in %)
0 Saarland 7,70 7,69
1 Berlin 24,60 43,94
2 Brandenburg 26,60 45,31
3 Mecklenburg-Vorpommern 16,40 35,82
4 Sachsen 23,20 31,40
5 Sachsen-Anhalt 13,00 19,57
6 Thiringen 30,10 37,86
11 Schleswig Hostein 14,30 20,95
21 Hamburg 28,00 49,33
31 Niedersachsen 15,30 33,60
41 Bremen 22,70 13,64
51 Westphalen-Lippe 28,40 39,19
52 Nordrhein 15,80 25,84
61 Hessen 13,20 30,12
71 Rheinland-Pfalz 12,00 29,31
81 Baden-Wirttemberg 12,70 42,79
91 Bayern 22,70 50,00

Tabelle 7.5.1-4: PsA und Nagel-PSO in % in den KV-Bezirken (n=2.009)
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7.5.2 Gelenkstatus

Der Entscheidungsbaum (siehe Abbildung 6.3.6-1) veranschaulicht das diagnostische
Vorgehen zur Sicherung der Diagnose einer PsA. Diesem Schema folgend litten 537
Patienten moglicherweise oder sicher an einer PsA. Der Abschnitt ,aktueller Gelenkstatus®
hatte von diesen 537 Patienten ausgeflllt werden sollen. Es liegen aber nur flir 338
Patienten Angaben vor, fur 199 Patienten fehlen sie. Deshalb gingen in die Ergebnisse nur

die vorliegenden 338 Patientenangaben ein.

Mit 287 hatten 84,9% der Patienten mindest ein schmerzhaftes und 49,7% (n=168)
mindestens ein geschwollenes Gelenk. 13,6% der 338 Patienten litten weder unter

Schmerzen noch unter Schwellungen ihrer Gelenke.

Von 28 moglichen Gelenken hatten die an Schmerzen leidenden Patienten im Mittel 8,7+7,1
schmerzhafte Gelenke angegeben (Maximum 28, Median 6). Diese Zahlen beziehen sich auf
287 Patienten, die mindestens ein schmerzhaftes Gelenk angegeben hatten. N=168
Patienten gaben mindestens ein geschwollenes Gelenk an, im Mittel waren es 6,8+6,3

geschwollene Gelenke (Maximum 28, Median 4).

In Abbildung 7.5.2-1, 7.5.2-2 und 7.5.2-3 ist die Verteilung der Beschwerden auf die

verschiedenen Gelenke dargestellt.

Abb. 7.5.2-1 zeigt die groRen Gelenke mit dem jeweiligen Anteil an Patienten, die unter
Schmerzen oder Schwellungen litten. Von diesen waren die Kniegelenke die am haufigsten
betroffenen Gelenke. Sie waren bei 39,1 bzw. 40,2% der Patienten schmerzhaft und bei 13,8
bzw. 14,8% geschwollen. Von den gro3en Gelenken der obere Extremitat war mit 25,1% das
linke und mit 27,8% das rechte Handgelenk am haufigsten schmerzhaft, etwa 8% der
Patienten war dieses Gelenk geschwollen. Unter Schmerzen in der rechten Schulter litten
23,4%, in der linken 20,1%, Schwellungen traten bei etwa 3% auf. Auch das Ellbogengelenk

verursachte bei knapp 22% der Patienten Schmerzen und war bei 6,5% geschwollen.

In Abb. 7.5.2-2 ist die Verteilung der Beschwerden an der rechten Hand dargestellt. Von
Schmerzen betroffen war mit 35,8% vor allem das mediale Interphalangealgelenk und mit
31,4% am zweithaufigsten das distale Interphalangealgelenk (DIP) des Zeigefingers.
Schmerzen an den anderen Fingergelenken der rechten Hand wurden je nach Gelenk von
22,5% bis 30,8% angegeben, Schwellungen von 10,9 bis 18,6%.

Abb. 7.5.2-3 zeigt die Verteilung von Schmerzen und Schwellungen an der linken Hand.
Schmerzen wurden mit 19,2 bis 29,6% und Schwellungen mit 10,4 bis 16,9% nur geringfigig
weniger haufig beklagt.
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schmerzhaft: 23,4 %
geschwollen: 3,3 %

schmerzhaft: 21,6 %
geschwollen: 6,5 %

schmerzhaft: 27,8 %
geschwollen: 8,3 %

schmerzhaft: 40,2 %
geschwollen: 14,8 %

schmerzhaft: 20,1 %
geschwollen: 2,7 %

schmerzhaft: 21,9 %
geschwollen: 6,5 %

schmerzhaft: 25,1 %
geschwollen: 8,0 %

schmerzhaft: 39,1 %
geschwollen: 13,9 %

Abbildung 7.5.2-1: Anteil der Patienten mit Gelenkbeschwerden an Armen und
Knien (n=383 Patienten mit moéglicher oder diagnostizierter PsA)

schmerzhaft: 30,2 %
geschwollen: 12,4 %

schmerzhaft: 27,5 %
geschwollen: 13,9 %

schmerzhaft: 35,8 %
geschwollen: 20,1 %

schmerzhaft: 30,8 %

schmerzhaft: 25,1 %
geschwollen: 12,4 %

geschwollen: 16,9 %

schmerzhaft: 31,4 %
geschwollen: 18,6 %

schmerzhaft: 26,3 %
geschwollen: 14,5 %

schmerzhaft: 27,8 %
geschwollen: 13,0 %

schmerzhaft: 21,0 %
geschwollen: 11,2 %

schmerzhaft: 22,5 %
geschwollen: 10,9 %

Abbildung 7.5.2-2: Anteil der Patienten mit Gelenkbeschwerden an der rechten
Hand (n=383 Patienten mit moglicher oder vorliegender PsA)
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schmerzhaft: 26,9 %
geschwollen: 11,2 %

schmerzhaft: 23,7 %
geschwollen: 12,1 %

schmerzhaft: 22,5 %

geschwollen: 11,5 % schmerzhaft: 29,6 %

geschwollen: 16,9 %

schmerzhaft: 24,3 %

schmerzhaft: 27,5 %
geschwollen: 10,7 %

geschwollen: 16,0 %

schmerzhaft: 19,2 %
geschwollen: 11,5 %

schmerzhaft: 24,6 %
geschwollen: 15,4 %

schmerzhaft: 19,2 % schmerzhaft: 23,4 %
geschwollen: 10,4 % geschwollen: 14,5 %

Abbildung 7.5.2-3: Anteil der Patienten mit Gelenkbeschwerden an der linken
Hand (n=383 Patienten mit moglicher oder vorliegender PsA)

Unter Morgensteifigkeit litten 64,5% der Patienten (ja: n=156, nein: n=86; fehlend: n=96).
Rheumaknoten gaben 9,2 % der Patienten an (ja: n=20, nein: n=198; fehlend: n=120).

Die Beurteilung des Arztes Uber die aktuelle Aktivitat der PsA lag im Mittel bei 3,3+2,4
(Minimum 0, Maximum 10, Median 3,0; n=320), die Skala reichte von O=inaktiv bis 10=hoch

aktiv. Die Haufigkeit der einzelnen Nennungen ist in Tab. 7.5.2-1 wiedergegeben.

N %
0 34 10,6
1 41 12,8
2 67 20,9
3 57 17,8
4 28 8,8
5 32 10,0
6 22 6,9
7 15 4,7
8 16 5,0
9 5 1,6
10 3 0,9

Tabelle 7.5.2-1: Aktuelle Aktivitat der PSO-Arthritis (Skala von O=inaktiv bis
10=hoch aktiv), n=338
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7.6 Patientenzufriedenheit

7.6.1

Belastung durch die Therapie

Fur den Uberwiegenden Teil der Patienten stellt die Behandlung keine groe Belastung dar

und ist mit keinem groflen Zeitaufwand verbunden. Wie Tab. 7.6.1-1 zeigt, wurden die

Aussagen "Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar" und "Die Behandlung ist fur

mich mit einem grof3en Zeitaufwand verbunden" von jeweils drei Viertel der Patienten (75,7

%) mit "gar nicht" bis "maRig" beantwortet. 15,9% der Patienten antworteten auf diese Frage

mit ,ziemlich“ und unter 10% der Patienten mit "sehr".

"Bei der Behandlung bendtige ich fremde Hilfe" traf fir 70,8 % der Patienten "gar nicht" zu;

dagegen flr 10 % "ziemlich" oder "sehr".

Therapiebelastung Zeitliche Belastung | Hilfe bei Behandlung
durch Behandlung notig
n % n % n %

0=gar nicht 610 31,2 511 26,3 1380 70,8
1=etwas 525 26,8 572 29,4 287 14,7
2=malig 348 17,8 390 20,0 89 4,6
3=ziemlich 312 15,9 280 14,4 91 4,7
4=sehr 163 8,3 193 9,9 103 53
fehlend 51 63 59
MW=SD 1,4+1,3 1,5%£1,3 0,6+1,1

Tabelle 7.6.1-1: Belastung und Zeitaufwand durch die Therapie (n=2.009)

Wie Tabelle 7.6.1-2 zeigt, bendtigte mit 81,2 % der GroRteil der Patienten bis zu 30 Minuten

fur die tagliche Behandlung. Nur 5,9 % der Patienten dagegen wandten Uber eine Stunde

auf, um ihre Behandlung durchzufihren.

n %
1= keine 138 7,0
2= <10 min 693 35,3
3=10-30 min 761 38,8
4= 30-60 min 254 13,0
5=>60 min 115 5,9
MW=+SD 2,8+1,0

Tabelle 7.6.1-2: Taglicher Zeitaufwand fur Behandlung (n=1.961)

Die vier Fragen zur Belastung durch die Therapie sind dem Teil ,Therapie“ des Fragebogens

»Freiburg Life Quality Assessment for Chronic Skin Disease* (FLQA-d) enthommen. Um die hier

erzielten Ergebnisse dieses Teilbereichs mit den Ergebnissen anderer Studien vergleichen

zu kénnen, wurde ein Skalen-Gesamtwert, also ein ungerichteter Mittelwert ermittelt. Mit
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2,30,9 lag der hier errechnete Mittelwert etwas unter dem bei 2,6+0,9 liegenden Mittelwert
der Normstichprobe zur Psoriasis (Augustin et al., 2000). Das bedeutet, dass die in dieser
Studie befragten Patienten etwas weniger belastet waren als die der Normstichprobe. Zum
Vergleich: Gering betroffene Patienten wie Personen mit CVI (Chronisch vendse Insuffizienz)
Grad | gaben einen durchschnittlichen FLQA-Wert fir die Dimension ,Therapie“ von 1,5 an
(Zschocke et al., 2002).

7.6.2 Arztbesuche

Die Haufigkeit der Besuche beim Dermatologen korrelierte positiv mit der Zufriedenheit der

Patienten mit ihrer bisherigen Behandlung und der Einschatzung zu ihrer Versorgung.

Mit dem Patiententeil des Fragebogens wurde untersucht, wie haufig die Patienten in den
vergangenen 12 Monaten zu welchen Arzten gegangen waren. In Tabelle 7.6.2-1 sind die
Ergebnisse dargestellt. Die Antworten von n=1.994 Patienten gingen in die Wertung mit ein.
Viele dieser Patienten hatten aber einige der sechs Fragen ausgelassen, weshalb das nicht
beantworten von einigen Fragen so gewertet wurde, als ware ,gar nicht besucht® angekreuzt
worden. N=15 Patienten hatten dagegen keine Frage zu den Arztbesuchen beantwortet, sie

gingen deshalb nicht mit in die Wertung ein.

Fast alle (94,8%) Patienten hatten im letzten Jahr aufgrund ihrer Psoriasis einen Hautarzt
aufgesucht, weniger als die Halfte von ihnen ihren Hausarzt (40,4%) oder einen Orthopaden
oder Rheumatologen (17,5%). Weniger als 10% der Patienten waren beim Internisten,
Heilpraktiker oder einem anderen Arzt gewesen. Von den 94,8% der Patienten, die einen
Dermatologen besucht hatten, hatten ihn ein Drittel (33,0%) haufiger als 10 Mal pro Jahr
aufgesucht und etwa ein Vierteln (24,3%) 3 - 5 Mal pro Jahr. Die Patienten, die wegen der
PSO ihren Hausarzt oder andere Arzte aufgesucht hatten, waren in mehr als der Halfte der

Falle nur 1 - 2 Mal dort gewesen.

War davon: War | davon:
nicht keine gar beim 1-2 3-5 5-10 >10
beim Antwort nicht Arzt mal mal mal mal

Arzt | angekreuzt

Hautarzt 5,2 1,2 4,0 94,8 17,3 24,3 20,2 33,0
Hausarzt 59,6 251 34,5 40,4 16,2 14,3 57 4.3
Orthopade/ 82,6 30,9 51,7 17,4 9,6 4.8 1,7 1,3
Rheumatologe

Internist 90,7 34,8 55,9 9,3 4.9 2,5 0,9 1,0
Heilpraktiker 94,7 34,5 60,2 53 3,0 1,1 0,7 0,7
Andere 93,1 34,9 58,2 6,9 3,3 2,1 0,9 0,7

Tabelle 7.6.2-1: Arztbesuche wegen PSO in den letzten 12 Monaten (in %,
n=1.994)
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Patienten, die wegen ihrer Psoriasis haufig einen Hautarzt aufgesucht hatten, waren
zufriedener mit ihrer Behandlung und Versorgung als Patienten, die haufiger beim
Heilpraktiker gewesen waren. Die Haufigkeit der Besuche beim Dermatologen korrelierte
positiv mit der Zufriedenheit der Patienten mit ihrer bisherigen Behandlung und mit der
Einschatzung zu ihrer Versorgung (je  p<0,001, Kruskal-Wallis-Test;  zur
Versorgungszufriedenheit siehe Abbildung 7.6.2-1). Dagegen waren Patienten, die haufiger
beim Heilpraktiker gewesen waren signifikant  unzufriedener (p<0,001; zur
Behandlungszufriedenheit siehe Abbildung 7.6.2-2). Auch mit der Haufigkeit der Besuche
beim Hausarzt zeigte sich ein Zusammenhang (p<0,01), hier war jedoch kein eindeutiger
Trend feststellbar, da die Zufriedenheit mit zunehmender Besuchshaufigkeit nicht monoton

stieg oder fiel.

Zwischen Zufriedenheit und Anzahl der Besuche beim Rheumatologen/Orthopaden oder

Internisten bestand dagegen kein signifikanter Zusammenhang.

T T T

gut - 5=ungeniigend)

N
|

Einschatzung der Psoriasis-Versorgung
liber die letzten Jahre (Mittelwert; 1=sehr

N
|

gar nicht 1-2mal 3-5mal 5-10 mal >10 mal

Dermatologen-Besuche wg. PSO,
letzte 12 Mon.

Abbildung 7.6.2-1: Zusammenhang der Versorgungszufriedenheit mit der
Anzahl der Dermatologen-Besuche in den letzten 12 Monaten (n=1.930); hohe
Werte entsprechen (wie Schulnoten) geringerer Zufriedenheit

72



w »
| |

4:Jsehr unzufrieden)
|
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-
|

gar nicht 1-2mal 3-5mal 5-10 mal >10 mal

Heilpraktiker-Besuche wg. PSO,
letzte 12 Mon.

Abbildung 7.6.2-2: Zusammenhang der Behandlungszufriedenheit mit der
Anzahl der Heilpraktiker-Besuche in den letzten 12 Monaten (n=1.290); hohe
Werte entsprechen (wie Schulnoten) geringerer Zufriedenheit

7.6.3 Zufriedenheit mit Versorgung und Behandlung

Die Versorgung der Psoriasis Uber die letzten Jahre benoteten die Patienten im Mittel mit
2,5+1,0 (auf einer Skala von 1=sehr gut bis 5=ungenligend). Als schlecht oder ungeniigend
empfanden 13,6% der Patienten ihre Versorgung. Tabelle 7.6.3-1 gibt die Angaben zur

Einschatzung der Versorgung wieder.

n %
1=sehr gut 312 16,0
2=gut 748 38,3
3=mittel 630 32,2
4=schlecht 197 10,1
5=ungeniigend 68 3,5

Tabelle 7.6.3-1: Einschatzung der Psoriasis-Versorgung uber die letzten Jahre
(n=1.955)

Im Mittel waren die Patienten mit der bisherigen Behandlung ihrer Psoriasis mit 1,73+0,75
zufrieden, bezogen auf eine Skala von 1=sehr zufrieden bis 4=sehr unzufrieden (Tab. 7.6.3-
2). MaRig zufrieden und eher nicht zufrieden waren 54,8% der Patienten. Lediglich 2,8%

waren sehr unzufrieden.
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n %
1=sehr zufrieden 832 42 .4
2=malig zufrieden 873 44.5
3=eher nicht 202 10,3
zufrieden
4=sehr unzufrieden 54 2,8

Tabelle 7.6.3-2: Zufriedenheit mit der bisherigen Psoriasis-Behandlung
(n=1.961)

7.7 Lebensqualitat

7.71 DLQI

Die Fragen zur Lebensqualitat hatten 51 Patienten nicht beantwortet, deshalb gingen nur die
Angaben von 1.958 Patienten in die Ergebnisse ein.

Die mittlere Lebensqualitat lag bei einem Gesamtwert des DLQI von 7,5+6,4, der Median lag
mit 6,0 ein bisschen darunter. Dies weist auf eine linksbetonte Verteilung hin, wie in

Abbildung 7.1.1-1 graphisch dargestellt.

1.000

Haufigkeit

0 5 10 15 20 25 30

DLQI (0=minimale, 30=maximale
Beeintrachtigung)

Abbildung 7.7.1-1: Verteilung des DLQI (n=1.958)

Von Interesse waren hier nicht nur die DLQI-Mittelwerte, sondern insbesondere der Anteil an
Patienten mit einem DLQI > 10 (siehe Abbildung 7.7.1-2). In Bezug auf die regionale
Verteilung konnten Unterschiede von mehr als 20% gefunden werden. Die hdchsten Anteile
an Patienten mit einem DLQI > 10 wurden in Bayern (41,8%), Rheinland-Pfalz (41,4%) und
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Westphalen-Lippe (38,5%) erhoben. In diesen KV-Bezirken waren Patienten mit einem PASI
> 20 ebenfalls stark vertreten (18,0%, 17,2%, 17,6%).

Keine Beeintrachtigung (DLQI 0-1) 18.
1 8
Leichte Beeintrachtigung (DLQI 2-5) 30.
4
moderate Beeintrachtigung | 23.
(DLQI 6-10) 1 1
Schwere Beeintrachtigung | 23.
(DLQI 11-20) i 1
Sehr schwere 4.7
Beeintrachtigung

(DLQI 21-30) ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘
0O 5 10 15 20 25 30 35

Patienten in Prozent (n = 1.210)

Abbildung 7.7.1-2: Verteilung der DLQI-Scores in Schweregraden der
Beeintrachtigung nach der Klassifikation von Hongbo et al., 2005 (n = 1.210
Patienten mit PSO)

Mit 1,15 erzielte die Frage ,Wie juckend, schmerzhaft, wund oder brennend war |hre Haut in
der letzten Woche?* den héchsten Mittelwert. Der zweithdchste Mittelwert zeigte sich bei der
Frage ,Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche die Auswahl Ihrer Kleidung beeinflusst?*,
die geringsten Mittelwerte mit 0,38 wurden bei den Fragen ,Wie sehr hatten Sie wegen lhrer
Haut in der letzten Woche Probleme mit Ihrem Partner, engen Freunden oder Verwandten?“
und ,Wie sehr hat Ihnen lhre Haut in der letzten Woche Probleme im Liebesleben bereitet?”
erreicht. Dies bedeutet, dass der Einfluss der PSO auf den jeweiligen Lebensbereich im
Mittel mit ,gar nicht“ oder ,etwas” bewertet wurde. Tabelle 7.7.1-1 stellt die Ergebnisse der

einzelnen Fragen dar.
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Iltem Mittelwe SD entfallt fehlend

(Skalierung: O=gar nicht, 1=etwas, 2=stark, 3=sehr

stark) rt (n) (n)
Wie juckend, schmerzhaft, wund oder 1,15 0,94 191 30
brennend war lhre Haut in der letzten

Woche?

Wie sehr haben Sie sich in der letzten 1,06 1,00 160 26

Woche wegen lhrer Haut geschamt oder
verunsichert gefuhlt?

Wie sehr hat |hr Hautzustand Sie in der 0,75 0,94 221 32
letzten Woche beim Einkaufen oder bei der
Haus- und Gartenarbeit gestort?

Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche 1,12 1,06 153 30
die Auswabhl lhrer Kleidung beeinflusst?
Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche 0,78 0,95 205 29

lhre sozialen Kontakte oder
Freizeitaktivitaten beeinflusst?

Wie sehr hat lhre Haut Ihnen in der letzten 0,55 0,91 555 30
Woche die Austibung von Sport erschwert?

Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon nein: ja: 586 97
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? n=1.242 n=84

Wenn “Nein”, wie stark hat lhre Haut Sie in gar etwas: sehr: 85
der letzten Woche beim Arbeiten oder nicht: n=385 n=115

Studieren gestort? n=657

Wie sehr hatten Sie wegen lhrer Haut in der 0,38 0,69 328 35

letzten Woche Probleme mit Ihrem Partner,
engen Freunden oder Verwandten?

Wie sehr hat Ihnen lhre Haut in der letzten 0,38 0,73 469 36
Woche Probleme im Liebesleben bereitet?
Inwieweit war die Behandlung lhrer Haut in 0,89 0,90 188 28

der letzten Woche ein Problem, z.B. durch
Verunreinigung von Wasche und
Gegenstanden oder durch den Zeitaufwand?

Tabelle 7.7.1-1: Lebensqualitat: DLQI (Mittelwert+SD, n=2.009)

7.7.2 EQ-5D

Mit der visuellen Analogskala (VAS) des EQ-5D wurde die allgemeine gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt gemessen. Der Wert Null stellte den schlechtmdglichsten, der Wert 100 den
bestmdglichen Gesundheitszustand dar. Gut drei Viertel der Patienten (78,8%) gaben einen
Wert von 50 oder héher an und bewerteten ihren aktuellen Gesundheitszustand damit als
eher gut. Der Mittelwert betrug 64,5+22,1 und der Median 70, was die asymmetrische
Verteilung erklart. In Abbildung 7.7.2-1 ist dies graphisch dargestellit.
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Abbildung 7.7.2-1: Verteilung des EQ-5D (n=1.870, n=139 fehlend)

7.7.3 Pradiktoren der HRQoL

Von den 2009 eingeschlossenen Patienten erfllliten 1.210 Patienten die Voraussetzung, den
DLQI komplett ausgeflllt zu haben sowie alle der 17 mdglicherweise relevanten Pradiktoren

aufzuweisen.

Eine retrospektive multiple Regressionsanalyse der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat
wurde schrittweise  durchgefiihrt, sodass bei keinem der Pradiktoren mehr
Ausschlusskriterien vorlagen. Hierzu wurden zwdlf Pradiktoren in das endgiiltige
Regressionsmodell aufgenommen. Als Folge einer retrospektiven Untersuchung sind alle
verbleibenden Pradiktoren des endgultigen Modells signifikant. In Abbildung 7.3.3-1 sind die
Pradiktoren der HRQoL dargestellt.

Als relevante Faktoren, die eine beeintrachtige gesundheitsbezogene Lebensqualitat
vorhersagen, wurden genannt: mehr Zeit fir die tagliche Behandlung zu bendtigen, héherer
PASI-Wert, eine hdhere Anzahl an Arztbesuchen bei einem Allgemeinmediziner oder
Heilpraktiker, Nagelbefall, Rauchen, Behandlung mit konventioneller Systemtherapie oder
Biologika und weibliches Geschlecht.

Relevante Faktoren, die einen positiven Einfluss auf die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt haben, sind: hoher Therapienutzen (PBI), Zufriedenheit mit der Behandlung

und hoheres Lebensalter.
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Wie man an den standardisierten Regressionskoeffizienten sehen kann, waren die bendtigte
Zeit fir die tagliche Behandlung, ( = 0,30), PASI ( = 0,19), PBI ( = -0,19), und
Behandlungszufriedenheit (p = -0,16) die Pradiktoren mit dem gréRten Impakt.

Das korrierte Bestimmtheitsmal} lag bei R? = 0,38, was bedeutet, dass die 12 Pradiktoren
38% der Varianz der HRQoL Werte erklaren. Dieses Model war hochsignifikant (F = 62,75, df
(regression) = 12, df (residual) = 1.197, p < 0,001).

b B t p r semi-

partial r
Feste GroRe 8,41 10,37 | 0,000
Zur taglichen Behandlung bendtigte Zeit | 2,00 | 0,30 | 12,11 | 0,000 | 0,44 0,27
PASI 0,13 | 0,19 | 7,82 | 0,000 | 0,37 0,18
Patient Benefit Index -1,09 | -0,19 | -6,66 | 0,000 | -0,40 -0,15
Zufriedenheit mit der Behandlung -1,38 | -0,16 | -5,89 | 0,000 | -0,38 -0,13
Alter -0,04 | -0,08 | -3,40 | 0,001 | -0,14 -0,08
Rauchen 1,16 | 0,08 | 3,38 | 0,001 | 0,12 0,08
Besuche beim Allgemeinmediziner 1,00 | 0,08 | 3,28 | 0,001 | 0,19 0,07
Besuche beim Heilpraktiker 1,78 | 0,06 | 2,77 | 0,006 | 0,11 0,06
Systemherapie 0,77 | 0,05| 2,24 | 0,025 | -0,01 0,05
Biologikal-Therapie 1,04 | 0,05| 2,17 | 0,030 | -0,06 0,05
Geschlecht 0,62 | 0,056| 2,05|0,041| 0,03 0,05
Nagelbefall 0,62 | 0,05| 1,990,047 | 0,13 0,05

Zeichenerklarung: b = nichtstandardisierter Regressionskoeffizient; § = standardisierter Regressionskoeffizient; r
= Pearson Korrelation mit dem DLQI; semi-partial r = Korrelation mit dem DLQI kontrolliert fir die anderen
Pradiktoren, die in dem Model enthalten sind; die Pradiktoren sind nach den absolut standardisierten
Regressionskoeffizienten geordnet.

Tabelle 7.7.3-1: Endgiiltiges Model des retrospektiven Regressionsmodels der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt (n=1.210 Patienten mit PSO)

7.8 Patientendefinierter Therapienutzen (PBI)

Im zweiteiligen PBI werden die Patienten nach ihren Therapiezielen und deren Wichtigkeit
gefragt sowie inwieweit diese Ziele durch die aktuelle Behandlung erreicht wurden. Die
Antwortmdglichkeiten zur Hierarchisierung der Wichtigkeit umfassten ,gar nicht®, ,gering®,
»,manig“, ,ziemlich wichtig“ und ,sehr wichtig“. Die Patienten konnten aber auch ,betrifft mich
nicht* angeben, wenn dieses Item keinen Einfluss auf ihr Leben hatte. In Tabelle 7.8-1 sind

die vorgegebenen Therapieziele mit den entsprechenden Patientenangaben aufgefuhrt.

Die Patientenangaben fur alle Therapieziele wiesen Mittelwerte > 3 auf. Man kann daraus

schlielRen, dass sie ihnen maRig bis ziemlich wichtig waren.

»von allen Hautveranderungen geheilt zu sein®, ,eine schnellere Verbesserung der Haut zu

erfahren® und ,Vertrauen in die Therapie zu haben® waren die drei Therapieziele, von denen
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die meisten Patienten betroffen waren und die sie am haufigsten mit "ziemlich" oder "sehr
wichtig" bewertet hatten. Die Ziele ,schmerzfrei zu sein", "besser schlafen zu kénnen" und
"ein normales Berufsleben fliihren zu kénnen" betrafen die wenigsten Patienten und wurden

als am unwichtigsten eingestuft.

Therapieziel Mittel SD betrifft | betrifft | fehlen | Anteil
wert S(;Lxeclf_lesf mich mich d %) | ziemlic
S(;Lxg,esr betroffen (%) maCh t h/. Se/?r
betroffen en (%) wichtig
en Patiente (% von
Patiente n) nicht-
n) fehlend)
...schmerzfrei zu sein 3,5 0,9 57,7 40,2 21 52,5
...keinen Juckreiz mehr zu empfinden 3,6 0,9 85,3 13,5 1,2 76,4
...kein Brennen an der Haut mehr zu haben 3,5 1,0 69,3 28,5 2,2 61,3
...von allen Hautveranderungen geheilt zu sein 3,8 0,6 95,9 2,0 2,1 93,3
...besser schlafen zu kénnen 3,3 1,1 56,3 41,8 1,8 46,3
...weniger niedergeschlagen zu sein 3,2 1,1 68,8 291 21 55,8
...an Lebensfreude zu gewinnen 3,5 0,9 78,6 19,6 1,7 71,0
...keine Furcht vor einem Fortschreiten der 3,5 0,9 92,9 5,7 1,4 83,2
Krankheit zu haben
...ein normales Alltagsleben fihren zu kénnen 3,5 0,9 81,5 16,8 1,6 74,1
...im Alltag leistungsféhiger zu sein 3,3 1,1 64,9 32,8 24 54,0
...meine Angehdrigen und Freunde weniger zu 3.1 1,2 66,4 31,9 1,7 51,7
belasten
...normalen Freizeitaktivititen nachgehen zu 3,5 1,0 76,8 21,3 1,9 67,9
kénnen
...ein normales Berufsleben fihren zu kénnen 3,3 1,1 48,0 49,4 2,6 40,9
...mehr Kontakte mit anderen Menschen 3.1 1,2 62,4 35,7 1,9 47,4
haben zu kénnen
...sich mehr zeigen zu mégen 3,4 1,0 82,7 15,4 1,9 71,2
...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 3,2 1,1 65,8 32,5 1,8 53,2
...ein normales Sexualleben filhren zu kdnnen 3,2 1,2 60,0 37,6 2,3 48,6
...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche 3,4 0,9 90,2 8,1 1,7 78,4
angewiesen zu sein
...weniger Zeitaufwand mit der taglichen 3,3 1,0 92,5 5,5 2,0 75,7
Behandlung zu haben
...weniger eigene Behandlungskosten zu 3,2 1,2 87,8 10,3 1,9 68,9
haben
...weniger Nebenwirkungen zu haben 3,3 1,1 78,6 19,0 24 64,7
...eine klare Diagnose und Therapie zu finden 3,7 0,8 91,7 6,4 1,9 85,8
...Vertrauen in die Therapie zu haben 3,7 0,7 94,5 4,1 1,4 90,3
...eine schnellere Verbesserung der Haut zu 3,7 0,6 98,0 1,1 0,9 94,2
erfahren
...eine Kontrolle tber lhre Erkrankung zurlck 3,7 0,7 93,3 5,2 1,5 88,1
Zu gewinnen

(0O=gar nicht wichtig bis 4=sehr wichtig)

Tabelle 7.8-1: Wichtigkeit von Therapiezielen der Patienten zu
Behandlungsbeginn (n=2.009)
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Im zweiten Teil des PBI wurden die Ziele der Therapie erfragt (siehe Tabelle 7.8-2). Die
Ziele, die im Mittel weitestgehend durch die jeweils aktuelle Behandlung erreicht wurden,

sind

Vertrauen in die Therapie zu haben;

keinen Juckreiz mehr zu empfinden;

kein Brennen an der Haut mehr zu haben;

eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren;

eine klare Diagnose und Therapie zu finden.

Von diesen Zielen wurden ,Vertrauen in die Therapie zu haben® und ,eine klare Diagnose
und Therapie zu finden“ am haufigsten mit ,ziemlich geholfen“ und ,sehr geholfen® auf ihre
Erreichung hin bewertet. Auch das Ziel ,schmerzfrei zu sein“ wurde mit 62,2% haufig gut
bewertet. Im Mittel wurde die aktuelle Therapie hinsichtlich ihres Erfolgs bei der Erreichung
der Ziele als ,mafig geholfen® bis ,ziemlich geholfen* bewertet. Dies entspricht Werten von
2,0 bis 3,0.

Die mittlere Zielerreichung und der prozentuale Anteil an Antworten ,ziemlich" oder ,sehr
geholfen" war am geringsten bei den Zielen ,weniger auf Arzt- und Klinikbesuche
angewiesen zu sein“, ,von allen Hautveranderungen geheilt zu sein“ und ,weniger eigene
Behandlungskosten zu haben® (s. Abb. 7.8-2).
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Therapieziel Mittelwert SD fehlend Anteil
(nur der (nur der (%) ziemlich/
Jeweils Jeweils
betroffenen | betroffenen sehr
Patienten) | Patienten) geholfen
(% der
betroffenen
Patienten)
...schmerzfrei zu sein 2,7 1,3 3,6 62,2
...keinen Juckreiz mehr zu empfinden 2,7 1,2 3,3 60,4
...kein Brennen an der Haut mehr zu haben 2,7 1,3 4,2 60,5
...von allen Hautverdnderungen geheilt zu sein 2,1 1,4 4,2 43,8
...besser schlafen zu kénnen 2,5 1,3 3,5 57,6
...weniger niedergeschlagen zu sein 24 1,3 3,6 51,6
...an Lebensfreude zu gewinnen 25 1,3 3,4 56,0
...keine Furcht vor einem Fortschreiten der Krankheit zu 2,2 1,5 29 47,7
haben
...ein normales Alltagsleben fuhren zu kénnen 2,6 1,3 3,2 58,4
...im Alltag leistungsféhiger zu sein 2,5 1,3 3,5 53,2
...meine Angehdrigen und Freunde weniger zu belasten 24 1,3 3,4 52,9
...normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu kénnen 25 1,4 3,5 53,4
...ein normales Berufsleben fiuhren zu kénnen 25 1,4 4,1 56,6
...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen 2,5 1,3 3,8 52,5
...sich mehr zeigen zu mégen 2,4 1,4 3,4 51,7
...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein 2,5 1,3 3,4 53,0
...ein normales Sexualleben filhren zu kdnnen 2,4 1,4 4,1 51,7
...weniger auf Arzt- und Klinikbesuche angewiesen zu sein 2,2 1,5 3,4 46,0
...weniger Zeitaufwand mit der taglichen Behandlung zu 2,2 1,5 3,7 46,8
haben
...weniger eigene Behandlungskosten zu haben 2,0 1,5 3,7 41,6
...weniger Nebenwirkungen zu haben 2,3 1,4 4,6 49,5
...eine klare Diagnose und Therapie zu finden 2,7 1,4 4,8 62,5
...Vertrauen in die Therapie zu haben 29 1,3 3,6 67,9
...eine schnellere Verbesserung der Haut zu erfahren 2,7 1,3 3,0 61,1
...eine Kontrolle uber Ihre Erkrankung zurlick zu gewinnen 25 1,4 3,6 57,1

(0=gar nicht geholfen bis 4=sehr gut geholfen)

Tabelle 7.8-2: Patientenangaben zur Zielerreichung (n=2.009)
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Der PBI - Gesamtwert lag im Mittel bei 2,5+1,1 (Median: 2,6; fehlend: n=63; Tab. 7.8-3) mit
einem kleinsten Wert von 0,0 (gar nicht geholfen) und einem héchsten von 4,0 (sehr gut

geholfen). Dies entspricht dem mdéglichen Range.

Setzt man einen Cut-Off-Wert von 1 (Augustin et al., 2008b), so ziehen 13,3% der Patienten
einen unerheblichen Nutzen aus ihrer aktuellen Therapie. Mit 86,7 % aber erfahrt der
Groldteil der Patienten einen erheblichen Nutzen (s. Tab. 7.8-3) durch seine Therapie. In
Abbildung 7.8-3 ist die Verteilung des PBI-Gesamtwertes noch einmal graphisch dargestellt.

PBI-Wert: n %

0 bis <1 258 13,3
1 bis <2 392 20,1
2 bis <3 547 28,1
3 bis 4 749 38,5

Tabelle 7.8-3: PBI-Gesamtwert (n=1.946)

400

300

Haufigkeit
N
8
|

0 1 2 3 4
PBIl-Gesamtwert

Abb. 7.8-3: Verteilung des PBI-Gesamtwerts (n=1.946)
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Es konnte auch festgestellt werden, dass mit der Dauer der Erkrankung, gemessen in Jahren
seit der Diagnosestellung, die mittlere Wichtigkeit der Ziele nur minimal zunimmt (Pearson-
Korrelation r=0,08, p<0,001, n=1.885).

7.9 Nutzen, Lebensqualitat und Zufriedenheit bei verschiedenen

aktuellen Therapien

Im PBI wurde als erstes nach der aktuellen Therapie gefragt. Alle weiteren Items bezogen
sich auf diese Therapie: welche Ziele die Patienten mit ihr verfolgten und in wieweit die Ziele

durch die Therapie erreicht worden waren.

Die angegeben Therapien wurden bei der Auswertung von zwei Medizinern in Gruppen
entsprechend ihrer Substanzklasse eingeteilt. In dieser so genannten ,Ebene 1 wurden 41
verschiedene Therapien von 1.402 Patienten in Anspruch genommen, Mehrfachnennungen
waren mdglich (s. Tab. 7.9-1). Die Daten von n=607 Patienten gingen nicht in die Bewertung
ein, sie hatten an dieser Stelle keine Angabe gemacht, erhielten zur Zeit der Befragung keine

Therapie oder hatten eine nicht eindeutig zuzuordnende Therapie angegeben.

In der ,Ebene 2“ wurden die Therapien in 14 Kategorien zusammengefasst, auch hier waren

noch Mehrfachnennungen mdglich (Tab. 7.9-2).

In einer 3. Ebene wurden die 14 Kategorien hierarchisch geordnet und die Patienten wurden

nur einer Medikamentengruppe zugeteilt (Tab. 7.9-3).

In Tab. 7.9-1 bis 7.9-3 sind die Therapien mit der Anzahl der jeweiligen Patienten sowie die
PBI-, Behandlungszufriedenheits- und Lebensqualitdtswerte der einzelnen Therapiegruppen
aufgefuihrt. Bei den Werten ist darauf hinzuweisen, dass sich die einzelnen Mittelwerte auf
ein kleineres n beziehen kdnnen wenn die entsprechenden Fragebdgen nicht ausgeflllt

worden waren.

Die Ergebnisse des PBI der verschiedenen Therapiegruppen zeigen, dass die Biologika im
Schnitt bessere Werte erhielten als die Systemtherapeutika (Tab. 7.9-1). Die
Systemtherapeutika wiederum wurden besser bewertet als die topischen Therapien. Die
Basistherapien dagegen wiesen PBI-Mittelwerte ahnlich denen der Systemtherapeutika auf.
Es ist aber nicht auszuschliel3en, dass in diesen Fallen Kombinationstherapien die Ursache
fur diesen Effekt sind.

Die Ergebnisse der Bewertung der Versorgung und der Zufriedenheit mit der Behandlung
sind uneinheitlicher und es ist kein eindeutiger Trend feststellbar. Bei einzelnen Gruppen

handelt es sich um sehr kleine n.
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Ebene 1: einzelne PBI Bewertung Zufriedenheit EQ5D DLQI (07-30)
Therapien in feinster der m. PSO- (0-100%)

Aufgliederung Versorgung Behandlung

(Mehrfachnennungen letzte Jahre (1°-4)

méglich) (1°-5)

aktuelle Therapie n %>=1* | MW SD MW SD MW SD MW SD MW SD
Biologika: Efalizu (Raptiva) 62 91,9 3,1 1,1 21 0,9 1,5 0,8 68,1 27,3 6,2 7.4
Biologika: Inflixi (Remicade) 27 100,0 3,0 0,7 2,7 1,3 1,4 0,8 71,8 18,7 7,3 7.4
Biologika: Adali (Humira) 15 93,3 2,9 1,2 2,9 1,5 1,6 0,9 62,5 27,6 5,8 5,5
Biologika: Etaner (Enbrel) 61 95,1 3,0 0,9 2,0 0,9 1,4 0,6 70,4 20,8 7,2 6,0
Biologikum, n.n.bez. 4 100 3,1 0,1 1,3 0,5 1,0 0,0 80,5 13,1 1,5 1,9
Biologika: Phase Il/IlI 2 100 3,4 0,1 3,5 0,7 1,0 0,0 93,5 4,9 0,0 0,0
konv. Systemtherapien: 196 91,3 2,6 11 2,3 1,0 1,6 0,7 67,2 22,8 6,6 6,9
Fumaderm

konv. Systemtherapien: MTX 125 92,8 2,5 ,0 2,5 0,9 1,6 0,8 64,2 22,2 7.1 6,6
konv. Systemtherapien: CyA 35 88,6 2,4 11 2,2 0,9 1,6 0,7 65,0 25,5 9,0 7,5
konv. Systemtherapien: 9 77,8 2,8 2 2,9 1,2 2,0 0,9 62,8 17,9 11,8 6,9
Andere Systemther., auch

Cortison systemisch

konv. Systemtherapien: 27 92,6 2,6 11 2,5 11 1,7 0,7 64,9 21,7 8,6 7.4
Neotigason

Steroide lokal: Klasse | 4 100,0 2,0 0,8 2,0 1,4 1,8 1,0 80,0 26,8 6,0 3,4
Steroide lokal: Klasse Il 27 77,8 1,8 1,2 2,7 1,1 2,2 0,8 58,5 25,0 9,9 7.4
Steroide lokal: Klasse Ill 89 87,4 2,3 1,1 2,5 0,9 1,8 0,8 68,4 20,4 7,2 5,6
Steroide lokal: Klasse IV 63 88,9 2,2 0,9 2,4 1,0 1,7 0,7 63,0 20,5 74 55
Steroide lokal: Top. Steroide, 145 89,4 2,4 1,0 2,6 1,0 1,8 0,8 66,4 19,3 7,2 57
nicht n. bez.

VitD-Analoga: Calcipotriol 151 86,1 2,3 1,1 2,5 0,9 1,8 0,7 63,0 20,9 7.4 55
(Psorcutan, Daivonex)

VitD-Analoga: Calcitriol 8 87,5 2,2 1,2 2,3 1,2 1,6 0,7 63,4 31,9 3,4 3,3
(Silkis)

VitD-Analoga: Curatoderm 22 85,7 2,2 1,8 2,5 1.1 1,6 0,7 65,4 25,4 7,8 6,6
VitD-Analoga: Kombi 125 90,2 2,4 1,0 2,5 1,0 1,7 0,7 67,3 18,7 6,9 53
(Daivobet, Psorcutan beta)

Vit A-Analoga: Vit A-Analoga 2 50,0 1,2 1,5 2,5 0,7 2,5 0,7 52,5 46,0 9,5 12,0
Dithranol 38 89,2 2,2 1 2,6 1,0 1,8 0,9 59,3 22,4 11,9 6,4
Basistherapeutika: Harnstoff 13 92,3 2,6 0,8 1,8 0,6 1,5 0,5 75,6 10,4 51 3,8
Basistherapeutika: 97 94,7 2,6 1,0 2,3 0,9 1,6 0,7 66,7 20,9 6,6 5,2
Salicylsaure

Basistherapeutika: Teer 13 84,6 2,5 1,2 2,5 1,2 2,0 1,0 57,8 22,4 7,6 5,8
Basistherapeutika: sonstige 268 79,3 2,0 A 2,6 0,9 1,9 0,7 60,9 21,8 8,0 6,0
Cremes, Salben, Mixturen,

Ole

Calcineurininhibitoren 3 66,7 2,2 1,8 3,7 1,2 2,7 1,2 66,7 5,8 8,7 4,2
UV-Therapien: UV-A/UVB 74 85,1 2,3 1,1 2,5 0,9 1,8 0,8 65,8 20,4 8,0 6,4
UV-Therapien: UVB 311, 24 100,0 2,8 0,9 2,4 0,9 1,5 0,7 65,9 18,6 8,7 7,5
SUP

UV-Therapien: Photosole 20 85,0 2,3 1,0 2,9 0,8 1,6 0,7 54,7 24,2 7,4 6,3
(Tomesa, Balneophoto)

UV-Therapien: Sonstige UV 226 84,8 2,3 A 2,6 0,9 1,8 0,7 63,6 21,4 7,7 6,1
PUVA syst od. nicht naher 44 79,5 2,4 1,2 2,5 0,9 1,8 0,8 63,4 20,9 9.1 7,9
benannt

PUVA: Bade/Creme PUVA 9 100,0 2,7 0,8 2,6 1,4 1,3 0,7 58,9 19,5 12,2 6,5
sonstige Systemtherapien: 3 100,0 3,1 0,7 2,0 1,0 1,3 0,6 66,7 10,4 6,7 3,2
Antibiotika

sonstige Systemtherapien: 3 100,0 2,8 1,0 2,7 1,2 1,3 0,6 66,7 7,6 11,7 4.2
Antihistaminika

sonstige Systemtherapien: 6 83,3 1,9 1,1 3,0 1,1 2,2 0,8 40,3 28,8 7,7 9,0
Schmerztherapie, NSAR

Physikalische Therapien: 6 83,3 1,4 0,7 2,7 1,0 1,8 0,8 55,8 19,9 13,3 54
Lasertherapie

Physikalische Therapien: 23 69,6 1,9 11 2,8 1,3 2,0 0,9 52,4 26,9 11,0 7,3
Bader/Sole

Physikalische Therapien: 5 100 3,0 1,0 2,0 0,0 1,8 0,4 74,0 18,2 6,4 52
Klima

REHA 7 83,3 2,4 1,4 2,1 0,7 1,6 0,5 58,3 19,7 4,7 6,0
Naturheilverfahren 6 50,0 1,5 1,1 3,3 1,0 2,5 0,5 59,5 16,0 47 4.5

*Skalenwert, der flir bestmoglichen Zustand steht

* % von glltigen Werten
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Tabelle 7.9-1:

Gruppen mit n<10 sind in grauer Schrift gedruckt.

In Tab. 7.9-2

sind

Zusammenhang

die

der

aktuellen
Behandlungszufriedenheit und LQ (n=1.402): einzelne Therapien ("Ebene 1").

14  Therapiegruppen

mit

Therapie

den

mit

Werten

PBI,

von

PBI,

Behandlungszufriedenheit und Lebensqualitat abgebildet. Der Vergleich der Gruppen zeigt,

dass die Biologika besser bewertet wurden als die Systemtherapeutika, diese bessere

Ergebnisse erzielten als die von arztlicher Seite gleichbewerteten topischen Steroide und

Vitamin D-Analoga. Es zeigt sich also die gleiche Tendenz wie bei den bereits oben

dargestellten Ergebnissen zu Tab. 7.9-1. Die Nutzenwerte fir die Dithranolbehandlung fielen

niedrig aus und bestatigen, was bereits klinisch beobachtet wurde: Dithranol ist klinisch

wirksam, geht aber mit groRen Nachteilen fir die Patienten einher.

Ebene 2: Therapien PBI Bewertung Zufrieden-heit EQ5D DLQI (0°-30)
gruppiert (Mehrfachnen- der m. PSO- (0-100%)
nungen méglich) Versorgung Behandlung
letzte Jahre (1°-4)
(1°-5)

aktuelle Therapie n %>=1 MW SD MW SD MW SD MW SD MW SD
Biologika 171 95,3 3,0 1,0 2,2 , 1,4 0,7 69,6 23,5 6,5 6,7
Konventionelle 387 91,7 2,6 1.1 2,4 , 1,6 0,7 65,6 22,7 7,2 6,9
Systemtherapie
Steroide lokal 308 87,4 2,3 1,0 2,5 1,0 1,8 0,8 65,6 20,4 7,5 5,8
Vit. D-Analoga 279 87,6 2,3 1,1 25 1,0 1,8 0,7 64,8 21,1 7,2 5,6
Vit. A-Analoga 2 50,0 1,5 1,2 2,5 0,7 2,5 0,7 52,5 46,0 9,5 12,

0
Dithranol 38 89,2 1,0 2,2 2,6 1,0 1,8 0,9 59,3 22,4 11,9 6,4
Basistherapeutika 376 83,3 2,2 1,1 2,5 0,9 1,8 0,7 62,5 21,8 7,6 5,8
Calcineurininhibitoren 3 66,7 1,8 2,2 3,7 1,2 2,7 1,2 66,7 5,8 8,7 4,2
UV-Therapien 339 86,0 23 1,1 2,6 0,9 1,8 0,7 63,8 21,2 7,8 6,2
PUVA 53 83,0 2,5 1,2 2,5 1,0 1,7 0,8 62,6 20,5 9,7 7,7
physikalische Therapie 33 75,8 1,9 1,2 2,7 1,2 1,9 0,8 55,8 25,5 10,8 6,9
sonstige Systemtherapie 12 91,7 2,4 1,1 2,7 1,1 1,8 0,8 53,5 24,4 8,4 6,8
REHA 7 83,3 1,4 2,4 2,1 0,7 1,6 0,5 58,3 19,7 4,7 6,0
Naturheilverfahren 6 50,0 1,1 1,5 3,3 1,0 2,5 0,5 59,5 16,0 4,7 4,5

*Skalenwert, der fiir bestmaoglichen Zustand steht
* % von gultigen Werten
Tabelle 7.9-2: Zusammenhang der aktuellen Therapie mit PBI,

Behandlungszufriedenheit und LQ (n=1.402): Therapiegruppen ("Ebene 2").

Gruppen mit n<10 sind in grauer Schrift gedruckt.
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Die besten PBI-Ergebnisse und damit den hdchsten Nutzen mit einem mittleren Wert von 3,0
hatten diejenigen Patienten, die mit Biologika behandelt wurden (siehe Tabelle 7.9-3). Den
geringsten Nutzen erfuhren Patienten, die ,sonstige Therapien® erhielten, sie hatten im Mittel
einen PBI von 1,9. Am besten beurteilten jedoch diejenigen Patienten ihre Versorgung und
Behandlung, die sowohl konventionelle Systemtherapie als auch Biologika erhielten. Im EQ-
5D erzielten sie mit 69,9 Punkten den hdchsten Wert und damit den besten allgemeinen

Gesundheitszustand.

Die Gruppe der Patienten, die ,sonstige lokale Therapien® erhielten, hatten die hdéchst

allgemeine Lebensqualitat (7,9).

Vergleicht man den Mittelwert des PBI der Biologika-Gruppe mit dem Mittelwert anderer
Gruppen, so zeigt sich, dass er signifikant hdher ausfiel (gegenuber "nur sonstige
Therapien": p=0,002, gegeniber allen anderen Gruppen: p<0,001; ANOVA Bonferroni-
adjustiert; die Gruppe "konv. Systemtherapie und Biologika" wurde hierbei wegen zu geringer

Fallzahl ausgeschlossen).

Der Nutzen der Gruppe, die konventionelle Systemtherapie erhielt, war signifikant héher als
der Nutzen der Patientengruppe, die lokale Steroide (p=0,03) oder sonstige lokale Therapie

anwendete (p<0,001). Weitere signifikante paarweise Unterschiede lagen nicht vor.
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Ebene 3: Therapien PBI Bewertung | Zufriedenheit EQ-5D DLQI (0°-
gruppiert (hierarchisch: der m. PSO- (0-100") 30)
Jjeder Patient wird nur einer Versorgung | Behandlung
Gruppe zugeordnet) letzte Jahre (1°-4)
(1°-5)

aktuelle Therapie n %>=1* MW | SD MW | SD MW SD MW SD MW | SD
1) Biologika (+ggf. 3-7) 161 95,0 3,0 1 2,2 1,1 1,4 0,7 69,6 24,0 6,6 6,8
2) konv. Systemtherapie 377 91,5 2,6 1,1 2,4 1,0 1,6 0,7 65,5 22,8 7,2 7,0
(+ggf. 3-7)
1+2) konv. Systemtherapie 10 100,0 2,8 1 2,0 0,8 1,3 0,5 69,9 15,9 55 4,6
und Biologika

(+ggf. 3-7)
3) Steroide lokal (+ggf. 5, 6 194 86,2 2,2 1 2,4 0,9 1,8 0,8 65,6 19,3 7,6 6,1
oder7)
4) Vit. D-Analoga (+ ggf. 5, 6 157 87,0 2,4 1,1 2,5 1,0 1,8 0,7 63,7 20,8 7,0 55
oder7)
3+4) Steroide lokal und Vit. 76 88,0 2,3 1,1 2,7 1,0 1,7 0,7 66,0 22,8 7,3 5,2
D-Analoga

(+ggf. 5, 6 oder 7)
5) sonstige lokale Therapie 147 77,2 2,0 1,2 2,6 1,0 2,0 0,8 61,6 22,2 7,9 6,6
(+gaf. 7)
6) UV (+ggf. 5 oder 7) 262 84,6 2,3 , 2,6 0,9 1,7 0,7 63,0 21,0 7,7 5,9
7) nur sonstige Therapie 16 66,7 1,9 1,3 2,6 1,0 1,9 0,6 66,6 20,5 6,6 6,9
Zum Vergleich: max. 87,5 2,5 1,2 2,5 1,0 1,8 0,8 64,5 22,1 7,5 6,4
alle Patienten 1.961

*Skalenwert, der flir bestmdglichen Zustand steht
* % von gultigen Werten
** PBIl: n=1946; Versorgungsbewertung: n=1955; Behandlungszufriedenheit: n=1961; EQ-

5D: n=1870; DLQI: n=1958

Tabelle 7.9-3:

("Ebene 3")

Zusammenhang

der

aktuellen
Behandlungszufriedenheit und LQ (n=1.402):

Therapie
Hierarchische Gruppierung

mit

PBI,

Weiter wurden die Ergebnisse des Therapienutzens der Patientengruppen miteinander

verglichen, die verschiedene UV-Therapien, jedoch keine systemische Therapie bekamen.

Deren Mittelwerte variierten zwar zwischen 2,3 (sonstige UV-Therapie) und 2,9 (UVB 311,
SUP), unterschieden sich aber nicht signifikant voneinander (p=0,19, ANOVA). Dieser Effekt

kann aber auch auf die geringen Fallzahlen der einzelnen Therapiegruppen von n=3 bis

n=58 zurlckgeflhrt werden.
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7.10 Verlauf der Versorgung: Vergleich der Studien 2005 und 2007

mittels Versorgungsindikatoren

Die acht Charakterisierungsmerkmale der Versorgungsqualitat der Psoriasis wurden 2005 in
einem Expertenkonsensus analysiert und festgelegt und 2007 in einer Delphi-Gruppe erneut
bestatigt. Als so genannte Leitindikatoren wurden mittlerer PASI, mittlerer DLQI, PASI>20,
DLQI>10, vorausgegangene  Systemtherapie, @ PASI>20 mit vorausgegangener
Systemtherapie, Anzahl stationarer Aufenthalte im letzten Jahr und mittlere Anzahl an AU-
Tagen bestimmt. Ein Ziel der vorliegenden Studie war es, die Ergebnisse dieser Indikatoren
mit denen der Studie von 2004/2005 zu vergleichen, um den Verlauf der Versorgungsqualitat

zu beobachten.

Bei sieben von acht Versorgungsindikatoren zeigte sich eine signifikante Verbesserung der

Versorgungsqualitdt im Jahr 2007 im Vergleich zu 2005.

Im Folgenden sind die Ergebnisse einzeln aufgelistet und in Tabelle 7.10.1 noch einmal

dargestellt.

Der mittlere PASI betrug 2007 10,1+8,8 (n=1.990), der Median lag bei 7,7. 2005 betrug der
mittlere PASI 12,0 (n=1.482), der Median 11,419,6. Bei einem p-Wert <0,0001 ist das
Ergebnis damit hoch signifikant. Der mittlere DLQI betrug 2007 7,5, die Anzahl der Patienten
betrug n=1.958. Dagegen lag er 2005 bei 8,6 (n=1.491), p-Wert <0,001. Einen PASI > 20
wiesen 11,6% (n=231) der Patienten auf, 2005 waren es noch 17,3% (n=256), p-Wert <
0,0001. Fir 27,8% (n=553) der Patienten wurde ein DLQI > 10 berechnet. Zwei Jahre zuvor
lag der DLQI > 10 bei 34,1% (n=505), p-Wert <0,001.

Eine vorausgegangene Systemtherapie innerhalb der letzten 5 Jahre hatten 47,3% (n=929)
erhalten (von diesen bekamen 46,0% (n=694) eine konventionelle Systemtherapie und
12,0% (235) Biologika). Nur 34,0% (n=499) hatten bis 2005 bereits Erfahrungen mit
Systemtherapien gesammelt (p-Wert <0,001). Einen PASI > 20 hatten 11,6% (n=231) der
Patienten. Von diesen waren 58,9% (n=136) innerhalb der letzten 5 Jahre mit
Systemtherapien behandelt worden. In der Vorlduferstudie betrug der Anteil an Patienten mit
einem PASI > 20 und vorausgegangener Systemtherapie noch 45,5% (n=120), p-Wert
<0,003. Von stationdren Aufenthalten im letzten Jahr konnten 20,1% (n=382) der Patienten
berichten. 2005 waren mit 23,1% (n=407) noch mehr Patienten im Krankenhaus gewesen, p-
Wert <0,001. Die mittlere Anzahl an AU-Tagen lag 2007 bei 3,4+15 gegenlber 4,9+22 2
Tagen 2005. Damit zeigt sich zwar ein Trend zu weniger AU-Tagen, bei einem p-Wert von

>0,05 ist diese Verbesserung jedoch nicht signifikant.
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Parameter 2005 2007 p -Wert

mittlerer Schweregrad der Psoriasis (PASI) 12,0 10,1 <0,0001

mittlere Lebensqualitat der Patienten (DLQI) 8,6 7,5 <0,001

Anteil an Patienten mit schwerer Psoriasis (PASI>20) 17,3 11,6 <0,0001

Anteil an Patienten mit schweren EinbuBen an Lebensqualitat (DLQI>10) 34,1 28,2 <0,001
Anteil an Patienten mit vorausgegangener Systemtherapie 33,0 50,7 <0,001

Anteil an Patienten mit PASI>20 mit vorausgegangener Systemtherapie 454 66,7 <0,003
Anteil an Patienten mit stationarer Therapie in den letzten 12 Monaten 23,1 20,1 <0,001
Mittlere Anzahl an Fehltagen am Arbeitsplatz 4,9 3,4 >0,05

Tabelle 7.10-1: Profil der Versorgungsqualitat: Relevante Qualitdtsindikatoren
im Vergleich 2005 und 2007

8 Diskussion

8.1 Datengrundlage

Das Ziel der beschriebenen Studie ,PsoHealth® war es, wissenschaftliche Daten zur
Versorgungssituation der mittelschweren und schweren Psoriasis vulgaris und Psoriasis-
Arthritis in Deutschland zu erheben. Die Studie wurde ausschliellich in dermatologischen
Praxen und Klinikambulanzen durchgeflhrt, die vorab aus allen Einrichtungen gelost oder
gesetzt worden waren. Die erhobenen Daten kénnen als reprasentativ fir Deutschland
angesehen werden, da offiziellen Schatzungen zufolge 60 - 70% der Psoriasis-Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis von niedergelassenen Dermatologen oder
Klinikambulanzen versorgt werden (Traupe, 2002; Reich et al., 2009). Zwar wurde durch die
hohe Anzahl von 130 teilnehmenden Zentren und die teilweise Setzung der Zentren eine
gute Flachenverteilung sichergestellt, die Teilnahme an der Studie war jedoch freiwillig.
Limitierend sollte deshalb bedacht werden, dass es durch die Freiwilligkeit zu einem
Selektionseffekt kam, sodass nur die Ergebnisse der Zentren in die Auswertung eingingen,
die sich bereiterklart hatten. Da aber bereits 2004/2005 dhnliche Selektionseffekte vorlagen,
ist der Vergleich der Daten beider Studien sinnvoll und kann als zuverldssig angesehen
werden. Weiter kann durch die sehr hohe Anzahl der eingeschlossenen Patienten von
n=2.009 im Jahr 2007 und n=1.511 2005 davon ausgegangen werden, dass die Daten die

Versorgungssituation in Deutschland wiedergeben.

8.2 Versorgungsmerkmale

Um die Versorgungssituation und -qualitdt der Patienten mit mittelschwerer und schwerer
Psoriasis und Psoriasis-Arthritis 2007 darzustellen und mit den Ergebnissen der Studie 2005

vergleichen zu kdnnen, wurden bei beiden Studien die gleichen Versorgungsindikatoren
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verwendet (Radtke et al., 2009b). Diese acht Charakterisierungsmerkmale der
Versorgungsqualitdt der Psoriasis wurden 2005 aus den Ergebnissen einer
Literaturrecherche ausgewahlt, in einem Expertenkonsensus analysiert und festgelegt und
2007 in einer Delphi-Gruppe erneut bestatigt. Sie sind dariiber hinaus kompatibel mit den
Empfehlungen der S3-Leitlinie der Therapie der Psoriasis vulgaris und werden aufgrund ihrer
Quantifizierbarkeit und Durchflhrbarkeit in der Routineversorgung eingesetzt. Auch die
Teilhabe eines Experten des AWMF birgt flr die hohe methodische Qualitat der Indikatoren.
Als sogenannte Leitindikatoren wurden international dbliche Parameter wie PASI und DLQI
sowie Okonomisch wichtige Variablen wie stationdre Krankenhausaufenthalte und

Arbeitsunfahigkeitstage gewahlt.

Da es keinen international etablierten Standard zur Beschreibung des Schweregrades mit
dem PASI gibt, wurde die Differenzierung von leichter zu mittelschwerer Psoriasis der S3-
Leitlinie gemaR auf einen PASI von 10 gesetzt. Die Leitlinie untertscheidet jedoch nicht
weiter zwischen mittelschwerer und schwerer Psoriasis, weshalb ein Intervall von PASI 10 -
20, der biometrisch besser berechenbar ist, flr die mittelschwere Psoriasis gewahlt wurde.
So wurden mittlerer PASI, mittlerer DLQI, PASI > 20, DLQI > 10, vorausgegangene
Systemtherapie, PASI > 20 mit vorausgegangener Systemtherapie, stationare Aufenthalte im

letzten Jahr und mittlere Anzahl an AU-Tagen als Indikatoren bestimmt.

Die Extrahierung aus der internationalen Literatur und der AWMF-Leitlinie weist auf die
Relevanz und die internationale Validitat hin. Die Anwendung ist einfach, robust und in der

Routineversorgung gut durchfiihrbar.

Limitationen der Indikatoren ergeben sich daraus, dass die Indikatoren nur einen Teil der
Versorgungssituation und -qualitdt darstellen kénnen. Auch ist nicht klar, durch welche
anderen Faktoren diese Indikatoren wiederum beeinflusst werden. Nichtsdestotrotz ist der
Einsatz der Indikatoren aufgrund ihrer Relevanz anzustreben, wobei ihre Anzahl gering
gehalten werden sollte, um eine gute Handhabbarkeit in Routineversorgung und Forschung

zu gewahrleisten.

8.3 Stand der Versorgung und Vergleich der Studien 2005 und
2007

Beim Vergleich der klinischen Ergebnisse und sozio-demographischen Daten wurde deutlich,
dass die Gruppe der Patienten von PsoHealth sehr gut mit der aus dem Jahr 2005
vergleichbar ist. Die Indikatoren der Versorgungsqualitat betreffend konnte bei sieben von
acht Parametern eine signifikante Verbesserung verzeichnet werden. So kam es zu einer
Verringerung der Anzahl der Patienten mit gemaR PASI und DLQI schwerer Psoriasis und

einer Zunahme der Gruppe an Patienten, die Systemtherapien bekamen. Der mittlere PASI
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betrug 2005 12,0, 2007 hingegen 10,1 (p-Wert <0,0001). 2005 lag der mittlere DLQI bei 8,6,
2007 bei 7,5 bei einem p-Wert von <0,001. Systemtherapien hatten 2005 34,0% der
Patienten Systemtherapien erhalten, 2007 waren es 47,3% (p-Wert <0,001). Dem Vergleich
der beiden Studien zufolge ist es demnach zu einer signifikanten Verbesserung der
Versorgung in gut zwei Jahren gekommen. Diese Daten werden auch durch die
Verordnungszahlen des Instituts flir medizinische Statistik (IMS) gestitzt, aus denen fir die
Jahre 2006 und 2007 ebenfalls eine Steigerung des Anteils an Systemtherapien bei
schwerer Psoriasis hervorgeht (Anfragen an IMS 2006 und 2007).

Warum es innerhalb dieser zwei Jahre zu einer Verbesserung der Versorgung kam, ist nicht
mit Sicherheit zu sagen. Ein Grund kdnnte allerdings die Implementierung der S3-Leitlinie zur
Therapie der Psoriasis vulgaris gewesen sein, in welcher die Systemtherapien als First-line-
Medikamente in der Therapie der Psoriasis empfohlen werden. Es ist anzunehmen, dass der
Anstieg der Verschreibungen von Systemtherapien auf die Empfehlungen der Leitlinie
zuruckzufuhren ist. Zeitgleich wurden die Biologika in den deutschen Markt eingeflihrt. Diese
Medikamentengruppe sowie die konventionellen Systemtherapien wurden wie an anderer

Stelle gezeigt, besonders in den nordostdeutschen Regionen angewandt.

Fir die Zukunft ist es interessant zu untersuchen, ob sich die Tendenz zu einer
Verbesserung in der Versorgungsqualitdt fortsetzt. Darlber hinaus koénnte untersucht

werden, wie sich die Gesamtkosten bei steigender Versorgungsqualitat verhalten.

8.4 Stand der Versorgung bei Psoriasis Arthritis

In der vorliegenden Studie PsoHealth wurde vorrangig die Versorgungssituation der PSO
untersucht, 2004/2005 war hingegen die exakte Pravalenz und klinische Auspragung der

PsA der Untersuchungsschwerpunkt.

Die Ergebnisse beider Studien bezlglich der PsA Pravalenz stimmen beinahe exakt Uberein:
bei PsoHealth 2007 hatten 19% der Patienten eine gesicherte oder wahrscheinliche PsA, bei
der Vorlauferstudie von 2005 waren es 20,6%. Die verbleibende Differenz mag daran liegen,
dass bei PsoHealth einige Patienten mit klinischer PsA, aber ohne bisherige Diagnose
gezahlt wurden, der Anteil der tatsachlich von PsA betroffenen also wahrscheinlich héher ist.
Die Studie 2004/2005 dagegen zog bei Gelenkbeschwerden, die auf eine PsA hindeuteten,
einen Rheumatologen hinzu, der die Diagnose verifizierte; dadurch kamen einige neu
diagnostizierte Falle hinzu. In der vorliegenden Studie zeigte sich ein signifikanter
Zusammenhang zwischen einer hohen Haufigkeit von Arztbesuchen und dem Vorliegen
einer PsA. Zusammenfassend lag also der Anteil der PSO Patienten mit einer begleitenden
Psoriasis-Arthritis sowohl 2005 als auch 2007 bei etwa 20%. Aufgrund der Grofle und
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Repréasentativitat der Untersuchungen bedeutet dies, dass der Anteil von 20% als gesichert

fur Deutschland angesehen werden kann.

Der Vergleich der Ergebnisse mit internationalen Untersuchungen ist schwierig, da der Anteil
von Patienten mit PsA je nach Studie zwischen 5 bis Uber 40% liegt (Gisondi et al., 2005;
Gladman et al., 2005). Nur eine italienischen Studie, die anhand der gleichen Kriterien
erfolgte (Moll et all., 1973) kam zu ahnlichen Ergebnissen, ihr zufolge litten 22% der
Patienten an einer zusatzlichen PsA (Salvarani et al., 1995). Es kann davon ausgegangen
werden, dass die Unterschiede zwischen Studien durch die Heterogenitat der verschiedenen
Populationen und der unterschiedlichen Definition der PsA sowie fehlenden

Klassifikationssystemen zu erklaren sind (Reich et al., 2009).

Der durchschnittlicher Gelenkstatus der Patienten mit PsA war 2005 etwas schlechter: 95%
hatten schmerzhafte oder geschwollene Gelenke, im Mittel mit 9,8 schmerzhaften und/oder
geschwollenen und 4,1 geschwollenen Gelenken. Dagegen litten 2007 84,9% der Patienten
unter im Mittel 8,7+7,1 schmerzhaften Gelenken und 49,7% (n=168) unter im Mittel 6,8+6,3

geschwollenen Gelenken.

Aus der Vorstudie von 2005 ist bekannt, dass die an einer zusatzlichen PsA leidenden PSO
Patienten oft besonders schwer an beiden Krankheitsauspragungen erkrankt sind. Die Last
der Erkrankung spiegelt sich in einer niedrigeren gesundheitsbezogenen Lebensqualitat,
einer hohen Anzahl an Arbeitsfehltagen und der Anzahl der vorausgegangen stationaren
Aufenthalte wider (Reich et al., 2009). Auch andere Untersuchungen waren schon zu diesem

Schluss gekommen (Zachariae et al., 2002).

Diese Ergebnisse machen deutlich, dass das hohe Vorkommen der Psoriasis-Arthritis und
die hohe Krankheitslast durch Schmerzen und Einschrankungen der Mobilitat eine bessere
Versorgung insbesondere dieser Patientengruppe notwendig macht. Es ist deshalb
anzustreben, dass Dermatologen eine zusatzliche Schulung in Diagnostik und Therapie der

PsA erhalten, um den oft verheerenden Verlauf dieser Erkrankung frihzeitig zu stoppen.

8.5 Regionale Unterschiede

Ein Ziel der vorliegenden Studie war es, regionale Unterschiede in der Versorgung der
Psoriasis zu ermitteln. GemaR einer aktuellen Literaturrecherche war dies die erste
dermatologische Versorgungsstudie in Deutschland, in der regionale Faktoren auf der Basis

von Primardaten analysiert wurden.

Vor dem Hintergrund des bekannten Einflusses der KV-Bezirke auf die Rahmenbedingungen
der Versorgung wurde eine geographische Einteilung der Patienten nach KV-Zugehdrigkeit

der Arztpraxen und Klinikambulanzen vorgenommen.
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Hinsichtlich der Verordnung von konventionellen Systemtherapeutika und Biologika fanden
sich erhebliche regionale Unterschiede. lhre klinische Bedeutung wird dadurch unterlegt,
dass auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und die therapeutischen Nutzen regional
unterschiedlich verteilt waren. Zwischen dem Anteil an Systemtherapien und Biologika und
der Lebensqualitdt und dem patientendefinierten Nutzen gab es dabei einen erkennbaren
geographischen Zusammenhang. In Regionen mit einem vermehrtem Einsatz von
Systemtherapien zeigte sich eine erhdhte Lebensqualitat und ein héherer patientendefinierter

Nutzen.

Klinischer Schweregrad und Lebensqualitatseinbulen, ermittelt mit PASI und DLQI, wiesen
dabei ebenfalls geographische Parallelen auf. So lagen im KV-Bezirk Westphalen-Lippe der
Anteil an Patienten mit DLQI > 10 mit 38,5% und der Anteil an Patienten mit schwerer
Psoriasis, definiert durch einen PASI > 20, mit 17,6% deutlich Uber dem Bundesdurchschnitt.
Gleiches qilt fir Bayern, wo 18% einen PASI > 20 und 41,8% einen DLQI > 10 aufwiesen.
Bei Werten dieser Grélke handelt es sich laut Hongbo und Mitarbeitern (Hongbo et al., 2005)
um eine schwere Form der Psoriasis, wie sie mehreren internationalen Studien zufolge bei
schwer betroffenen Patienten gefunden wurde (Finlay and Khan, 1994; Finlay and Coles,
1995; Augustin et al.,, 1999; Augustin, 2000; Reich and Mrowietz, 2007; Augustin et al.,
2008a). Weiter konnte gezeigt werden, dass die geringere Versorgung mit Systemtherapien

mit einem hdheren Anteil an AU-Tage und stationdren Aufenthalten einherging.

Mit der vorliegenden Studie konnte gezeigt werden, dass insbesondere in den neuen
Bundeslandern vermehrt konventionelle System- und Biologikatherapien eingesetzt wurden.
Diese hoheren Raten an konventionellen System- und Biologikatherapien spiegeln sich auch
in den Ergebnissen zum patientendefinierten Nutzen (PBI) wider. Im PBI zeigten sich in allen
neuen Bundeslandern deutlich hohere Indizes als in den alten, was auf einen hoheren

Therapienutzen und damit auf eine héhere Patientenzufriedenheit hindeutet.

Limitierungen der Studie ergeben sich auch an dieser Stelle aus der Tatsache, dass mit den
teiinehmenden 130 Zentren zwar eine angemessene geographische Flachenverteilung
erreicht wurde, aufgrund des freiwilligen Charakters der Studie jedoch nur diejenigen Zentren
innerhalb der Regionen aktiv waren und an PsoHealth teilnahmen, die sich freiwillig
bereiterklart hatten. Hierdurch kénnen Selektionseffekte nicht ausgeschlossen werden.
Dartber hinaus variierte die Anzahl der eingeschlossenen Patienten in den verschiedenen
Zentren stark, wodurch bei kleinen Fallzahlen die prozentuale Vergleichbarkeit der Regionen
nicht immer gegeben war. Nicht als Einschlusskriterium fir die Studie genannt und damit
unberlcksichtigt blieben zudem die Patienten mit einer nur leichten Form der Psoriasis
vulgaris, da sie in der Regel vom Hausarzt oder Allgemeinmediziner behandelt werden. Die
Ergebnisse der regional unterschiedlichen Verordnungen bei Psoriasis werden aber durch

die GKV-Daten von bundesweit fast 34000 Patienten mit Psoriasis gestltzt, bei denen sich in

95



Abhangigkeit von der Postleitzahl analoge Unterschiede zeigten (Schafer, 2009). Insgesamt
verfolgen die vorliegenden Daten dennoch einen explorativen, hypothesengenerierenden

Ansatz.

Zusammenfassend ergeben sich aus der aktuellen Analyse deutliche Hinweise auf regionale
Unterschiede der Versorgung. Nicht in allen Fallen wurde das zur Verfigung stehende
therapeutische Spektrum ausgeschopft. Es ist mdglich, dass die unterschiedlichen
Rahmenbedingungen in den Regionen (KVen, regionale MDKs und Krankenkassen)
erheblich dazu beigetragen haben. Zudem deuten die vorliegenden Daten darauf hin, dass
die Implementierung der S3-Leitlinie zur Therapie der Psoriasis insbesondere in den neuen

Bundeslandern zu einem vermehrten Einsatz der Systemtherapien gefiihrt hat.

8.6 Zusammenhang von Schwere der Erkrankung und
Komorbiditat

Bei Patienten mit PSO und nochmals signifikant haufiger bei Patienten mit schwerer PSO
(PASI > 10) wurden vermehrt Erkrankungen des metabolischen Syndroms, wie Adipositas,
essentielle Hypertonie, koronare Herzkrankheit, Lipidstoffwechselstérungen und Diabetes
mellitus Typ Il verzeichnet. Auch Depressionen wurden ofter beobachtet. Signifikant haufiger
als bei mittelschwer Erkrankten waren bei den schwer Erkrankten Depressionen, Rauchen,
Herzinsuffizienz, cerebrovaskulare Erkrankungen, chronische Hepatitis bzw.
Transaminasenanstieg zu beobachten. Diese Ergebnisse decken sich mit internationalen
Studien (Mallbris et al.,, 2006; Sterry et al., 2007). Mit der vorliegenden Studie wurden
erstmals reprasentative Daten flr Deutschland erhoben. Das Wissen darlber, dass es sich
bei der Psoriasis um eine Systemerkrankung handelt, deren Pathomechanismus im
Zusammenhang mit den Begleiterkrankungen steht, legt ein therapeutisches Eingreifen
nahe, das sowohl auf die Psoriasis als auch auf die Komorbiditdten ausgerichtet. Reich und
Mrowietz haben 2007 Hinweise dafur geliefert, dass eine Reduktion der Folgeerkrankungen
durch eine entsprechende Therapie mdglich ist (Reich and Mrowietz, 2007). Die
vorliegenden Daten zeigen, dass bezlglich der gehauften Begleiterkrankungen insbesondere

bei schwer von Psoriasis Betroffenen ein erhéhter Handlungsbedarf besteht.

Die Haufigkeit von Depression und Rauchen deutet auf eine hohe psychische Belastung bei
PSO Erkrankten hin. Deshalb sollte in Zukunft besonders die Pravalenz psychischer
Erkrankungen, speziell von Suchterkrankungen wie Nikotin- und Alkoholabusus weiter

untersucht werden und entsprechende therapeutische Konzepte entwickelt werden.
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8.7 Pradiktoren der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat

Mit der vorliegenden Studie wurden retrospektiv Pradiktoren fir die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt (HRQoL) bei PSO untersucht. Die Kenntnis solcher Pradiktoren ermdéglicht,

gezielt die gesundheitsbhezogene Lebensqualitat zu verbessern.

In der Literatur sind bisher nur wenige multiple Regressionsanalysen uber mdgliche
Pradiktoren flr die gesundheitsbezogene Lebensqualitat bekannt. Chen et al. (Chen et al.,
2007) haben dargestellt, dass bei nicht melanomatdsem Hautkrebs die auf die Haut
bezogene Lebensqualitdt vor der Behandlung der starkste unabhangige Pradiktor fir die auf
die Haut bezogene Lebensqualitdt nach Behandlung war, wenn diese mit dem Skindex-16
gemessen wurde. Andere signifikante Pradiktoren waren Komorbiditat, Ethnie (Kaukasier)
und mentaler Gesundheitszustand. Weder Tumoren noch Versorgungsmerkmale

beeinflussten die hautbezogene HRQoL.

Wittkowski et al. (Wittkowski et al., 2004) untersuchten die HRQoL mit dem DLQI beim
atopischen Ekzem. Dabei zeigte sich, dass Stigmatisierung, Depression und Schwere der
Erkrankung signifikante Pradiktoren der HRQoL waren, wohingegen Alter, Dauer der

Erkrankung und Alter bei Erstmanifestation nicht signifikant waren.

Bei einer Untersuchung von Lange et al. (Lange et al., 2000) zur HRQoL beim atopischen
Ekzem stellten sich Schwere der Erkrankung und soziale Angste als die Faktoren heraus,
welche den groRten Teil der Varianz der Lebensqualitat beeinflussen. Zwei weitere

signifikante Pradiktoren waren Kontrolle Gber Erkrankung zu haben und Juckreiz.

Bei der vorliegenden Studie war der starkste unter allen untersuchten moéglichen Pradiktoren
der HRQol die Zeit, welche die Patienten taglich zur Behandlung der PSO aufwenden
mussten. Fir dieses Ergebnis gibt es verschiedene maogliche Erklarungen: So kdnnte die
HRQoL unmittelbar durch die Therapie negativ beeinflusst werden, weil der tagliche
Behandlungsaufwand weniger Zeit fur andere Aktivitaten I&sst und die Patienten durch das
Einhalten ihres Behandlungsplanes in ihrer Flexibilitdt eingeschrankt fihlen. Oder die
Behandlung selbst kénnte die Patienten von der Teilhabe an bestimmten Aktivitaten
ausschliefen. AulRerdem koénnte der hdhere Behandlungsaufwand aus einer
beschwerlicheren Behandlung resultieren; so ist z.B. eine topische Therapie flr viele
Patienten nicht nur zeitaufwandiger als eine Systemtherapie, sondern auch unangenehmer.
Dartber hinaus kénnte die Behandlung der Hautldsionen die Patienten an ihre Krankheit
erinnern und sogar zwingen, sich mit ihr zu beschaftigen, wahrend sie eigentlich versuchen,

die Krankheit zu vergessen.

Zudem kann der Zusammenhang zwischen Behandlungszeit und gesundheitsbezogener

Lebensqualitdt aufgrund eines dritten Faktors zustande kommen, der beide Variablen
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beeinflusst. So kdnnte die Schwere der Erkrankung die HRQoL einschrédnken und
gleichzeitig zu einem hoheren Aufwand fir die tagliche Behandlungszeit fuhren. Der
Zusammenhang koénnte auch dadurch bedingt sein, dass die Patienten, die eine
Systemtherapie erhalten, einen geringeren Behandlungsaufwand haben und zugleich durch
die Systemtherapie eine hdhere durchschnittiche HRQoL haben als diejenigen Patienten,

die eine topische Therapie erhalten.

Trotz dieser méglichen Zusammenhange bleibt die fur die tdgliche Behandlung bendtigte Zeit
auch bei Bericksichtigung aller anderen moglichen Variablen der starkste Pradiktor (semi-
partiale Korrelation r = 0.27). Daher kann der pradiktive Wert der tédglichen Behandlungszeit
keiner anderen Variable, die im Abschluss-Model eingeschlossen wurde, zugeschrieben
werden. Wa&hrend andere unberlcksichtigte Faktoren nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden kdnnen, deutet dies auf ein kausalen Zusammenhang zwischen eingeschrankter
HRQoL und Behandlungszeit hin.

Bei Hauterkrankungen wurde die Verbindung zwischen Behandlungszeit und HRQoL bisher
nicht untersucht. In Studien zu Diabetes mellitus, zystischer Fibrose oder Asthma bronchiale
bei Kindern konnte kein signifikanter Zusammenhang zwischen Behandlungszeit und
kindlicher HRQoL gefunden werden (Ziaian et al., 2006). Die Beziehung zwischen
Behandlungszeit und HRQoL wird jedoch von Daten der Studie EuroPso (Dubertret et al.,
2006) gestutzt, bei der die Dauer der bendtigten Zeit als haufigste Belastung durch die

Therapie genannt wurde.

Die Pradiktoren mit den n&chst niedrigeren Werten (0,19- 0,16) waren Schweregrad
(gemessen mit dem PASI), Patientennutzen (PBI) und Zufriedenheit mit der Behandlung. Ein
signifikanter pradiktiver Wert des PASI fur HRQoL ist vermutet worden, seit der Schweregrad
der Hautbeeintrachtigung im hautspezifischen DLQI wiedergegeben wird. Die vorliegenden
Daten bestatigen jedoch die Ergebnisse anderer Studien, dass nur ein schwacher
Zusammenhang zwischen dem objektiven, mit dem PASI gemessenen klinischen
Schweregrad und der im DLQI vom Patienten berichteten Erkrankungslast beseht (Augustin
et al., 2008a). Da Patientennutzen, Behandlungszufriedenheit und DLQI Parameter sind, die
die Patientenperspektive widerspiegeln, war der Zusammenhang mit der HRQoL zu
erwarten. Die verbleibenden, in das Model eingeschlossenen Pradiktoren waren nur von

geringer pradiktiver Aussagekraft fur die DLQI-Werte (f < 0.10).

Interessant ist, welche Pradiktoren nicht in das Abschluss-Model eingeschlossen wurden.
Obwohl hohe Komorbiditat und das Vorliegen einer PsA als negative Einflussfaktoren auf
den HRQoL Wert vermutet wurden, stellte sich bei der Analyse der bivarianten Variablen
heraus, dass sie sehr schwach waren (r = 0.02 and r = 0.06). Dies kénnte darauf

zurickzufiihren sein, dass der DLQI nur Haut-bezogene Einschrankungen misst,
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Einschrankungen der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat, die aus anderen Erkrankungen
wie einer Gelenkbeteiligung bei der PsA resultieren, jedoch nicht erfasst. Auch der Einfluss
von Alter und Geschlecht war gering und zeigte keine klinische Signifikanz auf. Hier ist ein
Vergleich mit der Literatur schwierig, da diese sehr uneinheitliche Ergebnisse lieferte (de
Korte et al., 2004; Gelfand et al., 2004; Schmitt and Ford, 2007).

Insgesamt konnten 38% der die HRQoL beeinflussenden Varianz durch Pradiktoren erklart
werden. Es verbleiben somit 62% der Varianz, die nicht erklart werden konnten und deren
Determinanten noch gefunden werden mussen. Vielleicht kbnnen mdglicherweise relevante
Pradiktoren der Lebensqualitat, die nicht in Studien gesundheitsbezogener Lebensqualitat
bei Psoriasis Patienten eingesetzt wurden, aus Studien bei nicht melanomatésem Hautkrebs
oder atopischer Dermatitis Ubernommen werden (Wittkowski et al., 2004; Chen et al., 2007).
Von Interesse flr weitere Untersuchungen bei PSO sind speziell der psychische

Gesundheitszustand einschlief3lich Depression und Empfinden von Stigmatisierung.

Aus der Methode der multiplen Regressionsanalyse ergeben sich mehrere Einschrankungen:
So kann es erstens durch retrospektive Regression zu einer Uberanpassung der Daten
kommen. Fir eine Generalisierbarkeit der Ergebnisse auf die gesamte Population der
Psoriasis-Patienten muissten die Daten also in weiteren Studien kreuz-validiert werden.
Zweitens wurden die Pradiktoren und die HRQoL zeitgleich statt zu unterschiedlichen Zeiten
bewertet. Bei Patienten mit nicht melanomatésem Hautkrebs war die HRQoL der
Vergangenheit ein Vorhersagewert fur die HRQoL der Gegenwart (Rhee et al., 2007). Aus
diesem Grund sollte die prognostische Validitat in Langzeitstudien noch einmal untersucht

werden.

Das Ergebnis, dass die tagliche Behandlungszeit ein Hauptpradiktor der Lebensqualitat ist,
legt den Schluss nahe, die Entscheidung zu einer Therapie nicht nur von der Effektivitat und
Sicherheit der Therapie, sondern auch von ihrer Einfachheit in der Handhabung fiir den
Patienten abhangig zu machen. So kénnte die Applikationsart der PSO Therapie direkt die
Lebensqualitdit des Patienten beeinflussen, wodurch sie das Behandlungsergebnis
verbessern oder verschlechtern kdnnte. Daneben wéare es moglich, dass eine
nebenwirkungsreiche Therapie die Compliance einschrankt, was wiederum durch eine
herabgesetzte Effektivitdt zu einer Verringerung der HRQoL fihren kénnte. In der Praxis
macht das Abwagen zwischen Effektivitat, Sicherheit und Durchflhrbarkeit eine individuelle
Entscheidung notwendig. Ein Dermatologe, der die Wichtigkeit, welche die Zeit, die zur
Behandlung bendtigt wird sowie die Belastung, die durch Nebenwirkungen entsteht mit bei
der gemeinsamen Therapieentscheidung berilcksichtigt, wird zu einer hdheren

Lebensqualitat, Zufriedenheit und Compliance beisteuern.
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8.8 Nutzen von PsoHealth

Mit der Studie PsoHealth sind umfangreiche Daten erhoben worden, die zur Beantwortung
von Fragen in mehreren Feldern der Versorgungsforschung beigetragen haben. So
ermdglicht PsoHealth als Bestandsaufnahme der aktuellen Versorgung eine Erfassung der
bestehenden Versorgungslicken mit fundierten Daten. Aufgrund der reprasentativen
Datenerhebung erleichtert sie die zukiinftige Versorgungsplanung. Durch die Erfassung von
Qualitatsindikatoren und Merkmalen der ,leitliniengerechten® Therapie erlaubt sie eine
Analyse des Standes der Leitlinien-Implementierung und schafft als frihe Studie nach

Einfuhrung der S3-Leitlinie Basisdaten flr die Beobachtung des Implementierungsverlaufes.

Die aufgezeigten Ergebnisse werfen jeweils neue Fragen auf, denen in Zukunft
nachgegangen werden sollte. So machen die Daten zum Vorliegen von schwerer PSO bei
PsA und den haufigen Komorbiditdten bei schwerer PSO deutlich, dass diese
Patientengruppen noch nicht ausreichend versorgt sind. Hier kdnnten pathophysiologische
Zusammenhdngen von PSO bzw. PsA und Komorbiditdt naher erforscht sowie
therapeutische Anstrengungen gezielt auf ihre Wirksamkeit hin untersucht werden, mit dem
Ziel, die Versorgungsqualitat insbesondere dieser Patientengruppen zu verbessern. Auch
ware die Untersuchung des mentalen Gesundheitszustandes oder genauer der Pravalenz
und des Zusammenhangs von psychischen Erkrankungen wie Depression und
Suchterkrankungen mit der PSO von Interesse, weil diese Erkrankungen signifikant haufiger
bei schwer betroffenen Patienten auftreten und zu hohen psychosozialen Belastungen und

soziookonomischen Kosten fuhren.

Ubergeordnetes Ziel bei allen Untersuchungen sollte dabei eine moglichst stark am
Patienten orientierte Forschung sein, um die Qualitat der Versorgung zu verbessern, ohne

dabei die Wirtschaftlichkeit des Gesundheitssystems aus den Augen zu verlieren.
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9 Zusammenfassung

Mit der vorliegenden Arbeit sollten folgende Fragestellungen geklart werden:

1. Wie ist der aktuelle Versorgungstand der Patienten mit mittelschwerer und schwerer

Psoriasis vulgaris und Psoriasis-Arthritis in Deutschland?
2. Gibt es regionale Unterschiede in der Versorgung?
3. Wie ist der Verlauf der Versorgung im Vergleich der Studien von 2005 und 20077

4. Wie ist der Zusammenhang zwischen Schwere der Erkrankung und Haufigkeit der

Vorerkrankungen?
5. Gibt es Pradiktoren fir die gesundheitsbezogene Lebensqualitat?

Zur Beantwortung dieser Fragen wurde eine offene multizentrische Beobachtungsstudie
(PsoHealth 2007) im Querschnitt an 2009 Patienten mit Psoriasis vulgaris mit und ohne Pso-
Arthritis aus 130 dermatologische Praxen und Ambulatorien in ganz Deutschland

durchgeflnhrt.

Die Ergebnisse zu soziodemographischen Merkmalen und epidemiologischen Daten zeigten
ein hohe Ubereinstimmung mit den Ergebnissen der Studie von 2005. Aufgrund der hohen
Fallzahl und der Versorgungsstruktur in Deutschland sind diese Ergebnisse reprasentativ fur
Deutschland. Die Qualitat der Versorgung der Patienten mit Psoriasis hat sich im Vergleich
zur Vorstudie 2005 hinsichtlich sieben von acht Versorgungsmerkmalen signifikant
verbessert. Nach der Implementierung der Leitlinie und der Markteinflihrung der Biologika ist
es zu einer merklichen Zunahme der Verordnung von Systemtherapien gekommen.
Allerdings zeigte sich, dass hierbei erkennbare regionale Unterschiede vorlagen, die sich in
groflen Unterschieden in der Versorgungsqualitdt der Psoriasis vulgaris und Psoriasis
Arthritis bemerkbar machten. Es konnte nachgewiesen werden, dass Patienten, die an einer
zusatzlichen Psoriasis Arthritis leiden, besonders haufig eine schwerere Form der PSO
aufweisen. Schwer von PSO Betroffene litten auflerdem signifikant haufiger an
Komorbiditaten wie Depression, Rauchen, cerebrovaskulare Erkrankungen,
Transaminasenanstieg und Herzinsuffizienz. Durch eine multiple Regressionsanalyse
konnten mehrere Pradiktoren der gesundheitsbezogenen Lebensqualitat aufgezeigt werden.

Als wesentlicher Pradiktor konnte die tagliche Behandlungszeit identifiziert werden.

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie bilden eine solide Grundlage fir die weitere
Verbesserung der Versorgung von Patienten mit Psoriasis und Psoriasis-Arhtritis in

Deutschland.
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11 Anhang

11.1 Patientenfragebogen

Studie zur Versorgungssituation der Psoriasis vulgaris und
Psoriasis-Arthritis in Deutschland 2007

Stand: 29.03.2007

Fragebogen fiir den Patienten

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

[hr Hautarzt hat Thnen dieses Heft ausgehidndigt und Sie um Teilnahme an der Studie
zur Versorgungssituation der Psoriasis gebeten. Wir danken Ihnen fiir Thre
Bereitschaft zum Mitwirken an der Befragung.

Bitte fiillen Sie die nidchsten Seiten vollstindig aus und priifen Sie, ob Sie bei jeder
Angabe ein Kreuz gesetzt haben.
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

Fax: +49-(0)40- 42803-5348

m.augustin@derma.de
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Geburtsdatum:

1. Allgemeine Angaben

N

Datum des Ausfiillens:

In welchem Jahr wurde bei Ihnen erstmals die Diagnose Psoriasis gestellt ?

Haben Sie Verwandte ersten Grades (Kinder/Eltern/Geschwister),

die an Psoriasis leiden/litten? O, ja O, nein
Wie oft waren Sie in den letzten 5 Jahren wegen |hrer Psoriasis
stationdr (mindestens 1 Nacht) im Krankenhaus ? mal
Sind Sie berufstatig? O, ja 0O, nein
Wenn ja:  An wie vielen Tagen konnten Sie in den vergangenen
12 Monaten aufgrund der Psoriasis nicht arbeiten ? an____Tagen
Sind Sie derzeit aufgrund lhrer Psoriasis arbeitsunfahig ? Oy ja, seit Tagen
O, nein
Aktuell friiher Noch nie
Leiden Sie unter Gelenkschmerzen ? O O, O;
Wurde bereits die Diagnose einer Psoriasis-Arthritis gestellt ? O (o} O3

. Ausdehnung der Psoriasis-Herde

Bitte zeichnen Sie in den folgenden Figuren lhre Hautveranderungen so genau wie maéglich ein.

}J:H }:L4 hinten

T Ny

=

107



Wichtigkeit von Behandlungszielen

Mit den folgenden Fragen mochten wir erfahren, wie wichtig lhnen personlich 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...

gar nicht

...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 kdnnen

...weniger niedergeschlagen zu sein

...an Lebensfreude zu gewinnen

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

...ein normales Alltagsleben fiihren zu kénnen

...im Alltag leistungsfahiger zu sein

...meine Angehorigen und Freunde weniger zu belasten

...normalen Freizeitaktivitadten nachgehen zu kénnen

...ein normales Berufsleben fiihren zu konnen

...mehr Kontakte mit anderen Menschen haben zu kénnen

...sich mehr zeigen zu mégen

...in der Partnerschaft weniger belastet zu sein

...ein normales Sexualleben fiihren zu konnen

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

JEFQ P P DU P DU O N D DN
ol |N|lo|la|drlw|N|a|o|O|® (N0 ~IW N =

...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

oO|0O|0O|0|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O

O|0O|0|0|0|O0O|O0O|0O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|0O|O| etwas

O|0O|0O|0O|0O|O0O|O0|O|O|O|O0|O0O|O|O|O|O|O|0O|O|0O |0 |0 |0 | maBig

o|o|O0|O0|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O| ziemlich

o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|0O | sehr

O|0O|0O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O| betrifft mich nicht
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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 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(n) Therapie(n):

Die jetzige Behandlung hat mir geholfen...

...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 kénnen

...weniger niedergeschlagen zu sein

...an Lebensfreude zu gewinnen

O IN[OOg DWW [N |-

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

9 | ...ein normales Alltagsleben flihren zu kdnnen

10| ...im Alltag leistungsfahiger zu sein

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

12| ...normalen Freizeitaktivitdten nachgehen zu kénnen

13|...ein normales Berufsleben flihren zu kénnen

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

15| ...mich mehr zeigen zu mégen

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

17| ...ein normales Sexualleben fiihren zu kénnen

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

o|lo|o|o|o|o|Oo|0|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|O|0O|O |garnicht

o|lo|o|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|Oo|O|0O|O |etwas

olo|o|o|lo|o|o|o|lo|o|lo|o|o|lo|lo|o|o|o|o|o|o|o|o |médBig

olo|lo|o|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|lo|o|o|o|o|o|o|o]|o]|o |ziemlich

o|lo|o|o|o|o|o|lo|lo|lo|lo|o|lo|o|o|o|o|o|o|olo|o|o [sebr

olo|lo|o|o|o|o|o|o|o|o|o|o|lo|lo|o|o|o|o|o]|o|o|o |betrifft mich nicht
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5. Therapie

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

Bitte kreuzen Sie in jeder Zeile das zutreffende Kastchen an

1 | Die Behandlung stellt fir mich eine Belastung dar. (0] O O | O (0]
2 | Die Behandlung ist fur mich mit einem grofRen Zeitaufwand (0] O OO (0]
verbunden.

3 | Bei der Behandlung bendétige ich fremde Hilfe. (0] O O| O (0]
keine | unter | 10- | 30- | Ubel

Zeit 10 30 | 60 60
Min | Min | Min | Min

4 | Fur die Behandlung benétige ich taglich insgesamt (0] O O | O (0]

Wie schétzen Sie die Versorgung lhrer
Psoriasis liber die letzten Jahre ein?

O4 sehr gut O4 Sehr zufrieden

O, gut 0, MaRig zufrieden

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

Os ungentigend

Welche Arzte haben Sie in den letzten 12 Monaten wegen lhrer Psoriasis aufgesucht ?

Wie zufrieden sind Sie mit der bisherigen
Behandlung lhrer Psoriasis ?

Wie oft im letzten Jahr ? Gar nicht 1-2mal 3 -5 mal 5-10 mal | iiber10 n
Hautarzt 04 0, O, Q. Os
Hausarzt 04 0, O, Q. Os
Orthopéde / Rheumatologe 04 0, O, [oA Os
Internist 04 0O, O; Oy Os
Heilpraktiker 04 0, O, O, Os
Andere 04 0O, O3 Oy Os
5

110




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 beeinfluflt haben. Bitte kreuzen Sie pro Frage ein Késtchen an. Wenn eine Aussage fiir Sie gar nicht
zutrifft, dann kreuzen Sie bitte “Entfillt” an.

1. |Wie juckend, schmerzhaft, wund oder brennend Sehr stark (0] Entfillt O
war [hre Haut in der letzten Woche? Stark (0]
Etwas (0]
Gar nicht (0]

2. | Wie sehr haben Sie sich in der letzten Woche Sehr stark (0] Entfillt O
wegen lhrer Haut geschimt oder verunsichert Stark (6]
gefuihlt? Etwas (0]
Gar nicht (0]

3. | Wie sehr hat Ihr Hautzustand Sie in der letzten Sehr stark (0] Entfillt O
Woche beim Einkaufen, oder bei der Haus- und Stark (0]
Gartenarbeit gestort? Etwas (6]
Gar nicht (0]

4. | Wie stark hat Thre Haut in der letzten Woche die Sehr stark (0] Entfillt O
Auswahl Ihrer Kleidung beeinfluf3t? Stark (6]
Etwas (0]
Gar nicht (6]

5. | Wie stark hat Ihre Haut in der letzten Woche IThre Sehr stark (6] Entfillt O
sozialen Kontakte oder Freizeitaktivititen Stark (0]
beeinfluf3t? Etwas (0]
Gar nicht (0]

6. | Wie sehr hat Ihre Haut [hnen in der letzten Woche Sehr stark (0] Entfillt O
die Ausiibung von Sport erschwert? Stark (6]
Etwas (0]
Gar nicht (6]

7. |Hat Ihre Haut Sie in der letzten Woche davon Ja (6] Entfillt O
abgehalten zu arbeiten oder zu studieren? Nein (0]
Wenn “Nein”, wie stark hat Ihre Haut Sie in der Sehr (0]
letzten Woche beim Arbeiten oder Studieren Etwas (0]
gestort? Gar nicht 0

8. | Wie sehr hatten Sie wegen Threr Haut in der letzten Sehr stark (0] Entfillt O
Woche Probleme mit Ihrem Partner, engen Stark (0]
Freunden oder Verwandten? Etwas (0]
Gar nicht (0]

9. | Wie sehr hat IThnen Ihre Haut in der letzten Woche Sehr stark (0] Entfillt O
Probleme im Liebesleben bereitet ? Stark (0]
Etwas (0]
Gar nicht (6]

10. |Inwieweit war die Behandlung Threr Haut in der Sehr stark (0] Entfillt O
letzten Woche ein Problem, z.B. durch Stark (0]
Verunreinigung von Wische und Gegenstinden Etwas (6]
oder durch den Zeitaufwand? Gar nicht (6]
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EQ - 5D (Gesundheitsfragebogen)

Best
denkbarer

Gesundheitszustand
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%.

100

Wir mochten Sie nun bitten, auf dieser Skala zu
kennzeichnen, wie gut oder schlecht Threr Ansicht nach
Ihr personlicher Gesundheitszustand heute ist. Bitte
verbinden Sie dazu den untenstehenden Kasten mit dem
Punkt auf der Skala, der Thren heutigen
Gesundheitszustand am besten wiedergibt.

Ihr heutiger

Gesundheitszustand

0

Schlechtest
denkbarer
Gesundheitszustand

Wir danken Ihnen fiir Ihre Beteiligung an der Studie !
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11.2 Dermatologenfragebogen

Studie zur Versorgungssituation der Psoriasis vulgaris und
Psoriasis-Arthritis in Deutschland 2007

Stand: 29.03.2007

Fragebogen fiir den Dermatologen

Bitte fiillen Sie die nidchsten Seiten vollstindig aus und priifen Sie, ob Sie bei jeder
Angabe ein Kreuz gesetzt haben.

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
Universitdtsklinikum Hamburg-Eppendorf
Martinistrasse 52, D-20246 Hamburg

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

Fax: +49-(0)40- 42803-5348

m.augustin@derma.de
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Pat.-Initialen (V/N): __ / Geburtsdatum: Erhebungsdatum:

1. EINSCHLUSS-/ AUSSCHLUSSKRITERIEN

Einschlusskriterien JA  NEIN
1 Alter > 18 Jahre 04 (o}
2 Diagnose Klinisch eindeutige Psoriasis vulgaris (o) (o)
3 Verstandnis Der Patient versteht die Erhebung und kann die (o) (o)

Fragebdgen voraussichtlich ausfillen.

4 Einverstandnis Der Patient ist mit der Befragung einverstanden. (o] O,

Ausschlusskriterien JA  NEIN
1 Diagnose  AusschlieBliche Psoriasis pustulosa (o) (o))
2  Diagnose AusschlieRliche Psoriasis inversa (o) (o)

Alle Einschlusskriterien treffen zu O Ja

=» Wenn nicht alle Einschlusskriterien erfiillt sind, kann der Patient nicht in die Studie aufgenommen werden.

Der Patient wurde in die Beobachtungsstudie aufgenommen

Der Patienten-Fragebogen wurde dem Patienten ausgehandigt

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

0 Ja

0 Ja
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2. KLINISCHE ANGABEN

Geschlecht Ménnlich O1  Weiblich O,
GroBe (cm) Gewicht (kg)
Merkmale der Psoriasis Chron.-stationar (Plaque-Typ) O1
(Mehrere Angaben mdglich) KleinﬂeCki_g.er Typ 02
Nagelbeteiligung O3
Psoriasis-Arthritis Os
Achtung: Diese Formen der = Psoriasis inversa Os
Psoriasis stellen bei alleinigem Psoriasis pustulosa Os
Vorliegen ein AusschluBkriterium
e Bei Frauen: Aktuelle Schwangerschaft Or
Aktuelle Stillzeit Os
Aktueller Kinderwunsch O9
Vorerkrankungen
Wird Wird
Liegt vor medika- Liegt vor medika-
mentés mentés
behandelt behandelt
Herz-Kreislauferkrankungen Pulmonale Erkrankungen
Arterielle VerschluRkrankheit 04 02 Asthma bronchiale O1 O3
Cerebro-vaskulédre Erkrankung 04 0z Chronische Bronchitis 04 0z
Essentielle Hypertonie (o]} (o))
Herzinsuffizienz O1 Oz Rh tische Erkrankungen
Koronare Herzkrankheit 04 [6)) Rheumatoide Arthritis O1 [0))
Thrombosen 04 [6))
Diabetes mellitus Psychische und Suchterkrankungen
Diabetes Typ 1 04 0z Depression O4 0z
Diabetes Typ 2 O O2
Hyperurikdamie (o]} (o)) Raucher (o}
Lipidstoffwechselstérungen (o] 02 Ex-Raucher O1
Lebererkrankungen Alkoholabusus 04
Leberzirrhose 04 [6))
chronische Hepatitis/
Transaminasenanstiege 04 0z
| Magen-Darm-Erkrankungen Sonstige:
Gastritis/Ulcusleiden I O1 0O,
Nierenerkrankungen
Niereninsuffizienz O 02
3
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3. MEDIKAMENTENANAMNESE

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

die durchgefiihrten Therapien der letzten 5 Jahre. Bitte versuche Sie dabei auch die
Effektivitat der Therapie einzuschétzen.

Die Liste kann ggf. auch schon vom Patienten vorab ausgefillt werden.

Bisherige Therapien Bisherige Therapien
(in den letzten 5 Jahre Ja Nein | (in den letzten 5 Jahre Ja Nein
durchgefiihrt) durchgefiihrt)
Topische Therapie UV-Therapien
Basispflege (o]} Oz PUVA (o] Oz
Salicylsaure-haltige Salben 04 (o)) UVA/UVB (o] Oz
Harnstoff-haltige Salben 04 (o)) UVB-311 04 (o))
Dithranol (Cignolin) (o] 02 Balneo-Phototherapie 04 0Oz
Top. Glukokortikoide Klasse 2 o] (o)) Sonst.: 01 o))
Top. Glukokortikoide Klasse 3 04 02 Klimatherapie
Top. Glukokortikoide Klasse 4 o] (o)) Meeresklima 04 (o))
Vit. D3-Analoga 01 Oz Hochgebirge (o] Oz
Tazaroten O1 02 Totes Meer O4 0Oz
Teerpraparate 04 02
Tacrolimus oder Pimecrolimus O1 02 Weitere:
Laser 04 02
Systemische Therapie
Acitretin (Neotigason) 01 02
Adalimumab (Humira) O4 0Oz
Ciclosporin A (o]} 02
Efalizumab (Raptiva) 04 0,
Etanercept (Enbrel) o] 02
Fumarsaureester O1 02
Infliximab (Remicade) O1 Oz
Methotrexat (MTX) 04 0,
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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 fiir 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 o1 2 3 4]0 1 2 3 4|0 1 2 3 4|0 1 2 3 4
2 Infiltration o1 2 3 4 )0 1 2 3 4 )0 1 2 3 4]0 1 2 3 4
3 Schuppung J0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4 |0 1 2 3 4
4 Summe

2) Befall der Kérperoberfliche

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) § o> =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
Zeile4 +6 [l - [l I
8 x 0,10 x 0,30 x 0,20 x 0,40
9 Produkt aus
Zeile 7 +8 N I N I I [

PASI-Score (Summe aller Werte aus Zeile 9)

[

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

I

|

|

I

0=keine

1=geringe

2=maRige

[

3=starke

4=sehr starke

Psoriasis
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5. ABKLARUNG PSORIASIS-ARTHRITIS

Bitte nur beim Vorliegen von Gelenkbeschwerden ausfiillen:

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

01 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 ?

01 Ja O2 Nein

3. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Schwellungen an den Gelenken ?
O1Ja O2 Nein
4. Kam es in den letzten 12 Monaten wiederholt zu Morgensteifigkeit der Gelenke mit
Verbesserung im Laufe des Tages ?
01 Ja O2 Nein
5. Traten in den letzten 12 Monaten insbesondere wiederholt Schmerzen oder Schwellungen an
den distalen Interphalangealgelenken (DIP) der Finger auf ?
04 Ja 0> Nein
6. Enthesitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt Schmerzen an den Sehnenansatzen
auf, insbesondere an Achillessehnen oder Plantaraponeurosen ?
01 Ja O2 Nein
7. Daktylitis: Traten in den letzten 12 Monaten wiederholt schmerzhafte Schwellungen eines
gesamten Fingers oder einer gesamten Zehe auf (sog. ,Wurstfinger) ?
04 Ja 02 Nein

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

8. Planen Sie die Abklarung einer PsA ?
04 Ja 02 Nein

9. Wenn ja, welche MaBnahmen sind vorgesehen ?

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

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

01 Die Diagnose ist wahrscheinlich
O, Die Diagnose ist unklar
O3 Eine PsA kann ausgeschlossen werden
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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)

Schmerzhafte Gelenke: Geschwollene Gelenke:

Falls Sie nichts angekreuzt haben: Morgensteifigkeit: Rheumaknoten:
O, keines dieser 28 Gelenke schmerzhaft 0,ja O,ja
O, keines dieser 28 Gelenke geschwollen O; nein O, nein

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

Der Arztfragebogen wurde komplett ausgefiillt 0 Ja

Der Patient hat den Fragebogen wieder zuriickgegeben 0 Ja

-> ENDE DER BEFRAGUNG:

Bitte legen Sie das Arzt- und das Patientenheft im Studienordner ab.
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