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2 Darstellung der Publikation 

 
Disclaimer: Gemäß den „Empfehlungen für eine geschlechtergerechte Sprache“ der 

Universität Hamburg werden im folgenden Text bevorzugt genderneutrale Formulierungen 

sowie der Gender-Doppelpunkt verwendet. Aus Gründen der besseren Lesbarkeit wird 

vereinzelt auf das generische Maskulinum zurückgegriffen; dennoch werden alle 

Geschlechter gleichermaßen angesprochen. 

 

2.1 Einleitung  

Multiple Sklerose (MS, Encephalomyelitis disseminata) ist eine chronisch-entzündliche, 

demyelinisierende Erkrankung des zentralen Nervensystems (ZNS) mit neurodegenerativer 

Komponente. Sie tritt insbesondere im Alter zwischen 20 und 40 Jahren auf und ist in den 

Industrienationen die häufigste nicht-traumatische Ursache für Behinderungen bei jungen 

Erwachsenen (Dobson and Giovannoni, 2019). In Abhängigkeit der von 

Entzündungsherden bzw. Demyelinisierungen betroffenen Areale im ZNS können bspw. 

Visus, Motorik, Sensorik und/oder das Kleinhirn in ihrer Funktion eingeschränkt sein, 

woraus sich ein breites Spektrum an möglichen Symptomen ergibt (Doshi and Chataway, 

2016). Während sich MS zu Anfang häufig durch Sensibilitätsstörungen, 

Retrobulbärneuritis oder Fatigue äußert, können im weiteren Erkrankungsverlauf z.B. 

zerebelläre Ataxie, Blasenstörungen, Paresen und kognitive Einschränkungen auftreten 

(Compston and Coles, 2008). 

Die häufigste Verlaufsform ist die schubförmig-remittierende MS (RRMS), aus der sich in 

ca. 25-40% eine sekundär progrediente MS (SPMS) entwickelt. Weitere mögliche 

Verlaufsformen sind das klinisch-isolierte Syndrom (CIS) sowie die primär progrediente MS 

(PPMS) mit einer Häufigkeit von ca. 10-15% (Garg and Smith, 2015). Der durch die MS 

verursachte Behinderungsgrad wird meist mit Hilfe der Expanded Disability Status Scale 

(EDSS) dokumentiert und reicht vom Wert 0 (keine Auffälligkeiten in der neurologischen 

Untersuchung) bis 10 (Tod durch MS) (Kurtzke, 1983). 

 

MS ist nach aktuellem Wissensstand derzeit nicht heilbar (Reich et al., 2018). Statt eines 

kurativen Ansatzes bieten aktuelle Therapieregime zum einen eine symptomatische und 

supportive Behandlung; zum anderen stehen mittlerweile über 15 verlaufsmodifizierende 

Immuntherapien zur Verfügung. Diese haben das Ziel, die Progression der Erkrankung zu 

verlangsamen bzw. das Auftreten von Schüben zu verhindern. Die Vielzahl an verfügbaren 

Medikamenten und die für die einzelnen Verlaufsformen z.T. unterschiedlichen 

Zulassungen stellen Menschen mit MS und ihre behandelnden Neurolog:innen vor 

komplexe Therapieentscheidungen. Für einige Patient:innen ist aufgrund eines auch ohne 
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Immuntherapie milden Verlaufs und eines ungünstigen Nebenwirkungsprofils eher eine 

abwartende Haltung geeignet (Reynders et al., 2017). Dahingegen kann bei rasch 

progredienten Krankheitsverläufen eine von Beginn an aggressive immunmodulatorische 

Behandlung empfehlenswert sein. Demzufolge ist eine sorgfältige Risiko-Nutzen-

Abwägung unter Berücksichtigung des aktuellen wissenschaftlichen Stands unerlässlich, 

um für jede:n Patient:in individuell die am besten geeignete Therapie zu finden (Deutsche 

Gesellschaft für Neurologie, 2021).  

Nach den Konzepten der evidenzbasierten Medizin (EbM) und partizipativen 

Entscheidungsfindung sind dafür zum einen die aktuellsten wissenschaftlichen 

Erkenntnisse und die klinische Expertise des Behandlers mit seiner darauf gegründeten 

Meinung wichtig. Zum anderen haben Patient:innen ein Recht auf verlässliche, 

unabhängige Informationsquellen (Bunge et al., 2010). Ihre Bedürfnisse und Präferenzen 

sind demnach ebenfalls unbedingt zu berücksichtigen (The Cochrane Collaboration, 2022). 

Die Bereitstellung evidenzbasierter Patienteninformationen (EBPI) ist daher unabdingbar, 

um Patient:innen eine informierte oder geteilte Entscheidungsfindung zu ermöglichen, 

wenn vergleichbar geeignete Therapieoptionen vorliegen (Kopke et al., 2018).  

 

In Zusammenarbeit mit dem Krankheitsbezogenen Kompetenznetz Multiple Sklerose 

(KKNMS) und der Deutschen Multiple Sklerose Gesellschaft (DMSG) wurden zwischen 

2018 und 2019 acht Handbücher zu Immuntherapien entwickelt. Im Kontext 

evidenzbasierter Medizin sollen diese Menschen mit MS als Entscheidungshilfe für die 

unterschiedlichen Immuntherapien dienen und ihnen damit zu mehr Informiertheit und 

Autonomie verhelfen. Die vorliegende Studie behandelt den Prozess der Entwicklung, 

Veröffentlichung sowie die qualitative und quantitative Evaluation durch pwMS (people with 

Multiple Sclerosis) und niedergelassene Neurolog:innen. Die Handbücher wurden auf 

Patientenseite insbesondere bezüglich ihrer Verständlichkeit und Hilfe für die 

Therapieentscheidung, unter den Neurolog:innen unter anderem hinsichtlich inhaltlichen 

Umfangs und Hilfe für die Patientenkommunikation bewertet. Zudem werden Probleme und 

Limitationen in der Fortführung dieses Informationsmediums beleuchtet.  
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2.2 Material & Methoden 

2.2.1 Handbuchentwicklung 

In einem Team aus Neurolog:innen, Gesundheitswissenschaftler:innen und 

Patientenvertreter:innen entwickelten wir von 2018 bis 2019 acht Handbücher auf 

Grundlage des Konzepts der evidenzbasierten Medizin. Die Daten extrahierten wir aus 

Cochrane Reviews bzw. vergleichbaren Metaanalysen und Phase-III-Studien. Als Basis 

diente das zuvor für das DECIMS-Wiki entwickelte Material, welches ebenfalls dem EbM-

Konzept folgt (Rahn et al., 2015), sowie die Broschüre „Immuntherapien der schubförmigen 

Multiplen Sklerose 2021/2022“ (Heesen, 2021). 

Die ersten vier Handbücher behandelten Dimethylfumarat, Glatirameracetat, Teriflunomid 

und Cladribin; die nachfolgenden vier Natalizumab, Alemtuzumab, Ocrelizumab und 

Fingolimod. Zunächst wird in jedem Handbuch ein Überblick über das jeweilige Medikament 

sowie seinen Wirkmechanismus und seine Zulassung gegeben. Anschließend werden 

Wirkungen in Bezug auf Reduktion der Schübe, jährliche Schubrate, Progression und MRT 

ebenso wie Nebenwirkungen mithilfe absoluter und relativer Risikoreduktion bzw. -

erhöhung dargestellt. Das nächste Kapitel behandelt die Medikamenteneinnahme und 

erforderliches Monitoring wie regelmäßige Blutentnahmen, gefolgt von häufig gestellten 

Fragen zu bspw. Schwangerschaft oder Impfungen. Den Schluss jedes Handbuchs bilden 

die Nennung der Autor:innen und die Darlegung möglicher Interessenkonflikte sowie ein 

Glossar, zentrale Quellen, ein Entscheidungsleitfaden zur Immuntherapie, 

Managementmöglichkeiten der MS und abschließend eine Faktenbox, in der die wichtigsten 

Informationen zum vorgestellten Medikament kurz auf einer Seite zusammengefasst 

werden.  

Die Informationen zu Wirkungen, Nebenwirkungen und Monitoring werden anhand von 

Balkendiagrammen grafisch veranschaulicht. Da unter Natalizumab das Risiko für 

Progressive Multifokale Leukenzephalopathie (PML) erhöht ist, entwickelten wir eine 

zusätzliche Grafik zur Einschätzung des individuellen PML-Risikos.  

Außerdem präsentierten wir Patient:innen unserer Ambulanz unterschiedliche Varianten 

zur grafischen Darstellung von Nebenwirkungen und arbeiteten daraufhin die in den 

Handbüchern abgebildete finale Version aus (Abb. 1). 

 

Abbildung 1: Grafische Darstellung der Nebenwirkungen am Beispiel der Influenza. Abgebildet ist 
die absolute Risikoerhöhung bei Therapie mit Dimethylfumarat im Vergleich zu einem Placebo 
(Heesen, 2018) 
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Im Entwicklungsprozess der Handbücher diskutierten wir auch eine grafische 

Gegenüberstellung der verschiedenen Immuntherapeutika untereinander. Diese findet sich 

in der Broschüre zu den MS-Immuntherapien sowie im DECIMS-Wiki, wo die absoluten 

Risikoreduktionen für Schub- und Progressionsfreiheit zu mehreren Medikamenten 

tabellarisch aufgeführt werden (Abb. 2). Dabei weisen wir jedoch auf die Unterschiedlichkeit 

der Studienumstände und -qualität hin, welche bei der Betrachtung der Gegenüberstellung 

berücksichtigt werden muss. Da die Handbücher jedoch jeweils einzelne Medikamente 

thematisieren, bilden sie keine geeignete Plattform für eine Vergleichsgrafik mit den dazu 

erforderlichen Erläuterungen.  

 
 
Abbildung 2: „Absolute Risikoreduktion für Schubfreiheit und Progressionsfreiheit – 
Studienmedikament gegen Placebo“ (Heesen, 2021) 
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2.2.2 Handbuchevaluation: Qualitative Analyse  

Im Januar 2018 diskutierten wir im Rahmen einer Fokusgruppe einen Prototyp des ersten 

Handbuchs (Dimethylfumarat). Sowohl der Aufbau und Umfang als auch das Verständnis 

und die Wirkung auf Patient:innen im Hinblick auf mögliche Verunsicherung wurden 

besprochen. Außerdem wurde der voraussichtliche Nutzen für die Verwendung des 

Handbuchs in der klinischen Praxis diskutiert. In einer weiteren Fokusgruppe thematisierten 

wir den Dimethylfumarat-Prototyp mit drei MS-Patient:innen, ebenfalls in Bezug auf Aufbau, 

Verständlichkeit und Nutzen für die Therapieentscheidung. 

Zur qualitativen Evaluation der finalen Version des letzten der acht Handbücher 

(Ocrelizumab) organisierten wir im Mai 2019 zwei Fokusgruppen mit je fünf pwMS und 

führten Telefoninterviews mit zwei Patientinnen aus der MS-Ambulanz. Im Fokus standen 

die Handbuchstruktur, die Verständlichkeit der verwendeten Sprache und Grafiken sowie 

der Nutzen für die Therapieentscheidung aus Patientensicht.  

Alle Handbücher standen online auf den Webseiten der DMSG, des KKNMS und des INIMS 

als PDF-Dateien zum kostenlosen Download zur Verfügung. Zusätzlich wurden über die 

DMSG etwa 50.000 Exemplare gedruckt und in den Jahren 2019 und 2020 verschickt. 

 

2.2.3 Handbuchevaluation: Quantitative Analyse 

2.2.3.1 PwMS 

Zur quantitativen Evaluation der Handbücher entwickelten wir zu jedem Handbuch jeweils 

einen Fragebogen (siehe Anhang). Alle waren gleich strukturiert; lediglich inhaltlich 

unterschieden sie sich je nach Medikament, bspw. hinsichtlich Wissensfragen und Grafiken. 

Nach kurzen demografischen Angaben wurden Fragen zur Neuheit und Verständlichkeit 

der Informationen, Hilfe für die Therapieentscheidung sowie zur Verständlichkeit der 

Grafiken gestellt. Dazu verwendeten wir eine vierstufige Likert-Skala von „Stimme voll zu“ 

bis „Stimme gar nicht zu“. Zudem wurden „besonders hilfreich[e]“ und fehlende Aspekte mit 

zwei Freitextfeldern erfragt. Das Verständnis in Bezug auf absolute Risikoreduktion oder 

wichtige Kontrolluntersuchungen wurde mit vier Multiple-Choice-Wissensfragen 

objektiviert.  

Die Fragebögen wurden den zugehörigen gedruckten Handbüchern jeweils am Ende 

beigefügt und konnten online auf denselben Seiten heruntergeladen werden wie die 

Handbücher selbst.  

 

2.2.3.2 Neurolog:innen 

Neben dem online frei verfügbaren Download wurden die gedruckten Handbücher durch 

die DMSG an 63 neurologische Praxen in Deutschland verschickt. Für die qualitative 

Evaluation durch Neurolog:innen entwickelten wir ebenfalls einen Fragebogen und fügten 
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ihn den Handbüchern bei. Auch hier stellten wir Fragen zur Demografie der Teilnehmenden 

sowie zum Aufbau, Umfang und Einsatz des Materials in der klinischen Praxis. Einzelne 

Kapitel und Grafiken wurden anhand von Likert-Skalen (Schulnoten 1-6) bewertet. 

Außerdem sollten die befragten Ärzt:innen einschätzen, inwiefern sich die Konsultationszeit 

durch die Verwendung der Handbücher änderte.  

 

2.2.4 Auswertung 

Die quantitativen Umfragen werteten wir mittels SPSS Statistics (IBM® Corp. Armonk, NY, 

Version 27.0) aus. Für die demografischen Daten verwendeten wir den Durchschnitt (mit 

Standardabweichung) für die pwMS bzw. den Median (mit Range) für die kleineren 

Stichprobengrößen der Neurolog:innen. Für Vergleiche zwischen Patientengruppen 

nutzten wir den ungepaarten t-Test und die „Analysis of Variance“ (ANOVA) mit 

entsprechender post-hoc-Testung. Das Signifikanzniveau legten wir auf p=0.05 fest und es 

wurde keine Anpassung des Signifikanzniveaus bei multiplem Testen vorgenommen. Zur 

Beurteilung von Korrelationen wurde der Pearson-Korrelationskoeffizient (Pearson’s r) 

verwendet (Dancey, 2004). Fehlende Antworten bei den Wissensfragen werteten wir als 

Falschantworten.  

Aus den digitalen Aufnahmen der Fokusgruppen und Telefoninterviews extrahierten wir 

Schlüsselzitate.  

 

2.2.5 Ethik 

Beide Umfragen wurden anonym durchgeführt. Das Projekt wurde als Amendment der 

DECIMS-Studie durch die Ethikkommission der Ärztekammer Hamburg genehmigt 

(PV4576).  

Nach schriftlicher Einwilligung durch alle Teilnehmenden wurden die Gespräche der 

qualitativen Evaluation digital aufgezeichnet und pseudonymisiert transkribiert. Die 

Aufnahmen wurden danach vernichtet. 

 

2.3 Ergebnisse 

2.3.1 Qualitative Evaluation: Neurolog:innen 

Fünf Neurolog:innen mit mittlerer und hoher MS-Expertise (Selbsteinschätzung) nahmen 

an der Fokusgruppe zum Dimethylfumarat-Handbuch teil. Kontrovers diskutiert wurden 

insbesondere der Umfang und die Anwendbarkeit der Handbücher in der Praxis: Von 

manchen Teilnehmern wurden sie als zu umfassend und nur geeignet für außerordentlich 

an klinischen Studien interessierte pwMS (ca. 10-20% ihres Patientenkollektivs) bewertet. 
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2.3.2 Qualitative Evaluation: pwMS 

Zentrale positive und negative Aussagen sowie Verbesserungsvorschläge der pwMS aus 

den Telefoninterviews und Fokusgruppen sind in Tabelle 1 zitiert. Kritikpunkte waren die 

Verständlichkeit des Handbuchs bei krankheitsbedingter kognitiver Einschränkung und die 

neutrale Darbietung der Informationen ohne begleitende Coping-Strategien oder andere 

Möglichkeiten der emotionalen Unterstützung.  

Die Informationsmenge wurde von einigen als angemessen, von anderen als zu 

umfangreich bewertet. Bei den Grafiken im Allgemeinen und der relativen Risikoreduktion 

im Speziellen wurden Verständnisprobleme geäußert.  

 

Tabelle 1: Zentrale Zitate aus Fokusgruppen und Telefoninterviews befragter pwMS 

Kategorie Positiv Negativ 
Verbesserungs-

vorschlag 

Verständlichkeit 

der 

Texte/Sprache 

„Erster Eindruck […]? 

Verständlich. Hätte ich das 

[Handbuch] vorher gehabt, 

weiß ich nicht, ob ich die 

Entscheidung getroffen hätte, 

das [Medikament] 

einzunehmen.“ 

„[Das Handbuch ist] mit 

Konzentrationsproblemen 

vermutlich schwierig zu 

bewältigen.“ 

 

Informations-

menge 

“Ich fand es [vom Umfang her] 

okay.“ / „Ich finde es von den 

Informationen ausreichend.“ 

„Das Handbuch erschlägt 

[einen] im ersten 

Moment.“ 

“Eine ‚abgespeckte‘ 

Version wäre 

hilfreich.“ 

Emotionen/ 

Psychische 

Belastung/ 

Coping 

„Ja, ich komm‘ dann raus [aus 

dem Arztgespräch] und denke 

so, hast du nicht gefragt oder 

irgendjemand anderes fragt 

mich: ‚Hast du das eigentlich 

gefragt?‘ […] – ‚Nein, hab ich 

überhaupt nicht dran gedacht‘. 

Und das ärgert mich dann 

immer so. Dass ich dann 

nachlesen kann, das finde ich 

sehr wichtig […].“ 

„Beschreibt deutlich, wie 

schlecht es einem geht. 

[…] Schwierig, damit 

umzugehen.“ 

„[Den] Umgang mit 

der Erkrankung, 

Ablenkung, 

psychisches 

‚Coping‘ habe ich 

vermisst. Ein 

Handbuch ist 

klasse, aber man 

sollte damit als 

Patient nicht allein 

gelassen werden.“ 

Absolute und 

relative 

Risikoreduktion 

„Ich finde auch sinnvoll, dass 

es absoluter und relativer 

Nutzen ist, eben weil ich 

zumindest früher das Problem 

hatte, […] dass es […] häufig 

irgendwie unterschiedlich 

benannt wird und man das 

dann einfach nicht so richtig 

auseinanderhalten kann, 

beziehungsweise sich erst mal 

damit beschäftigen muss, wie 

rechnet man das dann 

eigentlich aus?“ 

“Die relative 

Risikoreduktion war 

schwer verständlich.“ 

„Ob es nun 

absoluter Nutzen 

ist oder relativer 

Nutzen, da hätte 

eins gereicht, finde 

ich.“ 
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2.3.3 Grafische Darstellung der PML-Risikostratifizierung bei Natalizumab-Therapie 

Anhand der Grafik des Paul-Ehrlich-Instituts entwickelten wir zwei verschiedene Grafiken 

zur Risikostratifizierung bei Therapie mit Natalizumab (Paul-Ehrlich-Institut, 2020). Diese 

pilotierten wir mit 3 Patient:innen unserer MS-Ambulanz zwischen 29 und 43 Jahren mit 

einer Krankheitsdauer von 6 bis 30 Jahren und Natalizumab-Therapie seit 3-6 Jahren. Die 

im Handbuch veröffentlichte Grafik ist eine Kombination aus den beiden pilotierten 

Entwürfen (Abb. 3).  

 

Abbildung 3: Handbuch-Grafik zur PML-Risikoeinschätzung bei Therapie mit Natalizumab. 
Dargestellt ist jeweils das Risiko pro 1000 behandelte Patienten (Heesen, 2019) 

 

2.3.4 Quantitative Evaluation: pwMS 

An der Umfrage zu den acht Handbüchern beteiligten sich n=107 pwMS zwischen 24 und 

82 Jahren bei einem Durchschnittsalter von 51 Jahren (SD=11,6). Die durchschnittliche 

Krankheitsdauer seit Erstdiagnose betrug 12 Jahre (SD=9,4) und reichte von unter einem 

bis 39 Jahre. Im Gegensatz zur durchschnittlichen Patientenpopulation anderer Quellen mit 

etwa einem Viertel männlicher Patienten war der Anteil männlicher Teilnehmer mit 40% 

relativ hoch (Reich et al., 2018). Zwei Drittel befanden sich zum Befragungszeitpunkt in 

Immuntherapie; bei etwa einem Drittel stand eine Therapieentscheidung bevor. 

Die Handbücher wurden subjektiv als verständlich und wichtig (je 97,1%) sowie wertvoll für 

die Therapieentscheidung (72,3%) und das Arztgespräch (82,6%) bewertet. 8,9% gaben 

an, durch die Informationen frustriert worden zu sein.  
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Die meisten Falschantworten gab es bei der Wissensfrage zur absoluten Risikoreduktion 

durch Immuntherapie (39,3%), die wenigsten bei der absoluten Risikozunahme bzgl. 

Nebenwirkungen (28,0%).  

Für pwMS im Alter von über 53 Jahren waren die Informationen eher neu als für jüngere 

Teilnehmende (p=0,006). Die Wissensfrage zu medizinischen Untersuchungen im Rahmen 

des Monitorings wurde von Patient:innen mit kürzerer Krankheitsdauer (maximal 11 Jahre) 

signifikant besser beantwortet als von solchen mit länger zurückliegender Erstdiagnose 

(mindestens 12 Jahre) (p=0,001). Abgesehen davon fanden wir zwischen verschiedenen 

Altersgruppen, Geschlechtern oder Krankheitsdauern keine signifikanten Unterschiede im 

Hinblick auf Verständnis oder Akzeptanz.  

In den Freitextkommentaren wünschten sich mehrere Teilnehmende einen Vergleich der 

unterschiedlichen Immuntherapien (siehe Kapitel „Diskussion“). 

 

2.3.5 Quantitative Evaluation: Neurolog:innen  

24 Neurolog:innen mit durchschnittlich 18 Jahren (SD=11,0) Erfahrung in der Betreuung 

von MS-Patient:innen und damit nach eigener Einschätzung v.a. mittlerer (29%) und hoher 

(50%) MS-Expertise nahmen an der Umfrage teil. Die meisten Teilnehmenden schätzten 

die Handbücher als gut strukturiert und hilfreich für die Patientenkommunikation und den 

Praxisalltag ein. 70% gaben an, die Handbücher zukünftig generell an ihre Patient:innen 

verteilen zu wollen, 25% in individuellen Fällen. Die kritische Betrachtungsweise fanden 

79,2% angemessen, 8,3% erfreulich kritisch und 12,5% zu kritisch.  

 

2.4 Diskussion 

Im Sinne einer patientenzentrierten Versorgung soll bei bevorstehender 

Therapieentscheidung eine geteilte Entscheidungsfindung angestrebt werden. Dazu ist es 

essenziell, dass die/der Patient:in über die bestehenden Optionen informiert ist sowie 

mögliche Risiken und Nebenwirkungen verstanden hat (Legare et al., 2018, Deutsche 

Gesellschaft für Neurologie, 2021).  

Insbesondere im Laufe der letzten Jahre wurde eine zunehmende Zahl an Studien zu EBPI 

und geteilter Entscheidungsfindung durchgeführt. Aufgrund der oft unterschiedlichen 

Studiendesigns, -größen und -qualitäten ist ein gemeinsames Fazit schwierig. Dies 

erschwert die genaue Erforschung der Evidenz von Interventionen zu EBPI und geteilter 

Entscheidungsfindung (Jull et al., 2021). Dennoch konnte gezeigt werden, dass die 

Bereitstellung verlässlicher, ehrlicher Informationen nicht zu verstärkter Angst bei 

Patient:innen führt (Garrud et al., 2001, Oldman et al., 2004). Im Gegenteil hat die 

transparente Darstellung von Therapieeffekten inklusive Nebenwirkungen mehr 
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Patientenautonomie und -zufriedenheit zur Folge und kann sogar zu einer Reduktion der 

Angst führen (Bolejko and Hagell, 2021, Ahmed et al., 2019, Oldman et al., 2004).   

Trotz EBPI muss ein begleitendes, der/dem Patient:in individuell angepasstes 

Aufklärungsgespräch erfolgen, in welchem auch Risiken und Nebenwirkungen sowie 

mögliche alternative Therapieoptionen dargelegt werden (Wolf-Braun and Wilke, 2015). Die 

bei MS zur Verfügung stehenden Immunmedikamente können diverse Nebenwirkungen bei 

z.T. verhältnismäßig niedriger Reduktion von Schubzahl und geringer 

Progressionsverlangsamung hervorrufen. Besonders in der qualitativen Evaluation 

äußerten die Befragten unserer Studie den Wunsch nach Unterstützung bei der 

Informationsbewältigung. Daher scheint neben der Bereitstellung von EBPI auch eine 

emotionale Begleitung der/des Patient:in wichtig für eine informierte Entscheidungsfindung 

zu sein mit professioneller Einordnung der Informationen in den richtigen Kontext. Durch 

Kombination beider Elemente verbessert sich das Wissen der Patient:innen 

nachgewiesenermaßen (Rahn et al., 2018). Für andere Parameter fehlt teilweise die 

Evidenz; vor allem aber bringen derartige Interventionen den Patient:innen keinen Schaden 

(Rahn et al., 2021). Ein Beispiel für ein solches Programm bietet das DECIMS-Coaching 

(Rahn et al., 2018).  

 

Wie in den Ergebnissen erwähnt, äußerten mehrere befragte Patient*innen den Wunsch 

nach einem Vergleich der Immunmedikamente, um die verschiedenen Therapieoptionen 

gegeneinander abwägen zu können. Allerdings wurden die aktuell verfügbaren 

Immuntherapeutika zu sehr unterschiedlichen Zeitpunkten entwickelt: Bspw. wurde Beta-

Interferon bereits 1996 zugelassen; Antikörper wie Ocrelizumab hingegen erst 2018. 

Demzufolge unterscheiden sich sowohl die Zulassungsstudien hinsichtlich 

Studienpopulation und -design als auch die zum jeweiligen Zeitpunkt gültigen MS-

Diagnosekriterien (Deutsche Gesellschaft für Neurologie, 2021). Ein direkter Vergleich aller 

Medikamente ist daher nicht sinnvoll und eine grafische Gegenüberstellung erfordert eine 

entsprechende Erklärung, wofür die Handbücher nicht das richtige Medium bieten. Wie im 

Kapitel „Material & Methodik“ dargestellt, haben wir uns in der Entwicklung der Handbücher 

deshalb dazu entschieden, eine solche tabellarische Auflistung der Broschüre zu den 

Immuntherapien sowie dem DECIMS-Wiki vorzubehalten.  

 

2.4.1 Limitationen 

Die/der Behandelnde ist zur Aufklärung der/des Patient:in über die Therapie mit all ihren 

Wirkungen und Nebenwirkungen gesetzlich verpflichtet (§630e BGB, 2013). Insbesondere 

in Anbetracht der wachsenden Anzahl an MS-Immuntherapien wäre eine kontinuierliche 

Aktualisierung der Handbücher unabdingbar, um Betroffenen weiterhin eine verlässliche 
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Informationsquelle zu bieten. Aktuell reichen die dafür notwendigen personellen, zeitlichen 

und finanziellen Ressourcen jedoch nicht aus.  

Ferner ist die Antwortrate in dieser Studie mit n=107 Patient:innen und n=27 Ärzt:innen 

gering, insbesondere in Anbetracht der Anzahl an versendeten Handbüchern. Dadurch fehlt 

es der Studie an Repräsentativität, da möglicherweise nur Personen teilnahmen, die die 

Informationen verstanden, weshalb die Ergebnisse nicht auf ein allgemeineres 

Patientenkollektiv übertragbar sind. Auch wurde bei der Demografie das Bildungsniveau 

der Patient:innen nicht erfasst. Daher bleibt unklar, ob die ausführliche, nüchterne 

Präsentation von Wirkungen und Nebenwirkungen für einen Großteil der MS-Betroffenen 

geeignet ist oder eher für ausgewählte pwMS mit hohem Bildungsniveau und/oder 

ausgeprägtem Interesse an ihrer Erkrankung und den bestehenden Immuntherapien. 

Gleichzeitig könnten sich Subgruppen aufgrund ihres Bildungsstandes überfordert oder 

benachteiligt fühlen. Untersuchungen zur Patienteninformation in einfacher Sprache liegen 

unseres Wissens nach bei MS bis heute nicht vor. 

Mit ihrer nüchternen Betrachtung der Medikamentenwirkungen bei gleichzeitig 

ausführlicher Darstellung der Nebenwirkungen bleiben die Handbücher ein ungewohnter 

Weg für die Kommunikation von Wirkungen und Nebenwirkungen. Zudem deuten die 

Studienergebnisse darauf hin, dass die Handbücher die Interaktion zwischen pwMS und 

Behandelnden nicht unbedingt vereinfachen, sondern Fragen aufwerfen und in einigen 

Fällen das Arzt-Patienten-Gespräch verlängern können. Diese Umstände könnten einer 

langfristigen Implementierung der Handbücher im Praxisalltag im Wege stehen. 

 

2.4.2 Ausblick 

Trotz ihrer Verständlichkeit und Akzeptanz bei Patient:innen und Neurolog:innen werden 

die von uns entwickelten und evaluierten Handbücher nicht fortgeführt werden. Stattdessen 

wurde vom KKNMS ein neues, onlinebasiertes Handbuchkonzept in Form einer 

Progressive Web App entwickelt (KKNMS, 2021). Darin enthalten sind Empfehlungen zum 

Einsatz verschiedener Immuntherapeutika, die sich vorwiegend an Ärzt:innen richten. Die 

Risikoreduktion wird nun dynamisch dargestellt. Eine Evaluation erfolgte dazu nicht. Die 

Veranschaulichung der zahlenmäßigen Nebenwirkungen wurde entfernt, ebenso wie die 

Faktenboxen.  

Derzeit bestehen mangelnde personelle und finanzielle Ressourcen sowie Uneinigkeiten 

über die Kommunikation von Wirkungen und Risiken verschiedener Therapieoptionen. Die 

Entwicklung, Bereitstellung und regelmäßige Aktualisierung von EBPI bleibt damit eine 

Herausforderung für das Gesundheitswesen, der es sich weiterhin anzunehmen gilt, um die 

aktive Rolle der/des Patient:in bei seiner Behandlung zu fördern.  
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2.5 Abkürzungsverzeichnis 

ANOVA Analysis of Variance 

ARR Absolute Risikoreduktion 

BGB Bürgerliches Gesetzbuch 

CIS Clinically isolated syndrome (Klinisch isoliertes Syndrom) 

DECIMS DEcision Coaching In persons with relapsing-remitting Multiple 

Sclerosis 

EbM Evidenzbasierte Medizin 

EBPI Evidenzbasierte Patienteninformation(en) 

EDSS Expanded Disability Status Scale  

INIMS Institute of Neuroimmunology and Multiple Sclerosis 

KKNMS Krankheitsbezogenes Kompetenznetz Multiple Sklerose  

MRT Magnetresonanztomografie 

MS Multiple Sklerose 

PML Progressive multifokale Leukenzephalopathie 

PPMS Primary progressive multiple sclerosis (Primär progrediente MS) 

pwMS People with multiple sclerosis (Menschen mit Multipler Sklerose) 

RRMS Relapsing-remitting multiple sclerosis (Schubförmig remittierende MS) 

RRR Relative Risikoreduktion 

SD Standard deviation (Standardabweichung) 

SPMS Secondary progressive multiple sclerosis (Sekundär progrediente MS) 

ZNS Zentrales Nervensystem 
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3 Zusammenfassung  

Hintergrund: Trotz intensiver Forschung ist Multiple Sklerose (MS) weiterhin nicht heilbar. 

Zur Reduktion von Schüben und Progression steht aber eine ständig wachsende Zahl an 

Immuntherapien zur Verfügung. Aufgrund der möglichen Nebenwirkungen sowie der zum 

Teil geringen absoluten Risikoreduktion der Medikamente ist eine sorgfältige Risiko-

Nutzen-Abwägung erforderlich. Damit Patient:innen sich unabhängig und verlässlich 

informieren und gemeinsam mit ihren behandelnden Neurolog:innen die für sie individuell 

passende Therapieentscheidung treffen können, ist die Bereitstellung evidenzbasierter 

Patienteninformationen (EBPI) essenziell. Methoden: In der vorliegenden Studie 

entwickelten wir acht Patientenhandbücher zu immunmodulatorischen Medikamenten. Das 

Verständnis und die Akzeptanz evaluierten wir qualitativ und quantitativ in einer Umfrage 

mit 107 pwMS und 24 Neurolog:innen. Ergebnisse: Die Handbücher wurden als 

verständlich und hilfreich für die Therapieentscheidung aus Patient:innen- sowie den 

klinischen Kontext aus Neurolog:innen-Sicht bewertet. Fazit: Die Bereitstellung von EBPI 

und eine begleitende Aufklärung durch die Behandelnden sind unerlässlich für eine 

verbesserte Informiertheit und Autonomie von Patient:innen. Durch die niedrige Antwortrate 

der Studie lassen sich die Ergebnisse jedoch nicht sicher auf eine größere Kohorte 

übertragen. Zudem ist der mit der Handbuchentwicklung verbundene Aufwand hoch, bei 

gleichzeitig geringen finanziellen und personellen Ressourcen. Aus diesen Gründen ist eine 

Weiterentwicklung der Handbücher aktuell nicht geplant. 

 

Background: Despite intense research, multiple sclerosis (MS) is still not curable. However, 

an increasing number of immunotherapies for reduction of relapses and progression is 

available. Due to their associated side effects and partly few risk reduction, a careful 

analysis of risk and benefits is necessary. To enable patients to inform themselves 

independently and reliably and make an individually suitable therapeutic decision together 

with their therapists, the provision of evidence-based patient information (EBPI) is essential. 

Methods: In this study, we developed eight patient handbooks about immunomodulatory 

medications. We did a qualitative and quantitative evaluation regarding understanding and 

acceptance in a survey with 107 pwMS and 24 neurologists. Results: The handbooks were 

considered to be understandable and helpful for therapeutic decision by patients as well as 

useful for clinical context by neurologists. Conclusion: The provision of EBPI and an 

accompanying education by therapists is imperative for patients becoming informed and 

autonomous. However, in regard of the small response rate, results are considered to be 

doubtfully transferable to a larger cohort. Extensive efforts are needed in the handbooks’ 

development while financial and personal resources are limited. Due to these 

circumstances, the handbooks are currently not planned to be continued. 
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4 Anhang  

Evaluationsbogen für pwMS zum Dimethylfumarat-Handbuch (Heesen, 2018) 
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